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1. INTRODUCCION

El 11 de septiembre de 2002, el Tribunal de Primera Instancia (TPI)
dicté sentencia en el marco del asunto T-13/99, «Pfizer Animal Health
SA» !, que serd el objeto de la presente nota’

* Consejero, Direcciéon General de Mercado Interior, Comisién Europea, Bru-
selas (direccién electrénica: luis-gonzalez.vaque@cec.eu.int). Las opiniones expre-
sadas en esta nota son de la exclusiva responsabilidad del autor y pueden no coin-
cidir con las de la Institucién en la que éste presta sus servicios. Se agradece a Ellen
MITTLER del Interlibrary Loan Service de la Biblioteca Central de la Comisién su
colaboracidén en la seleccién y localizacién de las referencias bibliogrificas citadas.

! A la que nos referiremos como sentencia «Virginiamicina».

2 En esa misma fecha el TPI dict6 la sentencia «Alpharma Inc.» en el marco
del asunto T-70/99. No obstante, teniendo en cuenta que la mayoria de los argumentos
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En el citado fallo, relativo a la prohibicién de un antibiético para la
alimentacién animal, el TPI confirmé la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas (TJCE) referente a la aplicacidn del
principio de precaucién?, aportando, ademds, importantes precisiones adi-
cionales al respecto. Muchas de estas precisiones resultan de gran interés
pues, hasta esa fecha, el TICE se habia referido mds o menos explicita-
mente* al citado principio°, pero siempre de forma muy sucinta.

En efecto, en la sentencia «Virginiamicina» el TPI no se limit6 a recor-
dar que «cuando subsisten dudas cientificas sobre la existencia de riesgos
para la salud humana o sobre su ‘alcance, las instituciones comunitarias
pueden adoptar medidas de proteccién en virtud del principio de cautela,
sin tener que esperar a que se demuestren plenamente la realidad y la gra-
vedad de tales riesgos» ¢, sino que se refiri6 con cierto detalle a temas tan

que son objeto de dicho fallo y que las correspondientes conclusiones del citado
érgano jurisdiccional comunitario son practicamente idénticos a los que figuran en
la sentencia «Virginiamicina», nos abstendremos de analizarla en nuestra nota.

* A pesar de que, desde la entrada en vigor del Tratado de Maastricht, se utili-
za sistemdticamente en los textos comunitarios la expresion principio de cautela, en
nuestra nota utilizaremos, salvo en el caso de citas textuales, la de principio de pre-
caucion, que nos parece mds adecuada.

4 En muchos casos, aplicdndolo sin mencionarlo... como ocurrié, por ejemplo,
en algunos fallos relativos a la libre circulacién de mercancias en los que el TICE
tuvo que pronunciarse en casos en los que subsistia la incertidumbre en el estado
actual de la investigacion cientifica [véase, inter alia, la sentencia «Ley de la pure-
za de la cerveza», de 12 de marzo de 1987, asunto 178/84, RJTJ p. 1227 (véanse:
EHRING, GONZALEZ VAQUE y JACQUET, «Le principe de précaution dans la 1égislation
communautaire et nationale relative a la protection de la santé», Revue du Marché
Unique Européen, n.° 1, 1999, 108-111; PARDO LEAL, «La aplicacidn del principio
de precaucion: del Derecho del medio ambiente al Derecho alimentario», Alimentaria,
n.° 301, 1999, 28-29; y SCHLACKE, «Foodstuffs Law and the Precautionary Principle:
Normative Bases, Secondary Law and Institutional Tendences», en JOERGES, LADEUR
y Vos, «Integrating Scientific Expertise into Regulatory Decision-Making», Nomos,
Baden-Baden, 1997, 172-174 )].

* Que, como se subraya en el fundamento juridico n.° 117 de la sentencia «Virgi-
niamicina», no se define ni en el Tratado ni en el Derecho derivado aplicabie al
caso (véase: ALEMANNO, «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 européenne, n.° 4, 2001, 925-926).

¢ Véase el fundamento juridico n.” 139 de la sentencia «Virginiamicina» en el
que se citan los siguientes fundamentos juridicos: n.° 99 de la sentencia «Reino Uni-
do/Comisién», de 5 de mayo de 1998, asunto C-180/96, RJTJ p. 1-2265; n.° 63 de
la sentencia «National Farmers’ Union», de 5 de mayo de 1998, asunto C-157/96,
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controvertidos como el de la necesidad de llevar a cabo una evaluacién
de los riesgos como condicién previa a la aplicacién del principio de pre-
caucion o el de la posibilidad de garantizar un nivel de riesgo cero, se
ocupé de los conceptos de peligro y de riesgo, e, incluso, se pronuncié
sobre el alcance y eficacia de la Comunicacién de la Comisién «sobre el
principio de precaucion», de 2 de febrero de 20007

Concentrarnos en un primer analisis de estas cuestiones, todas ellas
relativas a la aplicacién del principio de precaucién, nos impedird en esta
ocasién ocuparnos de otros temas que también abord6 el TPI en el fallo
que nos interesa y que, probablemente, merecerdn un ulterior estudio®.

2. LA JURISPRUDENCIA DEL TICE RELATIVA AL PRINCIPIO
DE PRECAUCION

En el fundamento n.° 115 de la sentencia «Virginiamicina», el TPI se
refirié a los fallos en los que el TICE ha reconocido «...la existencia®
[del] principio [de precaucién], como minimo implicitamente...» 1% coin-
cidiendo en lineas generales con los que la doctrina ya habia identificado

RJITJ p. 1-2211; y n.° 66 de la sentencia «Bergaderm», de 4 de julio de 2000, asun-
to C-352/98 P, RJTJ p. 1-5291.

" Documento COM(2000) 1 final.

¢ Tal es el caso, por ejemplo, de los argumentos referentes a la admisibilidad
del recurso en cuestién (véanse los fundamentos juridicos del 73 al 106 de la sen-
tencia «Virginiamicina»), a la obligacién de las Instituciones comunitarias de seguir
los dictdmenes de sus propios comités cientificos (Ibidem, fundamentos juridicos del
188 al 245), a 1a toma en consideracién de las conclusiones y recomendaciones de
organismos internacionales, comunitarios y nacionales (/bidem, fundamentos juridi-
cos del 300 al 311), a la aplicacién del principio de no discriminacién (Ibidem, fun-
damentos juridicos del 477 al 483) o al respeto del principio de la proteccién de la
confianza legitima (Ibidem, fundamentos juridicos del 492 al 504).

® La cursiva es nuestra.

10 Concretamente, en dicho fundamento juridico se mencionan las siguientes
sentencias: «Fedesa», de 13 de noviembre de 1990, asunto C-331/88, RITJ p. 1-4023;
«Mondiet», de 24 de noviembre de 1993, asunto C-405/92, RJTJ p. 1-6133; «Asso-
ciation pour la protection des animaux sauvages», de 19 de enero de 1994, asun-
to C-435/92, RIT) p. 1-67; «Espafia/Consejo», de 5 de octubre de 1999, asunto
C-179/95, RITY p. 1-6475; «Greenpeace France», de 21 de marzo de 2000, asun-
to C-6/99, RITJ p. I-1651; y «Bergaderm», citada en la nota 6. Asimismo, el TPI
cité su propia sentencia «Bergaderm», de 16 de julio de 1998, asunto T-199/96, RITJ
p. I1-2805.
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en este dmbito jurisprudencial !!. Del mismo modo, el TPI se refirié al Auto
de su Presidente de 30 de junio de 19992, asi como al Auto, igualmente
del Presidente del TPI y de esa misma fecha, adoptado en el marco del
asunto «Alpharma Inc.» 13,

Cabe destacar que el TPI cit6 también como precedente la sentencia
«Nordisk Kellogg’s» ', dictada por el Tribunal de la Asociacién Europea
de Libre Cambio'® (TAELC) el 5 de abril de 2001. Este fallo, al que la

" Véase: GONZALEZ VAQUE, «El principio de precaucién en la jurisprudencia
del TICE: la sentencia Greenpeace France», Comunidad Europea Aranzadi, 1n.° 2,
2001, 34-38.

2 T-13/99 R, RJTJ p. 11-1961 (véase, sobre este Auto: SHERIDAN, «EU Biotechno-
logy Law & Practice», Palladian Law Publishing, Bembridge, 273-274). Cabe recordar
que, en febrero de 1999, Pfizer Animal Health SA present6, con arreglo a los articu-
los 242 CE y 243 CE, una solicitud destinada a obtener la suspensién, total o par-
cial, de la ejecucioén del Reglamento n.° 2821/98 [Reglamento (CE) del Consejo, de
17 de diciembre de 1998, por el que se modifica la Directiva 70/524/CEE sobre los
aditivos en la alimentacién animal, en lo que respecta a la revocacién de la autori-
zacién de determinados antibiéticos (DO n.° L 351 de 29 de diciembre de 1998,
p. 4)] hasta la resolucién del asunto principal o hasta la fecha que se determinara y,
en su caso, la adopcién de cualquier otra medida que se considerase justa y apropiada.
Sin embargo, mediante el citado Auto de 30 de junio de 1999 el Presidente del TPI
desestimé la mencionada demanda de medidas provisionales [Pfizer Animal Health
SA interpuso recurso de casacién contra dicho Auto, que también fue desestimado
mediante Auto del Presidente del TJICE de 18 de noviembre de 1999 (C-329/99 P (R),
RJTJ p. 1-8343)). En dicho Auto se insistia una vez més en que debe atribuirse un
cardcter preponderante a las exigencias ligadas a la proteccién de la salud publica
frente a las consideraciones econdémicas. Ademds, se confirmé que cuando subsis-
ten dudas sobre la existencia o alcance de riesgos para la salud de las personas, las
Instituciones comunitarias pueden adoptar medidas de proteccién sin tener que es-
perar que se demuestre plenamente la realidad y gravedad de tales riesgos.

13 T-70/99 R, RITJ p. I1-2027 (véase también la nota 2).

14 E-3/00, ain no publicada en los EFTA Court Reports.

5 El TAELC es el 6rgano jurisdiccional competente para los casos de infrac-
cidén instruidos por el Organo de Vigilancia de la Asociacién Europea de Libre Cam-
bio contra un Estado de la Asociacién Europea de Libre Cambio (AELC), por lo
que se refiere a la aplicacién o interpretacién de una disposicién del Acuerdo sobre
el Espacio Econ6mico Europeo, la resolucién de los conflictos entre uno o més
Estados de la AELC, los recursos relativos a las decisiones adoptadas por el Orga-
no de Vigilancia de la AELC y para emitir dictimenes destinados a los tribunales
de los Estados de la AELC sobre la interpretacién de las disposiciones del citado
Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo (véase: «<EFTA Court Texts relating
to the Organization, Jurisdiction and Procedure of the Court», EFTA Court, Luxem-
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doctrina ha prestado escasa atencién '6, se referia a la prohibicién por parte
de las autoridades noruegas de la importacién y comercializacién de ce-
reales para desayunos por estar enriquecidos con diversos nutrimentos. En
¢l mismo, el TAELC abordé la cuestion de si resulta compatible con el
principio de la libre circulacién de mercancias (consagrado en el articu-
lo 11 del Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo!’) una medida
nacional que prohibe o restringe las importaciones, supuestamente justifi-
cada por la necesidad de que las autoridades nacionales decidan en cada
caso si el enriquecimiento de un determinado producto alimenticio responde
a una necesidad nutricional de la poblacién. Por lo que se refiere al prin-
cipio de precaucién, el TAELC afirmé en el fundamento juridico n.° 30
de la sentencia en cuestion: «a proper application of the precautionary
principle presupposes, firstly, an identification of potentially negative health
consequences arising, in the present case, from a proposed fortification,
and, secondly, a comprehensive evaluation of the risk to health based on
the most recent scientific information». Ademds, alinedndose con la orien-
tacién jurisprudencial del TICE, declaré que «when the insufficiency, or
the inconclusiveness, or the imprecise nature of the conclusions to be drawn
from those considerations make it impossible to determine with certainty
the risk or hazard, but the likelihood of considerable harm still persists
were the negative eventuality to occur, the precautionary principle would
justify the taking of restrictive measures» '8,

burgo, 2000, p. 5). Por lo que se refiere al TAELC en general, véanse: BAUDENBA-
CHER, «Between Homogeneity and Independence: The Legal Position of the EFTA
Court in the European Economic Area», Columbia Journal of European Law, Vol. 3,
n.° 2, 1997, 169-227; CHRISTIANSEN, «The EFTA Court», European Law Review,
Vol. 22, n.° 6, 1997, 539-553; HUNNINGS, «The European Courts», Cartermill, Lon-
dres, 1996 230-256; y NORBERG, «The Dynamic and Homogeneous European Econo-
mic Area. Challenges for the EFTA Court», European Business Law Review, Vol. §,
n.* 8-9, 1994, 194-199 (puede consultarse también la siguiente pigina de Internet:
http://www.efta.int/structure/court/efta-crt.asp ).

' Véase, sin embargo: ALEMANNO, obra citada en la nota 5, 947-950.

7 DO n.° L 1 de 3 de enero de 1994, p. 3 (véase: NORBERG, «The Agreement
on a European Economic Area», Common Market Law Review, Vol. 29, n.° 6, 1992,
1171-1198). Cabe destacar que lo previsto en la citada disposicién equivale en li-
neas generales a lo previsto en el articulo 28 CE.

18 Véase el fundamento juridico n.° 31 de la sentencia «Nordisk Kellogg’s» ci-
tada en la nota 14.

929



LUIS GONZALEZ VAQUE

3. LA SENTENCIA «VIRGINIAMICINA» DE 11 DE SEPTIEMBRE
DE 2002 %

3.1. EL RECURSO DE PFIZER ANIMAL HEALTH SA

El 18 de enero de 1999, Pfizer Animal Health SA interpuso un recur-
so ante el TPI solicitando que se anulara el Reglamento n.° 2821/98% en
su totalidad o en lo que respecta a la virginiamicina, un antibidtico que
pertenece al grupo de las estreptograminas y que, desde hacfa mas de trein-
ta afios, se habia venido empleado exclusivamente como factor de creci-
miento en animales?!,

Mediante la sentencia «Virginiamicina» el TPI desestimé el citado re-
curso, en el que Pfizer Animal Health SA habia invocado ocho motivos,
en los que se alegaban, respectivamente, una infraccién del articulo 11 de
la Directiva 70/524/CEE %, errores manifiestos de apreciacidn, la violacién
de los principios de precaucion, de proporcionalidad y de proteccién de
la confianza legitima, el incumplimiento del deber de motivacién, la vio-
lacién del derecho de propiedad y una desviacién de poder.

3.2 APLICACION DEL PRINCIPIO DE PRECAUCION EN EL AMBITO
DE LA PROTECCION DE LA SALUD PUBLICA

En la sentencia «Virginiamicina» el TPI confirmé la amplia interpre-
tacién del articulo 174 CE consagrada en las sentencias «Reino Unido/
Comisién» y «National Farmers’ Union» de 5 de marzo de 1998 2. Par-
tiendo de la base de que el principio de precaucion es uno de los princi-
pios en que se basa la politica de la Comunidad en el dmbito del medio
ambiente®, el TPI subrayé que los apartados 1 y 2 del citado articulo

'Y Véase la nota 1.

X Véase la nota 12.

2 Véase el fundamento juridico n.° 38 de la sentencia «Virginiamicina».

22 Directiva del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la
alimentacién animal (DO n.° L 270 de 14 de diciembre de 1970, p. 1).

2 Véase la nota 6 (véanse al respecto: ALEMANNO, obra citada en la nota 5, 932-
933; y GONZALEZ VAQUE, obra citada en la nota 11, 37-38).

* Véase el fundamento juridico n.° 114 de la sentencia «Virgiamicina» en el que
el TPI recordé que las partes coincidieron «... en reconocer que dicho principio se
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indican que la proteccion de la salud de las personas forma parte de los
objetivos de la politica de la Comunidad en el d4mbito del medio ambien-
te. En este sentido, declaré que dicha politica, que tiene como objetivo
alcanzar un nivel de proteccién elevado, se basa, entre otros, en el princi-
pio de precaucién y que las exigencias de tal politica deben integrarse en
la definicidn y en la realizacién de las demds politicas de la Comunidad.
Ademds, el TPI sefialé6 que, conforme a lo dispuesto en el articu-
lo 152.1(3) CE y segin una reiterada jurisprudencia?®, las exigencias en
materia de proteccion de la salud constituyen un componente de las res-
tantes politicas de la Comunidad y es preciso por tanto tener en cuenta
dichas exigencias en la aplicacién de la politica agricola comiin realizada
por las Instituciones comunitarias.

En cierto modo, el TPI amplid asi incluso la ya amplia interpretacién
del articulo 174 CE que se consagraba en las citadas sentencias «Reino
Unido/Comisién» y «National Farmers’ Union» (y confirmada en la sen-
tencia «Bergaderm» de 4 de julio de 2000 72).

En el caso que nos ocupa qued6 bien claro que, en virtud del princi-
pio de precaucidn mencionado en el articulo 174 CE, las Instituciones co-
munitarias podian adoptar una medida preventiva relativa al empleo de la
virginiamicina como aditivo en la alimentacién animal, aunque a causa de
la incertidumbre cientifica subsistente no se hubieran demostrado atin ple-
namente la realidad y la gravedad de los riesgos para la salud humana
relacionados con dicha utilizacién. Igualmente, segtn el TPI, se deduce a
fortiori de la jurisprudencia del TICE que para poder actuar con carécter
preventivo las Instituciones comunitarias no estaban obligadas a esperar a
que los efectos perjudiciales del empleo de dicho producto como factor
de crecimiento se hicieran realidad?’.

En el fundamento juridico n.° 146 de la sentencia «Virginiamicina» el
TPI declaré expresamente que «el principio de cautela sélo*® puede apli-
carse [...] cuando exista un riesgo, y en particular un riesgo para la salud
humana, que, sin estar basado en meras hipétesis no verificadas cientifi-

aplica igualmente cuando las instituciones comunitarias adoptan, en materia de po-
litica agricola comin, medidas de proteccién de la salud humana».

2 Véase el fundamento juridico n.° 62 de la sentencia «<KKYDEP/Consejo y Co-
misién», de 15 de septiembre de 1994, asunto C-146/91, RITJ p. 1-4199.

% Citada en la nota 6.

¥ Véase el fundamento juridico n.° 15 de la sentencia «Comisién/Espaiia», de
2 de agosto de 1993, asunto C-355/90, RITJ p. 1-4221.

2 La cursiva es nuestra.
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camente, aiin no ha podido ser plenamente demostrado». En particular, ¢l
TPI estimé que el citado principio permite que las Instituciones comunita-
rias adopten, en interés de la salud humana pero basindose en unos cono-
cimientos cientificos ain incompletos, medidas de proteccién que pueden
afectar, a veces gravemente, a situaciones juridicas protegidas y otorga a
las citadas Instituciones un gran margen de apreciacién a este respecto ™.

3.3. (PELIGRO O RIESGO?

En principio puede resultar sorprendente que el TPI se ocupara en la
sentencia que nos interesa de la definicion de las nociones de peligro y
riesgo.

Sin embargo, el TPI tuvo que enfrentarse a la aparente incongruencia
entre la terminologia utilizada, respectivamente, en la Directiva 70/524/CEE
y en el Reglamento n.® 2821/98.

En efecto, en los articulos 11.1 y 11.3 de la Directiva 70/524/CEE se
prevé que las Instituciones comunitarias pueden revocar la autorizacion de
un aditivo en la alimentacién animal cuando la utilizacién de dicho aditi-
vo presente un peligro para la salud humana. Por el contrario, en la ex-
posicién de motivos del Reglamento n.° 2821/98, se indica que la utiliza-
cién de la virginiamicina como factor de crecimiento constituye un riesgo
para salud humana.

En este contexto, el TPI estimé que:

— el concepto de riesgo corresponde a una funcién de la probabili-
dad de que la utilizacién de un producto o de un procedimiento
produzca efectos perjudiciales para el bien protegido por el Orde-
namiento juridico *;

¥ Precisamente por esta razén y conforme a una reiterada jurisprudencia, en tales
circunstancias, el respeto de las garantias que prevé el Ordenamiento juridico co-
munitario en los procedimientos administrativos reviste una importancia fundamen-
tal. Entre estas garantias figura, en particular, la obligacién de la Institucién com-
petente de examinar minuciosa e imparcialmente todos los elementos pertinentes del
asunto de que se trate [véase el fundamento juridico n.° 14 de la sentencia «Technis-
che Universitit Miinchen», de 21 de noviembre de 1991, asunto C-269/90, RITJ p.
1-5469 (véase, sobre este fallo: DE KATER, «Technische Universitidt Miinchen v. Haup-
tzollamt Miinchen-Mitta, 21 November de 1991 (C-269/9G1)», EC Tax Review, n.° 1,
1992, 52-56)].

% Véase el fundamento juridico n.® 147 de la sentencia «Virgiamicina».
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— el concepto de peligro se utiliza normalmente en un sentido mas
amplio y describe todo producto o procedimiento que pueda tener
efectos perjudiciales para la salud humana?®'.

En cualquier caso, el TPI no consideré que el Reglamento n.® 2821/98
hubiera sido adoptado infringiendo lo previsto en la Directiva 70/524/CEE...

3.4. LA EVALUACION DE LOS RIESGOS COMO CONDICION PREVIA
A LA APLICACION DEL PRINCIPIO DE PRECAUCION

Pfizer Animal Health SA no negd que, en principio, las Instituciones
comunitarias pudieran adoptar una medida preventiva basada en la Direc-
tiva 70/524/CEE si se comprobaba, tras haber procedido a una evaluacion
de riesgos, que la utilizacién de un antibiético, tal como la virginiamicina,
como factor de crecimiento en los animales conllevaba el riesgo de indu-
cir una transferencia de la resistencia antimicrobiana de los animales al
hombre y, por consiguiente, de reducir la eficacia de ciertos medicamen-
tos empleados para el tratamiento de infecciones peligrosas en el ser hu-
mano. Ademds, la citada sociedad consideraba que en dicha evaluacion de
riesgos las Instituciones comunitarias debian demostrar que el riesgo de
que se tratase, pese a no haberse materializado efectivamente, era sin em-
bargo probable. A su juicio, era necesario aceptar la existencia de riesgos
auténticamente infimos como contrapartida de los resultados positivos con-
cretos de la utilizacién de un determinado producto. En cualquier caso,
las Instituciones comunitarias no podian aplicar lo que Pfizer Animal Health
SA calificé de la prueba del riesgo cero.

En este 4mbito, el TPI sefial6 que en materia de aplicacién del princi-
pio de precaucién, que se produce por definicién en un contexto de in-
certidumbre cientifica, no cabe exigir que la evaluacién de riesgos aporte
obligatoriamente a las Instituciones comunitarias pruebas cientificas con-
cluyentes de la realidad del riesgo y de la gravedad de los efectos perju-

3t Ibtdem.

32 Segiin Pfizer Animal Health SA una prueba de este tipo resulta inapropiada,
porque es imposible superaria. Equivaldria en definitiva a imponer a la industria una
probatio diabolica, considerada ilegal en todos los sistemas juridicos de los Esta-
dos miembros (véase el punto n.° 72 de las Conclusiones del Abogado General MIs-
CHO en el asunto en que se dictd la sentencia «Greenpeace France», citada en la
nota 10).
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diciales potenciales en el supuesto de que el riesgo se materializara®. No
obstante, el TPI precisé que «... no puede constituir una motivacién vili-
da para una medida preventiva una concepcién del riesgo puramente hi-
potética, basada en meras suposiciones ain no verificadas cientificamen-
te»3*. En efecto, «... s6lo puede adoptarse una medida preventiva cuando
el riesgo, cuya existencia y alcance no han sido plenamente demostrados
mediante datos cientificos concluyentes, resulta sin embargo suficientemente
documentado, a la vista de los datos cientificos disponibles en el momen-
to en que se adopte la medida» *.

En este contexto, el TPI, tras recordar que la evaluacién de riesgos3®
tiene por objeto valorar el grado de probabilidad de que un determinado
producto o procedimiento tenga efectos perjudiciales para la salud huma-
na y el grado de gravedad de esos efectos potenciales®, concluyé que
«dadas estas circunstancias>®, la realizacién de una evaluacién cientifica
de los riesgos constituye un requisito previo para la adopcién de cualquier
medida preventiva» ¥,

El hecho de que el TPI utilizara la expresién dadas estas circunstan-

3 Véanse los fundamentos juridicos n.* 29, 30 y 31 de la sentencia «Mondiet»,
citada en la nota 10, asi como el fundamento juridico n.° 31 de la sentencia «Espa-
fla/Consejo», de 5 de octubre de 1999, mencionada también en la nota 10.

3 Véase el fundamento juridico n.® 143 de la sentencia «Virgiamicina» en el que
el TPI se refirié a los fundamentos juridicos n.” 36, 37 y 38 de la sentencia «Nordisk
Kellogg’s» del TAELC, citada en la nota 14 (cabe subrayar que, en el fundamento
juridico n.° 36 de la sentencia del TAELC, éste reproché a las autoridades noruegas
no haber demostrado «... that a comprehensive risk assessment had been mades.).

3 Véase el fundamento juridico n.° 144 de la sentencia «Virgiamicina».

% Segin el TPI «... 1a evaluacién cientifica de los riesgos se define normalmen-
te como un procedimiento cientifico consistente en identificar un peligro y determi-
nar sus rasgos caracteristicos, evaluar la exposicion al mismo y determinar el ries-
go» (véase el fundamento juridico n.° 156 de la sentencia «Virgiamicina»).

37 El TP, en los fundamentos juridicos del 149 al 154 de la sentencia «Virgia-
micina», examiné las dos actividades complementarias que integran la evaluacién
de riesgos: la determinacién del nivel de riesgo considerado inaceptable y la eva-
luacién cientifica de los riesgos. Lo hizo refiriéndose no sélo a la Comunicacién de
la Comisién citada en la nota 7 [a la que consideré de forma algo equivoca «... como
una codificacién del estado del Derecho en esta materia, tal y como se presentaba
en el momento en que se adopté el Reglamento impugnado... »)], sino también al
Acuerdo sobre la aplicacién de medidas sanitarias y fitosanitarias, que figura en el
anexo I A del Acuerdo por el que se establece la Organizacién Mundial del Comercio.

3 La cursiva es nuestra.

¥ Véase el fundamento juridico n.° 155 de la sentencia «Virgiamicina».
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cias, permite preguntarse si la citada conclusidén no constituye meramente
un obiter dictum™®... Sin embargo, en nuestra opinién no es asi: se trata
de una orientacion jurisprudencial que puede considerarse de aplicacién
general y que consagra la necesidad de proceder a una evaluacién de los
riesgos como condicién necesaria para adoptar medidas justificadas por el
principio de precaucién.

En cualquier caso, resulta evidente que dicha condicién es exigible
cuando se aplique el principio de precaucién en el dmbito de la protec-
ci6én de la salud. No en vano el TPI, en el fundamento juridico n.° 162 de
la sentencia «Virgiamicina», tras seflalar que la evaluacién cientifica de
los riesgos efectuada por especialistas cientificos debe ofrecer a la autori-
dad publica competente una informacién lo bastante fiable y s6lida como
para permitirle comprender todas las implicaciones de la cuestién cienti-
fica planteada y determinar su politica con conocimiento de causa, afirmé
que «... so pena de adoptar unas medidas arbitrarias que el principio de
cautela nunca podria legitimar, la autoridad piublica competente debe ve-
lar por que las medidas que adopte estén basadas, aunque se trate de medi-
das preventivas, en una evaluacion cientifica de los riesgos tan exhausti-
va como sea posible*', habida cuenta de las circunstancias especificas de

-cada caso». El TPI afiadié también, refiriéndose a la evaluacién cientifi-

ca, que ésta debe permitir a la autoridad publica competente estimar si se
ha sobrepasado el nivel de riesgo que considera aceptable para la socie-
dad, que «€sta es la base de la que debe partir dicha autoridad para deci-
dir si se impone o no la adopcidn de medidas preventivas» *?. Subrayare-
mos, ademds, que el TPI, refiriéndose a la Comunicacién de la Comisién
sobre la salud del consumidor y la seguridad alimentaria®, insistié en que
el asesoramiento cientifico es importantisimo en todas las etapas de la
redaccién de nueva legislacidén y para la aplicacion y la gestion de la
legislacidn vigente.

A mayor abundamiento, recordaremos que el TPI concluyé «... que la
realizacién de una evaluacidn cientifica de los riesgos tan exhaustiva como

40 8i lo es la que figura en el fundamento juridico n.° 164 de la sentencia «Virgia-
micina» al sefialar que «... en lo que respecta al presente asunto, [...] las institucio-
nes comunitarias estaban obligadas a proceder a una evaluacion cientifica de los
riesgos y a valorar hechos de naturaleza cientifica y técnica de gran complejidad...»
(la cursiva es nuestra).

4 La cursiva es nuestra.

42 Véase también el fundamento juridico n.° 162 de la sentencia «Virgiamicina».

4 Documento COM(97)183 final de 30 abril de 1997.
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sea posible, basada en un asesoramiento cientiffico fundado en los princi-
pios de excelencia, independencia y transparencia, constituye una garan-
tia de procedimiento importante para asegurar la objetividad cientifica de
las medidas y evitar la adopcion de medidas arbitrarias» *.

Es preciso reconocer, de todos modos, que al aplicar el principio de
precaucién puede resultar imposible efectuar una evaluacién cientifica com-
pleta de los riesgos por ser insuficientes los datos cientificos disponibles.
En efecto, para llevar a cabo dicha evaluacién de forma completa puede
ser necesario realizar una investigacion cientifica de gran profundidad y
duracién. Ahora bien, como el TPI aclaré oportunamente, la imposibili-
dad de realizar una evaluacién cientifica completa de los riesgos no pue-
de impedir, so pena de vaciar de contenido el principio de precaucién,
«... que la autoridad piiblica competente adopte medidas preventivas, a muy
breve plazo si es necesario®, cuando dichas medidas resulten indispensa-
bles*® habida cuenta del nivel de riesgo para la salud humana que dicha
autoridad ha considerado inaceptable para la sociedad» *.

Segin el TPI, en una situacién de esta indole corresponde a la autori-
dad piblica competente ponderar las diferentes obligaciones a que estd
sujeta y decidir esperar a disponer de los resultados de una investiga-
cién cientifica mds profunda, o bien actuar basdndose en los conoci-
mientos cientificos disponibles. El TPI insistié en que, cuando se trate de
medidas destinadas a proteger la salud humana, esta ponderacién depen-
derd del nivel del riesgo que dicha autoridad haya considerado inacepta-
ble para la sociedad, habida cuenta de las circunstancias especificas de cada
caso.

3.5. ALCANCE Y EFICACIA DE LA COMUNICACION DE LA COMISION
«SOBRE EL PRINCIPIO DE PRECAUCION» 8

Puesto que Pfizer Animal Health SA alegé que el Reglamento n.° 2821/98
habfa sido formulado infringiendo la Comunicacion «sobre el principio de

4“4 Véase el fundamento juridico n.° 172 de la sentencia «Virgiamicina». s
4 La cursiva es nuestra.

“ Idem.

47 Véase el fundamento juridico n.° 160 de la sentencia «Virgiamicina».
4 Véase la nota 7.
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precaucién», el TPI tuvo que referirse a dicho documento interpretativo de
la Comisién adoptado en febrero de 20004,

En este contexto, el TPI recordé que, segiin una jurisprudencia reite-
rada, las Instituciones comunitarias pueden imponerse orientaciones para
el ejercicio de sus facultades de apreciacién mediante actos no previstos
en el articulo 249 CE, como por ejemplo las Comunicaciones, en la me-
dida en que dichos documentos contengan normas indicativas sobre la
orientacion que deben seguir las Instituciones comunitarias y no sean con-
trarias a las disposiciones del Tratado’'. En tales circunstancias, el 6rga-
no jurisdiccional competente para controlar la legalidad de la legislacién
comunitaria, debe limitarse, en su caso, a verificar, aplicando el principio
de igualdad de trato, si el acto impugnado respetaba las orientaciones que
las Instituciones se impusieron al adoptar y publicar las mencionadas Co-
municaciones.

Segin el TPI, en el caso «Virginiamicina» carecia de fundamento la
alegacion de Pfizer Animal Health SA de que el Reglamento n.® 2821/98
era ilegal por no ajustarse a la mencionada Comunicacién de la Comisién,
puesto que dicho documento se publicé mds de un afio después de la adop-
cién del citado Reglamento, y que por lo tanto no podia producir, en si,

4 Pfizer Animal Health SA alegé igualmente la infraccién de un documento de
la Comisién de fecha 17 de octubre de 1998, titulado «Guidelines on the application
of the precautionary principle» («Directrices sobre la aplicacién del principio de
cautela»). No obstante, el TPI apenas tuvo en cuenta esta alegacién porque dicho
texto no habia sido aprobado ni publicado por la Comisién, sino que constituia un
mero documento de trabajo, elaborado por una Direccién General de la Comision,
la de Politica de los Consumidores y Proteccién de la Salud de los Consumidores,
para preparar la adopcién de una Comunicacién de la propia Comisién. El citado
documento fue enviado a varios interesados sin otro objetivo que consultarles sobre
las posiciones que en él adoptaba dicha Direccién General. Asi se indicaba clara-
mente en un escrito enviado por el Director General de dicha Direccién General el
20 de noviembre de 1998, en el que el mencionado texto era calificado expresa-
mente de documento de reflexion que «no refleja la postura de la Comisién» sino
que pretende «recabar las opiniones de los diferentes interesados». Por consiguien-
te, segin el TPI, dicho texto era sélo un proyecto que no habia podido dar lugar,
en el caso que nos interesa, a una autolimitacién de las facultades de apreciacién
de las Instituciones comunitarias.

* Véanse, en este sentido, los fundamentos juridicos n.®° 53 de la sentencia «Her-
cules Chemicals/Comisién», de 17 de diciembre de 1991, asunto T-7/89, RITJ p. II-
1711; n.° 61 de la sentencia «Ducros/Comisién», de 5 de noviembre de 1997, asun-
to T-149/95, RITJ p. I1-2031; y n.>*79 y 89 de la sentencia «Vlaams Gewest/
Comisién», de 30 de abril de 1998, asunto T-214/95, RITJ p. II-717.
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el efecto de autolimitar la facultad de apreciacién de las Instituciones co-
munitarias en el mencionado caso.

El TPI afiadi6 que mediante la publicacién de dicha Comunicacién, la
Comisidén pretendia informar a todos los interesados, no s6lo del modo en
que proyectaba aplicar en el futuro el principio de precaucién, sino tam-
bién del modo en que lo estaba aplicando ya en ese momento>'.

Por otra parte, el TPI subrayé también que, en dos Comunicaciones
adoptadas y publicadas antes de la adopcién del Reglamento n.® 2821/98,
a saber, la Comunicacién sobre la salud del consumidor y la seguridad
alimentaria®? y el Libro Verde «Principios generales de la legislacién ali-
mentaria de la Unién europea»>*, la Comisién habia formulado un cierto
nimero de declaraciones referidas, entre otros temas, al modo en que pro-
yectaba llevar a cabo los andlisis de riesgos.

3.6. SOBRE LA APLICACION DEL PRINCIPIO DE PROPORCIONALIDAD

Pfizer Animal Health SA alegé que al adoptar el Reglamento n.” 2821/98
se habfa violado el principio de proporcionalidad, pues dicho acto constituia
una medida manifiestamente inadecuada para alcanzar el objetivo perseguido
y que las Instituciones comunitarias, que hubieran podido optar entre diver-
sas medidas, no eligieron sin embargo la menos gravosa de ellas .

31 Véase el fundamento juridico n.° 123 de la sentencia «Virginiamicina», en el
que se menciona que en el punto n.°2 del documento COM(2000) 1, citado en la
nota 7, se declara que «el propésito de esta Comunicacién es informar a todas las
partes interesadas {...] sobre el modo en que Ia Comisién aplica o pretende aplicar
el principio de precaucién».

52 Véase la nota 43 [cabe destacar que la tercera parte de este documento estd
dedicada precisamente al andlisis del riesgo, que se define como «un procedimien-
to sistemdtico que comprende la evaluacién cientifica de peligros y su probabilidad
de aparicién en un contexto dado (evaluacién del riesgo), la evaluacién de todas las
medidas que permiten para reducir el riesgo a un nivel aceptable (gestién del ries-
go) y la informacién de todas las partes afectadas —los responsables, los inspecto-
res, los consumidores y los productores— para explicar las razones y justificar las
medidas de gestién propuestas (comunicacién del riesgo)»].

33 Documento COM(97) 176 final de 30 abril de 1997 (véanse, sobre este Libro
Verde: KENDALL, «Too many scares - food safety issues are coming to the boil»,
European Policy Analyst, n.° 4, 1999, 73-74; y GRECIANO, «Sur le principe de précau-
tion en droit communautaire», Petites affiches, n.° 56, 2001, p. 4).

3 Invocando esencialmente los mismos argumentos, Pfizer Animal Health SA esti-
mé, ademds, que el Reglamento que impugnaba constituia una violacién del dere-
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El TPI, tras recordar que el principio de proporcionalidad, que forma
parte de los principios generales del Derecho comunitario, exige que los
actos de las Instituciones comunitarias no rebasen los limites de lo que
resulta apropiado y necesario para el logro de los objetivos legitimos per-
seguidos por la normativa controvertida, precisé que el legislador comu-
nitario dispone en materia de politica agraria comin de una potestad dis-
crecional que corresponde a las responsabilidades politicas que le atribuyen
los articulos 34 CE y 37 CE. Por consiguiente, sélo el cardcter manifies-
tamente inadecuado de una medida adoptada en este dmbito, con relacién
al objetivo que tenga previsto conseguir la Institucién competente, puede
afectar a la legalidad de tal medida.

En este marco, el TPI tuvo que referirse de nuevo a la aplicacién del
principio de precaucidén al subrayar que las Instituciones comunitarias no
habfan cometido un error de apreciacion «al considerar que, pese a la in-
certidumbre subsistente, disponfan de una base cientifica suficiente para
llegar a conclusién de que la utilizacién de la virginiamicina como factor
de crecimiento constituye un riesgo para la salud humana»*°. Por ello no
podia reprocharse a las citadas Instituciones que, en una situacién de esta
indole, adoptaran medidas de proteccidn sin esperar a que se despejaran
las incertidumbres cientificas. Ademds, aun en el supuesto de que las Ins-
tituciones en cuestion tuvieran competencias para adoptar algunas otras
medidas a fin de evitar la utilizacién excesiva e inadecuada de los anti-
biéticos en la medicina humana y estuvieran obligadas a hacerlo, segin
el TPI, tal circunstancia no podia afectar a la validez de la prohibicion de
un antibiético como aditivo en la alimentacién animal. Por otra parte, dado
que el legislador comunitario pudo concluir fundadamente que existia una
relacién entre la utilizacién de dicho producto como aditivo en la alimen-
tacién animal y el desarrollo de la resistencia en el ser humano, prohibir
dicha utilizacién constituyé «una medida adecuada, aunque no [fuera] la
tinica, para evitar que la eficacia de las estreptograminas en medicina hu-
mana disminuy[ese] o Illeg[ara] incluso a desaparecer» .

cho de propiedad e incurria en desviacién de poder. No obstante, brevitatis causa,
no nos ocuparemos en esta ocasién de dichas alegaciones.

% Véase el fundamento juridico n.° 416 de la sentencia «Virgiamicina».

% Véase el fundamento juridico n.° 419 de la sentencia «Virgiamicina» en el que
el TPI sefial6 también que, en una situacién de esta indole, resultaba razonable la
conclusién de las Instituciones comunitarias de que la adopcién de medidas orien-
tadas a reducir o a mejorar la utilizacién de los antibi6ticos en medicina humana
no constituye una alternativa a la revocacién de la autorizacién de la virginiamicina
sino, por el contrario, una posible accion complementaria.
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- 4. CONCLUSION

Un primer andlisis de la sentencia «Virginiamicina» nos confirma el
interés (y la utilidad) de la orientacién jurisprudencial que se deduce de
dicho fallo del TPI, en especial por lo que se refiere a que la realizacién
de una evaluacion cientifica de los riesgos® constituye un requisito pre-
vio para la adopcion de cualquier medida preventiva legitimada por el
principio de precaucién.

En este sentido, cabe sefialar que la doctrina ya habia subrayado que
la obligatoriedad de recurrir al asesoramiento cientifico antes de adoptar
normativas o de tomar las decisiones necesarias para aplicarlas no ha de-
jado de crecer cuantitativa y cualitativamente en estos ltimos afios tanto
a nivel comunitario como nacional .

Por otro lado, la necesidad de establecer una clara distincién entre los
conceptos (;y funciones>*?) de evaluacion de los riesgos y gestion de los

57 Vale la pena subrayar que en la sentencia «Virginiamicina» el TPI utiliz6 in-
sistentemente la expresién de «evaluacidn cientifica de los riesgos» (véase la nota 36).

8 Véase, por ejemplo, ROMERO MELCHOR, que afirma que «esta obligacion se
hace patente en especial en el dmbito de la legislacién cuyo objetivo fundamental
es la proteccién de la salud» (véase, de dicho autor: «Evaluacién y gestién de los
riesgos en el dmbito de la proteccién de la salud: ;de la ciencia a la politica?», Ga-
ceta Juridica de la UE, n.° 218, 2002, 110-111). En este contexto, ROMERO MELCHOR
recuerda que la evaluacién sistemdtica (y previa) de los riesgos constituye el ele-
mento fundamental de la filosofia en la que se inspiran inter alia la Directiva
65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 1965, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas, sobre especialidades farma-
céuticas (DO n.°B 22 de 9 de febrero de 1965, p. 369) y el Reglamento (CEE)
n.° 2309/93 del Consejo, de 22 de julio de 1993, por el que se establecen procedi-
mientos comunitarios para la autorizacién y supervisién de medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea para la Evaluacién
de Medicamentos (DO n.°L 214 de 24 de agosto de 1993, p. 1) (Ibidem).

% En la actualidad es objeto de una animada polémica la cuestién de si la se-
paracién conceptual entre la evaluacién y la gestién de los riesgos debe correspon-
der a una idéntica separacién entre las actividades a las que dichas nociones se re-
fieren. En este contexto, cabe preguntarse si la separacién total y absoluta entre dos
etapas que se suceden temporalmente la una a la otra es razonable... Como han se-
flalado algunos autores, una perfecta compartimentacién entre las diversas fases del
andlisis de riesgos no es practicable ni, probablemente, deseable: la evaluacién cien-
tifica y la apreciacién politica no pueden considerarse como actividades que deban
desarrollarse sucesivamente sin que la una pueda «prendre ses functions» hasta que
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riesgos se mencionaba ya, por ejemplo, en el Libro Verde «Principios
generales de la legislacién alimentaria de la Unién Europea»%. En efec-
to, en dicho Libro Verde de 1997 se afirmaba expresamente que «mien-
tras que la tarea de la evaluacién de los riesgos puede delegarse en los
organismos consultivos cientificos, la gestion de los riesgos corresponde
siempre a las autoridades reglamentarias y, a nivel de la Comunidad, al
Consejo, a la Comisién y al Parlamento Europeo» ',

Aunque no constituya una novedad, en el citado fallo se insiste en que,
segin una reiterada jurisprudencia, en materia de politica agricola comun,
las Instituciones comunitarias gozan de una amplia facultad de aprecia-
ci6n en lo que respecta a la definicién de los objetivos perseguidos y a la
eleccién de los instrumentos de accién adecuados. Esta facultad de apre-
ciacién incluye la determinacidon del nivel de riesgo que dichas Instituciones
consideren inaceptable 2.

la otra haya concluido (véanse: LATOUR, «Politiques de la nature. Comment faire
entrer les sciences en démocratie», La découverte, Par{s, 1999, 140-144; y ROMERO
MELCHOR, obra citada en la nota anterior, 109-110). En nuestra opinién, la expe-
riencia demuestra, ademds, que la gestién de los riesgos suele desarrollarse a me-
nudo en el marco de crisis en las que la urgencia es tal que resultaria por lo menos
imprudente esperar a una definicién precisa del riesgo antes de decidir sobre las
medidas que deben adoptarse... Affaire a suivre!

€ Véase la nota 53.

6 Véase el segundo epigrafe de la cuarta parte del documento COM(97) 176 final
citado en la nota 53. Otra Comunicacién de la Comisién que vale la pena mencio-
nar aqui es el Libro Blanco sobre la Gobernanza [documento COM(2001) 428 final
de 25 de julio de 2001], cuyo objetivo es abrir el proceso de elaboracién de las
politicas de la Unién Europea para asociar as{ a un mayor ndimero de personas y
organizaciones en su formulacién y aplicacién. En dicho documento la Comisién se
refirié al asesoramiento cientifico, aunque sin mencionarlo, y record6 que «los ex-
pertos cientificos y de otro tipo desempeiian un papel cada vez més importante en
la preparacién y seguimiento de las decisiones» [véase el epigrafe n.° 3.2 del docu-
mento COM(2001) 428 final]. Se subraya igualmente en el citado Libro Blanco que
«en todos los ambitos, desde la salud humana y animal a la legislacién social, las
Instituciones se basan en los conocimientos de los especialistas para anticipar y
definir la naturaleza de las dificultades e incertidumbres a las que se enfrenta la
Unidén, para tomar decisiones y asegurarse de que los riesgos puedan explicarse al
ptblico de una forma clara y sencilla» (Ibidem).

62 Ademads, resulta de la jurisprudencia del TICE que, cuando una autoridad
comunitaria debe efectuar evaluaciones complejas en el marco de sus funciones, la
facultad de apreciacién de que goza se aplica igualmente, en cierta medida, a la
constatacién de los hechos en que se basa su actuacién (véanse, en este sentido, el

941



LUIS GONZALEZ VAQUE

Se confirma asi que, como habia pronosticado la doctrina®, la aplica-
cién del principio de precaucién refuerza dicho margen de apreciacidn
politica®...

fundamento juridico n.° 25 de la sentencia «Roquette fréres/Consejo», de 29 de oc-
tubre de 1980, asunto 138/79, RITJ p.3333; el fundamento juridico n.° 37 de la sen-
tencia «Ludwigshafener Walzmiihle», de 17 de diciembre de 1981, asuntos acumu-
lados 197/80 a 200/80, 243/80, 245/80 y 247/80, RITJ p. 3211; el fundamento
juridico n.° 32 de la sentencia «Bakers of Nailsea», de 15 de abril de 1997, asunto
C-27/95, RITJ p. 1-1847; los fundamentos juridicos n.°s 41 y 42 de la sentencia
«NIFPO y Northern Ireland Fishermen’s Federation», de 19 de febrero de 1998,
asunto C-4/96, RITJ p. [-681; el fundamento juridico n.° 34 de la sentencia «Upjohn»,
de 21 de enero de 1999, asunto C-120/97, RITJ p. I-223; y el fundamento n.° 29 de
la sentencia Espaiia/Consejo, de 5 de octubre de 1999, citada en la nota 10).

% Véanse, por ejemplo: CAMERON y WADE GERRY, «Addressing Uncertaiaity:
Law, Policy and the Development of the Precautionary Principle» en DENTE, «Envi-
ronmental Policy in Search of New Instruments», Kluwer, Dordrecht, 1995, p. 107;
PARDO LEAL, obra citada en la nota 4, p. 30; y STREINZ, «The Precautionary Principle
in Food Law», European Food Law Review, n.° 4, 1998, 417-418.

% Aunque, como compensacién, también se refuerza la obligacién de respetar
las garantias previstas en el Ordenamiento Juridico comunitario (véase la nota 29),
en especial cuando el legislador comunitario opte por no seguir lo sugerido en un
dictamen de un comité cientifico (véase ¢l fundamento juridico n.° 199 de la sen-
tencia «Virgiamicina»).
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