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[Arts. 3 CE, letra p), 6 CE, 152 CE, ap. 1, 153 CE, aps. 1y 2, y 174 CE, aps. 1 y 2]
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Subsistencia de dudas cientificas sobre la inocuidad de la sustancia — Aplicacion del
principio de cautela — Alcance — Limites

Agricultura — Politica agricola comiin — Aditivos en la alimentacién animal —
Directiva 70/524/CEE — Reevaluacion de un aditivo — Obligacién de la Comisién
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carencias de su expediente

(Directiva 70/524/CEE del Consejo, art. 9 M, guién 5)

En el sistema de la Directiva 70/524,
sobre los aditivos en la alimentacién
animal, las disposiciones transitorias
del articulo 9 nonies no se oponian a la
aplicacién de una medida de salvaguar-
dia al amparo del articulo 11 de la
misma Directiva o de un procedimiento
de retirada del aditivo basado en el
articulo 9 quaterdecies de esa Directi-
va, cuando al mismo tiempo se trami-
taba el procedimiento puramente admi-
nistrativo de sustitucién de la autori-
zacién provisional de un aditivo por
una autorizacién definitiva.

En particular, teniendo en cuenta el
cardcter formal del control practicado
a efectos de la concesién de una nueva
autorizacién con arreglo al articulo 9
nonies de la Directiva 70/524, la con-
cesi6n de una autorizacién en virtud de
esa norma no genera una presuncién de
inocuidad de la sustancia de que se
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trate y, por tanto, no puede influir en el
examen plenamente auténomo de esa
sustancia practicado en el marco del
procedimiento de reevaluacién.

(véanse los apartados 112 y 113)

En efecto, el principio de cautela cons-
tituye un principio general del Derecho
comunitario que impone a las autori-
dades competentes la obligacién de
adoptar, en el marco preciso del ejer-
cicio de las competencias que les atri-
buye la normativa pertinente, las medi-
das apropiadas con vistas a prevenir
ciertos riesgos potenciales para la salud
publica, la seguridad y el medio
ambiente, otorgando a las exigencias
ligadas a la proteccién de estos intere-
ses primacia sobre los intereses econd-
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micos. En la medida en que las ins-
tituciones comunitarias son responsa-
bles de la proteccién de la salud
publica, de la seguridad y del medio
ambiente en todos sus dmbitos de
actuacidn, cabe considerar el principio
de cautela como un principio auté-
nomo que se desprende de los
articulos 3 CE, letra p), 6 CE, 152 CE,
apartado 1, 153 CE, apartados 1y 2,y
174 CE, apartados 1y 2.

En el 4mbito de la salud piblica el
principio de cautela implica que,
cuando subsisten dudas sobre la exis-
tencia o alcance de riesgos para la salud
de las personas, las instituciones pue-
den adoptar medidas de precaucién sin
tener que esperar a que se demuestre
plenamente la realidad y gravedad de
tales riesgos.

Cuando la evaluacién cientifica no
permita determinar con suficiente
grado de certeza si existe riesgo, el
hecho de que se aplique o no el
principio de cautela dependerd del
nivel de proteccién por el que haya
optado la autoridad competente en el
ejercicio de sus facultades discreciona-
les, teniendo en cuenta las prioridades
que esa autoridad defina en relacién
con los objetivos que se proponga
alcanzar de conformidad con las reglas
pertinentes del Tratado y del Derecho
derivado. La referida opcién debera
ser, no obstante, conforme con el
principio de la primacia de la protec-

cién de la salud piiblica, de la seguri-
dad y del medio ambiente frente a los
intereses econdmicos, asi como con los
principios de proporcionalidad y de no
discriminacién.

(véanse los apartados 121, 122
y 125)

En el 4mbito de los aditivos para la
alimentacién animal, la existencia de
indicios serios que, sin disipar la incer-
tidumbre cientifica, permitan razona-
blemente dudar de la inocuidad de una
sustancia, justifica la retirada de la
autorizacién de ésta. El principio de
cautela tiende en efecto a prevenir los
riesgos potenciales. En cambio, los
riesgos puramente hipotéticos —apo-
yados en meras hipdtesis cientifica-
mente no probadas— no pueden ser
tomados en consideracién.

La sujecién del mantenimiento de la
autorizacién de una sustancia a la
prueba de la inexistencia de riesgo
alguno incluso puramente hipotético
serfa a la vez irrealista —en la medida
en que tal prueba es por lo general de
imposible aportacién desde el punto de
vista cientifico, ya que un nivel de
«riesgo cero» no existe en la prictica y
contraria al principio de proporciona-

lidad.

Por otra parte, la adopcién de una
medida de cautela con el fin de prevenir
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un riesgo no demostrable segin los
conocimientos cientificos disponibles
en el momento de su adopcién, pero
sustentado en indicios suficientemente
serios, puede en algunos casos apla-
zarse en funcién de la naturaleza, de la
gravedad y de la amplitud de ese riesgo,
en el marco de la ponderacién de los
diversos intereses concurrentes. La
autoridad competente dispone de una
amplia facultad de apreciacién para
efectuar esa ponderacién.

(véanse los apartados 129, 130
y 135)

En la medida en que el articulo 9
quaterdecies, quinto guidn, de la Direc-
tiva 70/524, sobre los aditivos en la
alimentacién animal, se refiere a soli-
citudes de informacién dirigidas al
responsable de la puesta en circulacién
de un aditivo a efectos de la reevalua-
cién de esa sustancia, debe ser inter-
pretado, en relacién con los principios
de seguridad juridica y de buena admi-
nistracién, en el sentido de que cons-
tituye la base juridica del derecho del
responsable de la puesta en circulacién
a ser informado de las principales
carencias de su expediente de autoriza-
cién. Excepto en las situaciones de
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urgencia, la Comisién no puede retirar
la autorizacién de un aditivo sin haber
dado a su titular la posibilidad de
aportar los datos que la Comisién
estime apropiados para subsanar esas
carencias,.

De ello resulta que, si bien no se puede
exigir un requerimiento formal de la
Comisién al responsable de la puesta
en circulacién de un aditivo, porque no
existe ninguna regla de procedimiento
que lo disponga expresamente, éste
debe sin embargo tener amplia partici-
pacién en el procedimiento de ree-
valuacién de ese aditivo y puede invo-
car el derecho a ser informado de las
principales carencias de su expediente
que se opongan al mantenimiento de su
autorizacion.

El respeto de esas garantias procedi-
mentales estid sometido al control del
juez que conozca de un recurso contra
el Reglamento impugnado que ponga
fin al procedimiento de reevaluacién.

(véanse los apartados 186 a 188)



