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I. PRESENTACION

No es nada infrecuente que en el complejo marco del Derecho Administra-
tivo se gesten tensiones, mas o menos acentuadas, entre tendencias o princi-
pios que, al menos aparentemente, orientan la significacion y el desarrollo
de una determinada institucién en sentidos divergentes, cuando no radical-
mente opuestos. Bien conocida es, sin ir mas lejos, la antigua batalla que
viene librandose en el seno mismo de una pieza tan capital como es el
procedimiento administrativo entre las exigencias garantistas y de defensa
del interesado y las no menos importantes reclamaciones de eficiencia y
celeridad en la gestion de los expedientes. Aunque se han consumado ya
muchos esfuerzos a fin de limar y superar esta vieja disputa, es lo cierto que,
por mas que se alcancen momentos de una cierta relajacion, es ésta una
cuestion que permanece latente y que, de tanto en tanto, retoma actualidad
alli cuando cualquiera de las dos fuerzas en friccién, por las razones que
sean, vindica en un momento dado un protagonismo mayor en el disefio
de la institucién procedimental.

Algo de esto cabe apreciar hoy en la confluencia de dos corrientes recientes
que, forjadas durante la década de los noventa, gozan en nuestros dias de
un predicamento formidable y que también, prima facie, parecen introducir
orientaciones diversas en su proyeccién sobre ciertas categorias e institucio-
nes administrativas, entre ellas, el procedimiento administrativo. Me estoy
refiriendo, de un lado, a la promocién de la simplificacién administrativa y
de, otro, a la exigencia de precaucion en la proteccién de la salud pablicay
el medio ambiente. El juego de estas dos fuerzas puede provocar, en efecto,
situaciones de tirantez y conflicto y de ello ofrece una muestra bien ilustra-
tiva la Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas de
9 de septiembre de 2003 (asunto Monsanto) dictada con ocasién de la utiliza-
cion por diversas empresas de un procedimiento simplificado para introdu-
cir en el mercado europeo nuevos alimentos e ingredientes alimentarios de
origen transgénico. No es de extrafar por otra parte que sea esta sede judi-
cial comunitaria la encargada de afrontar un primer conflicto de este signo
pues no hay que olvidar que, tanto la simplificacién administrativa como,
en mayor medida incluso, el principio de precaucién, han tenido, segin
tendremos ocasién de comprobar, un desarrollo muy intenso en el Derecho
comunitario.

El objetivo de este trabajo se endereza, pues, al estudio de las claves que
rodean esta tension entre simplificacién administrativa y precauciéon en la
salvaguarda de la salud ptblica para tratar de identificar y extraer posibles
pautas que puedan guiar el establecimiento de soluciones arménicas, apro-
vechando para ello la ayuda que a tal propésito siempre ofrece la referencia
tangible a un caso concreto.
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II. LAS EXIGENCIAS DE LA SIMPLIFICACION
ADMINISTRATIVA Y SU POSIBLE COLISION CON LOS
IMPERATIVOS DE LA PRECAUCION EN LA PROTECCION
DE LA SALUD PUBLICA

La necesidad de simplificar, en el sentido de reordenar y reducir, las estruc-
turas organizativas y los mecanismos de actuacién de las Administraciones
Piblicas ha sido uno de los objetivos tradicionales y permanentes de la re-
forma administrativa ya desde sus primeras manifestaciones decimonénicas.
Sin embargo, no cabe duda de que en los Gltimos afios la busqueda de
simplificacién ha experimentado un fuerte resurgimiento, vindicando un
papel mucho mas activo y resuelto, mas alla esta vez de las declaraciones de
intenciones, proclamas y, a lo mas, documentos de caracter programético en
los que tradicionalmente quedaba inserta la simplificacién administrativa;
exigiendo, en definitiva, la implantacion de medidas con capacidad real y
efectiva para repercutir en una Administracién mas sencilla y mas agil. De
esta suerte, en los distintos Estados europeos, entre ellos Espana, cabe detec-
tar Gltimamente la existencia de una firme linea de trabajo, aun con intensi-
dad mas o menos marcada, que pretende hacer de la simplificacién adminis-
trativa un objetivo basico y estructural en la futura evolucién de las
Administraciones Piiblicas'. De ello da buena muestra, de entrada, la crea-
cién de o6rganos o instancias con la misién especifica de animar, disefiar,
potenciar y controlar el avance de la simplificacién como es el caso de nues-
tra Comision Interministerial de Simplificacién Administrativa o, fuera de
nuestras fronteras, de la Commission pour les simplifications administratives en
Francia o de la Agence pour la simplification administrative en Bélgica, entre
otros.

Uno de los rasgos mas caracteristicos de este renovado proceso de simplifi-
cacion administrativa viene dado por el protagonismo que en su desarrollo
han adquirido y vienen adquiriendo ciertos organismos internacionales
como la «Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econdémicos»

! Una panordmica general sobre el movimiento actual de simplificacién administrativa

en Esparia puede verse en Sebastidn MARTIN-RETORTILLO BAQUER, «De la simplificacion de
la Administracién Publica», en RAP, nam. 147, 1998, pgs. 7 a 37, y, con especial referencia
a la simplificacién de los procedimientos administrativos, Joaquin Tornos Mas, «La simpli-
ficacion procedimental en el ordenamiento espaiiol», en RAP, nim. 151, 2000, pgs. 39 a
76.
Para una vision de conjunto sobre las experiencias de simplificacién en otros paises,
actdase al trabajo de Marcello CraricH, «<Modelli di semplificazione nell’esperienza com-
parata», en Rivista trimestrale di diritto pubblico, ntm. 3/1998, pgs. 679 a 697, asi como
a los dos volimenes colectivos dirigidos por Maria Alessandra SanNpuLLI, Il procedimento
amministrativo fra semplificazione e partecipazione. Modelli europei a confronto, ambos editados
por Giuffré, Mildn, 2000. Entre nosotros, pueden encontrarse también algunas crénicas
de referentes extranjeros como la de Rafael CABALLERO SANCHEZ, «La Beschleunigung o
aceleracion del procedimiento administrativo y del proceso contencioso en Alemania»,
en RAP, num. 147, 1998, pgs. 423 a 458; o la que yo mismo tuve ocasion de realizar: «La
simplificaciéon de los procedimientos administrativos en Italia», en RAP, ntim. 152, 2000,
pgs. 385 a 420.
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(OCDE)?, o, por cuanto aqui mas importa, la Unién Europea. Ello se ex-
plica, entre otros factores, por la circunstancia de que entre los objetivos
perseguidos con este impulso simplificador se encuentra, con caracter prio-
ritario ademas, la reorganizacién de la vertiente administrativa del llamado
«entorno empresarial» (business environment). En efecto, la reduccién de las
cargas burocraticas que pesan sobre las empresas, agarrotadas por una pro-
celosa normativa de compleja comprensién e insegura interpretacion, y suje-
tas no pocas veces a una fuerte —cuando no excesiva- exigencia de informa-
cién y control administrativos, constituye hoy, se ha dicho, una de las claves
con vistas a facilitar el crecimiento empresarial y, a su virtud, la potenciacion
de la prosperidad econdmica y la creacién de empleo.

Este planteamiento se hace bien perceptible en los documentos aprobados
por las Instituciones de la Comunidad, principalmente a partir de los no-
venta, en torno a las lineas articulares que habrian de marcar el crecimiento
empresarial en Europa. Uno de los primeros y mis destacados exponentes
se localiza en la Recomendacion de la Comisiéon Europea sobre la mejora y
simplificacion de las condiciones necesarias para la creacién de empresas (1997) en
la que ya se insiste como objetivo prioritario en la necesidad de introducir
medidas de simplificacién en los tramites administrativos que afectan a las
empresas’. A partir de este momento, se fue gestando en el seno interno de
la Comunidad europea una tendencia decidida y proclive a la simplifica-
cién; tendencia que ha ido asentandose y reafirmandose en los sucesivos
Consejos Europeos. Entre ellos, una mencién especial merece el celebrado
bajo la presidencia portuguesa en junio de 2000 en Santa Maria de Feira, al
término del cual fue aprobada la Carta europea de la pequeria empresa (o Carta

2 A fin de conocer las labores de la OCDE en este campo nada mejor que acudir a la
pagina web de este organismo internacional (http://www.oecd.org) y repasar los distintos
documentos que alli se contienen sobre este particular (concretamente, habra que diri-
girse al apartado rubricado Public Governance and Management). Por cierto que, reciente-
mente, la OCDE ha editado dos libros de gran interés al respecto: Eliminer la paperasserie:
la simplification administrative dans les pays de UOCDE, 2003; y From Red Tape to Smart Tape.
Administrative Simplification in OECD Countries, 2003 —accesibles ambos en la referida pa-
gina web-, en los que se efectiia un anlisis muy valioso del escenario actual de la simplifi-
cacién administrativa en el panorama internacional occidental y se lleva a cabo un repaso
muy oportuno y sugerente de algunas de las medidas de simplificacién administrativa
introducidas por los Estados miembros.

3 Con caracter previo a esta Recomendacién de la Comisién 97/334/CE, de 22 de
abril de 1997, sobre la mejora y simplificacion de las condiciones para la creacion de empresas (en
DOCE ntim. L 145, de 5 de junio de 1997, pgs. 29 a 51), se habian aprobado ya otros
documentos en los que se apuntaban las lineas directrices que recoge esta Recomenda-
cién. Entre estos documentos, son de notar la Recomendacién del Consejo de 28 de
mayo de 1990, relativa a la aplicacién de una politica de simplificacion administrativa en los
Estados miembros (en DOCE niim. L 141, de 2 de junio de 1990, pgs. 55 y 56); la Resolucion’
del Consejo de 3 de diciembre de 1992, relativa a la simplificacién administrativa para las
empresas, en especial las pequerias y medianas empresas (en DOCE niim. C 331, de 16 de
diciembre de 1992, pgs. 3 y 4); y la Resolucion del Consejo de 8 de julio de 1996, sobre
la simplificacion legislativa y administrativa en el dmbito del mercado interior (en DOCE num.
C 224, de 1 de agosto de 1996, pgs. 5y 6).
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de Feira)’. La consigna que mejor sintetiza las conclusiones de todo este
corpus documental es bien clara: las Administraciones Pablicas deben preo-
cuparse mas por ayudar a la empresa a través de medidas de fomento y
simplificacién que por controlarla mediante la imposicién de cargas y obli-
gaciones.

Con la mirada puesta en este objetivo de simplificar el entorno empresarial,
la Unién Europea ha ido animando a los distintos Estados miembros a ensa-
yar e implantar medidas de simplificacion, especialmente en una doble di-
reccion: de un lado, en lo que hace a la previsién de formulas destinadas a
evaluar el impacto que la aprobacién de nuevas normas —en particular de
aquellas més proéximas al mundo empresarial- pueda tener sobre las empre-
sas; y, de otro, en lo que toca a la revisién y reforma del aparato administra-
tivo en general. Siguiendo estas recomendaciones, son ya muchas en Espafia
las actuaciones —algunas de nuevo cuno; otras, en cambio, de clara inspira-
cién comunitaria— que podrian situarse en esta 6rbita: desde la creacién de
las «Ventanillas Unicas Empresariales»® hasta la regulacién de la «Sociedad
Limitada Nueva Empresa»’, sin olvidar los avances producidos en las relacio-
nes telematicas entre las empresas y las Administraciones tributarias y de la
Seguridad Social’, por citar sélo algunos ejemplos destacados de una larga
lista. Y otro tanto de lo mismo cabria decir del conjunto de Estados euro-
peos, donde las variantes ensayadas han sido muchas y muy diversas, lo que
trae causa, logicamente, de la multiplicidad de frentes que abre consigo la
simplificacién (desde la reordenacién normativa a la reorganizacién admi-
nistrativa, pasando por la revisién de los procedimientos administrativos, la
reduccién de la carga documental exigida a las empresas o la simplificacién

* Por cierto que, también en junio de 2000, la Conferencia Ministerial de Industria de
la OCDE celebrada en Bolonia aprobé la Carta sobre las politicas relativas a las pequenias y
medianas empresas (2000) en la que tampoco podia faltar un espacio reservado a la impor-
tancia que para la mejora de la competitividad empresarial posee la reduccién de las
cargas administrativas. El texto de la Carta es accesible, en versién francesa e inglesa, en
la pagina web de la OCDE (http://www.oecd.org), concretamente en el apartado que
lleva por titalo Enterprise, Industry and Services.

% Sobre cuya inteligencia he tenido ocasién de reflexionar en mi trabajo La tramitacion
integrada de los procedimientos administrativos conexos, en «Revista Vasca de Administraciéon
Pablica», ntm. 65, 2003, pgs. 34 a 47.

® Que es una especie dentro del género de las sociedades de responsabilidad limitada
caracterizada, entre otros aspectos, por la agilizacion de los tramites de constitucién —en
buena medida gracias al uso de los medios telemdticos—. Dicha figura fue introducida
mediante la Ley 7/2003, de 1 de abril, de la sociedad limitada Nueva Empresa por la que se
modifica la Ley 2/1995, de 23 de marzo, de Sociedades de Responsabilidad Limitada.

" La doctrina que sobre el desarrollo de la Administracién electrénica —y sus distintas
implicaciones en la nueva configuraciéon de las relaciones de la Administracién con los
ciudadanos y las empresas— viene produciéndose en nuestro pafs es, a estas alturas, abun-
dante. Una exposicién muy cuidada que ayuda a centrar las distintas cuestiones que al
respecto se suscitan puede encontrarse en Julidn VaLero Torryjos, El régimen juridico de la
e-Administracion. El uso de medios informdticos y telemdticos en el procedimiento administrativo,
Comares, Granada, 2004.
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del lenguaje administrativo, entre otros), asi como de las particularidades
propias de las Administraciones de cada Estado.

Pero la Unién Europea no sélo ha animado las operaciones de simplifica-
cién a escala nacional, sino que también ha estatuido por su parte formulas
de simplificaciéon en el marco de las relaciones entre las empresas y las pro-
pias Instituciones comunitarias. En particular, hay que destacar aqui las ope-
raciones de simplificacién procedimental a partir de la introduccién de mo-
delos de tramitacion abreviada o simplificada para la resolucién de ciertos
expedientes administrativos, sobre todo en el campo de la policia o control
administrativo de la actividad de las empresas. En esta concreta parcela, la
normativa comunitaria venia ofreciendo y ofrece un buen niimero de ejem-
plos. Entre los mas representativos, son bien conocidos los procedimientos
simplificados utilizados en el ambito arancelario y en el campo de las expor-
taciones®; en las operaciones de concentracion de empresas’; en la introduc-
cién en el mercado de ciertas especialidades farmacéuticas'®; en la protec-
cion de las denominaciones de origen'’; en la comercializacién de
biocidas'?; en la liberacién al ambiente de organismos modificados genética-
mente'?; o también, como tendra ocasion de verse en seguida, en la comer-
cializacién de «nuevos alimentos».

® Es habitual en este sentido que la normativa comunitaria aduanera y arancelaria
arbitre métodos de simplificacién de las formalidades administrativas en los intercambios
comerciales.

? Al respecto esta prevista la posibilidad de que la Comision adopte, a través de un
procedimiento de cardcter abreviado, una decision sobre la compatibilidad con el mer-
cado comtn de ciertas categorias de operaciones de concentracion de empresas que no
plantean problemas en materia de competencia (véase la Comunicacion de la Comision
de 29 de julio de 2000, de procedimiento simplificado para tramitar determinadas operaciones de
concentracién con arreglo al Reglamento (CEE) niim. 4064/89, de 21 de diciembre de 1989, del
Consejo).

1Y La normativa comunitaria sobre especialidades farmacéuticas prevé en este ambito
la aplicacion de una importante medida de simplificacién documental que facilita y sim-
plifica la obtencién de la autorizacién de comercializacién de nuevos farmacos (véase el
art. 4.2.8 de la Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 1965, sobre especialida-
des farmacéuticasy, hoy, el art. 10 de la nueva Directiva 2001/83/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo comunitario
sobre medicamentos de uso humano). Sobre esta concreta férmula tendremos ocasion de
volver con detenimiento mds adelante (vid. infra epigrafe IV.2.A).

! Véase el procedimiento simplificado de registro de las denominaciones existentes,
protegidas o consagradas por el uso de los Estados previsto en el art. 17 del Reglamento
(CEE) nim. 2081/92 del Consejo, de 14 de julio de 1992, relativo a la proteccion de las
indicaciones geogrdficas y de las denominaciones de origen de los productos agricolas y alimenticios.
Actualmente, no obstante, dicho procedimiento ha sido derogado por el Reglamento
(CE) nam. 692/2003 del Consejo, de 8 de abril de 2003.

2 La Directiva 98/8/CFE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de
1998, relativa a la comercializacion de biocidas, prevé, entre otras medidas de simplificacion,
la aplicacién de un procedimiento simplificado para el caso de los biocidas de bajo riesgo
(art. 3).

13 A este respecto, hay que notar que la anterior Directiva 90/200/CEE, de 23 de abril
de 1990, sobre la liberacién intencional en el medio ambiente de organismos modificados genética-
mente, contemplaba el posible establecimiento de procedimientos simplificados para la

116



JURISPRUDENCIA

En todos estos ejemplos, abstraccién hecha de las razones singulares que en
cada caso justifican las medidas de simplificacion, es perceptible una volun-
tad comun de acelerar y reducir los tramites procedimentales en ciertos
supuestos en los que, a la vista de determinados factores (como la menor
complejidad del asunto o su semejanza con otros ya tramitados), la funcién
de control por parte de la Administracién puede verse relajada, dulcificando
asi el entorno empresarial y facilitando al cabo el desarrollo de la actividad
econémica. Se trata, por lo demas, de ejemplos que, como se habra adver-
tido, afectan a sectores muy relevantes de la economia europeay, en algunos
casos, de valor «estratégico» incluso para la futura evolucién de la misma.
Sectores que, claro esta, resultan, por esta misma razon, especialmente sensi-
bles a las condiciones de crecimiento y competitividad.

Sin perjuicio de las bondades de estas formulas de tramitacién simplificada
en orden a la reduccién de las formalidades burocraticas y a la mejora de
la relacion entre las empresas y las Administraciones comunitarias, sucede
que la utilizacién de estos procedimientos en ciertos ambitos pone hoy so-
bre la mesa un problema de largo alcance motivado por la creciente preocu-
pacion en derredor de la proteccién de la salud publica y el medio ambiente
en escenarios de riesgo incierto.

En efecto, como es sabido, uno de los rasgos mis definitorios de la sociedad
de nuestro tiempo se cifra en la existencia de un gran ntimero de riesgos
que estan en grado de afectar, de manera muy grave y a escala planetaria,
a la salud humana y al medio ambiente y sobre cuya explicacion —y éste es
el dato a mi juicio capital- se ciernen todavia hoy incertidumbres cientificas
de relevancia. Ahi estan fendémenos como el calentamiento del planeta; la
emersion de nuevas enfermedades, algunas de transmisién animal, como la
enfermedad de CreutzfeldtJacob, el sindrome respiratorio agudo severo (o
«neumonia asiatica») o el reciente brote de la llamada «gripe del pollo»; los
peligros asociados a la llamada contaminacién electromagnética; y asi un
amplio elenco de amenazas que todavia son inciertas en términos cientifi-
cos. Se habla asi, y no en vano, de la «Sociedad del riesgo» para poner el
acento en la importancia que estos nuevos riesgos, surgidos de resultas del
progreso tecnolégico, tienen en la definicion de la sociedad postmoderna.

Precisamente a fin de combatir estos riesgos, se ha forjado en los tltimos
anos un instrumento de una potencia formidable que justifica y legitima
la adopcién de medidas cautelares por parte de los poderes ptblicos ante

liberacion voluntaria de aquellos organismos modificados genéticamente respecto de los
cuales se hubiera adquirido una experiencia suficiente y fueren considerados por ello de
menor riesgo (art. 6.5). Esta prevision se hizo efectiva por medio de las Decisiones de la
Comision 93/584/CEE, de 22 de octubre, y 94/730/CE, de 4 de noviembre.,

En la actualidad, la vigente Directiva niam. 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la Liberacién intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente, mantiene una previsién muy similar en su art. 7, aun
cuando utiliza un nomen distinto: el de «procedimientos diferenciados». En esta Directiva
se prevé, ademas, un procedimiento simplificado para la renovacién de las autorizaciones
de comercializacién (art. 17 ibidem).
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amenazas inciertas: me estoy refiriendo al principio de precaucién —también
denominado principio de cautela— que goza ya de un estatus muy consolidado
en el Derecho comunitario y que ha penetrado también con fuerza en los
distintos Derechos de los Estados miembros de la Comunidad'. La esencia

" A fin de ofrecer al lector una guia firme para adentrarse en el estudio del principio
de precaucién, me sea permitido recomendar una serie de Lrébajos. Entre nosotros, obli-
gado c¢s destacar las aportaciones que sobre el principio de precaucion y sus distintas
repercusiones viene realizando José Estive Parno. Suyo es el trabajo Técnica, riesgo y Dere-
cho. Tratamiento del riesgo tecnologico en el Derecho ambiental, Ariel, Barcelona, 1999, al que
hay que sumar algunos otros que guardan una derecha conexi6én con esta tematica: Princi-
pio de precaucion. El Derecho ante la incerteza cientifica, en «Revista Juridica de Catalunya»,
nim, 3/2003, pgs. 689 a 700; De la policia administrativa a la gestion de riesgos, en REDA,
ntm. 119, 2003, pgs. 323 a 346; La proleccion de la ignorancia. Exchusion de responsabilidad
por los riesgos desconocidos, en RAP ntm. 161, 2003, pgs. 53 a 82; y «Decidir en la incerteza:
lo viejo v lo nuevo del principio de precaucién y las medidas cautelares», en el libro
colectivo La justicia administrativa. Libro Homenaje al Prof. Dr. D. Rafael Entrena Cuesta,
Atelier, Barcelona, 2003, pgs. 945 a 955. Junto a este autor, destaca también la contribu-
cién de Luis GONZALEZ VAQUE, sobre todo por el seguimiento que el mismo viene reali-
zando de la recepcién del principio de precaucién en el dmbito del Derecho comunitario
(entre otros muchos trabajos de interés, pueden verse en especial La definicion del conte-
nido y dmbito de aplicacion del principio de precaucion en el Derecho comunitario, en «Gaceta
Juridica de la Unién Europea y de la Competencia», num. 221, 2002, pgs. 4 a20;y El
principio de precaucion en la jurisprudencia comunitaria: la sentencia «virginiamicina» (asunto
T-13/99), en «Revista de Derecho Comunitario Europeo», nam. 13, 2002, pgs. 925 a 942.
En cuanto a la doctrina francesa, hay que decir que el principio de precaucion estd
acaparando Gltimamente una gran atencién, por lo que a dia de hoy son ya muchas las
monografias que se ocupan del estudio de este principio desde diferentes dngulos. Man-
tiene, no obstante, una plaza preferente el libro Le principe de précaution, Editions Odile
Jacob, La Documentation francaise, Paris, 2000, elaborado por Philippe KouriLsky y Gene-
viéve Viney en cumplimiento de un encargo del Primer Ministro francés Lionel Jospin.
También en lengua francesa, hay que destacar las aportaciones de un gran conocedor en
la materia como Nicolas DE SADELEER, Les principes du pollueurpayeur, de prévention et de
précaution, Bruylant, Bruselas, 1999; Le statut juridique du principe de précation en droit com-
munautaire: du slogan d la régle, en «Cahiers de droit européen», ntm. 1/2001, pgs. 79 a
120; juntamente con Christine NowiLLE, La gestion des risques écologiques et sanitaires a I'é-
prewve des chiffres. Le droit entre enjeux scientifiques et politiques, en «Revue du Droit de I’'Union
Européenne», ntm. 2/2001, pgs. 389 a 449; y Environmental Principles: from political slogan
to legal rules, Oxford University Press, Oxford, 2002.

Por lo que hace a la docirina en lengua inglesa, donde el principio de precaucién tiene
también un eco muy amplio, vale la pena resaltar las obras de Timothy O'RIORDAN y James
CAMERON, Interpreting the Precautionary Principle, Earthscan Publications, Londres, 1994; Da-
vid Freestong y Ellen Hry, The Precautionary Principle and International Law: the challenge of
implementation, Kluver Law International, Londres, 1996; y Carolyn RAFFENSPERGER y Joel
TICKNER, Protecting Public Health and the Environment. Implementing the Precautionary Principle,
Island Press, Washington D.C., 1999.

En lo que toca, en fin, a Italia, aunque no se detecta el mismo interés en torno al princi-
pio de precaucién que en otros pafses, si despuntan ya trabajos al respecto. En una pri-
mera aproximacién, puede verse asi Teodora Marocco, Il principio di precauzione e la sua
applicazione in Italia ¢ in aliri Stati membri della Comunitd Europea, en «Rivista italiana di
diritto pubblico comunitario», num. 5/2003, pgs. 1233 a 1245.

Ademas de estas obras o trabajos que se asoman al estudio del principio de precaucién
desde una éptica general, es oportuno significar que a menudo pueden encontrarse refle-
xiones muy valiosas sobre el mismo en los estudios que abordan algiin sector especifico
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que soporta este principio no es sino la necesidad de extremar la prudencia
en los escenarios de riesgo incierto a fin de preservar, y de hacerlo de ma-
nera tempestiva y con eficacia real, la salud humana y el medio ambiente.
Por lo que, en buenos principios, en lugar de aligerar y relajar la actividad
de limitacion y control de las actividades empresariales generadoras de posi-
bles riesgos, este principio impone extremar el celo en su vigilancia. Dicho
de otro modo, resulta fundamental, en consonancia con la idea de precau-
cion, llevar a cabo una evaluacién pormenorizada y rigurosa de los efectos
que para con la salud humana y el ambiente puede provocar una actividad,
una tecnologia, un producto o un proceso productivo y ello, légicamente,
con caracter previo a la autorizaciéon del mismo y a su introduccién en el
trafico comercial.

Sentado este postulado, es claro que la pregunta que de inmediato se plan-
tea se contrae a elucidar en qué medida la aplicacion de férmulas y medidas
de simplificacion administrativa en sectores empresariales con posible inci-
dencia en la salud humana o en el medio ambiente ~como es el caso de la
produccion y comercializacion de farmacos o alimentos- resulta compatible
con ese deber de cautela o precaucién en el control de tales actividades.
Planteado en pocas palabras: ¢es la simplificacién administrativa compatible
con el principio de precaucién?

La primera respuesta a este interrogante parece tan clara como contun-
dente: es mas que evidente que el principio de precaucién debe imponerse
sobre las necesidades de simplificacién, por mas que éstas sean importantes.
La justificacién de lo anterior trae causa de la propia trascendencia de los
bienes juridicos a que sirve la precaucién: la salud humana y el medio am-
biente. Bienes que ocupan una posicién muy superior a las consideraciones
de indole econémica en la escala de valores que soporta y vertebra cualquier
sociedad democritica de nuestro entorno. El propio Tribunal de Justicia de
las Gomunidades Europeas tiene establecido en este sentido que constituye
un postulado basico del acervo comunitario el caricter preponderante de
las exigencias ligadas a la proteccion de la salud publica frente a las conside-

de riesgo en el que el principio de precaucién goza ya de una presencia consolidada
{como sucede en los sectores de la contaminacién ambiental, de la biotecnologfa o de
los campos electromagnéticos, por ejemplo).

Por tltimo, no quisiera dejar de notar un par de advertencias o sugerencias que pueden
ser utiles para el estudio del principio de precaucién. La primera es que €l anélisis juri-
dico de este principio no se sitiia exclusivamente en la érbita propia del Derecho Adminis-
trativo. De ahf que también confluyan en su estudio los estudiosos de otras ramas del
Derecho como los constitucionalistas, civilistas y penalistas, sin olvidar, el importante pa-
pel que aqui ocupa la Filosofia del Derecho a través de la Sociologia Juridica. Precisa-
mente esto Ultimo enlaza con la segunda advertencia. Y es que no puede dejar de notarse
que la noci6én de riesgo —sobre la que se funda el principio de precaucién- tiene un
importante componente socioldgico que entra de lleno en el campo de la Sociologia en
cuyo seno vienen desarrolldndose un gran nimero de trabajos de extraordinario interés
y relevancia a efectos juridicos.
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raciones econdémicas o, lo que es lo mismo, que la salud ptblica debe gozar
de prioridad o primacia en su balance con los intereses econémicos®.

Sin embargo, a mi modo de ver, esta primera respuesta no puede adoptarse
como conclusién definitiva para liquidar de raiz todo rastro de simplifica-
cién administrativa en ambitos en los que pueda estar en juego, en mayor
o menor medida, la salud humana o el medio ambiente —bienes que, por
su propia naturaleza, no se olvide, poseen una eficacia transversal, que se
extiende por todo el conjunto del ordenamiento juridico—. Cuando menos,
no sin antes tener en cuenta una serie de precisiones afiadidas que importa
introducir desde ahora para ajustar mejor el balance entre simplificacion
administrativa y principio de precaucion y evitar al cabo formulaciones de-
masiado simplistas.

a) Ante todo, hay que tener muy presente la propia morfologia del principio
de precaucién en razén de que es éste un principio que se arma sobre una
situacién de hecho caracterizada por la presencia de un bien juridico que
se ve amenazado por un riesgo incierto, siendo la eliminacién o, como mi-
nimo, la contencioén de esta amenaza la que justifica la utilizacién de medi-
das precautorias. Ni que decir tiene que dependiendo de cual sea la inter-
pretacién de estos presupuestos basicos —a saber, la amenaza a la salud y el
medio ambiente y el cardcter incierto de dicha amenaza; riesgo e incerti-
dumbre, en suma— el radio de accion del principio de precaucion puede
ser mayor o menor. Quiere decirse con ello que una invocacién a ultranza
de este principio podria dar lugar a la adopcién de medidas precautorias
frente a cualquier riesgo sanitario o ambiental, con independencia de la
entidad y gravedad del riesgo, asi como del grado de incertidumbre en su
caracterizacién cientifica. Por este motivo, la doctrina no ha tardado en
reclamar la imperiosa necesidad de embridar este principio a partir de unas
guias basicas pues, de lo contrario, su vocacién expansiva y su formidable
potencia podrian poner en serio compromiso el desarrollo de algunas liber-
tades fundamentales —y no me refiero sélo a las libertades de contenido
econémico (v. gr. la libertad de comercio), sino aun a derechos de mayor
fuste como la intimidad o la libertad individual-. En definitiva, el principio
de precaucién no debe concebirse como una exigencia absoluta toda vez que esta
sujeto, también, a una serie de limitaciones —cuya concrecion, por lo demas,
no es tarea facil'™-.

1® Representativa de esta jurisprudencia son, entre otros, los Autos del Tribunal de
Justicia de 12 de julio de 1996, Reino Unido/Comision, C-180/96 R, apartado 93; y 11 de
abril de 2001, Roussel y Roussel Ibérica/Comision, C-478/00 P(R), apartado 110; asi como el
Auto del Tribunal de Primera Instancia de 15 de septiembre de 1998, Infrisa/Comision, T-
186/95, apartado 58; y el Auto del Presidente del Tribunal de Primera Instancia de 30
de junio de 1999, Alpharma,/Consejo, T-70/99 R, apartado 152. Idéntico postulado se halla
recogido en la STJCE de 17 de julio de 1997, Affish/Comisién, C-183/95, apartado 43.

16 A la dificultad de encuadrar el uso del principio de precaucién en el conjunto de
técnicas de control judicial de la actividad administrativa he tenido ocasién de referirme
en mi trabajo El principio de precaucion: reflexiones sobre su contenido y alcance en los Derechos
comunitario y espariol, en RAP, ntim. 163, 2004, pgs. 73 a 125.
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Precisado lo anterior, es conveniente reparar aiin en un triple orden de
factores a fin de definir mejor el conflicto entre simplificacién administra-
tiva y precaucién en la tutela sanitaria y ambiental.

b) De una parte, es de notar que las medidas de simplificacion administrativa no
s6lo responden a intereses econdmicos. Es mas, en realidad, no son estos intereses
su principal razén de ser. Porque hay detras de la simplificacién mucho mas
que un simple movil econémico —que también estd presente, por descon-
tado-. No hay que olvidar que militan a favor de la misma principios basicos
de la actuacion administrativa como son la eficacia y la eficiencia que exigen
el ahorro de energias y recursos piiblicos y la tramitacién 4gil y presta de los
asuntos administrativos, Principios que en algunos Estados, caso de Espana,
tienen rango constitucional (ex art. 103.1 de la CE) y que conectan derecha-
mente con ese «derecho a una buena administracién» que hoy recoge de
manera solemne el art. 41 de la Carta de Derechos Fundamentales de la
Unién Europea. No se trata, por tanto, de una simple pugna entre los supe-
riores intereses ambientales o de salud y los peregrinos intereses econémi-
cos. A estos Gltimos se suman también otras exigencias de notable valor en
Ia configuracion de la accién administrativa,

¢) De otra, y esto se me antoja todavia mas importante, es preciso significar
que la simplificacion administrativa no supone en modo alguno la renuncia a la
instruccion de los procedimientos administrativos. Que se introduzcan férmulas
de agilizacién o de simplificacién administrativa no significa que la resolu-
cién de tales expedientes pase a realizarse sobre la base de un soporte ins-
tructorio deficiente o incompleto. Si asi fuese, la busqueda de simplificacién
no sélo se enfrentaria a las exigencias de precaucion, sino al mismo princi-
pio de objetividad que gobierna la accién administrativa y que exige, en
todo caso, que la Administracién redna a lo largo del procedimiento los
elementos de juicio precisos para poder resolver con un conocimiento cer-
tero del supuesto de hecho; para que resuelva, digamoslo asi, con un cabal
conocimiento de causa. Procedimiento simplificado no equivale, por tanto,
a «procedimiento tramitado a la ligera» en el sentido de que tenga una
instruccién incompleta. Procedimiento simplificado implica, simple y llana-
mente, una forma de proceder mas agil.

d) En este mismo orden de cosas, hay que afadir, en fin, que /o simplificacion
administrativa esconde tras de si un conjunto muy variado de instrumentos y formu-
las destinadas a hacerla efectiva. Cada uno de estos instrumentos presenta una
dinamica especifica que trata de amoldarse a las singularidades propias del
ambito en el que va a proyectar su eficacia. En ocasiones, a través del juego
de las presunciones (si el informe no se emite en un plazo determinado, se
entiende que su sentido es positivo, por ejemplo); en otras, en cambio,
mediante la utilizacién de medios telematicos de por si mas agiles y flexibles
(como la presentacion de solicitudes en registros telematicos); o, por poner
un altimo ejemplo, depositando la confianza en la propia responsabilidad
del interesado (como pretende la «declaraciéon responsable» o «autocertifi-
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cacién»)'’. De esta suerte, sin perjuicio de la utilidad que habria de aportar
un debate abstracto en torno a las exigencias y limites de la simplificacion,
es claro que para emitir un juicio més preciso habra que estar, necesaria-
mente, a la articulacién y virtualidad especifica de tal o cual instrumento en
el concreto 4mbito en el que se halle insertado el mismo. Un juicio tnico
o abstracto seria aqui insatisfactorio.

Por descontado que la toma en consideracion de estas precisiones a las que
acaba de hacerse referencia carece de la fuerza y virtualidad necesarias para
inclinar a favor de la simplificacién administrativa el balance entre eficiencia
y proteccién de la salud y del medio ambiente. Tal proteccién ha de primar
muy por encima de los intereses y valores que inspiran y animan el proceso
simplificador. Pero si sirven para reconocer un valor aftadido a la simplifica-
ci6n administrativa, evitando de esta forma el planteamiento de una disyun-
tiva extrema (simplificacién o precaucién) y abriendo paso, en cambio, a
la posibilidad de explorar soluciones intermedias (vie di mezz0) capaces de
satisfacer al mismo tiempo los intereses a que responden ambas exigencias.

* 3k K

Esta posible colisién entre las medidas de simplificacién administrativa y los
imperativos de la precaucién ha encontrado ya una primera plasmacion
concreta en el marco de la comercializacién de alimentos de origen transgé-
nico. Y sobre ella ha debido pronunciarse el Tribunal de Justicia, resol-
viendo una cuestiéon prejudicial (ex art. 234 del TCE) planteada por un
Tribunal italiano al hilo de un pleito en el que se cuestionaba por parte de
un conjunto de empresas del sector agroalimentario la decision del Go-
bierno italiano de suspender, por precaucion, la comercializacion de una
serie de alimentos elaborados a partir de maiz modificado genéticamente
que habian sido puestos en el mercado siguiendo un modelo de tramitacion
simplificada. Al margen de las particularidades de este asunto —sobre las que
tendremos ocasiéon de pronunciarnos— el mismo pone sobre la mesa ya de
entrada la presencia real -y no sdlo hipotética— de esta tensién entre simpli-
ficacién y precaucién o, si se prefiere, entre celeridad y eficiencia de la
accién administrativa y proteccion reforzada de la salud ptblica en escena-
rios de incertidumbre. Pero, ademas, a mi entender, la réspuesta ofrecida
por el Tribunal de Justicia constituye, por las razones que luego se veran,
un buen testimonio de la posibilidad de encontrar soluciones equilibradas
-0, cuando menos, de la necesidad de buscarlas— que, dejando siempre a
salvo la jerarquia que por principio ha de tener la salvaguarda de la salud
ptblica, no supongan la eliminacién automatica de todo rastro de simplifi-
cacién administrativa.

Antes, no obstante, de adentrarnos en las concretas circunstancias que ro-
dean a este asunto y en la respuesta dada al respecto por el Tribunal de

17 Un buen intento de sistematizacion de los diferentes instrumentos de simplificacion
administrativa ha sido realizado por Alessandro Naraumi, Le semplificazioni amministrative,
Il Mulino, Bolonia, 2002, en especial pgs. 121 a 195.
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Justicia (Epigrafe IV), parece oportuno, y casi obligado, realizar una exposi-
cion, siquiera sea en apretada sintesis, del escenario y del marco normativo
general en el que el mismo se desenvuelve (Epigrafe III), comenzando por
algunas consideraciones iniciales acerca de la aplicacion de la biotecnologia
en el campo de la agroalimentacion y del dificil papel que en él ha de jugar
el principio de precaucién (Apartado 1).

III. UN PRIMER ESCENARIO DE CONFLICTO: LA
COMERCIALIZACION DE NUEVOS ALIMENTOS
PRODUCIDOS A PARTIR DE ORGANISMOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE

1. Algunas consideraciones previas sobre la biotecnologia agricola y
la compleja aplicacién del principio de precaucién en este ambito

El auge experimentado por la biotecnologia en las tres dltimas décadas ha
dado pie, como se sabe, a su utilizacién aplicada en diferentes ambitos como
la farmacologia, la asistencia sanitaria, la produccién ganadera y asi una
larga lista en la cual también ocupa una plaza, destacada ademas, la agricul-
tura'™. Pesde hace ya algunos anos, vienen desarrollandose asi herramientas
genéticas destinadas a la mejora de la agricultura en lo que hace a los rendi-
mientos agricolas de las diferentes variedades vegetales (entre ellas, la colza,
el maiz, la soja, el tomate, ¢l arroz o el algodén y, en un futuro muy proé-
ximo, la banana, el girasol, la uva, el tabaco, ¢l café o el t€); y ello gracias
al desarrollo de genes mas resistentes a ciertas plagas de insectos o virus,
mas tolerantes a los herbicidas, 6 mejor adaptables a unas determinadas
condiciones climaticas o a las propiedades de los distintos suelos. El avance
de esta biotecnologia aplicada a la agricultura —o biotecnologia agricola~ se
debe en gran parte al empuje de la iniciativa privada, en concreto al interés
mostrado por un grupo de empresas del sector, con la multinacional esta-
dounidense «Monsanto» a la cabeza'’.

Aunque los resultados obtenidos por la biotecnologia agricola han sido no-

** Sin perjuicio de la literatura propia de las Giencias Naturales -que es en esta materia
abrumadora— ¢l lector podr encontrar una exposicion muy cntendedora sobre el origen,
la evolucion de la hiotecnologia, asi como sus miltiples aplicaciones, en los estudios i]ue
desde una perspectiva juridica se han realizado entre nosotros. Estoy pensando en espe-
cial en los libros de Maria ALMODOVAR INESTA, Régimen juridico de la biotecnologia agroalimenta-
ria, Comares, Granada, 2002, pgs. 1 a 47; Lorenzo Mer..abo Ruiz, Derecho de la Biotecnologia
vegelal, INAP, Madrid, 2002, pgs. 419 a 484; y, Gltimamente, Oriol Mir PuiGrriat, Transgéni-
cos y Derecho. La nueva regulacion de los mganimﬁos modificados genélicamente, Civitas, Madrid,
2004, pgs. 25 a 98.

TR por lo general, ¢l avance de la biotecnologia pende en buena medida de los
impulsos privados —ahi estd sin ir mas lejos el ¢cjemplo que ofrece el descubrimiento del
mapa humano del ADN- ello sube de tono en lo que hace a la biotecnologia agroalimen-
taria. Multinacionales agroquimicas como «Monsanto», «Novartis» (hoy lamada
«Syngenta») o «Ciba-Geigy» son en la actualidad depositarias de buena parte de los recur-
sos y del arsenal técnico que marcan el avance de esta rama del conocimiento.
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tables en cuanto al rendimiento de las producciones agricolas™, incluso en
tierras marginales, es lo cierto que sobre la misma, como sucede en general
con las distintas ramas de la biotecnologia aplicada, se ciernen una serie de
interrogantes que, como minimo, ponen en tela de juicio la aparente ino-
cuidad de los organismos que han sido objeto de modificacién o alteracion
genética.

En efecto, una parte de la comunidad cientifica —que goza del respaldo del
grueso de las organizaciones ecologistas— viene llamando la atencion acerca
de los riesgos que los organismos modificados genéticamente pueden pro-
ducir tanto al medio ambiente como a la salud humana®. Al medio ambiente
en cuanto que la liberacion de estos organismos puede dar lugar a una
transferencia no querida de los genes de resistencia introducidos en las
plantas transgénicas hacia otras especies silvestres o hacia cultivos convencio-
nales proximos™; fenémeno que recibe el nombre de oulcrossing 0 «cruza-
miento exterior» y que, al menos por el momento, constituye el riesgo mas
contrastado en términos cientificos™. Por lo que toca a la salud humana, se
viene analizando —aunque los estudios, a decir verdad, todavia no arrojan
resultados claros— la posible incidencia y vinculacién que pueda existir entre

- Es justo signilicar que la biotecnologia agricola no solo se endereza a la mejora de
la situacion de los productores, sino que también pretende [avorecer la posicion del
consumidor gracias a la optimizacion de las propiedades de los alimentos —tanto en lo
que hace a su sabor como, sobre todo, en ¢l plano nutricional (cs ¢l caso, por cjemplo,
del conocido «arroz dorado» cnriquecido con vitamina A)— asi como al descenso en cl
uso de productos quimicos nocivos como pesticidas y herbicidas.

2l Las criticas que suclen realizarse acerca del uso de productos transgénicos, aparte
de los ricsgos sobre ¢l medio ambicnte y la salud humana, sc apoyan también en oo
tipo de cfcctos colaterales negativos como la generacion de situaciones de monopolio a
favor de las industrias propictarias de los derechos de patente de las semillas transgénicas
y la consiguiente imposicion de un determinado cultivo.

o9

2 Jig hien conocida en este sentido la contienda judicial librada ¢n Canada entre un
agricultor canadiense (Percy Schmeiser) y la empresa Monsanto como consccuencia de
la aparicion (en 1998) en los cultivos del primero de plantas de soja correspondicntes a
una variedad transgénica que cstaba siendo aplicada por la citada empresa en otras [incas
proximas. En primera instancia, Monsanto demandd a cste agricultor por considerar que
el mismo habifa utilizado semillas transgénicas patentadas sin la preceptiva autorizacion.
Percy Schemeiscr, por su parte, traté de delenderse argumentando que cra ¢l quien habia
sido viclima de una suerte de «contaminacién genética». Amplia informacién sobre ¢l
estado de esta contienda judicial tan medidtica puede hallarse en http:/ /www.perays-
chmeiscr.com.

Este riesgo de transferencia genética desde cultivos transgénicos hacia cultivos tradiciona-
les es, por lo demds, un fenémeno reconocido cientificamente y, en consecuencia, ha
motivado ya en algunos paises el establecimiento de medidas concretas de prevencion
como el establecimiento de barreras o distancias minimas dc¢ proteccién entre las distintas
plantaciones. ' '

2 Ademis de este riesgo, se apunta asimismo como aspectos que resultarfan perjudicia-
les para el medio ambiente a los graves efectos que los productos transgénicos pueden
tener sobre otros insectos distintos de los que pretende combatirse; a la generacion de
nuevos agentes patoégenos; a la [iliracion de proteinas transgénicas en cl suelo; o a la
incidencia de los cultivos transgénicos sobre la biodiversidad.
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el uso de plantas y el consumo de alimentos transgénicos y fenémenos como
la alergenicidad (aparicion de reacciones alérgicas en el consumidor) o el
alarmante crecimiento de la resistencia a determinados antibiéticos (que
podria ser fruto de una suerte de transferencia horizontal de los genes resis-
tentes a los antibidticos aplicados a las plantas transgénicas), sin dejar de
lado las recientes investigaciones sobre los posibles riesgos derivados de la
ingestion de un ADN extrafo.

En contra de estas manifestaciones hay también un buen nimero de cientifi-
cos que se muestran partidarios del uso de los transgénicos y que se afirman
valedores de su seguridad —logicamente, con el beneplacito de las grandes
industrias del sector—. En sostén de sus conclusiones aducen, fundamental-
mente, las duras y rigurosas prucbas a que son sometidos los organismos
modificados genéticamente y el resultado negativo que, por el momento, se
ha obtenido en torno a la toxicidad de los mismos desde las maximas instan-
cias internacionales. Se acostumbra a hacer hincapié en este sentido en la
circunstancia de que los alimentos transgénicos estin sujetos a una evalua-
cion sobre su toxicidad en extremo minuciosa y, desde luego, mucho mas
rigida que la que grava a cualquier otro producto convencional o tradicio-
nal. Abona esta argumentacion la cita de las bondades —en términos de
precision, de beneficios obtenidos, de prevision de las eventuales contraindi-
caciones, etc.— que los actuales procedimientos de ingenieria genética pre-
sentan frente a las tradicionales y antiguas técnicas de «cruce» utilizadas en
la agricultura desde muy atras —sin que, por cierto, se hubieran denunciado
en ninglin momento presuntos efectos nocivos resultantes de las mismas—.

Sin perjuicio de los continuos avances que en uno y otro lado se producen,
todo parece indicar que no es posible en nuestros dias emitir un pronuncia-
miento cientifico univoco en torno a los riesgos que porta de suyo la biotec-
nologia agraria, especialmente en lo que a la salud humana concierne®'. Es

' En un contexto caracterizado por opiniones cientilicas discordantes, cuando no en-
frentadas, resulta muy dificil -y en cierta medida incluso comprometido— recomendar
informacionces que, porsu claridad, actualidad ¢ imparcialidad, puedan servir para repre-
sentar ¢l estado del debate. Con todo, cabe aislar a mi entender dos fuentes que oflrecen
a este respecto una documentacion cualificada muy detallada.

Por un lado, obligado es referirse a los trabajos que sobre ¢l particular estan levandose
‘a cabo en el seno de la «Organizacion Mundial de la Salud» (OMS), asi como de la
«Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura» (FAO);
organizacionces internacionales que descuellan por su compromiso ¢ intervencién en la
materia en aras, sobre todo, de elaborar protocolos que permitan dar una orientaciéon a
escala internacional sobre el analisis de ricsgos de los alimentos transgénicos. En cuanto
hace a la OMS, actdase a la pdgina web hitp://www.who.int/foodsafcty/biotech. Para la
FAO, véase hitp://www.fao.org/biotech.

Por otra parte, constituyen también una excelente fuente documental para comprender
los términos actuales del debate los trabajos que recientemente estdn impulsindose desde
la «Autoridad Furopea de Seguridad Alimentaria» (EFSA) a través del «Grupo cientifico
sobre los organismos modificados genéticamente» (grupo OGM). Los ltimos informes
de este organo pucden verse en http://www.clsa.eu.int.

El estudio de la informacién que sobre los organismos modificados genéticamente facili-
tan estas organizaciones arroja un resultado claro: por el momento, las pruebas parecen
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esta situacién de incertidumbre l1a que, claro es, crea un espacio propicio
para la penetracion del principio de precaucién. No en balde, suele apun-
tarse a la biotecnologia como uno de los campos paradigmaticos de actua-
cién de este principio —a menudo se utiliza este ambito, en efecto, para
ejemplificar el radio de actuacién del principio de cautela—. Es importante
notar, en cualquier caso, que el escenario creado por la biotecnologia agra-
ria, en cuanto a la utilizacién del principio de precaucién concierne, pre-
senta algunos tintes especificos, algunas singularidades propias que no con-
viene perder de vista.

a) Por un lado, es de notar que, a diferencia de lo acontecido en otros
ambitos de riesgo incierto, los efectos potenciales sobre la salud humana
asociados a las plantas y alimentos transgénicos no han llegado a concretarse
—al menos no con la extension y gravedad de la que algunos alertan— por lo
que los resultados fatales de su utilizacién no poseen una referencia tangible
que sirva de referente. Ello da lugar a un escenario muy distinto al experi-
mentado en crisis alimentarias y sanitarias como la provocada por la enfer-
medad de las «vacas locas», la «neumonia asidtica» o la «gripe del pollo» en
las que la sola alusion al nimero de victimas mortales ponia de manifiesto,
por de pronto, el temible alcance de la amenaza®. Por descontado que la
invocacién de la precaucion resulta mucho mas facil en estas altimas situa-
ciones y ello explica que la aplicacién de este principio en el campo de la
biotecnologia deba enfrentarse a mayores obstaculos, cuando menos en lo
que toca a la proporcionalidad de las medidas escogidas; aspecto que ha
suscitado y suscita no pocos problemas habida cuenta de que la ausencia de
pruebas concretas sobre la toxicidad de los productos transgénicos hace

indicar que su seguridad es alta. 8in embargo, sc cvita a toda costa sentar una alirmacion
general y definitiva a la pregunta de si los alimentos modificados genéticamente son
inocuos, predominando, por cl contrario, ¢l uso de verbos y expresiones que indican
probabilidad pero no certeza. Asi, no sc ofrece una garantia general de inocuidad, valida
para cualquier alimento transgénico, pues s¢ cnlende, en bucna Ibgica, que cada ali-
mento habri de sujetarse a una evaluacion singular, centrada en las particularidades de
cada caso. Y, con respecto a los alimentos ya cvaluados, tampoco se establece con absoluta
certeza quc los mismos sean inocuos, bien que s¢ senala que «lo mas probable» es que s
lo sean. Ilustrativa de csta posicién de prudencia es, por ejemplo, la respuesta que ofrece
a esta pregunta la OMS en su documento 20 pregunias sobre los alimenlos genélicamenle
modificados: <los alimentos GM [modificados genéticamente] actualmente disponibles en
¢l mercado internacional han pasado las evaluaciones de ricsgo y no cs probable que
presenten riesgos para la salud humana. Ademas, no s¢ han demostrado cfectos sobre la
salud humana como resultado del consumo de dichos alimentos por la poblacion general
en los paises donde fueron aprobados» (20 preguntas sobre los alimentos genélicamente modifi-
cados, pg. 4, documento accesible en la antedicha direccidn electrénica).

% Fs ésta una idea que captan y retratan muy bien Christine NowviLe y Pierre-Henri
Gouyon, «Principe de précaution et organismes génétiquement modifiés. Le cas du mais
transgénique», en la obra colectiva Le principe de précaution, Editions Odile Jacob, Paris,
2000, pgs. 285-286. Como aciertan a exponer estos dos autores, la introduccién del princi-
pio de precauciéon siempre resulta mas accesible aprés coup, esto es, una vez se tiene
conciencia real y tangible —gracias a la aparicion de algﬁn'caso, bien que sea aislado— de
las consecuencias de una concreta amenaza.
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dificil postular como medida de precaucién la prohibicion tajante de su
comercializacién, en detrimento de otras medidas menos drasticas como el
etiquetado de los productos y la informaci6én al consumidor.

b) La ausencia de una prueba tangible de los efectos sanitarios negativos de
un posible uso de transgénicos se ve no obstante compensada en cierto
modo por otros factores. Porque ocurre que los riesgos asociados al uso
de transgénicos no poseen un caricter inmediato (como en el caso de las
enfermedades antes mentadas), sino que, por el contrario, se trata de ries-
gos con un periodo de lactancia muy prolongado (mas que de riesgos a
corto plazo, habria que hablar de riesgos a muy largo plazo). Esto aitimo
porta consigo una derivacién fundamental: el éxito en los controles de segu-
ridad enderezados al examen de los posibles efectos sobre la salud humana
de un determinado producto transgénico s6lo de manera parcial puede
alzarse en prueba definitiva de la inocuidad del mismo desde el preciso
instante en que dicho examen se centra, de modo preferente, en los efectos
inmediatos. La eficacia de los actuales controles —a pesar de su continuo
perfeccionamiento- es, desde esta 6ptica, muy limitada y ello, claro es, intro-
duce un notable margen de incertidumbre.

¢) En intima conexién con lo que acaba de decirse estd también la circuns-
tancia del caracter tan dindmico y cambiante que es propio de toda la rama
de la biotecnologia, incluida la agraria. Los progresos que se registran en
este marco avanzan a un ritmo acelerado, casi frenético. Y esta rapidez con
la que estan introduciéndose los cambios genéticos impide, a diferencia de
las técnicas convencionales de cruce de especies, la aplicacion de conoci-
mientos adquiridos sobre la base de una experiencia de afos™. Ni que decir
tiene que todo ello repercute también en la creacién de espacios de incerti-
dumbre que abonan y refuerzan la penetracién del principio de precaucion.

d) Por Gltimo, hay que significar que en torno a los productos transgénicos
se ha formado una percepcion del riesgo muy acusada en la sociedad euro-
pea, mas o menos intensa segun los distintos paises pero, en general, mas
aguda que en otros continentes. El consumidor europeo muestra, en efecto,
una especial sensibilidad en relacién con los alimentos de origen transgeé-
nico, lo que, entre otros aspectos, provoca una percepcién amplificada de
los riesgos que a los mismos se asocian. A primera vista, tal vez pueda pare-
cer éste un dato socioldgico sin incidencia en el manejo de un instrumento
juridico como es el principio de precaucién. Sin embargo, es preciso tener
en cuenta que dicho principio se funda en la idea o concepto de «riesgo» y
que ese concepto de riesgo, aunque posee un contenido objetivo —basado
en la descripcidn cientifica del riesgo y de la probabilidad de su realizacion
in concreto—- tiene también un componente de caracter subjetivo que contri-
buye a delimitar el nivel de proteccién demandado por una cierta sociedad

% La juventud o «falta de experiencia», por asi decirlo, en el uso de transgénicos
conecta derechamente con una de las medidas caracteristicas de la policia administrativa
en este terreno. Me refiero al seguimiento estrecho de la evolucion de estos productos,
una vez han sido autorizados e introducidos en el ambiente o en el mercado.
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en un momento dado (o, lo que es lo mismo, a fijar la aceptacion social de
tal riesgo). Por esta razon, cuando se trata de riesgos en los que la percep-
cién social se muestra especialmente acentuada, la utilizacién del principio
de precaucién encuentra un ambiente mas receptivo’’.

Estos cuatro factores a los que se ha hecho alusién ayudan a comprender
mejor la marcada singularidad del campo de la biotecnologia agraria en
cuanto al establecimiento de medidas de precaucién y, en general, de pro-
teccién de la salud publica se refiere. La propia evolucién de la normativa
europea sobre organismos modificados genéticamente, desde sus primeros
pasos a inicios de los noventa, asi lo confirma, dando muestra de la compleji-
dad del tema —con un cuerpo normativo CoOmpuesto por un gran niimero
de normas, cuya articulacién sistematica no siempre resulta ficil*~ de las
constantes variaciones a que dicha normativa ha estado sujeta29, y, sobre
todo, de las amplias zonas de claroscuro que, sin perjuicio de los avances
producidos —que los ha habido- se ciernen atn hoy en derredor de su trata-
miento juridico —en légica correspondencia con las vacilaciones y discrepan-
cias cientificas antes aludidas—.

De igual forma, esta situacién de incertidumbre se hace notar en las friccio-
nes entre las distintas autoridades nacionales o entre éstas y las Instituciones

77 Expresado de manera mas directa: si bien la percepcién social de un determinado
riesgo no tiene cabida en su caracterizacién cientifica, si puede jugar un papel relevante
en la gestién pablica que del mismo se haga. Después de todo, el principio de precaucion
tiene tras de si, como se sabe, dos etapas diferenciadas: de un lado, la caracterizacién del
riesgo y, de otro, su gestién. Y es justamente en este Gltima etapa donde el poder publico
actuante podra ponderar, ademds de los datos cientificos disponibles, otros factores de
distinta indole (econdmica, social, etc.).

# El cuadro normativo europeo que rodea a la biotecnologia es sumamente alambi-
cado (aspecto en el que coinciden todos los autores que se han dedicado al tema). En
cualquier caso, si es posible hablar de un marco general, formado por una Directiva de
base, que luego presenta un gran nimero de ramificaciones en aspectos puntuales de la
misma (utilizacién confinada, movimiento transfronterizo, trazabilidad y etiquetado, etc.)
y en sectores especificos (alimentacién, firmacos, cosmética, etc).

¥ Sin perjuicio de las constantes modificaciones puntuales, el marco general de la

regulacion europea de los organismos modificados genéticamente ha atravesado dos fases
claramente diferenciadas. La primera tuvo lugar a inicios de los noventa con la aproba-
cién de una serie de Directivas relacionadas con esta materia entre las que se encontraba
la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 20 de abril de 1990, sobre liberacion intencional
en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente. La segunda se fragué a finales
de esa misma década y ha tomado cuerpo con la aprobacién de una nueva normativa de
segunda generacion cuya pieza fundamental se sitia en la Directiva 2001/18/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional
en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente.
Esta doble etapa también se ha dejado sentir, logicamente, en la normativa esparnola
contenida, primero, en la Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece el régimen juridico
de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos modificados
genéticamente, y, actualmente, en la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente, desarrollada a su vez por un Reglamento general aprobado por
Real Decreto 178/2004, de 30 de enero.
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comunitarias a la hora de concretar las medidas de intervencién y policia
administrativa aplicables a los productos transgénicos, tanto mas a la luz del
principio de precaucion®. Se han sucedido en estos tltimos afos no pocos
conflictos a propdsito de 1a adopcién por algunos Estados, sobre la base del
principio de precaucién, de medidas cautelares en torno al uso de organis-
mos modificados genéticamente en el campo agroalimentario. Conflictos
que en algan caso han requerido incluso la intervencién del Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas en su calidad de garante de la inter-
pretacion uniforme del Derecho comunitario. Asi sucedié en el célebre
asunto Greenpeace (2000) en el que el Consejo de Estado francés, tras admitir
a tramite una demanda presentada por Greenpeace y otras asociaciones
ecologistas contra una decisién del Gobierno galo por la que se autorizaba
la comercializacién de una variedad de maiz modificado genéticamente,
elevé al Alto Tribunal comunitario una cuestiéon prejudicial interpretativa
sobre las dudas albergadas con respecto a la cabal inteligencia del procedi-
miento de autorizacién de comercializacién de productos transgénicos pre-
visto en la Directiva nim. 220/90 y su concreta aplicacion al caso debatido®'.

% Légicamente, en espacios sobre los que se cierne una incertidumbre tan proclive a
la discrepancia como la que atane a la biotecnologia agraria es claro que la determinacién
de cudl ha de ser la posiciobn mas ajustada al principio de cautela puede admitir muy
diversas interpretaciones y fundar planteamientos dispares por parte de los distintos nive-
les publicos, estatales y comunitarios. Es mas, incluso en el seno interno de la Comunidad
se han dado episodios de discrepancias entre las distintas Instituciones.

* En la STJCE de 21 de marzo de 2000, Greenpeace Francia y otros/Ministerio francés de
Agricultura y Pesca, C-6/99, el Tribunal de Justicia tuvo ocasién de esclarecer c6mo el
principio de precaucién habia de incidir en la interpretacién del complejo procedi-
miento de autorizacién previsto en la Directiva nam. 220/90. Era éste, como se sabe, un
procedimiento complejo caracterizado por la intervencién, primero, de las autoridades
nacionales y, mis tarde, de las Instituciones comunitarias. En concreto, la solicitud habia
de evaluarse por el Estado ante el que se hubiera presentado; si la evaluacién era positiva,
se comunicaba a la Comision y al resto de Estados; y, en el caso de que éstos no formula-
sen oposiciones o la Comisién diese su beneplacito, el Estado tenia la obligacién de
autorizar de manera expresa la comercializacién del producto transgénico. El interro-
gante planteado pasaba, en concreto, por determinar si un Estado —en este caso Francia-
que habia evacuado en primera instancia un informe favorable podia negarse después a
conceder la autorizacién a pesar del visto bueno de la Comisién. En su respuesta, el
Tribunal de Justicia mantuvo que, en linea de principio, el Estado venia obligado en tal
caso a conceder la autorizacion, con la salvedad -y es aqui donde tiene entrada el princi-
pio de precaucion— de que en el interin hubieran aparecido nuevas informaciones que
alertasen de posibles riesgos en cuyo caso cederia aquella obligacién para imponerse en
su lugar la adopcién de medidas de cautela.

Aunque en lo que concierne a la caracterizaciéon dogmatica del principio de cautela hay
que concluir que la contribucién de esta sentencia es limitada, de ella pueden extraerse
muchos elementos de interés en relacion con la extensa tematica de los productos trans-
génicos. Por esta razon, y también probablemente por el impacto mediatico tan destacado
que la misma tuvo, se trata de una sentencia que ha tenido un amplio eco en la doctrina
cientifica. Por descontado, en la doctrina francesa (Patrick THIEFFRY, Le contentieux naissant
des organismes génétiquement modifiés: précaution et mesures de sauvegarde, en «Revue trimestrie-
lle de droit européen», nam. 1/1999, pgs. 81 y ss.). Pero también en la doctrina italiana
(Francesco BrRuNo, Principio di precauzione e organismi geneticamente modificati, en «Rivista di
diritto agrario», nim. 3/2000, pgs. 223 a 241) vy, entre nosotros (Romualdo BrrMEjO
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Sentadas las anteriores consideraciones de orden general sobre la biotecno-
logia agroalimentaria en tanto que sede de actuacién del principio de pre-
caucion, interesa ahora dar cuenta de algunos rasgos, también generales,
de la normativa europea dictada en materia de «nuevos alimentos»”. En
particular, por la trascendencia que van a tener en la resolucién de la cues-
tibn prejudicial planteada al Tribunal de Justicia en el asunto Monsanto,
resulta oportuno detenerse en el procedimiento simplificado que aparece
previsto para comercializar ciertos alimentos de origen transgénico (Apar-
tado 2), asi como en la clausula de salvaguardia que apodera a los Estados
para adoptar, en aras de la proteccién de la salud ptiblica, medidas cautela-
res de restriccion del comercio de los productos ya autorizados (Apartado
3).

2. La regulacién comunitaria de la comercializacién de nuevos
alimentos. El procedimiento simplificado para la puesta en el
mercado de nuevos alimentos producidos a partir de organismos
modificados genéticamente

La necesidad de introducir una regulacién comunitaria sobre «nuevos ali-
mentos» (novel foods) se inserta en el contexto de ese ambicioso objetivo
que supone el mercado interior o, lo que es lo mismo, la transformacién
del territorio de la Comunidad en un espacio sin fronteras interiores en el
que esté garantizada la libre circulacién de bienes y productos. De esta
suerte, también los nuevos alimentos, en buena parte fruto éstos de las apli-
caciones propias de la biotecnologia, debian quedar a salvo de las distorsio-
nes que con vistas a este propésito tan a menudo provoca la existencia de
divergencias entre las distintas legislaciones nacionales. A fin de superar y
poner remedio a esta situacion, se dicté en 1997 un Reglamento comunita-
rio que introducia una regulaciéon comun sobre la puesta en el mercado de
estos nuevos alimentos®. Me refiero al Reglamento (CE) nam. 258/97 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios™.

Garcia y Laura SaAN MARTIN SANGHEZ DE MUNIAIN, El comercio de productos transgénicos en la
Comunidad Europea (Comentario a la sentencia del Tribunal de Justicia de 21 de marzo de 2000,
Greenpeace), en «Revista de Derecho Comunitario Europeo», nim. 8, 2000, pgs. 519 a
542), pueden encontrarse estudios detenidos sobre la misma.

# Entiéndase por «nuevos alimentos» aquellos alimentos o ingredientes alimentarios
que son destinados al consumo humano ex novo, es decir, sin que previamente se hubiera
hecho uso de los mismos a estos efectos («alimentos que, hasta el momento, no hayan
sido utilizados en una medida importante para el consumo en la Comunidad», senala el
art. 1.2 del Reglamento num. 258/97, al que haremos referencia a continuacién).

* No en vano, la Exposicién de Motivos de este Reglamento arranca insistiendo en la
importancia de una regulacién comin en esta materia: «considerando que las diferencias
entre las legislaciones nacionales en materia de nuevos alimentos o de nuevos ingredien-
tes alimentarios pueden obstaculizar la libre circulacién de productos alimenticios; que
esas diferencias pueden crear condiciones de competencia desleal afectando de manera
directa al funcionamiento del mercado interior» (Considerando primero).

3 De cuya existencia daba cuenta entre nosotros, en una primera aproximacion, Luis
GONZALEZ VAQUE, El nuevo procedimiento comunitario de autorizacion para la comercializacion de
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Por lo que aqui mas interesa, en dicho Reglamento se estatuye un procedi-
miento de autorizacion (nico como requisito previo para la puesta en el
mercado de un nuevo alimento. La espina dorsal que estructura este proce-
dimiento de autorizacién se sitiia en la proteccién de la salud piblica que
es, juntamente con la referida uniformizacién, el otro eje fundamental de
este Reglamento. De la importancia de este cometido de tutela de la salud
colectiva pueden encontrarse constantes muestras en el texto del mismo.
Sin ir mis lejos, la propia Exposicion de Motivos se encarga de destacar que
«para proteger la salud fniblica, es necesario garantizar que los nuevos alimen-
tos y los nuevos ingredientes alimentarios estén sometidos a una evaluacion
de seguridad Ginica por medio de un procedimiento comunitario antes de
ser puestos en el mercado en la Comunidad» (Considerando segundo); v,
en la misma linea, el art. 3.1 fija el postulado basico de que «los alimentos
o ingredientes alimentarios contemplados en el presente Reglamento no
deberan suponer ningin riesgo para el consumidor». De esta guisa, el procedi-
miento autorizatorio se caracteriza, ante todo, por el establecimiento de una
fase de evaluacion muy severa acerca de la seguridad e inocuidad del nuevo
alimento como tramite previo a su comercializacion™.

Aunque este procedimiento de autorizaciéon constituye, en el sistema dis-
puesto por el Reglamento ntim. 258/97, la puerta ordinaria de introduccién
en el mercado de un nuevo alimento, el legislador comunitario estimé con-
veniente estatuir sobre ello una segunda via de entrada. Una segunda via
de naturaleza excepcional cuyo objetivo pasa por la agilizacion o simplifica-
cién de la comercializacién de ciertos grupos de alimentos considerados de
bajo riesgo. Tal es el espiritu que anima el llamado «procedimiento simplifi-
cado» enderezado a facilitar a los productores de nuevos alimentos su ra-
pida y 4gil puesta en el mercado, mejorando de esta forma el flujo de la
actividad econémica en este ambito™. En logica coherencia con su caracter
extraordinario, este procedimiento simplificado puede ser aplicado, sola-

novel [oods : aplicacion del Reglamento (CE) mim. 258/97, en «Gaceta Juridica de la Comuni-
dad Europea», boletin ntim, 122, abril de 1997, pgs. 5 a 11

¥ Para facilitar 1a aplicacion de esta nueva normativa —y, también, hay que decirlo,
para salir al paso de las multiples dudas que sobre la misma se cernian y de las que
tempranamente sc hizo cco ¢l Parlamento Europeo (véase su Resolucion sobre nuevos alimen-
los y aditivos alimenlarios, cn DOCE de 30 de junio de 1997, C-200)— la Comision decidio
dictar en julio de 1997 —apenas unos pocos meses mas tarde, por tanto, de la aprobacion
del Reglamento— una Recomendacién enderczada a orientar a los operadores ccondomi-
cos cn la presentacion de sus solicitudes, asi como a los Estados micmbros en lo que toca
a la redaccion de los informes de evaluacion. Se trata de la Recomendacion (CE) ntim.
97/618/CE de la Comision, de 29 de julio de 1997, welativa a los aspectos cientificos y a la
presentacion de la informacion necesaria para secundar las solicitudes de puesta en el mercado de
nuevos alimenlos y nuevos ingredientes alimentarios, la presentacion de dicha informacion y la
elaboracion de los informes de evaluacion inicial de conformidad con el Reglamento (CE) mim. 258/
97 del Parlamento Europeo y del Consejo.

¥ La regulacién de este procedimiento simplificado se extrae a partir de la conexion
de los arts. 3.4 y 5 del Reglamento ntim. 258/97. En cuanto al procedimiento ordinario
de autorizacion véanse, en lo esencial, los arts. 4, 6 y 7 ibidem.
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mente, a ciertos alimentos e ingredientes alimentarios y, Ginicamente, en
determinadas circunstancias.

En cuanto a los alimentos e ingredientes alimentarios, este procedimiento
podra ser aplicado a aquéllos consistentes en microorganismos, hongos o
algas u obtenidos a partir de éstos; a los consistentes en vegetales, u obteni-
dos a partir de ellos (art. 1.2, d); a los ingredientes alimentarios obtenidos
a partir de animales, excepto los alimentos e ingredientes alimentarios obte-
nidos mediante practicas tradicionales de multiplicacién o de seleccién y
cuyo historial de uso alimentario sea seguro (art. 1.2, ¢); y, finalmente —y
por cuanto aqui mas importa— a los alimentos e ingredientes alimentarios
producidos a partir de organismos modificados genéticamente (art. 1.2, b),
siempre y cuando, eso si, no contengan tales organismos pues, en tal caso,
serd preceptivo seguir los tramites del procedimiento ordinario de autoriza-
cion. Esto Gltimo suponia, pues, el establecimiento de un régimen diferen-
ciado para el caso de los nuevos alimentos transgénicos segin se tratase
de nuevos alimentos que mantuviesen en su composicion la presencia de
organismos modificados genéticamente —en cuyo caso habria de seguirse
para su comercializaciéon el procedimiento ordinario de autorizaciéon- o
bien de nuevos alimentos producidos simplemente a partir de organismos
modificados genéticamente —para cuya puesta en el mercado bastaba seguir
el procedimiento simplificado—.

El procedimiento simplificado puede aplicarse a los nuevos alimentos reco-
gidos en alguna de estas categorias. Pero sélo si concurren unos determina-
dos presupuestos. En concreto, el solicitante debe acreditar que los nuevos
alimentos son «sustancialmente equivalentes» a otros alimentos tradiciona-
les ya existentes; equivalencia referida a su composicién, valor nutritivo, me-
tabolismo, uso a que estan destinados y contenido de sustancias indeseables.
Este concepto, el de «equivalencia sustancial» (substantial equivalence) habia
sido en realidad acuiiado en el contexto de los trabajos impulsados desde
diversos foros internacionales —entre ellos la OCDE y la OMS- a fin de fijar
algunos parametros de referencia en la evaluacion de la seguridad de los
nuevos alimentos asociados al auge de la biotecnologia”. En concreto, el
recurso a la equivalencia sustancial suponia, ni mas ni menos, efectuar un
ejercicio de comparacién, desde diferentes angulos, entre el nuevo alimento
y el alimento convencional —cuya inocuidad y seguridad se entendia fuera
de toda duda-. Se trataba, pues, de un-puro método comparativo, con los
problemas que el mismo comporta, sobre todo en lo que toca a la fijacion
del término de comparacion (el alimento convencional homdlogo), asi
como de los criterios que van a usarse en la comparativa.

Pues bien, si alguno de los nuevos alimentos antes resefiados puede conside-
rarse sustancialmente equivalente a otro alimento ya existente, cabe la posi-

¥ Acerca de la nocién de «equivalencia sustancial» y su gestaciéon en el panorama
internacional pueden verse Marfa ALmobOvar INesta, Régimen juridico de la biotecnologia
agroalimentaria, Comares, Granada, 2002, pgs. 238 a 243; y Lorenzo MrLLAbo Ruiz, Derecho
de la Bioteenologia vegetal, INAP, Madrid, 2002, pgs. 78-79, y 614-615.
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bilidad de hacer uso de un procedimiento simplificado para su comercializa-
cion. Un iter simplificado cuya caracteristica central, por lo que toca a la
tramitacion, radica en la ausencia de la compleja evaluacién de riesgos pro-
pia del procedimiento ordinario. En su lugar, el interesado en comercializar
el nuevo alimento debe acreditar la equivalencia sustancial sobre la base de
los datos cientificos disponibles y reconocidos de forma general o bien al
amparo de un dictamen emitido por alguno de los organismos nacionales
competentes para la evaluacion de alimentos™. Una vez acreditada esta equi-
valencia sustancial por alguna de estas dos vias, basta con notificar a la Comi-
sién la puesta en el mercado del nuevo alimento —siguiendo asi un modelo
proximo a la comunicaciéon o denuncia de inicio de actividad que tanto
predicamento ha tenido en la normativa comunitaria como férmula sustitu-
tiva de la autorizacion previa””—. La Comision, en estos casos, actiia un mero
papel de receptor de la notificacién habida cuenta de que, recibida la
misma, su funcién queda limitada a dar parte a los distintos Estados miem-
bros y a publicar, cada afio, un resumen de las notificaciones recibidas en
el Diario Oficial de las Comunidades Europeas’"'.

3. La posible adopcién de medidas de salvaguardia por parte de los
Estados miembros a fin de proteger la salud puablica amenazada
por un nuevo alimento autorizado

La supeditacion de la comercializacion de nuevos alimentos a una autoriza-

M Es de recibo lamar ta ateneion sobre este extremo en el sentdo de que ¢l solicitante
(¢l responsable de Ta introduccion en ¢l mercado) pucde acudir a cualquicra de los
organismos nacionales a [in de obtener un reconocimicento cientilico de la equivalencia
sustancial del nuevo alimento, estando los demds Estados obligados, en primera instancia,
a pasar por la evaluacion realizaca en aplicacion del célebre principio de reconocimicnto
reciproco.

® En cuanto a la caracterizacion dogmatica de Ta comunicacion previa de inicio de
actividad véanse, entre nosotros, Viceng Acuano Cunolad, «El silenci administratiu en ¢l
Reglament d’obres, activitats i serveis: llicéncies presumptes i comunicacié préviar, en ¢l
volumen colectivo Drel Local, Marcial Pons, Barcelona, 1997, pgs. 195 a 242; y Maria dcl
Carmen NURez LozaNo, Las actividades comunicadas a la Administracién. La polestad adminis-
trativa de velo sujeta a plazo, Marcial Pons, Madrid, 2001. 011imamcnlc, cn la doctrina
italiana —donde la denuncia de inicio de actividad, a diferencia de Espana, cuenta con
una regulacion legal coman de sus aspectos esenciales (art. 19 de la Ley de 7 de agosto
de 1990, ntim. 241, de nuevas normas en maleria de procedimiento administrativo y de derecho
de acceso a los documentos administrativos)— vale la pena destacar la excelente aportacion al
tema de Leonardo FrrrArA, Diriilé soggettivi ad accertamento amministrativo. Aulorizzazione
ricognitiva, denuncia sostitutiva e modi di produzione degli effelts, Cedam, Padova, 1996,

" Cito a continuacién la referencia al DOCE donde aparecen publicados los resime-
nes correspondientes a 1997 (DOCE de 26 de junio de 1998, C 200/16), 1998 (DOCE
de 16 de junio de 1999 C 181/22), 1999 (DOCE de 11 de marzo de 2000, 71/2), 2000
(DOCE de 13 de [cbrero de 2001, C 46/8), 2002 (DOCE de 12 de febrero de 2003, C
33/6) y 2003 (DOCE de 6 de marzo de 2004, C 58/9).

La lectura de estos resimenes resulta por lo demas reveladora, ya en una primera aproxi-
macién, de algunos datos que vale la pena destacar: primero, que los nuevos alimentos
de origen transgénico que se han puesto en el mercado provienen de la soja y del maiz.
Ultimamente, también, del algodén. Segundo, que en todos estos supuestos, la equivalen-
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ci6én administrativa previa, a través de los cauces que acaban de ser descritos,
constituye en el Reglamento ntim. 258/97 el mecanismo tendente a aunar
los dos objetivos bésicos que, como ya se dijo, radican en la regulacién unita-
ria de este sector y, al propio tiempo, en la proteccion de la salud ptblica a
un alto nivel. Sin perjuicio de ello, la estrecha conexién que la salud colec-
tiva guarda con el orden pablico y, por extensién, con uno de los nicleos
mas intimos de la soberania estatal, hizo obligada la introduccion en este
Reglamento —parejo a cuanto sucede en otros muchos sectores del ordena-
miento comunitario— de una clausula de salvaguarda tendente a preservar
un espacio de reaccién de los Estados ante la eventual aparicion de un
riesgo sanitario.

De esta suerte, el art. 12 del Reglamento ntun. 258/97 prevé la posibilidad
de que los Estados, dentro de su territorio, puedan limitar de modo tempo-
ral o suspender la comercializacion de nuevos alimentos previamente autori-
zados con arreglo a las normas comunitarias'. En concreto, esta medida
podra adoptarse cuando dicho Estado tenga en su poder datos que pongan
de manifiesto, de manera fundada, que el nuevo alimento representa un
peligro para la salud humana o el medio ambiente. En tales supuestos, se
apodera a los Estados miembros para activar, de manera unilateral, medidas
de corte excepcional como, por ejemplo, la orden de que el alimento en
cuestion sea retirado del mercado. Logicamente, supuestas las disfunciones
que podria entranar un uso abusivo de esta clausula —sobre todo, en orden
al funcionamiento armonico de los intercambios intracomunitarios—, el le- .
gislador comunitario fij6 algunos limites y condicionantes a su ejercicio.

Por un lado, se establecen algunos presupuestos que condicionan la posibili-
dad de activar esta clausula. Es necesario asi que el nuevo alimento dé lugar,
o esté en grado de hacerlo, a la creacién de un riesgo para la salud de Ia
poblacion o el medio ambiente. Se pretende, por tanto, que el Estado tenga
motivos que avalen la adopcién de medidas unilaterales de proteccion; y
que tales motivos sean, ademas, fundados. De igual forma, es preciso que
los motivos o razones aducidas por el Estado sean «nuevos» en el sentido
de que traigan causa de la aparicién de nuevas informaciones cientificas —o
bien de la realizaciéon de un nuevo examen de la informacién de la que ya

cia sustancial sc acredita mediante ¢l dictamen de un organismo nacional de evaluacion
—preferentemente el inglés (Advisory Commitlee on Novel oods and Processes) y ¢l francés
(Agence francaise de séeurilé sanilaive des alimenis)— y no cn cambio a través de los conoci-
mientos cientificos disponibles y reconocidos de forma gencral.

"Rl tenor literal del art. 12 del Reglamento nam, 258/97 dice asi en su parralo pri-
mero:
«Cuando, como consecuencia de una nueva informacion o de una nueva evaluaciéon de
la informacién existente, un Estado miembro tenga motivos fundados para considerar
que la utilizacién de un alimento o de un ingrediente alimentarjo que cumpla lo dis-
puesto en el presente Reglamento pone ¢n peligro la salud humana o el medio ambiente,
dicho Estado miembro podra limitar de modo temporal o suspender la comercializacion y
el uso del alimento o ingrediente alimentario cn cuestiéon dentro de su territorio. Debera
informar de ello inmediatamente a los demas Estados miembros y a la Comision, preci-
sando los motivos de su decision».
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se disponia inicialmente— que revelen la presencia de un factor de riesgo
no advertido en el momento en el que fue otorgada la autorizacion de
comercializacion.

Por otro lado, juntamente con estos presupuestos, se contempla, asimismo,
una medida tendente en cierta medida a «comunitarizar» la reaccién aislada
del Estado. Asi, adoptada la medida de salvaguarda, el Estado debera poner
tal decisién en conocimiento inmediato de los demas Estados y de la Comi-
sién, participandoles las motivaciones de la misma. Se abrird entonces un
procedimiento tramitado por la Comisién —con el preceptivo soporte del
Comité permanente de productos alimenticios— y enderezado, primero, a
analizar los motivos esgrimidos por el Estado y, después, a fijar las medidas

que sc estimen oportunas‘m.

Iv. LA STJCE DE 9 DE SEPTIEMBRE DE 2003, ASUNTO
MONSANTO

1. El origen del litigio: la utilizacién del procedimiento simplificado
como cauce para introducir en el mercado nuevos alimentos
producidos a partir de ciertas variedades de maiz modificado
genéticamente y la negativa del Gobierno italiano a admitir la
comercializacién de los mismos en su territorio

El origen del litigio principal que estd detras del asunto Monsanto se re-
monta a finales de 1997. Entre los meses de diciembre de 1997 y octubre
de 1998, Monsanto y otras empresas del sector (Novartis, Pioneer y AgrFEvo)
remitieron a la Comisién europea una serie de notificaciones a los efectos
de, segtin el tramite previsto para el procedimiento simplificado, poner en
su conocimiento la puesta en el mercado de un conjunto de nuevos alimen-
tos e ingredientes alimentarios elaborados a partir de harina, gluten, sé-
mola, almidén, glucosa y aceite de maiz derivados de la progenie de lineas
de maiz modificado genéticamente (en concreto de las lineas de maiz Bt 11,
MON 810, MON 809 y T25)*. Acompaiiando a la notificacion, las empresas
aportaron un conjunto de informes evacuados por el Comité consultivo in-
glés sobre nuevos alimentos y nuevos procedimientos de elaboracion (Advi-
sory Committee on Novel Foods and Processes) en los que se verificaba la equiva-
lencia sustancial de los nuevos alimentos (elaborados a partir de maiz

2 Fste procedimiento aparece descrito en el art. 13 del Reglamento nim. 258/97. En
él, se prevé la convocatoria del Comité permanente de productos alimenticios con vistas
a fijar las medidas que deban adoptarse ante una determinada situacion de discrepancia.
E! dictamen de este Comité tiene aqui un caracter «parcialmente vinculante» en razén
de que si las medidas propuestas por la Comisién son conformes al dictamen del Comité
éstas podrin ser adoptadas por la propia Comisién. En cambio, si las medidas se apartan
del dictamen, serd necesaria entonces la intervencién del Consejo.,

# Que son variedades destinadas a combatir diferentes categorias de insectos sobre la
base de la inclusién de genes Bt Bt es la forma abreviada de la bacteria conocida como
Bagcillus thuringiensis—.
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transgénico) con respecto a productos homdlogos ya existentes (derivados
del maiz tradicional y, por tanto, seguros). Recibidas las notificaciones, la
Comision transmitio las mismas a los Estados miembros y, posteriormente,
efectud la publicacién prevista en el DOCE*,

Con posterioridad a estos hechos, las autoridades italianas manifestaron sus
mas serias reticencias por la utilizacién del procedimiento simplificado en
tales supuestos. Diversas notas dirigidas al Comisario europeo responsable
en temas de sanidad (a la sazén, David Byrne), asi como al Presidente de la
Comisién Europea en diciembre de 1999 y junio de 2000 sirvieron para
poner de manifiesto el parecer del Ministro italiano de Sanidad en el sen-
tido de considerar que, estando en juego la comercializacién de productos
de origen transgénico, no resultaba aconsejable ni hacedero dar entrada a
los mismos en el mercado sobre la base de la aplicacién de un concepto tan
ambiguo como el de equivalencia sustancial y, por anadidura, mediante el
conducto del procedimiento simplificado.

Ante la ausencia de una respuesta satisfactoria a esta demanda por parte de
las instancias comunitarias, el Gobierno italiano decidié actuar de manera
unilateral en el marco de su territorio, ordenando mediante decreto presi-
dencial, en agosto de 2000, la inmediata suspension cautelar de la comercia-
lizaci6én y utilizacion de los siguientes productos transgénicos: «maiz Bt 11,
maiz MON 810, maiz MON 809 y maiz T25»%. Para ello, hizo valer la clau-
sula contenida en el art. 12 del Reglamento niim. 258/1997.

En sostén de esta medida, el extenso Preambulo de este decreto presiden-
cial deja constancia de las razones que llevaron al Gobierno italiano a acor-
dar una medida tan drastica. Estd, ante todo, la existencia de un informe
proveniente del Instituto Superior italiano de Sanidad (Istituto superiore di
sanita) en el que se alertaba de la presencia de réstos de proteinas transgéni-
cas en los productos en liza, asi como el hecho de que la equivalencia o
identidad con respecto a sus homdlogos tradicionales se habia analizado
desde una perspectiva meramente nutricional, pero no en cambio desde el
punto de vista de la composicién del producto. A ello se sumaba, en se-
gundo término, la denuncia de ciertas lagunas en la informacién facilitada
al Gobierno italiano®, Y, también, en fin, la decisién adoptada en julio de

* Véanse los restimenes de las notificaciones de puesta en el mercado recibidas en el
transcurso de los afios 1997 (en DOCE de 26 de Jjunio de 1998, Serie C, 200/16) y 1998
(en DOCE de 26 de junio de 1999, Serie C, 181/22).

** Decreto del Presidente del Consejo de Ministros de 4 de agosto de 2000, «de suspen-
sién cautelar de la comercializacion y de la utilizacién de algunos productos transgénicos
en el territorio nacional, en aplicacién del art. 12 del Reglamento (CE) ntm. 258/97»
(Sospensione cautelativa della commercializzazione e dell’utilizzazione di taluni prodotti transgenici
sul territorio nazionale, a norma dell’art. 12 del regolamento (CE) n. 258/97). El texto de este
decreto, acompanado de una excelente nota introductoria a cargo de Fleonora Srsi,
puede encontrarse en «Rivista di diritto agrario», nim. 4/2000, pgs. 323 a 345.

* La alusién que se efectiia por parte del Gobierno italiano a una informacién sesgada
o incompleta como razén para soportar la invocacién del principio de precaucién signi-
fica bien la importancia que en esta materia habrd de tener la informacién y el flujo e
intercambio de la misma. De hecho, algunos de los mas recientes escenarios de riesgo
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2000 por el Comisario europeo David Byrne de trasmitir al «Comité Cienti-
fico de la Alimentacién Humana'’» los datos facilitados por las autoridades
italianas para verificar en qué medida la utilizacién de los nuevos productos
alimentarios podian constituir un peligro para la salud pablica ~hecho que,
de alguna forma, suponia una confirmacién de la seriedad de las sospechas
denunciadas-.

La apreciacién de estos tres elementos a la luz del principio de precaucion
~que aparece invocado de manera expresa en el propio Preambulo- consti-
tuye asi el soporte argumental utilizado para activar la clausula de salva-
guarda y, a su través, suspender de manera provisional la comercializacion
y utilizacién de los productos antes referidos en territorio italiano.

La reaccién de las empresas afectadas por esta medida de suspension no se
hizo esperar. Con el respaldo de la Asociacién Nacional italiana para el
desarrollo de las biotecnologias (Associazione Nazionale per lo Sviluppo delle
Biotecnologie)®, éstas decidieron residenciar la contienda en sede jurisdiccio-
nal, impugnando el decreto presidencial ante el Tribunal Administrativo
Regional ( Tribunale amministrativo regionale) de Lazio. Justamente en el trans-
curso de este proceso judicial, el tribunal italiano decidi6 plantear una cues-
tién prejudicial (en abril de 2001) con el objeto de que el Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas arrojase luz en torno a una serie de
preguntas relacionadas con la inteligencia del Reglamento nam. 258/97%.

sanitario (como la neumonia atipica o la gripe del pollo) han tenido en la ocultacion de
informacién uno de los puntales claves a la hora de adoptar medidas de precaucion.
Todo ello no hace sino confirmar un aspecto capital: la estrecha vinculacion existente
entre el principio de precaucién y las exigencias de transparencia y participacién en la
caracterizacién y gestién de los riesgos. De suerte que cualquier medida de obstruccio-
nismo o de ocultacién de datos puede servir como indicio capaz de reforzar las tesis que
advierten de la existencia de riesgos y, por derivacién, actuar a modo de sostén argumen-
tal de las medidas de cautela. No parece dable, sin embargo, que la sola alusién sin mas
a la falta de informacién sobre un determinado agente de riesgo baste por si sola para
emprender medidas de cautela, abstraccién hecha de los supuestos en que dicho agente
esté sujeto a autorizacién previa.

¥ Fste Comité fue creado por la Comision en 1974 (Decisién 1974/284/CEE, de 16
de abril) a fin de dar cuerpo a una estructura comunitaria capaz de proporcionar de
manera permanente y de forma cualificada un asesoramiento cientifico sobre los riesgos
sanitarios asociados a la alimentacién entendida ésta en un sentido muy amplio. Con el
tiempo, este Comité vio incrementadas sus funciones. Entre ellas, y segin prevé el art.
11 del Reglamento nim. 958,/97, «se consultard al Comité cientifico de la alimentacién
humana sobre toda cuestion incluida en el 4mbito de aplicacién del presente Reglamento
que pueda tener repercusiones en la salud piblica».

8 Por cierto que en la pagina web de esta asociacién puede encontrarse amplia infor-
macién sobre la posicién mantenida por la misma en torno a los alimentos transgénicos
(hitp://assobiotec. federchimica.it). Posicién que, claro es, se alinea a favor de su comercializa-
cién.

# No es ocioso destacar, aunque sea de pasada, que el mero planteamiento de esta
cuestién prejudicial constituye una muestra de la penetracién del principio de precaucién
en las jurisdicciones nacionales. Una penetracién que resulta complicada desde el mo-
mento en que es éste un principio de dificil manejo en términos dogmaticos y, ni que
decir tiene, de un uso todavia mas complejo a efectos practicos. Algo que no se encuentra
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Preguntas que, siguiendo el guién adoptado por el Tribunal de Justicia en
su respuesta, pueden reconducirse a las tres cuestiones que siguen:

a) El primer interrogante se contrae a determinar si la constatacién de la
presencia de restos de proteinas transgénicas a determinados niveles en un
nuevo alimento que pretenda comercializarse impide o no que dicho ali-
mento pueda calificarse como sustancialmente equivalente a otro tradicio-
nal ya existente.

b) A continuacién, el Tribunal italiano a guo plantea al Tribunal comunitario
en qué medida la efectiva y regular tramitacién del procedimiento simplifi-
cado condiciona o, acaso, liquida la posible aplicaciéon de la clausula de
salvaguardia que alberga el art. 12 del Reglamento ntm. 258/1997.

¢) Y, por ultimo, se somete a consideracién. del Alto Tribunal comunitario
el grado de compatibilidad del procedimiento simplificado con la adecuada
proteccion de la salud humana y el principio de cautela que reclama el TCE
en los arts. 152.1y 174.2.

2. La respuesta dada por el Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas

El Tribunal de Justicia ha dado respuesta a la cuestién prejudicial planteada
por el Tribunal Administrativo Regional de Lazio por medio de su sentencia

mitigado por la existencia de indicaciones claras al respecto en la normativa, por lo que
su invocaci6n siempre trae de suyo una irremediable sensacién de inseguridad en cuanto
a su aplicacion judicial (muy sugerentes me han parecido en este punto las reflexiones
de Christine LeBiHAN-GRAFF, en el libro colectivo Santé et principe de précaution, L’ Harmattan,
Paris, 2003, pgs. 15 a 20).

Sin embargo, estas complicaciones -y otras muchas que a buen seguro podrian enun-
ciarse— no deben llevar a los 6rganos jurisdiccionales nacionales a abdicar de su utiliza-
cién. Hay que decir en este sentido que el compromiso de la labor pretoriana de los
Jjueces nacionales es al respecto fundamental por cuanto el principio de precaucién re-
quiere de una respuesta inmediata y concreta que, en ocasiones, el legislador y la Admi-
nistracién no estén en condiciones de dar o simplemente no la han dado. Aparte de que,
por su propia caracterizacion, no cabe duda de que la aplicacién del principio de precau-
ci6én en las actividades de policia administrativa puede dar lugar a una nutrida conflictivi-
dad entre la Administracién, el productor del riesgo y los ciudadanos en general.

En lo que atafie a Espafia, el principio de precaucién carece, por el momento, de una
presencia firme en el tejido jurisprudencial. Aunque en ciertos 4mbitos si parece despun-
tar de alguna forma su recepcién por parte de los Jueces y Tribunales espafioles. Estoy
pensando en particular en el 4mbito de los riesgos asociados a la exposicién a los campos
electromagnéticos. Hay aqui ya, como es sabido, un buen ntmero de sentencias que
incorporan a su argumentacion el influjo del principio de precaucion, aunque en algunos
casos con poca fortuna en el entender de la doctrina cientifica. Una detenida exposicién
de esta jurisprudencia puede verse en Andrés MoLiNa GiMENEz, Las Antenas de Telefonia
Movil. Régimen Juridico. Andlisis de los Impactos Visuales y Radioeléctricos en las Comunicaciones
Mouiles, Aranzadi, Elcano, 2002; Marisa AMuTio Castato, La Problemdtica Juridica de los Cam-
pos Electromagnéticos, Revista General de Derecho, Valencia, 2003; y mas recientemente
Francisco Javier Sanz Larruca, La Proteccion Juridica ante las Radicioanes y la Contaminacion
Electromagnética, Aranzadi, Cizur Menor, 2004, especialmente pgs. 172 a 201.
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de 9 de septiembre de 2003". En aras de exponer y analizar su contenido
con la mayor claridad posible, bueno sera abordar por separado cada una
de las cuestiones planteadas.

A)  El concepto de «equivalencia sustancial> y su aplicacion en el caso de los
nuevos alimentos elaborados a partir de ovganismos modificados genéticamente

El primero de los interrogantes formulados en la demanda prejudicial se
centraba en la posible consideracion de un nuevo alimento como sustancial-
mente equivalente a otro ya existente en el caso de que aquél contuviese
restos de proteinas transgénicas. Si lo pretendido con esta interpelacion
—como parece lo mas probable- era obtener de la instancia judicial comuni-
taria una respuesta concluyente (en uno u otro sentido) acerca de si la
presencia de estos restos o huellas constituia o no un elemento diferencial
capaz, por si solo, de obstaculizar la posible apreciacion de una equivalencia
sustancial y, por anadidura, impedir la utilizacién del tramite simplificado
de puesta en el mercado, lo cierto es que el Tribunal de Justicia rechaza el
envite, al menos en los términos propuestos.

En efecto, en la sentencia no se da ninguna respuesta taxativa en el sentido
de considerar o no la presencia de restos de proteinas transgénicas como
hecho diferencial e impeditivo de una equivalencia sustancial, remitiendo
para ello a la apreciacion que por fuerza habra de realizar el Tribunal a guo
sobre la base de las informaciones cientificas de que disponga. La razon
fundamental que explica este planteamiento estriba en la consideracion de
que es ésta una cuestion de hecho que requiere de una valoracion precisa,
centrada en el caso en concreto y que no admite, en consecuencia, un pro-
nunciamiento con vocacién general. No obstante lo cual, a pesar de que el
Tribunal de Justicia no resuelve si cabe hablar o no en el concreto caso
planteado de una situacion de equivalencia sustancial, se cuida, eso si, de
fijar cuales han de ser los parametros a la hora de interpretar la nocién de
equivalencia sustancial pues es ésta, no se olvide, una nocién propia del
Derecho comunitario y necesitada por ello de una interpretacion autdbnoma
e uniforme,

A este propésito, el Tribunal de Justicia se preocupa, ante todo, de determi-
nar la naturaleza de este concepto de equivalencia sustancial. En el enten-
der de este 6rgano, la equivalencia sustancial no constituye por si misma un
método de evaluacion de riesgos, es decir, no representa un instrumento
destinado a analizar qué riesgos y de qué calibre presenta un nuevo ali-
mento, sino que se trata mas bien de un método enderezado a aislar e
identificar posibles agentes de riesgo”. Expresado de otro modo: mediante

5% STJCE de 9 de septiembre de 2003, Monsanto y otros/Gobierno dtaliano, C-236/01. Por
cierto que a la hora de examinar el contenido de esta sentencia resultan de suma utilidad
Ias conclusiones del Abogado General Sr. Siegbert Atger presentadas en fecha de 13 de
marzo de 2003,

5! La equivalencia sustancial puede representarse, por tanto, Como un estadio previo a
la evaluacién del riesgo, enmarcado en la biisqueda inicial de posibles factores de riesgo.
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el ejercicio de comparacion entre el nuevo alimento y su homélogo tradicio-
nal se pretende detectar primero las eventuales diferencias entre ambos v,
luego, identificadas éstas, determinar si las mismas pueden tener incidencia
sobre la salud. Pero es claro que si de este modo aparece un posible factor
de riesgo, habra que efectuar entonces una evaluacién sobre el mismo, lo
que cae dentro de la 6rbita del procedimiento ordinario de autorizacién.

Esto precisado, es dado deducir con claridad los parametros fundamentales
que habran de guiar la interpretacion del concepto de equivalencia sustan-
cial. En primer término, la eventual existencia de diferencias especificas entre el
nuevo alimento y su homslogo tradicional. Y, en segundo lugar, la 