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CEE: Legislacion relativa a los aditivos alimentarios
por Luis Gonzalez Vaqué (*)

Administrador principal, DG Il Comision de las Comunidades Europeas

INTRODUCCION

Los aditivos alimentarios, y en especial la regulacion de su empleo, son siempre un tema de actualidad. Lo
fueron, a finales del siglo pasado y a principios del presente, cuando la preocupacién por la utilizacion ilimitada
de ese tipo de productos coincidio con el «nacimiento» del Derecho alimentario...

Tampoco fue casual que las primeras directivas comunitarias, adoptadas a comienzos de la década de los
sesenta, mucho antes de la aprobacién del Programa General de Eliminacion de Obstaculos Técnicos en los
Intercambios (1), se refirieran especificamente a ciertos aditivos (empezando por los colorantes, Directiva de 23

de octubre de 1962; los conservantes, Directiva de 5 de noviembre de 1963; etc.) (2).

(*) Las opiniones expresadas en este articulo son de la exclusiva responsabilidad del autor.

(1) Resolucion del Consejo de 28 de mayo de 1969, por la que se es tablece un «programa con el objeto de eliminar las trabas técnicas a
los intercambios de productos alimenticios, que resultan de la disparidad entre las disposiciones legislativas, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros- (véase Rebollo Puig, Potestad sancionadora, alimentacion y salud publica, Ministerio para las
Administraciones PU blicas, Madrid, 1989, p. 365).

(2) De las que nos ocuparemos mas adelante, bajo la denominacién de directivas «sectoriales», para distinguirlas de las directivas "especi
ficas», 0 sea, en las que —igualmente referidas a una o vanas catego rias de aditivos alimentarios— se desglosara la Directiva «general»,
prevista en el articulo 3 de la Directiva «marco» 89/107/CEE (nétese Que en esta Ultima disposicion se utiliza de forma muy confusa la
expre sion «directiva especifica»; por el contrario, en el articulo 1.1 de la pro puesta de Directiva relativa a los edulcorantes —véase, mas
adelante, la nota 5— se dice claramente «la presente Directiva constituye una directiva especifica que forma parte de una directiva general,

en los tér minos del articulo 3 de la Directiva 89/107/CEE»).

Y, ahora, cuando se ha iniciado ya la «cuenta atras» para que, el 1 de enero de 1993, empiece a funcionar el
«mercado interior», el tema es de mas actualidad que nunca. En efecto, es dificil de imaginar la libre circulacién
de productos en ese mercado «Unico» si no se han armonizado las legislaciones nacionales que regulan el
empleo de los aditivos alimentarios. Y, a pesar de que en 1988 el Consejo adopt6 las Directivas 89/107/CEE
«relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los aditivos alimentarios
destinados a la alimentaciéon humana» (3), que constituye la disposicién «marco» que debera servir de base
para esa armonizacion practicamente total, cuya necesidad se hace tanto sentir, hasta la fecha (4), la Comision
sélo ha presentado una de las propuestas de Directiva «especifica», que, como «fases» de la Directiva
«general» prevista en la citada normativa «marco», deben contener las «nuevas» listas positivas de aditivos
autorizados a nivel comunitario (incluyendo las correspondientes «condiciones de uso»). Se trata de la futura

Directiva relativa a los edulcorantes utilizados en los productos alimenticios (5).
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Algunos autores (6) se muestran bastante pesimistas y consideran que sera dificil que la Comisién pueda
presentar—y el Consejo adoptar— «a tiempo» dicha Directiva «general» (ni siquiera subdividida en diversas
«fases», es decir, en varias directivas «especificas»), segun lo previsto en el articulo 3 de la Directiva «marco»
89/107/CEE. En nuestra opinion, salvo sorpresas de Ultima hora, es posible que todas las disposiciones
comunitarias necesarias sean promulgadas antes de finales de 1992 (aunque, l6gicamente, su entrada en vigor

se escalonara en 1993 o, incluso en 1994-1995).

(3) A la que nos referiremos también con mas detalle en el correspon diente epigrafe.

(4) El presente articulo fue redactado en mayo de 1991.

(5) La propuesta fue presentada eM 8 de septiembre de 1990 (véase «CEE: Propuesta de directiva sobre los edulcorantes», Altmentalex,
nam, 4, diciembre de 1990, pp. 115 ss).

(6) Véase, por ejemplo, Deboyser, «Le marché unique des produits alimentaires», Revue du Marché Unique européen, nim. 1, 1991, pp.
79.

Todo lo que llevamos dicho evidencia la oportunidad e interés de pasar revista al complejo y heteréclito conjunto
de normativas juridicas, principios jurisprudenciales y criterios interpretativos que rigen la utilizacion de aditivos
alimentarios en la CEE. Y condiciona igualmente el esquema y orientacién de dicho informe: tras algunas
precisiones terminoldgicas (siempre necesarias), sera preciso evocar las «viejas» directivas sectoriales
(jtodavia vigentes!) (7), para continuar con un analisis de la jurisprudencia del TICE —y de la «comunicacién»
de la Comisidon que, en 1989, la sistematiz6—. Como conclusidn, es imprescindible, por supuesto, extenderse
con cierto detalle en el estudio de la Directiva «marco» 89/107/CEE, sin olvidar una referencia a las
perspectivas de futuro, es decir, a las actividades de la Comisién cuyo objetivo es la elaboracion de la propuesta
de Directiva «general» (eventualmente «escalonada» mediante la preparacion de diversas directivas

«especificas»).

ALGUNAS PRECISIONES TERMINOLOGICAS

Como sefialaba Gérard (8) en 1975, «la nocion de aditivo difiere frecuentemente de un pais a otro y no es ésta
la menor de las dificultades con las que tropiezan los esfuerzos de armonizacion de las reglamentaciones
nacionales en materia de productos de adicién».

Actualmente, superado el viejo concepto que asimilaba originariamente los aditivos a las «sustancias extrafias»
(9), se distinguen dos grandes areas.

Por un lado los Estados Unidos, en los que siguen coexistiendo, dentro del concepto de aditivo alimentario, las
nociones de Direct Food Additive, de adicién intencional (que correspondera a los aditivos propiamente dichos),
y la de Indirect Food Additive, algo asi como un aditivo «involuntario» (se trata de contaminantes). Ambas
expresiones se diferencian de los Color Additives (que no son Food Additives) y de los Unavoidable Contami-

nants. Por su parte, la irradiacion, Radiation, se somete a un régimen legal similar a los aditivos...

61




©C

(7) Véanse las notas 2 y 4.
(8) Véase, de dicho autor; Elementos de Derecho de la alimentacién. FAO, Roma, 1975. (2.2 reimp., 1983), p. 40.
(9) Ibidem.

Finalmente, existen las substancias GRAS {Ge-nerally Recognized As Safe), a mitad de camino entre los
aditivos y los restantes ingredientes (véase Federal Food, Drug, and Cosmetic Act, Section 348).

Por lo que se refiere al continente europeo, y mas concretamente a la Comunidad Europea, la situacién es mas
clara ya que, en este ambito, se han seguido de cerca las orientaciones del CodexAli-mentarius, cuya definicion
de aditivo—«cualquier sustancia que por si misma no se consume normalmente como alimento, ni tampoco se
usa como ingrediente basico en alimentos, tenga o no valor nutritivo, y cuya adicién al alimento en sus fases de
produccién, fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o
almacenamiento, resulte (o pueda esperarse que razonablemente resulte) directa o indirectamente por si 0 sus
subproductos, un componente del alimento o bien afecte a sus caracteristicas»— (10) coincide practicamente
con la definicién que figura en la Directiva «marco» 89/107/CEE (como tendremos ocasion de comprobar en el
correspondiente epigrafe).

Es importante subrayar cuan necesario es mantener una constante uniformidad terminoldgica, especialmente
en el seno de la CEE (11), tanto desde la perspectiva académica, como para el sector comercial e industrial
(12).

(10) Esta definicién no incluye los «contaminantes» ni sustancias afiadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nutricio-
nales {véase Manual de procedimiento - Comisién del Codex Alimenia- rius, FAO/OMS, 1986, p. 29).

(11) Sobre todo tras las aprobacién de la tantas veces citada Directiva «marco» 89/107/CEE, que, como hemos dicho, contiene la definicion
de aditivo alimentario (art. 1.2). Aunque es una lastima que no se haya aprovechado la ocasién para establecer claramente que los aromas
son aditivos y, si los auxiliares tecnologicos o «las sustancias afiadidas a los productos alimenticios como productos nutritivos (por ejemplo,
mi nerales, oligoelementos o vitaminas)» entran en ese concepto (el art. 1.3 se limita a establecer: -la presente Directiva no se aplicara...» y
sigue la heterogénea lista de productos en cuestién).

(12) En este sentido no resulta facil admitir que algunos sectores de la doctrina sigan utilizando una terminologia totalmente inapropiada.

Véase, por ejemplo, Amaducci, «Des additifs alimentaires directs dans ledroiteuropéen», EFLR, 1/91, 1 de marzo de 1991, pp. 24 ss.

UNA «PRIMERA» ARMONIZACION (PARCIAL)

Como ya hemos apuntado, la armonizacién de las legislaciones de los Estados miembros relativas al empleo de
los aditivos fue una de las primeras preocupaciones del legislador comunitario en el sector alimentario. En este
contexto se intentaron conciliar tres objetivos, en cierto sentido contrarios, o, por lo menos, «contrapuestos»...
Se trataba, en primer lugar, de asegurar la proteccion de los consumidores, autorizando exclusivamente
aqguellos aditivos que no entrafiaran riesgos para la salud humana. Todo ello reconociendo ciertas necesidades
econdmicas y tecnolégicas, que justificaban el empleo, por la industria agroalimentaria, de determinados

aditivos alimentarios. Por otro lado, era absolutamente necesario evitar todo obstaculo a la libre circulacién de
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mercancias, por lo que debia lograrse el «acercamiento» de unas legislaciones nacionales divergentes que, sin
embargo, se proponian idénticos objetivos.

El legislador comunitario se planted alcanzar esta meta en dos etapas. En un primer momento, se establecerian
listas positivas de aditivos autorizados, por «categorias» funcionales, fijando igualmente los criterios de pureza
gue los aditivos debian satisfacer. En una segunda etapa, se habrian definido las condiciones de utilizacion
determinando a qué productos alimenticios podria afiadirse cada aditivo y, en su caso, la dosis pertinente.

La «primera» etapa (iniciada en 1962) se concret6 en la adopcién de las siguientes disposiciones comunitarias
(13):

(13) Si se desea consultar la lista completa de disposiciones en vigor, puede solicitarse de la Comisién (Mr. A. Ten Velden, DG lll, 200 rué
de la Loi, 1049 Bruselas, Bélgicas) el siguiente documento: Bibliography on the Removal ol Technical Barriers to Trade in Foodstuffs, pari I.
nam. 111/3327/89-EN. Véanse los textos {en castellano) en Legislacién alimentaria de la CEE, seccién nimero 1, disposiciones de caracter
ho rizontal, Eypasa, Madrid, 1990 (periédicamente puesta al dia).

(14) Se da el caso curioso de que, tratdndose de una de las primeras directivas de la CEE —si no la primera «en absoluto»—. carece de n(

mero distintivo.

— Directiva «sin numero» (14) del Consejo, de 23 de octubre de 1962, relativa a la aproximacion de las
reglamentaciones de los Estados miembros sobre las materias colorantes que pueden emplearse en los
productos destinados a la alimentacién humana (DO nim. 115, 11 de noviembre de 1962, p. 174) modificada
por ultima (7.a) vez por la Directiva 81/20/CEE.

— Directiva 64/54/CEE del Consejo, de 5 de no viembre de 1963, relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros sobre los agentes conservadores que pueden emplearse en los productos destinados
a la alimentacion humana (DO nam. 12, 27 de enero de 1964, p. 161); modificada por ultima (24.a) vez por la
Directiva 85/585/CEE.

— Directiva 70/357/CEE del Consejo, de 13 de julio de 1970, relativa a la aproximacién de las le gislaciones de
los Estados miembros sobre las sustancias de efecto antioxidante que pueden em plearse en los productos
destinados a la alimenta cion humana (DO nam. L 157,18 de julio de 1970, p. 31); modificada por ultima (4.a)
vez por la Direc tiva 87/55/CEE.

— Directiva 74/329/CEE del Consejo, de 18 de junio de 1974, relativa a la aproximacién de las le gislaciones de
los Estados miembros sobre los agentes emulsionantes, estabilizantes, espesan tes y gelificantes que pueden
emplearse en los productos alimenticios (DO nam. L189,12 de julio de 1974, p. 1); modificada por ultima (5.a)
vez por la Directiva 89/393/CEE.

Cabe afiadir que se han adoptado también diversas directivas relativas a los criterios de pureza de cada una de
las diferentes «categorias» de aditivos (igualmente modificadas en varias ocasiones), etc.

Fue probablemente esta necesidad de adaptar constantemente las directivas «sectoriales» en funcién de la
evolucién tecnolégica y del desarrollo de los conocimientos cientificos, que resulté ser una compleja y costosa

tarea que monopoliz6 practicamente durante esos afios la atencién de los servicios de la Comision, la que
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impidié que se pusiera en marcha la «segunda etapa» prevista (en el cuerpo de la cual, entre otras cosas,
tendrian que haberse incluido las condiciones de uso de los aditivos en cuestion en las listas positivas
comunitarias).

Por esta razon, sin referirnos agqui con mas detalle a todas estas directivas sectoriales, o a las que las modifican
y complementan, resultara interesante precisar cudl es el «peculiar» sistema de armonizacion que instauraron,
puesto que (en espera de que se adopten las «nuevas» directivas que deben desarrollar la tantas veces citada
Directiva «marco» 89/107/CEE) sigue plenamente en vigor.

Las viejas directivas «sectoriales» que acabamos de enumerar se basan en un modelo comun, ligeramente
adaptado a lo largo de todos esos afios. Fundamentalmente, estas directivas contienen una lista de los Unicos
aditivos que puedan autorizarse en cada «categoria» en cuestién (colorantes, conservadores, antioxidantes,
emulsionantes, estabilizantes, espesantes o gelificantes), por lo que los Estados miembros deben prohibir los
aditivos que pertenezcan a esas «categorias» y no figuren en la correspondiente lista. Ademas, los Estados
miembros no pueden prohibir de forma general ninguno de los aditivos que se encuentran en la lista comunitaria
(lo que, desde siempre, se ha interpretado en el sentido de que cada aditivo enumerado debe autorizarse, por lo
menos, en un producto) (15). Solo en el campo de los emulsionantes, estabilizantes, espesantes y gelificantes
se prevé una excepcion a esta «regla»: aunque los Estados miembros Unicamente pueden autorizar los aditivos
que figuran en la lista, se les permite, sin embargo, prohibir de forma absoluta el empleo de algunos de ellos.

En el &mbito de este Anden Régime de las directivas sectoriales corresponde, en principio, a los Estados
miembros establecer las condiciones de uso de los aditivos enumerados en las listas positivas comunitarias, asi
como los productos alimenticios en los que pueden emplearse, lo que plantea, como veremos acto seguido, no

pocos problemas....

(15) Desde siempre también, hemos sostenido (sin gran éxito, por cierto) que dicha interpretacion era errénea, especialmente entendida de

modo que ha permitido a algunos Estados miembros aprovecharse «abusivamente” de ella.

JURISPRUDENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS

Una armonizacién tan «imperfecta» hacia inevitable el recurso al TICE para resolver las dudas y problemas
planteados... Sin embargo, fue preciso esperar hasta 1985 (con la sentencia Motte, de la que nos ocuparemos
mas adelante) para poder contar con una primera referencia aplicable al problema de la libre circulacién de los
productos alimenticios que contienen aditivos.

Con anterioridad, en las sentencias Grunert (16) y Kugelmann (17), el TICE habia abordado la cuestion de la
compatibilidad de una legislacién nacional con las directivas comunitarias, sin referirse a los articulos 30 y 36
del Tratado CEE, ya que en dichos casos no se plante6 ningun problema de libre circulaciéon. Lo mismo ocurria,
en principio, en la sentencia Eyssen (18), pues, en ese asunto, se trataba igualmente de productos nacionales y

no de productos importados; sin embargo, el TICE lo relaciond, sorprendentemente, con el articulo 36.
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En el ambito del asunto Motte (19), el TICE tuvo, por fin, ocasién de enfrentarse especificamente a una
prohibicién de comercializar un producto alimenticio importado que contenia un aditivo que figuraba en una lista
positiva comunitaria. El producto en cuestion (huevas de lompo) contenia dos colorantes (el rojo cochinilla Ay la
indigotina, a los que corresponden los nims. E 124 y E132) autorizados en el Estado miembro de procedencia
(Alemania), pero no en el Estado miembro de importacion (Bélgica), en el que, sin embargo, se permitia el
empleo de cinco sustancias para la coloracion de las huevas de lompo (el negro brillante BN, la tartrazina, el
amaranto, la eritrosina y el amarillo anaranjado S). Cabe afadir que, en Bélgica, el empleo de las sustancias
cuestionadas estaba autorizado para colorear otros productos alimenticios (helados, dulces, bebidas

alcohdlicas).

(16) Sentencia de 12 de junio de 1980, asunto nimero 88/79, RJTJ,

1980, p. 1827.

(17) Sentencia de 5 de febrero de 1981, asunto nimero 108/80, RJTJ,

1981, p. 433.

(18) Sentencia de 5 de febrero de 1981, asunto nimero 53/80, FtJTJ, 1981, p. 409.

(19) Sentencia de 10 de diciembre de 1985, asunto nimero 247/84, RJTJ, 1985, p. 3887.

En sus observaciones, la Comisién aporté tres argumentos basicos:

A) la inocuidad general de los dos aditivos contestados estaba reconocida a nivel comunitario, ya que figuraban
en la lista positiva comunitaria de sustancias colorantes;

B) en el Estado de proveniencia se habia demos trado la seguridad del empleo de los dos aditivos presentes en
el producto alimenticio cuestionado;

C) la necesidad tecnologica para la utilizacion de estos dos aditivos no podia contestarse, ya que el propio
Estado miembro de importacion habia au torizado (otras) cinco sustancias para colorear las huevas de pescado.
En tales condiciones, la Co mision propuso al TICE que estableciera que ya no era necesaria una nueva
autorizacion en el Es tado miembro de importacion, puesto que en este supuesto se aplicaba el principio del
reconoci miento mutuo, sin perjuicio de un eventual recurso al articulo 36 del Tratado CEE, en cuyo caso co
rresponderia al Estado miembro de importacion probar que la utilizacién de los aditivos en cues tién en el
producto alimenticio de que se trate en trafia un riesgo para su poblacion.

A pesar de la pertinencia —al menos, en nuestra opinion— de esta tesis, el TICE no la acepto, prefiriendo
referirse a un fallo anterior, la sentencia Sandoz (20), que por esta razén se suele considerar como el primer
precedente de la jurisprudencia del TJICE en materia de aditivos (21).

Puede considerarse que, al no tener en cuenta para nada el hecho de que los aditivos cuestionados estaban
autorizados a nivel comunitario, pues el TICE ignoré practicamente las directivas aplicables (y sus listas
positivas), se negaba todo efecto juridico a dichas disposiciones «sectoriales». En realidad, lo que hizo el TICE
fue consagrar una actitud global de presuncion negativa (22) para todos los aditivos, sin distinguir entre aquellos

cuyo caracter inofensivo es evidente y cuya inocuidad se reconoce (y por ello figuran en las oportunas listas
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positivas), ni mucho menos a ambos grupos de los aditivos que no se encuentran en ninguna lista positiva por
no haberse identificado todavia su nivel de riesgo o ser éste inaceptable.

De todos modos, la solucién Sandoz no resulté muy «adecuada»: la autorizacién previa (una autorizacion
administrativa, caso por caso, que debia tramitarse en menos de quince dias) no era comparable a la
autorizacion para el empleo de un aditivo, de alcance general, y que, normalmente, exige una modificacion de la
reglamentacion vigente.

Probablemente por esta razdn, la doctrina ignoré, a su vez, la jurisprudencia Motte (23). Sin embargo, apenas
algunos meses mas tarde, en el asunto Kampfmeyer (24), la Comision tratd, de nuevo sin éxito, de que se
reconociera la aplicabilidad del principio del reconocimiento mutuo: a pesar de lo cual el TICE confirmé la
sentencia Motte, aunque aport6 algunas precisiones adicionales.

Por lo que se refiere al objeto del asunto Kampfmeyer, recordaremos, muy brevemente, que fueron asimismo
consideraciones relativas a la salud publica las que motivaron la prohibicién consagrada por la legislacién
francesa que impedia a los operadores econémicos emplear cualquier sustancia «quimica» en la confeccion de
productos alimenticios y, por consiguiente, comercializar tales productos, en tanto en cuanto el empleo de dicha

sustancia no hubiera sido autorizado expresamente por el ministerio competente.

(20) Sentencia de 14 de juJio de 1983, asunto nimero 174/82, fiJTJ, 1983, p. 2445.

(21) Aunque en realidad se trataba de un malentendido, ya que el asunto Sandoz se referia a las vitaminas [que son substancias afiadidas
como «productos nutritivos»: véase el art. 1.3.d) de la Directiva «marco» 89/107/CEE], y no a los aditivos propiamente dichos. En efecto, la
legislacién holandesa prohibia la comercializacion de producios a los que se hubieran afiadido vitaminas, a menos que ello hubiera sido
expresamente autorizado por el ministerio competente. Esta autorizacién fue denegada a Sandoz (para productos como barras de muesliy
las bebidas analépticas comercializadas en Alemania y Bélgica) con motivo de que la presencia de vitaminas A y D en estos productos
entrafiaba un riesgo para la salud publica.

(22) O de «desconfianza"... (véase el texto de la ponencia «<EEC Food Law: Regulatory background of thefreecirculation of goods». pre
sentada por el autor en las jornadas para postgraduados en Environ- mentai health, celebradas en el Bfistol Polytechnic, Reino Unido, abril
de 1991, 69 pp.).

(23) Cabe destacar una honrosa excepcion: el Parlamento Europeo expreso su inquietud por la preocupante evolucién de la jurisprudencia
del TICE: véase la resolucion de 10 de marzo de 1987 relativa a la reali zacion del mercado interior de los productos alimenticios (doc. A2-
195/ 86, DO nim. C 99, 13 de abril de 1987, p. 45).

(24) Sentencia de 6 de mayo de 1986, asunto nimero 304/84, RJTJ, 1986, p. 1521. Nétese que algunos autores la citan como la sentencia

Muller (véase Deboyser, Le droit communautaire reiatifaux denrées ali- mentaires, Story srientia. Bruselas, 1989, pp. 42, 46, 48, 89, 90 y 97.

Pese a carecer de dicha autorizacién, una fabrica de harinas francesa importaba productos de origen aleman —
preparaciones basicas para pasteleria— que contenian el agente emulsionante E 475 sin mencionarlo en el
envase, lo cual provoco que el importador fuese llevado ante los tribunales penales...

Finalmente, en la sentencia Cerveza alemana (25), el TICE tuvo ocasion de desarrollar de forma definitiva los
principios que regulan la materia. En este fallo consagro el principio de la autorizacion previa, estableciendo, sin

embargo, que dicha autorizacioén debia concederse cuando el aditivo de que se trate no presentara peligro

alguno, asi como determinadas modalidades del correspondiente procedimiento.
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La disposicién nacional contestada en este caso —precisamente conocido también como el de la «Ley de la
pureza de la cerveza en Alemania»— fue la ley fiscal alemana sobre la cerveza que reservaba la denominacion
«cerveza» a las bebidas compuestas exclusivamente por cuatro ingredientes: malta de cebada, lUpulo, levadura
y agua. Resultaba asi que la comercializacion de cervezas elaboradas con ingredientes diferentes y consu -
midas tradicionalmente en los demas Estados miembros solo podia llevarse a cabo con otra denominacién que
no hiciese referencia a la palabra «cerveza». Por otra parte, se prohibia, simple y llanamente, por motivos de
salud publica, la comercializacion de la cerveza que contuviese aditivos.

Confirmando la jurisprudencia de las sentencias que hemos citado (Sandoz, Kampfmeyer, etc.), el fallo del
TJCE aport6 una serie de precisiones y clarificaciones especialmente interesantes por lo que se refiere a la libre
circulacién de los productos que contienen aditivos, lo que permitié a la Comisién sistematizar esta
jurisprudencia en una «comunicacion» relativa a la libre circulacion de los productos alimenticios, publicada en
1989 (a la que dedicaremos el siguiente epigrafe).

Si bien remitimos al lector al citado epigrafe para un analisis pormenorizado, adelantaremos ahora brevemente
cuales fueron los principios consagrados y las consecuencias que implican:

— En defecto de armonizacién y en la medida en que subsistan incertidumbres en el estado de la investigacion
cientifica, compete a los Estados miembros decidir el grado de proteccion de la salud publica. No obstante,
deben tener en cuenta las exigencias de la libre circulacion de mercancias, objetivo fundamental del mercado
comdan.

— De todos modos, el TICE introdujo dos limites esenciales a la libertad de legislar de los Estados en materia
de proteccion de la salud publica, en defecto de armonizacion:

a) Un Estado miembro sélo puede fijar exigen cias mas severas para los productos importados que las que ya
cumplen si estd justificado en el plano cientifico o por las incertidumbres todavia existentes en la materia.

b) Como ya hemos dicho, en el ejercicio de sus competencias, los Estados miembros deben tener en cuenta las
exigencias de la libre circulacién de mercancias. En particular, ello significa que los instrumentos que pueden
emplear para proteger la salud publica deben ser apropiados y no excesi vos en relacién con el objeto
perseguido.

Ademas, el TICE precis6é que un Estado miembro no puede prohibir, con caracter general, la importacién
general, la importacion de productos que contengan aditivos autorizados en otros Estados miembros; sin
embargo, en ciertas condiciones (que detallaremos a continuacion) se le reconoce el derecho a someter la

venta de estos productos a una autorizacion previa.

LA «COMUNICACION INTERPRETATIVA» DE LA COMISION RELATIVA A LA LIBRE CIRCULACION DE LOS
PRODUCTOS ALIMENTICIOS
En su Libro Blanco sobre la realizacion del mercado interior (de 14 de junio de 1985) (26), la Comisién anuncié

la publicacién de dos «comunicaciones». La primera de ellas era la relativa al «xnuevo enfoque» comunitario
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sobre la armonizacién de la legislacion alimentaria que, con la referencia COM (85) 603 final, fue adoptada el 8
de noviembre de 1985. La segunda no se publicé hasta 1989, concretamente el 24 de octubre (27), con el titulo

Comunicacién relativa a la libre circulacion de los productos alimenticios en la Comunidad.

(25) Sentencia de 12 de marzo de 1987, asunto nimero 178/84, RJTJ, 1978, p. 1262.
(26) COM (85) 310 final.

En lineas generales el contenido de dicha «comunicacion» era el resultado de la experiencia acumulada por los
servicios de la Comision en la instruccion de numerosos expedientes de queja e infraccion por violacion de los
articulos 30 y siguientes del Tratado CEE y de la investigacion llevada a cabo en los Estados miembros con
objeto de conocer las condiciones de acceso y de comercializacion de los productos importados de los demas
paises de la Comunidad que rigen en cada uno de ellos (28).

Para la resolucién del denominado «problema de los aditivos» —que se abordaba en el capitulo referente a los
«obstaculos a la libre circulacién de los productos alimenticios relativos a la proteccion de la salud publica
(parrafos nums. 28-40) de la citada «comunicacion»—, la Comision se basé fundamentalmente en la
jurisprudencia sentada en las sentencias del TICE que hemos citado en el epigrafe anterior. En este contexto,
se subrayaba especificamente que, segun la misma, «en el caso de un producto alimenticio que contenga un
aditivo en el Estado miembro productor pero prohibido en el Estado miembro importador, éste debe autorizar la
importacién del producto en cuestion puesto que, habida cuenta de los resultados de la investigacion cientifica
internacional y de los habitos alimenticios en el Estado miembro importador, ese aditivo no presenta un peligro
para la salud publica y responde a una necesidad real, en concreto de tipo tecnolégico o econémico —
sentencias Sandoz, Motte, Muller (29) y Cerveza (alemana)—». Se recordaba también que el TICE habia
previsto «ciertos requisitos de forma a los que debera ajustarse el procedimiento de autorizacién que los
Estados miembros deberan establecer a tal fin».

(27) DO nim. C 271. de esa fecha, p. 3. Véase lambién «Comunica cién de la Comision relativa a la libre circulacion de los productos ali
menticios (versiéon anotada y comentada)», AHmentalex, nim. 2, di ciembre de 1989, pp. 221 ss.

(28) Dicha experiencia muestra que las principales dificultades con que se encuentran los operadores para comercializar los productos ali
menticios en el territorio de la Comunidad estan esencialmente relacio nadas con: a) su fabricacién y composicion, y b) su presentacion (eti
quetado, especialmente la denominacién, acondicionamiento, etc.). Estas dificultades son fruto de las divergencias entre las normativas na
cionales en la materia aplicables en los Estados miembros (véase Mat- tera, El mercado Unico europeo, sus reglas, su funcionamiento,
Civitas, Madrid, 1991, p. 317.

Por lo que se refiere a la evaluacion de la solicitud de autorizacion, la Comision reiter6 que, al valorar los
riesgos que un producto alimenticio puede suponer para la salud publica, las autoridades del Estado miembro
importador debian:

— tener en cuenta los resultados de la investiga cion cientifica internacional y, especialmente, los trabajos de

los Comités cientificos de la Comunidad y de los de la Comision del Codex Alimenta- rius de la FAO/OMS;
68




-SC

— revisar los contenidos maximos prescritos si les parece que las razones que condujeron a su establecimiento
se han visto modificadas, por ejemplo, como consecuencia del descubrimiento de una nueva utilizacién para tal
o cual sustancia;

— reconocer los resultados de los analisis, pruebas y controles que se hayan efectuado en el Estado miembro
productor y que hayan sido puestos a su disposicién o a los que puedan tener acceso.

Ademas, dichas autoridades podréan:

— tener en cuenta la composicién de la alimenta cion habitual de la poblacién de ese Estado miem bro asi
como su estado de salud;

— tomar en consideracion los habitos de consu mo en el territorio de dicho Estado miembro.

(29) Véase la nota 24.

Al evaluar la necesidad existente de emplear determinadas sustancias o de recurrir a determinados
procedimientos de fabricacién y formas de tratamiento, las autoridades del Estado miembro importador deberan:
— tener en cuenta la evaluacién que, de esta ne cesidad, hayan hecho las autoridades del Estado miembro en
el cual el producto ha sido fabricado y comercializado legalmente,

— tomar en consideracion las materias primas utilizadas y los métodos de fabricacion dominan tes en el Estado
miembro productor, asi como las condiciones climatoldgicas que varian de un Esta do miembro a otro.

Por otra parte, la Comision puso de manifiesto que consideraba «que las autoridades del Estado miembro
importador no pueden negar la necesidad de utilizar una sustancia determinada en un producto alimenticio
determinado cuando ellas mismas hayan autorizado la utilizacidn de otra sustancia, que responde a la misma
necesidad, en ese producto alimenticio» (30).

Segun la Comisién, en el caso particular de un producto alimenticio que contenga un aditivo no autorizado para
dicho producto, pero que esté contenido en una lista positiva comunitaria y cuya necesidad tecnoldgica esté
reconocida, sélo podré justificarse la prohibicién de ese producto alimenticio en el caso de que se supere la
DDA (dosis diaria aceptable), al haberse evaluado ya la inocuidad general de dicho aditivo.

Cabe afiadir que la «comunicacion» se refiere de nuevo al TICE (en particular a la jurisprudencia sentada en la
sentencia Cerveza alemana, tantas veces citada) al ocuparse de las modalidades del procedimiento de
autorizacion en cuestion, cuando se recuerda que aquél ha indicado que:

— dicho procedimiento debe ser facilmente acce sible a los operadores econémicos;

— debe poderse completar en un plazo razo nable;

— debe existir la posibilidad de recurrir ante la falta no justificada de autorizacién mediante un re curso
jurisdiccional;

— la posible autorizacion debe concederse me diante una norma de caracter general.

De todos modos, la Comision dio «un paso adelante» al interpretar estos criterios del siguiente tenor:
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(30) Véase el parrafo nimero 34 de la Comunicacion de 24 de octubre de 1989.

1) para lograr que el procedimiento de autoriza cion sea facilmente accesible a los operadores econdémicos es
necesario garantizar una adecua da informacion tanto en lo que respecta a la posibilidad de presentar una
solicitud de autorizacion como en lo referente a los datos que deberan su ministrarse junto a dicha solicitud
(éstos no debe ran incluir documentos o informaciones de los que no puedan disponer con cierta facilidad los
operadores) (31);

2) el plazo dentro del cual las autoridades com petentes del Estado miembro importador decidan sobre una
solicitud de autorizacion no deberia su perar los noventa dias;

3) en caso de que se rechace la autorizacion, se debera informar al solicitante por escrito de esa decision asi
como de los motivos en que se haya fundado;

4) en el supuesto de que no se haya tomado una decision en el plazo indicado mas arriba, debera informarse
por escrito al solicitante de las razones que justifican el retraso y del nuevo plazo en el que se prevé la toma de
una decision (32).

Llegados a este punto, es logico preguntarse si la exigencia de este procedimiento de autorizacién es aceptable
en todos los casos. En nuestra opinion, no es asi, ya que, como reconoce Mattera, «la "autorizacion" no puede
exigirse para productos que no entrafien ningun peligro para la salud. Por la misma razén, no cabe invocar
diferencias en la composicidn del producto. Solo cabe exigir, para el acceso de un producto al mercado

nacional, que esté provisto de un etiquetado informativo adecuado» (33).

(31) Corresponde, en efecto, a las autoridades competentes de los Estados miembros la labor de colaborar entre si para suministrarse mu
tuamente los documentos e informaciones necesarias para el ejercicio de sus tareas.

(32) Tanto en este caso, como en el previsto en el apartado anterior, la informacion deberéa especificar la jurisdiccion ante la cual puede ape
larse cuando se deniegue una autorizacién, asi como el plazo de pre sentacion del recurso correspondiente (véase el parrafo nim. 40 de la
Comunicacién de 24 de octubre de 1989).

(33) Véase la obra cilada en la nota 28, p. 323.

En este sentido, consideramos que el «procedimiento de autorizacién previa» no se justifica en principio para
todos los productos que contengan aditivos, sino sélo para aquellos que supongan un peligro para la salud. No
ocurre asi, por ejemplo, en el caso de productos que contengan aditivos cuya naturaleza inofensiva, o incluso
saludable, haya sido demostrada por la investigacion cientifica o sea indiscutible dadas las caracteristicas del
aditivo. Todo ello reconociendo, al mismo tiempo, que los aditivos que pueden calificarse genéricamente de esta
forma son muy pocos (asi como que el problema serd —o deberia ser— resuelto definitivamente cuando las
«nuevas» listas positivas de aditivos, con las oportunas «condiciones de uso», sean adoptadas en su dia por el
Consejo, segun lo que dispone la Directiva «marco» 89/ 107/CEE).

Dentro de este orden de cosas, Mattera sostiene, ademas, que «no cabe imponer un "procedimiento de

autorizacién" cuando se trate de aditivos ya autorizados para la fabricacién de productos similares
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comercializados. En estos supuestos, deben poder acceder al mercado los productos legalmente fabricados en
los demas Estados miembros que contengan tales sustancias» (34).

Por lo que se refiere a si los Estados miembros cuentan ya con este tipo de procedimiento de autorizacion de
los productos que contienen aditivos no autorizados en su ambito territorial (o conteniendo aditivos autorizados
en dosis superiores a las previstas en su ordenamiento), nos vemos obligados a reconocer que, segln nuestras
noticias, en la practica ninguno de ellos dispone del mismo (35). La Comision debiera insistir al respecto acorto

plazo...

(34) Segun dicho autor, en estos casos, un etiquetado apropiado constituye un medio menos restrictivo e igualmente eficaz para alcan zar el
objetivo previsto (véase la nota 32).

(35) Puede considerarse que Francia y Portugal cuentan con sendos procedimientos de autorizacién que, con ciertas modificaciones po
drian aceptarse como validos, y Espafia ha anunciado su intencién de instaurar un procedimiento ad hoc (en todo cado se trata de una

informacién a confirmar oficial u oficiosamente).

Otro tema bien diverso es el de la «compatibilidad» de algin régimen «especial» previsto en la legislacion
comunitaria vertical con la jurisprudencia del TICE vy, en particular, con los criterios establecidos en la
«comunicacién» de la Comisién que nos interesa. Nos referimos especificamente a la discutible «solucion»
arbitrada para el sector de los productos carnicos en el articulo 13 de la Directiva 77/99/CEE del Consejo, de 21
de diciembre de 1976 (36) (modificada por la Directiva 88/ 658/CEE del Consejo, de 14 de diciembre de 1988)
(37). En virtud de dicha disposicion se aplicaran a los productos carnicos las reglamentaciones nacionales y los
acuerdos bilaterales (!) que restrinjan el empleo de los aditivos en los mismos, hasta tanto no se hayan
adoptado, en el marco de la legislacion comunitaria sobre los aditivos alimentarios, las previstas listas positivas
«completas» (es decir, con las oportunas «condiciones de uso»). Compartimos al respecto la perplejidad de

algunos autores (38).

EL PROCEDIMIENTO DE INFORMACION EN MATERIA DE NORMAS Y REGLAMENTACIONES TECNICAS
(DIRECTIVA 83/189/CEE)

Antes de «sumergirnos» en el andlisis de la Directiva «marco» 89/197/CEE, y, por consiguiente, en lo que sera
el «nuevo sistema» de regulacion del empleo de los aditivos alimentarios, nos permitiremos recordar que, desde
el 1 de enero de 1989, la Comision y los Estados miembros cuentan con otra «arma» para lograr la
armonizacion de las legislaciones alimentarias nacionales o, si se prefiere, para evitar que se acentdien ain mas
las divergencias existentes... Se trata de la Directiva 83/189/CEE del Consejo, de 28 de marzo de 1983, por la
gue se establece un procedimiento de informacién en materia de normas y reglamentaciones técnicas (39), que,
segun dispone la Directiva 88/112/CEE (40) que la modifica, se aplica —desde principios de 1989, como ya

hemos dicho— a los productos alimenticios.
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(36) DO nim. L 26, 31 de enero de 1977, p. 85.

(37) DO nuim. L 382, 31 de diciembre de 1988, p. 15.

(38) Véase Deboyser, Le droit communautaire relatif aux denrées ali- mentaires, Story Scientia, Bruselas, 1989, pp. 250, 251, 255 y 256.
(39) DONUM. L 109, 26 de abril de 1983, p. 8 (véase Lecrenier, «Vers I'achévement du marché jntérieur: I'évolution des procédures de

controle prévues par la Directive 83/198/CEE depuis quatre ans», Revue de Marché Commun, nim. 315, marzo de 1988, pp. 112 ss.).

En virtud de dicha normativa comunitaria los Estados miembros deben notificar a la Comision los textos de los
proyectos de reglamentos técnicos relativos a los productos alimenticios y alimentarios que tengan la intencién
de adoptar, incluyendo, por supuesto, los relativos a las listas positivas nacionales de aditivos en las que
figuran, en su caso, las correspondientes «condiciones de uso» (41).

No vamos a extendernos en la exégesis de esta Directiva 83/189/CEE, ni en el andlisis de los complejos
sistemas y correspondientes medios de «accién» de los que, en el &mbito de la misma, disponen los Estados
miembros y la Comisién para oponerse a los proyectos que sean contrarios al ordenamiento comunitario (nos
remitimos a la bibliografia citada a pie de pagina). Sefialaremos, sin embargo, que los servicios de la Comision,
cuando un Estado miembro notifica un proyecto que supone una «mejora» de su reglamentacion relativa a los
aditivos alimentarios —porque, por ejemplo, autoriza nuevos usos para un determinado aditivo generalmente
reconocido como inocuo, o dosis mas amplias (alineando la legislacién nacional con la vigente en otros Estados
miembros)— pero que no supone la desaparicion de todo obstaculo a la libre circulacion de mercancias, se
encuentran ante la disyuntiva de: a) emitir el correspondiente «dictamen detallado», lo que tiene como efecto
negativo el que, al retrasar la entrada en vigor de la disposicién notificada, se sigue aplicando la reglamentacion
nacional vigente (mas restrictiva), o b) aceptar la nueva normativa que, aunque sélo lo sea parcialmente, es

contraria al ordenamiento comunitario...

(40) Directiva del Consejo, de 22 de marzo de 1988, por la que se modifica la Directiva del Consejo 83/1897CEE, por la que se establece un
procedimiento de informacion en materia de normas y reglamenta-

ciones técnicas {DO num. L 81, 26 de marzo de 1988, p. 75). Véase «Objetivo "mercado Unico": la Directiva 83/189/CEE sobre un
procedimiento de informacion en materia de reglamentaciones técnicas y su aplicacién a los productos alimenticios (Directiva 88/112/CEE»,
Ali-mentalex, nim. 1, junio de 1989, pp. 119 ss.

(41) De nuevo hemos de preguntarnos cuales son, en la practica, los efectos juridicos de las directivas "sectoriales": en cierto sentido la
autorizacion a nivel nacional de un aditivo que figura en las listas positivas de dichas directivas podria considerarse una «aplicaciéon” (o,
incluso, «transposicion») de las mismas y, por tanto, no sometida a la obligacion de «notificacién- en el ambito de la Directiva 83/189/CEE
(art 10).

Esta dificil alternativa se plantea igualmente cuando la Comision puede ejercer las facultades en los articulos
9.2y 9.2 bis de la Directiva 83/189/CEE («anuncio Directiva»).
En este contexto, se detecta una cierta «evolucién» en la estrategia comunitaria: si en los afios 1989 y 1990 se

preferia estudiar con detalle, proyecto por proyecto, las eventuales trabas a la libre circulacion, y, eventual -
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mente, proponer al Estado que notificd que alinee sus exigencias a un nivel razonable equivalente al previsto en
los restantes Estados miembros, Ultimamente parece considerarse que la posibilidad de acceder a un
procedimiento de autorizacion, como el que se prevé en la sentencia Cerveza alemana y en la Comunicacion de
la Comision de 24 de octubre de 1989 (véase el epigrafe anterior), basta para la libre circulacion de las

mercancias en cuestion.

LA DIRECTIVA «MARCO» 89/107/CEE

El 21 de diciembre de 1988, el Consejo adopté la Directiva 89/107/CEE, «relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre los aditivos alimentarios autorizados en los productos alimenticios
destinados al consumo humano» (42). Dicha Directiva puede considerarse como la «primera piedra» de un
nuevo sistema comunitario referente a los aditivos alimentarios y, como ya hemos tenido ocasién de indicar,
constituye la disposicion «marco en la que se encuadra-ra(n) la(s) futura(s) directiva(s) general (o especificas)

destinada(s) a configurar el ordenamiento de la regulacion del empleo de los citados aditivos (43).

(42) DO nam. L 40, 11 de febrero de 1989, p. 27.
(43) La Directiva "marco" también conliene disposiciones relativas al eiiquetado de los aditivos, se destinen o no a la venta al consumidor
final (arts. 8 y 7), tema que, sin embargo, por su importancia y extension no abordaremos, reservandolo para un futuro informe monogréfico,

complementario del presente.

Su ambito de aplicacién se limita, tal como se establece en el articulo 1.1, a los aditivos alimentarios que se
utilizan o estan destinados a ser utilizados como ingredientes en la fabricacion o preparacion de productos
alimenticios, que sigan estando presentes en los productos elaborados, eventualmente en forma modificada, y
«figuren» en las siguientes categorias (44):

Colorantes

Conservantes.

Antioxidantes,

Emulgentes.

Sales de fundido.

Espesantes.

Gelificantes.

Estabilizantes (45).

Potenciadores del sabor.

Acidulantes.

Correctores de acidez (46).

Antiaglomerantes.

Almidones modificados.
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Edulcorantes.

Gasificantes.

Antiespu mantés.

Agentes de recubrimientos (47).

Agentes de tratamiento de la harina.

Endurecedores.

Humectantes.

Secuestrantes.

Enzimas (48).

Agentes de carga.

Gas propulsor y gas de envase.

Quedan excluidos de dicho ambito: los auxiliares tecnolégicos; las sustancias empleadas para la proteccion de
plantas y productos vegetales; los aromas (regulados por la directiva 88/388/CEE), y las sustancias afadidas a
los productos alimenticios como productos nutritivos (minerales, oligoe-lementos o vitaminas) (art. 1.3).

Cabe destacar que, por fin, la Comunidad dispone de una definicion de aditivo alimentario armonizada:
«cualquier sustancia que, normalmente no se consuma como alimento en si o ni se use como ingrediente
caracteristico en la alimentacién, independientemente de que tenga o0 no valor nutritivo, y cuya adicion
intencionada a los productos alimenticios, con un propdsito tecnoldgico en la fase de su fabricacion,
transformacion, preparacion, tratamiento, envase, transporte o almacenamiento tenga, o pueda esperarse
razonablemente que tenga, directa o indirectamente, como resultado que el propio aditivo o0 sus subproductos
se conviertan en un componente de dichos productos alimenticios» (art. 1.2). Dicha definicion, como ya hemos
tenido también ocasion de indicar, se inspira fundamentalmente en la definicion del Codex Aiimentarius (véase,

mas arriba, el epigrafe «Algunas precisiones terminoldgicas»).

(44) Que se anuncian en el Anexo | de la Directiva.

(45) Se da por supuesto que en esta categoria se incluyen igualmente los estabilizantes de espuma.
(46) Se precisa que dichos agentes pueden realizar regulaciones de PH en ambos sentidos.

(47) Estas sustancias incluyen también los agentes desmoldeadores.

(48) Se trata Unicamente de los enzimas utilizados como aditivos.

La Directiva «marco» confirma la vigencia del principio de las listas positivas, al establecer que «sélo podran
utilizarse como aditivos alimentarios, en la fabricacion o preparacion de productos alimenticios, las sustancias
incluidas en [...] [las] listas (elaboradas con arreglo al articulo 3.3), y Gnicamente en las condiciones de uso
especificas en las mismas» (art. 2.1).

Otro de los elementos destacables de la nueva Directiva es la consagracion de tres (49) principios o criterios

generales para la utilizacion de aditivos alimentarios, que figuran en su Anexo Il. En él se prevé que «los

aditivos alimentarios so6lo podran aprobarse cuando:
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»—se pueda demostrar una necesidad tecnolégica suficiente y cuando el objetivo que se busca no pueda
alcanzarse por otros métodos econdémica y tecnolégicamente utilizables;

»—no representen ningun peligro para la salud del consumidor en la dosis propuesta, en la medida en que sea
posible juzgar sobre los datos cientificos de que se dispone;

»—no induzcan a error al consumidor.»

En este sentido, el empleo de un aditivo alimentario sélo podra contemplarse una vez probado que el uso
propuesto del aditivo reporta al consumidor ventajas demostrables; en otros términos, conviene hacer la prueba

de lo que se llama cominmente una «necesidad».

(49) Algunos autores consideran que son “cuatro” los principios generales en cuestién, afiadiendo a los de la «necesidad tecnolégica», la

«inocuidad" y la «prevencion del fraude al consumidor», el de la "Utilizacién restringida., de los aditivos alimentarios

El uso de aditivos alimentarios debera responder a los objetivos indicados a continuacién, y sélo se justificara
cuando dichos objetivos no puedan alcanzarse por otros métodos econémica y practicamente utilizables y no
presenten peligro alguno para la salud del consumidor:

a) conservar la calidad nutritiva de los alimentos; la disminucion deliberada de la calidad nutritiva de un alimento
séblo se justificara si el alimento no constituyere un elemento importante de un régimen normal, o si el aditivo
fuere necesario para la produccién de alimentos destinados a grupos de consumidores con necesidades
nutritivas espe ciales (productos dietéticos);

b) suministrar los ingredientes o constituyentes necesarios para productos alimenticios fabricados para grupos
de consumidores que tengan necesidades nutricionales especiales (idem);

¢) aumentar la conservacion o la estabilidad de un alimento o mejorar sus propiedades organolépticas, siempre
que no se altere la naturaleza, la sustancia o la calidad del alimento de una manera que pueda engafiar al
consumidor;

d) ayudar a la fabricacion, transformacion, pre paracion, tratamiento, envase, transporte o alma cenamiento de
alimentos; siempre que no se utili ce el aditivo para disimular los efectos del uso de materias primas
defectuosas o de métodos inde seables (incluidos los antihigiénicos) a lo largo de cualquiera de dichas
actividades.

Cabe sefialar, ademas, que en el mismo Anexo |l de la Directiva «marco» se establece que, para determinar los
posibles efectos nocivos de un aditivo alimentario o de sus derivados, éste debera someterse a unas pruebas y
a una evaluacion to-xicolégicas adecuadas. Dicha evaluacion también debera tener en cuenta, por ejemplo,
cualquier efecto acumulativo, sinérgico o de esfuerzo dependiente de su uso, asi como el fenémeno de la
intolerancia humana a las sustancias extrafias al organismo (50).

Reiteraremos que el articulo 3.1 de la Directiva en cuestion prevé la adopcion de una Directiva «general» (que
«podré elaborarse en distintas fases») con disposiciones relativas a los aditivos pertenecientes a tas categorias

que figuran en el Anexo | de aquélla, que hemos citado mas arriba.
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En virtud de lo establecido en el apartado 5 del Anexo I, en dichas disposiciones (asi como en cualquier
«aprobacion» de aditivos) se debera:

a) especificar los productos alimenticios a los que pueden afiadirse dichos aditivos, asi como las condiciones
para dicha adicién;

b) limitarse a la dosis minima para alcanzar el efecto deseado (51);

c) tener en cuenta cualquier dosis diaria admisi ble o dato equivalente, establecido para el aditivo alimentario, y
la aportacion cotidiana probable de dicho aditivo en todos los productos alimenticios (en caso de que el aditivo
alimentario deba em plearse en productos consumidos por grupos es peciales de consumidores, se debera
tener en cuenta la dosis diaria posible de dicho aditivo para dicho tipo de consumidores).

Uno de los aspectos mas polémicos de esta Directiva es la atribucion de competencias entre las Instituciones
comunitarias que figura en los articulos 3.2 y 3.3. En la primera de dichas disposiciones se establece que: «el
Consejo, a propuesta de la Comision, con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 100 A del Tratado,
aprobara:

»a) la lista de aditivos cuyo uso se autoriza, con exclusion de cualquier otro;

»Db) la lista de los productos alimenticios a los que puedan afiadirse estos aditivos, las condiciones en que pueda
realizarse dicha adicion, y, en su caso, una limitacién en cuanto a la finalidad tecnol6gica de su utilizacion;

»C) las normas relativas a los aditivos utilizados como disolventes portadores o soportes, incluidos, en su caso,

sus criterios de pureza.»

(50) Todos los aditivos alimentarios deberdn mantenrse en observacion permanente y ser evaluados nuevamente siempre que fuere
necesario, teniendo en cuenta variaciones de las condiciones de uso y los nuevos datos cientificos.

(51) Ha sido precisamente esta exigencia la que ha permitido a la doctrina identificar el «cuarto" principio general al que hadamos referencia
en la nota 49 {aunque, en nuestra opinion, no constituye un principio o criterio «xauténomo», sino que se integra o, mejor dicho, resulta del

principio de la «necesidad tecnolégica»}.

Mientras, en el articulo 3.3, se concede a la Comision la competencia relativa a la adopcion —con arreglo al
procedimiento previsto en el articulo 11 (comité de reglamentacién con filet)— de medidas referentes a:

— los criterios de pureza establecidos para los aditivos de que se trate (y, en su caso, los corres pondientes
métodos de andlisis);

— el procedimiento de toma de muestras y los métodos de analisis cualitativo y cuantitativo de los aditivos
alimentarios en y sobre los productos alimenticios, y

— cualquier otra norma necesaria para garanti zar el cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 2 de la
Directiva (relativo al principio de las «listas positivas»).

Es importante subrayar que, en cualquier caso, las disposiciones que pueden tener una incidencia sobre la
salud publica seran adoptadas previa consulta al Comité cientifico de la alimentacién humana (art 6).

Volviendo al discutible reparto de competencias entre Consejo y Comisién, sefialaremos que la doctrina ha

criticado undnimemente al primero por reservarse la competencia para la adopcion de listas positivas de
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aditivos, de modo que un tema basicamente cientifico, con evidentes implicaciones técnicas y econémicas,
gueda sometido a un complejo procedimiento «politico» (incluyendo dos «lecturas» ante el Parlamento
Europeo...).

Lo que si es una novedad es el procedimiento de autorizacion nacional «provisional» previsto en el articulo 5 de
la Directiva. En dicha disposicion se faculta a los Estados miembros a autorizar en su territorio, a titulo
provisional, el comercio y el uso de aditivos alimentarios que no se hallen en las listas positivas comunitarias
(52) ateniéndose a las siguientes condiciones, y segun un procedimiento cuyas modalidades se detallan en los
apartados 3, 4 y 5 del citado articulo 5:

— la autorizacion debera limitarse a un periodo de dos afios como maximo;

— se deberéan efectuar los oportunos controles oficiales sobre los productos alimenticios en los que se hubiere
utilizado el aditivo cuyo uso se autorice;

— los Estados miembros podran imponer, en la propia autorizacion, una indicacion especial para los productos

alimenticios que contengan el aditivo autorizado.

(52) Siempre que pertenezcan a alguna de las categorias previstas en la Directiva (Anexo |). Cabe afiadir que, en nuestra opinion, debe
entenderse que. mientras no se haya(n) adoptado la(s) directiva(s) previs-ta(s) en la Directiva "marco», las -viejas» directivas sectoriales

contienen las Unicas listas vigentes, a los efectos de este procedimiento.

La Directiva «marco» prevé también, en su articulo 4, la posibilidad de que los Estados miembros se sirvan de
una clausula de salvaguardia en aquellos supuestos en los que se tengan motivos concretos para considerar
gue existen riesgos para la salud humana. En tal caso, si la Comisién entendiera que las disposiciones
comunitarias en vigor necesitan ser modificadas para resolver el o los problemas de que se trate podra
proceder, de acuerdo con lo previsto en el articulo 11 (es decir, mediante el ya citado procedimiento de comité

de reglamentacion, con filet), a introducir las enmiendas necesarias.

LOS AROMAS: LA DIRECTIVA 88/388/CEE

S6lo una breve referencia a una disposicion que es cronolégicamente anterior a la Directiva «marco»
89/107/CEE, a la que acabamos de dedicar un largo epigrafe, y que, pese a no poder ser asimilada a las viejas
Directivas «sectoriales», no constituye tampoco una Directiva «especifica» propiamente dicha... Nos referimos a
la Directiva 88/388/CEE del Consejo, de 22 de junio de 1988, relativa a la aproximacioén de las legislaciones de
los Estados miembros en el &mbito de los aromas que se utilizan en los productos alimenticios y de los

materiales de base para su produccion (53).

(53) DO num. L 184. 15 de julio de 1988. p. 61.

Los aromas son unos aditivos alimentarios tradicionalmente sometidos a un régimen juridico «particular», que

encuentra su mejor expresion en esta directiva, que puede considerarse, a su vez, como la normativa «marco»
77




©C

de este «subsector», ya que debera también completarse mediante las correspondientes disposiciones
especificas («relativas a determinadas categorias de aromas y a determinados materiales de base [...] asi como
a su empleo y métodos de produccion») (54).

Ademas de las definiciones de aroma, sustancia aromatizante, preparacién aromatizante, aroma de
transformacion y aroma de humo (art 1.2), la Directiva 88/388/CEE contiene la correspondiente atribucion de
competencias (arts. 5y 6), la lista de los «contenidos maximos» de determinadas sustancias procedentes de
aromas presentes en los productos alimenticios (Anexo Il), etc.

Por su parte, las polémicas Directivas 91/72/ CEE(55) y 91/71/CEE (56) regulan respectivamente la mencién de
los aromas en la lista de ingredientes en las etiquetas de los productos alimenticios y el etiquetado de los

aromas destinados a ser vendidos como tales al consumidor final.

PERSPECTIVAS DE FUTURO

La Comision y el Consejo tienen ahora ante si un impresionante «desafio»: lograr que sean adoptadas, en
apenas unos meses, las disposiciones previstas en el articulo 3 de la Directiva «marco» 89/107/CEE, al que
tantas veces hemos hecho referencia en el presente trabajo. Tarea que fue practicamente imposible llevar a

cabo en varias décadas, pero cuya magnitud tampoco debe exagerarse.

(54) Véase el 5." considerando de la Directiva 88/388/CEE.

(55) Directiva de la Comision, de 16 de enero de 1991, por laque se modifica la Directiva 79/112/CEE en lo que se refiere a la mencién de
los aromas en la lista de ingredientes que figura en el etiquetado de los productos alimenticios {DO num. L 42, 15 de febrero de 1991, p.
27). Con la adopcion de dicha disposicion se cerré una larga y tormentosa serie de fallidos intentos de alcanzar la "mayoria cualificada»
para re solver este tema, que obligé a la Comision a utilizar in extremis el proce dimiento del filel para lograr la aprobacién del texto en
cuestion [en apli cacién del art. 6.5 (b).3 de la Directiva 79/112/CEE] ya que ni el Comité permanente de productos alimenticios ni el
Consejo lograron pronun ciarse, en su dia, en la debida forma... (cabe destacar, sin embargo, que el Comité consultivo se habia mostrado
favorable a la solucién pro puesta por la Comisién). En virtud de la Directiva 91 /72/CEE se afadira a la Directiva 79/112/CEE un Anexo lll
en el que figuraran las reglas para la designacién de los aromas en la lista de ingredientes de los pro ductos alimenticios.

(56) Directiva de la Comision, también de 16 de enero de 1991, relati va a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en
el ambito de los aromas que se utilizan en los productos alimenticios y de los materiales de base para su produccion, en la que se regula

especifi camente el etiquetado de los aromas destinados al consumidor final (DO nim. L42, 15 de febrero de 1991, p. 25).

En este sentido, cabe sefialar una serie de factores que pueden hacer menos ardua dicha tarea: en primer
lugar, es probable que la gran experiencia acumulada por los servicios de la Comision, y en especial por el
Comité cientifico de la alimentacion humana, facilite la elaboracion de las propuestas en cuestion. Por otro lado,
es légico esperar que, en el Consejo, se generalice la responsable asuncién de que es necesario alcanzar un
cierto consenso, un compromiso aceptable, antes de finales de 1992. Y ello nos hace suponer que podran

lograrse con mayor facilidad las «mayorias» necesarias.
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Reconforta, por su pragmatismo, la decision de adoptar «por etapas» la prevista Directiva «general», que se
confirmd con ocasion de la presentacion en 1990, por la Comision, de la propuesta de Directiva del Consejo
relativa «a los edulcorantes utilizados en los productos alimenticios» (57).

La lectura de dicha propuesta, por referirse —como hemos dicho— a la primera de las Directivas «especificas»
por categorias de aditivos que han de aprobarse, nos permite apreciar ya el modo como la Comision prevé
resolver alguno de tos problemas planteados.

Asi, por ejemplo, era evidente que para elaborar de forma eficaz las «nuevas» listas positivas de aditivos, que
deben incluir las correspondientes «condiciones de uso» (dosis y alimentos), era preciso contar con algun tipo
de clasificacion de alimentos, por «tipos» 0 «categorias» (a pesar de que, precisamente desde 1985, la
Comisién habia abandonado la elaboracién a nivel comunitario de reglamentaciones «verticales»...).

En este sentido la solucién prevista es lo bastante «neutra», para poder satisfacer a todos: sin pronunciarse, ni
«elegir», entre las diversas denominaciones de productos alimenticios (y de sus «categorias») previstas en los
diferentes ordenamientos de los doce Estados miembros, se ha optado por innovar y presentar una serie de
denominaciones «a los meros efectos de la sistematizacion administrativa (58), que, en ningun caso, deben
confundirse con la «denominacion de venta» a que se refiere el articulo 5 de la Directiva 79/112/CEE relativa al
etiquetado (aunque ello no se indique explicitamente en la propuesta).

En general, la doctrina ha valorado positivamente la terminologia escogida, y solo algunas de las
denominaciones de las diferentes categorias previstas («bebidas aromatizadas de bajo valor energético o sin
azlcar a base de agua», «helados comestibles», «fruta de bajo valor energético o sin azlcar...», «productos de
confiteria sin azlUcar», «productos de panaderia fina para fines de alimentacion especiales») han sido
consideradas confusas o, incluso, equivocas (59).

Sin que se pueda hablar todavia de «problema», permitasenos hacer referencia a una cuestion que, de
prosperar, podria dar al traste con la armonizacion en curso en este campo de los aditivos alimentarios. Nos
referimos a la posibilidad de que se introduzca en la propuesta relativa a los edulcorantes —y también en las
restantes propuestas de Directiva que se presentaran en breve— una clausula que permitiria, a los Estados
miembros que lo desearan, imponer a sus operadores econémicos disposiciones mas restrictivas que las
comunitarias (sin, por supuesto, impedir en su territorio la libre circulacién de los productos conformes a la
normativa europea). En el ambito de los aditivos alimentarios (60) ello supondria que los paises que quisieran
dotarse de «leyes de pureza» tendrian la posibilidad de prohibir el empleo de uno, varios o todos los aditivos
que figuren en las futuras listas positivas en los productos fabricados en su territorio. Este sistema, que
consagraria sistematicamente la discrimination au re-bours (discriminacién al revés), supondria el fin de toda

legitima esperanza de poder contar, en 1993, con un verdadero «mercado interior» alimentario... (61).

(57) DO num. C 242, 27 de septiembre de 1990, p. 4. Véase también la nota 5.
(58) Véase «CEE: Propuesta de Directiva sobre los edulcorantes”, Alimenlalex, nim. 4, diciembre de 1990. pp. 117-118.

(59) Véase la nota anterior.

79




©C

(60) Se habla de incluir ese principio (?) en todas y cada una de las directivas que se adopten de aqui a 1993..

A la propuesta relativa a los edulcorantes a la que acabamos de referirnos seguiran pronto dos propuestas
sobre los colorantes y otra referente a los conservantes, antioxidantes y otros aditivos alimentarios, con lo que
deberian quedar cubiertas todas las categorias previstas en la Directiva «marco» 89/107/CEE.

A fin de completar este informe, citaremos, finalmente, la posibilidad de recurrir al articulo 100 B del Tratado
CEE para completar la armonizacién de las legislaciones nacionales en la materia. Dicha disposicién,
introducida en el Tratado CEE por el articulo 19 del Acta Unica Europea, prevé que la Comision proceda, en el
transcurso del afio 1992, a confeccionar, con cada Estado miembro, un inventario de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas a que se refiere el articulo 100 A y que no hayan sido objeto de una
armonizacion en virtud de dicho articulo. Una vez elaborado ese «inventario», la Comision presentara al
Consejo las propuestas oportunas para que éste, con arreglo a las disposiciones del citado articulo 100 A,
decida qué disposiciones en vigor en un Estado miembro se reconoceran como equivalentes a la aplicada por

otro Estado miembro (62).

(61) El hecho de que no se prohiba la importacion de productos conte niendo aditivos previstos en la lista comunitaria, aunque éstos no pue
dan utilizarse en los productos nacionales —"amparados» por la provi dencial «Ley de la pureza» interna—, no debe impedirnos subrayar el
peligro cierto de atentar a la lealtad de la competencia que dicho tipo de medidas entrafia (segun se rumorea, algunos Estados miembros
esta rian ya proyectando campafas publicitarias globales basadas en el su puesto prestigio que una legislacién nacional mas restrictiva en
materia de aditivos atribuiria genéricamente a su produccién agroalimentaria). Nuestra objecién no se extiende a la eventual aceptacion de
alguna ??excepcion- aislada para productos muy especificos (¢ la cerveza?)..., pues, en definitiva, una excepcion «confirma la regla». Ni
tampoco a la posibilidad de autorizar determinado(s) aditivo(s) para ciertas especiali dades regionales muy concretas, sin que los Estados
miembros se vean obligados a autorizarlo(s) para los productos fabricados en su &m bito territorial (esta posibilidad se ha barajado como
Unica solucién para evitar la desaparicion de algunos productos tipicos —las salchichas de Estrasburgo, por ejemplo—).

(62) Véase, del autor, «CEE: El problema de la armonizacion de la legislacion alimentaria y la nueva estrategia de la Comisién», Estudios

sobre Consumo, nim. 18, agosto de 1990, pp. 73 ss.

Es todavia muy pronto para evaluar hasta qué punto el citado articulo del Tratado podra ser Util para completar
la armonizacién de la legislacion alimentaria en general. Y, por lo que se refiere a los aditivos, es igualmente
prematuro aventurar un pronéstico, ya que la aplicacién de esa disposicion dependerd, en su dia, del estado, o
si se prefiere, del «nivel», de la armonizacién en cuestion.

Armonizacion que, en su Ultima etapa, no se preve facil... Aunque, sin embargo, de ella depende en gran parte
el que, a partir del 1 de enero de 1973, funcione efectiva y eficazmente un verdadero «mercado Unico» de los

productos alimenticios y alimentarios...
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CEE: LEGISLACION RELATIVA A LOS ADITIVOS ALIMENTARIOS
EEC: LEGISLATION ABOUT FOOD ADDITIVES

RESUMEN

El «problema de los aditivos», uno de los obstéaculos a la libre circulacion de los productos alimenticios en la
CEE, en tanto se mantengan legislaciones nacionales no armonizadas, basadas en la proteccion de la salud de
los consumidores, ha sido objeto de un nuevo tratamiento comunitario cuyo primer exponente resulta de la
Directiva «marco» 89/107/CEE, que debera dar cumplida satisfaccion, en las disposiciones especificas, tanto a
las necesidades de la industria alimentaria europea como a los deseos del consumidor, logrando su confianza

en la utilizacién de estas sustancias.

ABSTRACT

The additive problem, one of the obstacles to the free circulation of food products in the EEC, as far as national
regulations, not harmonized yet, are maintained, based on the protection of consumer health, has been the
object of a new community treatment whose first exponent results from the «standard» Directive 89/107/EEC,
which will have to meet in the specific provisions anticipated, both with the needs of the European food industry

and the consumer requirements, reaching their confi-dence in the use of these substances.
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