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Comentarios sobre la notificacion 2025/0311/ES de 20/06/2025 del Reino de Espafia sobre el
proyecto de Real Decreto que regula el etiquetado accesible de productos de consumo.

Con el numero de Registro Europeo de Transparencia 114616847920-74, AFEPADI es la Asociacion
de Complementos Alimenticios de Espafia. Formamos parte activa de la Federacién Espafiola de
Industrias de Alimentacién y bebidas y de Food Supplements Europe.

AFEPADI ve altamente positivo facilitar la accesibilidad a los consumidores vulnerables. Sin embargo,
considera que cualquier medida de este tipo debe ser necesaria, proporcionada y estar plenamente
alineada con el marco legislativo armonizado de la UE, sin crear distorsiones indebidas en el mercado
interior.

En este sentido, AFEPADI desea destacar las siguientes consideraciones sobre la legalidad y la
viabilidad de la promulgacion del proyecto de Real Decreto, y solicita respetuosamente a la Comision
Europea que no lo acepte en su forma actual, por las siguientes razones:

1. La legislacion propuesta infringe el Reglamento armonizado de la UE sobre informacién
alimentaria.

El Reglamento (UE) n.° 1169/2011 sobre la informacién alimentaria facilitada al consumidor
armoniza las normas de etiquetado de alimentos en toda la UE. El articulo 38 del Reglamento
prohibe a los Estados miembros adoptar medidas nacionales en materias especificamente
armonizadas por el Reglamento. También hace referencia al articulo 39, que permite indicaciones
obligatorias adicionales solo en situaciones estrictamente definidas: «la protecciéon de la salud
publica; la proteccion de los consumidores; la prevencion del fraude; la proteccion de los derechos
de propiedad industrial y comercial, las indicaciones de procedencia, las denominaciones de origen
y la prevencién de la competencia desleal». Aun asi, dichas medidas nacionales no deben prohibir,
impedir ni restringir la libre circulacion de mercancias que se ajusten al Reglamento. El proyecto de
Real Decreto impone indicaciones obligatorias adicionales para los alimentos envasados, al
margen de las estrictas excepciones permitidas por el articulo 39. El articulo 1 del proyecto de Real
Decreto aplicaria estos requisitos adicionales de etiquetado a todos los alimentos envasados
comercializados en el mercado espafol, independientemente de su lugar de fabricacion. En
consecuencia, los productos alimenticios, incluidos los complementos alimenticios, producidos en
otros Estados miembros también estarian sujetos a estas normas adicionales.

En vista de lo anterior, AFEPADI considera que el proyecto de Real Decreto deberia excluir de su
ambito de aplicacion el etiquetado de los productos alimenticios, incluidos los complementos
alimenticios.

2. Lalegislacion propuesta también vulnera el principio de reconocimiento mutuo.

El articulo 34 del TFUE prohibe todas las restricciones cuantitativas a la importacién y todas las
medidas de efecto equivalente entre los Estados miembros. El proyecto de Real Decreto se aplica
indiscriminadamente a todos los productos alimenticios, independientemente de su origen, e
introduce requisitos adicionales de etiquetado y envasado para los productos destinados
exclusivamente al mercado espafiol. En consecuencia, los operadores de empresas alimentarias
tendran que incurrir en costes adicionales de cumplimiento normativo al producir productos
especificamente para Espafia. Esto crea una carga regulatoria significativa, equivalente a
restricciones cuantitativas, contraria al articulo 34 del TFUE.
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El articulo 36 del TFUE solo permite excepciones estrictamente definidas al articulo 34 cuando la
medida nacional persigue un objetivo de interés publico reconocido y es adecuada y necesaria para
alcanzar dicho objetivo. Espafia invoca el objetivo de mejorar la accesibilidad para los
consumidores con discapacidad visual. Si bien AFEPADI apoya este objetivo, las medidas
propuestas son desproporcionadas e innecesarias, dado que existen otras herramientas, como los
dispositivos electronicos de lectura y escaneo, que ofrecen a las personas con discapacidad visual
la posibilidad de acceder a toda la informacion de la etiqueta de un alimento y no solo a la limitada
informacion que puede mostrarse en braille. De hecho, el braille, como herramienta de
comunicacién para las personas con discapacidad visual, esta siendo reemplazado cada vez mas
por herramientas electronicas. En lugar de imponer indicaciones de etiquetado obligatorias
adicionales (braille, cédigos QR con datos variables) para determinados grupos de productos, se
pueden promover soluciones alternativas para lograr el mismo objetivo. Por ejemplo, la conversion
de texto a voz y otras tecnologias digitales ya permiten a los consumidores con discapacidad visual
acceder a toda la informacioén de las etiquetas, mas alla de la que se puede mostrar en braille, y
aplicandose a una gama mas amplia de productos y servicios que abarca el proyecto de decreto.
Al aprovechar estas tecnologias existentes, se puede mejorar la accesibilidad del consumidor de
forma proporcional sin imponer requisitos de etiquetado innecesarios ni costes adicionales a los
operadores de empresas alimentarias.

Espafa no ha aportado pruebas de que se hayan considerado alternativas menos restrictivas ni de
que la medida mejore eficazmente la accesibilidad a la informacién de la etiqueta. Ademas, esto
obligaria a las empresas a exigir etiquetas y produccion especificas para Espafia, lo que generaria
mayores costes e impacto ambiental negativo.

En consecuencia, AFEPADI considera que el proyecto de Real Decreto no puede justificarse al
amparo del articulo 36 del TFUE.

3. Lalegislacion propuesta presenta considerables limitaciones practicas que imposibilitan su
aplicacion.

El braille y otras caracteristicas tactiles solo pueden estamparse directamente sobre cartdn
plegable. No pueden aplicarse a tubos, blisteres ni plasticos, que constituyen una proporcion
considerable de los envases de complementos alimenticios. Dichos envases no pueden
estamparse debido a su naturaleza (por ejemplo, plastico) o su delgadez, y requeririan una etiqueta
adicional. Esto generaria costes adicionales y repercusiones ambientales negativas. La
implementacién de una etiqueta adicional en relieve tampoco se ajusta al Reglamento (UE) 2025/40
sobre envases y residuos de envases (articulos 4 y 10). En ultima instancia, podria conducir a un
aumento de la generacién de residuos, lo que contradice los objetivos de sostenibilidad de la UE.
Debido a su naturaleza, los complementos alimenticios suelen tener etiquetas pequefias y la
informacion legalmente requerida es extensa. La Directiva 2002/46/CE afiade un conjunto de
indicaciones que se aplican unicamente a los complementos alimenticios, ademas de los requisitos
de etiquetado establecidos en el Reglamento (UE) n.° 1169/2011.

Estos requisitos incluyen, entre otros, informacion sobre los nombres de las categorias de
nutrientes o sustancias que caracterizan el producto o una indicacién de la naturaleza de dichos
nutrientes o sustancias; la porcidén del producto recomendada para el consumo diario; una
advertencia de no exceder la dosis diaria recomendada; una declaracién de que los complementos
alimenticios no deben utilizarse como sustitutos de una dieta variada; una declaracion de que los
productos deben almacenarse fuera del alcance de los nifios pequefios.

El proyecto de Real Decreto exigiria que todo este texto aparezca legible en braille en cualquier
envase con una superficie imprimible de tan solo 10 cm x 1 cm y, en la misma superficie, incluya
también un codigo QR con marco tactil que enlaza con una pagina web que contiene la misma
informacion. La longitud combinada del texto obligatorio, mas el tamafo fisico del cédigo QR y su
zona, superaria con creces lo que se puede grabar en relieve en un area tan reducida. Esto hace
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que el cumplimiento sea técnicamente imposible. Muchos operadores utilizan envases individuales
para varios Estados miembros. Imprimir informacioén tactil solo en espafiol generaria incoherencias
entre el panel visual (multilingle) y el panel tactil (monolinglie). Esto podria inducir a error a los
consumidores.

4. Necesidad de un periodo de transicion

La legislacion propuesta presenta considerables limitaciones practicas que imposibilitan su
aplicacion.

La propuesta no prevé un periodo de transicién. Los nuevos productos deben cumplir la normativa
desde la entrada en vigor del proyecto de Real Decreto. Esto no es viable dadas las
consideraciones técnicas mencionadas. El material de envasado se adquiere con mucha
antelacion. Ademas, los proveedores y las plantas de envasado deben implementar la
configuracion técnica necesaria para la impresion tactil, asi como la impresién de cédigos QR con
datos variables. Los fabricantes de productos alimenticios, incluidos los complementos alimenticios,
no estan actualmente equipados para imprimir cédigos QR con datos variables, lo cual seria
necesario, ya que el decreto espafol también exige la inclusion del nimero de lote y la fecha de
caducidad. Esto es simplemente imposible de lograr a corto plazo y sin un periodo de transicién
suficientemente largo.

Ademas, se necesitaria tiempo e inversiones, lo que probablemente incrementara los costes para
los consumidores y las barreras de acceso al mercado para las pymes alimentarias. Por las razones
expuestas, AFEPADI insta respetuosamente a la Comision Europea a garantizar que el proyecto
de Real Decreto se ajuste plenamente a la legislacién de la UE, incluido el Reglamento (UE) n.°
1169/2011 vy los articulos 34 y 36 del TFUE, eliminando de su ambito de aplicacion todas las
disposiciones sobre etiquetado de alimentos.

Agradecemos su consideracion de nuestros comentarios y quedamos a su disposicién para cualquier
informacion o aclaracion adicional que puedan necesitar.

AFEPADI, septiembre 2025
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