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1. INTRODUCCION

Cuando, hace ya algunos anos, nos referiamos en
estas mismas paginas (1) al principio de precau-
cién (2), ddbamos por supuesto que, a falta de una
definicion de dicho principio en el Tratado constitu-
tivo de la Comunidad Europea (3), seria preciso re-

(*) Este estudio es una version anotada y puesta al dia de la ponencia
sobre el mismo tema presentada por el autor en el marco del seminario
sobre «La libre circulation des marchandises dans la Communauté euro-
péenne: Quoi de neuf?» organizado por la Academy of European Law,
que se celebré en la sede de la citada entidad en Tréveris (Alemania) du-
rante el mes de abril de 2003. Las opiniones expresadas en el mismo son
de la exclusiva responsabilidad del autor y pueden no coincidir con las de
la Institucion en la que presta sus servicios. Se agradece a CARMEN GUELL
i BARCELO, FRANCOISE LIGONNET y ELLEN MITTLER de la Biblioteca Centraly a
ANNE THEYS del Servicio Juridico de la Comisién su colaboracién en la se-
leccién y localizacion de las referencias bibliogréficas citadas.

(**) La direccion electronica del autor es: luis.gonzalez-va-
que@cec.eu.int.

(1) Véase: GONZALEZ VAQUE, «La aplicacion del principio de precaucion
en la legislacién alimentaria: éuna nueva frontera de la proteccion del
consumidor?», Estudios sobre Consumo, n.° 50, 1999, 9-25.

(2) Salvo en el caso de citas textuales, en el presente estudio utilizare-
mos la expresion principio de precaucion que nos parece mas apropiada
que la de principio de cautela, que es la que nos vemos obligados a em-
plear en los textos oficiales por ser la que figura en el Tratado constitutivo
de la Comunidad Europea (desde la entrada en vigor del Tratado de
Maastricht).

(8) Carencia ala que, por ejemplo, hizo referencia el Tribunal de Primera
Instancia (TPI) en los fundamentos juridicos n.° 117 de la sentencia «Pfizer
Animal Health» y n.° 138 de la sentencia «Alpharma» (véase, al final del pre-
sente estudio, la lista de sentencias que se citan en el mismo). Por lo que
se refiere a la doctrina, véanse: 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; BERMEJO GARCIA y SAN MARTIN SANCHEZ DE MUNIAIN, «EI comercio
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currir a la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de
las Comunidades Europeas (TJCE) para identificar
Su contenido normativo (4).

En aquella ocasién incluimos en nuestro estudio tan
solo un breve comentario sobre la sentencia «Reino
Unido/Comision» de 5 de mayo de 1998. Sin embar-
go, aunque el citado fallo (5) sigue constituyendo la
mas importante aportacion jurisprudencial relativa a
la definicion del principio de precaucion, en la actua-
lidad disponemos de sentencias posteriores (6) que
trataremos de analizar en el presente estudio para
discernir como se ha ido confirmando y comple-
mentando la citada definicion gracias a diversas
precisiones que permiten identificar su alcance y en
especial en qué condiciones puede aplicarse.

De todos modos, puesto que intentaremos que
nuestro estudio sea, sino exhaustivo, silo mas com-
pleto posible, no tomaremos como punto de partida
inicial la jurisprudencia que el TICE consagro en las
sentencias «National Farmers’ Union I» (7) y «Reino
Unido/Comision» de 5 de mayo de 1998, sino que
nos referiremos antes a algunos fallos dictados pre-
viamente sin los que no serfa facil comprender la
evolucion de la jurisprudencia en cuestion.

2. LA JURISPRUDENCIA ANTERIOR
A LAS SENTENCIAS «NATIONAL
FARMERS’ UNION I» Y «<REINO
UNIDO/COMISION»

DE 5 DE MAYO DE 1998

Como ya hemos tenido ocasion de sefalar, el
TJCE empezd a aplicar el principio de precaucion

de productos transgénicos en la Comunidad Europea: (Comentario a la
sentencia del Tribunal de Justicia de 21 de marzo de 2000, Greenpeace)»,
Revista de Derecho Comunitario Europeo, n.° 8, 2000, p. 528; DE SADELEER,
«Le principe de précaution: un nouveau principe général de droit», Journal
des tribunaux - Droit européen, n.° 99, 2003, p. 129; PARDO LEAL, «La aplica-
cion del principio de precaucion: del Derecho del medio ambiente al Dere-
cho alimentario», Alimentaria, n.° 301, 1999, 19-20; y ROMERO MELCHOR,
«European Union: Application of the Precautionary Principle in Food Law»,
World Food Regulation Review, vol. 8, n.° 11, 1999, p. 20.

(4) Véanse: ALEMANNO, obra citada en la nota anterior, p. 920; BOISSON
DE CHAZOURNES, «Le principe de précaution: nature, contenu et limites» en
LEBEN y JOE VERHOEVEN, «Le principe de précaution: aspects de droit in-
ternational et communautaire», LGDJ - Ed. Panthéon-Assas, Parfs, 2002,
p. 66; y PARDO LEAL, «Peligros, riesgos y principio de precaucién en la ju-
risprudencia comunitaria: las sentencias Pfizer Animal Health, S.A. y
Alpharma Inc.». Derecho de los Negocios, n.° 151, 2003, p. 2 [TREICH, por
el contrario, se refiere al contenu opérationnel (véase, de dicho autor: «Le
principe de précaution est-il économiquement acceptable?», Problemes
économiques, n.° 2733, 2001, p. 29)].

(5) Veéase también la sentencia «National Farmers” Union I», de la misma
fecha, que se basa en idénticos argumentos juridicos (véase la nota 17).
(6) Y lo que también es importante: de los correspondientes comentarios
doctrinales (véase la «Bibliografia» que se enumera al final de este estudio).
(7) Veéase lanota 5.
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mucho antes de que se incluyera en el Tratado (8).
Esta aplicacion del principio de precaucion, sin ni
siquiera mencionarlo, resulta evidente si se anali-
zan algunos fallos relativos a la libre circulacion de
mercancias en casos en los que se habia invocado
como excepcion la proteccion de la salud seguin lo
previsto en el articulo 30 CE. Se trata en particular
de asuntos en los que el TJCE tuvo que pronunciar-
se sobre situaciones en las que subsistia la incerti-
dumbre en el estado actual de la investigacion cien-
tifica. Las sentencias «Melkunie», «Heijn», «Ley de
la pureza de la cerveza», «Bellon», «EurimPharm»,
«Debus» y «Nitrato en el queso Ill» son buenos
ejemplos de este tipo de fallos (9).

Recordaremos también que, como subrayé el Tri-
bunal de Primera Instancia (TPI) en la sentencia
«Pfizer Animal Health», el TJCE reconoci¢ en la
sentencia «Fedesa» la existencia del principio de
precaucion, como minimo implicitamente (10). En
efecto, en dicho fallo, relativo a un recurso referen-
te a una supuesta violacion del principio de seguri-
dad juridica que fue rechazado por considerar que
el Consejo habfa actuado en el marco del ejercicio
de su facultad discrecional al prohibir la comerciali-
zacién y administracion de determinadas hormo-
nas, no se mencionaba expresamente el citado
principio. No obstante, el TICE, tras recordar que
la Directiva 81/602/CEE (11) se referfa a estudios
extensivos sobre la inocuidad o la nocividad de las
sustancias objeto de dicha normativa y obligaba a
la Comision a tener en cuenta la evolucién cientifi-
ca, declard que ello no prejuzgaba las consecuen-
cias que debia deducir el Consejo en el gjercicio de
su facultad de apreciacion (12). Segun el TICE, en

(8) Véase: GONZALEZ VAQUE, «El principio de precaucion en la jurispru-
dencia del TJCE: la sentencia Greenpeace France», Comunidad Europea
Aranzadi, n.° 2, 2001, 34-35 (véanse también: PALLARO, Il principio di pre-
cauzione tra mercato interno e commercio internazionale: un’analisi del
suo ruolo e del suo contenuto nell’ordinamento comunitario», Diritto del
commercio internazionale, n.° 16.1, 2002, 17-18; y PARDO LEAL, obra cita-
daenlanota4, p.1).

(9) Cabe senalar, por cierto, que la mayoria de dichas sentencias sirvie-
ron de base para la elaboracion de la Comunicacion de la Comision 89/C
271/03, relativa a la libre circulacién de productos alimenticios de 24 de
octubre de 1989 (DO n.° C 271 de 24 de octubre de 1989, p. 3). Véanse,
sobre esta Comunicacion: «Comunicacion de la Comision relativa a la li-
bre circulacion de los productos alimenticios (version anotada y comen-
tada)», Alimentalex, n.° 2, 1989, 221-249; MATTERA, «El Mercado Unico eu-
ropeo: sus reglas, su funcionamiento», Civitas, Madrid, 1991, 317-330; y
PARDO LEAL, «<Nuevas disposiciones comunitarias relativas al etiquetado
alimentario: ¢EI principio del reconocimiento mutuo en peligro?», Comu-
nidad Europea Aranzadi, n.* 8-9, 1997, 36-37.

(10) Véase el fundamento juridico n.° 115 de la sentencia «Pfizer Animal
Health».

(11) Véase, alfinal de este estudio, lalista de los Reglamentos y Directi-
vas que se citan en el mismo.

(12) Véase: IcARD, «Le principe de précaution: exception a 'application
du droit communautaire?», Revue trimestrielle de droit européen, vol. 38,
n.° 3, 2002, p. 485.

el caso en cuestion, dicha facultad permitié al Con-
sejo dar respuesta a la inquietud expresada por el
Parlamento Europeo y el Comité Econdémico y So-
cial, asf como por numerosas organizaciones de
consumidores. Ademas, el TUCE concluyd, en rela-
cion con el principio de seguridad juridica, que «ha-
bida cuenta, por otra parte, de las diferencias de
apreciacion que se manifestaron, los operadores
econdmicos no podian legitimamente esperar que
una prohibicion de administracién de las sustan-
cias controvertidas a animales solo pudiera basar-
se en datos cientificos» (13).

La sentencia «Armand Mondiet» (14) puede incluir-
se también en la lista de fallos en los que se aplicé
el principio de precaucion sin mencionarlo explici-
tamente (15). En efecto, en dicha sentencia el
TJCE acepto la aplicabilidad del citado principio en
relacion con algunas decisiones adoptadas cuan-
do existia incertidumbre. En este sentido, el TICE,
subrayé que «del propio tenor [del articulo 2 del Re-
glamento n.° 170/83] resulta que no es necesario
que las medidas de conservacion sean totalmente
conformes a los dictdmenes cientificos y que el he-
cho de que no exista un dictamen de este tipo o de
que no sea concluyente no debe impedir al Conse-
jo adoptar las medidas que juzgue indispensables
para realizar los objetivos de la politica comun de
pesca» (16).

3. LA JURISPRUDENCIA
«NATIONAL FARMERS’ UNION» (17)

Sin lugar a dudas, el TJCE dio un paso decisivo al
analizar la aplicacion del principio de proporciona-
lidad en las sentencias «Reino Unido/Comision» y

(13) Véase el fundamento juridico n.° 10 de la sentencia «Fedesa».
Cabe subrayar que esta jurisprudencia fue confirmada en la sentencia
«Biret International» [véanse en especial los fundamentos n.** 50y 51 de
este fallo en el que, sin embargo, el TPI se abstuvo de examinar la aplica-
bilidad del principio de precaucién porque no fue invocado en el curso
del procedimiento (ibidem, fundamentos juridicos n.°* 80y 81)].

(14) Relativa a la prohibicién de llevar a bordo de los buques o efectuar
actividades pesqueras con redes de enmalle de deriva de una determi-
nada longitud prevista en el Reglamento n.° 345/92.

(15) Quien si se refirié expresamente al principio de precaucion fue el
Abogado General GULMANN, quien, en sus Conclusiones relativas a este
caso, reconocid que «... en ciertos contextos debe considerarse necesa-
ria la adopcion de medidas sobre la base del principio de precaucion»
(véase el punto 28 de dichas Conclusiones).

(16) Véase el fundamento juridico n.° 31 de la sentencia «<Armand Mon-
diet».

(17) Aunque la jurisprudencia relativa al principio de precaucion fue
consagrada de forma idéntica en las sentencias «National Famers’” Union
I» y «Reino Unido/Comisién» de 5 de mayo de 1998 (véase la nota 5), la
doctrina suele referirse a ella como la jurisprudencia «National Farmers’
Union».




«National Farmers’ Union |» de 5 de mayo de
1998 (18).

En dichos fallos, el TJCE no s6lo menciond por
primera vez el principio de precaucion, sino que
ademas lo definid de forma sucinta pero no por
ello menos valida. Como elemento central de las
citadas sentencias, relativas a la validez de la De-
cision 96/239/CE (19), el TUCE, tras insistir en que
en el momento en que se aprobd la citada Deci-
sion existia una gran incertidumbre en cuanto a
los riesgos para la salud que suponian los anima-
les vivos, la carne de vacuno o los productos deri-
vados procedentes del Reino Unido, declaré que,
segun lo previsto en el articulo 174 CE, debia «...
admitirse que, cuando subsisten dudas sobre la
existencia o alcance de riesgos para la salud de
las personas, las Instituciones pueden adoptar
medidas de proteccion sin tener que esperar a
que se demuestre plenamente larealidad y grave-
dad de tales riesgos» (20).

4. EL TPI SE REFIERE A LA
JURISPRUDENCIA «NATIONAL
FARMERS’ UNION» (21) Y APORTA
ALGUNAS PRECISIONES: LAS
SENTENCIAS «PFIZER ANIMAL
HEALTH» (22) Y <ARTEGODAN»

4.1. Una jurisprudencia reiterada...

La jurisprudencia consagrada en la sentencia «Na-
tional Farmers’ Union |» (23) ha sido reiterada en di-
Versas ocasiones.

Asi o hizo, por ejemplo, el TPl en la sentencia «Ber-
gaderm» mediante la cual desestimd un recurso
instado por Laboratoires pharmaceutiques Berga-

(18) Véanse: Bermejo GARCIiA Yy SAN MARTIN SANCHEZ DE MUNIAIN, obra ci-
tada en la nota 3, 528-529; OLIVER, «Free Movement of Goods in the Euro-
pean Community», Sweet and Maxwell, Londres, 2003, 256-257; y PARDO
LEAL, obra citada en la nota 4, p. 2.

(19) Adoptada en el curso de la crisis de las vacas locas.

(20) Véase el fundamento juridico n.° 63 de la sentencia «National Far-
mers’ Union», asi como el fundamento juridico n.° 99 de la sentencia
«Reino Unido/Comision» de 5 de mayo de 1998 (véase también:
WooLcocK, «The precautionary principle in the European Union & its im-
pact on international trade relations«, Centre for European Policy Studies,
Bruselas, 2002, 11-13).

(21) Véaselanota17.

(22)  Aunque nos refiramos exclusivamente a la sentencia «Pfizer Animal
Health», lo que se diga en relacion a este fallo es también valido por lo
que se refiere a la sentencia «Alpharma» que se basa en argumentos juri-
dicos practicamente idénticos.

(23) Y en la sentencia «Reino Unido/Comisién» de la misma fecha
(véanse las notas 5y 17).

derm SA solicitando la reparacion del perjuicio
relacionado con actuaciones de la Comision refe-
rentes a la elaboracion y adopcion de la Directi-
va 95/34/CE por la que se prohibia el empleo de
psoralenos en las cremas solares y en los produc-
tos bronceadores. Concretamente, en el funda-
mento juridico n.° 66 de dicho fallo el TPI insis-
tié (24) en que «... cuando subsisten dudas sobre
la existencia o alcance de riesgos para la salud de
los consumidores, las Instituciones pueden adop-
tar medidas de proteccion sin tener que esperar a
que se demuestre plenamente la realidad y grave-
dad de tales riesgos».

4.2. La sentencia «Pfizer Animal Health» (25)

En este fallo, el TPI recordd también que «cuando
subsisten dudas cientificas sobre la existencia de
riesgos para la salud humana o sobre su alcance,
las instituciones comunitarias pueden adoptar me-
didas de proteccion en virtud del principio de cau-
tela (26), sin tener que esperar a que se demues-
tren plenamente la realidad y la gravedad de tales
riesgos» (27).

Ademas, el TPl se pronuncié sobre otros temas
como la posibilidad de garantizar un nivel de riesgo
cero (28) y se ocupd también de los conceptos de
peligro y de riesgo (29), asf como del alcance y efica-
cia de la Comunicacién de la Comision «sobre el prin-
cipio de precaucion» (30).

Este asunto tuvo su origen en el recurso que Pfizer
Animal Health SA presentd ante el TPl en 1999 a fin
de que se anulara el Reglamento n.°© 2821/98 en su

(24) Refiriéndose expresamente al fundamento juridico n.° 63 la sen-
tencia «National Farmers’ Union |».

(25) Véase la nota 22.

(26) La cursiva es nuestra.

(27) Véase el fundamento juridico n.° 139 de la sentencia «Pfizer Animal
Health».

(28)  Ibidem, fundamento juridico n.° 145 (véase también: DE SADELEER,
obra citada en la nota 3, p. 130). Cabe recordar que LASCOUMES ha dicho
al respecto que «... la garantie du risque zéro ne peut étre qu’une illusion
faussement sécurisante» (véase, de dicho autor: «La précaution comme
anticipation des risques résiduels et hybridation de la responsabilité»,
L’Année sociologique, vol. 46, n.° 2, p. 371).

(29) Véase el fundamento juridico n.° 147 de la sentencia «Pfizer Animal
Health».

(30) EITPI, enlos fundamentos juridicos del 149 al 154 de la sentencia
«Pfizer Animal Health», examind asimismo las dos actividades comple-
mentarias que integran la evaluacion de riesgos: la determinacién del ni-
vel de riesgo considerado inaceptable y la evaluacion cientifica de los
riesgos. Lo hizo refiriéndose no soélo a la Comunicacion de la Comisién
«sobre el principio de precaucion», de 2 de febrero de 2000 [documento
COM(2000) 1 final], sino también al Acuerdo sobre la aplicacién de medi-
das sanitarias y fitosanitarias, que figura en el anexo | A del Acuerdo por
el que se establece la Organizacién Mundial del Comercio.
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totalidad o en lo referente a la revocacion de la au-
torizaciéon de la virginiamicina, un antibidtico que
pertenece al grupo de las estreptograminas y que,
desde hacfa mas de treinta anos, se habia venido
empleado exclusivamente como factor de creci-
miento en animales.

Cabe subrayar que, en la sentencia «Pfizer Animal
Health», mediante la cual el TPl desestimo el citado
recurso, se reiterd la amplia interpretacion del articu-
lo 174 CE consagrada en la jurisprudencia «National
Farmers’ Union». En efecto, estimando que e/ princi-
pio de precaucion es uno de los principios en que se
basa la politica de la Comunidad en el ambito del
medio ambiente (31), el TPl recordd que los aparta-
dos 1y 2 del citado articulo indican que la protec-
cion de la salud de las personas forma parte de los
obijetivos de la politica de la Comunidad en el &mbi-
to del medio ambiente. En este sentido, declard ex-
presamente que dicha politica, que tiene como ob-
jetivo alcanzar un nivel de proteccion elevado, se
basa, entre otros, en el principio de precaucion y
que las exigencias de tal politica deben integrarse
en la definicion y en la realizacion de las demas poli-
ticas de la Comunidad. Ademas, el TPI sefiald que,
en virtud del articulo 152.1(3) CE y segun una reite-
rada jurisprudencia (32), las exigencias en materia
de proteccion de la salud constituyen un compo-
nente de las restantes politicas de la Comunidad y
€s preciso por tanto tener en cuenta dichas exigen-
cias en la aplicacion de la politica agricola comun
realizada por las Instituciones comunitarias. De este
modo, el TPI dejé bien clara su orientacion jurispru-
dencial en el sentido de que, en virtud del principio
de precaucién mencionado en el articulo 174 CE,
las Instituciones comunitarias podian adoptar una
medida preventiva relativa al empleo de la virginia-
micina como aditivo en la alimentacién animal, aun-
que a causa de la incertidumbre cientifica subsis-
tente no se hubieran demostrado plenamente la
realidad y la gravedad de los riesgos para la salud
humana relacionados con dicha utilizacién. Igual-
mente, segun el TPI, se deduce a fortiori de la juris-
prudencia del TJCE que para poder actuar con ca-
racter preventivo las Instituciones comunitarias no
estaban obligadas a esperar a que los efectos per-
judiciales del empleo de dicho antibiético como fac-
tor de crecimiento se hicieran realidad (33).

(81) Véase el fundamento juridico n.° 114 de la sentencia «Pfizer Animal
Health».

(32) Véase el fundamento juridico n.° 62 de la sentencia «KYDEP/Con-
sejo y Comision»,

(33) Véase el fundamento juridico n.° 15 de la sentencia «Comi-
sién/Espana» de 2 de agosto de 1993.

Un elemento de la sentencia «Pfizer Animal Health»
que es preciso mencionar también aqui es su fun-
damento juridico n.° 146, en el que el TPI declar6
que «el principio de cautela sélo puede aplicarse
[...] cuando exista un riesgo, y en particular un ries-
go para la salud humana, que, sin estar basado en
meras hipotesis no verificadas cientificamente, alin
no ha podido ser plenamente demostrado». De
esta forma el TPl estimo que el principio de precau-
cién permite a las Instituciones comunitarias adop-
tar, en interés de la salud humana pero basandose
en conocimientos cientificos aun incompletos, me-
didas de protecciéon que pueden afectar, a veces
considerablemente, a situaciones juridicas protegi-
dasy que otorga a las citadas Instituciones un gran
margen de apreciacion a este respecto.

Otro aspecto destacable de la sentencia «Pfizer
Animal Health» lo constituye el reconocimiento de
que la evaluacién de los riesgos debe considerarse
como una condicién previa a la aplicacion del prin-
cipio de precaucion. El TPI sefalé que en materia
de aplicacion del citado principio, que se produce
por definiciéon en un contexto de incertidumbre
cientifica, no cabe exigir que la evaluacion de ries-
gos aporte obligatoriamente a las Instituciones co-
munitarias pruebas cientificas concluyentes de la
realidad del riesgo y de la gravedad de los efectos
perjudiciales potenciales en el supuesto de que el
riesgo se materializara (34). No obstante, el TPI
precisé también que «... no puede constituir una
motivacion valida para una medida preventiva una
concepcién del riesgo puramente hipotética, basa-
da en meras suposiciones aun no verificadas cien-
tificamente» (35). En efecto, «... s6lo puede adop-

(34) Véanse los fundamentos juridicos n.”* 29, 30 y 31 de la sentencia
«Armand Mondiet», asi como el fundamento juridico n.° 31 de la senten-
cia «Espana/Consejo» de 5 de octubre de 1999.

(85) Véase el fundamento juridico n.° 143 de la sentencia «Pfizer Animal
Health» en el que el TPI se refirié a los fundamentos juridicos n.* 36, 37 y
38 de la sentencia «Nordisk Kellogg's», de 5 de abril de 2001, del Tribunal
de la Asociacion Europea de Libre Cambio (TAELC), caso E-3/00 (este
fallo puede consultarse en la siguiente pagina de Internet: http://www.ef-
tacourt.lu/dc_e 3 00.asp). Por lo que se refiere al principio de precau-
cion, el TAELC afirmé en el fundamento juridico n.° 30 de la sentencia en
cuestion: «a proper application of the precautionary principle presuppo-
ses, 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». Ademas, alineandose con la orientacion jurispru-
dencial del TUCE, el TAELC declar6 que «when the insufficiency, or the in-
conclusiveness, 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» (véase el fundamento juridico n.° 31 de
la sentencia «Nordisk Kellogg's»). Véanse, sobre la sentencia «Nordisk
Kellogg's»: ALEMANNO, obra citada en la nota 3, 947-950; y PARDO LEAL,
obra citada en la nota 4, 3-4.




tarse una medida preventiva cuando el riesgo,
cuya existencia y alcance no han sido plenamente
demostrados mediante datos cientificos conclu-
yentes, resulta sin embargo suficientemente docu-
mentado, a la vista de los datos cientificos disponi-
bles en el momento en que se adopte la medi-
da» (36).

Por lo demas, el TPI, tras recordar que la evalua-
cién de riesgos tiene por objeto valorar la probabili-
dad de que un determinado producto o procedi-
miento tenga efectos perjudiciales para la salud
humana y el grado de gravedad de esos efectos
potenciales, concluyé que «dadas estas circuns-
tancias, la realizacion de una evaluacion cientifica
de los riesgos constituye un requisito previo para la
adopcién de cualquier medida preventiva» (37). El
interés de esta declaracion es evidente: se trata de
una orientacion jurisprudencial que puede consi-
derarse de aplicacion general y que consagra la
necesidad de proceder a una evaluacion de los
riesgos como conditio sine qua non para adoptar
medidas justificadas por el principio de precau-
cion (38). Estéa claro que dicha condicion es exigi-
ble en particular cuando el principio de precaucion
se aplique en el &mbito de la proteccion de la sa-
lud. A mayor abundamiento, el TPI, en el funda-
mento juridico n.° 162 de la sentencia «Pfizer Ani-
mal Health», tras sefalar que la evaluacion cientifi-
ca de los riesgos efectuada por especialistas
cientificos debe ofrecer a la autoridad publica com-
petente una informacion lo bastante fiable y sélida
como para permitirle comprender todas las impli-
caciones de la cuestion cientifica planteada y de-
terminar 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 publica competente debe
velar por que las medidas que adopte estén basa-
das, aunque se trate de medidas preventivas, en
una evaluacion cientifica de los riesgos tan exhaus-
tiva como sea posible, habida cuenta de las cir-
cunstancias especificas de cada caso». EI TPl ana-
di6 también, refiriéndose a la evaluacion cientifica,
que ésta debe permitir a la autoridad publica com-
petente estimar si se ha sobrepasado el nivel de
riesgo que considera aceptable para la sociedad y
que «ésta es la base de la que debe partir dicha au-

(36) Veéase el fundamento juridico n.° 144 de la sentencia «Pfizer Animal
Health» (véase también: DE SADELEER, obra citada en la nota 3, p. 130).
(87) Véase el fundamento juridico n.° 155 de la sentencia «Pfizer Animal
Health».

(88) Véase una opinidbn mas matizada en: DE SADELEER, obra citada en la
nota 3, p. 131.

toridad para decidir si se impone o no la adopcién
de medidas preventivas» (39).

Mencionaremos también que, en el marco de este
asunto, el TPI llegé a la conclusion de que /a reali-
zacion de una evaluacion cientifica de los riesgos
tan exhaustiva como sea posible, basada en un
asesoramiento cientifico fundado en los principios
de excelencia, independencia y transparencia,
constituye una garantia de procedimiento importan-
te para asequrar la objetividad cientifica de las me-
didas y evitar la adopcién de medidas arbitrarias. El
TPI reconocio, no obstante, que al aplicar el princi-
pio de precaucion puede resultar imposible efec-
tuar una evaluacion cientifica completa de los ries-
gos, por ser insuficientes los datos cientificos dis-
ponibles. Precisamente, para llevar a cabo dicha
evaluacion de forma completa puede ser necesa-
rio realizar una investigacion cientifica de gran pro-
fundidad y duracién. Ahora bien, como el TPI acla-
ré oportunamente, la imposibilidad de realizar una
evaluacion cientifica completa de los riesgos no
puede impedir, so pena de vaciar de contenido el
principio de precaucion, «... que la autoridad publi-
ca competente adopte medidas preventivas, a
muy breve plazo si es necesario, cuando dichas
medidas resulten indispensables habida cuenta
del nivel de riesgo para la salud humana que dicha
autoridad ha considerado inaceptable para la so-
ciedad» (40). Segun el TPI, en una situacién como
ésta corresponde a la autoridad publica competen-
te ponderar las diferentes obligaciones a que esta
Sujeta'y decidir o bien esperar a disponer de los re-
sultados de una investigacion cientifica mas pro-
funda, o bien actuar basandose en los conocimien-
tos cientificos disponibles, lo que parece confirmar
que el principio de precaucion permite, no obliga, a
las autoridades competentes a adoptar medidas
preventivas (41). EI TPI insisti6, ademas, en que,
cuando se trate de medidas destinadas a proteger
la salud humana, esta ponderacién dependera del
nivel del riesgo que dicha autoridad haya considera-
do inaceptable para la sociedad, habida cuenta de
las circunstancias especfificas de cada caso (42).

(39) Véase el fundamento juridico n.° 162 de la sentencia «Pfizer Animal
Health».

(40)  Ibidem, fundamento juridico n.° 160 (véase también: DE SADELEER,
obra citada en la nota 3, p. 131).

(41) Lo que coincide con lo que se prevé en la definicion del citado prin-
cipio consagrada en la jurisprudencia «National Farmers’ Union» (véase
el epigrafe n.° 3 del presente estudio) puesto que el TJCE utilizé la frase
«... las Instituciones pueden adoptar medidas de proteccién...» (la cursiva
es nuestra).

(42) Eneste sentido, el Abogado General GEELHOED, en el punto 120 de
sus Conclusiones en el asunto C-491/01 (sentencia «British American To-
bacco»), afirmo, refiriéndose al margen discrecional del que dispone el
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4.3. La sentencia «Artegodan»

En virtud de la sentencia «Artegodan» el TPl anuld
parcialmente las Decisiones C(2000) 452 (43),
C(2000) 453 (44) y C(2000) 608 (45) que la Comi-
sion habia adoptado el 9 de marzo de 2000. Brevi-
tatis gratia, no nos referiremos aqui a los argumen-
tos del TPI relativos a la incompetencia de la Comi-
sién para adoptar las citadas Decisiones.

Por lo que se refiere a la definicion del principio de
precaucion que figura en las consideraciones rela-
tivas a los requisitos para la retirada de las autoriza-
ciones de comercializacion de medicamentos,
subrayaremos que el TPI declaré que, aln supo-
niendo que la Comisién hubiera sido competente
para adoptar las Decisiones C(2000) 452, C(2000)
453y C(2000) 608, «éstas estarfan en todo caso vi-
ciadas por infraccion de lo dispuesto en el articulo
11 de la Directiva 65/65» (46). El TPI recordd, ade-
mas, que, segun una jurisprudencia reiterada del
TJCE, los requisitos para retirar una autorizacion
de comercializacion de medicamentos enunciados
en el articulo 11 de la Directiva 65/65/CEE, han de
interpretarse teniendo en cuenta que debe atribuir-
se un caracter preponderante a la proteccion de la
salud publica frente a las consideraciones econo-
micas (47).

Fue precisamente en este contexto, en el que se
exige que se atienda exclusivamente a las conside-
raciones relativas a la proteccion de la salud para

legislador comunitario en materia de proteccion de la salud, que «la ne-
cesidad de adoptar medidas de protecciéon no depende [...] sélo de crite-
rios cientificos relativos a determinados riesgos para la salud, sino tam-
bién de la apreciacion social y politica de tales riesgos» (la cursiva es
nuestra). Cabe subrayar que ABENHAIM ha sefalado que, en este &mbito,
«le choix de I'indicateur de risque n’est d’ailleurs pas une question scienti-
figue, mais toujours strictement politique» (véase, de dicho autor: «<Nou-
veaux enjeux de santé publique: en revenir au paradigme du risque«, Re-
vue frangaise des affaires sociales, vol. 53, n.° 1, 1999, p. 41). Por su par-
te, el Abogado General MisCHO, en el punto 75 de sus Conclusiones en el
asunto C-241/01 (sentencia «National Farmers’ Union II») insisti6 en que,
sin tratar de sustraer la aplicacién del principio de precaucion al control
judicial, era preciso aceptar «que el juez sélo puede ejercer, en esta ma-
teria, un control minimo, y que debe reconocerse una amplia facultad de
apreciacion a las autoridades politicas».

(43) Relativa a los medicamentos que contenian fentermina (sobre esta
Decisién, impugnada en los asuntos T-132/00y T-137/00, véanse los fun-
damentos juridicos del 47 al 60 de la sentencia «Artegodan»).

(44) Relativa a los medicamentos que contenian anfepramona (sobre
esta Decision, impugnada en los asuntos T-74/00, T-76/00 y T-141/00,
véanse los fundamentos juridicos del 26 al 46 de la sentencia «Artego-
dan»).

(45) Relativa a los medicamentos que contenian, entre otras sustan-
cias, clobenzorex, fenproporex y norpseudoefedrina (sobre esta Deci-
sion, impugnada en los asuntos T-83/00, T-84/00 y T-85/00, véanse los
fundamentos juridicos del 61 al 73 de la sentencia «Artegodan»).

(46) Véase el fundamento juridico n.° 156 de la sentencia «Artegodans».
(47)  Ibidem, fundamento juridico n.° 173.

llevar a cabo una nueva evaluacién del balance
riesgos/beneficios que presenta un medicamento
cuando datos nuevos susciten dudas en cuanto a
su eficacia o seguridad, en el que el TPl insistio en
la necesidad de aplicar un régimen probatorio de
conformidad con el principio de precaucion (48).

En relacion con el citado régimen probatorio, el TP,
tras subrayar que cuando exista incertidumbre
cientifica la autoridad competente debera evaluar
el medicamento de que se trate de conformidad
con el principio de precaucién (49), estimd nece-
sario «... recordar el origen y el contenido de dicho
principio, antes de precisar su incidencia en el [ci-
tado] régimen probatorio, en el marco del sistema
de autorizacion previa de los medicamentos» (50).

Sobre el origen del principio de precaucion, el TPI
reiteré que dicho principio habia sido expresamen-
te consagrado en materia de medio ambiente por
el articulo 174.2 CE, que atribuye fuerza obligatoria
a dicho principio (51), y ahadié que, por otra parte,
en su apartado 1, el citado articulo 174 CE incluye
la proteccién de la salud de las personas entre los
objetivos de la politica de la Comunidad en esta
materia (52). Por ello concluy6é que, aunque en €l
Tratado Unicamente se mencione en relacion con
la politica de medio ambiente, el principio de pre-
caucion tiene un ambito de aplicacion mas vasto,
afirmando que:

«En aras de garantizar un alto nivel de protec-
cion de la salud, de la seguridad de los consu-
midores y del medio ambiente, [el] principio [de
precaucion] esta destinado a aplicarse en to-

(48) Véase el fundamento juridico n.° 174 de la sentencia «Artegodan»,
en el que se afirma que el principio de precaucion «... constituye el corola-
rio, en particular, del principio de la primacia de las exigencias ligadas a
la proteccién de la salud publica frente a los intereses econémicos».
(49) Véase también el fundamento juridico n.° 192 de la sentencia
«Artegodan», en el que el TPl afirmdé que el principio de precaucién obliga
a suspender o retirar una autorizacion de comercializacion cuando con-
curran datos nuevos que susciten dudas fundadas sobre la seguridad
del medicamento considerado o sobre su eficacia, siempre que tales du-
das conduzcan a una apreciacion desfavorable del balance riesgos/be-
neficios que presenta dicho medicamento. En nuestra opinién en este
supuesto es méas oportuno referirse al principio de prevencién, o de ac-
cién preventiva segun la terminologia utilizada del articulo 174 CE (sobre
las diferencias entre precaucion y prevencién, véanse: ALEMANNO, obra
citada en la nota 3, 945-946; y SETBON, «Le principe de précaution en
questions«, Revue francaise des affaires sociales, n.** 3-4, 1997,
205-506). Cabe subrayar que cuando el Abogado General JACOBS, en
sus Conclusiones relativas al asunto C-9/00 (sentencia «Palin Granit Oly»)
se refirid a la necesidad de no interpretar restrictivamente el concepto de
residuo previsto en la Directiva 75/442/CEE se refirié también al principio
de prevencion (véase el punto 25 de dichas Conclusiones).

(50) Véase el fundamento juridico n.° 181 de la sentencia «Artegodan».
(51) Sic enelfundamento juridico n.° 182 de la sentencia «Artegodan».
(52) Véase:DE SADELEER, obra citada en la nota 3, p. 130.




dos los ambitos de accién de la Comuni-
dad (53)» (54).

Ademas, en el fundamento juridico n.° 184 de la
sentencia «Artegodan-, el TPI definié el principio de
precaucion (55) del siguiente tenor:

«.. un principio general del Derecho comunita-
rio que impone a las autoridades competentes
la obligacién de adoptar las medidas apropia-
das (56) con vistas a prevenir ciertos riesgos
potenciales para la salud publica, la seguridad
y el medio ambiente, otorgando a las exigen-
cias ligadas a la proteccion de estos intereses
primacia sobre los intereses econdmicos».

Esta definicion parece ascender al principio de pre-
caucion a la categoria de principio general del De-
recho comunitario (57), lo que no resulta evidente
si se tiene en cuenta que su aplicaciéon ha sido re-
conocida solamente en materia de proteccion del
medio ambiente y de la salud (58) y en el sector
pesquero, aungue con un contenido diverso...

Por otro lado, si la definicion del citado principio tal
como el TPI la present6 en este fallo implica que el
principio en cuestion impone obligatoria 'y sistemati-
camente a las autoridades publicas adoptar medi-
das en cada caso de riesgo potencial, contradice la
jurisprudencia consagrada en las sentencias «Na-
tional Farmers’ Union I» y «Reino Unido/Comision»,
de 5 de mayo de 1999. En efecto, el TJCE utilizé en
dichos fallos la frase «.. las Instituciones pue-
den (59) adoptar medidas de proteccion...» (60),
formula que el TPI parece confirmar cuando, en el
fundamento juridico n.° 185 de la propia sentencia
«Artegodan», cita textualmente el fundamento juridi-
con.° 99 de la citada sentencia «Reino Unido/Comi-
sién» en el que figura la férmula en cuestion.

De todos modos, ésta no es la Unica contradiccion
detectable en la sentencia «Artegodan». Asi, por
ejemplo, se aprecia también cierta incoherencia en
el razonamiento del TPI (o por lo menos en la forma

La cursiva es nuestra.

Véase el fundamento juridico n.° 183 de la sentencia «Artegodan».
V/éase:DE SADELEER, obra citada en la nota 3, p. 130.

La cursiva es nuestra.

57) Que no serfa pues un mero principe sectoriel, por utilizar la termi-
nologfa empleada por DE SADELEER en la obra citada en lanota 3, p. 129.
(58) Incluso en el propio fundamento juridico n.° 184 de la sentencia
«Artegodan».

(59) La cursiva es nuestra.

(60) Véase lanota 41.

53
54
55
56

en la que éste se presenta) cuando, en el funda-
mento juridico n.° 186 de dicho fallo, se afirma que
«cuando la evaluacion cientifica no permita determi-
nar con suficiente grado de certeza si existe riesgo,
el hecho de que se aplique o no el principio de cau-
tela dependera, con caracter general, del nivel de
proteccién por el que haya optado la autoridad
competente en el ejercicio de sus facultades discre-
cionales». Se trata de una nueva discordancia por lo
que se refiere a la supuesta obligatoriedad de adop-
tar medidas en virtud del principio de precau-
cion (61) que no es facil de comprender.

4.4, La sentencia «Les Laboratoires Servier»

Mediante la sentencia «Les Laboratoires Ser-
vier» (62), el TPI decidié anular la Decisién C(2000)
573, adoptada por la Comision el 9 de marzo de
2000, relativa a la retirada de la autorizacion de la
comercializacion de los medicamentos humanos
que contenian dexfenfluramina y fenfluramina. El
motivo de dicha anulacién fue que las autorizacio-
nes de comercializacion de los medicamentos
controvertidos no estaban comprendidas en el am-
bito de aplicacién del articulo 15 bis.1 de la Directi-
va 75/319/CEE.

En este fallo (63), el TPI recordd, en relacion con
las conclusiones cientificas del Comité de especia-
lidades farmacéuticas de la Agencia Europea para
la Evaluacion de Medicamentos, que en el caso de
una nueva informacion cientifica incumbe a las au-
toridades nacionales competentes efectuar una
nueva evaluacion del balance riesgos/beneficios

(61) Salvoque el TPI, en un alarde de prestidigitaciéon semantica, en-
tienda que tomar medidas apropiadas (expresion utilizada en el funda-
mento juridico n.° 184 de la sentencia «Artegodan») puede consistir en
abstenerse de tomarlas... (véase: ROMERO MELCHOR, «La sentencia
Artegodan del Tribunal de Primera Instancia: el principio de precau-
cién de nuevo en cuestién», Gaceta Juridica de la UE, n.° 223, 2003,

p. 57).

(62) Que quizas debiera incluirse en el epigrafe n.° 5 pues, en resumi-
das cuentas, se refiere a la aplicacion por las autoridades de los Estados
miembros de una disposicién de una normativa comunitaria, interpretada
en relacion con el principio de precaucion.

(63) En el que se hace referencia en varias ocasiones a la sentencia
«Artegodan» [con cuyos asuntos se acumulé a los efectos de la fase
oral (véase el fundamento juridico n.° 39 de la sentencia «Les Labora-
toires Servier»)] en especial por lo que se refiere a los criterios de reti-
rada de las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos
(ibidem, fundamentos juridicos n.** 49 y 52) y a la competencia de la
Comisién para adoptar la Decision C(2000) 573 (ibidem, fundamentos
juridicos n.** 53, 57, 58, 60, 61, 62 y 63). De todos modos, resulta signi-
ficativo que el TPI, aunque se refiri6 al fundamento juridico n.° 184 de
la sentencia «Artegodan» se abstuvo de confirmar expresamente lain-
cierta definicion de principio de precaucién que se incluia en dicho
fundamento juridico (véase el fundamento juridico n.° 52 de la senten-
cia «Les Laboratoires Servier»).
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presentado por las sustancias de las que se trate.
Precisé también que, «si disponen de datos nue-
vos —con respecto a la ultima evaluacion de los
medicamentos considerados [...]— que, aun sin
disipar la incertidumbre cientifica, permiten razona-
blemente dudar de la inocuidad y/o de la eficacia
de tales medicamentos y conducen a una aprecia-
cién desfavorable de su balance riesgos/beneficios,
las autoridades competentes estan obligadas, en
virtud del articulo 11 de la Directiva 65/65 (64) inter-
pretado en relacion con el principio de cautela (65),
que constituye un principio general del Derecho co-
munitario (66), a suspender o retirar la [autorizacién
de comercializacion] de dichos medicamen-
tos» (67).

La sentencia «Les Laboratoires Servier» no contie-
ne ninguna otra referencia al principio de precau-
cion (68).

5. LA APLICACION DEL PRINCIPIO
DE PRECAUCION POR LOS ESTADOS
MIEMBROS

5.1. ¢&Una asignatura pendiente...?

A pesar de que se ha puesto en tela de juicio la po-
sibilidad de que las autoridades competentes de
los Estados miembros puedan aplicar el principio
de precaucion (69), estamos convencidos de que
las dudas sobre dicha aplicacion no son acepta-
bles (70).

(64) Cuyo primer pérrafo dispone: «Las autoridades competentes de
los Estados miembros suspenderan o retirarén la autorizacion de comer-
cializacion cuando la especialidad farmacéutica resulte ser nociva en las
condiciones normales de empleo, cuando carezca de efectos terapéuti-
cos o finalmente cuando no posea la composicion cualitativa y cuantitati-
va declarada».

(65) La cursiva es nuestra.

(66) Idem.

(67) Véase el fundamento juridico n.° 52 de la sentencia «Les Laboratoi-
res Servier» en el que el TPI se refiere a los fundamentos juridicos n.*° 172,
184, 192 y 194 de la sentencia «Artegodans».

(68) Véase la nota 63 in fine.

(69) Asi, por ejemplo, el Abogado General TizzanO, en el punto 100 de
sus Conclusiones en el asunto C-3/00 (sentencia «Sulfitos, nitritos y nitra-
tos - Dinamarca»), declaré que se deriva del principio de precaucion la
posibilidad de adoptar medidas de naturaleza protectora en considera-
cién a posibles peligros para la salud, pero afirmé también que «... tales
medidas deben ser adoptadas por las instituciones comunitarias, no por
los Estados miembros unilateralmente, y desde luego no en aquellos sec-
tores en los que ya se haya adoptado una medida comunitaria de armoni-
zacion» (la cursiva es nuestra).

(70) Podemos recordar inter alia que en el mes de diciembre de 2000 el
Consejo Europeo declaré en Niza que «... el principio de cautela se aplica a
las politicas y acciones de la Comunidad y de sus Estados miembros y ata-
fie a la actuacion de las autoridades publicas, tanto en las instituciones co-
munitarias como en los Estados miembros» y que, en este sentido, «... se-
gun el Derecho internacional, la Comunidad y los Estados miembros tienen

De todos modos, hasta la fecha, el TJCE se ha
mostrado reticente a la hora de especificar en qué
condiciones les sera posible a los Estados miem-
bros adoptar medidas preventivas justificadas por
dicho principio, y la jurisprudencia disponible, pro-
bablemente porque se refiere a asuntos relativos a
sectores en los que se hablan adoptado medidas
comunitarias de armonizacion (71), no nos permite
llegar a conclusiones realmente Utiles al respec-
to (72)...

5.2. La sentencia «Greenpeace France»

En el asunto «Greenpeace France», en cuyo marco el
Conseil d’Etat de la Republica Francesa plante dos
cuestiones prejudiciales sobre la interpretacion de la
Directiva 90/220/ CEE, el TJCE habria podido pro-
nunciarse sobre el ambito y las condiciones y modali-
dades de aplicacién del principio de precaucion por
las autoridades de los Estados miembros.

En efecto, en el procedimiento principal (73) que
dio lugar a dichas cuestiones, las demandantes

derecho a establecer el nivel de proteccién que estimen apropiado en el
marco de la gestion del riesgo... [y] que, para alcanzar este objetivo, pueden
adoptar medidas adecuadas en virtud del principio de cautela» [véanse los
puntos n.* 1y 5 de la Resolucién del Consejo Europeo de Niza sobre el prin-
cipio de cautela (este documento puede consultarse en la siguiente pagina
de Internet: http://europa.eu.int/abc/doc/off/bull/es/20012/p000042.htm)].
Véanse también: GODARD, «Le principe de précaution face au dilemme de la
traduction juridique des demandes sociales: Legons de méthode tirées de
I'affaire de la vache folle» en LEBEN y JOE VERHOEVEN, obra citada en la nota 4,
p. 41; y GONZALEZ VAQUE, «La definicion del contenido y ambito de aplicacion
del principio de precaucién en el Derecho comunitario», Gaceta Juridica de
la UE, n.° 221, 2002, p. 17.

(71) Cabe subrayar que la Comisién ha alegado reiteradamente que en
un sector en el que las legislaciones de los Estados miembros han sido
objeto de armonizacién, corresponde al legislador comunitario aplicar el
principio de cautela [asi lo hizo, por ejemplo, en el marco del asunto
C-3/00 relativo a la aplicacion del articulo 95.4 CE en el que insistié en
que los Estados miembros no podian invocar unilateralmente el principio
de cautela para mantener disposiciones nacionales que establecieran
excepciones (véase el fundamento juridico n.° 103 de la sentencia «Sulfi-
tos, nitritos y nitratos - Dinamarca»). Esta tesis fue también defendida (y
formulada de una forma mas positiva) en el marco del asunto C-121/00
(sentencia «Walter Hahn») en el que la Comision aceptd que «mientras
los resultados provisionales de la investigacion cientifica en la materia no
den lugar a una normativa comunitaria, [...] los Estados miembros siguen
estando facultados, en virtud del principio de cautela, para adoptar nive-
les microbiolégicos més estrictos, especialmente los destinados a prote-
ger la salud de los grupos de riesgo» (véase el punto 46 de las Conclusio-
nes del Abogado General GEELHOED en dicho asunto).

(72)  En algunos casos, el TJICE se ha abstenido de examinar las alega-
ciones de las partes en relacion con el principio de precaucion por motivos
meramente procesales [véanse, por ejemplo, los fundamentos n.* 66, 67,
68, 69 y 70 de la sentencia «Francia/Monsanto Company (anciennement
Pharmacia Corporation) y Comision» (véase también la nota 13 in fine)].
(73) Iniciado por un recurso interpuesto por la Association Greenpeace
France con objeto de obtener la anulacién de una Orden del Ministro de
Agricultura y Pesca de Francia por la que se modificaba el catalogo ofi-
cial de especies y variedades de plantas cultivadas en aquél pais, para
incluir en él una especie de maiz modificado genéticamente producido
por Novartis Seeds SA.




habfan alegado que la interpretacion de los articu-
los 13.2 y 13.4 de la Directiva 90/220/CEE en el
sentido de que se refieren a una competencia re-
gladaiba en contra del principio de precaucion. No
obstante, en esta sentencia el TJCE se limit6 a re-
cordar que, conforme al octavo considerando de la
mencionada Directiva, ésta establece procedi-
mientos y criterios armonizados para la evaluacion
caso por caso de los riesgos potenciales derivados
de la liberacion intencional de organismos modifi-
cados genéticamente (OMG) en el medio ambiente
y que «... las autoridades nacionales competentes
disponen a tal efecto de una facultad de apre-
ciacion para asegurarse de que la notificacion
mencionada en el articulo 11 de la Directiva
[90/220/CEE] se ajusta a las exigencias de ésta,
concediendo especial atencién a la evaluacion de
los riesgos derivados de la comercializacion de
productos que contengan OMG para el medio am-
biente y la salud humana, tal como se prevé en el
articulo 12, apartado 1, de la Directiva 90/220 y se
menciona en el tercer considerando» (74).

En definitiva, la Unica referencia explicita al principio
de precaucion que puede encontrarse en la senten-
cia «Greenpeace France» es la que figura en la si-
guiente declaracion: «... el respeto del principio de
precaucion encuentra su expresion, por un lado, en
la obligacion del notificante, prevista en el articulo 11,
apartado 6, de la Directiva 90/220, de informar inme-
diatamente a la autoridad competente de cualquier
elemento de informacién nuevo respecto a los ries-
gos que presente el producto para la salud humana o
el medio ambiente, asi como en la obligacion de la
autoridad competente, prevista en el articulo 12,
apartado 4, de comunicarlo inmediatamente a la Co-
mision y a los demas Estados miembros v, por otro,
en la facultad de todo Estado miembro, prevista en el
articulo 16 de esta Directiva, de restringir o prohibir
provisionalmente el uso y/o la venta en su territorio de
un producto que haya sido objeto de autorizacion
respecto al cual existan razones suficientes para con-
siderar que presenta un riesgo para la salud humana
0 el medio ambiente» (75).

5.3. La sentencia «Tricloroetileno»

La sentencia «Tricloroetileno», relativa a la prohibi-
cion de la comercializacion y utilizacion en Suecia

(74) Véase el fundamento juridico n.° 42 de la sentencia «Greenpeace
France».
(75) Ibidem, fundamento juridico n.° 44.

de productos que contuvieran tricloroetileno para
efectos industriales, salvo por lo que se refiere a
ciertas excepciones limitadas que debian conce-
derse caso por caso, podria incluirse en la lista de
los fallos en los que el principio de precaucion fue
reconocido solo de forma implicita (76).

En esta sentencia, el TUCE confirmé una vez méas
que la salud y la vida de los seres humanos figuran
entre los mas importantes intereses protegidos por
el articulo 30 CE. Declaré, ademas, que la medida
nacional cuya legalidad se contestaba era propor-
cional al objetivo previsto, subrayando que «habida
cuenta no sélo de las Ultimas investigaciones mé-
dicas en la materia sino también de las dificultades
para determinar, en el estado actual de dichas in-
vestigaciones, el umbral critico a partir del cual la
exposicion al tricloroetileno constituye un grave
riesgo para la salud humana, no ha[bia] en los au-
tos ninguin dato que permit[iera] al Tribunal de Jus-
ticia llegar a la conclusién de que una normativa
nacional como la controvertida en el procedimiento
principal [fuera] méas alla de lo necesario para al-
canzar el fin perseguido» (77).

5.4. La sentencia «Prohibicion francesa
de importar carne britanica»

Tampoco resulta de gran utilidad para identificar las
modalidades de aplicacion del principio de precau-
cion y/o los criterios relativos a su integracion en la
apreciacion de la proporcionalidad en relacion con
las medidas adoptadas por los Estados miembros
en virtud del mismo la sentencia «Prohibicion france-
sa de importar came britanica» (78), en la que el
TJCE condend a Francia por haber incumplido las
obligaciones que le incumbian en virtud de varias
Decisiones del Consejo y de la Comisién, adopta-
das en 1998 y 1999, en relacién con la lucha contra
la encefalopatia espongiforme bovina (79).

(76) Por el contrario, el TJCE si se refiri¢ al principio de sustitucion [véa-
se el fundamento juridico n.° 47 de la sentencia «Tricloroetileno» (véase
también: HEYVAERT, «Balancing trade and environment in the European
Union: proportionality substituted?», Journal of Environmental Law,
vol. 13, n.° 3, 2001, 404-407)].

(77) Véase el fundamento juridico n.° 45 de la sentencia «Tricloroetileno».
(78) A pesar de las expectativas... (véase, por ejemplo: BLANQUET, «Les
consommateurs et la Politique agricole commune» en FASQUELLE y MEUNIER,
«Le droit communautaire de la consommation: Bilan et perspectives», La do-
cumentation frangaise, 2002, 90-91). IcArRD afirmé al respecto que «en
I'espéce, la Cour de justice des Communautés européennes a manqué son
rendez-vous avec le droit, laissant a la doctrine le soin d'interpréter ses silen-
ces» (véase la obra de dicho autor citada en la nota 12, p. 496).

(79) En este fallo el TUCE declaré concretamente que «... la Republica
Francesa ha[bfa] incumplido las obligaciones que le incumben en virtud
de [...] la Decision 98/256/CE del Consejo, de 16 de marzo de 1998, rela-
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Lamentablemente, aunque la Comisién habia alega-
do que «un Estado miembro no puede, invocando el
dictamen cientifico de una agencia nacional, sustituir
la apreciacion de los riesgos efectuada por la Comi-
sidn con arreglo a sus competencias —en el presen-
te caso, las que resultan de los articulos 10, aparta-
do 4, de la Directiva 90/425 y 9, apartado 4, de la Di-
rectiva 89/662— por su propia apreciacion» (80), el
TJCE eludio evaluar este argumento (81).

5.5. La sentencia «Walter Hahn»

Se trata de otra sentencia del TJCE en la que no se
menciona tampoco el principio de precaucion,
aunqgue no por ello carece de interés.

Mediante este fallo, el TJCE dio respuesta a la si-
guiente cuestion prejudicial, que se suscitd en el
marco de un procedimiento penal seguido en Aus-
tria contra el Sr. WALTER HAHN por haber comerciali-
zado productos alimenticios (salmén ahumado da-
nés) perjudiciales para la salud humana:

«La Directiva 91/493/CEE |[...], a la que se adapté
el Derecho interno mediante el Verordnung der

tiva a medidas de emergencia en materia de proteccién contra la encefa-
lopatia espongiforme bovina y por la que se modifica la Decisién
94/474/CE y se deroga la Decisién 96/239/CE, en su versién modificada
por la Decision 98/692/CE de la Comisién, de 25 de noviembre de 1998,
en particular de su articulo 6 y de su anexo lll, y de [...] la Decisién
1999/514/CE de la Comision, de 23 de julio de 1999, por la que se fija la
fecha en la que, de conformidad con el apartado 5 del articulo 6 de la De-
cision 98/256, puede iniciarse la expedicién desde el Reino Unido de pro-
ductos bovinos con arreglo al régimen de exportacion basado en una fe-
cha, en particular de su articulo 1, al haberse negado a adoptar las medi-
das necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones citadas, y en
especial al haberse negado a permitir la comercializacion en su territorio,
después del 30 de diciembre de 1999, de los productos sometidos a di-
cho régimen correctamente marcados o etiquetados» (véase: COSTATO,
«Carni bovine, abbatimentti di vitelli ed etichette tra precauzione e libera
circolazione delle merci», Rivista di diritto agrario, n.° 2, 2002, p. 180).
(80) Veéase el fundamento juridico n.° 88 de la sentencia «Prohibicion
francesa de importar carne britanica». Cabe anadir que, en esta misma li-
nea, la Comision habia alegado que el principio de precaucién, que guia
su actuacion, no la obligaba a seguir cualquier opinién cientifica sin nin-
guna facultad de apreciacion, ya fuera una opinién emitida por la agencia
de un Estado miembro o por los miembros minoritarios de un grupo de
trabajo comunitario (véase también el fundamento juridico n.° 88 de la ci-
tada sentencia «Prohibicién francesa de importar carne briténica», asf
como los interesantes comentarios de GODARD en: «Lecons tirées du
maintien de I'embargo sur le boeuf britannique en 1999», Revue francaise
d’administration publique, n.° 103, 2002, 411-422).

(81) Lo que fue posible gracias al sorprendente cambio de estrategia
defensiva por parte de las autoridades francesas a lo largo del procedi-
miento [tal como destacé el Abogado General MISCHO, este cambio sor-
prendié especialmente a la Comisién, provocando cierta incoherencia
entre los argumentos de una y otra parte (véanse los puntos 97, 98 y 99
de sus Conclusiones relativas a este caso, asf como: ICARD, obra citada
en lanota 12, p. 496; y PARDO LEAL, «El Tribunal de Justicia de las Comu-
nidades Europeas rechaza la aplicacion del principio de precaucién para
justificar la negativa de Francia a importar carne de bovina britanica», Ga-
ceta Juridica de la UE, n.° 219, 2002, p. 87)].

Bundesministerin fir Frauenangelegenheiten und
Verbrauchershutz tber Hygienebestimmungen
far das Inverkehrbringen von Fischerzeugnissen
(Fischhygieneverordnung, BGBI. n. 260/1997),
¢debe interpretarse en su totalidad en el sentido
de que se opone a la aplicacion de disposiciones
nacionales con arreglo a las cuales en el caso de
productos de la pesca no conservados por me-
dios quimicos (en particular, el salmén ahumado)
se establece un nivel de tolerancia cero por
lo que respecta a la contaminacion de dichos
productos alimenticios por Listeria monocyto-
genes?»

En este contexto, el TCE, tras recordar que la Direc-
tiva 91/493/CEE, que armoniza en particular los
procedimientos de manipulacion, de tratamiento y
de envasado de los productos pesqueros, asi
como los controles sanitarios que se han de efec-
tuar en la fase de produccion de dichos productos,
no lleva a cabo una armonizacion exhaustiva de los
valores limite para luchar contra la contaminacion
en cuestion, estimé necesario «... examinar si los
articulos 28 CE y 30 CE se oponen a la aplicacion
de normas nacionales que establecen un nivel de
tolerancia cero en cuanto a la presencia de Listeria
monocytogenes en productos a base de pescado
no conservados por medios quimicos» (82).

Puesto que llegd a la conclusion de «... que los da-
tos disponibles, en el estado actual de la investiga-
cion cientifica, no permiten fijar con certeza la con-
centracion precisa de agentes patdgenos de Liste-
ria monocytogenes mas alla de la cual un producto
a base de pescado representa un peligro para la
salud humana» (83), podia esperarse que el TJICE
se refiriese a la aplicacion del principio de precau-
cion en términos analogos a los de la jurispruden-
cia «National Farmers’ Union» [eventualmente
complementada segun la orientacion jurispruden-
cial consagrada por el TPI en la sentencia «Pfizer

(82) Véase el fundamento juridico n.° 35 de la sentencia «Walter Hahn».

(83) Ibidem, fundamento juridico n.° 45 [cabe subrayar que el TJCE for-
mul6 esta conclusion basandose principalmente en un dictamen del Co-
mité cientifico de medidas veterinarias relacionadas con la salud publica
(CCMVSP) de 23 de septiembre de 1999 en el que se afirmaba que «se-
gun los datos epidemiolégicos disponibles, pareceria ser que la presen-
cia de [Listeria] monocytogenes en productos alimenticios representa
muy poco riesgo para todos los grupos de poblacién cuando la concen-
tracion de [Listeria] monocytogenes es inferior a 100 cfu/g», lo que el
TJCE matiz6 sefalando «... que el CCMVSP se muestra muy prudente,
para lo que utiliza incluso el condicional pareceria (it would seem en in-
glés, lengua original del dictamen), y [...] que el Comité se refiere en va-
rias ocasiones a la gran incertidumbre que contintia existiendo en la ma-
teriay que se debe al nimero limitado de casos sobre los que se dispone
de informacion» (véanse los fundamentos juridicos n.*° 41, 42, 43y 44 de
la sentencia «Walter Hahn»)].




Animal Health» y por el TAELC en la sentencia
«Nordisk Kellogg's» (84)]. Sin embargo, no lo hizo
asi, pues el TUCE se abstuvo de mencionar el prin-
cipio de precaucion en la sentencia «Walter
Hahn» (85) y recurrié de nuevo a la antigua jurispru-
dencia «Ley de la pureza de la cerveza alema-
na» (86) para recordar que «... a falta de una armo-
nizacion exhaustiva en la materia, los Estados
miembros tienen derecho a establecer las nor-
mas que han de cumplir en su respectivo territorio
los productos destinados al consumo huma-
no...» (87). EI TUCE insistio, ademas, en que «... en-
tre los motivos que pueden justificar excepciones
al articulo 28 CE, la proteccion de la salud y vida de
las personas ocupa el primer lugar y, en la medida
en que subsista la incertidumbre en el estado actual
de la investigacion cientifica (88), corresponde a
los Estados miembros, dentro de los limites sena-
lados por el Tratado, decidir el nivel de proteccion
que pretenden garantizar y, en especial, el grado
de severidad de los controles que deban efectuar-
se» (89).

Por consiguiente, tras sefalar que debia conside-
rarse «conforme a las exigencias del Tratado una
normativa nacional destinada a que la presencia
del agente patégeno no sea detectable en 25 g de
producto a base de pescado, simplemente por-
que, para determinados productos, incluso peque-
nas cantidades de Listeria monocytogenes pueden
poner en riesgo la salud de determinados consu-

(84) Véase la nota 35.

(85) Aunque en este fallo no se hace referencia alguna a dicho princi-
pio, en su fundamento juridico n.° 31 se menciona, en referencia a las
opiniones de la Comisién, que segun esta Instituciéon comunitaria «...
mientras los resultados provisionales de [la] discusion cientifica no se ha-
yan traducido en una normativa comunitaria, los Estados miembros tie-
nen derecho, por precaucion, a fijar normas microbiolégicas mas estric-
tas para proteger la salud humanay, en particular, la salud de los grupos
de riesgo» (la cursiva es nuestra).

(86) Consagradaen la sentencia «Ley de la pureza de la cerveza alema-
na» (la interpretacion de esta jurisprudencia fue uno de los objetivos de la
Comunicacion de 1989, citada en la nota 9). Cabe subrayar que el
Sr. HAHN se habia referido ya en sus alegaciones a la sentencia «Ley de
la pureza de la cerveza alemana», mientras que la Comision lo hizo
«... Por analogfa, a la jurisprudencia del Tribunal de Justicia relativa a los
aditivos...» (la cursiva es nuestra) refiriéndose acto seguido a las senten-
cias «Debus» y «Nitrato en el queso lll» (véanse los fundamentos juridicos
n.”* 23 y 30 de la sentencia «Walter Hahn»).

(87) Véase el fundamento juridico n.° 34 de la sentencia «Walter Hahn».

(88) La cursiva es nuestra.

(89) Véase el fundamento juridico n.° 38 de la sentencia «Walter Hahn»
en el que se cita el fundamento juridico n.° 41 de la sentencia «Ley de la
pureza de la cerveza alemana». Por otra parte, en el fundamento juridico
n.° 40 de la sentencia «Walter Hahn», se subraya que «... la existencia de
un riesgo para la salud publica debe valorarse teniendo en cuenta, espe-
cialmente, los resultados de la investigacion cientifica internacional, y, en
particular, los trabajos de los comités cientificos comunitarios y los habi-
tos alimentarios del Estado miembro de que se trate».

midores particularmente sensibles...» (90), el TUCE
falld que:

«Ni la Directiva 91/493/CEE [...], ni la Decision
94/356/CE de la Comisidn, de 20 de mayo de
1994, por la que se establecen las disposicio-
nes de aplicacion de la Directiva 91/493/CEE
del Consejo en lo relativo a los autocontroles
Sanitarios de los productos pesqueros, nilos ar-
ticulos 28 CE y 30 CE se oponen a la aplicacion
de normas nacionales que establecen un nivel
de tolerancia cero respecto a la presencia de
Listeria. monocytogenes en productos a base
de pescado no conservados por medios quimi-
COS».

El examen de los fundamentos juridicos de este fa-
llo ha despertado la curiosidad de la doctrina: épor
qué razén el TJCE se abstuvo de referirse al princi-
pio de precaucion, a pesar de que éste fue invoca-
do por la Comision (91) y aceptado por el agente
econdémico austriaco en cuestion en el litigio princi-
pal (92)7? (93).

Ciertamente, este silencio resulta dificil de explicar
si se tiene en cuenta que el Abogado General
GEELHOED habia afirmado en sus Conclusiones
que, en su opinién, ante la inseguridad resultante
de la falta de datos cientificos adecuados y fiables,
«... el principio de cautela puede justificar el estricto
nivel de tolerancia cero, como senala asimismo la
Comisién» (94).

La doctrina ha tratado de explicar tan incomprensi-
ble falta de transparencia de la que hizo gala el
TJCE al dictar el citado fallo formulando diversas
hipodtesis: por ejemplo, que si se dispone de un dic-
tamen cientifico segun el cual una determinada si-
tuacion constituye una amenaza seria para la salud
publica (95), aunque dicho dictamen reconozca la
gran incertidumbre que continlia existiendo en la
materia (96), no se da realmente la condicién de

(90) Véase el fundamento juridico n.° 46 de la sentencia «Walter Hahn».

(91) Veéase el punto 46 de las Conclusiones del Abogado General
GEELHOED en este asunto.

(92) Ibidem, punto 45.

(93) Véase, por ejemplo: ROMERO MELCHOR, obra citada en la nota 61,
p. 57.

(94) Véase el punto 51 de sus Conclusiones en este asunto.

(95) Como ocurria en el asunto «Walter Hahn» (véase el fundamento juridi-
co n.° 42 de la sentencia, «Walter Hahn», en el que se recuerda que, seguin
los dictdmenes disponibles, «...la listerosis constituye una amenaza poco
frecuente pero seria para la salud publica, en particular para los grupos de
alto riesgo [mujeres embarazadas, los recién nacidos, las personas de edad
avanzada y aquellas cuyo sistema inmunitario esta debilitado]»).

(96) Véase el fundamento juridico n.° 43 de la sentencia «Walter Hahn».
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que subsistan dudas sobre la existencia o alcance
de riesgos para la salud de las personas que permi-
te la aplicacion del principio de precaucion; que el
principio de precaucion no se aplica como tal
cuando se trata de comercio intracomunitario de
productos legalmente comercializados en un Esta-
do miembroYy, por lo tanto, protegidos por el princi-
pio del reconocimiento mutuo (97), etc.

En nuestra opinion, la sentencia «Walter Hahn»
confirma que, en contra de lo que algunos habifan
sostenido, la jurisprudencia «Ley de la pureza de la
cerveza» sigue siendo de plena actualidad en Ja
medida en que subsista la incertidumbre en el esta-
do actual de la investigacion cientifica y que la apli-
cacion del principio de precaucion se integra en el
ambito de la apreciacion de la proporcionalidad de
las medidas a adoptar en cada caso (98).

5.6. Y ila sentencia «National Farmers’
Union II»!

EI TJCE se abstuvo también de pronunciarse sobre
la aplicacién del principio de precaucién en la sen-
tencia «National Farmers’ Union Il» (99) a pesar de
que en la segunda de las cuestiones prejudiciales
planteadas por el Conseil d’Etat de Francia se soli-
citaba que se dilucidara si «en la fecha en que las
autoridades francesas adoptaron sus resoluciones
[presuntas por las que se rechazaba la derogacion
de diversas medidas nacionales que prohibian la
importacion de carne de bovino y productos bovi-
nos procedentes del Reino Unido (100)], las Deci-

(97) Véase: ROMERO MELCHOR, obra citada en la nota 61, p. 57.

(98) Eneste sentido, el Abogado General MiscHO, en el punto 78 de sus
Conclusiones en el asunto C-241/01 (sentencia «National Farmers’ Union
II») declard que «... cualquiera que sea la formulacion que se dé al princi-
pio de cautela, no se discute que la aplicacion de este principio no tiene
por efecto impedir la aplicacion de otros principios igual de esenciales,
[es decir] del principio de proporcionalidad, del que puede afirmarse que
es inseparable del principio de cautela, pero también del principio de no
discriminacion» (la cursiva es nuestra).

(99) Por el contrario, el Abogado General MISCHO se mostré mas explicito
en sus Conclusiones en este asunto. Asi, no sélo subrayé que la consagra-
cién del principio de precaucion en el Ordenamiento juridico comunitario,
tanto por el Derecho primario como por la jurisprudencia, no debfa, en
modo alguno, dar lugar a que resurgieran actuaciones unilaterales, sino
que insistio en que «el respeto de dicho principio es parte integrante de la
accion comunitaria, [y] no puede admitirse que los Estados miembros lo
invoquen para obstaculizar a voluntad la aplicacion de las medidas apro-
badas en el marco de dicha accién» (véanse los puntos 71y 72 de dichas
Conclusiones). En el punto 76, MiSCHO afirmé también «que el principio de
cautela sélo tiene futuro en la medida en que, en lugar de abrir puertas a lo
irracional, se afirme como elemento de una gestion racional de los riesgos,
con el objetivo no de lograr un riesgo nulo —que probablemente no exis-
te—, sino a limitar los riesgos a que se exponen los ciudadanos al nivel mi-
nimo razonablemente concebible» (la cursiva es nuestra).

(100) Véanse los fundamentos juridicos n.”* 20y 21 de la «National Far-
mers’ Union ll».

siones [98/692 y 1999/514] de la Comisién [...]
eran validas a la luz del principio de cautela enun-
ciado en el articulo 174 del Tratado constitutivo de
la Comunidad Europea» (101).

Sin embargo, el TJCE basandose en que habia
respondido negativamente a la primera cuestion
planteada por el érgano jurisdiccional remiten-
te (102), estimé que la citada cuestion prejudicial
carecfa de objeto, por lo que no era necesario darle
respuesta.

Recordaremos de todos modos que en este fallo,
que confirma la jurisprudencia relativa al recurso al
articulo 30 CE cuando se dispone de normativas
comunitarias que prevén la armonizacion de las
medidas necesarias para garantizar la proteccion
de la salud de los animales y de las perso-
nas (103), el TUCE decidio:

«Dado que la Directiva 89/662/CEE [...] y la Deci-
sién 98/256, en su version modificada por la De-
cision 98/692, fijan las normas necesarias para
proteger la salud publica con vistas a la reanuda-
cién de las exportaciones de carne de bovino
del Reino Unido a los demas Estados miembros,
establecen un procedimiento comunitario de
control de la observancia de dicha Decision, asi
como un procedimiento de revision de ésta a la
luz de los nuevos datos cientificos disponibles, y
prevéen el marco juridico adecuado para la adop-
cion de medidas cautelares por un Estado
miembro de destino con vistas a proteger la sa-
lud publica (104), un Estado miembro no puede
invocar el articulo 30 CE para oponerse a la rea-
nudacion de las importaciones en su territorio de
came de bovino procedente del Reino Unido
efectuadas de conformidad con las Decisio-
nes 98/256, en su version modificada por la De-
cision 98/692, y 1999/514.»

Parece posible concluir pues que, si el TJCE estimd
que Francia no podia invocar el articulo 30 CE para

(101) Véase el fundamento juridico n.° 23 de la «National Farmers’
Union Il».

(102) En el sentido de que un Estado miembro, destinatario de las De-
cisiones 98/692 y 1999/514 (véase la nota 79), que no hubiera impugna-
do la legalidad de dichas Decisiones dentro del plazo previsto en el ar-
ticulo 230.5 CE no podia invocar con posterioridad ante un érgano juris-
diccional nacional la ilegalidad de éstas para oponerse a un recurso
dirigido contra él (véase el fundamento juridico n.° 39 de la «National Far-
mers’ Union II»).

(103) Véase el fundamento juridico n.° 48 de la sentencia «National Far-
mers’ Union [1».

(104) La cursiva es nuestra.




oponerse a la reanudacion de las importaciones en
su territorio de carne de bovino procedente del Rei-
no Unido efectuadas de conformidad con las nor-
mativas cuyo objetivo era proteger la salud publica
con vistas a la reanudacion de dichas exportacio-
nes, fue precisamente porque éstas establecian «un
procedimiento comunitario de control de la obser-
vancia de [dicha normativa], asf como un procedi-
miento de revision de ésta a la luz de los nuevos da-
tos cientificos disponibles (105), y prev[efan] el mar-
co juridico adecuado para /a adopcion de medidas
cautelares (106) por un Estado miembro de destino
con vistas a proteger la salud publica» (107). Es de-
cir, que el TJCE confirmd la orientacioén jurispruden-
cial que inspird la sentencia «Greenpeace France»
en el sentido de que el respeto del principio de pre-
caucion encuentra su expresion en los procedimien-
tos comunitarios que prevén, inter alia, el examen de
los nuevos datos cientificos disponibles [que, en
nuestra opinion, incluyen, en su caso, los resultados
de una evaluacion del riesgo que no haya dado re-
sultados concluyentes (108)].

6. CONCLUSION

La jurisprudencia examinada hasta aqui no parece
confortar las tesis de quienes se muestran favora-
bles a una concepcion maximalista del principio de
precaucion (109).

En definitiva, no puede considerarse que concluir
que el citado principio se limita a permitir a los pode-
res publicos adoptar medidas preventivas propor-
cionadas, no discriminatorias y de caracter provisio-
nal cuando, a pesar de haberse realizado una eva-
luacion de riesgos lo mas completa posible,
persisten incertidumbres sobre el alcance y natura-
leza de un riesgo inaceptable (110), sea optar por
una definicion minimalista del principio de precau-
cion. Especialmente, si se tiene en cuenta que una
interpretacién maximalista del mismo tiende a res-
tarle eficacia o incluso, a neutralizarlo por completo,
pues, paradodjicamente, lo vacia de contenido (111).

(105) Idem.

(106) Idem.

(107) Véase el fundamento juridico n.° 65 de la sentencia «National Far-
mers’ Union l».

(108) Véase: GONZALEZ VAQUE, obra citada en la nota 8, 39-41.

(109) Incluso si se confirmara la contradictoria definicion de dicho prin-
cipio que el TPl introdujo en el fundamento juridico n.° 184 de la senten-
cia «Artegodan», lo que nos parece poco probable.

(110) Véase: GONZALEZ VAQUE, obra citada en la nota 70, 19-20.

(111) Como lo hace también toda propuesta de convertirlo en un princi-
pio juridico de geometria variable. Podria aplicérsele en tal caso la si-

Por otro lado, a pesar de que hemos de reconocer
que el TPI ha reiterado el principio de precaucion
constituye un principio general del Derecho Comu-
nitario y de que algunos autores se han apresurado
a felicitarse por ello (112), nos parece prudente es-
perar a que dicha promocion se confirme y a que
Se precise su alcance.

Esta prudencia se justifica porque, en nuestra opi-
nion, el principio de precaucion, en tanto en cuanto
su aplicacion tiene como resultado que las autori-
dades competentes puedan adoptar medidas de
caracter temporal cuando, tras haberse llevado a
cabo una evaluacion de riesgos, subsiste una in-
certidumbre cientifica, aunque no puede conside-
rarse como meramente procesal (113), se integra,
o deberfa integrarse, entre los principios de buen
gobierno (114), o de buena gobernanza si utiliza-
mos la terminologia utilizada precisamente en el Li-
bro Blanco «La Gobernanza Europea» (115).
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13 de diciembre de 1990
«Bellon», asunto C-42/90, RJTJ p. 1-4863.

16 de abril de 1991
«EurimPharms», asunto C-347/89, RJTJ p. I-1747.

4 de junio de 1992
«Debus», asuntos acumulados C-13/91 y C-113/91, RJTJ
p. 1-3617.

16 de julio de 1992
«Nitrato en el queso lll», asunto C-344/90, RJTJ p. 1-4719.

2 de agosto de 1993
«Comisién / Espafa», asunto C 355/90, RJTJ p. |-4221.

24 de noviembre de 1993
«Armand Mondiet», asunto C-405/92, RJTJ p. I-6133.

15 de septiembre de 1994
«KYDEP / Consejo y Comisién», asunto C-146/91, RJTJ
p. 1-4199,

5 de mayo de 1998
«National Farmers’ Union I», asunto C-157/96, RJTJ p. 1-2211.

(117) Esta Mémoire de fin d’études puede consultarse en la siguiente
péagina de Internet: http://www-urs.u-strasbg.fr/cdrom/urs/memiep99/va-
rroqui/memo.doc.

5 de mayo de 1998
«Reino Unido / Comisién», asunto C-180/96, RJTJ p. 1-2265.

16 de julio de 1998
«Bergaderms», asunto T-199/96, RJTJ p. II-2805.

5 de octubre de 1999
«Espana / Consejo», asunto C-179/95, RJTJ p. I-6475.

21 de marzo de 2000
«Greenpeace France», asunto C-6/99, RJTJ p. I-1651.

11 de julio de 2000
«Tricloroetileno», asunto C-473/98, RJTJ p. |-5681.

13 de diciembre de 2001
«Prohibicién francesa de importar carne britanica», asunto
C-1/00, RJTJ p. 1-9989.

8 de enero de 2002
«Francia / Monsanto Company (anciennement Pharmacia
Corporation) y Comisién», asunto C-248/99 P, RJTJ p. I-1.

11 de enero de 2002
«Biret International», asunto T-174/00, RJTJ p. II-17.

18 de abril de 2002
«Palin Granit Oly», asunto C-9/00, RJTJ p. [-3533.

11 de septiembre de 2002
«Pfizer Animal Health», asunto T-13/99, RJTJ p. 11-3305.

11 de septiembre de 2002
«Alpharma», asunto T-70/99, RJTJ p. 1-3495.

22 de octubre de 2002
«National Farmers’ Union Il», asunto C-241/01, RJTJ p. -9079.

24 de octubre de 2002
«Walter Hahn», asunto C-121/00, RJTJ p. I-9193.

26 de noviembre de 2002
«Artegodan», asuntos acumulados T-74/00, T-76/00,
T-83/00, T-84/00, T-85/00, T-132/00, T-137/00 y T-141/00,
RJTJ p. 11-4945.

10 de diciembre de 2002
«British  American Tobacco», asunto C-491/01, RJTJ p.
[-11453.

28 de enero de 2003
«Les Laboratoires Servier», asunto T-147/00, RJTJ p. 1I-85.

20 de marzo de 2003
«Sulfitos, nitritos y nitratos - Dinamarca», asunto C-3/00, RJTJ
p. 1-2643.

DISPOSICIONES COMUNITARIAS

— Directiva 65/65/CEE del Consejo, de 26 de enero de 1965, re-
lativa a la aproximacion de las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas, sobre especialidades farmacéu-
ticas (DO n.° P 22 de 9 de febrero de 1965, p. 369).

— Directiva 75/319/CEE del Consejo, de 20 de mayo de 1975, Se-
gunda Directiva relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas sobre especialidades
farmacéuticas (DO n.° L 147 de 9 de junio de 1975, p. 13).

— Directiva 75/442/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1975, rela-
tiva alos residuos (DO n.° L 194 de 25 de julio de 1975, p. 39).

— Directiva 81/602/CEE del Consejo, de 31 de julio de 1981, re-
ferente a la prohibicion de determinadas sustancias de efec-

€C

25




€C

26

to hormonal y de sustancias de efecto tireostatico (DO n.° L
222 de 7 de agosto 1981, p. 32).

— Reglamento (CEE) n.° 170/83 del Consejo, de 25 de enero de
1983, por el que se constituye un régimen comunitario de
conservacion y de gestion de los recursos de la pesca (DO
n.° L 24 de 27 de enero de 1983, p. 1).

— Directiva 89/662/CEE del Consejo, de 11 de diciembre de 1989,
relativa a los controles veterinarios aplicables en los intercam-
bios intracomunitarios con vistas a la realizacion del mercado
interior (DO n.° L 1395 de 30 de diciembre de 1989, p. 13).

— Directiva 90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1990,
sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de orga-
nismos modificados genéticamente (DO n.° L 117 de 8 de
mayo de 1990, p. 15).

— Directiva 90/425/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1990,
relativa a los controles veterinarios y zootécnicos aplicables
en los intercambios intracomunitarios de determinados ani-
males vivos y productos con vistas a la realizacion del merca-
do interior (DO n.° L 224 de 18 de agosto de 1990, p. 29).

— Directiva 91/493/CEE del Consejo, de 22 de julio de 1991,
por la que se fijan las normas sanitarias aplicables a la pro-
duccién y a la puesta en el mercado de los productos pes-
queros (DO n.° L 268 de 24 de septiembre de 1991, p. 15).

— Reglamento (CEE) n.° 345/92 del Consejo, de 27 de enero de
1992, que modifica por undécima vez el Reglamento (CEE)
n.° 3094/86 por el que se establecen determinadas medidas
técnicas de conservacion de los recursos pesqueros (DO n.°
L 42 de 18 de febrero de 1992, p. 15).

— Directiva 95/34/CE de la Comisién, de 10 de julio de 1995,
Décima octava Directiva por la que se adaptan al progreso
técnico los Anexos II, IIl, VI'y VII de la Directiva 76/768/CEE
del Consejo relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados Miembros en materia de productos cosméticos
(DO n.°L 167 de 18 de julio de 1995, p. 19).

— Reglamento (CE) 2821/98 del Consejo, de 17 de diciembre
de 1998, por el que se modifica la Directiva 70/524/CEE so-
bre los aditivos en la alimentacion animal, en lo que respecta
a la revocacion de la autorizacion de determinados antibioti-
cos (DO n.° L 351 de 29 de diciembre de 1998, p. 4).




