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I. INTRODUCCION

El Derecho alimentario es una rama de la ciencia del Derecho que tiene por ob-
jeto el estudio de las normas juridicas y principios cuya finalidad sea garantizar la
seguridad alimentaria y la calidad de los alimentos'.

I Recuerda GIRELA, ML.A. (dir.), Tratado de Derecho Alimentario, Thomson-Aranzadi, Cizur
Menor, 2011, pag. 47. En 1975, GERARD defini6 el Derecho alimentario como «el conjunto de normas
relativas a los alimentos para regular actividades especificas, como la produccion, el procesado, y
la venta de alimentos» (GERARD, A., An outline of Food Law-Structure, Principles, Main Provisions,
FAO, 1975). Hoy comprendemos que no se puede garantizar la seguridad alimentaria sin una perspec-
tiva integral y transversal de la misma que preste atencién a todo lo que de forma directa o indirecta
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El objeto de este trabajo es analizar cudles son los principios del Derecho ali-
mentario europeo, como soportes estructurales y valores basicos de las normas que
conforman esta disciplina.

La reflexion sobre el significado e interrelacion de estos principios, que son au-
ténticas féormulas técnicas del mundo juridico, nos permite conocer como deben or-
ganizarse las distintas normas de garantia de la seguridad alimentaria y calidad de
los alimentos, qué intereses deben proteger, cudles deben prevalecer, como deben
ponderarse esos intereses, qué sentido y alcance debe darse a esas normas, e incluso
c6mo solucionar la insuficiencia de ellas. Como han dicho GARCIA DE ENTERRIA y
FERNANDEZ RODRIGUEZ, los principios «transcienden a las normas concretas 'y
(...) en ellos se expresan siempre necesariamente un orden de valores de justicia
material; son asi, a la vez nodulos de condensacion de valores éticos-sociales y cen-
tros de organizacion del régimen positivo de las instituciones y animadores de su
funcionamiento»?.

II. EL DERECHO ALIMENTARIO

Como decia CARNELUTTI, para estudiar el Derecho tenemos que descomponerlo
en trozos, al igual que los médicos hacen con el cuerpo humano?. Las distintas par-
tes en las que podemos dividir el Derecho conforme a criterios artificiales, mas o
menos razonables, forman parte de un todo.

El Derecho alimentario es una parte de la Ciencia del Derecho. Para singulari-
zarlo de otras ramas del saber juridico me parece adecuado emplear el criterio fi-
nalista que vengo defendiendo desde hace afios. La legislacién que recae sobre los
alimentos puede perseguir diversas finalidades como proteger la salud de los consu-
midores, evitar los fraudes, garantizar la salud y el bienestar de los animales, prote-
ger el medio ambiente, controlar la innovacién, incentivar el consumo de determina-
dos alimentos, proteger la libertad religiosa, recaudar impuestos, defender espacios
econdémicos, o incluso mantener determinadas situaciones sociales (esto ultimo fue
propio de la sociedad estamental). De entre todas esas posibles finalidades, la legis-
lacién alimentaria se centra en garantizar la seguridad de los consumidores y la cali-
dad de los alimentos. No seria acertado hacer de los alimentos el objeto de la legisla-
cion alimentaria porque hay elementos diferentes de €stos que también inciden sobre
la seguridad alimentaria. Por ejemplo, el uso de pesticidas y productos fitosanitarios,
las plagas y las malas hierbas, la reproduccion, la cria, el transporte y el sacrificio de

pueda afectar a la seguridad alimentaria (RECUERDA GIRELA, M. A., Seguridad alimentaria y nuevos
alimentos. Régimen juridico-administrativo, Thomson-Aranzadi, Cizur Menor, 2006, pag. 22).

2 GARCIA DE ENTERRIA, E., y FERNANDEZ RODRIGUEZ, T.R., Curso de Derecho administrativo
1, Civitas, 1999, Madrid, pag. 80.

3 CARNELUTTI, F., Metodologia del Derecho, México, 1962, pag. 43.
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los animales, la seguridad de los piensos, los contaminantes ambientales, la innova-
cion tecnoldgica o incluso los hdbitos de consumo.

Por otro lado, la regulacién de la seguridad alimentaria no depende exclusiva-
mente de normas juridicas, sino también de principios que conforman el ordena-
miento juridico de la seguridad alimentaria. A veces se utiliza el término legislacién
alimentaria como sinénimo de Derecho Alimentario, pero cualquier jurista sabe que
el Derecho no es simplemente un conjunto de normas, y que, aunque no puede con-
cebirse el Derecho sin las normas, estd incompleto un planteamiento que lo presente
integrado sélo por un conjunto de ellas, ignorando que han de verse acompanado de
otros elementos, como los principios, no menos juridicos®.

III. LOS CRITERIOS DE JUSTICIA OBJETIVA

Si el Derecho, con independencia de otras consideraciones, responde a unos cri-
terios de justicia objetiva, conviene indagar cudles son esos criterios en el caso parti-
cular del Derecho Alimentario.

Podriamos comenzar preguntidndonos por qué existe el Derecho alimentario;
existe al menos por tres razones interrelacionadas: i) porque conforme al clasico
aforismo, ubi societas, ibi ius; ii) porque los alimentos son esenciales para la vida
humana y por tanto, para el mantenimiento de la sociedad; y, iii) porque en las rela-
ciones sociales surgen conflictos trascendentes en torno a la seguridad alimentaria,
que afectan a derechos fundamentales y que son necesariamente objeto del Derecho.

Las dos primeras razones que he sefialado son evidentes, y por ello no precisan
de mayor explicacién. Sin embargo, con respecto a la proteccion de los derechos
fundamentales conviene hacer algunas reflexiones. Previamente debo decir que el
término seguridad alimentaria es relativamente reciente tanto en el Derecho de la
Unién Europea como en la legislacion espafiola. Seguridad alimentaria equivalente a
food safety, significa seguridad o inocuidad de los alimentos, aunque su significado
se ha ido ampliando a cuestiones nutricionales y de informacién. Y, seguridad ali-
mentaria equivalente a food security, significa capacidad de suministro de alimentos
a una poblacion en cantidad suficiente y en condiciones adecuadas’.

La alimentacion tiene una dimensién juridico-internacional porque ha sido re-
conocida como derecho humano: todos los seres humanos tienen derecho a poder

* OLLERO, A., El Derecho en teoria, Thomson-Aranzadi, 2007, pag. 98.

5> Se alude al concepto amplio y restringido de seguridad alimentaria en la obra de Recuerda
Girela, M. A., Seguridad alimentaria y nuevos alimentos. Régimen juridico-administrativo, Thomson-
Aranzadi, Cizur Menor, 2006, pag. 24.

CosTATO, L., ALBISSINIL, F., European Food Law, Cedam, 2012, pdg. 2: «Food security means
food availability and supplies; food safety refers to safe hygienic conditions, i.e. the absence of ele-
ments that do not belong to food (e.g. residues from pesticides or veterinary treatments, environmen-
tal contamination), and the absence of alteration in the production and/or use and/or preservation of
the product».
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alimentarse con dignidad, ya sea mediante la adquisicion o la produccién de los ali-
mentos®.

En la Unién Europea, los articulos 178 y 179 del TFUE, respectivamente, garan-
tizan un alto nivel de proteccién de la salud humana, y la promocién de los intereses
de los consumidores, asi como la promocién del derecho a la informacién, a la edu-
cacién y a organizarse para salvaguardar sus intereses.

Desde la perspectiva del ordenamiento interno puede decirse que la seguridad
alimentaria es una exigencia derivada de derechos fundamentales establecidos en la
Constitucion espaiola como la dignidad de la persona (articulo 10), el derecho a la
vida (articulo 15), el derecho a la proteccion de la salud (articulo 43), y el derecho a
la defensa de la salud y seguridad de los consumidores (articulo 51). El articulo 43
CE no sd6lo reconoce el derecho a la proteccién de la salud, sino que encomienda a
los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preven-
tivas y de las prestaciones y servicios sanitarios. A este respecto, el articulo 12.2.3
LGSP establece la obligacion de vigilancia de la salud ptiblica en materia de seguri-
dad alimentaria y riesgos alimentarios, lo que incluye actividades de recogida, ana-
lisis e informacioén relativa al estado de la salud de la poblacién. El articulo 18 LGS,
en relacién con la seguridad alimentaria, encomienda a las Administraciones Publi-
cas el desarrollo del «control sanitario y la prevencion de los riesgos para la salud
derivados de los productos alimentarios, incluyendo la mejora de sus cualidades
nutritivas». El legislador espaiol ha regulado el derecho a la seguridad alimentaria
en el articulo 1.1 Ley 17/2011, de 5 de julio, de Seguridad Alimentaria y Nutricién
(LSAN) que dispone que es «el derecho a conocer los riesgos potenciales que pu-
dieran estar asociados a un alimento y/o a alguno de sus componentes; el derecho
a conocer la incidencia de los riesgos emergentes en la seguridad alimentaria y a
que las administraciones competentes garanticen la mayor proteccion posible frente
a dichos riesgos». A este respecto, sostuve con anterioridad que existia un derecho
a la seguridad alimentaria que implicaba un mandato dirigido a los poderes ptiblicos
(articulos 43 y 51 CE) de proteger la salud de los consumidores en relaciéon con la
alimentacion’.

Por consiguiente, en conexion con la seguridad alimentaria hay una serie de de-
rechos que deben ser protegidos y que son la razén de ser del Derecho Alimentario.
Pero no olvidemos que la seguridad alimentaria, aunque estd vinculada a los dere-
chos del consumidor, debe considerarse también como un requisito sine qua non

6 Art. 25 de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos; art. 11 del Pacto Internacional
de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales; art. 24 de la Convencién sobre los Derechos del
Nifio, entre otras.

Vid. ALTON, P., ToMASEVSKI, K., (eds.), The Right to Food, Nijhoff, 1984; BorGHI, M., For
an Effective Right to Adequate Food, University Press Fribourg, Switzerland, 2002; MELCHLEM, K.,
«Food Security and the Right to Food in the Discourse of the United Nations», European Law Jour-
nal, vol. 10, ndm. 5, 2004.

7 RECUERDA GIRELA, M.A., Seguridad Alimentaria y Nutricion. Régimen juridico-administrati-
vo, Thomson-Aranzadi, Cizur Menor, pag. 28.
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de la actividad del explotador de empresa alimentaria. En este dltimo sentido, la
regulacion de la seguridad alimentaria es un limite constitucional a la libertad de
empresa (articulo 38 CE), que es libertad para decidir qué producir y cémo hacerlo
(STC 112/2006, de 5 de abril). Asi vemos que los derechos de los consumidores de
alimentos pueden entrar en conflicto con los intereses econdémicos, y precisamente
para solucionar conflictos esta el Derecho.

IV. LOS PRINCIPIOS GENERALES DEL DERECHO ALIMENTARIO
EUROPEO

El Derecho Alimentario Europeo se estructura y opera sobre una serie de princi-
pios que dan orden a esta disciplina juridica, y que hacen posible su adecuado fun-
cionamiento. No son principios exclusivos del Derecho alimentario, ni todos tienen
la misma naturaleza, pero conforman un cuerpo estructurador y operativo caracteris-
tico de esta disciplina. La legislacién alimentaria europea ha evolucionado por com-
pleto desde los afios sesenta donde se empezaron a aprobar las primeras directivas
sobre «alimentos» que tenfan como finalidad principal garantizar el funcionamiento
del mercado comiin, y que carecian de un fundamento sistémico, a la adquisicién,
a partir de los comienzos del siglo XXI, tras la famosa crisis de la encefalopatia
espongiforme bovina, de una verdadera dimension sistémica. El Derecho alimen-
tario europeo no es ahora un simple conjunto de reglas, ni un conjunto de reglas
ordenadas a garantizar principalmente el mercado comin, sino un conjunto de reglas
y principios racionalmente enlazados entre si en torno a la seguridad alimentaria®.
Estos principios son los siguientes:

1. Cientificidad

El Derecho como sistema ordenador de relaciones sociales requiere habitual-
mente del conocimiento de realidades extrajuridicas. La proteccién de la salud estd
indisolublemente asociada a la ciencia. Si la finalidad del Derecho Alimentario es
garantizar la seguridad alimentaria, es obvio que estas normas deben tener una base
cientifica. Asi por ejemplo carecerfa de sentido, e incluso serfa contraproducente,
establecer normativamente un limite maximo de residuos (LMR) para un medica-
mento veterinario, es decir, el nivel admisible de presencia de un firmaco en un
alimento, si no existiera previamente un conocimiento cientifico sobre dicho peligro.
El articulo 14 del Reglamento (CE) 178/2002 establece en su apartado primero que
«no se comercializardn los alimentos que no sean seguros». Para determinar si un

8 Se refiere a la dimension sistémica Ferdinando ALBISSINI en COSTATO, L., ALBISSINI, F., Euro-
pean Food Law, Cedam, 2012, pag. 47.
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alimento es seguro se precisa de un conocimiento extrajuridico’. Son los cientificos
los competentes para evaluar inicialmente qué sustancias deben o no utilizarse para
fabricar materiales en contacto con los alimentos en funcién de su peligrosidad y de
unos limites de migracion seguros.

Esta relacion entre Derecho alimentario y ciencia suscita importantes cuestiones
que vamos a abordar seguidamente:

a) El papel de la ciencia en el andlisis del riesgo: los cientificos, por sus conoci-
mientos especializados, pueden evaluar técnicamente los riesgos. Evaluar los riesgos
consiste en identificar los factores de peligro, caracterizarlos, determinar la expo-
sicién y caracterizar el riesgo. Por ejemplo, los cientificos pueden identificar que
la semicarbazida, que estd presente en algunos alimentos envasados, constituye un
factor de peligro, explicar cudles son las caracteristicas de ese peligro, determinar
qué nivel de exposicion existe en funcion de la presencia de esa sustancia en los ali-
mentos y del consumo medio de los mismos, y finalmente exponer qué riesgo existe
para la salud en funcidn de la probabilidad y de la gravedad del dafo'®.

La evaluacion cientifica del riesgo es esencial para la toma de decisiones razona-
bles ya sean de cardcter normativo o administrativas. Pero por muy importante que
sea la ciencia en el procedimiento normativo en materia alimentaria, y en la practica
de la Administracién, los asesores cientificos no son ni pueden ser el Gobierno, no
tienen legitimidad democritica, ni potestas para aprobar las normas'!. Los cientifi-
cos deben ser asesores en los aspectos técnico-cientificos de la regulacién alimenta-
ria. Ni toda la regulacion alimentaria se constrifie al conocimiento técnico-cientifico,
ni la ciencia es el tnico criterio que han de seguir las normas alimentarias. Sin duda,
la investigacion cientifica, con sus luces y sus sombras, tiene un peso muy importan-
te en la decision politica. Se ha dicho que «en los espacios marcados por la comple-
jidad técnica (...), el poder politico de decision se encuentra asi decisivamente con-
dicionado —y hasta prisionero, podria decirse—, por la investigacion cientifica»'?.

° VAN DER MEULEN, B., y VAN DER VELDE, M., European Food Law Handbook, Wageningen
Academic Publishers, 2009, pdg. 272. Estos autores explican la relacién entre ciencia y normas alimen-
tarias en términos de dinamismo y estabilidad. Un ejemplo de norma dindmica es el articulo 14 del Re-
glamento (CE) 178/2002 que establece en su apartado primero que «no se comercializaran los alimentos
que no sean seguros». Un ejemplo de norma estdtica es la que establece el limite mdximo de residuos.

10" Véase Comision Cientifica de la AESAN, Opinién del Comité Cientifico de la AESA sobre
una cuestion planteada por la Presidencia de la AESA, en relacion con el riesgo de la presencia de
Semicarbazida (SEM) en algunos productos alimenticios envasados en tarros de vidrio con tapas de
metal con juntas de PVC, AESA-2003-006 (12 de mayo de 2004).

11" «So we discovery in the administrative service one official who knows all that can be known
about the control of water-borne diseases, another who has at his fingertips the substance of all avail-
able information on wheat rust, and another who cannot be stumped on appropriations for the nation-
al park service. These men are not merely useful to legislators overwhelmed by the increasing flood of
bills; they are simple indispensable. They are the government» (WHITE, L., «Introduction to the Study
of Public Administration», MacMillan, New York, 1926, prefacio).

12 ESTEVE PARDO, J., El desconcierto del Leviatdn. Politica y Derecho ante las incertidumbres
de la ciencia, Marcial Pons, Madrid, 2009, pag. 60.
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Que la ciencia tenga un peso importante en la decision politica no implica, que
los Poderes Publicos deban necesariamente seguir el dictado de la ciencia en todo
caso'’. Precisamente, para evitar este condicionamiento a la investigacion cientifica,
la gestion de los riesgos alimentarios se realiza tomando en consideracion, aparte de
la evaluacion cientifica, otros factores pertinentes como son los éticos, sociales, o
medioambientales. Esos otros factores pueden determinar que un alimento o tecno-
logfa segura no sea aceptada por la instancia politica que tiene que decidir. La mi-
si6n del experto, siguiendo a CHEVALLIER, es producir conocimientos que permitan
al politico adoptar, justificar —o legitimar— su decision'*. Los conocimientos cientifi-
cos son esenciales, pero no suficientes, para la elaboracion de la legislacién alimen-
taria. La determinacion del riesgo aceptable incluye siempre elementos personales y
valores sociales cuya eleccion no se puede delegar en el estamento cientifico'.

Son los Poderes Publicos los que deben definir, dentro de las normas aplicables
del ordenamiento juridico internacional, comunitario y nacional, los objetivos po-
liticos que pretenden alcanzar en el marco de sus competencias. En este contexto,
corresponde a las instancias politicas determinar el nivel de proteccién que consi-
deran apropiado para la sociedad. Los Poderes Publicos deben determinar el nivel
de riesgo aceptable (es decir, el umbral critico de probabilidad de efectos perjudi-
ciales para salud humana y de gravedad de dichos efectos potenciales) y que, una
vez superado, exige la adopcién de medidas para la proteccion de la salud humana.
La determinacion del riesgo aceptable debe hacerse valorando circunstancias tales
como la gravedad de las repercusiones para la salud, la persistencia de sus efectos,
los posibles efectos a largo plazo o sobre las generaciones futuras, su reversibilidad,
o el mayor o menor grado de concrecién con que se perciba el riesgo en funcién
de los conocimientos cientificos disponibles'®. En definitiva, como dice JASANOFF,
«el asesoramiento cientifico es (...) parte de un proceso necesario de reconciliacion
politica entre la ciencia, la sociedad y el Estado, y cumple una funcion inestimable
para la regulacion normativa»".

b) Las limitaciones del método cientifico y la incertidumbre: la cientificidad im-
plica la utilizacién del método cientifico como base para alcanzar el conocimien-
to necesario para lograr la seguridad alimentaria'®. Los cientificos identifican pro-

13 «The expert knows his staff. Society needs him, and must have him more and more as man’s
technical knowledge becomes more and more extensive. But history shows us that the common man
is a better judge of his own needs in the long run that any cult of experts» (GULICK, L., «Notes on the
Theory of Organization», GULICK, L., y URWICK, L., (eds.), Papers on the Science of Administration,
Institute for Public Administration, New York, 1937, pag. 3.

14 Chevalier, J., Science Administrative, PUF, Paris, 2002, pag. 485.
15 LOoWRANCE, W., Of Acceptable Risk, William Kaufmann, Los Altos, California, 1976.
16 STJUE de 11 de julio de 2000, asunto Toolex, C-473/1998.

17 JASANOFF, S., The Fith Branch. Science Advisers as Policymakers, Harvard University Press,
Cambridge, Massachusetts, 1990, pag. 250.

18 Vid. S1LANO, V., «Science, risk assessment and decision-making to ensure food and feed safe-
ty in the European Union», European Food and Feed Law Review, nim. 6, 2009.
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blemas, formulan una hipétesis a partir de la observacién, la experimentacién, o el
estudio de la bibliografia especializada, someten la hipédtesis a prueba mediante la
experimentacion, y finalmente publican los resultados en revistas especializadas tras
una revision por pares. Los cientificos no siempre alcanzan la certeza con sus estu-
dios. En muchas ocasiones existe incertidumbre. La incertidumbre cientifica es una
cuestién compleja que depende de diversos factores como las variables que se han
tomado, las medidas realizadas, las pruebas que se han practicado, y los modelos de
relacion causal que se han manejado. En muchos casos la ciencia se muestra incapaz
de establecer relaciones definitivas causa-efecto precisamente por sus limitaciones.
La incertidumbre cientifica puede estar originada por la controversia sobre los datos
existentes, o por la falta de datos o de experiencia suficiente!”. La incertidumbre
cientifica, como ya apunt6 Mark RUSHEFsSKY, es un factor que puede emplearse fa-
cilmente para influenciar en las decisiones politicas con el fin de alcanzar determi-
nados objetivos?. Por ello la ciencia a veces mas que una solucién al problema, es
parte del problema que debe ser afrontado por quien tiene la obligacién de adoptar
decisiones juridicas?'. Tanto en las situaciones de certeza como de incertidumbre
cientifica, la carga de decidir no recae en los cientificos sino en la autoridad compe-
tente.

c¢) Los evaluadores del riesgo: para que la evaluacién del riesgo cumpla adecua-
damente su funcién es preciso disponer de conocimientos cientificos sélidos que se
alcancen de forma independiente y transparente. La Autoridad Europea de Seguri-
dad Alimentaria (EFSA) tiene como funciones principales la evaluacion cientifica
y la comunicacién del riesgo. Para lograr la excelencia cientifica deberia contar con
los especialistas mds avanzados en las materias relacionadas con la seguridad ali-
mentaria. Serfa preciso por ello que la EFSA tuviera capacidad de atraer a los mejo-
res expertos. No obstante, la excelencia no garantiza la objetividad, porque siempre
es posible incorporar valores politicos en la evaluacién cientifica del riesgo aunque
procedimentalmente se separe la evaluacién de la gestion del riesgo. Esos valores
aparecen ocasionalmente disfrazados como criterios de prudencia cientifica.

Para que la EFSA, y las agencias que evaldan riesgos, sean independientes, con
las limitaciones que este concepto tiene, es preciso que los intereses que puedan te-
ner sus asesores cientificos no influyan en el sentido de las evaluaciones. Esto se
trata de garantizar, en el caso de la EFSA, por medio de declaraciones de intereses
que se publican periédicamente para que puedan ser conocidas por todos.

d) La determinacion del riesgo permitido: en la alimentacién el riesgo cero no
existe. Sobre los alimentos recaen peligros fisicos, quimicos, bioldgicos y nutricio-
nales que encuentran una explicacién racional en cuanto a sus caracteristicas, origen

19 ComisiON EUROPEA, Communication from the Commission on the Precautionary Principle
13-14, COM (2000) 1 final.

20 RUSHEFSKY, M., Making Cancer Policy, SUNY Press, New York, 1986.
2l JASANOFF, S., The Fith Branch, Harvard University Press, Cambridge, 1990, pag. 12.
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y posibles efectos, en las ciencias experimentales®. Solo seria posible evitar estos
peligros eliminando los alimentos, y eso no es dable. Conviene distinguir entre peli-
gro y riesgo en seguridad alimentaria. Un peligro o factor de peligro es todo agente
biol6gico, quimico o fisico presente en un alimento o en un pienso, o toda condicién
biol6gica, quimica o fisica de un alimento o de un pienso que pueda causar un efecto
perjudicial para la salud®. El riesgo, en cambio, es la ponderacién de la probabi-
lidad de un efecto perjudicial para la salud y de la gravedad de ese efecto, como
consecuencia de un factor de peligro®. Existen peligros de origen natural como las
biotoxinas marinas o los hongos téxicos que, cuando estan presentes en alimentos en
altas dosis pueden provocar incluso la muerte®. Y existen peligros de origen huma-
no como los residuos de antibiéticos en animales. Un peligro no tiene que implicar
necesariamente un riesgo del que preocuparnos.

Partiendo de la idea de que el riesgo cero no existe, en el Derecho Alimentario
se maneja el concepto de riesgo permitido, que es aquel nivel de riesgo que ha sido
establecido por los Poderes Publicos. Como necesariamente tenemos que aceptar los
riesgos alimentarios hay que decidir entre distintos riesgos o niveles de riesgo®. En
los documentos europeos se afirma repetidamente que la Unién Europea ha optado
por un nivel muy elevado de seguridad alimentaria, lo que quiere decir que se ha
decantado por una posicion adversa a la asuncién de riesgos.

El proceso de aceptacion de riesgos es una forma de gestionar los riesgos que
requiere previamente de una evaluacion. La determinacion del riesgo permitido se
realiza por medio de normas juridicas y decisiones singulares adoptadas por las Ad-
ministraciones publicas.

22 SERRA, LL., MATA ALBERT, E., y HARDISSON, A., «Peligros y riesgos sanitarios asociados a
los alimentos», PIEDROLA GIL, y otros (dir.), Medicina Preventiva y Salud Publica, Masson, Bar-
celona, 2001, «Los peligros bioldgicos son las bacterias, los virus y los parésitos presentes en los
alimentos, los hongos y las sustancias téxicas por ellos secretadas, los insectos y los roedores. Los
peligros quimicos asociados a los alimentos son muy numerosos. Tienen origen en la contaminacién
ambiental, que no siempre aparece como consecuencia de la intervenciéon humana (sino también de
forma natural), en algunas de las sustancias que se utilizan para la produccion animal y vegetal, en la
incorrecta manipulacién y transformacién de los alimentos, en la toxicidad natural de determinados
alimentos o, en el uso irracional de aditivos. El principal peligro fisico asociado a los alimentos es la
contaminacion producida por la radioactividad que se canaliza a través del agua. Son trastornos nutri-
cionales la obesidad, la anorexia nerviosa, la bulimia, o la ortorexia. Una alergia es una forma especi-
fica de intolerancia a un alimento o a sus componentes, provocada por un alérgeno. Una intolerancia
alimentaria afecta al metabolismo, pero no al sistema inmunolégico —por ejemplo, la intolerancia a la
lactosa que se produce en las personas que carecen de una enzima llamada lactasa, que descompone el
azucar de la leche—».

2 Art. 3.12 Reglamento (CE) 178/2002.
24 Art. 3.9 Reglamento (CE) 178/2002.

% Véase Ctr. for Food Safety & Applied Nutrition, United States Dep’t of Agric., Mushroom
toxins, http://www.cfsan.fda.gov/~mow/chap40.html. Véase Hajime Toyofuku, Joint FAO/WHO/IOC
Activities to Provide Scientific Advice on Marine Biotoxins (Research Report).

26 Esteve Pardo, J., Lecciones de Derecho administrativo, Marcial Pons, Madrid, 2012, pag. 361.
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Incluso las decisiones politicas mds técnicas requieren de un juicio mixto bajo
criterios cientificos y no cientificos. Esta interrelacion de factores, y de actores que
intervienen en la seguridad alimentaria, justifica la distincién entre evaluacién del
riesgo y gestion del riesgo, a pesar de que en la practica no sea posible una absoluta
separacion de una y otra?’. «La evaluacion o determinacion del riesgo, es un proce-
so con fundamento cientifico formado por cuatro etapas: identificacion del factor de
peligro, caracterizacion del factor de peligro, determinacion de la exposicion y ca-
racterizacion del riesgo» (art. 3.11). Al ser un proceso cientifico, corresponde esta
funcién al estamento cientifico, que debe realizarla bajo criterios de independencia,
transparencia, excelencia y objetividad. El art. 29 LSAN dice que «Sin perjuicio de
las competencias en produccion primaria que puedan tener otros organismos admi-
nistrativos, la Agencia Espaiiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion serd la res-
ponsable de impulsar, coordinar y aunar las actuaciones en materia de evaluacion
de riesgos alimentarios. Para ello, tendrd en cuenta las directrices de la Autori-
dad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y serd, asi mismo, el tinico punto de
contacto oficial con las autoridades europeas en esta materia. Toda la informacion
evaluadora, realizada por las administraciones competentes en la materia, univer-
sidades, agencias autonomicas y organismos publicos de investigacion serd centra-
lizada dentro del sistema de informacion para ponerla a disposicion de los gestores
en la toma de decisiones en materia de seguridad alimentaria». La gestion del ries-
g0 es un «proceso, distinto del anterior, consistente en sopesar las alternativas po-
liticas en consulta con las partes interesadas, teniendo en cuanta la determinacion
del riesgo y otros factores pertinentes, y, si es necesario, seleccionando las opciones
apropiadas de prevencion y control» (art. 3.12). El art. 5.2 LSAN establece que «en
la gestion del riesgo, que se llevard a cabo de manera coordinada entre las autori-
dades competentes, deberdn tenerse en cuenta, el principio de cautela, los resulta-
dos de la evaluacion del riesgo, en especial, los informes y dictdmenes emanados de
la AESA, de la AESAN y de los organismos equivalentes de las comunidades auto-
nomas». Bsta otra funcién corresponde a los Poderes Publicos. El peso de los «otros
factores pertinentes» en la decision es una cuestion politica que esta presente tanto
en las medidas definitivas como en las provisionales. A este ultimo respecto, cuando
se aplican medidas provisionales sobre la base del principio de precaucién, porque
existe una situacion de incertidumbre cientifica y son posibles los efectos nocivos
para la salud, las medidas que se adopten deben tener en cuenta la viabilidad técnica
y econdmica y otros factores considerados legitimos para el problema en cuestién
(art. 7.2 del Reglamento y 7 LSAN).

e) El legislador debe atender las preocupaciones de los consumidores: la segu-
ridad alimentaria es, entre otras cosas, una cuestion técnico-cientifica, aunque los
Poderes Publicos deben tener en cuenta adicionalmente otros factores importantes
para tomar sus decisiones como son los aspectos éticos, econémicos, sociales, o
medioambientales. La ciencia es esencial para la elaboracién del Derecho alimen-

27 Sobre la interrelacion entre evaluacion y gestion del riesgo véase: GABBI, S., «The interaction
between risk assessors and risk managers», European Food and Feed Law Review, nim. 3, 2007.
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tario pero no es suficiente. En una sociedad democrdtica el legislador debe tomar
en consideracion los intereses y preocupaciones de los consumidores, asi como los
derechos fundamentales consagrados en el ordenamiento juridico. Si la evaluacién
cientifica del riesgo del consumo de alimentos procedentes de animales clonados
determinase que no existe riesgo para la salud de los consumidores, el legislador no
estaria imperativamente obligado a permitir la comercializaciéon de dichos alimen-
tos, ya que habria otros factores, igualmente legitimos, que tendrian que tomarse en
consideracién como el bienestar de los animales u otros. En definitiva, la seguridad
alimentaria no sélo es una cuestion cientifica sino también politica.

d) La existencia del principio de cientificidad se refleja en diversas expresiones
de la legislacion alimentaria y en la exigencia de base cientifica®®: el Acuerdo de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC en su articulo 2.2 dispone que la le-
gislacion alimentaria debe basarse en principios cientificos y no debe mantenerse sin
la suficiente evidencia cientifica. El Reglamento (CE) 178/2002 dice que «la base
cientifica y técnica de la legislacion alimentaria comunitaria relativa a la seguridad
de los alimentos y los piensos debe contribuir a alcanzar un nivel elevado de pro-
teccion de la salud en la Comunidad». El mejor conocimiento cientifico no tiene por
qué conducir a la mejor politica.

Otras manifestaciones de este principio se aprecian en la necesidad proclamada
por el citado Reglamento de disponer de «los medios para proporcionar una base
cientifica solida» (art. 1), en la creacién de la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria (EFSA) para facilitar asesoramiento cientifico y técnico (arts. 22 a 49), en
la definicion de riesgo y factor de peligro (arts. 3.9 y 3.14), en el recurso al andlisis
del riesgo con sus tres elementos interrelacionados —evaluacion, gestiéon y comunica-
cion— (arts. 3.10 a 3.13) salvo que esto no convenga a las circunstancias o la natura-
leza de la medida legislativa (art. 6), en la referencia a un nivel elevado de proteccién
de la vida y la salud de las personas (art. 5.1), en la alusion al bienestar de los anima-
les, los aspectos fitosanitarios y el medio ambiente (art. 5.1), en la mencioén a la justi-
ficacion cientifica en relacién con la adopcidn de normas alimentarias internacionales
(art. 5.3), en la referencia para la aplicacién del principio de precaucion, a la evalua-
cion de la informacion disponible, los efectos nocivos para la salud, la incertidumbre
cientifica, y la informacién cientifica adicional. En el mismo sentido, el art. 5 LSAN
sefala que «la legislacion alimentaria se basard en el andlisis de riesgo» y continia
diciendo que «la evaluacion del riesgo se basard en las pruebas cientificas disponi-
bles y se efectuard de una manera independiente, objetiva y transparente».

2. Prioridad de la salud sobre los intereses econémicos

El principio de prioridad de la salud sobre los intereses econdmicos como tal es
poco conocido. Se trata de un principio que ha sido invocado por la jurisprudencia

2 VAN DER MEULEN, B.M.J., «Science base Food Law», European Food and Feed Law Re-
view, num. 1, 2009.
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comunitaria en relacién con el principio de precaucion pero que tiene naturaleza au-
tonoma. Trata de armonizar diferentes derechos e intereses que pueden entrar facil-
mente en conflicto: libertad de empresa, salud y medio ambiente.

A veces surgen conflictos entre estos derechos e intereses, por ejemplo cuando
una actividad empresarial muy rentable genera un efecto perjudicial para la salud o
el medio ambiente. De acuerdo con el principio de principio de prioridad, primero
hay que proteger la salud y el medio ambiente con las medidas mds adecuadas y pos-
teriormente, si sigue siendo posible, desarrollar esa actividad empresarial. Dicho de
otra forma, no se deben realizar actividades empresariales ni comercializar produc-
tos que generen dafio para la salud o el medio ambiente. De acuerdo con este prin-
cipio, la proteccién de la salud y el medio ambiente deben prevalecer siempre sobre
cualquier interés econdémico. La STPI de 11 de septiembre de 2002 (TJCE 2002,
242), sobre la decisién de revocar la autorizacién para comercializar la virginiami-
cina, antibiético que se usaba en animales como promotor del crecimiento, es un
claro exponente de este principio®. En este caso, como en otros muchos, el tribunal
ha recordado que la proteccion de la salud puede justificar unas consecuencias eco-
ndémicas negativas, incluso importantes, para determinados operadores. Esto quiere
decir que la proteccién de la salud tiene una importancia prevalente o prioritaria so-
bre las consideraciones econémicas. Aparentemente habria que estar de acuerdo con
este principio Sin embargo, una aplicacion irracional y desproporcionada de este
pr1n01p10 provocarla efectos contraproducentes Para una aphcacmn racional de este
principio serd preciso conocer qué riesgo se pretende reducir, que efecto real tendra
la medida que se adopte sobre la salud de los consumidores, qué alternativas existen,
qué coste econdmico tendra la medida, y qué efectos y coste tendrian otras medidas
de proteccion de la salud. Uno de los efectos de este principio es que permite limitar
el derecho al libre ejercicio de las actividades comerciales o profesionales, siem-
pre que las medidas que se adopten respondan efectivamente a objetivos de interés
general, y no constituyan una intervencién desmesurada o intolerable que afecte a
la propia esencia de este derecho (STJUE de 11 de julio de 2000, asunto Toolex,
C-473/1998).

Conviene no perder de vista la necesidad de racionalizar las decisiones sobre
los riesgos alimentarios al aplicar el principio de prioridad de la salud sobre los in-
tereses econdmicos, porque la adopcion generalizada de medidas muy costosas que
tengan una incidencia irrelevante sobre la salud puede generar el empobrecimiento
nacional, a la par que distraer recursos que podrian utilizarse mas eficazmente para
mejorar la salud*®. No quiero decir que la eficiencia econémica deba ser el princi-
pal objetivo de la legislacion alimentaria, sino que el andlisis coste-beneficio puede
ayudar a racionalizar las decisiones y a ponderar mejor las legitimas irracionalidades
del ser humano que a veces teme por lo que no debe temer o que no siempre tiene

2 SSTIJUE de 17 de julio de 1997, Affish, C-183/1995 (TJCE 1997, 158), y de 13 de noviembre
de 1990, Fedesa y otros, C331/1988 (TJCE 1991, 79).

30 REVESZ, R. y LIVERMORE, M., Retaking Rationality, Oxford University Press, 2008.
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en cuenta que existen riesgos sustitutorios’'. La innovacion tecnoldgica, que es un
elemento clave para el crecimiento econdmico, se frena por politicas precautorias
que ponen el acento en la proteccion frente a riesgos inciertos sobre la base de la
prioridad de la salud sobre los intereses econdmicos.

El principio de prioridad debe conciliarse, por tanto con el de proporcionalidad,
asi como con la libertad de empresa y la libre circulacion de bienes que es esencial
para el funcionamiento del mercado interior.

3. Globalidad

Si analizamos los datos sobre alertas alimentarias que publica anualmente la
Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutriciéon (AESAN), comprobaremos
que un porcentaje muy significativo de alertas tiene origen en alimentos no produ-
cidos en Espafia. En el afio 2009, la AESAN registr6é 189 alertas alimentarias; res-
pecto al pais de origen de los alimentos implicados, 134 correspondian a paises de
la UE -Espafia, Italia, Alemania, Francia, Reino Unido, Eslovenia, y Dinamarca—
(72%), 50 a paises terceros (27%), y 2 eran de origen desconocido (1%)*.

Estos datos ponen de relieve que parte de los riesgos alimentarios que pueden
afectar a la salud se generan fuera de nuestras fronteras, y que si en los paises expor-
tadores no existen los mecanismos necesarios para garantizar la seguridad alimenta-
ria, tienen que ser los importadores los que la garanticen. No basta por tanto con el
establecimiento de instrumentos juridicos y organizaciones enfocadas a la actividad
nacional. En el mundo actual hay una gran movilidad de personas, que trasladan su
cultura alimentaria de unas partes del planeta a otras, asi como de alimentos, y ello
conlleva mayores riesgos alimentarios.

Esta es una manifestaciéon mds del fendmeno revolucionario de la globalizacion.
Como sostiene GIDDENS, la globalizacion no es sélo un fenémeno econdémico, sino
también politico, tecnoldgico, y cultural®*. Estas notas caracteristicas de la mundia-
lizacion, como la llaman los franceses, se ven claramente en el sistema alimenta-
rio: en las dltimas décadas se han incrementado considerablemente las transaccio-
nes econdémicas internacionales sobre alimentos; se han constituido organizaciones
politicas con mandato en seguridad alimentaria como la Organizacién de Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO), la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS), la Comisién del Codex Alimentarius, la Organizacién Mundial de

31 En este sentido sigo a SUNSTEIN, C., Laws of Fear. Beyond the Precautionary Principle, Cam-
bridge, 2005, pag. 129.

32 RECUERDA GIRELA, M.A. (dir.), Tratado de Derecho Alimentario, Thomson-Aranzadi, Cizur
Menor, 2011, pag. 94.

3 AESAN, Memoria Anual del Sistema Coordinado de Intercambio Rdpido de Informacion
(SCIRI), 2009.

3 GIDDENS, A., Runaway World, Routledge, New York, 2003, pag. 10.
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Sanidad Animal (OIE), o la Organizacién Mundial del Comercio (OMC); se estdn
planteando conflictos en torno a los beneficios y riesgos de las nuevas tecnologias
alimentarias y de la produccién de alimentos mediante manipulacion genética, nano-
tecnologia y clonacién; y por tdltimo, es evidente que se estan produciendo impor-
tantes cambios en los habitos alimentarios como consecuencia de las nuevas influen-
cias culturales y de las transformaciones de las formas de vida.

El Derecho alimentario deberia tender a la globalidad en un triple sentido: pri-
mero, con la coordinacién y el fortalecimiento de las organizaciones internacionales
con mandato en seguridad alimentaria existentes, o con la creacién de una organiza-
cion internacional de mandato mas amplio e integrador; segundo, con una mayor ar-
monizacion internacional de las normas alimentarias; y tercero, con un sistema inter-
nacional de control e inspeccion®. Las formas transnacionales de gobierno pueden
responder mds eficazmente a la globalizacion de los riesgos alimentarios.

El Derecho alimentario Europeo, sin ser un derecho global, tiende a la globali-
dad porque asume los siguientes compromisos: i) que la Comunidad y los Estados
miembros deben contribuir al desarrollo de normas técnicas internacionales, y de
normas sanitarias y fitosanitarias; ii) que deben fomentar la coordinacién de las la-
bores de normalizacién llevadas a cabo por organizaciones gubernamentales y no
gubernamentales de cardcter internacional; iii) que debe contribuir a la celebracién
de acuerdos sobre el reconocimiento de la equivalencia de medidas relacionadas con
los alimentos; iv) que deben prestar una atencién especial a las necesidades pecu-
liares de los paises en desarrollo en materia de desarrollo, finanzas y comercio, a
fin de evitar que las normas internacionales generen obsticulos innecesarios a las
exportaciones procedentes de estos paises; y v) que deben fomentar la coherencia
entre las normas técnicas internacionales y la legislacion alimentaria, y asegurar al
mismo tiempo que no se reduce el elevado nivel de proteccién adoptado por la Co-
munidad?*. Uno de los principales obsticulos para el establecimiento de un sistema
alimentario internacional estd en la disparidad de niveles de proteccién de la salud
existentes en los distintos paises o bloques, en virtud de su soberania, y en las dis-
crepancias que surgen con motivo de la incertidumbre cientifica y de los intereses
econdmicos.

4. Horizontalidad

El Derecho alimentario tiene cardcter horizontal o transversal en el sentido de
que se extiende a otros ambitos de la regulacion juridica. La seguridad alimentaria,
que es la finalidad principal de la legislacién alimentaria, no puede garantizarse por

35 Véase en este sentido ALEMANNO, A., «Derecho alimentario internacional», en RECUERDA GI-
RELA, ML.A. (dir.), Tratado de Derecho Alimentario, Thomson-Aranzadi, Cizur Menor, 2011, pags.
206y ss.

36 Art. 13 Reglamento (CE) 178/2002.
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medio de normas que tengan por objeto exclusivamente los alimentos. Las politicas
de seguridad alimentaria afectan necesariamente a otras politicas. Por ejemplo, el
medio ambiente y la seguridad alimentaria tienen una doble relacién: por un lado la
contaminacion ambiental puede afectar a la inocuidad de los alimentos. Esto suce-
de cuando se producen vertidos contaminantes en las aguas de los rios con las que
posteriormente se riegan las plantaciones, o se da de beber a los animales destinados
a la produccion de alimentos. Por tanto, las politicas y la legislacion medioambien-
tal deben analizarse no s6lo desde la perspectiva del dafio ambiental, sino también
teniendo en cuenta los efectos para la salud humana que adicionalmente se pueden
producir como consecuencia de la contaminacién de los alimentos; pero por otro
lado, la actividad productiva de alimentos es generadora de un impacto muy negati-
vo en el medio ambiente. La produccién de carne conlleva la generacion de residuos
contaminantes que proceden de los animales o de los medicamentos veterinarios.

Esto quiere decir que la horizontalidad del Derecho alimentario se manifiesta
en un doble sentido, por un lado, la seguridad alimentaria afecta a una gran diver-
sidad de politicas (medio ambiente, agricultura, ganaderia, comercio, bienestar ani-
mal, etc.), y la inocuidad de los alimentos puede condicionar las variables de esas
politicas, y por otro lado, esas politicas no deben formularse sin tener en conside-
racion la seguridad alimentaria. Veamos algunos ejemplos de esa transversalidad:
los pesticidas y los productos fitosanitarios que se emplean para tratar los cultivos
agricolas son una fuente de contaminacién ambiental pero su uso es necesario para
el suministro de alimentos, y al mismo tiempo son un factor de peligro para la salud.
Lo mismo sucede con las plagas que son un peligro tanto para el medio ambiente
como para la salud; los animales son objeto de tratamiento por el Derecho, cada
vez con mayor intensidad, para proteger su bienestar como seres sintientes que son.
Pero ademds, la mayor parte de las enfermedades que afectan a los seres humanos
tienen origen actualmente en los alimentos de origen animal o en los animales. Los
peligros alimentarios pueden generarse durante la preparacion o produccion de los
alimentos (procesos de produccién —innovacién alimentaria—, materias primas, in-
gredientes alimentarios —nuevos ingredientes—), o en el transporte, manipulacion,
envasado (papel, materiales reciclados, sustancias activas e inteligentes, pldsticos,
resinas y tintas en contacto con los alimentos), o dep6sito de los alimentos; algunos
riesgos se generan por los habitos de consumo y son por tanto responsabilidad de los
propios consumidores. La cadena alimentaria impacta negativamente sobre el medio
ambiente porque la produccidn de alimentos genera residuos contaminantes; el uso
de pesticidas y de aditivos también repercute sobre el medio ambiente; otro factor
importante mas polémico sobre el que existe incertidumbre cientifica es la inciden-
cia de los cultivos modificados genéticamente en el medio ambiente. Pero a su vez,
los contaminantes ambientales, naturales o procedentes de las actividades humanas,
afectan a los alimentos y a su seguridad.

El Derecho alimentario europeo reconoce su transversalidad al aceptar como
propias, aparte de la proteccion de la vida y la salud de las personas, otras finalida-
des como la proteccién de los intereses econdmicos, las practicas justas de comercio,
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la proteccion de la salud y el bienestar de los animales, los aspectos fitosanitarios y
el medio ambiente, y la libre circulacion de alimentos en la Comunidad?’.

5. Integridad

No se puede asegurar la inocuidad de los alimentos desde un enfoque centrado
exclusivamente en estos. El eslogan «de la granja a la mesa» que se ha difundido
tanto en los tltimos afos transmite bien la idea de la integridad. El Reglamento (CE)
178/2002 sefiala que «para asegurar la inocuidad de los alimentos es necesario to-
mar en consideracion todos los aspectos de la cadena de produccion alimentaria y
entenderla como un continuo desde la produccion primaria pasando por la produc-
cion de piensos para animales, hasta la venta o el suministro de alimentos al consu-
midor, pues cada elemento tiene el potencial de influir en la seguridad alimentaria».

El Derecho alimentario no solo debe tener por objeto los alimentos desde la
perspectiva de la inocuidad, sino también todo lo que de forma directa o indirecta
afecta a la seguridad alimentaria como es la produccidn, fabricacion, transporte y
distribucién de alimentos y piensos.

El principio de integridad aparece expresamente en la Ley 7/2011, de Seguridad
alimentaria y nutricidn, que dispone en su exposicion de motivos que, «la protec-
cion efectiva del derecho a la seguridad alimentaria de mujeres y hombres, requiere
de un enfoque integral que contemple los riesgos asociados a la alimentacion desde
la granja a la mesa, y que considere todas las perspectivas posibles».

6. Principio de transparencia

En un Estado democratico de Derecho la transparencia es esencial al menos por
dos razones: primero porque permite a los ciudadanos formarse una opinién sobre
los problemas que manejan los poderes publicos y las decisiones que adoptan, y
consiguientemente les facilita la participacidén con conocimiento en tales decisiones,
a través de distintos cauces, y la exigencia de responsabilidades o rendicién de cuen-
tas. El articulo 15 de la Declaracién de Derechos del Hombre y el Ciudadano de
1789 establecia ya que «la sociedad tiene derecho a pedir cuentas de su gestién a
todo agente publico»; por otro lado, la transparencia es un elemento de control de la
actuacién de los poderes publicos. Como afirmaba muy graficamente el ilustre juez
BRANDEIS «se dice que la luz del sol es el mejor desinfectante».

El art. 41 de la Carta Europea de los Derechos Fundamentales, que se titula dere-
cho a la buena administracidén, recoge varias manifestaciones del principio de trans-
parencia. El parrafo segundo del apartado segundo de dicho articulo establece el de-

37 Art. 5 Reglamento (CE) 178/2002.
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recho de toda persona a acceder al expediente que le afecte, dentro del respeto de los
intereses legitimos de la confidencialidad y del secreto profesional y comercial. Y el
parrafo tercero siguiente consagra la obligacién que incumbe a la Administracién de
motivar sus decisiones, algo que es esencial no s6lo para poder revisar si es valida la
decision de la Administracion sino también para justificar racionalmente la misma.

La transparencia® en los procesos de toma de decisiones implica que los ciuda-
danos, y particularmente los interesados en una decision juridica, deben tener acce-
so a la informacion relevante que ha manejado el 6rgano publico decisor®. El libre
acceso a los documentos es un requisito imprescindible para la transparencia, pero
para que sea efectiva esa transparencia no basta con la posibilidad de manejar los
documentos, sino que es preciso que existan mecanismos que garanticen la infor-
macidén publica, la comunicacién sistemadtica, y el didlogo con los interesados que
tengan intereses divergentes y opiniones cientificas diversas*. Esto dltimo es espe-
cialmente frecuente tanto en la evaluacion del riesgo como en la gestion.

La motivacién de las decisiones (reason giving), como explica MASHAW, contri-
buye a la transparencia de las medidas publicas, y facilita la vigilancia y la exigencia
de responsabilidad a los Poderes Publicos*. La transparencia es por tanto un ele-
mento esencial de todo gobierno democratico, fundamental para el mantenimiento
de la legitimidad, y un principio clave para acortar la distancia entre los ciudadanos
y los Poderes Piiblicos*.

Desde un punto de vista prictico, la experiencia demuestra especialmente en el
sector alimentario que cuando las decisiones se adoptan en la oscuridad, y se trata
de ocultar lo que estd sucediendo, por ejemplo ante un incidente alimentario, se in-
crementa la desconfianza de los consumidores. El mantenimiento de confianza de
los consumidores es muy importante en el &mbito alimentario porque habitualmente
cuando se genera desconfianza se suele producir un mayor rechazo, que puede ser
generalizado, a todos los lotes o productos de una marca, y esto suele tener conse-
cuencias econdémicas nefastas. Durante la crisis de las vacas locas, no sélo se adop-
taron restricciones al comercio de la carne de vacuno procedente de Gran Bretafia,
sino que ademads, descendid la demanda de este tipo de carne y se increment6 la de
pollo y cerdo.

3 Sobre este principio en el Derecho alimentario europeo véase: MEULEN, B. M. J., «Transpar-
ency & Disclosure. Legal dimensions of a strategic discussion», European Food and Feed Law Re-
view, ndam. 2, 2007.

3 VESTERDORF, B., «Transparency-Not Just a Vogue Word», Fordham International Law Jour-
nal, nam. 22, 1999.

40 BORRAS, S., The Innovation Policy of the European Union, Edward Elgar Publishing, 2003,
pag. 206.

41 MasHAW, J., «Reasoned Administration: The European Union, the United States, and the
Project of democratic Governance», The George Washington Law Review, vol. I, nim. 1, 2007.

4 Aziz, M., «Mainstreaming the Duty of Clarity and Transparency as part of Good Administra-
tive Practice in the EU», European Law Journal, vol. 10, issue 3, 2004; NENTWICH, M., y WEALE,
A., Political Theory and the European Union, Routledge, 1998.
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Algunas de las manifestaciones del principio de transparencia en este &mbito son
las consultas publicas, y la informacién al publico. El art. 9 del Reglamento (CE)
178/2002 dispone que «en el proceso de elaboracion, evaluacion y revision de la
legislacion alimentaria se procederd a una consulta piiblica, abierta y transparente,
ya sea directamente o a través de organos representativos, excepto cuando no sea
posible debido a la urgencia del asunto». Y el art. 10 sefiala que «sin perjuicio de
las disposiciones comunitarias y de Derecho nacional aplicables al acceso a los
documentos, cuando existan motivos razonables para sospechar que un alimento o
un pienso puede presentar un riesgo para la salud de las personas o de los anima-
les, las autoridades, dependiendo de la naturaleza, la gravedad y la envergadura
del riesgo, adoptardn las medidas para informar al publico en general de la natu-
raleza del riesgo para la salud, indicando, en la medida de lo posible, el alimento
o el pienso, o el tipo de alimento o de pienso, el riesgo que puede presentar y las
medidas que se adopten o vayan a adoptarse para prevenir, reducir o eliminar el
riesgo».

El art. 38 de dicho Reglamento regula particularmente la transparencia en rela-
cion con la actuacion de la EFSA. La transparencia en la EFSA conlleva diferentes
obligaciones como hacer publicos los 6rdenes del dia y las actas del Comité Cienti-
fico y de las comisiones técnicas cientificas, haciendo constar siempre las opiniones
minoritarias, la informacién en la que se basen sus dictimenes, las declaraciones
anuales de intereses hechos por sus miembros, los resultados de sus estudios cienti-
ficos, el informe anual sobre sus actividades, y las peticiones de dictamen cientifico
formuladas por el Parlamento Europeo, la Comisién o un Estado miembro que se
hayan desestimado o modificado, y los motivos de la denegacién o modificacion®.

7. Principios de proporcionalidad y no discriminacion

El principio de proporcionalidad es un principio general del Derecho de la Unién
Europea, aplicable igualmente en el Derecho nacional, que exige que los actos de las
instituciones comunitarias no rebasen los limites de lo que resulta apropiado y nece-
sario para el logro de los objetivos legitimos perseguidos, entendiéndose que cuando
sea posible una eleccién entre varias medidas adecuadas, debe recurrirse a la menos
onerosa, y que los inconvenientes ocasionados no deben ser desproporcionados o
desmedidos con respecto a los objetivos perseguidos*.

4 La ESFA ha aprobado un Cédigo de buen comportamiento administrativo (EFSA Code of
good administrative behaviour).

# SSTIJCE de 13 de noviembre de 1990 (TJCE 1991, 79), de 5 de octubre de 1994 (TJCE 1994,
182), de 5 de mayo de 1998 (TJCE 1998, 79) y de 12 de julio de 2001 (TJCE 2001, 198). Sobre el
principio de proporcionalidad pueden verse, entre otros, los siguientes trabajos: CRAIG, P., & DE BUr-
CA, G., EU Law. Text, Cases and Materials, Oxford, 1999; ELL1s, E., The principle of Proportionality
in the Laws of Europe, Oxford, 1999; SARMIENTO RAMIREZ-ESCUDERO, D., El control de proporcio-
nalidad de la actividad administrativa, Tirant, Valencia, 2004.
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La seleccién de «las opciones apropiadas de prevencion y control», en la fase de
gestion del riesgo, debe hacerse tomando en consideracién el principio de proporcio-
nalidad como principio general del Derecho. Pero por otro lado, la proporcionalidad
también es una exigencia cuando se adoptan medidas provisionales al amparo del
principio de precaucién ya que dispone el art. 7.1 del Reglamento (CE) 178/2002,
que «las medidas adoptadas con arreglo al apartado 1 serdn proporcionadas y no
restringirdn el comercio mds de lo requerido para alcanzar el nivel elevado de pro-
teccion de la salud por el que ha optado la Comunidad».

La LSAN recoge el principio de proporcionalidad en el art. 4.b) que dispone
que «las actuaciones y limitaciones sanitarias deberdn ser proporcionadas a los
fines que en cada caso se persigan». Otras manifestaciones del principio de pro-
porcionalidad se encuentran en las letras a) y d) del art. 4 LSAN. La letra a) regula
el principio de necesidad, segun el cual, «las actuaciones y limitaciones sanitarias
deberdn estar justificadas por una razon de interés general, que deberd acreditarse
y resultar aplicable a la medida en cuestion». La letra a) regula el principio de mi-
nima afeccién a la competencia, segtn el cual, «se deberdn utilizar las medidas que
menos perjudiquen, sin menoscabo de la proteccion de la salud, el normal ejercicio
de la libertad de empresa». Por ultimo, la letra c) del art. 4 LSAN recoge el princi-
pio de no discriminacién y sefiala que «las actuaciones y limitaciones sanitarias no
deberdn introducir diferencias de trato, en particular por razon de nacionalidad o
forma empresarial».

8. Principio de prevencion

El principio de prevencién es el principal inspirador del Derecho alimentario
dado que tiene como finalidad principal garantizar la seguridad alimentaria, ello
comporta prevenir los riesgos para la salud derivados del consumo de alimentos. El
principio de prevencion se aplica frente a riesgos ciertos, es decir, que pueden ser
cuantificados en cuanto a la probabilidad de que se produzca el daiio, y la gravedad
del mismo, y por tanto, sobre los que no existe incertidumbre cientifica.

Asociados a los alimentos existen peligros bioldgicos, quimicos, fisicos, nutri-
cionales, alergias e intolerancias®, que deben reducirse para minimizar los dafios so-
bre las personas mediante una actividad preventiva, ya que su eliminacién absoluta
es irrealizable (no existe el riesgo cero). Compete a los poderes publicos organizar
y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas (art. 43.2 CE) para reducir
los dafios a las personas tales como, el establecimiento de controles o inspecciones,
la exigencia de autorizaciones o notificaciones, la imposicion de normas de requisi-
tos minimos de seguridad o de niveles maximos, el funcionamiento de laboratorios
de calidad, la informacién ofrecida al consumidor sobre ciertos riesgo (alergias), etc.
El art. 168.1 TFUE senala que «al definirse y ejecutarse todas las politicas y accio-

4 Ver nota 22.

Revista de Derecho de la Unién Europea. Madrid ISSN 1695-1085. n° 26 - enero-junio 2014, pdgs. 167-190. 185



REVISTA DE DERECHO DE LA UNION EUROPEA

nes de la Union se garantizard un alto nivel de proteccion de la salud humana. La
accion de la Union, que complementard las politicas nacionales, se encaminard a
mejorar la salud piiblica, prevenir las enfermedades humanas y evitar las fuentes
de peligro para la salud fisica y psiquica. Dicha accion abarcard la lucha contra
las enfermedades mds graves y ampliamente difundidas, apoyando la investigacion
de su etiologia, de su transmision y de su prevencion, la informacion y la educacion
sanitarias, asi como la vigilancia de las amenazas transfronterizas graves para la
salud, la alerta en caso de tales amenazas y la lucha contra ellas».

El art. 18 LGS alude a la obligacién de las Administraciones Publicas de pre-
venir los riesgos para la salud derivados de los productos alimentarios, incluyendo
la mejora de las cualidades nutritivas. El art. 19.2.a) LGSP indica, a este respecto,
que las Administraciones Publicas, en el dmbito de sus respectivas competencias,
dirigirdn las acciones y las politicas preventivas sobre los determinantes de la sa-
lud, entendiendo por tales los factores sociales, econdmicos, laborales, culturales,
alimentarios, etc.

9. Principio de precaucion o cautela

No existe una Unica concepcion del principio de principio de precaucién o cau-
tela. En la UE es un principio general del Derecho. Los documentos internacio-
nales lo llaman «precautionary principle, principe de précaution, o principio di
precauzione»*. El legislador espaiiol, en la LSAN, ha optado por el término «prin-
cipio de cautela». En la Exposicion de motivos de la LSAN se le considera el funda-
mento juridico para la adopcién de un enfoque anticipatorio ante los riesgos alimen-
tarios.

En el ambito de la UE, para evitar que cada Estado miembro aplique este prin-
cipio bajo criterios distintos, lo que generaria una barrera a la libre circulacién de
alimentos y de piensos, se ha adoptado una definicion comun en la legislacién ali-

4 Una breve lista de trabajos sobre el principio de precaucion: ALEMANNO, A., «Le principe de
précaution en droit communautaire Stratégie de gestion des risques ou risque d’atteinte au Marché
intérieur?», Revue du Droit de I’Union Européene, nim. 4, 2001; ANDORNO, R., «The precautionary
principle: A new legal standard for a technological age», JIBL, ntim. 1, 2004; CIERCO SEIRA, C., «El
principio de precaucién: reflexiones sobre su contenido y alcance en los derechos comunitarios y es-
pafiol», Revista de Administracion Piiblica, nim. 163, 2004; DA Cruz, J. L., «The precautionary
principle in EC Law», European Public Law, vol. 10, nim. 2; DE SADELEER, N., «The precautionary
principle in EC Health and Environmental Law», European Law Journal, vol. 12, nim. 2 (2006);
ESTEVE PARDO, J., «Principio de precaucién. El derecho ante la incerteza cientifica», Revista Juridica
de Cataluiia, nim. 3, 2003; FISHER, E., «Is the precautionary principle justiciable?», Journal of Envi-
ronmental Law, vol. 13, nim. 3, 2001; MAJONE, G., «What Price Safety? The precautionary principle
and its policy implications», JCMS, vol. 1, nim. 40, 2002; O’RIORDAN, T., CAMERON, J. y JORDAN,
A. (eds.), Reinterpreting the Precautionary Principle, 2001; RECUERDA, M. A., «Dangerous Inter-
pretations of the precautionary principle and the foundational values of European Food Law: Risk vs
Risk», Journal of Food Law and Policy, vol. 4, nim. 1, 2008; SUNSTEIN, C. R., Laws of Fear. Beyond
the Precautionary Principle, Cambridge University Press, 2005.
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mentaria europea en el Reglamento (CE) 178/2002. El art. 7 del Reglamento (CE)
178/2002, dispone que «I. En circunstancias especificas, cuando, tras haber eva-
luado la informacion disponible, se observe la posibilidad de que haya efectos no-
civos para la salud, pero siga existiendo incertidumbre cientifica, podrdn adoptar-
se medidas provisionales de gestion del riesgo para asegurar el nivel elevado de
proteccion de la salud por el que ha optado la Comunidad, en espera de disponer
de informacion cientifica adicional que permita una determinacion del riesgo mds
exhaustiva. 2. Las medidas adoptadas con arreglo al apartado 1 serdn proporcio-
nadas y no restringirdn el comercio mds de lo requerido para alcanzar el nivel ele-
vado de proteccion de la salud por el que ha optado la Comunidad, teniendo en
cuenta la viabilidad técnica y economica y otros factores considerados legitimos
para el problema en cuestion. Estas medidas serdn revisadas en un plazo de tiempo
razonable, en funcion de la naturaleza del riesgo observado para la vida o la salud
v del tipo de informacion cientifica necesaria para aclarar la incertidumbre y llevar
a cabo una determinacion del riesgo mds exhaustiva».

También el art. 7 LSAN regula el principio de cautela con la siguiente redac-
cion: «1. De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) niim. 178/2002, en
circunstancias especificas, y en particular ante la aparicion de riesgos emergentes,
cuando tras haber evaluado la informacion disponible, se observe la posibilidad de
que haya efectos nocivos para la salud, pero siga existiendo incertidumbre cientifi-
ca, podrdn adoptarse medidas provisionales de gestion del riesgo para asegurar la
proteccion de la salud, todo ello en espera de una informacion cientifica adicional,
que permita una evaluacion del riesgo mds exhaustiva. 2. Las medidas adoptadas
con arreglo al apartado anterior serdn proporcionadas y no interferirdn la acti-
vidad economica mds de lo necesario para conseguir el nivel de proteccion de la
salud deseado. Dichas medidas tendrdn que ser revisadas en un tiempo razonable,
a la luz del riesgo contemplado y de la informacion cientifica adicional para acla-
rar la incertidumbre y llevar a cabo una evaluacion del riesgo mds exhaustiva. 3.
Igualmente, cuando se observe la posibilidad de que haya efectos nocivos para la
salud de cardcter cronico o acumulativo, y siga existiendo incertidumbre cientifica,
podrdn adoptarse medidas provisionales para asegurar la proteccion de la salud,
que serdn proporcionadas y revisadas en un tiempo razonable a la luz del riesgo
contemplado y la informacion cientifica adicional que resulte pertinente».

Por tanto, el escenario de aplicacién del principio de precaucioén en la UE en el
ambito alimentario es el siguiente: 1. Las autoridades sanitarias tienen noticia de
la existencia de un posible riesgo para la salud relacionado con los alimentos o los
piensos; 2. Realizan una evaluacion del riesgo preliminar que no tiene por qué ser
completa dada la urgencia de la situacion*’; 3. A pesar de la existencia contrastada
de incertidumbre cientifica sobre la naturaleza o el alcance del riesgo detectado, que
no permite de momento su completa caracterizacion, se concluye que dicho riesgo

4 «Sin tentativa de caracterizacion cientifica de la situacion, permanecemos inevitablemente en
el dominio de la intuicion o de la simple conjetura» (CAZALA, J., Le principe de précaution en droit
International, Anthémis, Institut des Hautes Estudes Internationales de Paris, 2006, pag. 91).
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no es hipotético, es decir, que no se trata de una mera conjetura sin fundamento,
y que estd suficientemente documentado*; 4. Se adopta una decision (medida de
gestion del riesgo) que puede consistir en actuar o no actuar en funcién de lo mas
adecuado en cada caso. Si se adoptan medidas provisionales de proteccion de la sa-
Iud, dichas medidas deben respetar el principio de proporcionalidad, por lo que no
deben restringir el comercio mas de lo estrictamente necesario para alcanzar el nivel
elevado de proteccion de la salud por el que ha optado la Unién Europea® (el nivel
de proteccién depende del riesgo aceptable por la sociedad que es una decisién po-
litica). Ademas, para la eleccién de estas medidas se debe tener en cuenta tanto si
las medidas que se van a adoptar son o no viables técnica y econdmicamente, como
otros factores legitimos (la confianza de los consumidores, las implicaciones éticas
o medioambientales, etc.)’’; 5. Se realiza una evaluacion del riesgo completa; 6. Se
revisan las medidas provisionales adoptadas en un plazo razonable.

Uno de los primeros reconocimientos implicitos del principio de precaucién en
la jurisprudencia comunitaria, anterior al Reglamento (CE) 178/2002, se produjo en
el asunto BSE (vacas locas) en el que el Reino Unido cuestiond la legalidad de Ia de-
cision de la Comunidad Europea de prohibir la exportacién de carne de bovino ante
el riesgo de la encefalopatia espongiforme bovina.

Hemos de recordar dos cuestiones: la primera es que con anterioridad a la entra-
da en vigor del Reglamento (CE) 178/2002, el principio de precaucién se incorpord
al Derecho comunitario a través del art. 174 del Tratado de Maastricht de 1992 que

4 La incertidumbre cientifica puede deberse a la existencia de una controversia sobre los datos,
la falta de datos, la variable escogida, las medidas realizadas, las muestras tomadas, los modelos utili-
zados o la relacion causal empleada. La caracterizacién del riesgo es la fase final de la evaluaciéon del
riesgo que consiste en la estimacion cualitativa o cuantitativa, teniendo en cuenta las incertidumbres
inherentes, la probabilidad, la frecuencia y la gravedad de los potenciales efectos adversos que pueden
incidir sobre el medio ambiente o la salud. En el asunto Pfizer (TICE 2002, 242) el Tribunal sefialé
que «el principio de precaucion solo puede aplicarse (...) cuando exista un riesgo, y en particular
un riesgo para la salud humana, que, sin estar basado en meras hipotesis no verificadas cientifica-
mente, atin no ha podido ser plenamente demostrado (...) el riesgo, cuya existencia y alcance no han
sido plenamente demostrados mediante datos cientificos concluyentes, resulta sin embargo suficien-
temente documentado, a la vista de los datos disponibles en el momento en que se adopte la medida»
(STPI, de 11 de septiembre de 2002 [TICE 2002, 242]).

4 La jurisprudencia considera que las medidas de prohibicidn respetan el principio de precau-
cién cuando son la tnica alternativa para la proteccién de la salud (STPI, de 11 de septiembre de
2002, asunto Pfizer [TICE 2002, 242]).

30 A pesar del intento de delimitacién que ha hecho la Comisién Europea, lo cierto es que la
Comunicacion sobre el principio de precaucion no ha evitado que siga siendo vago e impreciso. En
la Comunicacién se advierte que debe existir un riesgo, pero no se determina qué tipo de riesgo. Se
hace referencia a la posibilidad de un dafio, pero no se concreta qué clase de dafio. Se alude a las
preocupaciones sociales como criterio a tener en consideracion para la toma de decisiones, pero estas
preocupaciones pueden estar alejadas de los problemas reales. Se menciona el requisito del andlisis
coste-beneficio, pero no se determina su enlace con las preocupaciones sociales, y ademds se estable-
ce la posibilidad de su excepcién. Y por fin, se incluyen determinados principios como la proporcio-
nalidad, la no discriminacidn, y la coherencia, que pueden colisionar frontalmente con determinadas
interpretaciones del principio de precaucién.
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establecia que, «la politica de la Comunidad en el dmbito del medio ambiente (...)
se basard en los principios de precaucion y de accion preventiva». La jurispruden-
cia comunitaria entendié que este principio era aplicable al dmbito alimentario; la
segunda cuestion es que en el momento en el que se adoptd esta decision existia
incertidumbre cientifica sobre la encefalopatia espongiforme bovina, porque no se
tenia certeza sobre su origen, ni sobre la posibilidad de salto entre especies. El Tri-
bunal de Justicia de la Unién Europea, no obstante sefialé que, «cuando subsisten
dudas sobre la existencia o alcance de riesgos para la salud de las personas, las
Instituciones pueden adoptar medidas de proteccion sin tener que esperar a que se
demuestre plenamente la realidad y gravedad de tales riesgos»’".

El Tribunal de Primera Instancia, en los asuntos Artegodan (TJCE 2002, 351), y
Pfizer (TICE 2002, 242) ha reconocido que «cabe definir el principio de precaucion
como un principio general del Derecho comunitario que impone a las autoridades
competentes la obligacion de adoptar las medidas apropiadas con vistas a prevenir
ciertos riesgos potenciales para la salud piiblica, la seguridad y el medio ambiente,
otorgando a las exigencias ligadas a la proteccion de estos intereses primacia sobre
los intereses econdmicos»>* Este principio conecta directamente con el otro princi-
pio general reconocido por la jurisprudencia comunitaria explicado anteriormente,
que es el principio que otorga prioridad a la proteccién de la salud ptiblica frente a
consideraciones econdmicas, y con el principio de proporcionalidad™.

Como se puede deducir, la idea nuclear del principio de precaucién es que la
existencia de incertidumbre cientifica sobre un riesgo verosimil (no meramente hi-
potético) no debe servir de justificacién de la inaccién de los poderes publicos, ni
debe ser excusa para postergar sine die la adopcion de medidas de protecciéon de la
salud o del medio ambiente, ya que si se espera a tener certeza sobre el riesgo, en-
tonces puede ser demasiado tarde para evitar los dafos, y quizds estemos ante dafios
irreversibles, irreparables, catastroficos y globales. Otra de las caracteristicas de este
principio es que puede permitir no aplicar el régimen juridico vigente que rige para
el funcionamiento de una industria o la comercializacién de un producto.

El principio de precaucién no determina qué tipo de medidas pueden adoptarse
ante las situaciones de riesgo e incertidumbre. Bajo este principio se pueden adoptar
medidas de suspension, dilatorias o resolutorias.

En todo caso, la aplicacion de este principio debe hacerse respetando el resto del
ordenamiento juridico, y en particular el principio de proporcionalidad, y las medi-
das adoptadas deben ser provisionales.

31 Asunto C-180/96, Reino Unido vs. Comision (TJCE 1996, 141).

32 STPI, de 26 de noviembre de 2002, Asunto Artegodan (T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00,
T-132/00, T-137/00 y T-141/00) (TICE 2002, 351), y de 11 de septiembre de 2002, Asunto Pfizer (T-
13/99) (TJCE 2002, 242).

33 ATJUE de 12 de julio de 1996, Reino Unido/Comisién, C-180/96 (TJCE 1996, 141), y STIUE
de 17 de julio de 1997, Affish, C-183/95 (TJCE 1997, 158).
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Dicho esto, conviene recordar que el principio de precaucién es muy controver-
tido, porque, como toda idea abstracta, puede ser interpretado en sentidos diversos
dependiendo de quién sea su intérprete.

En realidad, el principio de precaucion es un concepto vago e impreciso que no
ofrece una guia ttil para racionalizar las decisiones en situaciones de incertidum-
bre cientifica’, que puede conducir a la adopcion de medidas arbitrarias mediante
la seleccién caprichosa de riesgos®, y su aplicacion puede generar nuevos riesgos
distintos de los que trata de evitar ya que la eliminacién de riesgos genera riesgos
sustitutivos®®, En palabras de Viscusi: «el coste de la regulacion representa costes
de oportunidad para la sociedad que desvia recursos de otros usos. Estos recursos
se podrian haber empleado para mejorar la asistencia sanitaria, la alimentacion, la
vivienda, y otros bienes y servicios para promover la longevidad de las personas»>’.
Por todo ello, este principio ha sido muy criticado especialmente por los defensores
del analisis coste-beneficio.

RESUMEN: El Derecho alimentario es una disciplina juridica joven, aunque las normas ali-
mentarias sean tan antiguas como la humanidad misma. Conviene por tanto hacer el esfuerzo
intelectual de reflexionar sobre cudles son los principios generales que organizan, estructuran
y dan sentido a esta disciplina. Ese es precisamente el objeto de este articulo: aproximarnos a
esa importante cuestion.

PALABRAS CLAVE: Derecho alimentario, principios generales.

ABSTRACT: Food Law is a young legal discipline, although food standards are as old as
humanity itself. We should therefore make the intellectual effort to think about what are the
general principles that organize, structure and give meaning to this discipline. That is pre-
cisely the purpose of this paper: to approach to this important issue.
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