La proteccion de la salud de los
consumidores: el principio de
precaucion en la Jurisprudencia

del TJCE

Ana Carretero Garcia

Profesora Ayudante Doctor en Derecho Civil e

Internacional Privado
Universidad de Castilla-L.a Mancha

SUMARIO

L
1L

1L

V.

INTRODUCGION

EL ORIGEN DEL PRINCIPIO DE PRECAUCION Y LA APORTACION DOC-
TRINAL

LA COMUNICACION DE LA COMISION SOBRE EL RECURSO AL PRINCI-
PIO DE PRECAUCION Y EL ART. 7 DEL, REGLAMENTO 178/2002

LA APORTACION JURISPRUDENCIAL~ La aplicacidn del principio de pre-
cavcion por las Instituciones comunitarias— La aplicacion del principio de
precaucion por los Estados miembros— STJCE, asunto Greenpeace France (C-6/
99), de 21-3-2000~ STJCE, asunto Comision/Francia (C-1/00), de 13-12-
2001- STJCE, asunto National Farmers’ Union II (G-241/01), de 22-10-
2002~ STJCE, asunto Walter Hahn (C-121/00), de 24-10-2002- STJCE,
asunto Les Laboratoives Servier (1-147/00), de 28-1-2003— STJCE, asunio
Monsanto Agricoltora (C-236/01), de 9-9-2003- STJCE, asunio Comision/
Dinamarca (C-192/01), de 23-9-2003— STJCE, asunto Comision/Francia (C-
24/00), de 5-2-2004~ STJCE, asunto Greenham y Abel (C-95/01), de 5 de
Sfebrero de 2004— STJCE, asunto Bellio Fratelli (C-286/02), de 1-4-2004
CONSIDERACIONES FINALES

547



Ana CARRETERO GARCIA

I. INTRODUCCION

Como todos sabemos, la técnica estd ocupando cada vez mas una serie de
espacios que, hasta no hace mucho, ocupaban procesos y ciclos naturales,
Sin duda, numerosas limitaciones y dificultades han sido superadas gracias a
ella, el problema es que las nuevas tecnologias (alimentaria, farmacologica,
energética, etc.) no estan exentas de peligros, sino que ellas mismas generan
sus propios riesgos.

El sociélogo aleméan Beck ha acunado el concepto de «sociedad del riesgo»
para calificar a la sociedad capitalista occidental tal y como se configura tras
la Segunda Guerra Mundial y hacer referencia a una serie de efectos negati-
vos (los denominados «nuevos riesgos») derivados del desarrollo de la téc-
nica y de los actuales sistemas de produccién y consumo en las sociedades
postindustriales’,

La idea de riesgo esta muy acentuada en la sociedad actual®. Continuamente
hablamos de incertidumbres, de nuevas amenazas, de posibles efectos noci-
vos a largo plazo, de riesgos dificilmente controlables derivados de la ener-
gia nuclear, de la ingeniera genética, de la quimica, de la biotecnologia... En
definitiva, hablamos de productos potencialmente peligrosos para el medio
ambiente y la salud de las personas, por lo que no es extrafio que la seguri-
dad se haya convertido en una de las mayores preocupaciones sociales. Preo-
cupaciones dentro de las cuales cobra especial relevancia la seguridad ali-
mentaria.

Los sucesivos escandalos alimentarios han mermado la confianza de los con-
sumidores y han puesto en tela de juicio los instrumentos y mecanismos de
control y gestién disefiados por el Derecho comunitario. La sensacion es
que los esfuerzos legislativos estdn mis dirigidos a asegurar la libre circula-
cién de productos y a proteger los intereses econémicos de la industria
alimentaria que a garantizar la calidad y seguridad de los productos y la
proteccién de la salud de los ciudadanos.

Ante esa situacion, la reaccién de las instituciones comunitarias se ha tradu-
cido en una serie de iniciativas legislativas (basadas en distintos informes,
propuestas, consultas, comunicaciones, etc.) en las que parece que la seguri-
dad alimentaria y la salud humana se han convertido en una cuestion priori-
taria. Sin duda, es imposible negar el papel que las diversas crisis alimenta-
rias han jugado en el desarrollo del Derecho alimentario comunitario.

! Beck, Ulrich, La sociedad del riesgo. Hacia una nueva modernidad, Barcelona, 12 ed.,
1998, pgs. 25 y ss.

? Algo alo que sin duda también contribuye el tratamiento de algunos temas por parte
de los medios de comunicacion.
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El objetivo de la UE es mejorar la legislacion (a través de diversas reformas
y fundamentalmente de la adopcién del Reglamento 178/2002) y reforzar
el control (a través de un mejor asesoramiento cientifico en la elaboracién
de la normativa alimentaria y la gestién de los riesgos graves e inmediatos
para la salud piblica), haciendo prevalecer, en caso de duda cientifica, la
aplicacion del principio de precaucién en materia de seguridad alimentaria
con el fin de garantizar también un nivel elevado de proteccién en los casos
en los que los datos disponibles no permitan una evaluacién completa del
riesgo.

A partir de estas premisas, el objetivo del presente trabajo es llevar a cabo
una pequena aproximacién al principio de precaucion, teniendo en cuenta
su origen, la aportacidon doctrinal, los datos normativos y su aplicacién juris-
prudencial por parte del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas
(TJCE).

II. EL ORIGEN DEL PRINCIPIO DE PRECAUCION Y LA
APORTACION DOCTRINAL

Procedente de la politica medioambiental alemana («Vorsorgeprinzip»)®, el
principio de precaucién se incorpora al Derecho Internacional a través de
diversos tratados sobre proteccién y conservacion del medio ambiente. Apa-
rece asi en la Carta Mundial de la Naturaleza aprobada por la Asamblea
General de las Naciones Unidas en 1982; en la Declaracién Ministerial sobre
la proteccién del Mar del Norte de 1987; y, posteriormente y de forma casi
sistematica, en distintos textos internacionales siempre relativos al medio
ambiente entre los que hay que destacar la Declaracién de Rio sobre el
Medio Ambiente y el Desarrollo de 1992, los Convenios sobre Cambio Cli-
matico y Diversidad Biolégica de 1992 y mas recientemente el Protocolo
de Cartagena sobre Bioseguridad adoptado en Montreal el 29 de enero de
2000.

También a nivel internacional, pero dentro del ambito de la proteccién de
la salud, hay que destacar el Acuerdo sobre la aplicacién de medidas sanita-
rias y fitosanitarias (Acuerdo SPS) negociado en la VIII Ronda Uruguay del

* Sobre la legislacion, jurisprudencia y doctrina alemanas respecto al principio de pre-
caucion ver GRAGNANI, Anna, «Il principio di precauzione come modello di tutela dell’am-
biente, dell'uomo, delle generazioni future», Revista di Diritto Civile, ntm. 1, 2003, pgs.
16 a 26.

4 Establece el Principio 15 de la Declaracién de Rio que, con el fin de proteger el
medio ambiente, los Estados deberdn aplicar ampliamente e} criterio de precaucién con-
forme a sus capacidades. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta de
certeza cientifica absoluta no debera utilizarse como razén para postergar la adopcién
de medidas eficaces en funcién de los costos para impedir la degradacién del medio
ambiente.
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GATT?® (si bien se trata de una referencia indirecta, puesto que el principio
de precaucién no se menciona como tal en el texto)®.

Como senala BorcHi, el Acuerdo SPS se basa esencialmente en el principio
de la justificacién cientifica de las medidas sanitarias y fitosanitarias, es decir,
en el concepto de «necesidad» cientificamente aceptada. Tanto en el art.
XX del GATT (que es base normativa general y raiz historica del Acuerdo
SPS), como en los arts. 2.2 SPS y 2.2 del Acuerdo sobre obstaculos técnicos
al comercio (TBT), se reclama la nocién de «necesidad», nocién que siem-
pre los Panels’ han entendido como inexistencia de medidas alternativas
menos distorsionadoras de los intercambios®,

El principio si fue reconocido expresamente por el Organo de Apelacién
de Ia OMC en el asunto de la carne tratada con hormonas que enfrento a
EEUU y Canada con la UE (aunque no precisamente a favor de la Union
Furopea). El Organo de Apelacién considerd que la UE no aporté datos
cientificos suficientes que acreditaran el peligro del consumo de la carne
hormonada y que, por tanto, las medidas europeas no eran necesarias’.

Eso significa que la OMC no reconoci6 en el principio de precauciéon un
principio de Derecho internacional general’. Como pone de manifiesto

® DOCE L 336, de 23-12-94.

® De acuerdo con el art. 5.7 del Acuerdo SPS, cuando los testimonios cientificos perti-
nentes sean insuficientes, un Miembro podra adoptar provisionalmente medidas sanita-
rias o fitosanitarias sobre la base de la informacién pertinente de que disponga, con
inclusién de la procedente de las organizaciones internacionales competentes y de las
medidas sanitarias o fitosanitarias que apliquen otras partes contratantes. En tales circuns-
tancias, los Miembros tratardn de obtener la informacién adicional necesaria para una
evaluacién mas objetiva del riesgo y revisardn en consecuencia la medida sanitaria o fitosa-
nitaria en un plazo razonable.

7 Grupos especiales que, dentro del procedimiento de solucion de diferencias estable-
cido por la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), conocen de las diferencias que
surjan en relacion a la aplicacion e interpretacién de los acuerdos comerciales entre las
partes.

% BorcHi, Paolo, «Accordo agricolo di Marrakesh», Digesto delle Discipline Privalistiche,
Sezione civile, Aggiornamento **, Tomo I, Torino, 2003, pg. 12. Y en igual sentido Bruno,
«Il principio di precauzione tra diritto dell’Unione Europea e WIO», Diritto e Giurispru-
denza Agraria dell’Ambiente, 2000-11, pg. 574, para quicn, aun admitiendo que el art. 5.7
del Acuerdo SPS permita la aplicacién del principio de precaucién, considerandose legit-
mas las medidas sanitarias tomadas incluso en ausencia de pruebas cientificas que de-
muestren la peligrosidad de los productos agrarios o alimentarios para la salud de los
consumidores, de la segunda parte de la norma parece, sin embargo, que tales restriccio-
nes al comercio internacional deberdn ser excepcionales y temporales.

® Segiin expresion del Informe del Organo de Apelacién de 13 de febrero de 1998 no
existia «a racional relationship between the measure and the risk assesment».

% Para SApELEER, Nicolas de, «Le statut juridique du principe de précaution en droit
communautaire: du slogan a la régle», Cahiers de Droit Européen, ntirns. 1-2, 2001, pg. 107,
«alors que la Communauté européenne avait défendu avec force dans I'affaire du boeuf
aux hormones qui I'opposait aux Etats-Unis et au Canada que son régime d’interdiction
était couvert par le principe de précaution revétant le statut de régle coutumiére interna-
tionale, I'organe d’appel de 'OMC a évité de se prononcer sur cette question».
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Bruno, es posible afirmar que el principio de precaucién, aun pudiendo ser
justificacion idonea para tutelar a los consumidores del riesgo procedente
de la falta de pruebas cientificas ciertas sobre la inocuidad de un producto,
todavia no asume el estatus de principio general, si bien puede resultar
idéneo para justificar exclusivamente medidas derogatorias a la libertad de
comercio entre los Estados miembros de la OMC por un periodo de tiempo
limitado. Transcurrido el término, e incluso a falta de una valoracién de los
riesgos cientificamente demostrada, las limitaciones de acceso a los merca-
dos deberan retirarse''.

Como subraya Borch, el Organo de Apelacién prefirié atribuir un conte-
nido implicitamente precautorio (ademas de al citado art. 5.7) al sexto
punto del Predmbulo del Acuerdo SPS, al art. 3.3, e incluso al art. 2.2, argu-
mentando que los gobernantes, al basarse en datos cientificos para la intro-
duccién o el mantenimiento de medidas SPS generalmente actian desde
una perspectiva de prudencia y de precaucion; pero una lectura precautoria
similar de normas textualmente referidas al opuesto principio de «evidencia
cientifica» (normas cuyo fin principal —no se olvide— es el de limitar lo ma-
ximo posible las barreras no tarifarias), debilitan bastante, de hecho, el al-
cance concreto del principio de precaucion en el Acuerdo SPS'™.

Sin embargo, apunta CoLtaRT-DuTiLLEUL que, aunque el Organo de Solucién
de Diferencias de la OMC renuncié a pronunciarse sobre la naturaleza y el
alcance del principio de precaucion, el acuerdo SPS deja sitio a la puesta
en marcha del principio de precaucién para los Estados que lo deseen en
virtud del «principio de la libre determinacién del nivel de proteccién sani-
tario adecuado» (art. 3.3). Eso hace que la puesta en marcha de ese princi-
pio de libre determinacion del nivel de proteccién sanitario adecuado (y
por consiguiente del principio de precaucién), por un Estado que desea
prohibir la importacién de un producto sospechoso, se manifieste cohe-
rente con las decisiones que tome respecto a otros productos comparables
(art. 5.5)'%,

Por lo que respecta al Derecho comunitario, el principio de precaucién se
introduce explicitamente con el Tratado de la Unién Europea a través del
parrafo segundo del art. 130 R (actual art. 174), al sefialar que la politica
de la Comunidad en el ambito del medio ambiente tendra como objetivo
alcanzar un nivel de proteccion elevado y se basard en los principios de
cautela' y de accién preventiva, en el principio de correccién de los atenta-
dos al medio ambiente y en el principio de quien contamina paga®.

' BruNo, of. cit., pg. 575.

" BoreHi, op. cit., pg. 14.

3 CorrarT-DuTiLLEUL, Francois, «Le principe de précaution dans le Réglement commu-
nautaire du 28 janvier 2002», Prodotti agricoli ¢ sicurezza alimentare, Atti del VII Congresso
mondiale di Diritto Agrario del'UMAU, a cura di Rook Basile, Massart e Germano,
IDAIC, num. 44, 2003, pgs. 242 y 243.

* Es necesario advertir que en los textos normativos el principio de precaucién es
traducido al castellano también como principio de cautela.

¥ Encontramos asi una referencia explicita al principio de precaucién o cautela dentro
de la lista de los principios que deben guiar la politica medioambiental, aunque no una
definicién. Y que ademds hay que distinguir del principio de prevencion. Este tiltimo se
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Articulo que, por otro lado, en su parrafo primero incluye expresamente
entre los objetivos de la politica medioambiental la proteccioén de la salud
de las personas. Asimismo, el art. 129 (actual art. 152) establece en su pa-
rrafo primero que, al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones
de la Comunidad, se garantizara un alto nivel de proteccién de la salud
humana'®.

Por tanto, del campo inicial del Derecho del medio ambiente (donde se
reconoce de forma explicita), el principio de precaucién se va trasladando
poco a poco al campo de la protecciéon de la salud, ambito en el que sin
duda cuenta con especial relevancia el sector alimentario'”.

En opinién de Gracnany, la cada vez mas rapida evolucién ha hecho emerger
nuevas necesidades de tutela de intereses que el Estado tiene el deber de
proteger. Entre estos asume un relieve central la exigencia de garantizar la
tutela del ambiente y de la salud en las situaciones de incertidumbre cienti-
fica acerca de las potenciales consecuencias danosas del empleo de determi-
nadas aplicaciones tecnolégicas. Y a esta exigencia responde la elaboracion
del principio de precaucién'®.

Como pone de manifiesto CoLLarT DuTILLEUL, el principio de precaucion
tiene sin duda vocaciéon de ser aplicado en todos los dominios relacionados
con la seguridad de las personas. Posteriormente, es en el sector alimentario
en el que se desarrolla un cuerpo particular de normas que reenvian mas o
menos directamente al principio de precaucién, que tiene como primer
objetivo la neutralizacién de riesgos cuando se sospecha de elementos cien-
tificos todavia inciertos, haciendo de esa incertidumbre cientifica un hecho
juridicamente reconocido para producir efectos de derecho'.

A la vista de estos datos, el principio de precaucién puede abordarse de
dos maneras diferentes. Por un lado, el principio de precaucion puede ser
concebido como una «excepcién» a la libertad de comercio y de competen-
cia. Y, por otro, puede constituir uno de los principios fundadores de una

refiere a la necesidad de actuar preventivamente frente a un riesgo conocido y cientifica-
mente demostrable, mientras que el principio de precaucién exige una intervencion para
evitar un riesgo que, de los datos cientificos y técnicos disponibles, resulta ser posible,
pero todavia no demostrado.

16 ¥ en igual sentido los articulos 111-233 y I1I-278 (referidos al medio ambiente y la
salud publica) del Tratado por el que se establece una Constitucién para Europa.

7 Ver BiLANGER, Michel, «Droit Communautaire de la Santé et Droit Communautaire
de I’Environnement: les interactions», Revue Européenne de Droit de { Environnement, 4/1998,
pgs. 377 y ss. y BEURDELEY, Laurent, «La sécurité alimentaire au sein de 'Union Europée-
nne: un concept en gestation», Revue du Marché commun et de [ "Union européenne, num. 455,
2002, pgs. 89 y ss.

8 Gracnant Anna, «I1 principio di precauzione come modello di tutela dell’ambiente,
dell’uomo, delle generazioni future», Revista di Diritto Civile, nam. 1, 2003, pg. 9.

" Corrart-DutiLLEut, Francois, «Le principe de précaution dans le Réglement commu-
nautaire du 28 janvier 2002», Prodotli agricoli e sicurezza alimentare, Atti del VII Congresso
mondiale di Diritto agrario dell’UMAU, a cura di Rook Basile, Massarte e Germano,
IDAIC, nam. 44, 2003, pg. 239 vy ss.
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politica de seguridad a la que el mercado de mercancias y productos alimen-
tarios debe someterse. Como senalan CoLLART-DUTILLEUL y LORVELLECV, 1a pri-
mera aproximacion es la de la OMC, mientras que la Unién Furopea se
sitia mas en la segunda. Aunque la diferencia de enfoque no excluye, sin
embargo, la bisqueda de una definicién comun de la precauciéon®.

Para GerMANO, la adopcion de medidas de precaucion por parte de la UE
puede comportar, en la practica, restricciones a la importaciéon de produc-
tos procedentes de terceros paises, violando asi los compromisos comercia-
les asumidos por la Comunidad en el seno de la OMC. El problema surge
principalmente del hecho de que los Estado Unidos, que tienen el mayor
peso politico en la negociacién de los Acuerdos sobre el comercio mundial,
afrontan con un enfoque distinto al de Europa las situaciones de incerti-
dumbre cientifica. En una situacién de duda sobre los posibles efectos deri-
vados de una sustancia o de un producto, es decir, en presencia de un mero
riesgo potencial, los Estados Unidos eligen no intervenir, no poner vetos,
hasta que la ciencia no esté en grado de dar respuestas ciertas; s6lo enton-
ces, eventualmente, el poder piblico adoptara contramedidas®.

El principio de precaucién puede ser contemplado, por tanto, desde dos
puntos de vista bastante distintos. Grapont habla de una «versién fuerte» y
una «versién débil» del principio de precaucién. En su opinién, si en el
paradigma de la version fuerte la cuestion crucial estd en decidir si han sido
satisfechas las condiciones que comportan que se manifieste una obligacién
de hacer (o de no hacer), en el ambito de la versién débil el problema
esencial consiste, en cambio, en determinar si existe un fundamento cienti-
fico suficiente en la base de la pretension de derogar los principios del libre
comercio®.

Como pone de relieve BoreHi, se perfila entre Comunidad Europea y OMC
una divergencia entre la eleccién de fondo en materia de tutela de la salud
de los consumidores y de seguridad alimentaria , una distancia que separa
la legislacion inspirada en el principio de equivalencia de aquella inspirada
en el concepto de precaucion. La primera tiende a afrontar a posterior el
problema de la peligrosidad de un producto mediante una normativa de
gestién (y no solamente de valoracion) del riesgo science-based. Y mediante
un sistema de tutela destinado a operar sobre todo en el plano resarcitorio,
limitandose —ex ante— a traducir en normas restrictivas s6lo aquellas preocu-

? Corrart-DutiLLeuL, Francoise y LorvELLEcv, Louis, «Principe de Précaution et Res-
ponsabilité dans le Secteur Alimentaire», www.agriculturegouv.fr/alim/part/cna.html,
pgs 1,3y9.

21 GermANO, Alberto, «La responsabilitd del produttore agricolo e principio di precau-
zione», Trattato Breve di Diritto Agrario Italiano e Comunitario, directo da Luigi Costato,
Padova, 3% ed., 2003, pg. 755.

2 Grapony, Lorenzo, Il principio di precauzione nella disciplina del commercio internazionale.
Comunitd Europea e Organizzazione Mondiale del Commercio, Dottorato di recerca in
Diritto delle Comunita europee, Facolta di Giurisprudenza, Universita di Bologna, curso

2001/2002, pgs. 8 y 12.
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paciones unanimemente compartidas por la comunidad cientifica (derivan-
dose asi un papel bastante restringido del principio de precaucion). La se-
gunda tiene en cuenta también opiniones cientificas minoritarias, sobre
cuya base se prefiere una regulacién preventiva, previéndose mecanismos
capaces de adecuar continuamente las normas al cambio de los conocimien-
tos cientificos y no aceptando que la equivalencia sustancial a un producto
tradicional generalmente considerado seguro sea sinénimo de seguridad™.

Ademas, desde el punto de vista del Derecho comunitario, el principio de
precaucién tiene vocacién de ser aplicado a todos los campos referentes a
la seguridad de las personas, de modo que, sea cual sea el sector conside-
rado (medio ambiente, salud o alimentacién), su objetivo fundamental es
neutralizar la existencia de posibles riesgos cuando no exista una certeza
cientifica®.

Esa incertidumbre cientifica es la condicién que abre la puerta a la aplica-
ciéon del principio de precaucion® y la que la distingue del principio de
prevencién (donde el riesgo si puede ser demostrado). No hay que olvidar
que, si tenemos en cuenta de forma conjunta la evaluacion y la gestion de
riesgos, a cada tipo de riesgo corresponde la aplicacion de un principio
diferente. De este modo, si el riesgo es desconocido habra que aplicar el
principio de exoneracién; si es incierto el principio de precaucién; si es
probado el principio de prevencién; y si finalmente el riesgo se produce
habra que acudir al principio de reparacion®.

Es cierto que el principio de prevencién integra desde hace tiempo el Dere-
cho alimentario, pero la aplicacién del principio de precaucién en este am-
bito (entendido como aquel que permite adoptar medidas preventivas
cuando falta la suficiente certeza cientifica) plantea una serie de dificultades
(desde el momento en que se pueden adoptar las medidas que se conside-
ren mas oportunas para prevenir una serie de posibles riesgos sin que se
pruebe la relacion de causalidad) que no justifican su exclusion como un
principio juridicamente legitimo® y cuya eficacia debe manifestarse en el

2 Borowi, «J1 principio di precauzione...», pg. 536.

* En igual sentido Bruno, op. cit,, pg. 571, cuando afirma que, aunque el principio de
precaucién se menciona expresamente en el TCE en relacion a la politca medioambien-
tal, tanto las Instituciones comunitarias como el Tribunal de Justicia han precisado que
se trata de un principio de aplicacién general, que debe ser tenido en cuenta sobre todo
en sectores de elevado nivel de proteccién, como son la seguridad alimentaria y la tutela
de la salud de las personas.

% Ver sobre este punto GonzALez VaQui, Luis, «El principio de precaucion: incertidum-
bre cientifica, riesgos hipotéticos y decisién politica», Revista Aranzadi de Derecho Ambiental,
nam. 7, 2005, pgs. 97 a 113.

% Sobre esta distincion ver GonzALEz VAQUE, Luis, EHriNG, Lothar y Jacquet, Cyril, «Le
principe de précaution dans la législation communautaire et nationale relative 4 la protec-
tion de la santé», Revue du Marché Unique Européen, 1/1999, pgs. 88 y ss.

¥ Aunque a pesar de ello hay notables diferencias de interpretacién en lo que a su
contenido se refiere. Ver en este sentido el Informe KourisLky, P. y Viney, G., «Rapport
au Premier Ministre sur le principe de précaution», Paris, 15 de octubre de 1999, pg. 45,
www.ladocfrancaise.gouv.fr, mas tarde publicado como Le principe de précaution, Ed. Odile
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complejo procedimiento de toma de decisiones relativo a las normas que
regulan el sector alimentario.

Ademas, el caricter provisional de la accién debe ser evaluado con referen-
cia a la evolucién del conocimiento cientifico, mas que a un mero factor
temporal. En otros términos, si es la situacion de incertidumbre cientifica
sobre un potencial peligro la que legitima la adopcién de una medida de
precaucién, la persistencia de la incertidumbre y por tanto del riesgo legi-
tima la permanencia de la medida misma. Sin embargo, la nocién comunita-
ria del principio de precaucién se contrapone a aquella sostenida en las
relaciones de comercio internacional y reconocida en sede jurisprudencial
en el ambito de la OMC. Segtn esta interpretacién, el principio legitima la
adopcion de un procedimiento de precaucion sb6lo por un tiempo razona-
ble, transcurrido el cual, a falta de datos cientificos ciertos, el procedimiento
deviene injustificado. Aunque, como apunta GraGNANI, considerada la difi-
cultad de individualizar en el plano internacional un nicleo incontestado,
el principio no parece por el momento tener el valor de un principio gene-
ral en el ambito del derecho internacional®. No ocurre sin embargo asi en
el Derecho comunitario tal y como se deduce de los datos normativos y del
analisis jurisprudencial.

II. LA COMUNICACION DE LA COMISION SOBRE EL
RECURSO AL PRINCIPIO DE PRECAUCION Y EL ART. 7
DEL REGLAMENTO 178/2002

Con anterioridad a la presentacién de la Comunicacién, aparte de la refe-
rencia explicita en el Tratado en materia de medio ambiente, el Libro Verde
de la Comisién relativo a los principios generales de la legislacion alimenta-
ria de la Unién Europea™ (cuya elaboracion, ya prevista, se vio afectada por
la crisis de las vacas locas), tras referirse a la distincién entre los conceptos
de evaluacidén de riesgos y gestion de riesgos, sefiala que es posible que
surjan dificultades especiales en aquellos casos en los que, debido a la incer-
tidumbre cientifica o a la falta de datos, los comités cientificos no pueden
realizar una evaluacién exhaustiva de los riesgos. En tales casos, de acuerdo
con la obligacién de proporcionar un nivel elevado de proteccion, es nece-
sario adoptar una postura prudente respecto a la gestion de los riesgos me-
diante la aplicacién del principio de precaucion.

Por su parte, el Libro Blanco sobre seguridad alimentaria® (esta vez mar-
cado por la crisis de las dioxinas) también se refiere al principio de precau-

Jacob, Paris, 2000. O la opinién de autores que lo consideran mas como un principio de
orientacion politica que como una regla de derecho. Ver en este sentido Seiian, Hubert,
«Du Droit de la Santé au Droit du Danger», Revue Furopéenne de Droit de UEnvironnement,
4/1998, pg. 398.

* GracNaNy, op. cit., pg. 29.

® COM (1997) 176 final, de 30-4-97.

® COM (1999) 719 final, de 12-1-00.
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cién, nuevamente sin definirlo, cuando dispone que, llegado el caso, el prin-
cipio de precaucién se aplicara en las decisiones de gestion del riesgo; que
la Comisién tiene previsto presentar una Comunicacién al respecto; y que
la Comunidad tiene el objetivo de clarificar y reforzar el actual marco de la
OMC para la utilizacién del principio de precaucién en el ambito de la
seguridad alimentaria, en especial para hallar una metodologia compartida
sobre el ambito de accién en virtud de dicho principio.

Como senala SADELEER, en el campo de la seguridad alimentaria los Libros
Verde y Blanco han abierto la puerta al precisar que la Comisién debe
guiarse por el principio de precaucién. Prudentes, las instituciones comuni-
tarias adoptan una linea intermedia segiin la cual convendria, por una
parte, excluir toda aplicacién abusiva del principio que enmascare un pro-
teccionismo encubierto y, por otra parte, descartar toda versidon minimalista
que reduzca su utilidad. Aunque en el centro de los debates en el seno del
Codex alimentarius, la Comisiéon fue objeto de fuertes criticas sobre todo por
parte de Estados Unidos, que teme que el principio de precaucién encubra
un resurgimiento de medidas neoproteccionistas por parte de Europa®.

A pesar de ello, el 13 de abril de 1999 el Consejo aprobé una Resolucién
en la que se pedia a la Comisién, entre otras cosas, seguir en el futuro, con
mayor determinacién atn, el principio de precaucién en la preparacion de
propuestas legislativas y en sus otras actividades relacionadas con la politica
de los consumidores y definir con caracter prioritario orientaciones clarasy
eficaces para la aplicacién de este principio.

Nace asi la Comunicacién de la Comisién sobre el recurso al Principio de
Precauciéon®, en buena medida basada en la propia evolucién jurispruden-
cial, con el objetivo de establecer las directrices para su aplicacion, evitar el
recurso injustificado al mismo como forma encubierta de proteccionismo y
contribuir al debate que sobre este tema se esta desarrollando tanto dentro
de la Comunidad como a escala internacional®.

En primer lugar, la Comunicacién advierte que, aunque el principio de

* SADELEER, «Le statut juridique du principe de précaution...» , pgs. 103 y 104. Sobre
los Libros verde y blanco ver también BEURDELEY, Laurent, «La sécurité alimentaire au
sein de I’'Union européenne: un concept en gestation», Revue du Marché commun el de
U’Union ewropéenne, nim, 455, 2002, pgs. 97y ss. y también GONZALEZ VAQUE, Luis, «Objetivo:
la seguridad alimentaria en la Unién Europea [el Reglamento (CE) ntim. 178/2002)»,
Gaceta Juridica de la UE, ntim. 223, 2003, pgs. 59 y ss.

2 COM (2000) 1 final, de 2-2-00.

% Sobre la citada Comunicacién ver el comentario de CorciLLg, Guy, «La perspective
communautaire du principe de précaution», Revue du Marché commun et de I'Union europée-
nne, ndm. 450, 2001, pgs. 447 y ss. y también BorcHi, «Il principio de precauzione tra
diritto comunitario € Acordo SPS», Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente, 10/2003,
pg. 537, cuando sefiala que, antes de tener definicion positiva, el principio de precaucién
ya habia sido filtrado a través de una larga y paciente obra interpretativa del Tribunal de
Justicia, asi como de una serie de actos de sofi law entre los que el Libro Blanco sobre
seguridad alimentaria y la Comunicacién de la Comisién sobre el principio de precaucién
representan los dos documentos fundamentales.
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precaucion no estd definido en el Tratado y sélo se menciona explicita-
mente en el terreno del medio ambiente, su ambito de aplicaciéon es mucho
maés amplio. Este principio abarca los casos especificos en los que los datos
cientificos son insuficientes, no concluyentes o inciertos, pero en los que
una evaluacién cientifica objetiva preliminar hace sospechar que existen
motivos razonables para temer que los efectos potencialmente peligrosos
para el medio ambiente y la salud humana, animal o vegetal pudieran ser
incompatibles con el alto nivel de proteccion elegido.

Ademas, el principio de precaucién se considera integrado en el ambito de
un planteamiento estructurado del analisis de riesgos, que a su vez com-
prende tres elementos: evaluacién del riesgo, gestién del riesgo y comunica-
cién del riesgo. El recurso al principio de precaucion atane especialmente
a la gestion del riesgo y presupone que se han identificado los efectos poten-
cialmente peligrosos derivados de un fendmeno, un producto o un proceso
y que la evaluacién cientifica no permite determinar el riesgo con la certeza
suficiente.

La decisién de invocar o no el principio de precaucion es una decision que
se ejerce cuando la informacién cientifica es insuficiente, poco concluyente
o incierta y cuando hay indicios de que los posibles efectos sobre el medio
ambiente y la salud humana, animal o vegetal pueden ser potencialmente
peligrosos e incompatibles con el nivel de proteccion elegido. El principio
de precaucién no puede, sin embargo, legitimar en ningin caso una deci-
sién de naturaleza arbitraria y la eleccién de la respuesta que debe darse en
una determinada situacién es una decisién politica que habra que tomar en
funcién del nivel de riesgo «aceptable» para la sociedad que debe soportar
el riesgo.

En caso de que se considere necesaria la accioén, las medidas basadas en el
principio de precaucién deberan ser proporcionales al nivel de proteccion
elegido, no discriminatorias en su aplicacién, coherentes con medidas simi-
lares ya adoptadas, basadas en el examen de los posibles beneficios y los
costes de la accién o de la falta de accidén, sujetas a revision a la luz de
nuevos datos cientificos y capaces de designar a quién incumbe aportar las
pruebas cientificas necesarias para una evaluacién del riesgo mas completa.
Ademas, al llevar a cabo el examen de los costes y beneficios debera tenerse
en cuenta el principio general y la jurisprudencia del Tribunal de que la
proteccién de la salud tiene prioridad sobre las consideraciones economi-
cas.

Por otro lado, en ausencia de un procedimiento de autorizacién previa, sera
el usuario o las autoridades publicas quienes deban demostrar la naturaleza
del peligro y el nivel de riesgo de un producto o proceso, en cuyo caso
podria adoptarse una medida de precaucién especifica para encomendar la
carga de la prueba al productor, el fabricante o el importador, aunque la
Comunicacién advierte que esto no puede convertirse en regla general, sino
que es una posibilidad que debera examinarse en cada caso.
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Por iltimo, la Comunicaciéon establece que, tal y como ocurre con otros
conceptos generales, son los responsables politicos, y en Gltimo caso las ins-
tancias jurisdiccionales, quienes deben precisar los limites de este principio.
En este sentido, el alcance del principio de precaucion esta tan vinculado a
la evolucién de la jurisprudencia que, légicamente, se vera influido por los
valores sociales y politicos que prevalezcan en la sociedad en cada momento.

Con posterioridad a la publicacién de la Comunicacién sobre el recurso al
Principio de Precaucién, el Anexo HI de las Conclusiones de la Presidencia
del Consejo Europeo de Niza (7, 8 y 9 de diciembre de 2000) contiene una
Resolucion sobre el Principio de Cautela en la que el Consejo considera
que podria ser util estudiar, llegado el momento y en los foros adecuados,
la necesidad y la posibilidad de consagrar formalmente el principio de cau-
tela, de conformidad con la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas, no sélo en materia de medio ambiente, sino tam-
bién en otras disposiciones del Tratado relacionadas, en particular, con la
salud y la proteccion del consumidor.

Asimismo, estima que el principio de cautela se aplica a las politicas y accio-
nes de la Comunidad y de sus Estados miembros, que ataiie a la actuacién
de las autoridades publicas, tanto en las instituciones comunitarias como en
los Estados miembros, y que estas autoridades publicas deber esforzarse por
que sea plenamente reconocido en los foros internacionales pertinentes.
Considera que, segin el derecho internacional, la Comunidad y los Estados
miembros tienen derecho a establecer el nivel de proteccién que estimen
apropiado en el marco de la gestion del riesgo; que, para alcanzar este
objetivo, pueden adoptar medidas adecuadas en virtud del principio de cau-
tela; y que no siempre es posible definir por adelantado el nivel de protec-
cién que resulte adecuado para todas las situaciones. Estima necesario defi-
nir las directrices que deben regir el recurso al principio de cautela para
aclarar sus modalidades de aplicacién. E invita a la Comisioén a que aplique
de forma sistematica sus directrices sobre las condiciones para recurrir al
principio de cautela, teniendo en cuenta las caracteristicas especificas de los
distintos sectores en que aquéllas puedan llevarse a la practica, y a que inte-
gre el principio de cautela, siempre que sea necesario, en la elaboracién de
sus propuestas legislativas y en el conjunto de sus acciones™.

Y en esta direccién aparecen algunas normas de Derecho comunitario que
recogen el principio de precaucion en tres ambitos no Gnicos, pero si espe-
cialmente relevantes.

Nos referimos por ejemplo a la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional

# Como seiiala GRAGNANL, ap. cit., pg. 30, «I'inserimento del principio di precauzione
nell’art. 174 del TCE lo configura come parametro di legittimitd del diritto comunitario
derivado». Por lo que «il principio precauciénale € previsto in alcune direttive come
principio ispiratore che gli Statu membri sono tenuti ad osservare nella relativa disciplina
di attuazione».
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en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la
que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consej035. Su octavo conside-
rando dispone que se ha tenido en cuenta el principio de cautela a la hora
de redactar la presente Directiva y que asimismo debe tenerse en cuenta
cuando ésta se aplique. Su art. 1 establece que, de conformidad con el prin-
cipio de cautela, la presente Directiva tiene por objetivo aproximar las dispo-
siciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros y
proteger la salud humana y el medio ambiente cuando se produzcan libera-
ciones intencionales en el medio ambiente de OGM para cualquier otro
propésito distinto del de su comercializacién en la Comunidad y cuando se
comercialicen OGM como productos o componentes de productos en la
Comunidad. Y su art. 4.1 senala que los Estados miembros garantizaran, de
conformidad con el principio de cautela, 1a adopcién de todas las medidas
adecuadas para evitar los efectos negativos en la salud humana y en el medio
ambiente que pudieren resultar de la liberacién intencional o de la comer-
cializacién de OMG™.

Nos referimos asimismo a la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad general de
los productos”. En este caso, aunque en la propuesta de Directiva de la
Comision se establecia que el principio de precaucién se aplicara a las activi-
dades de los productores y a las de los Estados miembros, finalmente no fue
asi y el art. 8.2 establece la obligacién sblo para los Estados™. De acuerdo
con esta disposicién, los Estados podran basarse en el principio de precau-
cién para prohibir temporalmente el suministro u oferta de todo producto
que pueda ser peligroso durante el periodo necesario para efectuar las dife-
rentes inspecciones, verificaciones o evaluaciones de seguridad que sean
precisas, asi como prohibir la puesta en el mercado de todo producto peli-
groso y establecer las medidas complementarias necesarias para garantizar
el cumplimiento de la citada prohibicién. Este principio sera también aplica-

* DOCE L 106, de 17401,

% También posteriormente se tiene en cuenta en el Reglamento (CE) 1946/2003 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de julio de 2003, relativo al movimiento trans-
fronterizo de organismos modificados genéticamente (DOCE L 287, de 5-11-03) y en el
Reglamento (CE) 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre
de 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genética-
mente y a la wrazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos, y por €l
que se modifica la Directiva 2001/18/CE (DOCE L 268, de 18-10-03).

¥ DOCE L 31, de 15-1-02.

% Cuando las autoridades competentes de los Estados miembros adopten medidas ta-
les como las previstas en el apartado 1y, en particular, las indicadas en las letras d) a f),
actuaran de conformidad con lo dispuesto en el Tratado y, en particular, en sus articulos
28 y 30, de manera que las medidas se apliquen de forma proporcionada a la gravedad
del riesgo teniendo debidamente en cuenta el principio de cautela.

En este marco, estimulardn y favorecerdn la actuacién voluntaria de productores y
distribuidores, de acuerdo con las obligaciones que les incamban en virtud de la presente
Directiva y, en particular, del capitulo III, si procede mediante la elaboracion de codigos
de buena conducta.
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ble en el caso de un producto peligroso que ya haya sido puesto en el
mercado, de modo que los Estados miembros podran: ordenar u organizar
su retirada efectiva e inmediata, alertando a los consumidores de los riesgos
que entraie; y ordenar o coordinar o, en su caso, organizar con los produc-
tores y distribuidores la recuperacién del producto ya suministrado a los
consumidores y su destruccion en condiciones apropiadas.

Y, por supuesto, nos referimos al Reglamento (CE) 178/2002 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se estable-
cen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimien-
tos relativos a la seguridad alimentaria®. Texto en el que aparece la primera
definicién normativa del principio de precaucién dentro del ambito del
Derecho comunitario.

El Reglamento fija las bases del nuevo derecho alimentario comunitario
intentando hacer frente a diferentes problemas, razén por la que se apoya
en distintas normas del TCE tales como los articulos 37, 95, 133 y 152 con
el objetivo de coordinar y positivizar una serie de principios que inspiren la
actual y la futura legislacién sobre la materia®.

Como ya sabemos, éste es el resultado del proceso iniciado en 1997 con la
publicacién del Libro verde sobre los principios de la legislacion alimentaria
y su naturaleza es fundamentalmente programatica, ya que para el cumpli-
miento de sus fines son necesarias normas posteriores de aplicacién.

Entre los principios de la legislacion alimentaria, el Reglamento se refiere
a la proteccién de la salud, al principio de precaucién (que aparece asi
explicitamente reconocido como un principio del derecho alimentario
como después veremos), a la proteccion de los intereses de los consumido-
res, a la trazabilidad y a la responsabilidad. Su objetivo principal es propor-
cionar la base para asegurar un nivel elevado de proteccién de la salud de
las personas y de los intereses de los consumidores en relacion con los ali-
mentos, al tiempo que garantizar el funcionamiento eficaz del mercado inte-
rior*,

El ambito de aplicacién del Reglamento comprende todas las fases de la
produccion, de la transformacion y de la distribucién de alimentos y piensos
(de acuerdo con las orientaciones del Libro verde y el Libro blanco se tiene
en cuenta toda la cadena alimentaria). Unicamente se excluye la produc-

* DOCE L 11, de 1-2-02.

* Ver sobre este punto Costato, Luigi, «Dall’impresa agricola alla protezione dei con-
sumatori», Nuovo Diritto Agrario, 2/2002, pgs. 337 y ss.

* Sobre el mercado de productos alimentarios ver JANNARELLI, Antonio, «La conco-
rrenza nel sistema agro-alimentare e la globalizzazione di mercati», Diritto e giurisprudenza
agraria e dell’ambiente, ntms. 7-8, 2000, pgs. 433 a 441; Rook Basite, Eva, «Il mercato dei
prodotti agricoli», Diritto e giurisprudenza agraria e dell’ambiente, nim. 9-10, 2001, pgs. 603
a 619; y mas extensamente GERMANO y ROOK BASILE, La disciplina comunitaria ed internazionale
del mercato dei prodotti agricoli, Torino, 2002,
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cion primaria no destinada al mercado. Por tanto, el hecho que marca la
diferencia es que el producto se destine o no al mercado y no el nivel de
tecnologia utilizado en la produccién primaria o en la transformacion del
producto final, lo que significa que el Reglamento excluye de su campo de
aplicacién sélo la produccién destinada al autoconsumo.

Ademas, el Reglamento establece una serie de definiciones dirigidas a ga-
rantizar una mejor aplicacién del derecho y un mayor nivel de seguridad
juridica, al mismo tiempo que disefia un conjunto de principios dirigidos a
guiar la legislacién alimentaria de la Unién Europea®.

La definicién de alimento marca légicamente el ambito de aplicacién del
Reglamento, pero, sin duda y de acuerdo con lo dispuesto en sus conside-
randos, también se alza como punto de referencia para el resto de la legisla-
cién alimentaria a nivel comunitario. Para garantizar la seguridad es necesa-
rio determinar el objeto de la legislacién alimentaria, de modo que el
concepto de alimento constituye la pieza clave tanto para la seguridad de
los consumidores como para la circulacién de los productos en el mercado
interno™.

El art. 2 equipara los productos agrarios a los productos de la transforma-
cién industrial en tanto en cuanto ambos tipos son destinados al consumo
humano. Por tanto, los productos agrarios entran en el concepto de ali-
mento en la medida en que son puestos en el mercado y destinados a ese
fin (independientemente de si han sido objeto o no de alguna transforma-
cién o de si esa transformacion la ha llevado a cabo o no el propio agricul-
tor, es decir, sin diferenciar entre sujetos).

En cualquier caso, si tenemos en cuenta que el elemento relevante es la
ingestién, lo que se esta haciendo es ampliar el control sobre las materias
primas usadas con fines alimentarios (aunque sea posible una utilizacion
distinta a la de la alimentacién). Asimismo, hay que tener en cuenta el
criterio de la intencionalidad, es decir, que habra que incluir en el concepto
de alimento cualquier sustancia intencionalmente incorporada al mismo.

Por otro lado, si nos detenemos en las diferentes categorias no incluidas en
el concepto de alimento, es posible hablar de exclusion en funcién de tres
motivos: en primer lugar, algunos de los productos indicados forman parte
de la cadena alimentaria, pero no estan todavia destinados a la alimentacion
(piensos, animales vivos, vegetales antes de la recogida). En segundo lugar,
otros productos no estan destinados a la alimentacién, pero pueden ser
ingeridos (medicinas, tabaco, sustancias estupefacientes...), sin embargo,

# Yer sobre este punto Benozzo, Matteo M., «I principi generali della legislazione
alimentare e la nuova Autoritd», Diritio ¢ giurisprudenza agraria e dell’ambiente, ndm. 4 ,
2003, pgs. 208 y ss., y también CostaTo, Luigi, Compendio di Diritto Alimentare, Padova,
2002.

# Sobre la seguridad de los productos alimentarios ver D1 MarTiNo, Patricia, «La tutela
dei consumatori: sulla sicurezza e qualita dei prodotti, anche alimentari», Scritti in memoria
di Giovanni Cattaneo, Tomo 1, 2002, pgs. 507 a 613.
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para éstos ya existen controles. Y, en tercer lugar, aunque los residuos y
los contaminantes constituyen elementos no adecuados para el consumo
humano, es posible que se encuentren en los alimentos™.

»

En cuanto a los principios generales de la legislacién alimentaria, hay que
advertir, en primer lugar, que la normativa alimentaria vigente contintia
aplicandose, pero interpretada de acuerdo con los principios establecidos
en las secciones 1y 2 del Capitulo II del Reglamento, elementos basicos del
sistema, que ademas constituyen las reglas en las que tiene que apoyarse ¢l
nuevo derecho alimentario europeo™.

Por lo que respecta a la creacién de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria, ésta facilitara asesoramiento cientifico y apoyo técnico en la
labor legislativa y politica de la Comunidad en todos aquellos ambitos que,
directa o indirectamente, influyen en la seguridad de los alimentos y los
piensos. Su objetivo es disefar un sistema de prevencién capaz de responder
eficazmente frente a los riesgos para la salud producidos por alimentos y
piensos. Actuarad de acuerdo con los principios de independencia, transpa-
rencia, confidencialidad y comunicacién y gestionara el sistema de alerta
rapiday los nuevos instrumentos de adopcién de medidas urgentes y gestién
de crisis. Pero la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria no cuenta
con competencias en la gestion de los riesgos®® y es posible que surjan tanto
problemas de coordinacién con las Agencias Nacionales que se estin
creando”, como dificultades a la hora de precisar el alcance de la aplicacién
del principio de precaucién por parte de los Estados miembros®.

La Autoridad alimentaria actuara, por tanto, con caracter de 6rgano mera-
mente consultivo, ya que la gestiéon del riesgo es compentecia exclusiva de
la Comisién, estableciéndose asi una clara separacién entre evaluacién del

* Sobre la nocién de alimento y el resto de definiciones incluidas en el Reglamento
ver los comentarios de Canrora (pgs. 147 a 157) y GErMANO y Rook Basie (pgs. 157 a
188), en «La sicureza alimentare nell’'Unione Europea», Le Nuove Leggi Civili Comentate,
nums. 1-2, 2003.

* La seccién 1 del Capitulo 11 se refiere a los objetivos generales, al analisis del riesgo,
al principio de precaucidn o cautela y a la proteccién de los intereses de los consumido-
res. Mientras que la seccién 2 se refiere al principio de transparencia (consulta e informa-
cion a los ciudadanos).

* Desde una posicién critica sobre este punto ver RomERO MELGHOR, Sebastian, «La
futura Agencia europea para los alimentos: ¢qun organismo sin autoridad?, «Gaceta Juridica
de la UE, ntim. 212, 2001, pgs. 113 y ss. y SrGURA RoDa, Isabel, «La Autoridad Alimentaria
Europea: la problemdtica eficacia de una nueva agencia comunitaria para la proteccién
de los consumidores», Comunidad Furopea Aranzadi, ntim. 11, 2001, pgs. 29 a 35.

7 En el caso de Espafia a través de la Ley 11/2001, de 5 de julio, por la que se crea la
Agencia Espaiola de Seguridad Alimentaria (BOE ntm. 161 de 6-7-01) y el Real Decreto
709/2002, de 19 de julio, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria (BOE ntm. 178 de 26-7-02).

* Tal y como ya ha sucedido tras la negativa de Francia a aplicar las disposiciones
comunitarias que ponian fin a la prohibicién de importar carne de bovino britanica y
que ha dado lugar a la STJCE, asunto Comision/Francia (C-1/00), de 13-12-2001, a la que
después nos referiremos.
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riesgo y gestion del riesgo, es decir, entre la consulta cientifica y la responsa-
bilidad legislativa (algo que garantiza también el cumplimiento de sus fun-
ciones con plena independencia)®.

La eleccion entre los distintos tipos de medidas depende del balance de los
intereses en juego y los riesgos que la sociedad esté dispuesta a asumir en
cada momento (y por supuesto también del control del TJCE).

En definitiva, el Reglamento 178/2002 constituye un nuevo marco juridico
que afecta a toda la cadena alimentaria con el objetivo de proteger a los
consumidores. Contexto en el que el principio de precaucién cobra especial
relevancia.

En sus considerandos 20 y 21, el Reglamento recuerda que la invocacién
del principio de cautela para garantizar la proteccién de la salud en la Co-
munidad genera barreras a la libre circulacion de alimentos y de piensos,
razom por la que es necesario adoptar una base uniforme en toda la Comu-
nidad para recurrir a este principio. Ademas, en aquellas circunstancias en
las que existe un riesgo para la vida o para la salud, pero persiste la incerti-
dumbre cientifica, el principio de cautela ofrece un mecanismo para deter-
minar las medidas de gestién del riesgo u otras acciones encaminadas a
asegurar el nivel elevado de proteccién escogido en la Comunidad.

Mientras que su art. 7, que consagra el principio de precaucién en el Dere-
cho alimentario, establece que en circunstancias especificas, cuando, tras
haber evaluado la informacién disponible, se observe la posibilidad de que
haya efectos nocivos para la salud, pero siga existiendo incertidumbre cienti-
fica, podran adoptarse medidas provisionales de gestién del riesgo para ase-
gurar el nivel elevado de proteccion de la salud por el que haya optado la
Comunidad, en espera de disponer de informacién cientifica adicional que
permita una determinacién del riesgo mas exhaustiva. Asimismo, las medi-
das adoptadas seran proporcionadas y no restringiran el comercio mas de
lo requerido para alcanzar el nivel elevado de proteccién de la salud por el
que ha optado la Comunidad, teniendo en cuenta la viabilidad técnica y
econdémica y otros factores considerados legitimos para el problema en cues-
tion. Estas medidas seran revisadas en un plazo de tiempo razonable, en
funcién de la naturaleza del riesgo observado para la vida o la salud y del
tipo de informacién cientifica necesaria para aclarar la incertidumbre y lle-
var a cabo una determinacion del riesgo mas exhaustiva®.

* Ver sobre este punto RoMERO MELCHOR, Sebastidn, «Evaluacién y gestion de los ries-
gos en el dmbito de proteccion de la salud: ¢de la ciencia a la politica?», Gaceta Juridica
de la UE, nim. 218, 2002, pgs. 103 a 116, y Esteve Parpo, José, «Principio de precaucién.
El Derecho ante la incerteza cientifica», Revista Juridica de Catalunya, ndm. 3, 2003, pg.
45, Asi como el comentario sobre el analisis del riesgo de Lorenzo Graponi, «Sicurezza
alimentare nell’'Union Europea», Le Nuove Leggi Civili Commeniate, nims. 1-2, 2003, pgs.
198 a 203.

* Como sefiala GerMaNO, «La responsabiliti del produttore agricolo...», pg. 752, para
despejar el campo de incertidumbre y evitar ue el principio de precaucién se convirtiera
en un facil escudo detras del que esconder medidas proteccionistas, contrarias al espiritu
del mercado comtn, el reglamento 178/2002 ha dado al mismo una definicién norma-

563



Ana CARRETERO GARCIA

Todas las Instituciones tienen que tener en cuenta el principio de precau-
cién dentro del marco del proceso normativo. Pero el principio de precau-
cién también se recoge expresamente en leyes nacionales y regionales.

Como apunta SADELEER, nada impide a los Estados miembros invocar el prin-
cipio para justificar las excepciones relativas a la salud y a la vida de las
personas recogidas en el art. 30 del Tratado o alegar exigencias imperativas
de interés general concernientes a la proteccion del medio ambiente. En
otras palabras, si las instituciones comunitarias son llamadas a tener en
cuenta el principio en la gestién de riesgos, los Estados miembros disponen
de la facultad de tomar medidas de precaucion en los ambitos de su compe-
tencia’.

Pero mayores problemas planteara, sin duda, la posible aplicacion por parte
de las Regiones, Comunidades Auténomas, etc. que tengan asumidas com-
petencias en determinadas materias de acuerdo con modelos de Estado mas
o menos descentralizados.

Por ejemplo, en virtud del nuevo art. 117 de la Constitucién italiana, la
region del Lazio adopté el 1 de febrero de 2000 una Ley titulada «Norme
in materia di coltivazione, allevamento, sperimentazione e commercializza-
zione di organismo geneticamente modificati (OGM) e prodotti da loro
derivati»", siendo la primera vez en Italia que en el campo legislativo se
cita, entre los considerandos, el principio de precauciéon®.

Por su parte, la Ley 20/2002, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria de la
Comunidad Auténoma de Catalufia (que ademas crea la Agencia Catalana
de Seguridad Alimentaria), recoge expresamente en su art. 6 el principio
de precaucién y establece que, cuando previa evaluaciéon de la informacion
disponible, se prevea la posibilidad de que se produzcan efectos nocivos
para la salud, derivados de un proceso o de un producto que no permita
determinar el riesgo con suficiente certeza, aunque haya incertidumbre

tiva, poniéndolo, como ya habia sido deseado en la Comunicaciéon de la Comision, entre
los principios fundamentales que informan la actividad legislativa comunitaria en el sec-
tor alimentario.

' SADELEER, 0p. cit., pg. 122. Y en igual sentido PaLLARO, op. cit., pg. 30, cuando afirma
que «il principio di precauzione s’impone, ovviamente, alle Istituzioni comunitarie, ma
anche a quelle nazionali che debbano attuare il diritto comunitario. Esso —come vuole la
sussidiarietd— powé essere invocato e applicato anche dagli Stati membri in modo auto-
nomo o rafforzato rispetto alle istanze comunitarie...»,

% De acuerdo con su art. 1, «obiettivi», la Regione Lazio, a tutela delle risorse geneti-
che del proprio territorio e della qualita, specificita, originalita, territorialita della propria
produzione agroalimentare, e a garanzia della sicurezza alimentare dei propri cittadini,
sostanzia con la presente legge ’applicazione del principio di precauzione nelle decisioni
che riguardano 1'uso per qualunque fine di precauzione nelle decisién che riguardano
I'uso per qualunque fine di organismo geneticamente modificati o di prodotti da essi
derivati.

% Ver sobre este punto ZoLEa, Stefano, «Il principio di precauzione nel settore agroali-
mentare, Due esempi recenti: la posizione della Francia, la legge della Regione Lazio
sugli OGM», Il Diritto dell’Agricoltura, 1999, pg. 249.
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cientifica, pueden adoptarse medidas provisionales de gestién del riesgo
para asegurar la proteccién de la salud, a Ia espera de informacién cientifica
adicional que permita una evaluacién del riesgo mas exhaustiva.

Como pone de manifiesto PaLLaro, no es facil la ecuacién que debe estable-
cerse entre libertad econémica y creaciéon de un mercado Gnico, por una
parte, y la proteccién de intereses fundamentales de las varias comunidades
nacionales, o regionales-locales, por otra. En su opinion, para este altimo
aspecto especificamente comunitario, la precaucién parece poder funcionar
de manera combinada con el principio de subsidiariedad, buscando el nivel
donde mejor pueda establecerse el equilibrio entre normas comerciales y la
exigencia de defender el sistema en su conjunto™.

Por otro lado, si bien es cierto que el principio de precaucion es, ante todo,
aplicable por las autoridades publicas (aunque estd por ver como tendran
que coordinarse los distintos niveles de decisién implicados), también se
plantean dudas en torno a la posibilidad de que éste extienda su radio de
accion también sobre las empresas.

GonzALEZ VAQUE expresa sus dudas sobre la aplicacién del principio de pre-
caucién a las actividades de los particulares en general y de los agentes
econémicos en especial. En su opinién, de la normativa comunitaria no
puede extraerse ningln argumento en este sentido. Y, respecto a la jurispru-
dencia del TJCE, senala que es cierto que en el fundamento juridico naim.
44 de la sentencia «Greenpeace/Francia» (a la que después nos referire-
mos) se afirma que la obligacién del notificante de informar de cualquier
elemento nuevo respecto a los riesgos que presente un producto para la
salud humana o el medio ambiente constituye una expresion del respeto
del principio de precaucién. Sin embargo, la formulacién de este obiter dic-
tum no le impide concluir que el principio de precaucién sélo es aplicable
por los responsables politicos, es decir, las autoridades competentes de las
Instituciones comunitarias y de los Estados miembros™.

En cambio, para CoLrarr-DuTiLLEUL, parece inevitable que las empresas ten-
gan obligaciones crecientes por el solo hecho de que el principio de precau-
cién extiende la exigencia de prudencia de los riesgos probados a los riesgos
sospechados. Las decisiones publicas de precaucion estan en el origen de
nuevas prescripciones a las que las empresas deberan evidentemente some-
terse. Pero, en su opinién, las disposiciones del reglamento comunitario
prolongan el alcance del principio de precaucién en direccién a las empre-
sas y ello se manifiesta principalmente en las disposiciones del art. 19.8%.

¥ PALLARO, op. cit., pg. 16.

% GonzALez VAQUE, Luis, «La definicion del contenido y dmbito de aplicacién del princi-
pio de precaucién en el Derecho comunitario», Gaceta Juridica de la UE, nim. 221, 2002,
pg. 17.

% Que parece inscribirse en el campo de los riesgos sospechados cuando dispone que
«el explotador de empresa alimentaria que considere o tenga motivos para pensar que
uno de los alimentos que ha comercializado puede ser nocivo para la salud de las perso-
nas debera informar inmediatamente de ello a las autoridades competentes. El explota-
dor también debera informar a las autoridades competentes de las medidas adoptadas
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Asi, entre las obligaciones que pesan directamente sobre las empresas estan
las que se justifican, al menos en parte, por la preocupacién de dominar los
riesgos que entran en el campo del principio de precaucién. En lo esencial,
el principio de precaucién se manifiesta en un deber de iniciativa a cargo
de las empresas en caso de sospecha de un riesgo. Ese deber tiene principal-
mente dos objetivos distintos: la vigilancia respecto a los riesgos y la informa-
cion a las autoridades competentes. Se afade la posibilidad de tomar medi-
das apropiadas en caso de sospecha de un riesgo. Sin embargo, las medidas
que las empresas pueden tomar no son precisadas. Puede sin duda tratarse
tanto de medidas internas (modificacién de un proceso de fabricacién, de
una receta, de un componente...) como externas (informacion a los consu-
midores, suspension de la comercializacién, retirada...). Esas diversas obliga-
ciones que soportan las empresas en la puesta en marcha del principio de
precaucién, asi como aquellas que estan a cargo del Estado, no pueden ser
efectivas més que si su no respeto es susceptible de consecuencias y de san-
ciones en términos de responsabilidad. El reglamento comunitario no las
establece, sino que reenvia para ello al derecho penal y civil nacional®.

Habra que esperar, como en otros aspectos dudosos, a que el TJCE se pro-
nuncie al respecto, puesto que, como ya sabemos, son las instancias jurisdic-
cionales las que deben precisar los limites y el alcance del principio de
precaucion.

IV. LA APORTACION JURISPRUDENCIAL

Lo cierto es que, antes que en Jos textos normativos, en el ambito comunita-
rio el principio de precaucién encontré reconocimiento en la jurispruden-
cia. Y, sin duda, su papel ha sido determinante en la integracion del princi-
pio de precaucién en el Derecho comunitario mas alla del ambito relativo
al medio ambiente.

Ademas, su anilisis es importante por las divergencias que se plantean en
lo que a la concepcién e interpretacién doctrinal de este principio se re-
fiere. La doctrina se muestra dividida respecto a su valor normativo, res-
pecto a su alcance y respecto a los criterios referentes a su aplicacion, llegan-
dose incluso a cuestionar su validez como principio juridico™.

La propia Comunicacién de la Comisién sobre el principio de cautela adver-

para prevenir los riesgos para el consumidor final y no impedird a ninguna persona
cooperar, de conformidad con la legislacién y la préctica juridica nacionales, con las
autoridades competentes, ni la disuadira de hacerlo, cuando ello permita prevenir, redu-
cir o eliminar un riesgo resultante de un alimento».

¥ Courart-DutiLLeuL, «Le principe de précaution...», pgs. 259 y ss.

¥ Ver sobre estos aspectos ehring, GonziLez VAQUE y JACQUET, «Le principe de précau-
tion dans la légistation communautaire et nationale relative a la protection de la santé»,
Revue du Marché Unique Européen, nim. 1, 1999, pgs. 82 a 84 o Parpo Lrar, Marta, «La
aplicacién del principio de precaucién: del Derecho del medio ambiente al Derecho
alimentario», Alimentaria, ntim. 301, 1999, pgs. 21 y 22.
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tia que la ausencia de una definicién no se traduciria en inseguridad juri-
dica porque la practica adquirida por las instancias comunitarias y el control
jurisdiccional permitirian dar un alcance cada vez mas preciso al concepto.
Y reconoce que, en ultimo caso, serdn las instancias jurisdiccionales las que
precisen los conceptos generales contenidos en la legislacion, de forma que
el alcance del principio de cautela «.. estd tan vinculado a la evolucién de
la jurisprudencia que, en cierto modo, se ve influido por los valores sociales
y politicos que prevalecen en una sociedad».

— La aplicacion del principio de precaucion por las Instituciones
comunitarias

Ya con anterioridad a los pronunciamientos del TJCE derivados de las nor-
mas comunitarias adoptadas con el objetivo de hacer frente a la crisis de las
vacas locas™, existen algunas sentencias que se refieren, sin mencionarlo, al
principio de precauciéon en ambitos relativos a la proteccion de la salud de
acuerdo con lo previsto en el art. 30 TCE (ver por ejemplo la STJCE, asunto
Heijn [C-94/83], de 19-9-1984); a la seguridad juridica (STJCE, asunto Fedesa
[C-331/88], de 13-11-1990); o a la protecciéon de las aves silvestres y a la
conservacion de los recursos pesqueros, en las que las alusiones implicitas
hacen referencia a cuestiones medioambientales (STJCE, asunto Marismas
de Santoria [C-355/90], de 2-8-1993, y STJCE, asunto Armand Mondiet [C-
405/92], de 24-11-1993).

Posteriormente, en los Autos de 12 y 13 de julio de 1996 (C-180/96 y T-76/
96 R), relativos a los recursos interpuestos por Reino Unido e Irlanda del
Norte y varias asociaciones inglesas respectivamente, aunque no se men-
ciona expresamente el principio de precaucion, si se hace referencia al crite-
rio del riesgo probable.

En ambos casos se solicita la anulacién de la decision 96/239/CE de la
Comisién, de 27 de marzo de 1996, por la que se adoptan determinadas
medidas de emergencia en materia de protecciéon contra la encefalopatia
espongiforme bovina (EEB)™. Es cierto que los datos disponibles no permi-
tian probar la transmisibilidad de la EEB al hombre, pero el Tribunal de
Justicia considera que no se puede excluir la existencia de dicho riesgo y
afirma que, ain admitiendo las dificultades de orden econémico y social
resultantes para el Reino Unido por la Decisién de la Comision, el Tribunal
no puede sino reconocer la importancia preponderante que debe conce-
derse a la proteccién de la salud publica®.

¥ Ver sobre este tema Zoika, Stefano, «In margine alla questione «mucca pazza»:
spunti per una discussione sulla qualita e sulla sicurezza nel mercato agro-alimentare», /1
Diritto dell’ Agricoltura, nim. 5, 1996, pgs. 173 a 184.

“ DOCE L 78, de 28-3-96.

' Sobre esta jurisprudencia previa a la adopcion del criterio del riesgo probable ver
Gonzitkz VaQue, Luis, «El principio de precaucion en la jurisprudencia del TJCE: la sen-
tencia «Greenpeace France», Comunidad Furopea Aranzadi, nim. 2, 2001, pgs. 34 a 36. Y
RoMERO MELCHOR, Sebastian, «La sentencia Artegodan del Tribunal de Primera Instancia:
el principio de precaucion de nuevo en cuestion», Gacela Juridica de la UE, nam. 223,
2003, pgs. 44 a 46.
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Si hay ya un reconocimiento explicito del principio de precaucién en las
STJCE, asunto National Farmers‘ Union (C-157/96) y asunto Reino Unido/Comi-
sion (C-180/96), ambas de 5-5-1998, confirmadas después por la Sentencia
del Tribunal de Primera Instancia (STPI), asunto Bergaderm (C-1/00), de
16-7-1998.

En el asunto «National Farmers’ Union», el TJCE reconoce que ha de admi-
tirse que, cuando subsisten dudas sobre la existencia o alcance de los riesgos
para la salud de las personas, las Instituciones pueden adoptar medidas de
proteccion sin tener que esperar a que se demuestre plenamente la realidad
y gravedad de tales riesgos. Corrobora este punto de vista el apartado 1 del
articulo 130 R del Tratado CE (actual art. 174), de acuerdo con el cual la
proteccion de la salud de las personas forma parte de los objetivos de la
politica de la Comunidad en el ambito del medio ambiente. El apartado 2
de ese mismo articulo prevé que dicha politica, que tendra como objetivo
alcanzar un nivel de proteccion elevado, se basara, entre otros, en los princi-
pios de cautela y de accidon preventiva, asi como que las exigencias de la
proteccién del medio ambiente deberan integrarse en la definicién y en la
realizaciéon de las demas politicas de la Comunidad.

En este sentido, y habida cuenta de la gravedad del peligro y de la urgencia,
el Tribunal considera que la Comisién no reaccion6é de manera manifiesta-
mente inapropiada al establecer, con caracter transitorio y a la espera de
mis amplias informaciones cientificas, la prohibicion global de exportar bo-
vinos, carne de vacuno y productos derivados.

En los mismos términos se pronuncia también el TJCE en el asunto «Reino
Unido/Comisién», recordando ademas que la proteccién de la salud animal
y publica forma parte integrante de la Politica Agraria Coman y que la salud
publica es una cuestién de la mayor importancia.

Por lo que respecta al asunto «Bergaderm», en este caso se sospecha que
una sustancia utilizada en la elaboracién de productos cosméticos es poten-
cialmente cancerigena. Por ello el Tribunal declara que, cuando subsisten
dudas sobre la existencia o alcance de riesgos para la salud de los consumi-
dores, las Instituciones pueden adoptar medidas de proteccién sin tener
que esperar a que se demuestre plenamente la realidad y gravedad de tales
riesgos con el objetivo de salvaguardar la salud publica.

Por su parte, las STPI, asunto Alpharma (T-70/99) y asunto Pfizer (T-13/
99), ambas de 11-11-2002, se refieren a la revocaciéon de la autorizaciéon de
determinados antibiéticos suministrados como factores de crecimiento en
torma de aditivos en la alimentacién animal. En estos casos los especialistas
reconocen que existe una relacién entre la administracién de determinados
antibioticos a los animales y el desarrollo de una resistencia a dichos produc-
tos en el ser humano (desarrollo de la resistencia antimicrobiana). Se su-
pone que la resistencia a estos antibiéticos desarrollada en los animales
puede ser transmitida al hombre y contintian siendo objeto de controversia
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entre los cientificos tanto la posibilidad y la probabilidad de dicha transfe-
rencia como el riesgo que para la salud piiblica puede suponer.

Asi las cosas, el Tribunal considera que, cuando se adoptaron los Reglamen-
tos impugnados, la realidad y la gravedad de dichos riesgos no estaban cien-
tificamente probadas, de modo que, en tales circunstancias, el Consejo justi-
fico estas medidas invocando el principio de cautela®™.

Como recuerda el Tribunal, el principio de cautela es uno de los principios
en los que se basa la politica de la Comunidad en el ambito del medio
ambiente. Y las partes coinciden en reconocer que dicho principio se aplica
igualmente cuando las instituciones comunitarias adoptan, en materia de
politica agricola comun, medidas de proteccién de la salud humana. Ade-
mas, conforme a lo dispuesto en el art. 129 (ahora art. 152) y seglin reite-
rada jurisprudencia®, las exigencias en materia de proteccién de la salud
constituyen un componente de las demas politicas de la Comunidad y es
preciso, por tanto, tenerlas en cuenta en la aplicacién de la politica agricola
comn realizada por las instituciones comunitarias.

Es cierto que ni el Tratado ni el Derecho derivado aplicable a estos casos
contienen definicién alguna del principio de cautela. Sin embargo, frente
a las alegaciones de «Alpharma», el Tribunal considera que, al aplicar el
principio de cautela, no es necesario realizar una evaluacion cuantitativa de
los riesgos. Basta con que el riesgo exista, con que se hayan expresado vivas
preocupaciones al respecto en la literatura cientifica y en los informes de
diversos congresos y organismos y con que las consecuencias derivadas de
esa transmisién, si se produjera realmente, puedan tener graves repercusio-
nes en la salud humana. El hecho de que atin no se haya acreditado clara-
mente la magnitud del riesgo y de que existan divergencias al respecto entre
los especialistas cientificos carece de importancia. En efecto, exigir que no
se tomen medidas hasta que el riesgo se haya materializado resulta absurdo
y contrario a la obligacién de las instituciones comunitarias de garantizar
un alto nivel de proteccién de la salud publica.

Procede recordar que, tal como el Tribunal de Justicia y el Tribunal de
Primera Instancia han declarado ya, cuando subsisten dudas cientificas so-
bre la existencia de riesgos para la salud humana o sobre su alcance, las
instituciones comunitarias pueden adoptar medidas de proteccién en virtud

62

Sobre estos dos pronunciamientos del Tribunal de Primera Instancia ver Parbo LEat,
Marta, «Peligros, riesgos y principio de precauciéon en la jurisprudencia comunitaria: las
sentencias Pfizer Animal Health, S.A. y Alpharma Inc»., Derecho de los Negocios, nim. 51, 2003,
pgs. 5y 6, que senala que una de las aportaciones de la sentencia «Pfizer» que vale la
pena destacar es el reconocimiento de que la evaluacién de los riesgos debe considerarse
como una condicion previa a la aplicacion del principio de precaucion. Y GonzALEZ VAQUE,
Luis, «El principio de precaucién en la jurisprudencia comunitaria: la Sentencia «Virgi-
niamicina» (Asunto T-13/99)», Revista de Derecho Comunitario Europeo, num. 13, 2002, pgs.
925 a 942.

* Véase en este sentido la STJCE, asunto KYDEP/Consejo y Comision (C-146/91), de 15-
9-1994.
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del principio de cautela sin tener que esperar a que se demuestren plena-
64

mente la realidad y la gravedad de tales riesgos™.
En ambos casos el Tribunal afirma que, en materia de aplicacion del princi-
pio de cautela (que se produce por definicién en un contexto de incerti-
dumbre cientifica), no cabe exigir que la evaluacién de riesgos aporte obli-
gatoriamente a las instituciones comunitarias pruebas cientificas
concluyentes de la realidad del riesgo y de la gravedad de los efectos perjudi-
ciales potenciales en el supuesto de que el riesgo se materializara. Sélo
puede aplicarse cuando exista un riesgo, y en particular un riesgo para la
salud humana, que, sin estar basado en meras hipétesis no verificadas cienti-
ficamente, ain no ha podido ser plenamente demostrado.

Por el contrario, de la interpretacion del principio de cautela efectuada por
el organo jurisdiccional comunitario se deduce que s6lo puede adoptarse
una medida preventiva cuando el riesgo, cuya existencia y alcance no han
sido «plenamente» demostrados mediante datos cientificos concluyentes, re-
sulta sin embargo suficientemente documentado a la vista de los datos cien-
tificos disponibles en el momento en que se adopte la medida. En este
sentido, no puede constituir una motivacion valida para una medida preven-
tiva una concepcion del riesgo puramente hipotética basada en meras supo-
siciones aun no verificadas cientificamente.

Por tanto, el principio de cautela s6lo puede aplicarse cuando exista un
riesgo, y en particular un riesgo para la salud humana, que, sin estar basado
en meras hipétesis no verificadas cientificamente, atiin no ha podido ser
plenamente demostrado.

El principio de cautela permite que las instituciones comunitarias adopten
en interés de la salud humana, pero basindose en unos conocimientos cien-
tificos atn incompletos, medidas de proteccién que pueden afectar, a veces
gravemente, a situaciones juridicas protegidas y otorga a las instituciones un

65

gran margen de apreciacion a este respecto”.

5 kn igual sentido, aunque dentro del ambito de la libre circulacién de mercancias,
la sentencia «Kellogg's». Sentencia del Tribunal de la AELC, asunto Organo de Vigilancia
de la AELC/Noruega (E-3/00), de 5-4-2001. En este caso, ¢l Tribunal condena a Noruega
por no cumplir su obligacion de conformidad con el art. 11 del Acuerdo EEE, al haber
prohibido la importacién y comercializacion en Noruega de copos de avena enriquecidos
legalmente fabricados y comercializados en otros Estados del EEE. Y afirma que «when
the insufficiency, or the inconclusiveness, or the imprecise nature of the conclusions to
be drawn from those considerations make it imposible to determine with certainty the
risk or hazard, but the likelihood of considerable harm still persists were the negative
eventuality to occur, the precautionary principle would justify the taking of restrictive
measures. Such restrictive measures must be non-discriminatory and objective, and must
be applied within the framework of a policy based on the best available scientific kno-
wledge at any given time. The precautionary principle can never justify the adoption of
arbitrary decisions, and the pursuit of the objective of «zero risk» only in the most excep-
tonal circumstances».
% Ver en este sentido la STJCE, asunto Fedesa (C-331/88), de 13-11-1990.
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Entre los fallos en los que se confirma la jurisprudencia «National Farmer-
s’Union», cabe citar también la STPI, asunto Artegodam®, de 26-11-2002, rela-
tiva a los requisitos para la retirada de las autorizaciones de comercializacién
de ciertos medicamentos. En este caso el Tribunal sefiala que, en el marco
de la concesion y de la gestion de las autorizaciones de comercializacién de
los medicamentos, se exige, en primer lugar, que se atienda exclusivamente
a las consideraciones relativas a la protecciéon de la salud; en segundo lugar,
que se lleve a cabo una nueva evaluacion del balance riesgos/beneficios que
presenta un medicamento, cuando datos nuevos susciten dudas en cuanto
a su eficacia o seguridad; y, en tercer lugar, que se aplique el régimen proba-
torio de conformidad con el principio de cautela, que constituye el corola-
rio, en particular, del principio de la primacia de las exigencias ligadas a la
proteccién de la salud publica frente a los intereses econémicos.

Por tanto, cuando exista incertidumbre cientifica, la autoridad competente
debera evaluar el medicamento de que se trate de conformidad con el prin-
cipio de cautela. El TPI afirma que, en aras de garantizar un alto nivel de
proteccion de la salud, de la seguridad de los consumidores y del medio
ambiente, el principio de cautela estd destinado a aplicarse en todos los
ambitos de accién de la Comunidad®. Asimismo, en su fundamento Jjuridico
num. 184 define al principio de cautela como «un principio general del
Derecho comunitario que impone a las autoridades competentes la obliga-
cion de adoptar las medidas apropiadas con vistas a prevenir ciertos riesgos
potenciales para la salud publica, la seguridad y el medio ambiente, otor-
gando a las exigencias ligadas a la proteccién de estos intereses primacia
sobre los intereses econémicos»™,

% Asuntos acumulados T-74/00, T-76/00, T-83/00, T-84,/00, T-85/00, T-132,/00, T-
137/00 y T-141/00.

5 Como sefiala MartiNgz PEREZ, Enrique, «La delimitacién jurisprudencial comunitaria
de los requisitos para la aplicacién del principio de precaucion», EC, ntiim. 67, 2003, Pg.
10, en este asunto el TJCE va mids alld que en la sentencia «Pfizer» al decir que este
principio estd destinado a aplicarse no sélo en materia de politica agraria comtn, sino
en todos los dmbitos de accién de la comunidad. Para realizar esta afirmacién se amparéd
en el principio de integracién consagrado en los arts. 6 y 152 del TCE, que establecen la
necesidad de integrar las exigencias relativas a la proteccion de la salud publica y el
medio ambiente en la realizacion de todas las politicas y acciones de la Comunidad.

% Si bien es cierto que una parte de la doctrina se muestra reticente. Ver por ejemplo
GonzALEZ VAQUE, Luis, «El principio de precaucién en la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas: ¢un principio de buen gobierno?», EC, nim. 68,
2004, pg. 15, cuando afirma que «esta definicién parece ascender al principio de precau-
cion a la categoria general de principio general del Derecho comunitario, lo que no
resulta evidente si se tiene en cuenta que su aplicacién ha sido reconocida solamente en
materia de proteccion del medio ambiente y de la salud y en €l sector pesquero, aunque
con un contenido diverso...». Por su parte Martinez Pirez, op. cit., pg. 10 apunta que, aun-
que ciertamente este pronunciamiento no es acorde con lo dicho en la jurisprudencia
comunitaria anterior ni con la Comunicacién sobre el principio de precaucion (ya que
se decia que en caso de incertidumbre cientifica se podian adoptar medidas preventivas
o que los responsables politicos debian dar respuestas), eso no significa que siempre se
deban adoptar medidas, pues la decisién de no actuar también puede ser una respuesta
correcta. Asi pues, consideramos que la Gnica obligacién que corresponde a las autorida-
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Ademss, el TJCE establece que, cuando la evaluacion cientifica no permita
determinar con suficiente grado de certeza si existe riesgo, el hecho de que
se aplique o no el principio de cautela dependera, con caréacter general, del
nivel de proteccién por el que haya optado la autoridad competente en el
ejercicio de sus facultades discrecionales®.

Con posterioridad a estos pronunciamientos, que son los que contienen las
referencias mas directas al principio de precaucion, aparecen otras senten-
cias en las que también podemos encontrar alusiones a dicho principio,
aunque siempre apoyandose en la jurisprudencia precedente (se trata, por
tanto, de fallos que en mayor o menor medida confirman y precisan la
jurisprudencia «National Farmers’Union»).

Por ejemplo, el Auto del Tribunal de Primera Instancia, asunto Solvay Phar-
maceuticals BV/Consejo de la Unién Europea (T-392/02 R,»), de 11-4-2003™,
recuerda que de la jurisprudencia se desprende que solo puede adoptarse
una medida preventiva cuando la existencia y el alcance del riesgo no hayan
sido «plenamente» demostrados mediante datos cientificos disponibles en el
momento en que se adopte dicha medida. Y considera que debe atribuirse
incontestablemente un caricter preponderante a las exigencias ligadas a
la proteccién de la salud publica frente a las consideraciones econémicas,
llegando a afirmar que cuando una institucién comunitaria invoca la exis-
tencia de un serio riesgo para la salud publica, el juez de medidas provisio-
nales debe inclinarse de manera casi inevitable, pese a su soberania formal
en la ponderacion de los intereses, a favor de la proteccién de ésta’,

En la STJCE, asunto Repiblica francesa/Comision (C-393/01), de 29-05-20037,

des comunitarias en estas situaciones es mas bien tan solo la de evaluar la situacién con-
trovertida, de donde se puede derivar en algunos supuestos en virtud del nivel de riesgo
considerado inaceptable la decisién de no actuar.

% Sobre la distincién entre el dictamen cientifico, por un lado, y la apreciacién discre-
cional de la autoridad competente, por otro, ver la STJCE, asunto Mondiet (C-405/92),
de 24-11-1993.

" La demanda, que es desestimada, tiene por objeto la suspension de la gjecucion del
Reglamento (CE) 1756/2002 del Consejo, de 28 de septiembre de 2002, por el que se
modifica la Directiva 70/524/CEE del Consejo sobre los aditivos en la alimentacién ani-
mal en lo que respecta a la retirada de la autorizacién de un aditivo (el nifursol). La
demandante formula en su recurso, entre otros motivos, la supuesta violacién del princi-
pio de cautela. En su opinién, la retirada de la autorizacién del nifursol se basa en un
riesgo puramente hipotético, por lo que el Consejo estaria haciendo una aplicacion ina-
decuada del principio de cautela incompatible con las sentencias «Pfizer Animal Health/
Consejo» y «Alpharma,/Consejo».

' Ademads, considera que es perfectamente licito que el legislador comunitario opte
por una politica de «tolerancia cero» con respecto a determinados elementos de riesgo
en relacién con los cuales el productor no pueda aportar la prueba de su caracter admisi-
ble. Ver en este sentido la STJCE, asunto Walter Hahn (C-121/00), de 24-10-2002, a la que
después nos referiremos.

™ En la que se plantea un recurso de anulacién interpuesto por Francia contra la
Decisién 2001/577/CE de 1a Comisién, de 25-7-2001, por la que se fija la fecha en la que,
de conformidad con el apartado 2 del articulo 22 de la Decisiéon 2001/376/CE, puede
iniciarse la expedicién desde Portugal de productos bovinos el 1 de agosto de 2001
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el Gobierno francés alega que, al no cerciorarse antes de adoptar la Decision
impugnada de que se cumplian las condiciones estrictas y precisas fijadas
en la Decisién 2001/876™, la Comisién viold el principio de cautela, del que
el art. 174 CE constituye una expresion.

Sin embargo, el TJCE apunta que ya repetidas veces ha tenido la ocasién de
destacar la realidad y gravedad de los riesgos ligados a la enfermedad de la
EEB vy el cardcter adecuado de las medidas cautelares justificadas por la
proteccion de la salud humana en relacion con dicha enfermedad, ya se
trate de medidas adoptadas por la Comisién™ o por un Estado miembro™,

De modo que el Tribunal considera que la Comisién infringi6 las disposicio-
nes del art. 21 en relacién con el art. 22 de la Decisién 2001/376, al adoptar
la Decision impugnada sin haber realizado previamente las verificaciones
exigidas para garantizar una seguridad suficiente en el funcionamiento del
régimen aplicable a los productos objeto del litigio, razén por la que decide
su anulacién.

Yen la STJCE, asunto Malagutti-Vezinhet (T-177/02), de 10-3-2004, en la que
el Tribunal se pronuncia sobre la reparacion del perjuicio que la deman-
dante alega haber sufrido como consecuencia de la difusién por la Comi-
sion de un mensaje de alerta rapida en el que se informaba de la presencia
de residuos de plaguicidas en manzanas de origen francés, el TPI afirma
que, dado que se trataba de prevenir riesgos para la salud de los consumido-
res, era suficiente que la Comisidén se encontrara ante datos plausibles que
indicaran la existencia de un vinculo entre la demandante y las manzanas
que se habian considerado peligrosas. Por lo que, en la medida en que
subsistan dudas, es preciso sefialar que, segtin el principio de cautela, que
rige en materia de protecciéon de la salud publica, la autoridad competente
puede estar obligada a adoptar las medidas adecuadas con vistas a la preven-
cion de determinados riesgos potenciales para la salud puablica, sin tener

™ Decisién de la Comision, de 18-4-2001, relativa a las medidas exigidas por la apari-
cién de casos de encefalopatia espongiforme bovina en Portugal y a la implantacién de
un régimen de exportacion basado en la fecha (DOCE L 132, de 15-5-01).

7"’ STJCE, asunto Reino Unido/Comision (C-180796), de 5-5-1998, y STJCE, asunto Portu-
gal/Comision (C-365/99), de 12-7-2001.

75 STJCE, asunto Van den Bor BV (C-428/99), de 8-1-2002. En este caso el TJCE sefiala
que las disposiciones sobre las que versa el litigio deben interpretarse teniendo en cuenta
tanto su finalidad, que consiste en asegurar la proteccién de la salud animal y humana,
como la evolucién de los conocimientos cientificos. De modo que responde a la primera
cuestién prejudicial que las disposiciones comunitarias aplicables a la politica agricola
comun en el sector de la carne de vacuno deben interpretarse en el sentido de que, a raiz
de una posible relacién entre la EEB y la enfermedad de Creutzfeldt-Jacob en personas y
de la crisis de la EEB en el Reino Unido, los Estados miembros estaban facultados para
ordenar el sacrificio de terneros originarios del Reino Unido presentes en su territorio y
para adoptar una medida de indemnizacién accesoria a la medida que imponia el sacrifi-
cio de los animales, toda vez que podian existir razones serias para creer que, a falta de
una indemnizacién equitativa, los ganaderos podrian ocultar el origen de los animales
que posefan con el fin de evitar su sacrificio y la consiguiente pérdida financiera.
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que esperar a que se demuestren plenamente la realidad y la gravedad de
tales riesgos. Y afiade que si fuese preciso esperar a los resultados de todas
las investigaciones necesarias antes de adoptar tales medidas, se estaria pri-
vando de eficacia al principio de cautela. Por lo que la demandante, que ha
sido victima del sistema de alerta creado para proteger la salud humana, ha
de aceptar las consecuencias econdmicas negativas, ya que debe atribuirse
una importancia preponderante a la proteccion de la salud pablica frente
a las consideraciones economicas.

—  La aplicacion del principio de precaucion por los Estados miembros

En cuanto a la aplicacién del principio de precauciéon por parte de los Esta-
dos miembros, es necesario distinguir entre la aplicacién en ambitos armo-
nizados y ambitos no armonizados a nivel comunitario. Y, aunque en ciertas
ocasiones se han planteado algunas dudas en torno a la posibilidad de que
las autoridades competentes de los Estados miembros puedan aplicar el
principio de precaucién™, la Resolucién del Consejo Europeo de Niza sobre
el principio de cautela establece claramente que éste se aplica a las politicas

™ Ver, por ejemplo, las Conclusiones del Abogado General Tizziano en la STJCE,
asunto Dinamarca/Comision (C-3/00), de 20-3-2003. En este caso, el TJCE ha de pronun-
ciarse por primera vez sobre el recurso de un Estado miembro contra la negativa de la
Comisién a autorizar el mantenimiento de medidas nacionales como excepcién a una
Directiva. El Gobierno danés defiende el cardcter necesario y proporcionado de sus pro-
pias medidas, invocando con cardcter general el principio de cautela, ya que, segin &,
autoriza a los Estados miembros a elevar la proteccién a fin de evitar riesgos para la
salud humana. Para la Comisi6n, sin embargo, ningtn Estado miembro puede invocar
unilateralmente el principio de cautela para mantener disposiciones nacionales que esta-
blezcan excepciones. En un sector en el que las legislaciones de los Estados miembros
han sido objeto de armonizacién, corresponde al legislador comunitario aplicar el princi-
pio de cautela.

Por su parte, el Abogado General Sr. Tizzano afirma que es indudable que del principio
de cautela se deriva la posibilidad de adoptar medidas de naturaleza protectora en consi-
deracién a posibles peligros para la salud, pero ha de subrayarse asimismo que, con
caracter general, tales medidas deben ser adoptadas por las instituciones comunitarias,
no por los Estados miembros unilateralmente, y desde luego no en aquellos sectores en
los que ya se haya adoptado una medida comunitaria de armonizacién. En nombre de
aquel principio, a lo sumo, podra autorizarse a los Estados a adoptar tales medidas en
aquellos supuestos en los que asi lo permita el Tratado como sucede con el caso que se
examina; pero precisamente dentro (y s6lo dentro) de los limites en que lo permita el
Tratado. En el caso de autos, ello significa que, cuando no se aplique la clausula de
salvaguardia prevista en el art. 4 de la Directiva 89/107, el mantenimiento de medidas
nacionales que se aparten de la armonizacién requerird que concurran los requisitos
contemplados en el art. 95 CE, apartado 4. Fs evidente que, si €stos no concurren, desapa-
rece la posibilidad de impugnar la Decisién de la Comisién por supuesta violacion del
principio de cautela en el contexto de dicha disposicién, sin perjuicio, naturalmente, de
la posibilidad de recursos de anulacién auténomos, si concurren los requisitos para ello.

El Abogado General aconseja desestimar el recurso, sin embargo €l TJCE anula la
Decisién 1999/839/CE de la Comisién, de 26 de octubre de 1999, en la medida en que
rechaza dichas disposiciones nacionales en lo que atafie a la utilizacién de nitritos y de
nitratos en los productos alimenticios.
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y acciones de la Comunidad y de sus Estados miembros y que atafie a la
actuacion de las autoridades publicas tanto en las instituciones comunitarias

como en los Estados miembros”’.

~ STJCE, Asunto Greenpeace France (C-6/99), de 21-3-2000

En este caso, el Consejo de Estado francés plantea dos cuestiones prejudicia-
les sobre la interpretacion de la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23
de abril de 1990, sobre la liberacién intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente™,

«Greenpeace France» y otros alegaron que la interpretaciéon de los arts, 13.2
y 13.4 de la Directiva iba en contra del principio de precaucién. Sin em-
bargo, el TJCE se limité a recordar que, conforme al octavo considerando
de la misma, ésta establece procedimientos y criterios armonizados para la
evaluacién caso por caso de los riesgos potenciales derivados de la liberacion
intencional de organismos modificados genéticamente (OMG) en el medio
ambiente, asi como que las autoridades nacionales competentes disponen a
tal efecto de una facultad de apreciacién para asegurarse de que la notifica-
cién mencionada en el art. 11 de la Directiva se ajusta a las exigencias de
ésta, concediendo especial atencién a la evaluacién de los riesgos derivados
de la comercializacién de productos que contengan OMG para el medio
ambiente y la salud humana.

En realidad, la tinica mencién expresa del TJCE al principio de precauciéon
hace referencia a que éste encuentra su expresion, por un lado, en la obliga-
cion del notificante (prevista en el art. 11, apartado 6, de la Directiva) de
informar inmediatamente a la autoridad competente de cualquier elemento
de informacién nuevo respecto a los riesgos que presente el producto para
la salud humana o el medio ambiente, asi como en la obligacion de la
autoridad competente (prevista en el art. 12, apartado 4) de comunicarlo
inmediatamente a la Comision y a los demas Estados miembros y, por otro,
en la facultad de todo Estado miembro, prevista en el art, 6 de esta Directiva,
de restringir o prohibir provisionalmente el uso y/o la venta en su territorio
de un producto que haya sido objeto de autorizacién respecto al cual existan
razones suficientes para considerar que presenta un riesgo para la salud
humana o el medio ambiente.

El TJCE entiende que la Directiva 90/220/CEE debe interpretarse en el
sentido de que si, una vez transmitida a la Comisién una peticién de comer-
cializaciéon de un OMG, ningtn Estado miembro ha emitido objeciones con-

7" El problema para GonzaLEz Vaqui, Luis, «El principio de precaucion en la jurispru-
dencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas: ¢un principio de buen
gobierno?», EC, num. 68, 2004, pg. 16, es que, hasta la fecha, el TJCE se ha mostrado
reticente a la hora de especificar en qué condiciones les es posible a los Estados miembros
adoptar medidas preventivas justificadas por dicho principio (probablemente porque la
Jjurisprudencia se refiere a asuntos relativos a sectores en los que se habfan adoptado
medidas comunitarias de armonizacién).

" DOCE L 117, de 8-5-90.
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forme al art. 13.2 de la misma, o si la Comisién ha adoptado una decisién
favorable de acuerdo con el art. 13.4, la autoridad competente que haya
transmitido la solicitud a la Comisién con dictamen favorable esta obligada
a expedir la autorizacién escrita que permita la comercializacion del pro-
ducto. Sin embargo, si el Estado afectado dispone mientras tanto de nuevos
elementos de informacién que le llevan a considerar que el producto objeto
de la notificacién puede presentar un riesgo para la salud humana y el
medio ambiente, no estard obligado a dar su autorizacion, siempre y cuando
lo comunique inmediatamente a la Comisién y a los demas Estados miem-
bros para que, dentro del plazo senalado, se adopte una decisiéon en la
materia conforme al procedimiento establecido.

El TJCE considera, por tanto, que el proceso previsto por la Directiva per-
mite a los Estados miembros y a la Comisién tener en cuenta todos los
riesgos que podria presentar la comercializacién y utilizacion de un OGM,
de modo que, en las diferentes etapas del procedimiento, las autoridades
competentes pueden presentar objeciones basadas en el principio de caute-
la.

Para GonzaLrz VaQui, entre los nuevos elementos de informacién que pue-
den conducir a considerar que el producto que ha sido objeto de modifica-
cién puede presentar un riesgo para la salud humana y el medio ambiente
a los que el TJCE hace referencia en su fallo, se encuentra la hipotesis de
una evaluacién del riesgo que no ha dado resultados concluyentes y que da
lugar a incertidumbre, puesto que se han identificado los efectos potencial-
mente peligrosos derivados del producto en cuestién, aunque la citada eva-
luacién cientifica no permita determinar el riesgo con certeza (pese a que
el TJCE no lo declare explicitamente). Ademas, considera que €l hecho de
que el TJCE senale que, en tal caso, se aplicara inmediatamente el procedi-
miento previsto en los arts. 16.2 y 21 de la Directiva, significa que se privile-
gia una solucién comunitaria, evitando la compartimentacion del Mercado in-
terior™.

— STJCE, asunto Comisién/Francia (C-1/00), de 13-12-2001

En este caso, el TJCE condena a Francia por haber incumplido las obligacio-
nes establecidas por varias Decisiones del Consejo y de la Comision en rela-
cién con la lucha contra la encefalopatia espongiforme bovina, es decir,
por negarse a aplicar las disposiciones comunitarias que ponian fin a la
prohibicién de importar carne de bovino britanica.

La Comisién alegd que un Estado miembro no puede, invocando el dicta-
men cientifico de una agencia nacional, sustituir la apreciacion de los ries-
gos efectuada por la Comisién con arreglo a sus competencias por su propia
apreciacion. Sin embargo, el TJCE no se pronuncio sobre este argumento.
Para Secura Ropa, el TJCE evité6 pronunciarse sobre cuestiones politica-

™ GonzaLez Vaqui, Luis, «Fl principio de precaucion en la jurisprudencia del TJCE: la
sentencia «Greenpeace France», Comunidad Europea Aranzadi, nam. 2, 2001, pg. 41.
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mente sensibles. En su opinién, aunque resulta evidente que las medidas
francesas tratan de satisfacer a una opinién publica hostil a la importacién
de carne britanica y no son el resultado directo de un intento de proteger
la produccién nacional, la utilizacién pervertida del principio de precaucién
con fines neoproteccionistas no puede tampoco excluirse. Nadie niega que
los Estados miembros puedan invocar el principio de precaucién, aunque
si no se quiere romper la unidad del Mercado interior deberia clarificarse
sin lugar a dudas cémo se articula la preeminencia de la gestién de los
riesgos a nivel comunitario. Esta preeminencia, s6lidamente basada en el
principio de subsidiariedad, no estd actualmente asegurada y ni la Comuni-
cacion de la Comision relativa al principio de precaucién ni la jurispruden-
cia del TJCE aportan la solucién al problema®.

El Gobierno francés aleg6é que no se cumplian los requisitos para el levanta-
miento de la prohibicién de importar carne de bovino britanica debido a
que el régimen de exportacion no tenia en cuenta nuevos datos tales como
la aparicién de un caso sospechoso de EEB y que la carne no se ajustaba a
los requisitos exigidos por dicho régimen. Ademas, Francia ponia de mani-
fiesto la inexistencia del sistema de trazabilidad de los productos sometidos
a ese sistema de exportacién, asi como la negativa de los Estados miembros
a establecerla, a pesar de que se trataba de un requisito esencial de dicho
régimen. Por tanto, considerd que tenia derecho a invocar el art. 30 TCE
para oponerse a la importacién de carne de bovino britinica®'.

Para Parno LeaL, la sentencia resulta decepcionante por el laconismo con
que se tratan algunos argumentos de las partes y sorprende la escasa aten-
cién que se presta en dicho fallo al principio de precaucién. En su opinién
por dos motivos, primero por el cambio de estrategia de las autoridades
francesas a lo largo del procedimiento y porque, ante un litigio de una
extraordinaria sensibilidad politica, el TJCE aproveché la desordenada argu-
mentacién de las partes para limitarse a condenar a Francia por el incumpli-
miento injustificado de dos normativas comunitarias (cuya legalidad habria
podido cuestionar segln lo previsto en el art. 230 TCE) siempre que los
productos a los que se refieren dichas normativas estén correctamente mar-

¥ Secura Roba, Isabel, «Francia, la Comisi6n, el Reino Unido y la prohibicién de im-
portar carne britdnica: ¢el oportunismo politico contamina el asesoramiento cientifico?»,
Union Europea Aranzadi, nam. 10, 2002, pg. 11.

¥ Art. 30 TCE: «Las disposiciones de los articulos 28 y 29 no serdn obsticulo para la
prohibicién o restriccién a la importacién, exportacion o transito justificadas por razones
de orden publico, moralidad y seguridad publicas, protecciéon de la salud y vida de las
personas y animales, preservacion de los vegetales, proteccion del patrimonio artistico,
histérico o arqueolégico nacional o proteccion de la propiedad industrial y comercial.
No obstante, tales prohibiciones o restricciones no deberan constituir un medio de discri-
minacién arbitraria ni una restriccién encubierta del comercio entre los Estados miem-
bros». Recordemos que los arts..28 y 29 se refieren a la prohibicién entre los Estados
miembros de restricciones cuantitativas a la importacién y exportacién, asi como a todas
las medidas de efecto equivalente.
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cados o etiquetados, evitando asi analizar ciertos argumentos en el marco
de las crisis de las vacas locas®.

- STJCE, asunto National Farmers’ Union II (C-241/01), de 22-10-2002

En este caso, el TJCE se abstuvo de pronunciarse sobre la aplicacién del
principio de precaucién una vez mas, incluso a pesar de que en la segunda
de las cuestiones prejudiciales planteadas por el Conseil d’Etat francés se soli-
citaba que se dilucidara si, en la fecha en que las autoridades francesas
adoptaron sus resoluciones (por las que se rechazaba la derogacion de diver-
sas medidas nacionales que prohibian la importacién de carne de bovino y
productos bovinos procedentes del Reino Unido), las Decisiones de la Co-
misién eran validas a la luz del principio de cautela enunciado en el art.
174 del TCE. Sin embargo, el TJCE, argumentando que habia respondido
negativamente a la primera cuestion prejudicial, estim6 que la segunda care-
cia de objeto y que, por tanto, no era necesario darle respuesta.

Lo que si que hace este pronunciamiento es confirmar la jurisprudencia
relativa al recurso al art. 30 TCE cuando se dispone de normativas comunita-
rias que prevén la armonizacion de las medidas necesarias para garantizar
la proteccién de la salud de los animales y de las personas. En este sentido,
dispone el TJCE que, dado que la Directiva y la Decisién a las que se refiere
el litigio fijan las normas necesarias para proteger la salud ptblica con vistas
a la reanudacién de las exportaciones de carne de bovino del Reino Unido
a los demas Estados miembros; establecen un procedimiento comunitario
de control de Ia observancia de dicha Decisién, asi como un procedimiento
de revisién de ésta a la luz de los nuevos datos cientificos disponibles; y
prevén el marco juridico adecuado para la adopcién de medidas cautelares
por un Estado miembro de destino con vistas a proteger la salud publica,
un Estado miembro no puede invocar el art. 30 para oponerse a la reanuda-
cién de las importaciones en su territorio de carne de bovino procedente
del Reino Unido efectuadas de conformidad con la Decisiones correspon-
dientes.

Para SEcURrA Ropa, este fallo del TJCE confirma la jurisprudencia que inspir6d
la sentencia «Greenpeace France» en el sentido de que el respeto del princi-
pio de precaucién encuentra su expresion en los procedimientos comunita-
rios que prevén, infer alia, el examen de los nuevos datos cientificos disponi-
bles (que en su opinién incluyen, en su caso, los resultados de una
evaluacién del riesgo que no haya dado resultados concluyentes)™.

- STJCE, asunto Walter Hahn (C-121/00), de 24-10-2002

En este caso, el TJCE debe responder a la cuestion prejudicial de si una

% Parpo LraL, Marta, «El Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas rechaza
la aplicacién del principio de precaucién para justificar la negativa de Francia a importar
carne de bovino britinica», Gaceta Juridica de la UE, nim. 219, 2002, pg. 87.

8 SkGURA Ropa, Isabel, «Principio de precaucién: ¢es necesaria una (nueva) Comunica-
cion interpretativa de la Comisioén?», Gaceta Juridica de la UE, nam. 229, 2004, pg. 46.
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norma nacional que prohibe la presencia de un microorganismo patégeno
en productos de pescado ahumados destinados al consumo humano es com-
patible con el Derecho comunitario. La respuesta a esta cuestién implica
apreciar también la compatibilidad de tal nivel de «tolerancia cero» con los
arts. 28 y 30 TCE, relativos a la libre circulacién de mercancias.

Segin el TJCE, entre los motivos que pueden justificar excepciones al art,
28, la proteccion de la salud y vida de las personas ocupa el primer lugar y,
en la medidas en que subsista la incertidumbre en el estado actual de la
investigacion cientifica, corresponde a los Estados miembros, dentro de los
limites senalados por el Tratado, decidir el nivel de proteccién que preten-
den garantizar y, en especial, el grado de severidad de los controles que
deban efectuarse. No obstante, una normativa o practica nacional que tenga
o pueda tener un efecto restrictivo sobre los intercambios intracomunitarios
solo es compatible con el Tratado en la medida en que sea necesaria para
proteger eficazmente la salud y vida de las personas. No puede acogerse a
la excepcién cuando la salud y vida de las personas puedan ser protegidas
de manera igualmente eficaz con medidas menos restrictivas de los inter-
cambios comunitarios.

Por tanto, el TJCE se pronuncia afirmando que ni las disposiciones objeto
de la cuestién prejudicial ni los arts, 28 y 30 TCE se oponen a la aplicacién
de normas nacionales que establecen un nivel de tolerancia cero respecto a
la presencia de Listeria monocylogenes en productos a base de pescado no
conservados por medios quimicos.

Pero, puesto que llegé a la conclusién de «.. que los datos disponibles, en
el estado actual de la investigacién cientifica, no permiten fijar con certeza
la concentracion precisa de agentes patégenos de Listeria monocytogenes mas
alla de la cual un producto a base de pescado representa un peligro para la
salud humana», en opinién de SEGura Ropa podia esperarse que el TJCE se
refiriese a la aplicacién del principio de precaucién en términos analogos a
los de la jurisprudencia «National Farmers’ Union». Sin embargo, no fue
asi, pues el TJCE no mencioné el principio de precauciéon y recurrié de
nuevo a la antigua jurisprudencia «Ley de la pureza de la cerveza alemana»™
para recordar que, «... a falta de una armonizacién exhaustiva en la materia,
los Estados miembros. tienen derecho a establecer las normas que han de
cumplir en su respectivo territorio los productos destinados al consumo hu-
mano...»*.

El TJCE apunta también que «.. entre los motivos que pueden justificar
excepciones al articulo 28 CE, la proteccién de la salud y vida de las perso-
nas ocupa el primer lugar y, en la medida en que subsista la incertidumbre
en el estado actual de la investigacion cientifica, corresponde a los Estados
miembros, dentro de los limites sefialados por el Tratado, decidir el nivel

B4 STJCE, asunto Ley de la pureza de la cerveza alemana (C-178/84), de 12-3-1987.
% Secura Roba, op. dt., pg. 47.
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de proteccién que pretenden garantizar y, en especial, el grado de severidad
de los controles que deban efectuarse».

La doctrina se pregunta por qué razén el TJCE se abstuvo de referirse al
principio de precaucién, a pesar de que éste fue invocado por la Comision y
aceptado por el agente econdémico austriaco en el litigio principal e intenta
responder formulando varias hipétesis. Para GonzaLez VAQUE, por ejemplo, la
sentencia «Walter Hahn» confirma que, en contra de lo que algunos habian
sostenido, la jurisprudencia «Ley de la pureza de la cerveza» sigue siendo
de plena actualidad en la medida en que subsista la incertidumbre en el
estado actual de la investigacion cientifica y que la aplicacién el principio
de precaucién se integra en el ambito de la apreciacién de la proporcionali-
dad de las medidas a adoptar en cada caso™. Sin embargo, también se argu-
menta que, si se dispone de un dictamen cientifico segtin el cual una deter-
minada situacién constituye una amenaza seria para la salud publica,
aunque dicho dictamen reconozca la gran incertidumbre que contintia exis-
tiendo en la materia, no se da realmente la condicién de que subsistan
dudas sobre la existencia o alcance de riesgos para la salud de las personas
que permita la aplicacion del principio de precaucién; o que el principio
de precaucion no se aplica como tal cuando se trata de comercio intracomu-
nitario de productos legalmente comercializados en un Estado miembro vy,
por lo tanto, protegidos por el principio de reconocimiento mutuo®.

— STJCE, asunto Les Laboraloires Servier (T-147/00), de 28-1-2003

En este caso, el Tribunal de Primera Instancia anulé una Decisién de la
Comisién relativa a la retirada de la autorizacién de la comercializacién de
los medicamentos humanos que contenian dexfenfluramina y fenfluramina.
La razén fue que las autorizaciones de comercializacion de los medicamen-
tos en cuestién no estaban comprendidas en el ambito de aplicacion de la
Directiva 75/319/CEE (relativa a la aproximacién de las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrativas sobre especialidades farmacéuticas) .

En relacién con las conclusiones cientificas del Comité de especialidades
farmacéuticas de la Agencia Europea para la Evaluacion del Medicamento,
el Tribunal sefiala que, en el caso de una nueva informacion cientifica,
incumbe a las autoridades nacionales competentes volver a efectuar la eva-
luacién del balance riesgos/beneficios presentado por las sustancias de las
que se trate. Ademas, anade que si disponen de datos nuevos que, aun sin
disipar la incertidumbre cientifica, permiten razonablemente dudar de la
inocuidad y/o de la eficacia de tales medicamentos y conducen a una apre-
ciacién desfavorable de su balance riesgos/beneficios, las autoridades com-

% GonziLEz Vaque, «El principio de precaucién...», pg. 20.

8 Ver RoMeRO MELCHOR, Sebastian, «La sentencia Artegodan del Tribunal de Primera
Instancia: el principio de precaucién de nuevo en cuestibn», Gaceta Juridica de la UE, nim.
223, 2003, pg. 57.

% DOCE L 147, de 20-5-75.
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petentes estan obligadas, en virtud del art. 11 de la Directiva 65/65%, inter-
pretado en relacion con el principio de cautela, que constituye un principio
general del Derecho comunitario, a suspender o retirar la autorizacién de
comercializacion de dichos medicamentos.

~ STJCE, asunto Monsanto Agricoltura Italia (G-236/01), de 9-9-2003.

En este caso se plantea una cuestion prejudicial que trata fundamental-
mente de determinar si Italia estaba facultada para prohibir los alimentos
elaborados a partir de maiz alterado genéticamente, que habian sido comer-
cializados mediante el procedimiento conocido como simplificado (con-
forme al cual es suficiente presentar una simple notificacién a la Comi-
sion)™.

Como apunta GoNzALEzZ VAQUE, es la primera vez que el TJCE se refiere de
forma explicita a la posibilidad de que un Estado miembro adopte medidas
provisionales para prohibir la comercializacién de nuevos alimentos produ-
cidos a partir de organismos modificados genéticamente (tema que evitd
abordar en la sentencia «Greenpeace France», de 21-3-2000). En su opinién,
el TJCE no s6lo confirma la necesidad de realizar una evaluacién de riesgos
antes de adoptar medidas preventivas en virtud del principio de precaucién,
sino que aporta algunas precisiones ttiles sobre como se integra y aplica el
citado principio en el ambito del procedimiento de toma de decisiones a
nivel nacional”.

El TJCE senala que, conforme a su jurisprudencia, del principio de cautela
se deriva que, cuando subsisten dudas sobre la existencia o alcance de ries-
gos para la salud de las personas, pueden adoptarse medidas de proteccién
sin tener que esperar a que se demuestre plenamente la realidad y gravedad
de tales riesgos. Por tanto, pueden adoptarse medidas de proteccién con

* Directiva del Consejo, de 26 de enero de 1965, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas, sobre especialidades farmacéuticas
(DOCE L 22, de 9-2-65).

* Monsanto y otras dos empresas hicieron uso del procedimiento simplificado y notifi-
caron la comercializacién de alimentos producidos a partir de maiz modificado genética-
mente. Con anterioridad, el organismo de evaluacién de alimentos competente en el
Reino Unido habia certificado la equivalencia sustancial. La Reptiblica de Italia impuso
una prohibicién provisional de comercializar y utilizar productos elaborados a partir del
tipo de maiz declarado por dudar de la inocuidad del producto. Las empresas demandan-
tes impugnan el Decreto italiano y el «Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio»
duda de la legalidad del procedimiento simplificado en los casos concretos en los que
existan indicios de la presencia de restos de proteinas transgénicas en los alimentos, de
que este procedimiento sea compatible con los arts. 153 y 174 CE y se atenga al principio
de cautela, de proporcionalidad y de razonabilidad, y de la competencia de un Estado
miembro para prohibir por su cuenta la comercializacién de tales alimentos en su territo-
rio,

" GonzALez Vaque, Luis, «El TJCE confirma su jurisprudencia relativa al principio de
precaucién: la sentencia «Monsanto Agricultura Italia SpA y otros», Unién Europea
Aranzadi, ntm. 6, 2004, pg. 5.
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arreglo al art. 12 del Reglamento 258/ 97%, interpretado a la luz del princi-
pio de cautela, aun cuando no pueda efectuarse una evaluacion cientifica
de los riesgos lo mas completa posible, dadas las circunstancias concretas
del caso de que se trate, por la insuficiencia de los datos cientificos disponi-
bles™.

Tales medidas de proteccién suponen, en particular, que la evaluacién de
riesgos con que cuentan las autoridades nacionales arroje indicios concretos
que, sin perjuicio de la incertidumbre cientifica, permitan concluir razona-
blemente, sobre la base de los datos cientificos disponibles de mayor fiabili-
dad y de los resultados mas recientes de la investigacién internacional, que
dichas medidas son necesarias para evitar que se introduzcan en el mercado
nuevos alimentos que puedan poner en peligro la salud humana.

Por todo ello, ¢l TJCE estima que procede responder al caso concreto que,
en principio, la regularidad del uso del procedimiento simplificado para la
comercializacién de nuevos alimentos (previsto en el art. 5 del Reglamento
958/97) carece de incidencia en la facultad de los Estados miembros de
adoptar medidas con arreglo al art. 12 de dicho Reglamento. Dado que el
procedimiento simplificado no implica la autorizacion, ni tan siquiera tacita,
de la Comisién, un Estado miembro no estid obligado, para adoptar tales
medidas, a cuestionar previamente la legalidad de dicha autorizacion. Sin
embargo, solo pueden adoptarse estas medidas si el Estado miembro ha
efectuado previamente una evaluacién de los riesgos lo mas completa posi-
ble, dadas las circunstancias concretas del caso de que se trate, que demues-
tre que, a la luz del principio de cautela, tales medidas son necesarias para
garantizar, conforme al art. 3 del Reglamento 258/97, que los nuevos ali-
mentos no presentan riesgos para los consumidores.

Otra de las cuestiones que se plantea es si el procedimiento simplificado,
dado que no exige una evaluacion integra de los riesgos, incluye suficientes
factores para garantizar un alto nivel de proteccion de la salud humana y

2 Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero
de 1997, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios (DOCE L 43, de 14-
2:97).

9 El art. 12 concede a los Estados miembros las siguientes competencias para la adop-
cién de medidas de proteccién: 1. Cuando, como consecuencia de una nueva informa-
cién o de una nueva evaluacién de la informacién existente, un Estado miembro tenga
motivos fundados para considerar que la utilizacién de un alimento o de un ingrediente
alimentario que cumpla lo dispuesto en el presente Reglamento pone en peligro la salud
humana o el medio ambiente, dicho Estado miembro podri limitar de modo temporal
o suspender la comercializacion y el uso del alimento o ingrediente alimentario en cues-
tién dentro de su territorio. Debera informar de ello inmediatamente a los demés Estados
miembros y a la Comisién, precisando los motivos de su decisién. 2. En el seno del Comité
permanente de productos alimenticios, la Comisién estudiara lo antes posible las razones
a que se refiere el apartado 1 y adoptara las medidas apropiadas de acuerdo con el
procedimiento establecido en el art. 13. El Estado miembro que haya adoptado la deci-
sién contemplada en el apartado 1 podrd mantenerla hasta la entrada en vigor de estas
medidas.
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del medio ambiente en el sentido de los articulos 152, apartado 1y 174,
apartado 2, respectivamente, asi como el respeto de los principios de cautela
y de proporcionalidad. En este sentido, el TJCE senala que, si dichos riesgos
son identificables, no puede utilizarse el procedimiento simplificado, ya que
sera necesario un analisis més completo de los riesgos, que habra de efec-
tuarse conforme al procedimiento ordinario. En cuanto al principio de cau-
tela, procede recordar que la clausula de salvaguardia prevista en el art. 12
del Reglamento 258/97 constituye una expresion particular de este princi-
pio y que, por tal motivo, debe eventualmente formar parte integrante de
los procesos decisorios que culminen con la adopcién de toda medida de
proteccion de la salud humana con arreglo a los arts. 12 y 13 de dicho
Reglamento. Ademas, el mencionado principio debe, en su caso, tomarse
también en consideracion en el procedimiento ordinario, especialmente
para decidir si, habida cuenta de las conclusiones relativas a la evaluacién
de los riesgos, puede autorizarse la comercializacién sin riesgo para los con-
sumidores™.

Por lo que respecta a las condiciones relativas a la aplicacién del principio
de precaucion, en los fallos posteriores en los que el TJCE ha tenido que
pronunciarse sobre materias no armonizadas referentes a la libre circula-
cién de productos alimenticios, éste ha reiterado la jurisprudencia consa-
grada en esta sentencia. Asi, por ejemplo, en relacién con la necesidad de
realizar una evaluacion de riesgos como requisito previo para la aplicabili-
dad de dicho principio, la sentencia «Comisién/Dinamarca», de 23-9-2003,
y las sentencias «Comisién/Francia» y «Greenham y Abel», de 5-2-2004, a
las que ahora nos referiremos.

— ST]JCE, asunto Comision/Dinamarca (C-192/01), de 23-9-2003

La Comision solicita al TJCE que declare que Dinamarca ha incumplido las
obligaciones que le incumben en virtud del art. 28 TCE, al seguir una prac-
tica administrativa como consecuencia de la cual productos alimenticios en-
riquecidos que se comercializan o producen legalmente en otros Estados
miembros solo pueden comercializarse en Dinamarca si se acredita que su
enriquecimiento con nutrientes responde a una necesidad de la poblacion
danesa.

En este caso, relativo a una practica administrativa danesa en virtud de la
cual productos alimenticios enriquecidos que se comercializaban legal-
mente en otros Estados miembros sélo podian comercializarse en Dina-
marca acreditando que el enriquecimiento con nutrientes respondia a una
necesidad de la poblacion, el TJCE consideré que este criterio no puede
justificar por si solo, sobre la base del art. 30 TCE, una prohibicién total de

™ Se reitera asi la orientacién Jjurisprudencial recogida en la Sentencia «Greenpeace
France» (fundamento nim. 44), es decir, que también la cldusula de salvaguardia del art.
12 constituye una expresion particular del principio de precaucién y que los requisitos
de aplicacion de la misma han de interpretarse a la luz de dicho principio.
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comercializar productos alimenticios legalmente fabricados y/o comerciali-
zados en otros Estados miembros.

El analisis del riesgo puede revelar que persiste una incertidumbre cientifica
acerca de la existencia o el alcance de riesgos reales para la salud publica.
En tales circunstancias, ha de admitirse que un Estado miembro, en virtud
del principio de cautela, puede adoptar medidas de proteccion sin tener
que esperar a que se demuestre plenamente la realidad y gravedad de di-
chos riesgos. Sin embargo, el anélisis del riesgo no puede basarse en consi-
deraciones puramente hipotéticas™.

A través de esta linea jurisprudencial, el TJCE manifiesta su oposicion a que
en el ambito no armonizado se tomen medidas de proteccion basadas en el
principio de cautela en virtud de una concepcion del riesgo meramente
hipotética.

Una aplicacién correcta del principio de cautela presupone, en primer lu-
gar, la identificacion de las consecuencias negativas que puede tener para
la salud la adicién propuesta de sustancias nutritivas y, en segundo lugar,
un analisis global del riesgo para la salud basado en los datos cientificos mas
fiables de que se disponga y en los resultados mds recientes de la investiga-
cién internacional.

El principio de cautela justifica la adopcién de medidas restrictivas cuando
resulta imposible determinar con certeza la existencia o el alcance del riesgo
alegado por razén de la naturaleza insuficiente, no concluyente o imprecisa
de los resultados de los estudios realizados y sin embargo persiste la probabi-
lidad de un perjuicio real para la salud ptiblica en el supuesto en que ocurra
el riesgo. Semejantes medidas s6lo se han de admitir si son objetivas y no
discriminatorias.

El TJCE considera que la prictica administrativa danesa es desproporcio-
nada, ya que prohibe sistematicamente la comercializacién de todos los pro-
ductos alimenticios a los que se han afiadido vitaminas y minerales, sin dis-
tinguir segtn los distintos minerales y vitaminas afiadidos o segtin el nivel de
riesgo que su adicién puede presentar eventualmente para la salud publica.

Como sefiala SEcura Roba, el TJCE estimé que, por su cardcter sistemdtico, la
prohibicién de comercializacién no cumplia el requisito relativo a la identi-
ficacién y el analisis de un riesgo real para la salud piblica, €l cual exige un
analisis detenido, caso por caso, de los efectos que puede producir la adi-
cién de los minerales y vitaminas en cuestion®.

— STJCE, asunto Comision/Francia (C-24/00), de 5-2-2004

En este caso queda acreditado que, en la fecha del presente recurso, no

% Véanse en este sentido la sentencia EFTA, asanto Surveillunce Authority/Norway, de 9-
9-2003, y la STJCE, asunto Monsanto Agricultura Iialia y otros (C-25%6/01), de 9-9-2003.

% Spcura Roba, «Principio de precaucién: ¢es necesaria una (nueva) Comunicacion
interpretativa de la Comision?», Gaceta Juridica de la UE, ntm. 229, 2004, pg. 50.
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existian en la normativa comunitaria disposiciones que establecieran los re-
quisitos para poder anadir sustancias nutritivas, como vitaminas y minerales,
a los productos alimenticios de uso corriente.

La Comisién alega que la normativa francesa no tiene en cuenta que los
productos alimenticios a los que se han anadido sustancias nutritivas no
autorizadas en Francia han sido legalmente fabricados y/o comercializados
en otro Estado miembro, lo que normalmente les permite ampararse en el
principio de libre circulacién de mercancias, sin perjuicio de las excepcio-
nes previstas por el Tratado.

Por su parte, el TJCE recuerda que la prohibicién de las medidas de efecto
equivalente a las restricciones establecidas en el art. 30 del Tratado se dirige
a cualquier normativa comercial de los Estados miembros que pueda obsta-
culizar directa o indirectamente, real o potencialmente, el comercio intraco-
munitario.

El TJCE senala que una normativa nacional que supedita la autorizacién
previa el empleo de una sustancia nutritiva en un producto alimenticio fa-
bricado y/o comercializado legalmente en otros Estados miembros no es
contraria, en principio, al Derecho comunitario si se cumplen ciertos requi-
sitos. Las autoridades nacionales competentes inicamente pueden denegar
una solicitud de inclusién de una sustancia nutritiva en la lista nacional de
sustancias autorizadas si dicha sustancia constituye un verdadero riesgo para
la salud publica.

Por otro lado, es preciso recordar que, a falta de armonizacién y en la me-
dida en que subsisten dudas en el estado actual de la investigacién cientifica,
los Estados miembros tienen la facultad de decidir el grado de proteccién
de la salud y de la vida de las personas que pretenden garantizar y de exigir
una autorizacién previa a la comercializacion de los productos alimenticios,
teniendo en cuenta las exigencias de la libre circulacién de mercancias den-
tro de la Comunidad.

Una decisién de prohibir la comercializacién de un producto alimenticio
enriquecido, que constituye, ademas, un obstaculo restrictivo a los intercam-
bios de productos legalmente fabricados y comercializados en otros Estados
miembros, sélo puede adoptarse si el riesgo real para la salud pablica, ale-
gado, resulta suficientemente acreditado sobre la base de los datos cientifi-
cos mas recientes disponibles en la fecha de adopcion de tal decisién.

Obviamente, tal analisis del riesgo puede revelar que persiste una incerti-
dumbre cientifica acerca de la existencia o el alcance de riesgos reales para
la salud publica. En tales circunstancias, ha de admitirse que un Estado
miembro, en virtud del principio de cautela, puede adoptar medidas de
proteccidn sin tener que esperar a que se demuestre plenamente la realidad
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y gravedad de dichos riesgos”’. Sin embargo, el analisis del riesgo no puede
basarse en consideraciones puramente hipotéticas®.

El TJCE declara que Francia ha incumplido las obligaciones que le incum-
ben en virtud del art. 30 del Tratado (actual art. 28), al no haber establecido
ningtn procedimiento simplificado que permita obtener la inclusion en la
lista nacional de sustancias nutritivas autorizadas de sustancias nutritivas ana-
didas a los productos alimenticios de consumo corriente y a los productos
alimenticios destinados a una alimentacién especial fabricados y/o comer-
cializados legalmente en otros Estados miembros. Y también al haber obsta-
culizado la comercializacién en Francia de determinados productos alimen-
ticios sin haber demostrado que la comercializaciéon de tales productos
implique un riesgo real para la salud publica.

~  STJCE, asunto Greenham y Abel (C-95/01), de 5 de febrero de 2004

La cuestion prejudicial que se plantea en este caso es: (Deben interpretarse
los articulos 28 y 30 del Tratado en el sentido de que prohiben a un Estado
miembro oponerse a la libre circulacién y a la comercializacion de un com-
plemento alimenticio legalmente vendido en otro Estado miembro?

Es cierto que, a falta de armonizacién y en la medida en que subsisten
dudas en el estado actual de la investigacion cientifica, los Estados miembros
tienen la facultad de decidir el grado de proteccién de la salud y de la vida
de las personas que pretenden garantizar y de exigir una autorizacion previa
a la comercializacién de los productos alimenticios, teniendo en cuenta las
~exigencias de la libre circulacién de mercancias dentro de la Comunidad.

Dicha facultad de apreciacién relativa a la protecciéon de la salud piblica es
particularmente importante cuando se acredita que subsisten dudas en el
estado actual de la investigacion cientifica acerca de determinadas sustancias
nutritivas, como las vitaminas, que por regla general no son nocivas en si
mismas, pero que pueden producir efectos perjudiciales concretos solo en
caso de consumo excesivo con el conjunto de la alimentacién cuya composi-
¢ién no se puede prevenir ni controlar.

Una decision de prohibir la comercializacién de un producto alimenticio
enriquecido, que constituye, ademas, el obsticulo mas restrictivo a los inter-
cambios de productos legalmente fabricados y comercializados en otros Es-
tados miembros, s6lo puede adoptarse si el riesgo real para la salud pablica
que se haya alegado resulta suficientemente acreditado sobre la base de los
datos cientificos mas recientes disponibles en la fecha de adopcién de tal
decision. En semejante contexto, el analisis del riesgo que el Estado miem-
bro esta obligado a realizar tiene por objeto apreciar el grado de probabili-
dad de que la adicién de determinadas sustancias nutritivas a los productos

97 Véase la STJCE, asunto National Farmers'Union, de 5-5-1998.
% Véanse las sentencias del TJCE, asunto Monstanto Agricoltura Italia y otros, de 9-9-2003,
y asunto Comision/Dinamarca, de 23-9-2003.
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alimenticios tenga efectos nefastos para la salud humana y la gravedad de
dichos efectos potenciales.

Ciertamente, tal analisis del riesgo puede revelar que persiste una incerti-
dumbre cientifica acerca de la existencia o el alcance de riesgos reales para
la salud publica. En tales circunstancias, ha de admitirse que un Estado
miembro, en virtud del principio de cautela, puede adoptar medidas de
proteccion sin tener que esperar a que se demuestre plenamente la realidad
y gravedad de dichos riesgos. Y nuevamente vuelve a advertir que el analisis
del riesgo no puede basarse en consideraciones puramente hipotéticas.

El principio de cautela justifica la adopcién de medidas restrictivas cuando
resulta imposible determinar con certeza la existencia o el alcance del riesgo
alegado por razén de la naturaleza insuficiente, no concluyente o imprecisa
de los resultados de los estudios realizados y, sin embargo, persiste la proba-
bilidad de un perjuicio real para la salud publica en el supuesto en que
ocurra el riesgo.

Habida cuenta de todas esas consideraciones, el TJCE declara sobre la cues-
tion planteada que los articulos 28 y 30 TCE deben interpretarse en el sen-
tido de que no se oponen a que un Estado miembro prohiba, salvo autoriza-
ci6on previa, la comercializacion de productos alimenticios legalmente
fabricados y comercializados en otro Estado miembro cuando se les hayan
anadido sustancias nutritivas, como vitaminas y minerales, distintas de aque-
llas cuya utilizacién se haya declarado licita en el primer Estado miembro™.

— STJCE, asunto Bellio Fratelli (C-286/02), de 1-4-2004

En este asunto, el «Tribunale di Treviso» plantea varias cuestiones prejudi-
ciales sobre las medidas comunitarias de proteccién contra las encefalopa-
tias espongiformes transmisibles y la utilizacion de proteinas animales en la
alimentacién animal a raiz del decomiso de una partida de harina de pes-

cado importada de Noruega (pais no miembro de la UE, pero si del EEE)

en la que se encontraron fragmentos oseos de mamiferos'”.

El TJCE se pronuncia respecto a la justificacion de las disposiciones comuni-

% Ver, por ejemplo, también la STJCE, asunto Comisién/llalia (C-270/02), de 5-2-2004,
en la que el Tribunal afirma que la libre circulacién de mercancias entre los Estados
miembros es un principio fundamental del Tratado CE que encuentra su expresion en
la prohibicién, recogida en el art. 28 CE, de las restricciones cuantitativas a la importacién
entre los Estados miembros, asi como de todas las medidas de efecto equivalente. En esta
sentencia el Tribunal declara que Italia ha incumplido las obligaciones que le incumben
en virtud de los arts. 28 y 30, al haber mantenido en vigor una normativa que supedita
la comercializaciéon de los productos alimenticios para deportistas legalmente fabricados
y comercializados en otros Estados miembros a la obligacion de solicitar una autorizacion
previa sin haber acreditado el cardcter necesario y proporcionado de dicha exigencia.

100 Bellio FraTELLI argumenté que la sancién de destruccién del producto era contraria
a la normativa comunitaria y desproporcionada respecto al objetivo de proteccién de la
salud publica.
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tarias con arreglo al art. 13 del Acuerdo EEE", recordando que, a falta de
armonizacién y en la medida en que subsisten dudas en el estado actual de
la investigacion cientifica, las partes contratantes tienen la facultad de deci-
dir el grado de proteccién de la salud de las personas que pretenden garan-
tizar, teniendo en cuenta las exigencias fundamentales del Derecho del Es-
pacio Econémico Europeo y, en particular, de la libre circulaciéon de
mercancias en el mismo. Esto significa que la decisién de gestiéon del riesgo
corresponde a cada parte contratante, que dispone de una facultad de apre-
ciacién para determinar el nivel del riesgo que considere adecuado. En estas
circunstancias, esa parte puede invocar el principio de cautela, segiin el cual
basta con demostrar que existe una incertidumbre cientifica relevante
acerca del riesgo de que se trate.

No obstante, dicha facultad de apreciacién estd sujeta a control judicial.
Las medidas adoptadas por una parte contratante deben basarse en datos
cientificos, han de ser proporcionadas, no discriminatorias, transparentes y
coherentes en relacién con medidas similares adoptadas. Por tanto, aun
cuando se reconoce la necesidad de proteger la salud publica como una
preocupacién fundamental, debe respetarse el principio de proporcionali-
dad'®. De lo anterior se deduce que dichas medidas estin justificadas por
la proteccién de la salud de las personas y animales con arreglo al art. 13
del Acuerdo EEE.

Finalmente, el TJCE declara que las disposiciones en cuestién deben inter-
pretarse en el sentido de que no admiten la presencia, ni siquiera acciden-
tal, de otras sustancias no autorizadas en la harina de pescado utilizada en
la produccién de piensos destinados a animales distintos de los rumiantes y
de que no conceden a los operadores econémicos ninglin limite de toleran-
cia. La destruccién de las partidas de harina contaminadas es una medida
de prevencién establecida en el articulo 3, apartado 1, de la Decisién 2000/
766. Y el art. 13 del Acuerdo sobre el EEE, de 2 de mayo de 1992, debe
interpretarse en el sentido de que no se opone a las Decisiones 2000/766 y
2001/9.

Como vemos, a falta de armonizacién comunitaria, de la jurisprudencia del
TJCE se deduce que, sin dejar de tener en cuenta la libre circulacién de
mercancias dentro de la UE, cuando en el estado actual de la investigacion
cientifica persistan incertidumbres en cuanto a la nocividad de algunos pro-

101 F1 art. 18 del Acuerdo EEE, esencialmente idéntico al art. 30 TCE, establece: Las
disposiciones de los articulos 11 y 12 no serdn obstaculo para las prohibiciones o restric-
ciones de la importacién, exportacién o transito de mercancias justificadas por razones
de orden publico, moralidad y seguridad piblicas, proteccién de la salud y vida de las
personas y animales, preservacion de los vegetales, proteccién del patrimonio artistico,
histérico o arqueolégico nacional o proteccién de la propiedad industrial y comercial.
No obstante, tales prohibiciones o restricciones no deberdn constituir un medio de discri-
minacién arbitraria ni una restriccién encubierta del comercio entre las Partes Contratan-
tes.

192 Véase en este sentido la sentencia del Tribunal de la AELC, asunto Organa de Vigilan-
cia de la AELC/Reino de Noruega (E-3/00), de 5-4-2001.
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ductos, corresponde a los Estados miembros determinar el nivel de protec-
ciébn que pretenden garantizar en lo que respecta a la salud y a la vida de
las personas.

V. CONSIDERACIONES FINALES

Sin embargo, existe el temor por parte de algunos autores de que se recurra
al principio de precaucion para justificar medidas proteccionistas por parte
de los Estados miembros en el &mbito del mercado interior'®,

En este sentido, GonzAvez VaQUE, aunque reconoce que el TPI ha reiterado
que el principio de precaucién constituye un principio general del Derecho
comunitario y que algunos autores se han apresurado a felicitarse por ello'”,
considera prudente esperar a que dicha promocion se confirme y a que se
precise su alcance. Esta prudencia se justifica porque, en su opinion, el
principio de precaucién, en tanto en cuanto su aplicacién tiene como resul-
tado que las autoridades competentes puedan adoptar medidas de caracter
temporal cuando, tras haberse llevado a cabo una evaluacion de riesgos,
subsiste una incertidumbre cientifica, aunque no puede considerarse como
meramente procesal, se integra, o deberia integrarse, entre los principios de
buen gobierno, o de buena gobernanza si se utiliza la terminologia utilizada
precisamente en el Libro Blanco «La Gobernanza Europea» (COM (2001)
428 final; DOCE C 287, de 12-10-2001).

En su opinién, una concepcién maximalista del principio de precaucion (a
la que se le suelen atribuir efectos que resultan de la aplicacion de otros
principios) puede restarle eficacia o incluso neutralizarlo por completo,
pues, paradéjicamente, lo vacia de contenido. Por esa razén, y teniendo en
cuenta que el principio de precaucién es de caracter excepcional, se mues-
tra partidario de una interpretacion restrictiva del mismo (concepcion mini-
malista) ',

Por contra, en opinién de BeurDELEY, la Comunidad Europea instituye un
nuevo derecho de la seguridad alimentaria en proceso de elaboracién, que
se traduce en normas reforzadas que incumben a todos los actores de la
cadena alimentaria. Es en este sentido muy deseable que las instancias co-
munitarias no sucumban a los grupos de presion, que no dejaran de mani-
festarse en todos los estadios del proceso decisional con el fin de incitar
la adopcién de textos minimalistas en la materia. La Comunidad debera
igualmente influir en la preparacién de nuevas reglas de seguridad alimen-

1% Ver, por ejemplo, SEGURA Ropa, Isabel, «Principio de precaucion: ¢es necesaria una
(nueva) Comunicacién interpretativa de la Comision?», Gaceta Juridica de la UE, ntim. 229,
2004, pg. 50.

104 SapELEER, Nicolas de, «Le principe de précaution: un nouveau principe général de
droit», Journal des tribunaux. Droit européen, nim. 99, pgs. 129 y 130.

1% GonziLEz VaqQui, Luis, «El principio de precaucién en la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia de las Comunidades Europeas: sun principio de buen gobierno?», EC, ntm. 63,
2004, pgs. 19y 2L
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taria en el seno del Codex Alimentarius, de la Organizacién Mundial de la
Salud y de la Oficina Internacional de Epizootias; intentar pesar més inten-
samente en la futura renegociacion del Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (SPS) de la OMC; y reforzar verdaderamente las garaniias rela-
tivas a la inocuidad de los productos alimenticios a nivel internacional®,

Y, aunque en las Conclusiones de la IV Conferencia Ministerial de la OMC
celebrada en Doha en noviembre de 2001 no se menciona expresamente el
principio de precaucién, si hay numerosas referencias a la tutela de la salud
y a los compromisos internacionales asumidos en materia medioambiental.

Como apunta PaLraro, la evolucién de la negociacién podria dar nuevos
pasos adelante o anadir elementos de claridad a un principio que siempre
ha sido visto con algunas sospechas en las relaciones comerciales internacio-
nales por causa de su eventual utilizacion como coartada para restringir la
importacion y proteger las producciones internas. La cuestién tiene particu-
lar relevancia en el ambito comunitario porque la precaucion se ha conver-
tido también formalmente en uno de los principios juridicos que enmarcan
diversas politicas comunitarias y que no podri dejar de afectar también a
las relaciones externas de la Unién Europea'””.

Sin duda, las nuevas negociaciones sobre este punto estaran caracterizadas
por la dificultad de conciliar las exigencias del comercio mundial con el
respeto a las obligaciones asumidas por los Estados miembros en los Conve-
nios sobre proteccion del medio ambiente. Sin olvidar que el problema de
las dos concepciones del principio de precaucién se manifestara sobre todo
en el sector de los productos de origen biotecnologico'®.

106 BrurpeLky, Laurent, «La sécurité alimentaire au sein de 1'Union européenne: un
concept en gestation», Revue du Marché commun el de UUnion européenne, nam. 455, 2002,
pg. 103.

" PALLARO, op. cil., pgs. 15y 16,

1% Advierte PALLARO, op. cit., pg. 68, que el principio de precaucién promete pruebas
de la efectiva aplicacién juridica no sélo en el ordenamiento comunitario (obra de las
Instituciones de la Unién o de las autoridades nacionales, con probables conflictos entre
los diferentes niveles de gobierno europeo), sino también en el escenario internacional.
No olvidemos que el derecho internacional, y sus obligaciones, no se reducen a las reglas
del comercio, sino que también existen importantes Acuerdos en materia medioambien-
tal de los que la Comunidad y muchos otros paises terceros son igualmente partes contra-
tantes (Protocolo de Cartagena, Protocolo de Kyoto...). Y en igual sentido SADELEER, op.
cit., pg. 110, cuando afirma que «en se fondant sur une vision étriquée de la prise en
compte de l'incertitude scientifique, I’accord SPS entrera fatalement en conflit avec la
protocole de Carthagéne sur la prévention des risques engendrés par les biotechnologies
auquel la Communauté européenne, a la différence des Etats-Unis, sera partie. L’évalua-
tion des risques a I’aune du principe de précaution préconisée au titre de ce Protocole
va-t-elle 'emporter sur les méthodes requises par I’accord SPS ou l'inverse? La solution
que sera retenue sera déterminante quant au niveau de protection recherché par la Com-
munauté quant 2 la dissémination des organismes génétiquement modifiés». Sobre este
altimo punto ver VALLETTA, Marco, «Biotecnologia, agricultura e sicurezza alimentare: il
nuevo regolamento su cibi e mangimi geneticamente modificati ed il processo di sistema-
tizzazione del quadro giruridico comunitario», Diritto Pubblico Comparato ed Europeo, 2003-
111, pgs. 1471 a 1503.
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Como anuncia GErMaNO, el principio de precaucién serd nuevamente prota-
gonista en las negociaciones, no sélo como principio general de matriz eu-
ropea, sino como principio internacional en materia de tutela ambiental,
que también las otras partes de la OMC han hecho propio con la adhesion
a varios Convenios ya mencionados (recordemos la Declaracién de Rio y el
Protocolo sobre Bioseguridad). Son por tanto las premisas para que, en el
futuro, el principio de precaucién encuentre ulterior afirmacién también
en el seno de la OMC'”.

Ademas, es imprescindible que la UE sea capaz de garantizar tanto la efica-
cia de las medidas normativas que se han puesto en marcha como el funcio-
namiento de los mecanismos de prevencién y control si realmente quiere
recuperar la confianza de los consumidores.

Por otro lado, es necesario aclarar cuil va a ser el alcance del principio de
precaucién por lo que respecta a su aplicacion por parte de los Estados
miembros (y eventualmente otros niveles de decisién) y también por parte
de las empresas (lo que significa que habra que precisar su articulacion con
los regimenes de responsabilidad existentes).

Es conveniente ademas reforzar la participacion de la UE en la elaboracién
de normas internacionales en materia alimentaria (OMC, Codex Alimenta-
rius''’, OMS, Oficina Internacional de Epizootias, etc.) con el fin de garanti-
zar la seguridad, higiene y calidad alimentaria y la proteccién de la salud de
los consumidores también en los intercambios comerciales que se realizan

a nivel internacional.

No hay que olvidar que los diferentes acuerdos reconocen el derecho de
sus miembros a establecer medidas que garanticen un nivel de protecciéon
superior al proporcionado por las normas internacionales correspondientes,
siempre que estas medidas no provoquen restricciones no justificables al
comercio.

Sin duda, es necesario evitar el recurso injustificado al principio de precau-
cién, no se trata de desconocer los beneficios que la ciencia y Ia tecnologia
aportan a la sociedad, pero como consumidores esperamos que, en caso de
duda e incertidumbre sobre los posibles riesgos, sean aquellos que tienen un
interés econémico en la produccion o comercializacion de un determinado
método de produccién o de un producto concreto quienes tengan la res-
ponsabilidad de demostrar su seguridad.

Como seniala GERMANO, si hasta hoy pueden plantearse dudas sobre la defini-
cién juridica del principio de precaucién, no puede decirse lo mismo res-

1% GrrmaNO, «La responsabilita del produttore...», pg. 756.
1% Por ejemplo, la definicién que el Codex alimentarius dé al principio de precaucién
serd determinante para el futuro en materia de seguridad alimentaria,
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pecto de su funcién ética: la cual funda una regla de responsabilidad de la
poblacién presente sobre las generaciones futuras, imponiendo preservar y
mantener una situaciéon ambiental favorable al desarrollo de la vida hu-
mana, animal y vegetal'''.

"' GermANO, «La responsabilitd del produttore...», pg. 757.
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