Autorizaciones administrativas y
presuncion de riesgo en el
Derecho alimentario europeo: el
caso de los nuevos alimentos

Miguel Angel Recuerda Girela

Profesor Ayudante Doctor de Derecho Administrativo.

Universidad de Granada

RESUMEN

En el presente articulo se analiza el con-
cepto europeo de seguridad alimentaria
en relacién con los denominados nuevos
alimentos, su impacto sobre la industria y
los paises importadores de alimentos, y
los mecanismos establecidos en la legis-
lacién europea para su garantia. Asi-
mismo, se proponen diferentes alternati-
vas para la reforma del Reglamento (CE)
258/97 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre
nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios.El Derecho Alimentario Eu-
ropeo tiene como objetivo principal, la se-
guridad de los consumidores, que se pre-
tende alcanzar mediante mecanismos
precautorios. Si bien es cierto que la pre-
caucion puede eliminar o reducir ciertos
riesgos, también lo es, que puede gene-
rar otros nuevos.

regulacion del riesgo.
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ABSTRACT

This article seeks to address the Euro-
pean concept of food safety in connection
with the so-called novel foods and its im-
pact both on the industry and the coun-
tries which import food as well as the dif-
ferent mechanisms established in the
European Food Law for its guarantee.Li-
kewise, several proposals are suggested
in order to reform the Regulation (EC)
258/97 of the European Parliament and
of the Council of 27 January 1997 concer-
ning novel foods and novel food ingre-
dients.The main objective of The Euro-
pean Food Law is consumer’s safety
which has to be reached by the imple-
mentation of precautionary tools. Alt-
hough precaution can eliminate or dimi-
nish certain risks it can also generate new
ones.
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I. PLANTEAMIENTO

La regulacién de la seguridad alimentaria' tiene una gran trascendencia en
el diseno de las politicas ptblicas, al menos por cuatro razones. La primera,
porque el consumo de alimentos afecta directamente a todos los ciudada-
nos, y a sus derechos. Los intereses de los consumidores, su salud, sus prefe-
rencias, e incluso sus valores o consideraciones culturales, religiosas o emo-
cionales, se ven afectadas por el consumo de alimentos®. Entre esos derechos
esta el derecho de los consumidores a consumir los alimentos que quieran’.
La segunda, porque las crisis alimentarias tienen un efecto econémico for-
midable principalmente por la reaccion adversa que pueden provocar en
los consumidores, y sus consecuencias’. Alguna de estas crisis, como la del
aceite de orujo de oliva, ha producido un importante dano en todo un
sector, aparte de su impacto negativo global. En el caso de la encefalopatia
espongiforme bovina’, popularmente conocido como mal de las vacas locas,
el descenso del consumo de la carne de vacuno produjo un aumento en la
demanda de las carnes sustitutivas, con un incremento de los precios, y
consiguientemente, de la inflacion®. La tercera razon es porque la regula-
cion de la seguridad alimentaria es de caracter multinivel, y se conforma
con normas internacionales, europeas y nacionales, que frecuentemente po-
nen de relieve las tensiones y confrontaciones de los distintos ambitos de
poder. De hecho, en esta materia se aprecia un incremento de la influencia
de las instancias internacionales a través del Codex Alimentarius, por la incor-
poraciéon de sus normas al Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

' Conviene advertir que, cuando se habla sobre seguridad alimentaria en inglés se
emplean con relativa imprecision dos términos con significado distinto, como son los de
«food security» y «food safety». Con caracter general puede decirse que los términos «food
security» se refieren al abastecimiento, al acceso y a la disponibilidad de alimentos inocuos
y nutritivos, y que los términos «food safety» se emplean para mencionar cuestiones que
afectan a la inocuidad de los alimentos. Segin esta terminologia, se podria afirmar que
existe un concepto amplio de seguridad alimentaria (food security), y un concepto restrin-
gido (food safety). En este caso se alude al concepto restringido (M. A., RECUERDA GIRELA,
Seguridad Alimentaria y Nuevos Alimentos. Régimen Juridico-Administrativo, Thomson-Aranzadi,
2006, pg. 24).

? J. Cruz ALL1, Alimentacion y Cultura: antropologia de la cultura alimentaria, Eunsa, 1991.

* K. P. RiepE, «Novel Foods and Consumer Rights: Concerning Food Policy in a Liberal
State», Journal of Agricultural and Environmental Ethics, vol. 12, n. 1, 2000.

* Sobre esta cuestion se puede consultar J. M. E. PExnNGs, B. Wansing, y M. T. G.
MEULENBERG, «Note on Modeling Consumer Reactions to a Crisis: The Case of MadCow
Disease», International Journal of Research in Marketing, Febrero, 2002.

5 Se puede encontrar informacién actualizada en http://www.eeb.es/.

6 http://www.elmundo.es/2001/02/14/economia/e000106.html.
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de la Organizacion Mundial del Comercio’. Asimismo, no puede negarse
que en la regulaciéon de la seguridad alimentaria existe una permanente
tirantez entre la regulaciéon publica y la autorregulacién y el problema de la
determinacion del papel que deben jugar los poderes publicos y las empre-
sas privadas en esta materia®. De hecho, la industria alimentaria ha sido
pionera en el establecimiento de cédigos de autorregulacion, como en el
caso de la publicidad de alimentos, o de los sistemas de autocontrol. Por
altimo, aunque la seguridad alimentaria tiene incuestionables y complejos
aspectos cientificos sobre los que frecuentemente existe incertidumbre y
falta de consenso, no cabe duda de que también se trata de un asunto alta-
mente politico’.

Los acontecimientos funestos que se sucedieron en Europa en la década de
los noventa, desde las vacas locas a la contaminacién de pollos con dioxinas,
o las polémicas en torno a los alimentos modificados genéticamente, gene-
raron en las instituciones comunitarias una reacciéon de cambio sin prece-
dentes, que se inicié con la elaboracién de documentos de trabajo tipicos
de soft law', como la Comunicacion de 30 de abril de 1997, sobre la salud
del consumidor y la seguridad alimentaria'', el Libro Verde sobre los princi-
pios generales de la legislacién alimentaria de la Unién Europea, de 30 de
abril de 1997", y el Libro Blanco sobre la Seguridad Alimentaria. Este pro-
ceso de reforma alcanz6 su punto mas importante con la aprobacién del
Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28
de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislaciéon alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad ali-
mentaria'®. Las reformas normativas que se han producido en los tltimos
anos en este sector del Derecho Comunitario, y especialmente, el Regla-
mento citado, son de importancia capital'* porque han sentado por primera

7 Una explicacién de este fenémeno se encuentra en M. LivirMORE, «Authority and
Legitimacy in Global Governance: Deliberation, Institutional Differentiation, and The
Codex Alimentarius», New York University Law Review, vol. 81, 2006.

8 Vid. J. Esteve PARDO, Autorregulacion: génesis y efectos, Aranzadi, 2002; C. K. AnseLL, D.
VoceL, What's the Beef?: The Contested Governance of European Food Safety, MIT Press, 2006,
pg- 11.

? Sobre la relaciéon entre seguridad alimentaria, ciencia y Derecho, puede consultarse
M. A. Recuerpa «Food Safety: Science, Politics and the Law», Furopean Food and Feed Law
Review, n. 1, 2006.

1% Vid. R. ALonso Garcia, «El soft law comunitario», Revista de Administracion Piblica,
num. 154, enero-abril 2001, pg. 74; D. SarmieNTO, El Soft Law Administrativo, Thomson-
Civitas, 2008.

' [COM (97) 183].

2 [COM (97) 176].

" Vid. B. VAN DErR MEULEN y M. VaN DER VELDE, Food Safety Law in the European Union,
Wageningen Academic Publishers, 2005; M. A. RecUErDA GIRELA, «Seguridad alimenta-
ria...», op.cit.

" Vid. L. GonzALz VaQui, «El Derecho alimentario en la Unién Europea: La interpre-
tacion del Reglamento (CE) n® 178/2002 relativo a los principios y requisitos generales
de la legislacion alimentaria», Revista de Direito Agrario, Ambiental e da Alimentagdo, nGm.
1, 2005.
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vez unos principios comunes para el Derecho Alimentario Europeo. Estos
principios, que no son nuevos en el ordenamiento comunitario, son el prin-
cipio de precaucion, del que se dice generalmente que procede del Derecho
ambiental (aunque en realidad su origen es discutido)", y el principio de
transparencia. Ambos principios, estan orientados en la legislacion alimenta-
ria europea a un mismo objetivo: la seguridad de los consumidores.

En el presente trabajo se analiza el concepto europeo de seguridad alimen-
taria en relacion con los denominados nuevos alimentos, su impacto sobre
la industria y los paises importadores de alimentos, y los mecanismos estable-
cidos en la legislacion europea para su garantia. Asimismo, se proponen
diferentes alternativas para la reforma del Reglamento (CE) 258/97 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios. No es objeto de este articulo
la regulacion de los alimentos modificados genéticamente ya que, aunque
inicialmente se regularon por el Reglamento (CE) 258/97 dentro de la cate-
goria de nuevo alimento, posteriormente se aprobaron normas especificas
para los alimentos modificados genéticamente'®. No obstante, conviene se-
nalar que un alimento modificado genéticamente podria ser al mismo
tiempo un nuevo alimento, y en ese caso, no solo se aplicarian las normas
sobre alimentos modificados genéticamente, sino también las normas sobre
nuevos alimentos.

II. CULTURA DE LA PRECAUCION, POLITICA DEL TEMOR Y
PRESUNCION DE RIESGO

Las personas prudentes tratan de evitar situaciones que conlleven riesgos, o
al menos, de reducir la probabilidad de que se produzca un siniestro. Otros,
en cambio, asumen riesgos con mayor ligereza, tal vez, sin valorar detenida-
mente las consecuencias gravosas que pudiera tener la actividad en cuestion.
Una excesiva preocupacion por los riesgos seria paralizante, pero la actitud
contraria de irresponsable despreocupacion, podria dar lugar a danos catas-

' Algunos trabajos recomendados sobre el principio de precaucién: R. ANpornoO, «The
Precautionary Principle: A New Legal Standard for a Technological Age», 1 J. INT'L
BIOTECH. L. 11 (2004); T. O"RIORDAN & James CAMERON (eds.), Reinterpreting the Precautio-
nary Principle, 2001; J. L. Da Cruz, «The Precautionary Principle in EC Law», EUROPEAN
PUB. L., 10, 369, 2004; N. pE SADELEER, «The Precautionary Principle in EC Health and
Environmental Law», EUR. L.J., 12, 139, 2006; E. FisHER, «Is the Precautionary Principle
Justiciable?», . ENVTL. L., 13, 315, 2001; M. A. RECUERDA GIRELA, «Dangerous interpreta-
tions of the precautionary principle and the foundational values of the European Union
Food Law: Risk versus Risk», Journal of Food Law and Policy, 4, 2008; C. R. SUNSTEIN, Laws
of Fear, Cambridge University Press, 2005.

'* Reglamento (CE) 1829,/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de sep-
tiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente, y Reglamento
(CE) 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de septiembre de 2003,
relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la
trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de éstos, y por el que se
modifica la Directiva 2001/18/CE.
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troficos e irreparables. Este mismo planteamiento se puede trasladar al legis-
lador que debe regular las actividades de riesgo. En la Union Europea, en
parte por las crisis alimentarias sufridas, se ha tendido a la reduccién siste-
matica de algunos riesgos. Esto se ha logrado, por un lado, mediante la
aplicacion del principio de precaucion, que da fundamento juridico a deci-
siones que se adoptan en situaciones de incertidumbre cientifica. Pero por
otro lado, también se ha conseguido reducir determinados riesgos, me-
diante la extension de la presuncion de riesgo a actividades o productos
que tradicionalmente se han quedado al margen de las autorizaciones admi-
nistrativas. En otras palabras, la legislacién presume que determinados pro-
ductos, como los farmacos, constituyen un riesgo para la salud (presuncion
de riesgo). Por ello, su comercializaciéon estd condicionada a la concesion
de una autorizacion administrativa que se dictara, en su caso, una vez se-
guido el procedimiento administrativo establecido, que incluira una evalua-
cion cientifica del riesgo. Los alimentos historicamente no han estado some-
tidos a autorizaciéon administrativa porque su consumo se ha considerado
seguro. Sin embargo, la preocupacién por la seguridad alimentaria, ha lle-
vado al legislador europeo a establecer esta presuncion del riesgo sobre
determinados alimentos, como son los nuevos alimentos, y los alimentos
modificados genéticamente. Se podra decir que la presuncién de riesgo se
ha establecido sobre estos nuevos alimentos porque son sustancialmente
diferentes de los alimentos convencionales, y sobre ellos no existe un histo-
rial de uso seguro. Pero ni los cientificos coinciden en todos los casos en tal
afirmacion, ni todos los supuestos contemplados en la normativa sobre nue-
vos alimentos son fruto de la tecnologia.

La precaucion es una idea de sentido comun relacionada con la virtud de
la prudencia'’, pero la cultura de la precauciéon es una interpretacion parti-
cular de dicha virtud. De hecho, en su conformaciéon han ido influyendo
ciertas ideas politicas relacionadas con los movimientos ecologistas'®, y algu-
nas corrientes éticas y filosoficas como la ética intergeneracional'’, la ética
de la responsabilidad®, o las criticas ecologicas®. Todos ellos propugnan,
en sintesis, la responsabilidad y cautela frente a los actos y omisiones que
puedan perjudicar a la vida del ser humano o a las generaciones futuras en
el planeta.

Sin embargo, hay quien sostiene que detras de la cultura de la precauciéon
se puede desplegar en realidad, una politica que emplee el temor y la igno-
rancia para lograr sus fines”. Algunas de las protestas que han tenido lugar
con motivo de la comercializacién de organismos modificados genética-

17 ARiSTOTELES, The Nicomachean Ethic, Wordsworth, 1997, pgs. 149-150.

18 R. CARsON, Silent Spring, Houghton Mifflin, 1994.

' J. FEINBERG, The Rights of Animals and Unborn Generations, Blackstone, 1974.

* H. Jonas, The Imperative of Responsibility: In Search of An Ethics for the Technological Age,
1984.

' R. CARSON, op. cit.

2 F. Furepl, Culture of Fear, Continuum, 1997; Politics of Fear, Continuum, 2005.
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mente se han basado esencialmente en elementos dirigidos a atemorizar a
los consumidores, como la atribucién a los nuevos alimentos de nombres
alarmantes (comida Frankenstein), la escenificacion de la destruccion de
plantaciones, la publicacion de listas rojas y verdes de alimentos, o la difu-
sion de informacién no verificada cientificamente, y no es un verdadero
debate cientifico.

III. LA INNOVACION EN LA INDUSTRIA ALIMENTARIA

Los establecimientos dedicados a la venta de alimentos en Europa han cam-
biado considerablemente su fisonomia en las ltimas décadas con el desa-
rrollo de nuevas formas de competencia®. Hace treinta afios en nuestras
ciudades existian numerosas tiendas dedicadas a la venta de comestibles,
que solian ser atendidas por su propietario parapetado detrds de un viejo
mostrador. A la vista del cliente, que guardaba rigurosamente el turno para
ser atendido, se anclaban las estanterias de madera, donde se exponian los
productos disponibles. Este panorama se ido transformado radicalmente.
Las grandes superficies han ido desplazando a los pequenos comercios, y
las estanterias de los supermercados se han ido reponiendo con una inter-
minable variedad de productos dispuestos a satisfacer las necesidades mas
extravagantes de los consumidores. Obviamente, la industria alimentaria ha
contribuido a este cambio con el desarrollo de nuevos productos alimenti-
cios variados, de precio razonable, nutritivos, adecuados para los nuevos
estilos de vida, y mas respetuosos con el medio ambiente*!. Una simple mi-
rada al lineal de yogures de cualquier supermercado europeo es suficiente
para comprobar como ha afectado la innovacién a la oferta de alimentos
en los paises desarrollados.

La innovacién en el sector alimentario se ha apoyado en gran medida en
los avances de la ciencia y tecnologia de los alimentos, que se han orientado
de forma especial a la satisfacciéon de las necesidades nutritivas particulares,
y a la mejora de la salud de los consumidores. LLas companias alimentarias
mas avanzadas, estan buscando las formas mas adecuadas de explotar comer-
cialmente los conocimientos nutricionales y cientificos mediante el desarro-
llo de productos innovadores que aporten beneficios para la salud de los
consumidores adicionales a los meramente nutricionales®, porque saben
que en la innovacién se encuentra la oportunidad para el crecimiento eco-
némico. No obstante, el éxito de esta estrategia esta fuertemente condicio-
nado por el marco juridico aplicable, y por la aceptaciéon de los nuevos
productos alimentarios por parte de los consumidores®.

® A. SetH y G. RanpaLL, The Grocers: The Rise and Rise of the Supermarket Chains, Kogan
Page Publishers, 2001, pg. 207.

# G. BARBOSA-CANOVAS y otros (eds.), Novel Food Processing Technologies, CRC Press, 2004,
pg. 5.

% M. HEASMAN, y J. MELLETIN, The Functional Foods Revolution: Healthy People, Healthy Pro-
fits?, Earthscan, 2001, pg. 15.

* B. E. B. MoskLgy, «The safety and social acceptance of novel foods», Internacional
Journal of Food Microbiology, vol. 50, 1999.
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Con respecto a la primera cuestién, debe tenerse en cuenta que en la legisla-
cion alimentaria europea prevalece la protecciéon de la salud de los consumi-
dores sobre cualquier otro interés o consideraciéon. Como se ha afirmado
anteriormente, en la Unioén Europea se ha ido generando una cultura de la
precauciéon que defiende la seguridad alimentaria como derecho y al mismo
tiempo, se reconoce el principio de prevalencia de la protecciéon de la salud
sobre los intereses econémicos.

Por otro lado, una vez que la industria alimentaria cumple los requisitos de
la normativa aplicable, y supera sus trabas, se tiene que enfrentar a los pro-
pios consumidores, que son sus clientes, y que aceptaran o rechazaran el
nuevo producto. Una gran mayoria de los productos alimentarios innovado-
res que se comercializan en Espana no llegan a vender ni la mitad que la
media de los articulos de su categoria, entre otras razones, por el escaso
gasto que se suele realizar en publicidad”. La publicidad es un elemento
clave en la demanda de nuevos alimentos, y por ello, las campanas para la
comercializacién de estos alimentos recurren sistematicamente a las declara-
ciones nutricionales y alegaciones saludables como gancho comercial. Este
hecho se tuvo en cuenta en la elaboracién del Reglamento (CE) 258/97,
sobre nuevos alimentos, y se ha desarrollado en el Reglamento (CE) 1924/
2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006,
relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los
alimentos®.

IV. EL CONCEPTO JURiDICO DE NUEVO ALIMENTO

En términos coloquiales puede decirse que son nuevos alimentos todos los
que se introducen por primera vez en un mercado. Sin embargo, el Derecho
Alimentario Europeo contiene una categoria juridica precisa de «nuevos
alimentos», a la que se le aplica un régimen juridico especifico, que se con-
tiene principalmente en el ya citado Reglamento (CE) 258/97, de 27 de

7 J. L. NUENo, «;Realmente han de innovar las empresas?», Informe presentado en el drea
de Innoval de Alimentaria 2004. Segin este estudio los espanoles somos mas reacios a la
innovacion alimentaria que otros europeos. E1 72% de los nuevos productos no llega a
vender en Espana ni la mitad que la media de los articulos de su categoria. Esto no ocurre
en el resto de paises objeto de estudio, como Francia, Inglaterra, Alemania y Holanda,
en los que uno de cada tres nuevos productos «consigue vender mas que los que ya
existian». Segin NUENO, esto se debe, entre otras razones a que en Espana se invierte
poco en publicidad en comparacién con los otros paises (citado en Diario de la Seguridad
Alimentaria, 12 de marzo de 2004).

* Vid. P. Corpns, «The Impact of the Nutrition and Health Claims Regulation ob the
Food Industry», European Food and Feed Law Review, n® 2, 2007; S. VALTUENA MARTINEZ, L.
HEeNG, W. GELBMANN, A. CUVILLIER, P. RODRIGUEZ IGLESIAS, «The Regulation on Nutrition and
Health Claims Made on Foods: Role of the European Food Safety Authority», European
Food and Feed Law Review, n® 2, 2007; C. PoveL, y Bernd Vax DER MEULEN, «Scientific Subs-
tantiation of Health Claims: The soft core of the Claims Regulation», European Food and
Feed Law Review, n® 2, 2007; P. LooskN, «Comitology, Claims and Addition of Nutrients»,
European Food and Feed Law Review, n® 2, 2007.
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enero, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre nuevos alimentos y
nuevos ingredientes alimentarios, sin perjuicio de las reglas generales aplica-
bles en la Unién Europea a todos los alimentos. Por ello, la inclusiéon de
un alimento dentro de la categoria de «nuevo alimento» tiene importantes
consecuencias juridicas, entre ellas, la obligacién de obtener una autoriza-
cion administrativa previa a su comercializacién tras una evaluacién cienti-
fica del riesgo. En el citado Reglamento los nuevos alimentos y los nuevos
ingredientes alimentarios se definen en funcién del cumplimiento de dos
condiciones, una temporal y otra material.

Son nuevos alimentos y nuevos ingredientes, determinados alimentos e ingre-
dientes que no han sido utilizados en una media importante para el consumo
humano en la Comunidad antes del 15 de mayo de 1997. Esta fecha coincide
con la entrada en vigor* del Reglamento (CE) 258/97. Por tanto, ningin ali-
mento consumido de forma importante en la Comunidad con anterioridad a
esa fecha tiene la condicién juridica de nuevo alimento. Asi por ejemplo, un
alimento que se ha consumido desde hace siglos en un tercer pais, pero que
no se ha consumido de forma significativa en la Comunidad Europea antes
del 15 de mayo de 1997 se considera a efectos legales nuevo alimento, y
requiere generalmente para su comercializacion de la realizacion de una
evaluacién del riesgo, y de una autorizaciéon administrativa.

¢Qué significa exactamente que «no haya sido utilizado en una medida im-
portante para el consumo humano en la Comunidad»? Al utilizar el término
«importante» el legislador comunitario ha querido incluir en este régimen

¥ Articulo 1.2 del Reglamento (CE) 258/97, el «(...) Reglamento se aplicara a la co-
mercializacion en la Comunidad de alimentos y de ingredientes alimentarios que, hasta
el momento, no hayan sido utilizados en una medida importante para el consumo hu-
mano en la Comunidad (...)». La primera condicién, para entrar en el ambito de aplica-
cién del Reglamento (CE) 258/97 se cumple cuando se pretende comercializar en el
mercado de la Comunidad un «alimento» o un «ingrediente alimentario» que, hasta el
momento, no haya sido utilizado «en una medida importante para el consumo humano»
en la Comunidad. Se trata de una condicion de caracter temporal. La «comercializacién»
es la tenencia de alimentos o piensos con el propésito de venderlos; se incluye la oferta
de venta o de cualquier otra forma de transferencia, ya sea a titulo oneroso o gratuito,
asi como la venta, distribucion u otra forma de transferencia [articulo 3.8 Reglamento
(CE) 178/2002]. Por «alimento» debe entenderse «cualquier sustancia o producto desti-
nados a ser ingeridos por los seres humanos o con probabilidad razonable de serlo, tanto
si han sido transformados entera o parcialmente como si no» (articulo 2 del Reglamento
[CE] 178/2002). Por «ingrediente alimentario» se debe entender cualquier sustancia que
se adiciona al alimento, aunque en cualquier caso, y dada la definicién del articulo 2 del
Reglamento (CE) 178/2002 los ingredientes alimentarios también se consideran «alimen-
tos».

0 Ta STJCE, asunto HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03), de 9 de junio de 2005 ha
aclarado que: «en cuanto a la fecha de referencia que debe tenerse en cuenta para apre-
ciar la relevancia del consumo humano del alimento o del ingrediente alimentario con-
trovertido, es preciso sefialar que la expresion “hasta el momento” que figura en el ar-
ticulo 1, apartado 2, del Reglamento (CE) 258/97 se refiere a la fecha de entrada en
vigor de dicho Reglamento. En virtud de su articulo 15, esta fecha es el 15 de mayo de
1997>».
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juridico especial los productos cuyo consumo en la Comunidad haya sido
poco significativo, esporadico o accidental. Evidentemente, la introduccién
de un concepto juridico indeterminado como éste no genera claridad inter-
pretativa. Se podria cuestionar si el consumo de un determinado tipo de
alimento debe tener la calificaciéon de «importante» cuando s6lo se ha bene-
ficiado de €l un pequeno grupo de personas en la Comunidad, o cuando el
consumo se ha producido en un solo Estado miembro. Habria sido deseable
que el Reglamento hubiese aclarado esta cuestion, pero no lo ha hecho. El
Tribunal de Justicia de la Comunidad Europea, en su sentencia de 9 de
junio de 2005”, considerd relevante el hecho de que el alimento en cuestion
se hubiese comercializado en el mercado de uno o varios Estados miembros
antes de la fecha senalada. A este respecto, se viene entendiendo que ha
existido un consumo importante o significativo cuando el interesado puede
probar que el alimento en cuestién ha estado generalmente disponible en
la Comunidad para los consumidores. También se ha planteado esta misma
cuestiéon en relacion con los alimentos que se comercializan en farmacias.
La Comision Europea ha entendido que no puede considerarse consumo
importante o significativo el consumo de alimentos comercializados en far-
macias aunque este criterio es discutible si se tiene en cuenta que en algunos
paises, como Espana, tradicionalmente se han comercializado algunos ali-
mentos en farmacias™.

La discusion sobre este concepto juridico indeterminado se plante6 en el
caso del zumo de noni, como en otros muchos®®. Para determinar el con-
sumo de este producto, la Comision recab6 informacién de los diferentes
Estados. Tras una periodo de investigacion, los Estados informaron a la Co-
mision de que el zumo de noni, procedente de la Morinda citrifolio, se habia
introducido en la Comunidad a partir de 1998, por lo que se incluia en
la categoria juridica de nuevo alimento™. La prueba efectiva del consumo
determina la aplicacion del régimen juridico de los nuevos alimentos. En la
STJCE asunto M-K Europa GmbH & Co. KG (C-383/07), de 15 de enero de
2009, el Tribunal ha sostenido que la importacién de un producto alimenti-
cio en San Marina, antes de la entrada en vigor del Reglamento (CE) 258/
97, no es un hecho relevante para determinar si este producto cumple el
requisito de haber sido utilizado en una medida importante para el con-
sumo humano en la Comunidad Europea.

Por otro lado, se ha dicho que junto a la condicién temporal se debe cum-
plir una condicién material, es decir, el alimento o ingrediente alimentario
debe estar incluido en alguna de las siguientes categorias: a) Alimentos e

3 STJCE, asunto HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03), de 9 de junio de 2005.

% Los canales de distribucién no son idénticos en todos los Estados miembros y por
tanto parece que no esta justificado efectuar consideraciones de nuevos alimentos aten-
diendo a este criterio.

% Autorizado de acuerdo con el procedimiento previsto en el Reglamento (CE) 258/
97.
* Vid. Pregunta escrita P-03205/02 de Rosemarie Miiller (PSE) a la Comision.
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ingredientes alimentarios de estructura molecular primaria nueva; b) Ali-
mentos e ingredientes alimentarios consistentes en microorganismos, hon-
gos o algas u obtenidos a partir de éstos; c) Alimentos e ingredientes alimen-
tarios consistentes en vegetales, u obtenidos a partir de ellos, y los alimentos
e ingredientes alimentarios obtenidos a partir de animales, excepto los ali-
mentos e ingredientes alimentarios obtenidos mediante practicas tradiciona-
les de multiplicacién o de seleccion y cuyo historial de uso alimentario sea
seguro™; f) Alimentos e ingredientes alimentarios que se hayan sometido a
un proceso de producciéon no utilizado habitualmente, que provoca en su
composicion o estructura cambios significativos de su valor nutritivo, de su
metabolismo o de su contenido en sustancias indeseables.

Inicialmente, y hasta 2004, los alimentos modificados genéticamente se re-
gularon por el Reglamento (CE) 258/97, pero posteriormente se aprobaron
normas especiales para la regulacion de los alimentos modificados genética-
mente y se excluyeron como tales del Reglamento (CE) 258/97 (aunque
este altimo se les puede aplicar adicionalmente cuando ademas de ser ali-
mentos modificados genéticamente, sean nuevos alimentos)”. Esta modifi-
cacion normativa se produjo porque el Reglamento de nuevos alimentos,
establece un procedimiento de autorizacion simplificado o de notificacion,
aplicable, en su primera redaccién a algunos nuevos alimentos y a organis-
mos modificados genéticamente «esencialmente equivalentes» a alimentos
convencionales ya existentes, que fue duramente criticado por constituir
una via para la omisiéon en algunos casos de la evaluacion de cientifica de
la seguridad de los organismos modificados genéticamente”. Del ambito de
aplicacién del Reglamento (CE) 258/97 se excluyen también los aditivos
alimentarios, los aromas para productos alimenticios, y los disolventes de
extraccion utilizados en la fabricacion de productos alimenticios™.

% Los alimentos procedentes de animales clonados pueden incluirse en esta categoria.
Es por tanto un error afirmar que en la actualidad no estan reputados estos alimentos,
en la UE. Cuestion distinta es si se concederan o denegaran las autorizaciones para este
tipo de alimentos ya que, aunque la evaluacién cientifica que ha realizado la EFSA no ha
senalado riesgo alguno de seguridad alimentaria, si ha recomendado seguir investigando
sobre esta cuestion. Esta recomendaciéon de la EFSA (que no ha hecho la FDA en su
evaluacion sobre la seguridad de la clonacion) puede dar lugar a diversas interpretaciones
y posturas. Una de ellas, inspirada en la principio de precaucién (o en una interpretaciéon
peculiar de este principio) es la de las instituciones comuntarias, que de momento no
han adoptado una posicion favorable a los alimentos clonados.

% Los llamados alimentos transgénicos o alimentos modificados genéticamente han
sido regulados principalmente por el Reglamento (CE) 1829/2003, del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003 sobre alimentos y piensos modificados
genéticamente, y por el Reglamento (CE) 1830/2003, de 22 de septiembre de 2003, sobre
trazabilidad y etiquetado de organismos modificados genéticamente y trazabilidad de
piensos producidos a partir de éstos, y por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE.

¥ Vid. B. VAN DEr MEULEN, «The EU Regulatory Approach to GM Foods», Kansas Journal
of Law & Public Policy, 14, (2007), 3.

% El motivo de exclusién de estos productos es sencillo: son productos que a la fecha
de elaboracion del Reglamento (CE) 258/97 estaban armonizados por medio de Directi-
vas. En concreto, los aditivos alimentarios que se excluyen de este Reglamento son los
que estan incluidos en el ambito de aplicacion de la Directiva 89/107/CEE, del Consejo,
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V. EL PROBLEMA DE LA CALIFICACION COMO NUEVO
ALIMENTO

1. La definicién de alimento

La calificacion de nuevos productos en las clases o categorias definidas en
el Reglamento (CE) 258/97 plantea problemas dada la naturaleza de dichos
productos. Para empezar, en los llamados productos frontera no suele estar
clara la condicién de alimento que se puede confundir facilmente con la
de medicamento.

El Reglamento (CE) 178/2002, establece una definicién muy amplia de «ali-
mento», o de «producto alimenticio» (que a efectos de esta norma son equi-
valentes). La definicién se construye a partir de una férmula flexible a la
que se anade una lista positiva —de sustancias que se consideran alimentos—,
y una lista negativa —de sustancias que se excluyen de la definicion®. Dice
su articulo 2 que «a efectos del presente Reglamento, se entendera por
«alimento» (o «producto alimenticio») cualquier sustancia o producto desti-
nado a ser ingerido por los seres humanos o con probabilidad razonable de
serlo, tanto si han sido transformados entera o parcialmente como si no».
En esta definicion existe un elemento material, un elemento finalista, y un
elemento procedimental.

El elemento material es «cualquier sustancia o producto». Por tanto, en
principio, cualquier cosa podria ser un alimento®. El elemento finalista con-
siste en que «estén destinados a ser ingeridos por los seres humanos o con
probabilidad razonable de serlo». Se trata de un concepto amplio e impre-
ciso. Obsérvese que dice que «estén destinados a ser ingeridos» pero no
hace referencia a la finalidad por la que se ingieren, y que puede ser diversa
(nutritiva, o por propio placer). Ademas, esta «probabilidad razonable» a
la que se refiere el precepto, introduce en la definicién un elemento de
indefinicién que genera en la norma una falta de certeza dificilmente com-
patible con el principio de seguridad juridica. Los productos destinados a

de 21 de diciembre de 1988 (modificada por la Directiva 94/34/CE, y por la Directiva
2003/95/CE, de 27 de octubre); Los aromas para productos alimenticios que se excluyen
son los que estan incluidos en el ambito de aplicacién de la Directiva 88/388/CEE, del
Consejo, de 22 de junio de 1988 (modificada por la Directiva 91/71/CEE, modificada
por el Reglamento (CE) n® 2065/2003, de 10 de noviembre), y los disolventes de extrac-
cion utilizados en la fabricacién de productos alimenticios que se excluyen son los inclui-
dos en el ambito de aplicacién de la Directiva 88/344/CEE, del Consejo, de 13 de junio
de 1988 (modificada por la Directiva 92/115/CEE, y Directiva 97/60/CE, de 27 de octu-
bre).

% La Comisién propuso en el Libro Verde una definicién amplia de alimento que se
inspiraba en la del Codex Alimentarius. La redaccion definitiva del Reglamento (CE) 178/
2002, ha ido mas lejos que la definicion del Codexestableciendo una definicién de ali-
mento imprecisa.

0 Fl Codigo Alimentario Espanol de una forma mas amplia, pero innecesaria, se re-
fiere a «aquellas sustancias o productos de cualquier naturaleza, sélidos o liquidos» (Apro-
bado por el Real Decreto 2484/1967, de 21 de septiembre).

290

RDE09$A065 09-09-09 15:01:43



AUTORIZACIONES ADMINISTRATIVAS Y PRESUNCION DE RIESGO EN EL...

ser ingeridos por los seres humanos pueden ser identificados por el produc-
tor, y por los consumidores de distintas formas, entre ellas por los datos que
aparecen impresos en el etiquetado. Sin embargo, «la probabilidad razona-
ble» es un concepto indeterminado que obliga a una compleja interpreta-
cién de la norma en cada caso concreto, que podria haberse evitado®'. La
definicién del Reglamento (CE) 178/2002 contiene, como se ha sefialado,
un elemento procedimental relativo al procedimiento o fase de elaboracién
del producto, y considera alimento cualquier sustancia o producto desti-
nado a ser ingerido por los seres humanos o con probabilidad razonable de
serlo, «tanto si ha sido transformado entera o parcialmente como si no»*.
Si se tienen en cuenta las excepciones que se establecen en la lista negativa,
que se expone a continuacién, son alimentos o productos alimenticios cual-
quier sustancia o producto (con independencia de su forma liquida, sélida
o gaseosa), destinado a ser ingerido por los seres humanos (con finalidad
nutritiva, fruitiva, o cualquier otra; no son alimentos, a efectos de este Regla-
mento, los productos que ingieren los animales), o con probabilidad razona-
ble de serlo (indeterminacién/inseguridad), tanto si han sido transforma-
dos entera o parcialmente como si no, (puré de patatas deshidratado,
patatas cortadas congeladas, o patatas enteras).

Adicionalmente, el Reglamento (CE) 178,/2002 establece una lista positiva y
otra negativa. «Alimento» incluye las bebidas, la goma de mascar y cualquier
sustancia, incluida el agua, incorporada voluntariamente al alimento du-
rante su fabricacion, preparacion o tratamiento. Se incluye el agua después
del punto de cumplimiento definido en el articulo 6 de la Directiva 98/83/
CE" y sin perjuicio de los requisitos estipulados en las Directivas 80/778/

! Asi se hizo por ejemplo en el Codex Alimentarius, que también introduce un elemento
finalista, pero limitado a los productos que «se destinan al consumo humano». En cam-
bio, en el Cédigo Alimentario Espanol el elemento finalista era que «fueran susceptibles
de ser habitual e idéneamente utilizados para la normal nutricién humana, como fruitivos
0 como, en casos especiales de alimentaciéon humana». El elemento finalista de la defini-
cion del Codigo Alimentario Espanol era igualmente impreciso por la utilizacién de con-
ceptos indeterminados como «idéneo» y «habitual», e introducia precisiones innecesarias
como las relativas a la finalidad fruitiva o a las necesidades especiales de alimentacién
humana.

* El Cédigo Alimentario Espafiol se referia a productos «naturales o transformados»,
sin distinguir en grados de transformacion.

# El «punto de cumplimiento» es el lugar, en la trayectoria que lleva el agua desde su
origen, donde se deben cumplir los requisitos establecidos en la Directiva 98/83/CE, de 3
de noviembre, de calidad de aguas destinadas al consumo humano. El articulo 6 establece
distintos «puntos de cumplimiento» dependiendo del origen del agua: a) para las aguas
suministradas a través de una red de distribucién, en el punto, dentro de los locales o
establecimientos, en el cual surge de los grifos que son utilizados habitualmente para el
consumo humano; b) para las aguas suministradas a partir de una cisterna, en el punto
en que salen de dicha cisterna; c) para las aguas envasadas en botellas u otros recipientes
destinados a la venta, en el punto de envasado; d) para las aguas utilizadas en empresas
alimentarias, en el punto en que son utilizadas en la empresa.
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CEE" y 98/83/CE"®. «Alimento» no incluye: a) los piensos'’; b) los animales
vivos, salvo que estén preparados para ser comercializados para consumo
humano®’; c) las plantas antes de la cosecha®; d) los medicamentos tal y
como los definen las Directivas 65/65/CEE (21)* y 92/73/CEE (22)* del
Consejo; e) los cosméticos tal como los define la Directiva 76,/768/CEE26
del Consejo (23); f) el tabaco y los productos del tabaco tal como los define
la Directiva 89/622/CEE27 del Consejo (24); g) las sustancias estupefacien-
tes o psicotrépicas tal como las define la Convencién Unica de las Naciones
Unidas sobre Estupefacientes, de 1961, y el Convenio de las Naciones Uni-
das sobre Sustancias Psicotropicas, de 1971; h) los residuos y contaminantes.

2. La distincién entre alimento y medicamento

La elaboracion de alimentos de diseno ha desdibujado la distincién entre
alimento y medicamento. Los alimentos funcionales que son aquellos que
con independencia de aportar nutrientes, han demostrado cientificamente
que afectan beneficiosamente a una o varias funciones del organismo, de
manera que proporcionan un mejor estado de salud y bienestar, parecen
«aproximarse» a los medicamentos en cuanto a su funcion (aunque los ali-
mentos no tienen como funcién prevenir, curar o tratar enfermedades, ni
pueden emplearse estas funciones para su publicidad)®. Este es el caso por
ejemplo, de una margarina que ademas de nutrir, contiene determinadas

* Derogada.

# Establece normas de calidad en el articulo 5 «1. Los Estados miembros estableceran
valores aplicables a las aguas destinadas al consumo humano en relacién con los parame-
tros que figuran en el anexo 1. 2. Los valores establecidos con arreglo al apartado 1 no
seran menos restrictivos que los establecidos en el anexo I. Con respecto a los parametros
incluidos en la parte C del anexo I, estos valores deberan fijarse exclusivamente a efectos
de control y para cumplir las obligaciones establecidas en el articulo 8.3. Los Estados
miembros fijaran valores para nuevos parametros no incluidos en el anexo I si asi lo exige
la proteccion de la salud humana en su territorio nacional o en parte del mismo. Los
valores asi establecidos deberan cumplir, como minimo, los requisitos de la letra a) del
apartado 1 del articulo 4».

" Aunque los piensos no se consideran alimentos a efectos del Reglamento 178,/2002
no se puede olvidar que tanto unos como otros caen en el ambito de aplicacién de dicho
reglamento.

7 Un animal vivo en una granja no tendria la consideracién de alimento, sin embargo,
el mismo animal vivo «preparado» para su venta en un establecimiento si tendria la consi-
deracién de alimento. Se debe entender que esta preparado para el comercio cuando
cumple los requisitos para su comercializacion.

*® Las lechugas, por ejemplo, no serian alimento antes de su extraccion de la tierra, y
si lo serian justo después.

* Derogada.

50 Derogada. Vid. Directiva 2004/27/CE, de 31 de marzo, por la que se modifica la
Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre de 2001, que establece un c6digo comunitario
sobre medicamentos de uso humano.

' ' WHO, Modern food biotechnology, human health and development: an evidence-based study,
WHO, Geneva, 2005, pg. 18.
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sustancias (esteroles) que contribuyen a reducir el colesterol™. En este caso,
se trata de un alimento que contribuye a la «reduccién de un factor de
riesgo» (como se puede comprender, no es facil la distincion entre preven-
cion de enfermedades y reduccién del factor de riesgo de una enfermedad,
de hecho, algunos autores consideran que la reduccién de factores de riesgo
es una técnica preventiva‘r’g). El articulo 12 de la Directiva 2001/83, define
«medicamento», en primer lugar, como «toda sustancia o combinacion de
sustancias que se presente como poseedora de propiedades curativas o pre-
ventivas con respecto a las enfermedades humanas» y, en segundo lugar,
como «todas las sustancias o combinacion de sustancias que puedan admi-
nistrarse al hombre con el fin de establecer un diagndstico médico o de
restablecer, corregir o modificar las funciones fisiolégicas del hombre». La
Directiva 2001/83 ha sido modificada por la Directiva 2004/27/CE, del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, para solucionar el
problema de la delimitacién entre alimento y medicamento. Esta Directiva
introduce un nuevo articulo 2, cuyo apartado 2 senala que: «en caso de
duda, cuando, considerando todas las caracteristicas de un producto, éste
pueda responder a la definicién de medicamento y a la definicién de pro-
ducto contemplada por otras normas comunitarias, se aplicara la presente
Directiva». De acuerdo con la sentencia del TJCE asunto Hecht-Pharma
GMBH (C-140/07) de 15 de enero de 2009, este precepto no es aplicable
a un producto cuya naturaleza de medicamento por su funcién no se ha
demostrado cientificamente, aunque ello no pueda descartarse.

En consecuencia, en principio, un producto que cumple los requisitos para
ser considerado tanto producto alimenticio como medicamento, se rige por
las disposiciones especificas del Derecho comunitario en materia de medica-
mentos, salvo que no se haya demostrado cientificamente su naturaleza de
medicamento™. El TJCE ha senalado en la sentencia de 9 de junio de 2005
que para determinar la funcién del producto, las autoridades nacionales,
bajo control del juez, deben decidir caso por caso, teniendo en cuenta todas
las caracteristicas del producto, entre ellas, su composicién, sus propiedades
farmacolégicas (en la medida en que pueden determinarse en el estado
actual de los conocimientos cientificos), su modo de empleo, la amplitud
de su difusion, el conocimiento que de él tengan los consumidores y los
riesgos que pueda ocasionar su uso. El criterio determinante segtin el TJCE
son las «propiedades farmacologicas» del producto, es decir, si puede admi-
nistrarse al hombre con el fin de establecer un diagnoéstico médico o de
restablecer, corregir o modificar sus funciones fisiologicas. El Tribunal ha

% Los estudios demuestran que con el consumo de 1-3g de esteroles y estanoles vegeta-
les al dia se logra reducir el colesterol sanguineo (Diario de la Seguridad Alimentaria, 1
de noviembre de 2005). También se comercializa una leche fermentada que contiene,
ademas de fermentos lacteos, esteroles vegetales anadidos que ayudan a reducir los nive-
les de colesterol.

* G. PIEDROLA y otros, Medicina Preventiva y Salud Piblica, Elsevier Espana, 2003, pg.
660.

** STJCE, asunto HLH Warenvertriebs GmbH (C-211/03), de 9 de junio de 2005.
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sostenido que las autoridades nacionales deben tener en cuenta el riesgo
para la salud (como criterio autbnomo) cuando estan valorando si el pro-
ducto es un medicamento™.

La calificacién nacional como medicamento puede originar en la practica
la divergencia de criterios entre los distintos Estados, de tal forma que, por
ejemplo, un producto comercializado en un Estado miembro como ali-
mento pudiera tener la consideracion de medicamento en otro Estado
miembro. La STJCE asunto Comision contra Repiblica de Austria, Dinamarca y
Finlandia (C-150/00) de 29 de abril de 2004 ha sido clara a este respecto, y
ha afirmado que el hecho de que un producto sea calificado de alimento
en un Estado miembro, no puede impedir que en el Estado de importacion
se le atribuya la condicién de medicamento siempre que redna las caracte-
risticas necesarias para ello. Si un producto se ha calificado correctamente
como medicamento se debera obtener una autorizacién para su comerciali-
zacion siguiendo el procedimiento administrativo establecido para ello.

Cuando se generan dudas sobre la inclusion del alimento en la categoria
de nuevo alimento, se puede realizar una consulta a la Agencia Espanola de
Seguridad Alimentaria y Nuevos Alimentos, o a cualquiera de las agencias
de seguridad alimentaria de los demas Estados miembros. No obstante, el
Reglamento (CE) 258/97 prevé en su articulo 2.3 un procedimiento de
consulta ante el Comité permanente de productos alimenticios, hoy susti-
tuido por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Salud Ani-
mal®.

VI. LA SEGURIDAD DE LOS NUEVOS ALIMENTOS

Los nuevos alimentos son una categoria especial de «alimentos», y por tanto
como alimentos que son, se les aplica el régimen juridico establecido en el
Reglamento (CE) 178/2002, asi como todas las normas que con caracter
general son aplicables a los alimentos, y las que, en cada caso, por sus carac-
teristicas especiales, les sean aplicables.

Adicionalmente, como requisitos especiales de seguridad, los nuevos alimen-
tos e ingredientes alimentarios no deben: a) suponer un peligro para el
consumidor; b) inducir a error al consumidor; ¢) diferir de otros alimentos
e ingredientes alimentarios cuya sustituciéon se destinen, de tal manera que
su consumo normal implique desventajas para el consumidor desde el
punto de vista de la nutricion. Los dos primeros requisitos senalados son
generales en la legislacion alimentaria y de protecciéon del consumidor, no
asi el tercero. Los nuevos alimentos pueden ser «aparentemente» semejan-

% STJCE asunto Comisién contra Repiiblica de Austria, Dinamarca y Finlandia (C-150/00)
de 29 de abril de 2004.

* El Comité Permanente para la Cadena Alimenticia y de Salud Animal (CPCASA),
seccion de Normativa General Alimentaria, se debaten los expedientes de solicitud de
autorizacion para la comercializacién admitidos a tramite en cualquiera de los Estados
Miembros.
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tes a otros convencionales (un producto licteo convencional vs. un pro-
ducto lacteo que sea nuevo alimento), sin embargo, pueden presentar im-
portantes diferencias en cuanto a su composicion. Por ello, se establece la
prohibiciéon de diferenciacion sustancial con el alimento convencional al
que traten de sustituir de tal forma que su consumo no pueda causar un
perjuicio al consumidor.

El alcance de la obligacion general de seguridad es muy distinto en el caso
de los nuevos alimentos, o de alimentos modificados genéticamente frente
al resto de alimentos, porque en los dos primeros casos, para su comerciali-
zacion, se exige la previa evaluacién cientifica del riesgo que «garantice» su
seguridad. El legislador comunitario ha establecido, como se ha indicado,
una presuncion de riesgo que recae sobre los nuevos alimentos, y cuya carga
se traslada al interesado que tiene interés en su comercializacion. Para ello,
el interesado debe destruir esta presuncioén en el seno de un procedimiento
administrativo que concluird, en el mejor de los casos, con la concesion de
una autorizaciéon para la comercializaciéon del nuevo alimento en cuestion.

Para acreditar la seguridad de los nuevos alimentos es necesario justificar
varios y complejos parametros como el origen y la composiciéon del nuevo
alimento, el proceso de produccioén, el historial del organismo que se utiliza,
y la informacién nutricional.

VII. EL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION

1. El procedimiento ordinario

A)  Inicio del procedimiento

El procedimiento ordinario establecido en el Reglamento (CE) 258/97, es
una sucesion de actos que tiene como finalidad el control previo a la comer-
cializacion de los nuevos alimentos. Ese control se realiza a través de la
autorizacién que, como se sabe, es una técnica de verificaciéon preventiva.
La autorizaciéon para la comercializacion de nuevos alimentos responde al
principio «case by case» derivado del principio de precaucién. El procedi-
miento ordinario” se inicia mediante una solicitud que debe presentar la
persona fisica o juridica responsable de la puesta en el mercado en la Comu-
nidad de dichos productos. La designaciéon del interesado en la solicitud
tiene una gran importancia porque la autorizacion de comercializacién se

%7 La Comisién de Medio Ambiente, Salud Publica y Proteccién del Consumidor consi-
deraba que no era aconsejable el empleo de dos procedimientos distintos porque los
criterios diferenciadores eran muy imprecisos (Informe de la Comisién de Medio Am-
biente, Salud Publica y Proteccion del Consumidor, sobre la propuesta de la Comisién al
Consejo de un reglamento sobre alimentos e ingredientes alimentarios nuevos de 26 de
julio de 1993, A3-0244/93). El Consejo Econémico y Social también se manifest6 en
contra de la aplicacién de dos procedimientos distintos (Dictamen sobre la propuesta de
reglamento CEE del Consejo sobre alimentos e ingredientes alimentarios nuevos de 23
de febrero de 1993, CES [93] 207).
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le otorgard, en su caso, a él. La solicitud se debe dirigir al Estado miembro
en el que el producto va a ser puesto en el mercado por primera vez, en el
caso espanol, a la Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricion.
Esto permite en la practica que el interesado pueda elegir la Agencia que
realizara la evaluacion inicial con el tnico requisito de poner en el mercado
de ese Estado miembro por primera vez el alimento tras su comercializa-
cion, lo cual no presenta especiales problemas en el ambito de la Union
Europea. Se debe remitir una copia de dicha solicitud a la Comision junto
a un resumen del dossier de documentos que se hayan aportado®. Debe
reiterarse que la decision de autorizacion va ligada a la solicitud, de tal
forma que si se autoriza un nuevo alimento, s6lo el solicitante lo podra
poner en el mercado de la Comunidad.

La solicitud debe contener toda la informacién que se requiera para la eva-
luacién cientifica de la seguridad del alimento, los estudios cientificos que
se hayan realizado, y cualesquiera otras pruebas que disponga el interesado
sobre su seguridad. La solicitud se debe acompanar de un resumen del
dossier de los documentos aportados™.

B) Evaluacion cientifica inicial

En esta fase del procedimiento se realiza la determinacién o evaluacién del
riesgo que puede suponer el nuevo alimento para la salud de los consumido-
res. El Estado miembro ante el que se presenta la solicitud de autorizacion
tiene la obligacion de hacer que se lleve a cabo la evaluacion cientifica
inicial de los nuevos alimentos cuya autorizacion se solicita”. En Espana la
Administracion competente para evaluar la seguridad de los nuevos alimen-
tos es la Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria y Nutricién (AESAN).
El articulo 4 del Real Decreto 709/2002, de 19 de julio, por el que se
aprueba el Estatuto de la Agencia Espanola de Seguridad Alimentaria, esta-
blece en el apartado 2, letra g), que entre las funciones de la AESAN esta
«evaluar los riesgos, en el ambito de actuacion de la Agencia, de los nuevos
alimentos, ingredientes, y procesos»"'. La AESAN debe emitir el informe de

% Articulo 4.1 del Reglamento (CE) 258/97.

* Vid. http://www.food.gov.uk/multimedia/pdfs/d02018.pdf.

% No obstante, cada Estado miembro puede decidir entre notificar a la Comisién Euro-
pea el nombre del organismo competente en materia de evaluacion de productos alimen-
ticios encargado de elaborar el informe de evaluacién inicial, o solicitar a la Comision
que concierte con otro Estado miembro la elaboracién de dicho informe. La Comision
debe remitir una copia del resumen del dossier de documentos presentado por el solici-
tante, y el nombre del organismo competente encargado de efectuar la evaluacion inicial.
Si un Estado miembro considera que es necesario disponer de algtin informe facilitado
por el solicitante lo puede solicitar a la Comision.

' A la Subdireccién General de Planificacién Alimentaria del Ministerio de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacién le corresponden las funciones de coordinacién sectorial y
comunitaria y la determinacién de la posicién espanola ante la Unién Europea sobre
nuevos alimentos, sin perjuicio de las competencias atribuidas al Ministerio de Asuntos
Exteriores y de las que corresponden a la AESA relativas a la evaluacion de la seguridad
(disposicion adicional cuarta del Real Decreto 709/2002, de 19 de julio, por el que se
aprueba el Estatuto de la AESA).
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evaluacion inicial en un plazo de noventa dias a partir de la recepciéon de
la solicitud. Este plazo inicial se puede ampliar por razones que lo justifi-
quen. El informe de la AESAN debe indicar si el nuevo alimento o ingre-
diente alimentario requiere o no de una evaluacion complementaria™.

De acuerdo con la Recomendacion 1997/618/CE, de 29 de julio, para la
evaluacion inicial de un nuevo alimento deben tenerse en consideracion los
siguientes aspectos:.

a) Comprobacion de la exhaustividad de la solicitud y del cumplimiento
de los requisitos de presentacion con los detalles técnicos y los requisitos
administrativos.

b) Valoraciéon de la pertinencia de las interpretaciones y evaluaciones del
solicitante sobre los datos presentados: pueden existir discrepancias entre
las interpretaciones que realicen los solicitantes y las autoridades nacionales
competentes para efectuar la evaluacion.

¢) Evaluacién de los datos presentados, documento de sintesis, conclusio-
nes y recomendaciones.

El informe de evaluacién debe incluir un dictamen sobre los datos presenta-
dos por el solicitante y debe ir acompanado de una declaraciéon con conclu-
siones y recomendaciones, asi como con las condiciones que se requieran
para la comercializacién del nuevo alimento, en caso de que el informe sea
favorable. Ademas, se deben describir y comentar brevemente las ventajas
declaradas por el solicitante, asi como las deficiencias. El informe de evalua-
cion inicial debe indicar si es suficiente la evaluacion cientifica realizada en
la fase inicial, o si por el contrario, se requiere una evaluacion complemen-
taria de la seguridad del nuevo alimento o ingrediente alimentario. El Es-
tado miembro interesado debe remitir el informe de evaluacién inicial a la
Comision, que a su vez lo remitird a los demas Estados miembros. Si el
informe de la agencia nacional no es favorable, se desestima la solicitud de
autorizacion.

C)  Alegaciones

En el plazo de 60 dias tanto la Comision como los demas Estados miembros
pueden formular alegaciones sobre la seguridad de los nuevos alimentos
sometidos a evaluaciéon. Con las alegaciones se pueden formular observacio-
nes o reparos fundados a la comercializaciéon del nuevo alimento. Las alega-
ciones no solo pueden aludir a la seguridad del alimento, sino también a la
presentacion, o al etiquetado del mismo que puede plantear objeciones di-

% Articulo 6 del Reglamento (CE) 258/97 (conforme al articulo 7). Por ejemplo, en
el caso de la solicitud presentada por la empresa Monsanto ante las autoridades de los
Paises Bajos para la autorizacion de alimentos e ingredientes alimentarios producidos a
partir de maiz modificado genéticamente de la linea GA21, las autoridades de los Paises
Bajos determinaron en la evaluacién inicial que se consideraba al maiz GA21 tan inocuo
como el maiz convencional.
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versas desde la perspectiva de la proteccion de los consumidores. Obvia-
mente, el solicitante puede contestar a las alegaciones presentadas.

D) Comunicacion al solicitante

Transcurrido el plazo de presentaciéon de alegaciones, el Estado miembro
ante el que se presento la solicitud de autorizaciéon de comercializaciéon de
nuevos alimentos o ingredientes alimentarios, debe comunicar al solicitante
que puede proceder a poner en el mercado el alimento o ingrediente
—cuando no sea necesaria una evaluacion complementaria de seguridad, o
no se haya formulado ninguna alegacién—, o puede informar al solicitante
de la necesidad de realizar una evaluacion cientifica complementaria y de
obtener una autorizacion.

Por tanto, el solicitante puede encontrarse en esta fase ante dos escenarios
distintos:

a) En los casos en los que no se hayan formulado alegaciones, ni se re-
quiera de una evaluacién cientifica complementaria, el interesado puede
comercializar el producto directamente. En este caso, el procedimiento ad-
ministrativo concluye con este acto de comunicacion.

b) En los casos en los que se hayan formulado alegaciones, o se haya adver-
tido de la necesidad de una evaluaciéon complementaria, no se podra comer-
cializar el nuevo alimento o ingrediente hasta que no se obtenga una autori-
zacion tras la realizacion de una evaluaciéon complementaria.

E) Evaluacion cientifica complementaria y decision de autorizacion

Cuando alguno de los Estados miembros, o la Comisioén, presente alegacio-
nes relativas a la solicitud de comercializacién de un nuevo alimento o ingre-
diente alimentario, o cuando la evaluacion inicial advierta de la necesidad
de una evaluacién cientifica complementaria, sera precisa la adopcion de
una decision de autorizacion. En estos casos, la Comision se asiste del Co-
mité permanente de la cadena alimentaria y de la salud animal. Este Comité
es convocado por su presidente, bien por iniciativa propia o a instancia de
un Estado miembro. El representante de la Comision presenta al Comité
una propuesta con las medidas a adoptar. Esa propuesta es estudiada por el
Comité, quien finalmente emite un dictamen sobre la misma®. Para ello se
solicita informe a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Si las
medidas propuestas son aceptadas por el Comité, la Comision debe adoptar
dichas medidas. Por el contrario, cuando el dictamen del Comité sea nega-
tivo, o el Comité no se pronuncie, la Comisién debe someter al Consejo la
propuesta sobre las medidas. En este Gltimo caso, el Consejo debe pronun-

% El dictamen se emite segiin la mayoria prevista en el apartado 2 del articulo 148 del
Tratado para adoptar aquellas decisiones que el Consejo debe tomar a propuesta de la
Comision. Con motivo de la votacion en el Comité, los votos de los representantes de los
Estados miembros se deben ponderar de la manera definida en el articulo anteriormente
citado. El presidente no puede tomar parte en la votacién.
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ciarse por mayoria cualificada, y debe informar al Parlamento. Si, transcu-
rrido un plazo de tres meses a partir del momento en que la propuesta se
haya sometido al Consejo, éste no se ha pronunciado, la Comisién debe
adoptar las medidas propuestas™.

La decision de autorizacion debe establecer el alcance de la autorizacion, y
cuando sea necesario debe indicar: a) Las condiciones de uso del alimento
o ingrediente alimentario; b) La denominaciéon del alimento o del ingre-
diente alimentario, y su descripcién; c) Los requisitos especificos en materia
de etiquetado®. La Comisiéon debe informar al solicitante de la decisiéon
adoptada, y ésta debe publicarse en el Diario Oficial de las Comunidades

Europeas®™.

F)  Requisitos especiales de etiquetado

A los nuevos alimentos e ingredientes alimentarios se les aplican normas
especiales de etiquetado, ademads de las normas generales. Sobre esta cues-
tion es determinante la decision de autorizacién del nuevo alimento. El
etiquetado de los alimentos en general se conecta con las politicas de con-
sumo y de defensa de los consumidores. Se entiende que el etiquetado es
un instrumento que ofrece al consumidor informaciéon para la toma de deci-
siones de compra. Esta informaciéon puede estar relacionada con el precio
del producto, su composicion, valores nutricionales, forma de produccion,
y otras circunstancias®’.

El Reglamento (CE) 258/97, prevé la obligacion de facilitar al consumidor
cierta informacioén adicional a la que se suministra con la comercializaciéon
de alimentos tradicionales. Esta informacién es la siguiente:

a) Caracteristicas o propiedades alimentarias: Composicion del alimento,
valor nutritivo o los efectos nutritivos, y uso al que el alimento esta desti-
nado, en cuanto que hagan que un nuevo alimento o ingrediente alimenta-
rio deje de ser equivalente a un alimento o ingrediente alimentario exis-
tente. A este respecto, se debe entender que un nuevo alimento o
ingrediente alimentario deja de ser equivalente si una evaluacion cientifica,
basada en un andlisis adecuado de los datos existentes puede demostrar que
las caracteristicas estudiadas son distintas de las que presenta un alimento
o ingrediente alimentario convencional, teniendo en cuenta los limites
aceptados de las variaciones naturales de estas caracteristicas. En este caso,
es decir, cuando el nuevo alimento no sea equivalente al tradicional, el
etiquetado debera llevar la mencién de estas caracteristicas o propiedades
modificadas, junto con la indicacién del método por el cual se haya obte-
nido dicha caracteristica o propiedad.

% Articulo 13 del Reglamento (CE) 258/97.

% Articulo 7 del Reglamento (CE) 258/97.

% Articulo 7 del Reglamento (CE) 258/97.

57 Sobre el etiquetado de alimentos es imprescindible la consulta del magnifico trabajo

de GonzaLEz Botya, vid. F. GoNzaLEZ BOTIA, El régimen juridico del etiquetado de vinos, Atelier,
2005.
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b) La presencia en el nuevo alimento o ingrediente alimentario de mate-
rias que no estén presentes en un producto alimenticio equivalente exis-
tente y que puedan tener consecuencias para la salud de determinados gru-
pos de poblacién. Esto puede suceder, por ejemplo, cuando el alimento
convencional no contenga gluten y el nuevo alimento «equivalente» si lo
contenga.

c) La presencia en el nuevo alimento de materias que no estén presentes
en el producto alimenticio equivalente existente y que planteen una reserva
de caricter ético”. Podria suceder que un alimento convencional no con-
tenga carne de cerdo, pero que el nuevo alimento «equivalente» si la con-
tenga.

En los casos en los que no exista un alimento o un ingrediente alimentario
equivalente se deberian adoptar medidas, cuando sea necesario, para que
los consumidores estén informados de forma adecuada de la naturaleza del
alimento o del ingrediente alimentario®.

2. El procedimiento simplificado

La comercializacién de algunos nuevos alimentos se excluye del procedi-
miento ordinario, y se tramita a través de un procedimiento simplificado.
Este procedimiento se caracteriza porque no requiere autorizaciéon adminis-
trativa para la comercializacién de nuevos alimentos. Para que un nuevo
alimento esté sujeto al procedimiento simplificado deben reunirse dos re-
quisitos. En primer lugar que se trate de uno de los nuevos alimentos con-
templados en las letras d) o e) del articulo 1.2 del Reglamento (CE) 258/
97, y en segundo lugar, que estos nuevos alimentos sean «sustancialmente
equivalentes a los convencionales».

Los nuevos alimentos regulados en las letras d) y e) son los siguientes: d)
alimentos e ingredientes alimentarios consistentes en microorganismos,
hongos o algas u obtenidos a partir de éstos; e) alimentos e ingredientes
alimentarios consistentes en vegetales, u obtenidos a partir de ellos, y los
ingredientes alimentarios obtenidos a partir de animales, excepto los ali-
mentos e ingredientes alimentarios obtenidos mediante practicas tradiciona-
les de multiplicaciéon o de seleccion y cuyo historial de uso alimentario sea
seguro.

En relacion con la equivalencia sustancial® hay que tener en cuenta lo si-
guiente: El articulo 5 del Reglamento (CE) 258/97, que remite al 3.4 de
dicho Reglamento, exige para la aplicaciéon del procedimiento simplificado,

% B. MepHAM, «A Framework for the Ethical Analysis of Novel Foods: The Ethical Ma-
trix», Journal of Agricultural and Environmental Ethics, vol, 12, n. 2, 2000.

% Articulo 8 del Reglamento (CE) 258/97.

" Este concepto ha sido muy polémico especialmente en relacién con los organismos
modificados genéticamente. Ese fue uno de los motivos por el que se decidié que los
alimentos modificados genéticamente debian tener un régimen juridico distinto del pre-
visto en el Reglamento (CE) 258/97.
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ademas de tratarse de alguno de los tipos de nuevos alimentos senalados
anteriormente, que a tenor de los datos cientificos disponibles y reconoci-
dos de forma general, o de un dictamen emitido por uno de los organismos
competentes, sean «sustancialmente equivalentes» a alimentos o a ingre-
dientes alimentarios existentes en lo que se refiere a su composicién, valor
nutricional, metabolismo, uso al que estan destinados y a su contenido de
sustancias indeseables. En el caso de los alimentos a los que se les aplica el
procedimiento simplificado, el solicitante debe notificar la puesta en el mer-
cado a la Comision. La notificacién debe ir acompanada de los datos cienti-
ficos disponibles y reconocidos de forma general o sobre la base de un
dictamen emitido por uno de los organismos competentes.

Un caso de aplicacion de la equivalencia sustancial se encuentra en la citada
Morinda. Se trata de una fruta que no se ha consumido en la Unién Euro-
pea con anterioridad al 15 de mayo 1997, por lo que entra en el ambito de
aplicacion del Reglamento de nuevos alimentos. Pues bien, una primera
empresa solicito la autorizacion para la comercializacion de zumo de noni,
fabricado a partir de dicha fruta. El 5 de junio de 2003 se aprobé la comer-
cializacion de este zumo después de que se realizaran las evaluaciones perti-
nentes. Posteriormente, otra empresa solicité al Gobierno Britanico un in-
forme sobre la equivalencia sustancial entre este zumo, y el que esta segunda
empresa tenia intenciéon de comercializar. Como el informe senalé que el
nuevo producto era sustancialmente equivalente al primero, la segunda em-
presa pudo acogerse al procedimiento simplificado de notificacion para la
puesta en el mercado de este zumo.

En los casos de equivalencia sustancial, por tanto, el interesado puede comu-
nicar directamente a la Comision Europea la puesta en el mercado de di-
chos productos aportando los siguientes datos:

a) Informacion administrativa: Nombre del solicitante, informacion de
contacto, nombre del nuevo alimento o ingrediente alimentario, y fecha.

b) Composiciéon: Descripcion del nuevo producto.

c) Valor nutricional y metabolismo: Si la composiciéon del producto no
difiere del alimento tradicional, es poco probable que existan diferencias
importantes en su valor nutricional y en su metabolismo.

d) Uso al que se destina.

e) Niveles de sustancias indeseables: La solicitud debe referirse a la even-
tual presencia de sustancias indeseables como contaminantes medioambien-
tales, micotoxinas, alérgenos, toxinas naturales o microorganismos indesea-
dos.

f) Otros datos relevantes.

En un plazo de 60 dias la Comision debe remitir a los Estados miembros
una copia de esta notificacién. Si algiin Estado miembro requiere una copia
de los informes o evaluaciones que se hayan aportado, la Comision debe
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igualmente remitirlos. La Comision debe publicar anualmente un resumen
con las notificaciones en la serie C del Diario Oficial de las Comunidades
Europeas’'.

En cuanto a la naturaleza juridica del procedimiento simplificado, el TJCE
ha sostenido que no puede considerarse que la falta de reaccién de la Comi-
sion en dicho procedimiento constituya una autorizacion tacita de tal insti-
tucion a la comercializacion de nuevos alimentos, al limitarse su funciéon en
este procedimiento a la recepcion, transmisiéon y publicacion de las notifica-
ciones relativas a la comercializacion de dichos alimentos. En el caso de que
se utilice injustificadamente el procedimiento simplificado, debido a la falta
real de equivalencia sustancial entre los nuevos alimentos y los alimentos
existentes, los Estados miembros pueden acogerse a la clausula de salvaguar-
dia del articulo 12.1 del Reglamento (CE) 258/97, siempre que se retinan
los requisitos para su aplicacion, sin tener que cuestionar previamente la
legalidad de una eventual autorizacion, siquiera tacita, de la Comisién”,
Con respecto a la determinacién de la equivalencia sustancial en el procedi-
miento simplificado, el articulo 3.4 del Reglamento (CE) 258/97 exige que
se efectiie con anterioridad a la comercializacion del nuevo alimento, si bien
el parrafo segundo de dicha disposicién, y el articulo 13 del mencionado
Reglamento, prevén la posibilidad de que se verifique a nivel comunitario
la existencia de tal equivalencia sustancial. Hasta la fecha se han notificado
41 nuevos alimentos conforme al articulo 5, con aportacion de las pruebas
que acreditan la equivalencia sustancial, se han autorizado mas de 30 nuevos
alimentos y se han denegado 3 solicitudes™.

VIII. CIRCUNSTANCIAS SOBREVENIDAS

Es posible que con posterioridad a la evaluaciéon del riesgo de un nuevo
alimento (inicial y/o complementaria), y a su autorizacién de comercializa-
cion, tras el procedimiento ordinario, o con posterioridad a la comunica-
cion en el caso del procedimiento simplificado, aparezcan nuevos estudios
cientificos sobre los riesgos asociados a estos nuevos alimentos que pongan
en tela de juicio su seguridad. En estos casos se estaria ante alimentos que
cumplen con la legislacion aplicable porque se comercializan de acuerdo
con lo establecido en el Reglamento (CE) 258/97, y demas normas que
resulten de aplicacion, y que han sido sometidos a una rigurosa evaluacion

' Articulo 5 del Reglamento (CE) 258/97.

2 Conforme a los articulos 12, apartado 2, y 13 del Reglamento (CE) 258/97, los
motivos por los que un Estado miembro haya adoptado la medida de que se trate sobre
la base de la clausula de salvaguardia, incluidos los referentes a regla de la equivalencia
sustancial, pueden verificarse, en efecto, a nivel comunitario con arreglo al mismo proce-
dimiento a que se remite el articulo 3, apartado 4, parrafo segundo, de dicho Regla-
mento, es decir, el previsto en el articulo 13 de éste.

78 http://ec.europa.cu/food/food/biotechnology/novelfood/authorisations_en.htm.
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de riesgo, pero sobre los que recae de forma sobrevenida una limitacion o
restriccion.

En las autorizaciones de efectos continuados, «rapporto juridico continuativo»
en las palabras de ZANOBINI, se pueden manifestar potestades administrati-
vas de limitaciéon que se reflejan en actos administrativos independientes de
la autorizacion inicial. En estos casos se dispone de las genéricas facultades
de policia, que permiten a las autoridades controlar el desarrollo de la activi-
dad, sin que a estos efectos tenga relevancia juridica alguna que la interven-
cion inicial de la Administracion se haya producido a través de una licencia
individual o de una autorizacién general™. Esta es una manifestacién mas
del principio de precaucion” que permite adoptar medidas de limitacién o
restriccién contra productos alimenticios que han sido expresamente autori-
zados, y que han sido sometidos a una rigurosa evaluacion cientifica previa-
mente. La condicién que senala el articulo 12 del Reglamento (CE) 258/
97 es que como consecuencia de una nueva informacién, o de una nueva
evaluacion de la informacion existente, un Estado miembro tenga motivos
fundados para considerar que la utilizacién de un alimento, o de un ingre-
diente alimentario, pone en peligro la salud humana o el medio ambiente™.
Llegado este caso, dicho Estado miembro puede limitar de modo temporal,
o suspender la comercializacion, y el uso del alimento o ingrediente alimen-
tario dentro de su territorio”’. El Estado que adopte esta decisién debe infor-
mar de ello inmediatamente a los demas Estados miembros, y a la Comisién
explicando los motivos de su decision™. La Comisién debe estudiar en este
caso las razones de la limitacién o suspension, y debe adoptar las medidas
necesarias de acuerdo con el procedimiento senalado en el articulo 13 del
Reglamento (CE) 258/97 al que se ha aludido anteriormente. El Estado
miembro que haya adoptado la decision de limitacién o suspensiéon puede
mantenerla hasta que entren en vigor las medidas adoptadas por la Comi-
sion.

Las medidas adoptadas por los Estados miembros en virtud de la clausula

& J. LacuNa DE Paz, Telecomunicaciones: Regulacion y Mercado, Thomson-Aranzadi, 2004,
pg- 80.

" M. A. RecUERDA GIRELA, «Dangerous interpretations...» op. cit.

% Articulo 12 del Reglamento (CE) 258/97.

7 La aplicabilidad del referido articulo 12 Reglamento (CE) 258/97, no depende ni
del tipo de procedimiento que se haya seguido para la comercializacién de los nuevos
alimentos —es decir, el procedimiento simplificado o el procedimiento ordinario—, ni,
en principio, de la regularidad del procedimiento sustanciado (STJCE asunto Monsanto
Agricultura Italia Spa y otros (C-236/01) de 9 de septiembre de 2003).

™ Articulo 12 del Reglamento (CE) 258/97. Como sefiala la STJCE asunto Monsanto
Agricultura Italia Spa y otros (C-236/01) de 9 de septiembre de 2003, «cuando se haya
aplicado erréneamente el procedimiento simplificado, por no permitir las diferencias
entre la composiciéon de un nuevo alimento y la de un alimento existente, dados los
riesgos para la salud publica que entranan, que se considere que ambos productos son
sustancialmente equivalentes, no puede excluirse que la demostraciéon de la existencia
de tales riesgos justifique, en su caso, que se adopte una medida de salvaguardia con
arreglo al articulo 12.1 del Reglamento (CE) 258/97».
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de salvaguardia no pueden fundamentarse en una concepcion del riesgo
puramente hipotética basada en meras suposiciones ain no verificadas cien-
tificamente”™. Tales medidas de proteccién, pese a su caricter provisional y
precautorio, sé6lo pueden adoptarse sobre la base de una evaluacion de los
riesgos lo mas completa posible, dadas las circunstancias concretas del caso
de que se trate, que demuestre de forma razonable que dichas medidas son
necesarias para garantizar, conforme al articulo 3.1 del Reglamento (CE)
258/97, que los nuevos alimentos no presentan riesgo alguno para el consu-
midor.

El Estado miembro que trate de aplicar la clausula de salvaguardia debe
alegar «motivos fundados» para considerar que la utilizaciéon de un nuevo
alimento pone en peligro la salud humana. Ahora bien, teniendo en cuenta
las limitaciones que existen para el examen inicial de la seguridad de los
nuevos alimentos en el procedimiento simplificado, se ha considerado que
el Estado miembro que pretende aplicar la medida de salvaguardia cumple
con la carga de la prueba que le incumbe, si aporta indicios de que dichos
nuevos alimentos pueden generar un riesgo especifico®. La clausula de sal-
vaguardia constituye, como ha senalado el TJCE, una expresion particular
del principio de precaucién, y por tanto, son de aplicaciéon a dicha clausula
los requisitos para la aplicacion de tal principio.

En sintesis, conforme a la jurisprudencia del TJCE, del principio de precau-
cion se deriva que, cuando subsisten dudas sobre la existencia o alcance de
riesgos para la salud de las personas, pueden adoptarse medidas de protec-
cion sin tener que esperar a que se demuestre plenamente la realidad y
gravedad de tales riesgos®. Por tanto, pueden adoptarse medidas de protec-
cién con arreglo al articulo 12 del Reglamento (CE) 258/97, interpretado
a la luz del principio de precauciéon, aun cuando no se pueda efectuar una
evaluacion cientifica de los riesgos lo mas completa posible, dadas las cir-
cunstancias concretas del caso de que se trate, por la insuficiencia de los
datos cientificos disponibles.” Tales medidas suponen, en particular, que la
evaluaciéon de riesgos con que cuenten las autoridades nacionales arroje
«indicios» concretos que, sin perjuicio de la incertidumbre cientifica, permi-
tan concluir razonablemente, sobre la base de los datos cientificos disponi-
bles de mayor fiabilidad, y de los resultados mas recientes de la investigacion
internacional, que dichas medidas son necesarias para evitar que se intro-
duzcan en el mercado nuevos alimentos que puedan poner en peligro la
salud humana.

Por otro lado, se ha cuestionado la compatibilidad del procedimiento sim-
plificado con los articulos 152 TCE, apartado 1, y 174 TCE, apartado 2,

™ STJCE asunto Monsanto Agricultura Italia Spa y otros (C-236/01) de 9 de septiembre
de 2003.

8 STJCE asunto Monsanto Agricultura Italia Spa y otros (C-236/01) de 9 de septiembre
de 2003.

8! STJCE asunto National Farmers'Union (C-157/96) de 5 de mayo de 1998.

82 STPI asunto Pfizer Animal Health/Consejo (T-13/99) de 11 de septiembre de 2002.
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y con los principios de precauciéon y de proporcionalidad, dado que este
procedimiento no exige una evaluaciéon integra de los riesgos relativos a
los alimentos, lo que quizas no garantice suficientemente un alto nivel de
proteccién de la salud y del medio ambiente. Sobre el argumento de que el
procedimiento simplificado no exige una evaluaciéon completa de los riesgos
que presentan los nuevos alimentos, inicamente por razones de celeridad
y simplificacion de la acciéon administrativa, conviene recordar nuevamente
el concepto de equivalencia sustancial. Este concepto constituye una estrate-
gia especifica para los nuevos alimentos que debe permitir identificar los
riesgos para la salud humana o para el medio ambiente, que las diferencias
entre los nuevos alimentos y los alimentos existentes pueden entranar. Si
dichos riesgos son identificables, no puede utilizarse el procedimiento sim-
plificado, ya que sera necesario un analisis mas completo de los riesgos, que
habra de efectuarse conforme al procedimiento ordinario.

Por lo que se refiere a la afirmaciéon de que el procedimiento simplificado
no garantiza la participacion informada de los Estados, y de sus 6rganos
cientificos, hay que senalar que habitualmente el examen inicial de la equi-
valencia sustancial se realiza por un organismo asesor de un Estado miem-
bro. Este examen es s6lo la primera fase de una posible sucesion de procedi-
mientos para reconsiderar la equivalencia sustancial, y ademas es posible la
aplicacion de la clausula de salvaguardia sobre la base de una evaluaciéon de
riesgos efectuada por los organismos cientificos de los Estados miembros.

Por lo que se refiere a la compatibilidad entre el procedimiento simplificado
y el principio de precauciéon no debe perderse de vista que la clausula de
salvaguardia es aplicable tanto en el procedimiento simplificado como en el
ordinario. Sobre la compatibilidad del procedimiento simplificado con el
principio de proporcionalidad hay que tener en cuenta que segun la juris-
prudencia del TJCE para determinar si una disposicién de Derecho comuni-
tario se ajusta al principio de proporcionalidad, es necesario comprobar si
los medios elegidos son aptos para la realizacién del objetivo perseguido, y
si no exceden de lo que es necesario para lograrlo®. No parece que el
procedimiento simplificado, que se basa fundamentalmente en el requisito
de equivalencia sustancial, sea inadecuado para alcanzar a un tiempo el
objetivo de garantizar el funcionamiento del mercado interior de los nuevos
alimentos, y el de protecciéon de la salud humana y del medio ambiente
perseguidos por el Reglamento (CE) 258/97*. Es cierto que el procedi-
miento simplificado es un procedimiento excepcional que se aplica Gnica-
mente a ciertas clases de nuevos alimentos cuando se cumple el requisito
de la equivalencia sustancial. Ahora bien, si se tiene en cuenta que el reco-
nocimiento previo de la equivalencia sustancial puede reconsiderarse me-
diante procedimientos posteriores, debe entenderse que el procedimiento
simplificado es compatible con el principio de proporcionalidad.

83 STJCE asunto Generics, (C-386/96) de 3 de diciembre de 1998.
 Asi lo ha considerado la STJCE asunto Gasser (C-116/02) de 9 de diciembre de
2003.
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IX. CONSIDERACIONES CRITICAS Y PROPUESTAS DE
REFORMA DEL REGLAMENTO DE NUEVOS ALIMENTOS

El elevado nivel de proteccion de la salud de los consumidores por el que
ha optado la Union Europea exige procedimientos administrativos rigurosos
basados en un enfoque cientifico porque dificilmente se podra proteger la
salud de los consumidores si las decisiones en materia de seguridad alimen-
taria no se basan en el mejor conocimiento cientifico. Por otro lado, la
ciencia es un instrumento adecuado para la objetivaciéon de los riesgos que
deberia permitir afrontar la toma de decisiones sobre la base de datos objeti-
vos alejados de los temores irracionales.

Sin embargo, no cabe duda de que las exigencias europeas de seguridad
repercuten en la capacidad exportadora de terceros paises que ven el cum-
plimiento de nuestras normas de seguridad alimentaria como un obstaculo
dificil de superar. Quizas pueda parecer excesiva la exigencia de evaluacion
cientifica de los alimentos exoéticos, que se han consumido con seguridad
en terceros paises, y que se introducen por primera vez en la Unién Euro-
pea. No obstante, hay quienes sostienen que el historial de consumo seguro
de un alimento en un tercer pais no tiene por qué aceptarse en el ambito
de la Uni6én Europea, que puede establecer legitimamente el nivel de segu-
ridad que crea mas conveniente. Esta cuestion no deja de ser polémica, y
por ello se esta debatiendo actualmente la posible reforma del Reglamento
(CE) 259/97 para la exclusion de los alimentos exéticos de la categoria de
nuevos alimentos.

Por otro lado, quizas un procedimiento tnico y centralizado podria agilizar
y simplificar la tramitaciéon de las autorizaciones de nuevos alimentos. Esta
es otra de las cuestiones que se estan planteando para la reforma de este
Reglamento. Por altimo, deberian aclararse las categorias de nuevos alimen-
tos contempladas en el Reglamento (CE) 258/97 mediante una simple remi-
sién al concepto de alimento contemplado en el Reglamento (CE) 178/
2002.

En el ano 2008 la Comision ha aprobado una propuesta para la modifica-
cion del Reglamento (CE) 258/97%. La principal reforma que se prevé es,
como se ha indicado, la simplificaciéon de los procedimientos administrativos
de autorizacién de nuevos alimentos, mediante la introducciéon de un tnico
procedimiento centralizado para la evaluacién y autorizacion de nuevos ali-
mentos, como ya sucede en el caso de autorizaciones de alimentos modifica-
dos genéticamente. Las solicitudes se dirigiran, en este caso, a la Comision
que las remitira a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria para su
evaluacion. La Comisién creard asimismo una lista europea de nuevos ali-

% COM (2007) 872 final. Vid. L. GonziLez VaQUE, «The proposal of the European
Commission for a review of the Novel Food Regulation», Rivista di diritto alimentare, 2, 1,
2008.
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mentos por el procedimiento de comitologia®. Por ello, no solo se pretende
la simplificaciéon del procedimiento, sino también la modificacion del régi-
men de autorizaciones de nuevos alimentos que van ligadas al solicitante,
que es el tnico que puede comercializar dichos alimentos (o quienes poste-
riormente utilicen el cauce del procedimiento simplificado de notificacion).
Lo que se propone con la modificacién del reglamento es que estas autoriza-
ciones de nuevos alimentos vinculadas al solicitante se sustituyan por autori-
zaciones de caracter general, sin perjuicio de la necesaria proteccién de
datos en los casos en que se requiera.

En el caso de alimentos procedentes de terceros paises que no se han consu-
mido de forma significativa en la Comunidad antes de la fecha del 15 de
mayo de 1997, y que se someten al régimen de nuevos alimentos, se ha
propuesto la flexibilizacién de los requisitos de autorizaciéon. En concreto,
es posible que se introduzca una evaluaciéon de riesgo basada en el historial
de uso seguro en el pais de origen, que se aceptara como suficiente. Esto
significa que si se demuestra que el alimento se ha consumido con seguri-
dad en terceros paises, y no se presentan objeciones por parte de la Autori-
dad Europea de Seguridad Alimentaria, o de Estados miembros, el alimento
se podra poner en el mercado con la simple notificacién del comercializa-
dor.

En definitiva, la excesiva precaucion europea ante ciertos riesgos ha llegado
al establecimiento de un marco general de la seguridad alimentaria, y de
normas sectoriales como el Reglamento (CE) 258/97 que establecen una
presuncion de riesgo para ciertos alimentos antes inexistente. Uno de los
efectos de esta presuncion de riesgo, que se fundamenta en el principio de
precaucion, es una mayor seguridad para los consumidores europeos. Sin
embargo, no debe olvidarse que la regulacion de riesgos puede generar
nuevos riesgos. En este caso concreto, la precauciéon europea genera efectos
adversos para los terceros paises exportadores, especialmente para los paises
en vias de desarrollo, incrementa significativamente los costes de la industria
alimentaria y desincentiva las inversiones en investigacion y desarrollo en la
industria alimentaria europea. Habra que prestar atenciéon al proceso de
reforma del Reglamento (CE) 258/97, y de otras normas sobre actividades
y productos de riesgo, para valorar la evoluciéon de la politica preventiva de
la UE, y sus efectos sobre la salud, el medio ambiente y la Economia.

% Para la inclusién en la lista europea de nuevos alimentos se deberan reunir las si-
guientes condiciones: «a) Sobre la base cientifica disponible, no plantea problemas de
seguridad para la salud de los consumidores en condiciones de uso normales; b) no
induce a engano, por su presentacion o uso al que esta destinado; c) en caso de destinarse
a sustituir a otro alimento, no difiere de dicho alimento de tal manera que su consumo
normal resulte desventajoso, desde el punto de vista nutricional, para los consumidores».
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