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Espana
Reforma del sistema de precios de referencia

La Ley 11/2020, de 30 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2021, pu-
blicada en el Boletin Oficial del Estado nim. 341, de 31 de diciembre del 2020 (https://www.
boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2020-17339), ha modificado el Texto Refundido de la Ley
de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

En la disposicién final trigésima quinta se da una nueva redaccién al apartado 2 del articu-
lo 98 («Sistema de precios de referencia»), segin la cual los conjuntos comprenderdn todas las
presentaciones de medicamentos financiadas que tengan el mismo nivel 5 de la clasificacién ana-
témico-terapéutico-quimica de medicamentos de la Organizacién Mundial de la Salud (ATC5) e
idéntica via de administracién. Entre tales presentaciones existird, incluida en la prestacién far-
macéutica del Sistema Nacional de Salud, al menos, una presentaciéon de medicamento genéri-
co o biosimilar, salvo que el medicamento o su ingrediente activo principal hayan sido autoriza-
dos con una antelacién minima de diez afios en un Estado miembro de la Unién Europeaq, en cuyo
caso no serd indispensable la existencia de un medicamento genérico o biosimilar para esta-
blecer un conjunto. Las presentaciones indicadas para tratamientos en pediatria, asi como las
correspondientes a medicamentos de dmbito hospitalario, incluidos los envases clinicos, cons-
tituirdn conjuntos independientes.

Para un andlisis detenido se remite al documento de IReNE FERNANDEZ-PuyoL, «Posible inconstitu-
cionalidad de la reforma del sistema de precios de referencia mediante la Ley de Presupuestos
Generales del Estado» (https://www.ga-p.com/publicaciones/posible-inconstitucionalidad-de-
la-reforma-del-sistema-de-precios-de-referencia-mediante-la-ley-de-presupuestos-generales-del-
estado).

Aportacién de los usuarios y de sus beneficiarios en la prestaciéon farmacéutica
ambulatoria

La Ley 11/2020, de 30 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2021,
también ha dado una nueva redaccién al articulo 102.8 de la Ley de Garantias y Uso Racional
de los Medicamentos y Productos Sanitarios. De este modo, segin la nueva redaccién, estardn
exentos de aportacion en la prestacién farmacéutica ambulatoria los usuarios y sus beneficiarios
que pertenezcan a una de las siguientes categorias: «a) Afectados de sindrome téxico y perso-
nas con discapacidad en los supuestos contemplados en su normativa especifica. b) Personas per-
ceptoras de rentas de integracidn social. ¢) Personas perceptoras de pensiones no contributivas.
d) Parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo en tanto subsista su
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situacién. e) Personas con tratamientos derivados de accidente de trabajo y enfermedad profe-
sional. f) Personas beneficiarias del ingreso minimo vital. g) Personas menores de edad con un
grado de discapacidad reconocido igual o superior al 33 %. h) Personas perceptoras de la pres-
tacién econémica de la Seguridad Social por hijo o menor a cargo en régimen de acogimiento
familiar permanente o guarda con fines de adopcidn. i) Los pensionistas de la Seguridad Social,
cuya renta anual sea inferior a 5635 euros consignada en la casilla de base liquidable general
y del ahorro de la declaracién del impuesto sobre la renta de las personas fisicas, y los que, en
el caso de no estar obligados a presentar dicha declaracién, perciban una renta anual inferior
a 11200 euros».

Nueva regulacién de los estudios observacionales con medicamentos de uso huma-
no: el Real Decreto 957/2020

Hasta el momento, la regulacién nacional de desarrollo sobre los estudios observacionales se en-
contraba en el Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano —fundamentalmente en el capitulo VI, dedicado a los estudios
posautorizacién—, asi como en la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publi-
can las directrices sobre estudios posautorizacién de tipo observacional para medicamentos de
uso humano.

No obstante, estos textos reglamentarios han quedado derogados por el Real Decreto 957/2020,
de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso
humano, publicado en el Boletin Oficial del Estado nUm. 310, de 26 de noviembre, y que entrd en
vigor el 2 de enero del 2021 (https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2020-14960).

Véase mds en detalle en AnceL Garcia VipaL, «Nueva regulacién de los estudios observacionales
con medicamentos de uso humano: el Real Decreto 957/2020» (https://www.ga-p.com/wp-con-
tent/uploads/2020/12/Ana%CC%81lisis_Farmaceutico_Nueva_regulacio%CC%81n.pdf).

Actualizacién del sistema de precios de referencia de los medicamentos

Los nuevos conjuntos de referencia y los precios de referencia de las presentaciones de medica-
mentos incluidas en ellos, asi como la revisidn de los precios de referencia de las presentaciones
de medicamentos incluidas en conjuntos previamente existentes, se han producido con la Orden
SND/1121/2020, de 27 de noviembre, por la que se procede a la actualizacién en 2020 del siste-
ma de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (BOE nim. 312,
de 28 de noviembre del 2020, https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2020-15176).

Posteriormente se ha publicado la Orden SND/1287/2020, de 23 de diciembre, por la que se corri-

gen errores de la Orden SND/1121/2020 (BOE nUm. 341, de 31 de diciembre del 2020, https://www.
boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2020-17347).
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Medicamentos considerados esenciales en la gestiéon de la crisis sanitaria oca-
sionada por la COVID-19

El Boletin Oficial del Estado nUm. 5, de 6 de enero del 2021, ha publicado la Resolucién de 15 de
diciembre del 2020, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por la que
se modifica la Resolucién de 19 de junio, por la que se establecen los medicamentos considerados
esenciales en la gestidn de la crisis sanitaria ocasionada por la COVID-19, en virtud de lo dispuesto
en el articulo 19.1 del Real Decreto Ley 21/2020, de 9 de junio, de medidas urgentes de preven-
cién, contenciény coordinacidén para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por la COVID-19.
Puede verse en el siguiente enlace: https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2021-150.

Higiene de la produccién y comercializacién de los productos alimenticios

El Boletin Oficial del Estado nim. 322, de 10 de diciembre del 2020, publica el Real Decre-
to 1086/2020, de 9 de diciembre, por el que se regulan y flexibilizan determinadas condiciones
de aplicacién de las disposiciones de la Unién Europea en materia de higiene de la producciény
comercializacién de los productos alimenticios y se regulan actividades excluidas de su dmbito de
aplicacién. Puede consultarse en el siguiente enlace: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-
A-2020-15872.

Cooperacién en materia de donacidén y transplante de érganos, células y tejidos
humanos

Se hacelebrado, y publicado en el Boletin Oficial del Estado nUm. 304, de 19 de noviembre del 2020,
el Acuerdo Internacional Administrativo, para el periodo 2020-2021, entre el Ministerio de Sanidad
del Reino de Espafia y la Organizacién Mundial de la Salud, para llevar a cabo actividades de
cooperacién en materia de donacidny transplante de érganos, células y tejidos humanos, hecho en
Madrid y Ginebra el 30 de octubre del 2020, al amparo del Acuerdo Marco de Cooperacién entre
el Reino de Espafia y la Organizacién Mundial de la Salud de 12 de septiembre del 2001 (https://
www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2020-14457).

Entre las finalidades del acuerdo se encuentra la de facilitar el soporte técnico continuado por
parte de la Organizacién Nacional de Transplantes al mantenimiento y la mejora del Observatorio
Global de Donacién y Transplante (GODT, por sus siglas en inglés). Se indica, asi, en el apartado
primero, que «las actividades se refieren a la recogida y gestién de datos mundiales sobre las acti-
vidades de donaciény transplante de érganos, asi como sobre los regimenes legislativos y sistemas
organizativos nacionales en materia de transplante de érganos, tejidos y células. Por su parte, la
OMS contribuird al mantenimiento de una red actualizada de contactos oficiales en sus Estados
miembros, quienes proporcionardn anualmente dicha informacién al GODT».
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Control sanitario de productos de comercio exterior destinados a uso y consumo
humanos

La Resolucién de 11 de diciembre del 2020, de la Direccién General de Salud PUblica, modifica los
anexos | y Il de la Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo, de 20 de enero de 1994, por la que
se fijon modalidades de control sanitario de productos de comercio exterior destinados a uso y
consumo humanoy los recintos aduaneros habilitados para su realizacién (BOE nim. 337, de 26 de
diciembre del 2020, https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2020-17016).

Instruccién relativa a los materiales sobre prevencién de riesgos de medicamentos
de uso humano

EL 11 de diciembre del 2020 entré en vigor la Instruccidén nim. 1/2020 de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, relativa a los materiales sobre prevencién de riesgos
de medicamentos de uso humano, por la que se sustituye la precedente Circular 3/2015. Con la
instruccién se actualizan los procedimientos y criterios para la elaboracién de estos materiales, co-
nocidos también como materiales informativos sobre seguridad. Para mds detalles, véase: https://
www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/docs/farmacovigilancia/ins-
truccion1-2020.pdf?x34225.

Consulta publica sobre la comercializaciéon y distribuciéon mayorista de medica-
mentos dispensables en oficinas de farmacia en Espana

La Comisién Nacional de los Mercados y de la Competencia ha puesto en marcha una consulta
pUblica sobre la comercializacién y distribucién mayorista de medicamentos dispensables en ofi-
cinas de farmacia en Esparia, desde el 13 de enero al 12 de febrero del 2021.

La consulta se efectUa dentro del estudio que estd preparando la Comisidn sobre la distribucion
en farmacia de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente que resultan finan-
ciados por el Sistema Nacional de Salud en Espafia, y es una continuacién del anterior estudio, de
octubre del 2015, sobre el mercado de distribucidén minorista de medicamentos en Espana.

Procedimientos de actuacién para la revisién de las comunicaciones de comerciali-
zacién y puesta en servicio de los productos sanitarios

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha informado de que
«empleard nuevos procedimientos de actuacién para la revisidon de las comunicaciones de co-
mercializacién y puesta en servicio de los productos sanitarios. A partir de ahora, efectuard la
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evauacién de las caracteristicas de conformidad y prestaciones de los productos incluyendo el
estudio de la documentacién técnica en base a campafias de control del mercado». La nota in-
formativa puede consultarse en el siguiente enlace: https://www.aemps.gob.es/informa/notas-
informativas/productossanitarios/2020-productossanitarios/la-aemps-informa-de-cambios-en-
la-gestion-de-las-comunicaciones-de-comercializacion-de-productos-sanitarios.

Plan de Vigilancia de la Seguridad de las Vacunas frente a la COVID-19

El Plan de Vigilancia de la Seguridad de las Vacunas frente a la COVID-19, que puede consultarse
en el enlace https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/vacunas/docs/vigilancia_se-
guridad_vacunas_COVID-19.pdf?x34225&x95597, contiene las actividades de farmacovigilancia
adoptadas.

Actualizacién de la situacién de los medicamentos de uso humano y veterinario
a consecuencia del brexit: nota informativa de la AEMPS

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha recordado, en su documento
«Actualizacién de la situacién de los medicamentos de uso humano y veterinario a consecuencia
del brexit» (ref.. AEMPS, 7/2021, de 15 de enero), que no se deben poner en el mercado nuevos
lotes de los medicamentos que tengan una o mds de las siguientes actividades o entidades aln
ubicadas en el Reino Unido «y que hasta el momento no hayan realizado las presentaciones ne-
cesarias o no hayan realizado las acciones pertinentes para garantizar el pleno cumplimiento del
Acquis farmacéutico de la UE»: titular de la autorizacién de comercializacién, archivo maestro
del sistema de farmacovigilancia, persona cualificada para la farmacovigilancia, fabricante res-
ponsable de la realizacién del control o andlisis de los lotes de producto terminado y fabricante
autorizado (o importador) responsable de la liberacién del lote de producto terminado.

La nota informativa de la agencia puede verse en este enlace: https://www.aemps.gob.es/infor-
ma/notasinformativas/laaemps/2021-2/actualizacion-de-la-situacion-de-los-medicamentos-de-
uso-humano-y-veterinario-a-consecuencia-del-brexit.

Registro Electronico de Empresas con Actividad de Fabricacién y/o Importacién
de Productos Cosméticos

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha hecho accesible al pU-
blico el Registro Electrénico de Empresas con Actividad de Fabricacién y/o Importacién de Produc-
tos Cosméticos, que se puede consultar en linea en la siguiente direccidén: https://sinaem.agemed.
es/COSMET2_REGISTRO_EMPRESAS/Registro/RegistroSeleccionEmpresa#no-back-button.
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Anteproyecto de modificacién de la Ley de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién

Entre noviembre y diciembre del 2020, exactamente desde el 24 de noviembre al 9 de diciembre,
ha estado abierto un periodo de consulta pUblica sobre el anteproyecto de ley de modificacién
de la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién. Entre los principa-
les aspectos que se pretenden modificar destaca la reforma de la carrera profesional de los in-
vestigadores, asi como distintos aspectos relativos a la transferencia del conocimiento y de los
resultados de la actividad investigadora.

Nueva versién del Cédigo de Farmaindustria

El 1 de enero del 2021 ha entrado en vigor la nueva versién del Cdédigo de Buenas Prdcticas de
Farmaindustria, la asociacién nacional empresarial de la industria farmacéutica establecida en
Espana. El cédigo fue aprobado en el 2014 sustituyendo a los anteriores cddigos de Farmaindus-
tria: el «Cdédigo espafiol de buenas prdcticas de promocién de medicamentos y de interrelacién
de la industria farmacéutica con los profesionales sanitarios» y el «Cédigo espafiol de buenas
prdcticas de promocién de medicamentos y de interrelacién de la industria farmacéutica con las
organizaciones de pacientes». Posteriormente, el Cédigo de Buenas Prdcticas de Farmaindustria
se modificd en el 2016 y en el 2020, modificacidén esta Ultima que, como se ha dicho, se aplica
desde el 1 de enero del 2021.

Para una exposicién de las principales novedades de esta nueva versién del cédigo, véase AnceL
GARcia VipaL, «La nueva versidon del Cédigo de Farmaindustria» (https://www.ga-p.com/wp-
content/uploads/2021/01/Analisis_Farmaceutico_Nueva_version_Farmaindustria.pdf).

Unidn Europea
Estrategia farmacéutica para Europa

La Comisién Europea ha presentado una comunicacién al Parlamento Europeo, al Consejo Eco-
némico y Social Europeo y al Comité de las Regiones denominada «Estrategia farmacéutica para
Europa» [COM(2020) 761 final). Puede verse en este enlace: https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52020DCO761.

En la comunicacién, de fecha 11 de noviembre del 2020, se defiende la necesidad de crear una
Unidén en materia de salud, en parte como respuesta a los problemas que la presente pandemia ha
generado. Se busca, por tanto, que las autoridades sanitarias europeas cooperen de forma inte-
grada para aunar sus recursos y conocimientos, para «superar la fragmentacién y las deficiencias
en los instrumentos, la informacién y las mentalidades, que de otro modo nos seguirdn haciendo
vulnerables colectivamente y pondrdn en riesgo nuestro modo de vida».
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Auditorias de los organismos notificados realizadas a distancia

Ante la situacién generada por la COVID-19, los organismos notificados en virtud del Reglamen-
to (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios, y el Reglamento (UE) 2017/746, sobre los produc-
tos sanitarios para diagnédstico in vitro, tienen problemas para realizar auditorias in situ en las
instalaciones de los fabricantes y sus proveedores o subcontratistas.

Pues bien, en este contexto y en relacién con las auditorias a distancia, la Comisién Europea ha
aprobado su «Comunicacién de la Comisién relativa a la aplicacién de las secciones 2.3 y 3.3 del
anexo IX de los Reglamentos (UE) 2017/745 y (UE) 2017/746 en lo que respecta a las auditorias de
los organismos notificados realizadas en el contexto de la evaluacién del sistema de gestién de la
calidad» (DOUE ndm. 8, de 11 de enero del 2021, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-
Z-2021-700071).

De su contenido cabe destacar, entre otros extremos, que las auditorias que los organismos no-
tificados no lleven a cabo in situ se podrdn realizar durante un periodo limitado y deberdn jus-
tificarse caso por caso. El organismo notificado deberd documentar y justificar debidamente las
circunstancias individuales.

Base de datos de la Unidn Europea sobre medicamentos veterinarios

El Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre del 2018,
sobre medicamentos veterinarios, exige en su articulo 55 que la Agencia Europea de Medica-
mentos establezca y —en colaboracién con los Estados miembros— gestione una base de datos
de la Unién sobre medicamentos veterinarios. Por tal motivo se ha aprobado el Reglamento de
Ejecucién (UE) 2021/16 de la Comisidn, de 8 de enero del 2021, por el que se establecen las me-
didas necesarias y las disposiciones prdcticas para la base de datos de la Unidén sobre medica-
mentos veterinarios (base de datos de la Unién sobre medicamentos). Se puede consultar en el
Diario Oficial de la Unién Europea nim. 7, de 11 de enero del 2021 (https://www.boe.es/buscar/
doc.php?id=DOUE-L-2021-80008).

Como se indica en la exposicidn de motivos del nuevo reglamento, «la base de datos de la Unidn
sobre medicamentos tiene por objeto mejorar el mercado Unico facilitando informacién sobre
los medicamentos veterinarios disponibles en los Estados miembros y permitiendo a los profesio-
nales de la salud obtener informacién sobre medicamentos veterinarios que podrian tenerse en
cuenta para la elaboracién de posibles tratamientos alternativos cuando no haya ningin medica-
mento veterinario adecuado autorizado en su Estado miembro».
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Conclusiones sobre la experiencia adquirida en materia de sanidad en relacién
con la COVID-19

El Consejo de la Unién Europea ha hecho puiblicas sus conclusiones sobre la experiencia adquirida
en materia de sanidad en relacién con la COVID-19 (DOUE nim. 450, de 28 de diciembre del 2020,
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-Z-2020-70103).

De su contenido cabe destacar que el Consejo solicita a la Comisidn «que evalle la necesidad de
otros mecanismos de localizacién de contactos mds eficaces en relacién con todos los modos
detransporte, destinados a evitaramenazas graves para la salud de los ciudadanos de la UE», como
«una plataforma digital con un Unico punto de entrada que esté operativa en todos los Estados
miembros interesados en la identificacidn de las personas procedentes de zonas de riesgo pandé-
mico y su lugar de residencia, a fin de garantizar el cumplimiento de las obligaciones en materia
de pruebas y cuarentena».

El Consejo también pide a la Comisién que «explore las posibilidades para facilitar el manteni-
miento o la reubicacidén en la Unién Europea de plantas de fabricacién de ingredientes farma-
céuticos activos (IFA) para medicamentos esenciales» y «a la Comisién, a los Estados miembros y
a todas las partes interesadas pertinentes de los sectores pUblico y privado que colaboren con el
fin de crear un espacio europeo de datos sanitarios eficaz que refuerce el control de los ciudada-
nos sobre sus propios datos personales sanitarios, respalde la portabilidad, la ciberseguridad y la
interoperabilidad de los datos sanitarios y contribuya a la utilizacién y reutilizacién transfronte-
rizas de datos sanitarios para mejorar la asistencia sanitaria, la investigacion, la formulacién de
politicas y las actividades normativas». Y a este respecto se apunta la posibilidad de usar los datos
sobre estilo de vida generados por las personas con el uso de distintas aplicaciones, solicitando «a
los Estados miembros y a la Comisién que desarrollen un modelo de gestidén europeo compartido
para el tratamiento de los datos sanitarios generados por las personas, con el fin de complemen-
tar, cuando proceda, los historiales médicos electrénicos, previo consentimiento informado de las
personas, y establezcan una red de plataformas de intercambio de datos accesibles en toda la
Unidén Europea y conectadas a la infraestructura del espacio europeo de datos sanitarios para
servir como interfaces digitales esenciales entre el pUblico y usuarios de datos dignos de confian-
za con el fin de recopilar datos compartidos, previo consentimiento informado del pUblico, faci-
litar el acceso a los datos personales de conformidad con el RGDP [Reglamento General de Pro-
teccién de Datos] y producir datos anonimizados y segregados que permitan obtener tanto infor-
macién para mejorar los conocimientos cientificos, en particular con respecto a la prevalencia de
las enfermedades crénicas, como herramientas prdcticas para los institutos de salud pUblica».

Acceso a los recursos genéticos y participacién en los beneficios de su uso:
documento de orientacién de la Comision

La Comisién Europea ha publicado el «Documento de orientacién sobre el alcance de la apli-
cacién y las obligaciones fundamentales del Reglamento (UE) nim. 511/2014 del Parlamento

Boletin de Life Sciences N.222 | 2021 13


https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-Z-2020-70103

GA_P |5

Europeo y del Consejo, relativo a las medidas de cumplimiento de los usuarios del Protocolo de
Nagoya sobre el acceso a los recursos genéticos y participacidn justa y equitativa en los beneficios
que se deriven de su utilizacién en la Unién» (DOUE nim. 13, de 12 de enero del 2021, https://www.
boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-Z-2021-70002). Para mds informacién, remitimos al documen-
to de ANGEL GARCiA VIDAL «Acceso a los recursos genéticos y participacién en los beneficios de su
uso: documento de orientacién de la Comisidn», Andlisis GA_P, febrero del 2021 (https://www.
ga-p.com/publicaciones/acceso-a-los-recursos-geneticos-y-participacion-en-los-beneficios-de-su-
uso-documento-de-orientacion-de-la-comision).

Inclusidn de sustancias en las listas de estupefacientes y sustancias psicotropicas

La Decisién (UE) 2021/3 del Consejo, de 23 de noviembre del 2020, publicada en el Diario Oficial L4,
de 7 de enero del 2021 (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32021D0003),
establecié la posicién que debian adoptar los Estados miembros en nombre de la Unién en la con-
tinuacién del sexagésimo tercer periodo de sesiones de la Comisién de Estupefacientes, de los
dias 2, 3 y 4 de diciembre del 2020, con ocasién de las decisiones que debia adoptar dicho or-
ganismo sobre la inclusién de sustancias en las listas de la Convencién Unica de 1961 sobre Estu-
pefacientes de las Naciones Unidas, enmendada por el Protocolo de 1972, y del Convenio sobre
Sustancias Psicotrépicas de 1971 de las Naciones Unidas, o sobre la eliminacién de sustancias de
dichas listas.

Entre otros aspectos, se defiende que el cannabis y la resina de cannabis deben suprimirse de la
lista IV de la Convencidn sobre Estupefacientes.

Propuesta de Reglamento relativo a la gobernanza europea de datos

La Comisién Europea presenta, con fecha 25 de noviembre, una Propuesta de Reglamento del Par-
lamento Europeo y del Consejo relativo a la gobernanza europea de datos —Ley de Gobernan-
za de Datos— [COM(2020) 767 final], con el que se pretende regular y fomentar la reutilizacién
de determinadas categorias de datos protegidos conservados por organismos del sector pUblico.
Puede verse en https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020PCQO767
&from=EN.

Cada vez mas cerca la aplicacién del sistema de la patente unitaria

La aplicacién del sistema de la patente europea con efecto unitario estd cada vez mds cerca, des-
pués de que el 26 de noviembre el Bundestag alemdn haya aprobado la ratificacién del Acuerdo
por el que se crea el Tribunal Unificado de Patentes. Como es sabido, el Bundestag ya lo aprobd
en su momento, pero el Tribunal Constitucional alemdn lo declaré inconstitucional por no haberse
aprobado con la mayoria reforzada exigida, cosa que ahora si se ha hecho.
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Estrategia conjunta de la Red de Jefes de Agencias de Medicamentos y la Agencia
Europea del Medicamento

La Red de Jefes de Agencias de Medicamentos y la Agencia Europea del Medicamento han pu-
blicado un documento en el que exponen su estrategia durante el proximo quinquenio. El docu-
mento, titulado «European medicines agencies network strategy to 2025. Protecting public health
at a time of rapid change», estd disponible en https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/
european-union-medicines-agencies-network-strategy-2025-protecting-public-health-time-rapid-
change_en.pdf.

Importaciones de productos ecolégicos procedentes de terceros paises

El Diario Oficial de la Unién Europea niUm. 434, de 23 de diciembre del 2020, ha publicado el Re-
glamento de Ejecucién (UE) 2020/2196 de la Comisidn, de 17 de diciembre del 2020, que modifica
el Reglamento (CE) 1235/2008, por el que se establecen las disposiciones de aplicacién del Regla-
mento (CE) 834/2007 del Consejo en lo que se refiere a las importaciones de productos ecoldégicos
procedentes de terceros paises (https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2020-81942).

Geles hidroalcohdlicos de naturaleza cosmética

La Comisién Europea ha hecho publico un documento, de 12 de noviembre del 2020, relativo a los
reclamos sobre los geles hidroalcohdlicos de manos sin aclarado, en el contexto de la pandemia de
la COVID-19 («Product claims of leave-on hydro alcoholic hand gels in the context of COVID-19 pan-
demic»), que puede verse en este enlace: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/43784.

En el documento se incide en los reclamos o alusiones que no se deben utilizar en los geles de
naturaleza cosmética —los que tienen por finalidad limpiar las manos, pero no desinfectar-
las— porque podrian dar lugar a creer que tienen una funcién biocida. Es el caso, por ejemplo,
de expresiones como antibacteriano, antimicrobiano, antiviral, viricida, antiséptico, mata el
equis por ciento de las bacterias/virus/microbios, formulacién recomendada por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), anti-COVID-19, anticoronavirus, anti-SARS.

Véase también el documento de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
«Criterios sobre las reivindicaciones en los geles hidroalcohdlicos para manos en el contexto de
la pandemia de la COVID-19» (COS, 12/2020), de 28 de diciembre del 2020, dando cuenta de las
indicaciones de la Comisién Europea», https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/
cosmeticoshigiene/2020-cosmeticoshigiene/criterios-sobre-las-reivindicaciones-en-los-geles-hi-
droalcoholicos-para-manos-en-el-contexto-de-la-pandemia-de-la-covid-19.
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Etiguetado e indicaciones de seguridad para el uso y conservacién de geles y
soluciones hidroalcohélicos

En su nota «Etiquetado e indicaciones de seguridad para el uso y conservacién de geles y solucio-
nes hidroalcohélicos» (COS, 15/2020), de 28 de diciembre del 2020, la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios ha dado recomendaciones de uso de estos productos, sobre todo
para evitar accidentes dado su cardcter inflamable, tdxico por ingestidn e irritante.

A este respecto, se recuerda que los geles y soluciones hidroalcohdlicos con naturaleza biocida
deben incluir en su etiquetado un pictograma facilmente identificable que indique los peligros:

Pictogramas de peligro

Palabra de advertencia
Peligro

Indicaciones de peligro
Liquido y vapores muy inflamables.
Provoca irritacion ocular grave
MNa ingerir

Uso y validacién de las pruebas rdpidas de antigenos

El Consejo de la Unién Europea ha publicado una recomendacién relativa a un marco comin para
el uso y la validacién de las pruebas rdpidas de antigenos y el reconocimiento mutuo de los resul-
tados de las pruebas diagndsticas de la COVID-19 en la Unién Europea. Puede verse en el Diario
Oficial de la Unidén Europea nim. 24, de 22 de enero del 2021 (https://www.boe.es/buscar/doc.
php?id=DOUE-Z-2021-70004). Esta recomendacidn es una continuacién de las de octubre del 2020
(https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/covid19_testingstra-
tegies_recommendation_en.pdf).

Registro, evaluacién, autorizacién y restriccidn de las sustancias y mezclas quimicas

El Diario Oficial de la Unidn Europea nUm. 425, de 16 de diciembre del 2020, publica el Reglamen-
to (UE) 2020/2096 de la Comisidn, de 15 de diciembre, por el que se modifica el anexo XVII del Re-
glamento (CE) 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo al registro, la evaluacién,
la autorizacidn y la restriccidn de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), en lo que se refiere a
las sustancias carcinégenas, mutdgenas o téxicas para la reproducciéon (sustancias CMR), los pro-
ductos previstos por el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, los con-
taminantes orgdnicos persistentes, determinadas sustancias o mezclas liquidas, el nonilfenol y los
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métodos de ensayo para los colorantes azoicos (https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-
L-2020-81853).

Solicitudes de autorizacidn de la comercializacidén de un nuevo alimento en la Unidn
y de actualizacién de la lista de la Unidn

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1772 de la Comisién, de 26 de noviembre, modifica el Re-
glamento de Ejecucién (UE) 2017/2469, por el que se establecen los requisitos administrativos y
cientificos que deben cumplir las solicitudes de autorizacién de la comercializacién de un nuevo
alimento en la Unién y de actualizacién de la lista de la Unidén mencionadas en el articulo 10 del
Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos alimentos
(DOUE nUim. 398, de 27 de noviembre del 2020, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-
L-2020-81731).

Comercializacién de productos fitosanitarios

En relacién con el Reglamento (CE) 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de oc-
tubre, relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios, se ha aprobado el Reglamento
de Ejecucién (UE) 2020/1740 de la Comisidn, de 20 de noviembre, por el que se establecen las dis-
posiciones necesarias para la aplicacién del procedimiento de renovacién de la aprobacién de las
sustancias activas de conformidad con el Reglamento (CE) 1107/2009 (DOUE ndm. 392, de 23 de
noviembre del 2020, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2020-81701).

Modificaciones del Reglamento sobre los productos cosméticos

Se han aprobado y publicado varios reglamentos de modificacién de los anexos del Reglamen-
to (CE) 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los productos cosméticos:

a) Reglamento (UE) 2020/1682 de la Comisidn, de 12 de noviembre, por el que se modifica el
anexo Il del Reglamento (CE) 1223/2009 (DOUE nUm. 379, de 13 de noviembre del 2020,
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2020-81647).

b) Reglamento (UE) 2020/1683 de la Comisidn, de 12 de noviembre, por el que se modifican los
anexos Il y Il del Reglamento (CE) 1223/2009 (DOUE nim. 379, de 13 de noviembre del 2020,
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2020-81648).

¢) Reglamento (UE) 2020/1684 de la Comisién, de 12 de noviembre, por el que se modifica el

anexo VI del Reglamento (CE) 1223/2009 (DOUE nUim. 379, de 13 de noviembre del 2020,
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2020-81649).
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Clasificacion, etiguetado y envasado de sustancias y mezclas

El Diario Oficial de la Unién Europea nim. 379, de 13 de noviembre del 2020, publica el Reglo-
mento Delegado (UE) 2020/1677 de la Comisidén, de 31 de agosto, que modifica el Reglamen-
to (CE) 1272/2008 del Parlaomento Europeo y del Consejo, sobre clasificaciéon, etiquetado y en-
vasado de sustancias y mezclas, a fin de mejorar la viabilidad de los requisitos de informacién
relacionados con la respuesta sanitaria en caso de urgencia (https://www.boe.es/buscar/doc.
php?id=DOUE-L-2020-81642).

Inclusidn de una sustancia en la definicién de droga

El Diario Oficial de la Unién Europea nim. 379, de 13 de noviembre del 2020, publica la Directi-
va Delegada (UE) 2020/1687 de la Comisidn, de 2 de septiembre, por la que se modifica el ane-
xo de la Decisidn Marco 2004/757/]JAl del Consejo en lo que respecta a la inclusién de la nueva
sustancia psicoactiva N,N-dietil-2-[[4-(1-metiletoxi)fenil]metil]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-etana-
mina (isotonitaceno) en la definicién de droga (https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-
L-2020-81652).

Espana

Producto sanitario defectuoso usado en una intervencién quirdrgica: icudndo
responde la Administracion sanitaria que realiza la intervenciéon?

La Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Supremo, en su Sentencia 1806/2020,
de 21 de diciembre (ECLI: ES:TS:2020:4495), tras sintetizar y reiterar su jurisprudencia al respec-
to, ha concluido que «la Administracién sanitaria —cuyos facultativos realizan correcta y adecua-
damente una intervencién quirtrgica de conformidad con la lex artis— no debe responder de las
lesiones causadas a un paciente como consecuencia de la utilizacién de un producto sanitario
defectuoso, cuya toxicidad se descubre y alerta con posterioridad a su utilizacién, previamente
autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, debiendo la res-
ponsabilidad recaer en el productor o, en su caso, en la Administracién con competencias para
autorizar y vigilar los medicamentos y productos sanitarios, de concurrir las concretas circuns-
tancias necesarias para ello».
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&Y sidurante el proceso por infraccion de mi patente la Oficina Europea de Patentes
revoca la patente?

Si, cuando se entablan acciones por infraccidn de una patente europea y durante el proceso por in-
fraccién, la Sala de Recursos de la Oficina Europea de Patentes revoca la patente o la declara nula,
no procede la terminacién del proceso por pérdida sobrevenida del objeto ex articulo 22 de la Ley
de Enjuiciamiento Civil. Asilo ha declarado la Audiencia Provincial de Barcelona (Seccién Decimo-
quinta) en su Auto 149/2020, de 20 octubre (ECLI: ES:APB:2020:8727A, JUR 2020\334666).

Ello es asi porque «el objeto de la accidn por infraccidn no es la validez o nulidad de la paten-
te». Por el contrario, «la ineficacia del titulo incide, ciertamente, en la suerte de la accién ejerci-
tada. No determina la terminacién del procedimiento por carencia sobrevenida de objeto, sino
la decisiéon del litigio, dado que la revocacién de la patente implica que no pueda prosperar la
accién de infraccidn. En concreto, en sede de medidas cautelares, la decisién de la Sala de Re-
cursos de la Oficina Europea de Patentes, revocando la patente, impide una valoracién positiva
del buen derecho de la entidad demandante, lo que implica necesariamente que las medidas
cautelares, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 728 de la Ley de Enjuiciamiento Civil,
deban ser desestimadas».

No es enganoso presentar un cosmético como «bio»

El Jurado de Autocontrol —en su Resolucién de la Seccidn Séptima de 10 de diciembre del 2020—
asevera que calificar de «bio» un producto cosmético no es engafioso porque «no existe una
normativa que establezca la composicidén que deben tener los productos de cosmética para
merecer la condicién de “bio” ni tampoco una norma que indique los ingredientes que éstos
deben contener para poder calificarse de “cosmética natural”». Es cierto que existen entidades
privadas que emiten certificados sobre estos extremos; el jurado considera que el hecho de usar
esas alegaciones sin contar con tales certificaciones no seria, sin mds, engafioso, precisamente
por la falta de la referida normativa.

Publicidad de un juego sobre un virus: no es contraria al buen gusto, al decoro social
o a las buenas costumbres

El Jurado de Autocontrol —en su resolucién de 13 de noviembre del 2020— ha resuelto una reclo-
macién presentada contra la publicidad de un juego llamado Stop de virus en el que se realizan
afirmaciones como «algunos virus quieren infectarte», «cuidado con la temperatura», «las cartas
de proteccién te pueden salvar», «las de incégnito te pueden ayudar», «muévete por el table-
ro, pero protégete o te infectards».

Pues bien, en contra de lo alegado por el reclamante, el jurado considera que no se vulnera la
norma 8 del Cédigo de Conducta Publicitaria, segin la cual «las comunicaciones comerciales
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no deberdn incluir contenidos que atenten contra los criterios imperantes del buen gusto y del
decoro social, asi como contra las buenas costumbres». El jurado entiende que sélo puede pro-
nunciarse sobre la correccién deontolégica de la publicidad del juego que se promueve, no sobre
la temdtica del juego, y en la publicidad considera que «no hay ninguna situacidén o escena que
pueda ser percibida por el pUblico de los consumidores como contraria al buen gusto por razdén
de trivializar la enfermedad del coronavirus COVID-19, pues, ademds de que el propio titulo del
juego es Stop de virus, en ella aparecen diversas imdgenes y alegaciones que, aisladas o com-
binadas, precisamente alertan sobre la importancia de adoptar medidas preventivas contra el
virus (ad ex., los personajes aparecen al inicio de la publicidad y en otras escenas posteriores con
mascarilla y guantes; la alegacién “las cartas de proteccién te pueden salvar” acompanada de la
imagen de una carta en la que puede verse una mascarilla, “jcuidado con la temperatura!”, “jpro-
tégete o te infectards!”)».

Aunqgue las verduras sean sanads, no se pueden promocionar como tales si no se acom-
pana una declaracién de propiedades saludables autorizada

Ante un anuncio en el que se promocionan verduras con afirmaciones como «verduras congeladas
sanas», «comer sano [...] y saludable», «comida sana», «recetas saludables», «comas sano», «si
te apetece saludable», el Jurado de Autocontrol —en su Resolucién de la Seccién Cuarta de 24 de
septiembre del 2020— ha considerado que se trata de publicidad ilicita porque las alegaciones
«sano», «sanas» y «saludable» son declaraciones de propiedades saludables, y segun el articu-
lo 10.3 del citado Reglamento 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de di-
ciembre, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos,
«la referencia a beneficios generales y no especificos del nutriente o del alimento para la buena
salud general o el bienestar relativo a la salud podrd hacerse solamente si va acompariada de
una declaracién de propiedades saludables especifica» autorizada, cosa que no se hace en el
anuncio enjuiciado. Y esta conclusién no se ve alterada, como destaca expresamente el jurado,
por el hecho de que la afirmacién sea cierta.

Unién Europea

Indicaciones que deben figurar en el recipiente y en el embalaje de los productos
cosméticos

El Tribunal de Justicia, en su Sentencia de 17 de diciembre del 2020, en el asunto
C-667/19 (EU:C:2020:1039), ha declarado que «el articulo 19, apartado 1, letra f, del Reglamen-
to (CE) nm. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre del 2009, sobre
los productos cosméticos, debe interpretarse en el sentido de que la mencidén de la funcién del
producto cosmético, que, con arreglo a dicha disposicidn, tiene que figurar en el recipiente y en el
embalaje del producto, ha de informar claramente al consumidor del uso y del modo de empleo
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del producto con el fin de garantizar que éste pueda ser utilizado de forma segura por los con-
sumidores sin constituir un perjuicio para su salud y, por tanto, no puede limitarse a una mera in-
dicacién de las finalidades que se persiguen con el empleo del producto». Asimismo, las mencio-
nes relativas a las precauciones particulares de empleo del producto cosmético, a su funciény a
sus ingredientes no pueden constar en un catdlogo de empresa al que remita el embalaje o el reci-
piente del producto.

Comercializacién del cannabidiol

Segun el Tribunal de Justicia —Sentencia de 12 de noviembre del 2020, C-663/18, ECLI:EU:
C:2020:938—, un Estado miembro de la Unién Europea no puede prohibir la comercializacion
del cannabidiol legalmente producido en otro Estado miembro cuando se extrae de la planta
Cannabis sativa en su totalidad y no sélo de sus fibras y semillas, a menos que dicha normati-
va sea adecuada para garantizar la realizacién del objetivo de proteccién de la salud pUblica
y no exceda de lo necesario para alcanzarlo. Todo ello se concluye partiendo del presupuesto de
que la sustancia controvertida en el litigio principal no es un estupefaciente, en el sentido de la
Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes, enmendada por el Protocolo de 1972 de Mo-
dificacién de la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes, celebrada en Nueva York
el 30 de marzo de 1961.

Acceso a la documentacién obrante en el expediente de autorizacién de comerciali-
zacién de un medicamento

Un despacho de abogados solicita a la Agencia Europea de Medicamentos —sobre la base del
Reglamento 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo, relativo al ac-
ceso del piblico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisidn— el
acceso a varios documentos concernientes a un medicamento huérfano objeto de una autori-
zacién condicional de comercializacién en la Unidn Europea. El titular de la autorizaciéon se opu-
so a que se diera acceso a un informe de evaluacién del beneficio-riesgo porque creia probable
que dicha solicitud de acceso se hubiera efectuado en nombre de partes implicadas en un litigio
con su sociedad matriz en los Estados Unidos. La agencia entendié que no habia base para opo-
nerse a la divulgacién del informe, pero no lo divulgd hasta que se hubo pronunciado el Tribunal
General, que desestimd el recurso presentado contra la decisién de divulgarlo.

Pues bien, presentado recurso de casacidn contra la sentencia del Tribunal General, el Tribu-
nal de Justicia lo desestima en su Sentencia de 29 de octubre del 2020, C-576/19 P, Intercept
Pharma Ltd, ECLI:EU:C:2020:873. SegUn el Tribunal de Justicia, «el hecho de que una so-
licitud de acceso a los documentos tenga como objetivo que una parte en un procedi-
miento judicial acceda a una informacién a la que no habria podido acceder recurriendo a los
medios establecidos en las normas procesales que regulan ese procedimiento no basta para
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justificar la aplicacién de la excepcidn contemplada en el articulo 4, apartado 2, seqgundo guidn,
del Reglamento n.° 1049/2001».

¢Es posible solicitar la prestacién médica en otro Estado por razones religiosas?

Un ciudadano letén, afiliado al sistema sanitario letén, se opuso a que se procediera a una trans-
fusidn de sangre en una operacidn por ser testigo de Jehovd. En Letonia no era posible hacer
la operacién sin transfusién, por lo que solicité autorizacidén para que se le operase en Polonia.
No obstante, el servicio de salud de Letonia se la negd porque la operacién de que se trataba
podia efectuarse en Letonia.

En este contexto, el Tribunal de Justicia, en su Sentencia de 29 de octubre del 2020, C-243/19,
ECLI:EU:C:2020:872, declara que el Reglamento (CE) 883/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril, sobre la coordinacién de los sistemas de seguridad social, no se opone
a que el Estado miembro de residencia del asegurado deniegue a éste la autorizacién para des-
plazarse a otro Estado a recibir la prestacién médica cuando en ese Estado miembro, estd dispo-
nible un tratamiento hospitalario cuya eficacia médica no se pone en duda, pero las creencias
religiosas de dicha persona reprueban el método de tratamiento empleado.

En cambio, segin el Tribunal de Justicia, «la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de marzo del 2011, relativa a la aplicacién de los derechos de los pacientes en la
asistencia sanitaria transfronteriza, en relacién con el articulo 21, apartado 1, de la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Unién Europea, debe interpretarse en el sentido de que se opo-
ne a que el Estado miembro de dfiliacién de un paciente deniegue a éste la autorizacién pre-
vista en el articulo 8, apartado 1, de dicha directiva cuando, en ese Estado miembro, estd dispo-
nible un tratamiento hospitalario cuya eficacia médica no se pone en duda, pero las creencias
religiosas de dicho paciente reprueban el método de tratamiento empleado, a menos que esa
denegacion esté objetivamente justificada por una finalidad legitima relativa al mantenimien-
to de una capacidad de asistencia sanitaria o de una competencia médica y constituya un
medio apropiado y necesario para alcanzarla, circunstancia que habrd de comprobar el érgano
jurisdiccional remitente».

Proteccién de los animales en el caso del sacrificio religioso

El Tribunal de Justicia —en su Sentencia de 17 de diciembre del 2020, C-336/19, EU:C:2020:1031—
ha declarado que el Reglamento (CE) 1099/2009 del Consejo, de 24 de septiembre, relativo a
la proteccién de los animales en el momento de la matanza, a la luz del articulo 13 del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea y del articulo 10, apartado 1, de la Carta de los Dere-
chos Fundamentales de la Unién Europea, debe interpretarse en el sentido de que no se opone a
la normativa de un Estado miembro que impone en el marco del sacrificio religioso un proce-
dimiento de aturdimiento reversible que no provoque la muerte del animal.
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Etiguetado y embalaje de productos veterinarios: requisitos lingiisticos

En el asunto, pendiente ante el Tribunal de Justicia, C-64/20, un ciudadano irlandés que tiene un
perro que necesita medicamentos veterinarios presenta una reclamacién ante el Gobierno de Ir-
landa en la que alega que la informacién que acompafia a los productos veterinarios sélo estaba
redactada en inglés y no en las dos lenguas oficiales del Estado, es decir, el irlandés y el inglés,
por lo que entiende que se ha infringido la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre del 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medi-
camentos veterinarios

En este contexto, el abogado general, en sus conclusiones presentadas el 14 de enero
del 2021 (ECLI:EU:C:2021:14), propone al Tribunal de Justicia que declare: 1) que «el Derecho de
la Unidny, en particular, los principios de autonomia procesal y tutela judicial efectiva no se opo-
nen, de por si, a una legislacién o prdctica nacional conforme a la cual los érganos jurisdiccio-
nales gozan de facultades discrecionales para decidir si conceden una reparacién y, en tal caso,
la forma de esta reparacién, a favor de un demandante que alega que las autoridades no han
transpuesto correctamente una directiva, siendo su demanda fundada», y 2), que «correspon-
de al érgano jurisdiccional remitente asegurarse de que, atendiendo a los hechos y al contexto
del asunto de que conoce, exista una correspondencia razonable entre la naturaleza de los de-
rechos invocados, la gravedad de su vulneracién o del perjuicio sufrido y el tipo de pretensién
formulada, asi como, en consecuencia, la reparacién que decida conceder (o no, seguin proceda)
al demandante».

Produccién ecoldgica y etiquetado de los productos ecolégicos

En sus conclusiones presentadas el 9 de diciembre del 2020, en el asunto C-815/19, EU:C:2020:1008,
el abogado general propone al Tribunal de Justicia que declare que el Reglamento (CE)
889/2008 de la Comisidn, de 5 de septiembre, por el que se establecen disposiciones de aplicacion
del Reglamento (CE) 834/2007 del Consejo, sobre produccién y etiquetado de los productos eco-
légicos, con respecto a la produccién ecoldgica, su etiquetado y su control, debe interpretarse
en el sentido de que, debido a su composicién, el alga litotamno no puede utilizarse como ingre-
diente en la transformacién de alimentos ecoldégicos cuando la finalidad principal de su adicién
sea el enriquecimiento en calcio.
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Para cualquier duda, por favor, péngase en contacto con alguno de los siguientes letrados:

Eduardo Castillo San Martin

Tel.: (+34) 91582 91 00
ecastillo@ga-p.com

Eduardo Gémez de la Cruz

Tel.: (+34) 915829100
e.gomez(@ga-p.com

Irene Fernandez Puyol Estibaliz Aranburu Uribarri
Tel.: (+34) 91582 91 00 Tel.: (+34) 91582 9100
ifernandez@ga-p.com earanburu@ga-p.com

Richard A. Silberstein

Tel.: (+34) 93 41574 00
silberstein@ga-p.com

Para mas informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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