SENTENCIA DE 9.9.2003 — ASUNTO C-236/01

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA
de 9 de septiembre de 2003 *

En el asunto C-236/01,

1

que tiene por objeto una peticién dirigida al Tribunal de Justicia, con arreglo al
articulo 234 CE, por el Tribunale amministrativo regionale del Lazio (Italia),
destinada a obtener, en el litigio pendiente ante dicho 6rgano jurisdiccional entre

Monsanto Agricoltura Italia SpA y otros

Presidenza del Consiglio dei Ministri y otros,

una decisién prejudicial sobre la interpretacion y la validez de los articulos 3,
apartado 4, pérrafo primero, y 5, parrafo primero, del Reglamento (CE)
n° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre
nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimentarios (DO L 43, p. 1), asi como
sobre la interpretacion del articulo 12 de dicho Reglamento,

* Lengua de procedimiento: italiano.
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EL TRIBUNAL DE JUSTICIA,

integrado por el Sr. G.C. Rodriguez Iglesias, Presidente, los Sres. J.-P. Puissochet
C.W.A. Timmermans (Ponente), Presidentes de Sala, y los Sres. C. Gulmann,
D.A.O. Edward, A. La Pergola, P. Jann, V. Skouris, S. von Bahr, J.N. Cunha

Rodrigues y A. Rosas, Jueces;

Abogado General: Sr. S. Alber;
Secretaria: Sra. L. Hewlett, administradora principal;

consideradas las observaciones escritas presentadas:

— en nombre de Monsanto Agricoltura Italia SpA y otros, por los Sres. E.A.
Raffaelli, G.F. Ferrari y P. Todaro, avvocati;

— en nombre del Gobierno italiano, por el Sr. LM. Braguglia, en calidad de
agente, asistido por el Sr. M. Fiorilli, avvocato dello Stato;

— en nombre del Gobierno noruego, por la Sra. B. Ekeberg, en calidad de
agente;

— en nombre del Parlamento Europeo, por los Sres. C. Pennera y G. Ricci, en
calidad de agentes;

— en nombre del Consejo de la Unién Europea, por la Sra. A. Lo Monaco y el
Sr. F.P. Ruggeri Laderchi, en calidad de agentes;
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— en nombre de la Comisién de las Comunidades Europeas, por los Sres.
M. Shotter y A. Aresu, en calidad de agentes;

habiendo considerado el informe para la vista;

oidas las observaciones orales de Monsanto Agricoltura Italia SpA y otros, del
Gobierno italiano, del Parlamento, del Consejo y de la Comisién, expuestas en la
vista de 24 de septiembre de 2002;

ofdas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia ptiblica el
13 de marzo de 2003;

dicta la siguiente

Sentencia

\
{

Mediante resolucién de! 18 de abril de 2001, recibida en el Tribunal de Justicia el
19 de junio siguiente, el Tribunale amministrativo regionale del Lazio plante,
con atreglo al articulo 234 CE, cuatro cuestiones prejudiciales sobre la
interpretacién y la validez de los articulos 3, apartado 4, parrafo primero, y 5,
parrafo primero, del Reglamento (CE) n® 258/97 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios (DO L 43, p. 1), asi como sobre la interpretacién del articulo 12 de
dicho Reglamento.
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Dichas cuestiones se suscitaron en el marco de un litigio entre, por un lado,
Monsanto Agricoltura Italia SpA, con domicilio social en Lodi (Italia); Monsanto
Europe SA, con domicilio social en Bruselas (Bélgica); Syngenta Seeds SpA,
anteriormente Novartis Seeds SpA, con domicilio social en Origgio (Italia);
Syngenta Seeds AG, anteriormente Novartis Seeds AG, con domicilio social en
Basilea (Suiza); Pioneer Hi Bred Italia SpA, con domicilio social en Malagnino
(Italia), y Pioneer Overseas Corporation, con domicilio social en Des Moines
(Estados Unidos), empresas que operan en el dmbito de la biotecnologia
agroalimentaria, asi como la Associazione Nazionale per lo Sviluppo delle
Biotecnologie (Assobiotec) (Asociacién nacional para el desarrollo de las
biotecnologias), y, por otro lado, la Presidenza del Consiglio dei Ministri, el
Ministero della sanita, el Consiglio dei Ministri, el Presidente del Consigilio dei
Ministri, el Ministero per le Politiche comunitarie, el Istituto superiore di sanita y
el Consiglio superiore di sanitd, en relacién con una medida de suspensién
preventiva de la comercializacién y el uso de determinados productos trans-
génicos en Italia,

Marco juridico

Normativa comunitaria

Directiva 90/220/CEE

A tenor del articulo 2, niimeros 1 y 2, de la Directiva 90/220/CEE del Consejo, de
23 de abril de 1990, sobre la liberacién intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente (DO L 117, p. 15), se entiende por
«organismo» toda entidad biolégica capaz de reproducirse o de transferir
material genético y por «organismo modificado genéticamente (OMG)» un
organismo cuyo material genético ha sido modificado de una manera que no
acaece en el apareamiento y/o la recombinacién naturales.
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Con arreglo al articulo 11, apartado 5, de dicha Directiva, en relacién con su
apartado 1, ningtin producto que contenga OMG podr4 ser liberado en el medio
ambiente antes de que la autoridad competente del Estado miembro en el que el
producto vaya a ser comercializado por primera vez haya dado su autorizacion
por escrito, previa notificacién que debe ser presentada por el fabricante o el
importador en la Comunidad.

Reglamento n°® 258/97 r

El segundo considerando del Reglamento n® 258/97 enuncia:

«[...] para proteger la salud piblica, es necesario garantizar que los nuevos
alimentos y los nuevos ingredientes alimentarios estén sometidos a una
evaluacién de seguridad tnica por medio de un procedimiento comunitario
antes de ser puestos en el mercado en la Comunidad; que en el caso de nuevos
alimentos o de nuevos ingredientes alimentarios sustancialmente equivalentes a
alimentos o a ingredientes alimentarios existentes, conviene prever un procedi-
miento simplificado».

El articulo 1, apartados 1y 2, del Reglamento n°® 258/97 dispone:

«1. El presente Reglamento tiene por objeto la puesta en el mercado en la
Comunidad de nuevos alimentos y de nuevos ingredientes alimentarios.
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2. El presente Reglamento se aplicard a la puesta en el mercado en la Comunidad
de alimentos y de ingredientes alimentarios que, hasta el momento, no hayan sido

utilizados en una medida importante para el consumo humano en la Comunidad,
y que estén incluidos en las siguientes categorias:

a) alimentos e ingredientes alimentarios que contengan organismos modificados
genéticamente con arreglo a la Directiva 90/220/CEE, o que consistan en
dichos organismos;

b) alimentos e ingredientes alimentarios producidos a partir de organismos
modificados genéticamente, pero que no los contengan;

[..]»

El articulo 3 del Reglamento n°® 258/97 prevé:

«1. Los alimentos o ingredientes alimentarios contemplados en el presente
Reglamento no deberén:

— suponer ningtin riesgo para el consumidor;

— inducir a error al consumidor;
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— diferir de otros alimentos e ingredientes alimentarios a cuya sustitucion se
destinen de tal manera que su consumo normal implique desventajas para el
consumidor desde el punto de vista de la nutricion.

2. Para la puesta en el mercado en la Comunidad de alimentos e ingredientes
alimentarios incluidos en el 4mbito de aplicacién del presente Reglamento, se
aplicaran los procedimientos establecidos en los articulos 4, 6, 7 y 8 [...]

4, No obstante lo dispuesto en el apartado 2, el procedimiento contemplado en el
articulo S se aplicaré a los alimentos o ingredientes alimentarios mencionados en
las letras b), d) y e) del apartado 2 del articulo 1 que, sobre la base de los datos
cientificos disponibles y reconocidos de forma general o sobre la base de un
dictamen emitido por uno de los organismos competentes contemplados en el
apartado 3 del articulo 4, sean sustancialmente equivalentes a alimentos o a
ingredientes alimentarios existentes en lo que se refiere a su composicién, su valor
nutritivo, su metabolismo, el uso al que estdn destinados y su contenido de
sustancias indeseables.

Llegado el caso, podri determinarse, segiin el procedimiento establecido en el
articulo 13, si un tipo de alimento o ingrediente alimentario estd incluido en el
presente apartado.»

|

Conforme al articulo 5 del Reglamento n° 258/97:

«En el caso de alimentos o ingredientes alimentarios a que se refiere el apartado 4
del articulo 3, el solicitante notificar la puesta en el mercado a la Comisién. La
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notificacién se acompafiari de los elementos pertinentes mencionados en el
apartado 4 del articulo 3. En un plazo de 60 dias la Comisién transmitird a los
Estados miembros copia de esta notificacion, asi como, a peticién de un Estado
miembro, una copia de dichos elementos pertinentes. La Comisién publicara
anualmente un resumen de estas notificaciones en la serie C del Diario Oficial de
las Comunidades Europeas.

Por lo que se refiere al etiquetado, se aplicardn las disposiciones del articulo 8.»

El articulo 8, apartado 1, del Reglamento n® 258/97 prevé:

«Sin perjuicio de los demds requisitos de la legislacién comunitaria sobre
etiquetado de los productos alimenticios, los requisitos especificos suplementarios
siguientes en materia de etiquetado se aplicardn a los productos alimenticios para
informar al consumidor final de:

a) las caracteristicas o propiedades alimentarias, tales como:

— la composicidn,

— el valor nutritivo o los efectos nutritivos,

— el uso al que el alimento estd destinado,
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en cuanto hagan que un nuevo alimento o ingrediente alimentario deje de ser
equivalente a un alimento o ingrediente alimentario existente.

A los efectos de este articulo, se considerard que un nuevo alimento o
ingrediente alimentario deja de ser equivalente si una evaluacién cientifica,
basada en un analisis adecuado de los datos existentes puede demostrar que
las caracteristicas estudiadas son distintas de las que presente un alimento. o
ingrediente alimentario convencional, teniendo en cuenta los limites acepta-
dos de las variaciones naturales de estas caracteristicas. !

i

En este caso, el etiquetado debera llevar la mencién de estas caracteristicas o
propiedades modificadas, junto con la indicacién del método por el cual se
haya obtenido dicha caracteristica o propiedad;

b) la presencia en el nuevo alimento o ingrediente alimentario de materias que
no estén presentes en un producto alimenticio equivalente existente y que
puedan tener consecuencias para la salud de determinados grupos de
poblacion;

[.]»

El articulo 11 del Reglamento n°® 258/97 dispone:

«Se consultard al Comité cientifico de la alimentacién humana sobre toda
cuestién incluida en el 4mbito de aplicacién del presente Reglamento que pueda
tener repercusiones en la salud piblica.»
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A tenor del articulo 12 del Reglamento n° 258/97:

«1. Cuando, como consecuencia de una nueva informacién o de una nueva
evaluacién de la informacién existente, un Estado miembro tenga motivos
fundados para considerar que la utilizacién de un alimento o de un ingrediente
alimentario que cumpla lo dispuesto en el presente Reglamento pone en peligro la
salud humana o el medio ambiente, dicho Estado miembro podrd limitar de
modo temporal o suspender la comercializacién y el uso del alimento o
ingrediente alimentario en cuestién dentro de su territorio. Debera informar de
ello inmediatamente a los demds Estados miembros y a la Comisién, precisando
los motivos de su decisién.

2. En el seno del Comité permanente de productos alimenticios, la Comisién
estudiara lo antes posible las razones a que se refiere al apartado 1; adoptari las
medidas apropiadas de acuerdo con el procedimiento establecido en el articulo 13.
El Estado miembro que haya adoptado la decision contemplada en el apartado 1
podrd mantenerla hasta la entrada en vigor de estas medidas.»

Conforme al articulo 13 del Reglamento n°® 258/97:

«1. En caso de que deba aplicarse el procedimiento definido en el presente
articulo, la Comisién estard asistida por el Comité permanente de productos
alimenticios, en adelante denominado “Comité”.

2. El Comité serd convocado por su presidente, bien por propia iniciativa o bien a
instancia del representante de un Estado miembro.
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3. El representante de la Comisién presentard al Comité un proyecto de las
medidas que deban tomarse. El Comité emitird su dictamen sobre dicho proyecto
en un plazo que el presidente podrd determinar en funcién de la urgencia de la
cuestion de que se trate. El dictamen se emitird segiin la mayorfa prevista en el
apartado 2 del articulo 148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones que el
Consejo debe tomar a propuesta de la Comisién. Con motivo de la votacién en el
Comité, los votos de los representantes de los Estados miembros se ponderardn de
la manera definida en el articulo anteriormente citado. El presidente no tomara
parte en la votacidn.

4, a) La Comisién adoptard las medidas previstas cuando sean conformes; al
dictamen del Comité.

' b) Cuando las medidas previstas no sean conformes al dictamen del Comité o
en caso de ausencia de dictamen, la Comisién someteri sin demora al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que deban tomarse. El
Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir del momento en que la propuesta
se haya sometido al Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comisién
adoptaré las medidas propuestas.»

Recomendacién 97/618/CE

La Comisién adopté el 29 de julio de 1997, en virtud del articulo 4, apartado 4,
del Reglamento n® 258/97, la Recomendacién 97/618/CE, relativa a los aspectos
cientificos y a la presentacién de la informaci6n necesaria para secundar las
solicitudes de puesta en el mercado de nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios, la presentacién de dicha informacién y la elaboracién de los
informes de evaluacién inicial de conformidad con el Reglamento n° 258/97 (DO
L 253, p. 1). El anexo de esta Recomendacién enuncia en su parte I, que trata de
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las recomendaciones relativas a los aspectos cientificos de la informacién
necesaria para secundar las solicitudes de puesta en el mercado de nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios, capitulo 3, punto 3.3, titulado
«Equivalencia sustancial»:

«El concepto de “equivalencia sustancial” ha sido introducido por la [Organi-
zacién Mundial de la Salud (OMS)] y la [Organizacién para la Cooperacién y
Desarrollo Econdémicos (OCDE)] con especial referencia a los alimentos
producidos por medio de la biotecnologia moderna. En la terminologia de la
OCDE, el concepto de equivalencia sustancial implica la idea de que los
organismos existentes utilizados como alimentos o fuentes alimentarias pueden
servir de base comparativa en la evaluacién de la seguridad para el consumo
humano de un alimento o componente alimentario nuevo o modificado. Si se
descubre que un alimento o componente alimentario nuevo es sustancialmente
equivalente a un alimento o componente alimentario existente, éste puede ser
tratado de la misma manera en lo que respecta a la seguridad, habida cuenta de
que el establecimiento de una equivalencia sustancial no es en si misma una
evaluacién del valor nutritivo o de la seguridad, sino una estrategia para
comparar un nuevo alimento potencial con su homélogo tradicional.

La aplicacién del principio de equivalencia sustancial puede ampliarse a la
evaluacién de los alimentos resultantes de nuevas fuentes y procesos. Asi, los
[nuevos alimentos y los nuevos ingredientes alimentarios] sustancialmente
equivalentes son comparables, en términos de seguridad, a sus homélogos
convencionales. La equivalencia sustancial puede establecerse para la totalidad
del alimento o componente alimentario, incluido el “nuevo” cambio introducido,
o para el alimento o componente alimentario salvo el “nuevo” cambio especifico
introducido. El hecho de que no se establezca la equivalencia sustancial de un
[nuevo alimento o un nuevo ingrediente alimentario] con un alimento o
componente alimentario existente no significa que dicho [nuevo alimento o
nuevo ingrediente alimentario] sea peligroso, sino que éste debe evaluarse sobre la
base de su composicién y propiedades especificas.

(]
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14 En el mismo capitulo 3 del citado anexo, punto 3.7, titulado «Requisitos
toxicoldgicos», se precisa:

«En principio, los requisitos toxicolégicos de los [nuevos alimentos y de los
nuevos ingredientes alimentarios] deben considerarse caso por caso. A la hora de
determinar los datos toxicolégicos necesarios, se pueden considerar tres hipdtesis:

I
it

t

1) se puede establecer la equivalencia sustancial con un alimento o componente
alimentario tradicional aceptado, en cuyo caso no son necesarias pruebas
adicionales;

2) la equivalencia sustancial puede establecerse excepto para un solo rasgo o
unos pocos rasgos especificos del [nuevo alimento o nuevo ingrediente
alimentario], en cuyo caso toda evaluacién adicional de la seguridad ha de
centrarse especificamente en dichos rasgos;

[...]»

15 El anexo de la Recomendacién 97/618 incluye, en su parte I, un capitulo 5 que
tiene por objeto proponer esquemas, a titulo indicativo, con el fin de determinar
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los tipos de informacién que serdn probablemente necesarios para establecer la
seguridad de determinadas clases de nuevos alimentos y nuevos ingredientes
alimentarios. El punto IV de dicho capitulo, titulado «Efecto de la modificacién
genética sobre las propiedades del organismo hospedador», dispone:

«La informacién recabada por medio de este esquema se centra en los efectos de
la modificacién genética sobre las propiedades del OMG en comparacién con el
organismo hospedador. Establece la diferencia entre efectos deliberados y no
deliberados. En este tiltimo caso, se ha de prestar especial atencién a cualquier
repercusién nutricional, toxicoldgica y microbiolégica sobre los alimentos.

Vegetales MG

Los principios de la evaluacién de vegetales MG y sus productos son similares a
los aplicados a los vegetales no MG y sus productos. La evaluacién de la
seguridad de una planta MG puede resultar una tarea mas simple que la
evaluacién de una nueva planta no MG si el organismo no modificado es una
planta alimentaria tradicional y la alteracién se ha producido por medio de un
proceso de modificacién genética precisamente definido. En este caso, la
evaluacién de la seguridad puede centrarse en los resultados de la modificacién
genética.

Cuando el resultado de la modificacién genética es un nuevo fenotipo, las
consecuencias composicionales de esta modificacién deben ser definidas y
analizadas. Si, por ejemplo, una planta modificada genéticamente estd concebida
de manera que exprese un insecticida de origen natural, codificado por un gen
derivado de otro organismo y se ha hecho asi resistente a ciertos insectos
perjudiciales, entonces debe determinarse el perfil toxicol6gico del componente
insecticida introducido. La seguridad de esta modificacién de la composicién
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quimica puede evaluarse mediante procedimientos toxicoldgicos normalizados;
debe incluir una evaluacién del potencial alergénico. Ademds, deben tomarse en
consideracién los efectos secundarios (efectos de posicion). Estos efectos de la
insercién, como la propia mutacién por insercién o una reordenacién gendmica,
tendrdn una influencia sobre el resultado general de la modificacién genética. Es
fundamental tener un conocimiento de la produccién normal de toxinas en la
planta y el efecto sobre ella de diversas condiciones de cultivo y crecimiento a las
que estd sometida la planta MG, asi como un conocimiento de la apariciéon o no
del nuevo producto génico en el alimento final. El mismo razonamiento es
aplicable a los componentes importantes desde un punto de vista nutricional,
sobre todo en las plantas alimentarias.

Normativa nacional

El Decreto del Presidente del Consejo de Ministros, de 4 de agosto de 2000, por el
que se suspende preventivamente la comercializacién y el uso de algunos
productos transgénicos dentro del territorio nacional, con arreglo al articulo 12
del Reglamento n° 258/97 (GURI n° 184, de 8 de agosto de 2000, p. 9; en lo
sucesivo, «Decreto de 4 de agosto de 2000»), dispone:

«1. Se suspende, en el sentido indicado en la exposicién de motivos, la

comercializacién y el uso de los productos transgénicos Maiz Bt-11,
Maiz MON 810, Maiz MON 809 [...].
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2. El presente Decreto se publicarid en la Gazetta Ufficiale della Repubblica
italiana y se comunicard inmediatamente a la Comisién Europea y a los demis
Estados miembros.»

Litigio principal y cuestiones prejudiciales

A raiz de las Decisiones 98/292/CE de la Comisién, de 22 de abril de 1998,
relativa a la comercializacién de maiz modificado genéticamente (Zea mays L.
linea Bt-11) con arreglo a la Directiva 90/220 (DO L 131, p. 28), y 98/294/CE de
la Comisién, de 22 de abril de 1998, relativa a la comercializacién de maiz (Zea
mays L. linea MON 810) modificado genéticamente con arreglo a la Directiva
90/220 (DO L 131, p. 32), adoptadas en virtud de dicha Directiva, las
autoridades francesas y del Reino Unido autorizaron la comercializacién, por
algunas de las sociedades demandantes del procedimiento principal o por
sociedades vinculadas a éstas, de semillas de maiz modificado genéticamente de la
linea Bt-11 —modificacién genética que confiere resistencia a los insectos— y
MON 810 —modificacién genética que confiere una mayor tolerancia a un
herbicida—. Las Decisiones 98/292 y 98/294 mencionaban expresamente que
ambos Estados miembros daban su autorizacién sin perjuicio de otras disposi-
ciones de Derecho comunitario, en particular las del Reglamento n° 258/97.

Los dias 10 de diciembre de 1997, 30 de enero de 1998 y 14 de octubre de 1998
se remitieron a la Comisi6n notificaciones, suscritas por algunas de las sociedades
demandantes del litigio principal o en nombre de éstas, conforme al procedi-
miento simplificado para la comercializacién de nuevos alimentos o de nuevos
ingredientes alimentarios previsto en el articulo 5 del Reglamento n® 258/97 (en
lo sucesivo, «procedimiento simplificado»). Tales notificaciones se referian a la
comercializaci6on de nuevos alimentos o de nuevos ingredientes alimentarios
derivados de las lineas de maiz Bt-11, MON 810 y MON 809 (en lo sucesivo,
«nuevos alimentos»), como, por ejemplo, harinas de mafz.
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Se adjuntaban a dichas notificaciones algunos dictdimenes emitidos en septiembre
de 1996 por el Advisory Committee on Novel Foods and Processes (Comité
consultivo sobre nuevos alimentos y procesos alimentarios; en lo sucesivo,
«ACNFP») —organismo competente en el sentido de los articulos 3, apartado 4,
y 4, apartado 3, del Reglamento n° 258/97, con sede en el Reino Unido—, que las
autoridades britdnicas habfan remitido a las empresas afectadas mediante escrito
de 14 de febrero de 1997. En dichos dictimenes, el ACNFP llegaba en esencia a la
conclusion de que los productos derivados de que se trataba eran bdsicamente
equivalentes a productos derivados del maiz procedente de cosechas tradiciona-
les, de modo que su uso en los alimentos estaba exento de riesgo («safe for use in

food»).

Las mencionadas notificaciones se transmitieron a los Estados miembros los dias
5 de febrero, 6 de febrero y 23 de octubre de 1998. Se publicaron en extracto en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas (DO 1998, C 200, p. 16, y
DO 1999, C 181, p. 22).

Desde enero de 1998, la Comisién y los Estados miembros se comprometieron, en
el seno del Comité, a dejar de utilizar el procedimiento simplificado para los
nuevos alimentos, derivados de OMG, que contengan proteinas transgénicas.

En escritos de 23 de noviembre de 1998, 4 de febrero de 1999 y 2 de abril
de 1999, dirigidos a la Comlslon, el Ministro de Sanidad italiano (en lo sucesivo,
«Mm1stro») subrayé que se habia seguido irregularmente el procedimiento
simplificado para la comercializacién de nuevos alimentos o de nuevos
ingredientes alimentarios derivados de las lineas de maiz Bt-11, MON 809 y
MON 810. El Ministro solicité que se le permitiera consultar la documentacién
correspondiente a dicho procedimiento, asi como las evaluaciones toxicolégicas y
del potencial alergénico efectuadas. La Comisién remitié dichos escritos a las
emlpresas afectadas para que pudieran responder directamente a las autoridades
italianas.
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Mediante escrito de 23 de diciembre de 1999, dirigido al miembro de la Comisién
encargado de la salud y de la proteccién de los consumidores (en lo sucesivo,
«Comisario competente»), el Ministro, remitiéndose a un informe de la
asociacién Verde Ambiente e Societd y basidndose en un dictamen del Consiglio
superiore di sanita de 16 de diciembre de 1999, se opuso de nuevo al uso en el
presente caso del procedimiento simplificado, por estimar que los nuevos
alimentos no eran «sustancialmente equivalentes» a alimentos existentes.

Asimismo, segin dicho escrito, debfan adoptarse medidas preventivas para
garantizar la seguridad de los nuevos alimentos y evaluar rigurosamente, antes de
su comercializacion, los riesgos para la salud que pudieran ocasionar. El Ministro
solicité también a la Comisién que reconsiderase la autorizacién de libre
circulacién de dichos alimentos y, con cardcter més general, la adecuacién del
procedimiento simplificado para excluir cualesquiera riesgos para la salud de los
consumidores.

Mediante escrito de 10 de marzo de 2000, el Presidente de la Comisién respondi
que, en el presente caso, habia quedado suficientemente demostrado que se
cumplia el requisito de equivalencia sustancial y que, por tanto, el uso del
procedimiento simplificado estaba justificado. Afiadié que la Comisién tenia la
intencién de proponer una revisién de la normativa de que se trata para
clarificarla e incrementar su transparencia.

Mediante escrito de § de junio de 2000, dirigido al Presidente de la Comisién y al
Comisario competente, el Ministro reiteré su oposicién al empleo del procedi-
miento simplificado en el presente caso y manifestd, ademds, su deseo de que
dicho procedimiento dejara de utilizarse para alimentos con origen transgénico,
debido a la ambigiiedad del concepto de equivalencia sustancial.
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En un primer dictamen, de 4 de julio de 2000, el Istituto superiore di sanita,
dependiente del Ministerio de Sanidad italiano, lleg6 a las mismas conclusiones
que habia alcanzado el Consiglio superiore di sanitd en su dictamen de 16 de
diciembre de 1999, en el que se habia basado el Ministro.

En un escrito de 10 de julio de 2000, el Comisario competente afirmd, en
respuesta al escrito de 5 de junio de 2000, que era efectivamente necesario
realizar otro examen completo de la normativa reguladora de los nuevos
alimentos. Asimismo, declar6 que habia transmitido la infofmacién adecuada al
Comité cientifico de la alimentacién humana al objeto de una evaluacién
completa.

i

En un segundo dictamen, de 28 de julio de 2000, el Istituto superiore di sanita
advirtié de la presencia en los alimentos considerados de proteinas derivadas de
modificaciones genéticas en una proporcién que oscilaba entre 0,04 y 30 partes
por millén y estimé que, en general, los nuevos alimentos presentaban una
identidad sustancial con sus homélogos convencionales por lo que respecta a su
valor micro y macronutritivo, si bien para algunos (micro)componentes la
documentacién presentada no contenia datos comparativos de los nuevos
alimentos y sus homdlogos tradicionales.

Llegé a la conclusién de que, «a la luz de los conocimientos cientificos actuales, el
consumo de los derivados de los OMG contenidos en la tabla no parece poner en
peligro la salud humana y animal». ‘

Remitiéndose a la correspondencia mantenida con la Comisién y a los
mencionados dictdmenes cientificos, el Gobierno italiano adopté el Decreto de
4 de agosto de 2000, que se basa expresamente en el articulo 12 del Reglamento
n°® 258/97.
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En la exposicién de motivos de dicho Decreto, el Gobierno italiano subraya, mas
concretamente, que el hecho de que no se le facilitara la informacién que habia
requerido en diversas ocasiones y de que se solicitara al Comité cientifico de la
alimentacién humana que efectuase un nuevo examen de los efectos de los OMG
sobre la salud de los consumidores y el medio ambiente constituia razén
suficiente para suspender la comercializacién y el uso de los OMG de maiz, que
dejan un rastro de elementos modificados en los alimentos, hasta que se llevaran a
cabo las comprobaciones necesarias acerca de la composicién de dichos
elementos.

Conforme al articulo 12, apartado 1, del Reglamento n° 258/97, el Gobierno
italiano remitié, el 7 de agosto de 2000, una copia de dicho Decreto a la
Comisién y a los demds Estados miembros.

Tal como habia expuesto en su escrito de 10 de julio de 2000, la Comisién
consultd al Comité cientifico de la alimentacién humana, con arreglo al
articulo 11 del Reglamento n® 258/97, si los dictimenes antes citados de 16 de
diciembre de 1999 del Consiglio superiore di sanitd y de 28 de julio de 2000 del
Istituto superiore di sanitd proporcionaban motivos, especificos o de otro tipo,
para considerar que el uso de los nuevos elementos de que se trata pone en peligro
la salud humana.

En su dictamen de 7 de septiembre de 2000, dicho Comité cientifico manifesté la
opinién de que la informacién facilitada por las autoridades italianas no
proporcionaba motivos cientificos especificos para considerar que el uso de los
nuevos alimentos de que se trata pone en peligro la salud humana.

A la luz de dicho dictamen, la Comisién sometidé al Comité, el 18 de octubre
de 2000, un proyecto de decisién contra el Decreto de 4 de agosto de 2000,
conforme al articulo 12, apartado 2, del Reglamento n°® 258/97.
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Segtin el acta de la reunién del Comité de 18 y 19 de octubre de 2000:

«[...] algunos Estados miembros han mostrado su inquietud por la aplicacién del
procedimiento simplificado a productos derivados de OMG y han insistido en
que se examine dicho problema antes de que se adopte una decisién sobre el

" Decreto italiano [de 4 de agosto de 2000]. Era preciso recabar precisiones acerca

de la aplicacién de la equivalencia sustancial a productos derivados modificados
genéticamente, como los elaborados con maiz transgénico, y, como se ha
indicado, el articulo 3, apartado 4, del Reglamento [n° 258/97] posibilitaba su
obtencién.»

La Comisién no consider6 necesario solicitar a dicho Comité que emitiera
oficialmente un dictamen.

A dia de hoy, la Comisién no ha adoptado, en relaciéon con el Decreto de 4 de
agosto de 2000, ninguna medida conforme al articulo 12, apartado 2, del
Reglamento n°® 258/97.

El 13 de noviembre de 2000, las demandantes del litigio principal interpusieron
un recurso ante el Tribunale amministrativo regionale del Lazio contra las
demandadas del litigio principal con el objeto principal de que:

|

— se anule el Decreto de 4 de agosto de 2000 —en la medida en que suspende de
modo temporal la comercializacién y el uso en el territorio italiano de los
nuevos alimentos— y todos los actos o comportamientos previos, conexos o
derivados, a que se refiere expresamente dicho Decreto, y
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— se repare integramente el perjuicio que han sufrido mediante la concesién de
una autorizacién judicial para comercializar dichos alimentos.

Habida cuenta de los argumentos ante él invocados, el érgano jurisdiccional
remitente considera injustificado, en el presente caso, el uso del procedimiento
simplificado, puesto que los nuevos alimentos no son sustancialmente equiva-
lentes a alimentos existentes.

En efecto, segiin dicho érgano jurisdiccional, de la Recomendacién 97/618 y, més
en concreto, de la parte I, capitulos 3, puntos 3.3y 3.7, y 5, punto IV, de su anexo
se desprende que deben tenerse en cuenta todos los elementos de equivalencia.
Estima que, en el presente caso, las demandantes del litigio principal no han
rebatido seriamente el contenido de proteinas transgénicas, que expresan los
genes introducidos, de los nuevos alimentos. De tal circunstancia se deriva que la
equivalencia sustancial de tales alimentos no puede demostrarse, ya que difieren,
por su composicién, de los alimentos existentes.

El érgano jurisdiccional remitente opina que deben examinarse las consecuencias
que puede acarrear esta irregularidad procedimental, especialmente por lo que
respecta a las facultades de que disponen los Estados miembros para adoptar
medidas acerca de los alimentos que se hayan introducido en su territorio a
resultas de un procedimiento invélido.

En lo que atafie al articulo 12 del Reglamento n® 258/97, en que se ampara la
Repiblica Italiana, el organo jurisdiccional remitente considera que esta
disposicién contiene una cldusula de seguridad que constituye una expresién
particular del principio de cautela (véase, por lo que se refiere al articulo 11 de la
Directiva 90/220, la sentencia de 21 de marzo de 2000, Greenpeace France y
otros, C-6/99, Rec. p. I-1651, apartado 44).
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Dicho 6rgano jurisdiccional subraya que, como parece desprenderse del tenor del
articulo § del Reglamento n° 258/97, el uso del procedimiento simplificado no
implica que la Comisi6n haya autorizado la comercializacién de los alimentos de
que se trate, de modo que el Estado miembro puede, conforme al principio de
cautela, ejercer la facultad que le confiere el articulo 12 de tal Reglamento, aun
cuando no disponga todavia de datos que demuestren que los mencionados
alimentos ponen en peligro la salud humana y el medio ambiente.

!
El 6rgano jurisdiccional remitente estima que si el procediihiento simplificado
implicara que la Comisién ha dado su autorizacién ticita a la comercializacién de
los alimentos notificados, cabria cuestionar la legalidad de la autorizacién de la
Comisidn.

Asimismo, el 6rgano jurisdiccional remitente destaca que si tuviera que
interpretarse el Reglamento n° 258/97 en el sentido de que el uso del
procedimiento simplificado estaba justificado en el presente caso, se plantearia
también la cuestién de si dicho Reglamento es compatible con los articulos 153 CE
y 174 CE, asi como con los principios de proporcionalidad y de razonabilidad.

En estas circunstancias, el Tribunale amministrativo regionale del Lazio decidié
suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia varias cuestiones
prejudiciales. Tales cuestiones no se formularon separadamente. Sin embargo, de
los fundamentos de la resolucién de remisién puede deducirse que la peticion de
decisién prejudicial versa sobre las siguientes cuestiones:

1) ¢Debe interpretarse el articulo 3, apartado 4, parrafo primero, del Regla-
mento n° 258/97 en el sentido de que los alimentos e ingredientes
alimentarios contemplados en el articulo 1, apartado 2, letra b), del mismo
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Reglamento pueden considerarse sustancialmente equivalentes a alimentos e
ingredientes alimentarios existentes y que, por tanto, pueden comercializarse
mediante el procedimiento simplificado, a través de una notificacién, aun
cuando contengan restos de proteinas transgénicas?

Si debiera darse una respuesta negativa a la primera cuestién y, por tanto, si
careciera de justificacion, en el presente caso, el uso del procedimiento
simplificado, ¢qué consecuencias cabria deducir en relacién con la facultad
de los Estados miembros, basada en el principio de cautela, del que el
articulo 12 del Reglamento n® 258/97 constituye una expresion particular, de
adoptar medidas como el Decreto de 4 de agosto de 2000 y con la atribucién
de la carga de la prueba de los riesgos para la salud humana o el medio
ambiente ocasionados por el nuevo producto?

¢Incide en la respuesta que deba darse a la segunda cuestién la suposicién de
que el procedimiento simplificado implica, por su naturaleza, que la
Comisién ha autorizado ticitamente la comercializacién de los productos,
de modo que el Estado miembro de que se trate ha de cuestionar previamente
la legalidad de tal autorizacién?

En caso de respuesta afirmativa a la primera cuestion, ¢es el articulo 5 del
Reglamento n® 258/97 compatible con los articulos 153 CE y 174 CE y con
los principios de cautela, de proporcionalidad y de razonabilidad cuando

— no prevé una evaluacién completa de la seguridad de los alimentos e
ingredientes alimentarios por lo que respecta a los riesgos para la salud y
para el medio ambiente, ni garantiza una participacién informada de los
Estados miembros y de sus respectivos organismos cientificos, si bien tal
intervencién es indispensable para satisfacer las exigencias de proteccién
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de dichos valores, como demuestra el procedimiento ordinario regulado
en los articulos 6 y siguientes del mismo Reglamento, y

— dicho procedimiento simplificado puede aplicarse, por razones basadas
tinicamente en la celeridad y simplificacién de la accién administrativa,
para la comercializacién de alimentos o ingredientes alimentarios sobre
los cuales, por contener proteinas transgénicas, no se dispone de
informacién acerca de todas las repercusiones de su comercializacién en
la salud de los consumidores, el consumo humano y el medio ambiente,
tal como se deduce, en general, de la Recomendacién 97/618?

Sobre la primera cuestién

Mediante su primera cuestién, el Organo jurisdiccional remitente pregunta
esencialmente si el articulo 3, apartado 4, parrafo primero, del Reglamento
n° 258/97 debe interpretarse en el sentido de que la presencia en nuevos alimentos
de restos de proteinas transgénicas a determinados niveles se opone a que tales
alimentos se consideren sustancialmente equivalentes a alimentos existentes y, en
consecuencia, a que se siga el procedimiento simplificado para su comercializa-
cién.

Observaciones presentadas ante el Tribunal de Justicia

Las demandantes del litigio principal alegan que el Reglamento n°® 258/97 permite
que se comercialicen nuevos alimentos mediante el procedimiento simplificado
cuando no contengan OMG 7y sean sustancialmente equivalentes a alimentos
existentes.

I-8190



51

52

53

54

55

MONSANTO AGRICOLTURA ITALIA Y OTROS

En su opinién, los alimentos controvertidos en el litigio principal no contienen
OMG. En efecto, consideran acreditado que tales alimentos, pese a su contenido
de proteinas transgénicas, no pueden calificarse de OMG.

Asimismo, afirman que el Reglamento n® 258/97 ha dejado exclusivamente a la
comunidad cientifica la tarea de apreciar la equivalencia sustancial. Esta cuestién
no depende de la interpretacién del Derecho comunitario, sino, tinicamente, del
alcance que se dé a un concepto cientifico. Por tanto, el Tribunal de Justicia no
puede pronunciarse sobre este extremo en el marco de una peticién de decisién
prejudicial.

El Gobierno italiano alega que el Reglamento n° 258/97 exige que se respete el
procedimiento ordinario a que se refiere el articulo 3, apartado 2, de dicho
Reglamento (en lo sucesivo, «procedimiento ordinario»), cuando la evaluacién
del riesgo sea necesaria. De no efectuarse tal evaluacidn, el principio esencial del
Reglamento n® 258/97, que consiste en la proteccién de la salud piblica, se verd
menoscabado y la comercializacion de los alimentos de que se trata no ser4 legal.

Dicho Gobierno se refiere a la parte I, capitulo 3, punto 3.3, del anexo de la
Recomendacién 97/618, en el que, en su opinién, se confirma que el concepto de
«equivalencia sustancial» tiene un valor instrumental y relativo. Este concepto y,
por tanto, el procedimiento simplificado s6lo se aplican si la equivalencia abarca
todos los aspectos enumerados en el Reglamento n® 258/97 (composicidn, valor
nutritivo, etc.).

En el litigio principal, el Istituto superiore di sanitd advirtid, segiin dicho
Gobierno, la presencia de proteinas transgénicas resultantes de los genes
insertados, presencia que, por lo demds, no se discute. Ahora bien, con la mera
apreciacién de que en el presente caso no se evalué la seguridad de tal presencia
conforme al procedimiento ordinario establecido por el Reglamento n® 258/97,
que prevé la participacion informada de los Estados miembros en su conjunto, se
demuestra que el procedimiento simplificado era inaplicable.
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El Gobierno noruego sostiene que la presencia en nuevos alimentos de proteinas
extrafias expresadas por genes que, con frecuencia, se derivan de organismos de
otra especie constituye por si misma una modificacién sustancial de la
composicion de la planta de que se trate.

A juicio de dicho Gobierno, en el examen de si puede considerarse que ciertos
alimentos son sustancialmente equivalentes a otros también deben tenerse en
cuenta las consecuencias que puede entrafiar la modificacién genética.

En particular, estima que la insercién de genes extrafios puede tener efectos
imprevisibles en la composicién de la planta que deben ser objeto de un examen
més detallado en el marco de una evaluacién global de los riesgos. Estos pueden
derivarse de los efectos de la propia insercién genética en genes ya presentes en la
planta o de la interaccién de los productos que incluyen un gen extrafio con los
componentes/procesos de la linea parental.

El Gobierno noruego alega que de tal circunstancia se deduce que la presencia de
proteinas extrafias en nuevos alimentos, como sucede con los productos
controvertidos en el litigio principal, impide que pueda considerarse que tales
alimentos son sustancialmente equivalentes a alimentos existentes, en el sentido
del articulo 3, apartado 4, parrafo primero, del Reglamento n° 258/97. Ademis,
si se reconociera la equivalencia sustancial en estas circunstancias, los alimentos
de que se trata podrian comercializarse sin que se efectuaran evaluaciones de
seguridad, en contra de;lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, del Reglamento
n® 258/97. Por consiguiente, la respuesta a la primera cuestién deberfa ser
negativa.

El Parlamento aduce que corresponde al juez nacional determinar, como cuestion
de hecho, si los nuevos alimentos se encuentran comprendidos en alguna de las
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categorfas de alimentos para las que puede utilizarse el procedimiento sim-
plificado y si son sustancialmente equivalentes a alimentos existentes. Afiade que
le parece dudoso que ambos requisitos se retinan en el litigio principal.

La Comisién alega que, desde el punto de vista formal, no concurren obstaculos
juridicos que impidan el uso del procedimiento simplificado para la comercia-
lizacién de los nuevos alimentos controvertidos en el litigio principal.

Sostiene que tanto del articulo 3, apartado 4, del Reglamento n° 258/97 como de
la Recomendacién 97/618 se desprende que, cuando se efecta un examen
concreto para verificar, sobre la base de los conocimientos cientificos actuales, si
ciertos alimentos nuevos que contienen proteinas transgénicas pueden conside-
rarse sustancialmente equivalentes a alimentos tradicionales que no las contienen,
es necesario actuar con cautela, puesto que el concepto de equivalencia sustancial
no es univoco y dicho examen implica que se realice una dificil comparacién entre
diferentes parametros.

La Comisién afiade que, en la época en que se produjeron los hechos del litigio
principal —mds concretamente en el momento en que las sociedades demandan-
tes en dicho litigio emprendieron trimites técnicos y cientificos para la
comercializacién de los nuevos alimentos con arreglo al procedimiento sim-
plificado— la situacién normativa y el estado de los conocimientos cientificos
permitian el uso del concepto de equivalencia sustancial y, por tanto, del
procedimiento simplificado para la comercializacién de tales alimentos, pese a
que contenian restos de proteinas transgénicas.

Sin embargo, a raiz de los debates mantenidos en instituciones cientificas
internacionales el alcance del concepto de equivalencia sustancial ha evolucio-
nado significativamente.
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Tras esta reconsideracién critica, la Comisién ha llegado a la conclusién de que,
en el estado actual de la investigacién cientifica, no parece que, en principio, los
alimentos que contengan proteinas transgénicas puedan seguir considerdndose
sustancialmente equivalentes a alimentos existentes, en el sentido del articulo 3,
apartado 4, parrafo primero, del Reglamento n° 258/97, a no ser que una
evaluacién completa de sus caracteristicas garantice, sin que quepa duda
razonable alguna, que se retinen todos los requisitos exigidos por esta dltima
disposicién.

Habida cuenta de este nuevo enfoque, basado en consideraciones relativas a, la
cautela y al desarrollo de los conocimientos cientificos, la Comisién y los Estados
miembros acordaron que, a partir de enero de 1998, dejara de utilizarse el
procedimiento simplificado para tales alimentos.

Esta nueva politica explica que en el articulo 38 de su Propuesta de Reglamento
2001/C 304 E/15 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre alimentos y
piensos modificados genéticamente (DO 2001, C 304, p. 221), presentada el 30 de
julio de 2001, la Comisién previera la supresion del uso del procedimiento
simplificado para los alimentos a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra b),
del Reglamento n® 258/97.

No obstante, la Comisién estima que el empleo del concepto de equivalencia
sustancial y, por tanto, del procedimiento simplificado estaba justificado en el
litigio principal, dado que, en el momento en que acaecieron los hechos de dicho
litigio, la Comisién y los Estados miembros atin no habian adoptado una actitud
mds estricta tras la reconsideracién critica efectuada en esta materia.

Ademis, afirma que esta opinién se muestra conforme con la interpretacion
literal del Reglamento n° 258/97 y protege la confianza generada por la lectura
objetiva de éste. La Comisién recuerda también que tanto el Istituto superiore di
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sanitd, en su dictamen de 28 de julio de 2000, como el Comité cientifico de la
alimentacién humana, en su dictamen de 7 de septiembre de 2000, confirmaron
que los nuevos alimentos no ponfan en peligro la salud ni el medio ambiente.

Respuesta del Tribunal de Justicia

A efectos del procedimiento simplificado, el requisito de equivalencia sustancial
contemplado en el articulo 3, apartado 4, parrafo primero, del Reglamento
n°® 258/97 se aprecia bien sobre la base de los datos cientificos disponibles y
reconocidos de forma general, bien, como sucedié en el litigio principal, por
organismos cientificos especializados en la evaluacién de los riesgos producidos
por los nuevos alimentos, a saber, los organismos competentes de los Estados
miembros a que se refiere el articulo 4, apartado 3, del mismo Reglamento, cuya
intervencién se produce ex ante, es decir, con anterioridad a la comercializacién
de los nuevos alimentos.

Se trata de un requisito para la aplicacién de dicho procedimiento que, si el nuevo
alimento pertenece a una de las categorias de alimentos que pueden ser objeto de
tal procedimiento —lo que debe comprobar el érgano jurisdiccional remitente en
relacién con los alimentos controvertidos en el litigio principal—, hace
innecesaria la evaluacién de los riesgos prevista para el procedimiento ordinario.

De las exigencias tanto de la aplicacién uniforme del Derecho comunitario como
del principio de igualdad se desprende que una disposicién de Derecho
comunitario, como el articulo 3, apartado 4, del Reglamento n°® 258/97 y el
concepto de equivalencia sustancial en él enunciado, que no contenga una
remisién expresa al Derecho de los Estados miembros para determinar su sentido
y alcance debe normalmente ser objeto de una interpretacién auténoma y
uniforme en toda la Comunidad, que ha de realizarse teniendo en cuenta el
contexto de la disposicién y el objetivo perseguido por la normativa de que se
trate (véase en este sentido, en particular, la sentencia de 19 de septiembre
de 2000, Linster, C-287/98, Rec. p. [-6917, apartado 43).
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Puesto que la equivalencia sustancial constituye un concepto de Derecho
comunitario no definido en el Reglamento n® 258/97, es necesario examinar el
contexto del articulo 3, apartado 4, parrafo primero, del Reglamento n® 258/97 y
los objetivos que éste persigue para dar a dicho concepto una interpretacion
auténoma y uniforme.

La doble finalidad del Reglamento n° 258/97, que consiste en garantizar el
funcionamiento del mercado interior de los nuevos alimentos (primer conside-
rando de dicho Reglamento) y en proteger la salud publica de los riesgos que
aquéllos pueden generar (segundo considerando y articulo 3, apartado 1, primer
guién, del mismo Reglamento), constituye a este respecto un importante elemento
que aboga en favor de que se interprete el concepto de equivalencia sustancial en
el sentido de que los nuevos alimentos que presenten diferencias de composicion
sin incidencia para salud publica pueden considerarse sustancialmente equiva-
lentes a alimentos existentes.

En cuanto a su contexto, el concepto de equivalencia sustancial debe encuadrarse
en los trabajos de las instituciones cientificas internacionales que lo han
elaborado, mencionados en la Recomendacién 97/618.

i

De la base juridica de dicha Recomendacién, es decir, del articulo 4, apartado 4,
del Reglamento n° 258/97, se desprende, en efecto, que aquélla se adopté para
clarificar el procedimiento ordinario. Ademds, tal circunstancia explica que la
exigencia de una evaluacién toxicolégica normalizada, contemplada por la
parte I, capitulo 5, punto IV, del anexo de la Recomendacién 97/618 (en relacién
con los puntos 3.3 y 3.7 del capitulo 3 de ésta) y mencionada por el érgano
jurisdiccional remitente, no sea pertinente en el presente caso. En dicho supuesto,
el concepto de equivalencia sustancial se utiliza en el marco especifico de un
andlisis de los riesgos, como el previsto para el procedimiento ordinario.
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Sin embargo, la mencionada Recomendaci6n presenta cierta utilidad a la hora de
definir el concepto de equivalencia sustancial que figura en el articulo 3,
apartado 4, parrafo primero, del Reglamento n® 258/97. En efecto, de la parte I,
capitulo 3, punto 3.3, parrafos primero y segundo, de dicho anexo se desprende
que tal concepto no entrafia por si mismo una evaluacion de los riesgos, sino que
constituye una estrategia para comparar el nuevo alimento con su homélogo
tradicional y verificar si deben evaluarse los riesgos de su composicién y de sus
propiedades especificas. Se deriva también de dicha disposicién que la inexisten-
cia de equivalencia sustancial no implica necesariamente que el alimento de que
se trate sea peligroso, sino simplemente que deben evaluarse los riesgos que
podria generar.

Para su definicién mds precisa, es necesario enmarcar el concepto de equivalencia
sustancial en el contexto del proceso de andlisis de los riesgos tal como éste se
concibe comiinmente en el dmbito internacional y comunitario. En efecto, se
trata, como sucede en el presente caso, de un concepto aplicado por organismos
cientificos especializados encargados de la evaluacion de los riesgos que entrafian
los nuevos alimentos.

Este concepto debe entenderse, mas concretamente, como un método especifico
en materia de nuevos alimentos, concebido para la identificacién del peligro, es
decir, para la primera fase del proceso de evaluacién cientifica de los riesgos, que
consiste en la determinacién de los agentes bioldgicos, quimicos y fisicos que
pueden causar efectos nocivos para la salud y estar presentes en un alimento o
grupo de alimentos y que han de ser evaluados cientificamente para su mejor
apreciacion [véanse en este sentido, en particular, el Manual de procedimiento de
la Comisién del Codex Alimentarius de la FAO (Organizacién de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacién), 12* edicién, paginas 51 y 52, asi
como el anexo IIl de la Comunicacién provisional de la Comisién del Codex
alimentarius de la FAO y de la OMS, CX 4/10, CL 2000/12 — GP, abril 2000;
articulo 3, nimeros 9 a 14, del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
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principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a
la seguridad alimentaria (DO L 31, p. 1), y los puntos 5.1.1y 5.1.2 y el anexo III
de la Comunicacién COM/2000/1 de la Comisién, de 2 de febrero de 2000, sobre
el recurso al principio de cautela; véanse también las sentencias del Tribunal de
Primera Instancia de 11 de septiembre de 2002, Pfizer Animal Health/Consejo,
T-13/99, Rec. p. 11-3305, apartado 156, y Alpharma/Consejo, T-70/99, Rec.
p. II-3495, apartado 169].

;
i

Dado que la proteccién de la salud piblica es uno de los objetivos esenciales del
Reglamento n° 258/97, el concepto de equivalencia sustancial no puede
interpretarse de modo que el procedimiento simplificado, que, con arreglo al
propio articulo 3, apartado 4, parrafo primero, de dicho Reglamento, tiene
carécter excepcional, redunde en una flexibilizacion de las normas de seguridad
que deben cumplir los nuevos alimentos [véase en este sentido, en el 4mbito de las
especialidades farmacéuticas, la sentencia de 3 de diciembre de 1998, Generics
(UK) y otros, C-368/96, Rec. p. I-7967, apartado 22].

En cuanto a los efectos imprevisibles para la salud humana que puede generar la
insercién de genes extrafios, invocados fundamentalmente por el Gobierno
noruego, ha de sefialarse que, si podian identificarse como riesgos para la salud
humana conforme a los conocimientos cientificos disponibles en el examen inicial
efectuado por el organismo competente, deberian haber sido objeto de una
evaluacién de riesgos y, en consecuencia, habrian impedido que se admitiera la
equivalencia sustancial en el presente caso.

Otro elemento del contexto normativo del concepto de equivalencia sustancial
contemplado en el articulo 3, apartado 4, parrafo primero, del Reglamento
n° 258/97, por el que se confirma la interpretacién de que dicho concepto no
excluye diferencias de composicién sin influencia en la salud piblica, se deduce
de la lectura del articulo 5, parrafo segundo, del mismo Reglamento, en relacién
con su articulo 8.
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En efecto, se desprende de dicha lectura que ciertas diferencias, principalmente
las relativas a la composicién de los nuevos alimentos, no impiden que se
considere que tales alimentos son sustancialmente equivalentes en el sentido del
articulo 3, apartado 4, parrafo primero, del Reglamento n°® 258/97; al contrario,
el articulo 8 de dicho Reglamento obliga a que estas diferencias se hagan constar
especificamente en el etiquetado.

En consecuencia, procede responder a la primera cuestién que el articulo 3,
apartado 4, parrafo primero, del Reglamento n® 258/97 debe interpretarse en el
sentido de que la mera presencia en nuevos alimentos de restos de proteinas
transgénicas a determinados niveles no impide que se considere que tales
alimentos son sustancialmente equivalentes a alimentos existentes y, por tanto,
que se utilice el procedimiento simplificado para su comercializacién. Sin
embargo, no sucede lo mismo cuando los conocimientos cientificos disponibles en
el examen inicial permitan identificar la existencia de un riesgo de efectos
potencialmente nocivos para la salud humana. Corresponde al 6rgano jurisdic-
cional remitente comprobar si concurre esta circunstancia.

Sobre las cuestiones segunda y tercera

Mediante sus cuestiones segunda y tercera, que procede examinar conjuntamente,
el 6rgano jurisdiccional remitente solicita en esencia que se dilucide qué
incidencia tiene la regularidad del uso del procedimiento simplificado sobre la
facultad de los Estados miembros para adoptar, en virtud del principio de cautela
y, en particular, del articulo 12 del Reglamento n° 258/97, medidas como el
Decreto de 4 de agosto de 2000, especialmente en lo que atafie a la carga de la
prueba de la seguridad de los nuevos alimentos y a la existencia de un eventual
requisito de impugnacién de la autorizacion ticita de la Comisién que podria
implicar la sustanciacién del procedimiento simplificado.
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Observaciones presentadas ante el Tribunal de Justicia

Segiin las demandantes en el litigio principal, resulta obvio que en dicho litigio no
se reunfan los requisitos para la aplicacién del articulo 12 del Reglamento
n° 258/97, expresamente previstos por dicha disposicién, puesto que el Decreto
de 4 de agosto de 2000 no se basaba en motivos fundados que permitieran
considerar, conforme a la informacién cientifica disponible, que los nuevos
alimentos ponian en peligro la salud humana o el medio ambiente. ’

i

Por tanto, estiman que, mediante su segunda cuesti6n, el érgano jurisdiccional
remitente pregunta en esencia si, en caso de ilegalidad de la disposicién que prevé
el uso del procedimiento simplificado para los nuevos alimentos que contengan
proteinas transgénicas, el Derecho comunitario, en especial el principio de
cautela, permite a un Estado miembro adoptar una medida preventiva por la que
se suspenda la comercializacién de tales alimentos, aun cuando no se retinan los
requisitos previstos en el articulo 12 del Reglamento n® 258/97.

A este respecto, las demandantes del litigio principal alegan que, como se
desprende de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, cuando los requisitos del
articalo 12 del Reglamento n® 258/97 no se cumplen, como sucede en el
procedimiento principal, ni el principio de cautela ni ningtn otro principio de
Derecho comunitario pueden justificar que un Estado miembro adopte medidas
preventivas para la suspension de la comercializacién de productos introducidos
en el mercado, por estimar invélida la disposicién de tal Reglamento en la que se
establece el procedimiento empleado para dicha comercializacién, hasta que no se
haya declarado dicha invalidez conforme a lo dispuesto en el Tratado CE. De
dicha circunstancia se deduce que la segunda cuestién debe recibir una respuesta
negativa.
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El Gobierno italiano sostiene que el articulo 12 del Reglamento n® 258/97
confirma el valor instrumental y relativo del concepto de equivalencia sustancial
reconocido por la Comisién en la Recomendacién 97/618.

Dicho Gobierno alega que el Estado miembro que suspenda la autorizacién de
comercializacién de un nuevo alimento debe proceder a una evaluacién motivada
de éste para impugnar la evaluacién anterior, emitida por una autoridad técnica
distinta de aquella en la que se basa tal Estado, y que la Comisién, en
concertacién con los Estados miembros y conforme al articulo 13 del Reglamento
n°® 258/97, evalda por su parte las conclusiones técnicas de la autoridad
competente del Estado miembro que haya suspendido la comercializacién y el uso
de dicho alimento.

En su opinidn, el procedimiento simplificado no obliga a la Comisién a verificar
la notificacién del nuevo alimento o del nuevo ingrediente alimentario. Por tanto,
este control no constituye un requisito para la validez de la notificacién, de modo
que no parece posible que tal procedimiento se analice como un acto complejo ni
como un acto unilateral supeditado a requisitos de aplicabilidad.

El Gobierno italiano llega a la conclusién de que la calificacién de la notificacién
de la comercializacién de un nuevo alimento carece de pertinencia para que se
reconozca o no a los Estados miembros la facultad de proceder a la suspensién de
la autorizacidén en espera del examen de la seguridad de dicho alimento, con la
intervencién informada del conjunto de los Estados miembros, conforme al
articulo 13 del Reglamento n® 258/97.
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El Gobierno noruego alega, en primer lugar, que cuando un Estado miembro,
como la Repiiblica Italiana en el litigio principal, se opone a que se considere que
ciertos alimentos nuevos son sustancialmente equivalentes a alimentos existentes,
en el sentido del articulo 3, apartado 4, péarrafo primero, del Reglamento
n° 258/97, es necesario que, conforme al parrafo segundo de tal disposicién, la
cuestion se dilucide por el procedimiento previsto en el articulo 13 del mismo
Reglamento. En estas circunstancias, todos los Estados miembros pueden
acogerse a dicho procedimiento.

e

Un Estado miembro que impugne una decisién relativa a la equivalencia
sustancial, adoptada a raiz de tal procedimiento, puede invocar el articulo 12 del
Reglamento n° 258/97, siempre que se redinan los requisitos exigidos por dicho
articulo.

El Gobierno noruego sostiene, ademds, que un Estado miembro puede hacer uso
legitimo del articulo 12 del Reglamento n® 258/97 si dispone de indicaciones
cientificas preliminares que le proporcionen motivos razonables para temer que
un nuevo alimento pueda poner en peligro la salud humana o el medio ambiente.
A juicio de dicho Gobierno, en este 4mbito cientifico, por su relativa novedad, se
impone especialmente la observancia de este comportamiento prudente, ya que el
conocimiento de los efectos potenciales de los OMG es aiin limitado.

En opinién del mencionado Gobierno, habida cuenta de la naturaleza de los
requisitos y del procedimiento especifico previstos en el articulo 12 del
Reglamento n°® 258/97, no corresponde a un juez nacional decidir si estd o no
justificado que un Estado miembro haga uso de dicha disposicién.
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El Gobierno noruego aduce, por tltimo, que no puede considerarse que la falta de
reaccién de la Comisién en el procedimiento simplificado constituya una
autorizacién técita a la comercializacién de los nuevos alimentos, puesto que la
funcién de tal institucién en el referido procedimiento se limita a la recepcién,
transmisién y publicacién de las notificaciones de comercializacién de los nuevos
alimentos.

El Consejo expone que la naturaleza juridica del procedimiento simplificado
carece de relevancia para la aplicacién de la cldusula de salvaguardia prevista en
el articulo 12 del Reglamento n° 258/97, dado que los Estados miembros pueden,
sobre la base de esta disposicidn, suspender en cualquier momento, por motivos
fundados, la comercializacién de los nuevos alimentos, con independencia del
procedimiento por el que se haya autorizado.

Respuesta del Tribunal de Justicia

Para examinar estas cuestiones es necesario partir de la base de que corresponde
al 6rgano jurisdiccional remitente, y no al Tribunal de Justicia, determinar si, en
el litigio principal, los nuevos alimentos son sustancialmente equivalentes a
alimentos existentes a la luz, en particular, de los elementos de interpretacién que
la presente sentencia proporciona en respuesta a la primera cuestidn.

En cuanto a la naturaleza juridica del procedimiento simplificado, no puede
considerarse que la falta de reaccién de la Comisién en dicho procedimiento
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constituya una autorizacién ticita de tal institucién a la comercializacién de
nuevos alimentos, al limitarse su funcién en este procedimiento a la recepcion,
transmisién y publicacién de las notificaciones relativas a la comercializacion de
dichos alimentos. En el caso de que se utilice injustificadamente el procedimiento
simplificado debido a la falta de equivalencia sustancial entre éstos y los
alimentos existentes, los Estados miembros pueden acogerse a la cldusula de
salvaguardia del articulo 12, apartado 1, del Reglamento n°® 258/97, siempre que
se reiinan los requisitos para su aplicaci6n, sin tener que cuestionar previamente
la legalidad de una eventual autorizacién, siquiera técita, de la Comisién.

!

En lo que atafie a la determinacién de la equivalencia sustancial en el
procedimiento simplificado, el articulo 3, apartado 4, parrafo primero, del
Reglamento n°® 258/97 exige que se efecttie ex ante, es decir, con anterioridad a la
comercializacién del nuevo alimento, si bien el parrafo segundo de dicha
disposicién y el articulo 13 del mencionado Reglamento prevén la posibilidad de
que se verifique a nivel comunitario la existencia de tal equivalencia sustancial.

Ha quedado acreditado que, en el litigio principal, la Repiiblica Italiana hizo uso
de la clausula de salvaguardia sin que previamente se siguiera el procedimiento
comunitario especificamente concebido para verificar la determinacion ex ante de
la equivalencia sustancial, a que se refieren los articulos 3, apartado 4, parrafo
segundo, y 13 del Reglamento n® 258/97.

No obstante, esta circunstancia no puede afectar por si sola a la regularidad del
uso de la cldusula de salvaguardia. Conforme a los articulos 12, apartado 2,y 13
del Reglamento n® 258/97, los motivos por los que un Estado miembro haya
adoptado la medida de que se trate sobre la base de la cldusula de salvaguardia,
incluidos los referentes a regla de la equivalencia sustancial, pueden verificarse,
en efecto, a nivel comunitario con arreglo al mismo procedimiento a que se remite
el articulo 3, apartado 4, parrafo segundo, de dicho Reglamento, es decir, el
previsto en el articulo 13 de éste.
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La aplicabilidad del referido articulo 12 no depende ni del tipo de procedimiento
que se haya seguido para la comercializacién de los nuevos alimentos — es decir,
el procedimiento simplificado o el procedimiento ordinario—, ni, en principio, de
la regularidad del procedimiento sustanciado.

Con todo, cuando se haya aplicado erréneamente el procedimiento simplificado,
por no permitir las diferencias entre la composicién de un nuevo alimento y la de
un alimento existente, dados los riesgos para la salud piblica que entrafian, que
se considere que ambos productos son sustancialmente equivalentes, no puede
excluirse que la demostracién de la existencia de tales riesgos justifique, en su
caso, que se adopte una medida de salvaguardia con arreglo al articulo 12,
apartado 1, del Reglamento n°® 258/97.

So pena de ignorar la doble finalidad del Reglamento n° 258/97, consistente en
garantizar, por una parte, el funcionamiento del mercado interior de los nuevos
alimentos y, por otra parte, la proteccién de la salud puiblica contra los riesgos
que pueden generar, no puede constituir una motivacién vélida para las medidas
de proteccién que se adopten en virtud de la cldusula de salvaguardia una
concepcién del riesgo puramente hipotética, basada en meras suposiciones aiin no
verificadas cientificamente (véase en este sentido, en un 4mbito no armonizado, la
sentencia del Tribunal de la AELC de 5 de abril de 2001, EFTA Surveillance
Authority/Noruega, E-3/00, EFTA Court Reports 2000-2001, p. 73,
apartados 36 a 38).

Tales medidas de proteccién, pese a su caricter provisional y preventivo, sélo
pueden adoptarse sobre la base de una evaluacion de los riesgos lo mas completa
posible, dadas las circunstancias concretas del caso de que se trate, que demuestre
que dichas medidas son necesarias para garantizar, conforme al articulo 3,
apartado 1, primer guién, del Reglamento n® 258/97, que los nuevos alimentos
no presentan riesgo alguno para el consumidor.
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En cuanto a la carga de la prueba que recae sobre el Estado miembro de que se
trate con arreglo al articulo 12, apartado 1, del Reglamento n° 258/97, debe
destacarse que dicha disposicién requiere que tal Estado tenga «motivos
fundados» para considerar que la utilizacién de un nuevo alimento pone en
peligro la salud humana o el medio ambiente.

Ciertamente, de tal circunstancia se deriva que los motivos invocados por el
Estado miembro de que se trate, como los derivados de un anilisis de los riesgos,
no pueden revestir caricter general. No obstante, habida cuenta de las
limitaciones del examen inicial de la seguridad de los nuevos alimentos en el
procedimiento simplificado (véase el apartado 79 de la presente sentencia) y de la
provisionalidad intrinseca de las medidas basadas en la cliusula de salvaguardia,
debe considerarse que el Estado miembro cumple con la carga de la prueba que le
incumbe si invoca indicios de que dichos alimentos pueden generar un riesgo
especifico.

Asimismo, puesto que, como ha sefialado acertadamente el érgano jurisdiccional
remitente, debe considerarse que la cliusula de salvaguardia constituye una
expresion particular del principio de cautela (véase, por analogia con el
articulo 11 de la Directiva 90/220, la sentencia Greenpeace France y otros,
antes citada, apartado 44), los requisitos para la aplicacién de dicha cldusula han
de interpretarse a la luz del mencionado principio.

i
i

!

Conforme a la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, del principio de cautela se
deriva que, cuando subsisten dudas sobre la existencia o alcance de riesgos para la
salud de las personas, pueden adoptarse medidas de proteccién sin tener que
esperar a que se demuestre plenamente la realidad y gravedad de tales riesgos
(véanse las sentencias de 5 de mayo de 1998, National Farmers’ Union y otros,
C-157/96, Rec. p. 1-2211, apartado 63, y Reino Unido/Comision, C-180/96, Rec.
p. [-2265, apartado 99).
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Reglamento n°® 258/97, interpretado a la luz del principio de cautela, aun cuando
no pueda efectuarse una evaluacién cientifica de los riesgos lo mis completa
posible, dadas las circpnstancias concretas del caso de que se trate, por la
insuficiencia de los datos cientificos disponibles (véase, en este sentido, las
sentencias, antes citadas, Pfizer Animal Health/Consejo, apartados 160 y 162, y
Alpharma/Consejo, apartados 173 y 175).

Tales medidas suponen, en particular, que la evaluacién de riesgos con que
cuenten las autoridades nacionales arroje indicios concretos que, sin perjuicio de
la incertidumbre cientifica, permitan concluir razonablemente, sobre la base de
los datos cientificos disponibles de mayor fiabilidad y de los resultados mas
recientes de la investigacién internacional, que dichas medidas son necesarias
para evitar que se introduzcan en el mercado nuevos alimentos que puedan poner
en peligro la salud humana.

Habida cuenta de lo anterior, procede responder a las cuestiones segunda y
tercera que, en principio, la regularidad del uso del procedimiento simplificado
para la comercializacién de nuevos alimentos, previsto en el articulo S5 del
Reglamento n°® 258/97, carece de incidencia en la facultad de los Estados
miembros de adoptar medidas con arreglo al articulo 12 de dicho Reglamento,
como el Decreto de 4 de agosto de 2000 controvertido en el litigio principal.
Dado que el procedimiento simplificado no implica la autorizacién, ni tan
siquiera técita, de la Comisién, un Estado miembro no estd obligado, para
adoptar tales medidas, a cuestionar previamente la legalidad de dicha autoriza-
cién. Sin embargo, sélo pueden adoptarse estas medidas si el Estado miembro ha
efectuado previamente una evaluacién de los riesgos lo mds completa posible,
dadas las circunstancias concretas del caso de que se trate, que demuestre que, a
la luz del principio de cautela, tales medidas son necesarias para garantizar,
conforme al articulo 3, apartado 1, primer guidn, del Reglamento n°® 258/97, que
los nuevos alimentos no presentan riesgos para los consumidores.
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Sobre la cuarta cuestién

Mediante su cuarta cuestién, el érgano jurisdiccional remitente solicita esencial-
mente que se dilucide si, en el caso de que esté justificado el empleo del
procedimiento simplificado pese a la presencia de restos de proteinas transgénicas
en los nuevos alimentos, el articulo 5 del Reglamento n°® 258/97 es vélido a la luz,
en particular, de los articulos 153 CE y 174 CE, asi como de los principios de
cautela y de proporcionalidad.

I

1

Observaciones presentadas ante el Tribunal de Justicia

Con caricter preliminar, las demandantes del litigio principal, el Gobierno
noruego, el Consejo y la Comisién sostienen que las disposiciones reguladoras del
procedimiento simplificado pertinentes en el litigio principal implican aprecia-
ciones complejas de caricter técnico y cientifico. De tal circunstancia se deriva
que, en el dmbito en el que se encuadran estas disposiciones, el legislador
comunitario dispone de facultad discrecional para el establecimiento de las bases
actuales de una accién y la definiciébn de los objetivos perseguidos. Por
consiguiente, el Tribunal de Justicia, al controlar el ejercicio de dicha facultad
discrecional, debe limitarse a comprobar si adolece de error manifiesto o de
desviacién de poder o si el legislador comunitario se ha extralimitado claramente
en tal ejercicio.

Las demandantes del litigio principal alegan que el procedimiento simplificado es
compatible con los articulos 153 CE y 174 CE, asi como con los principios de
proporcionalidad y del «caricter razonable», sin que el legislador comunitario se
haya en absoluto extralimitado en el ejercicio de la facultad discrecional de que
dispone en la materia. Opinan que, aun cuando responde a exigencias de
celeridad y de simplificacién administrativa, el procedimiento simplificado
permite mantener eficazmente los imperativos de proteccién de la salud humana
y del medio ambiente.
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Las demandantes del litigio principal sostienen que, en contra de lo que sugiere el
6rgano jurisdiccional remitente, el procedimiento simplificado garantiza la
participacién informada de los Estados miembros y de sus organismos cientificos,
tanto antes como después de la comercializacién de los nuevos alimentos.

El Gobierno noruego alega que la aplicacién del procedimiento simplificado a
nuevos alimentos que contengan proteinas transgénicas, como los controvertidos
en el litigio principal, implica que puedan comercializarse en toda la Comunidad
sin que se efectiien evaluaciones sobre su seguridad y pese a la posibilidad de que
generen efectos imprevisibles a resultas de la insercién de un gen extrafio.

En estas circunstancias, el Gobierno noruego afirma que la aplicacién del
procedimiento simplificado para alimentos que contengan proteinas transgénicas
es contraria a los articulos 95 CE, apartado 3, 152 CE, apartado 1, 153 CE,
apartado 1, y 174 CE, apartado 2, y que, por tanto, la remisién del articulo 3,
apartado 4, parrafo primero, del Reglamento n® 258/97 al articulo 1, apartado 2,
letra b), del mismo Reglamento carece de validez.

El Parlamento, el Consejo y la Comisién alegan que interpretar el articulo 3,
apartado 4, parrafo primero, del Reglamento n® 258/97 en el sentido de que
permite utilizar el procedimiento simplificado para autorizar la comercializacién
de nuevos alimentos que contengan proteinas transgénicas no supone una
violacién de los articulos 153 CE y 174 CE, ni, en particular, del principio de
cautela. Por consiguiente, tal interpretacién no implica de modo alguno que dicha
disposicion sea invilida por permitir que se utilice el procedimiento simplificado
para los mencionados alimentos.
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122 En efecto, estima que el régimen del procedimiento simplificado debe conside-
rarse valido por lo que respecta tanto a los requisitos estrictos para su aplicacién
como a las demds disposiciones reguladoras de dicho procedimiento que se
contienen en el Reglamento n® 258/97, a saber:

— el principio general, previsto en el articulo 3, apartado 1, del Reglamento
n° 258/97, segiin el cual los nuevos alimentos no pueden suponer riesgos para
los consumidores (véase también el segundo considerando de dicho
Reglamento);

— el doble requisito que, conforme el articulo 3, apartado 4, parrafo primero,
del mismo Reglamento, ha de reunirse para la aplicacion del procedimiento
simplificado y que consiste en que dichos alimentos pertenezcan a ciertas
categorfas, que no comprenden los alimentos que contengan OMG, y en que
sean sustancialmente equivalentes a alimentos existentes;

— la exigencia de que la equivalencia sustancial se base en un anélisis cientifico
efectuado ex ante por un organismo especializado;

— la posibilidad de que cada Estado miembro solicite, con arreglo al articulo 3,
apartado 4, parrafo segundo, del Reglamento n°® 258/97, la verificacién de la
existencia de una equivalencia sustancial entre los nuevos alimentos y los
alimentos existentes, conforme al procedimiento previsto en el articulo 13 de
tal Reglamento;
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— la cldusula de salvaguardia, prevista en el articulo 12 del Reglamento
n° 258/97, de que disponen los Estados miembros para adoptar medidas en
contra de nuevos alimentos cuya comercializacién haya sido autorizada, si
bien resultan presentar riesgos para la salud piblica.

El Consejo alega, en particular, que la autorizacién de comercializacién de un
alimento tras su notificacién en el marco del procedimiento simplificado no crea
presuncion juridica alguna acerca de la seguridad de dicho alimento. De esta
apreciacién bdsica se deriva que los Estados miembros pueden retirar en
cualquier momento del mercado los productos que, por motivos fundados,
pueden considerarse perjudiciales para la salud, incluso si se ha autorizado su
circulacién con arreglo al Reglamento n® 258/97.

Ademads, sostiene que la cldusula de salvaguardia prevista en el articulo 12 de
dicho Reglamento se aplica tanto a las decisiones de la Comisién por las que se
autoriza la comercializacién en el marco del procedimiento ordinario como a las
notificaciones de comercializaciéon dirigidas a la Comisién en el contexto del
procedimiento simplificado, aun cuando no se cumplan los requisitos para la
utilizacion de este tltimo procedimiento.

La Comisién aduce, en particular, que las disposiciones pertinentes del
Reglamento n° 258/97 no son contrarias al principio de proporcionalidad.
Considera que el procedimiento simplificado, escogido por el legislador
comunitario entre las diferentes opciones de que disponia, ofrece a un tiempo
modalidades simples para la comercializacién de nuevos alimentos y garantias
adecuadas de seguridad para la salud humana y el medio ambiente, sin violentar
los conocimientos cientificos disponibles en el momento de adopcién de sus
disposiciones reguladoras.
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Respuesta del Tribunal de Justicia

Para examinar esta cuestién, es también necesario tener en cuenta que
corresponde al érgano jurisdiccional remitente, y no al Tribunal de Justicia,
dilucidar si, en el litigio principal, los nuevos alimentos son sustancialmente
equivalentes a alimentos existentes a la luz, en particular, de los elementos de
interpretacién que la presente sentencia proporciona en respuesta a la primera

cuestion. !
il

La cuarta cuestién versa sobre la validez del procedimiento simplificado en lo que
atafie a uno de los requisitos de aplicacién previstos en el articulo 5 del
Reglamento n°® 258/97, a saber, el relativo a la equivalencia sustancial en el
sentido del articulo 3, apartado 4, parrafo primero, de dicho Reglamento, en la
hipétesis de que deba considerarse que dicho requisito se cumple en el presente
caso, y se refiere, en tal medida, a ambas disposiciones.

En la mencionada hipétesis cabe preguntarse, en particular, si el procedimiento
simplificado, dado que no exige una evaluacién integra de los riesgos, incluye
suficientes factores para garantizar un alto nivel de proteccién de la salud
humana y del medio ambiente en el sentido de los articulos 152 CE, apartado 1,y
174 CE, apartado 2, respectivamente, asi como el respeto de los principios de
cautela y de proporcionalidad.

En lo que atafle, en primer lugar, al argumento de que el procedimiento
simplificado no exige una evaluacién completa de los riesgos que presentan los
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nuevos alimentos tinicamente por razones de celeridad y simplificacién de la
accién administrativa, procede recordar la funcién esencial del concepto de
equivalencia sustancial. Este concepto constituye una estrategia especifica para
los nuevos alimentos que debe permitir identificar los riesgos para la salud
humana o para el medio ambiente que las diferencias entre tales alientos y los
alimentos existentes pueden entrafiar. Si dichos riesgos son identificables, no
puede utilizarse el procedimiento simplificado, ya que serd necesario un andlisis
mds completo de los riesgos, que habri de efectuarse conforme al procedimiento
ordinario.

A continuacién, por lo que respecta a la tesis de que el procedimiento
simplificado no garantiza la participacién informada de los Estados miembros
y de sus organismos cientificos, ha quedado acreditado que, en el litigio principal,
el examen inicial de la equivalencia sustancial se efectué por un organismo
cientifico de un Estado miembro.

Ademds, tal examen constituye la primera fase de una posible sucesién de
procedimientos que posibilitan la reconsideracién del reconocimiento de la
equivalencia sustancial y que, ademds de un mecanismo de control especifico a
nivel comunitario de la determinacién de la equivalencia sustancial (articulos 3,
apartado 4, parrafo segundo, y 13 del Reglamento n°® 258/97), prevén la eventual
adopcién de medidas nacionales de protecciéon con arreglo a la cliusula de
salvaguardia, sobre la base de una evaluacién de los riesgos efectuada, del modo
mds completo posible, por los organismos cientificos de los Estados miembros
(articulo 12, apartado 1, de dicho Reglamento), y, por dltimo, la comprobacién
en el dmbito comunitario de la procedencia de tales medidas (articulos 12,
apartado 2, y 13 del mismo Reglamento).

Mediante estos diferentes procedimientos el legislador comunitario ha estable-
cido una estrecha cooperacién entre la Comisién y los Estados miembros, que
debe dejar a éstos, incluidos sus organismos cientificos, las suficientes posibili-
dades de participar en los exdmenes y en las eventuales reconsideraciones de la
seguridad de los nuevos alimentos.
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En lo que se refiere al principio de cautela, procede recordar (véase el
apartado 110 de la presente sentencia) que la cldusula de salvaguardia prevista
en el articulo 12 del Reglamento n° 258/97 constituye una expresién particular de
este principio y que, por tal motivo, debe eventualmente formar parte integrante
de los procesos decisorios que culminen con la adopcién de toda medida de
proteccién de la salud humana con arreglo a los articulos 12 y 13 de dicho
Reglamento. Ademas, el mencionado principio debe, en su caso, tomarse también
en consideracién en el procedimiento ordinario, especialmente para decidir si,
habida cuenta de las conclusiones relativas a la evaluacién de los riesgos, puede
autorizarse la comercializacién sin riesgo para los consumidores.

Por dltimo, segtin la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, para determinar si
una disposicién de Derecho comunitario se ajusta al principio de proporciona-
lidad, es necesario comprobar si los medios elegidos son aptos para la realizacion
del objetivo perseguido y si no exceden de lo que es necesario para lograrlo
[véase, en particular, en el dmbito de las especialidades farmacéuticas, la
sentencia Generics (UK) y otros, antes citada, apartado 66].

!
.

En los 4mbitos en que el legislador comunitario debe realizar apreciaciones
complejas, el control jurisdiccional del ejercicio de su competencia debe limitarse
a examinar si adolece de error manifiesto de apreciacién o de desviacién de poder
o si el legislador se ha extralimitado claramente en su facultad de apreciacién
[sentencia Generics (UK) y otros, antes citada, apartado 67].

Ahora bien, no parece que el procedimiento simplificado, que se basa
fundamentalmente en el requisito de equivalencia sustancial, sea inadecuado
para alcanzar a un tiempo el objetivo de garantizar el funcionamiento del
mercado interior de los nuevos alimentos y el de proteccién de la salud humana y
del medio ambiente perseguidos por el Reglamento n°® 258/97.
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En efecto, se trata de un procedimiento excepcional con respecto al procedi-
miento ordinario que sélo se aplica a ciertos tipos de alimentos nuevos cuando se
cumple el requisito de equivalencia sustancial, que no excluye que concurran
diferencias de composicién entre los nuevos alimentos y los alimentos existentes
que no puedan generar efectos potencialmente nocivos para la salud humana.

En tales circunstancias, habida cuenta de que el reconocimiento ex ante de la
equivalencia sustancial puede reconsiderarse mediante procedimientos subsi-
guientes tanto en el 4mbito nacional como comunitario (véase el apartado 131 de
la presente sentencia), debe estimarse que el procedimiento simplificado es
compatible con el principio de proporcionalidad.

A la luz de las anteriores consideraciones, procede responder a la cuarta cuestién
que el examen de ésta no ha revelado ningiin dato que pueda afectar a la validez
del articulo 5 del Reglamento n°® 258/97, especialmente por lo que respecta al
requisito para la aplicacién de dicha disposicién basado en la equivalencia
sustancial en el sentido del articulo 3, apartado 4, péarrafo primero, del
mencionado Reglamento.

Costas

Los gastos efectuados por los Gobiernos italiano y noruego, asi como por el
Parlamento, el Consejo y la Comisién, que han presentado observaciones ante
este Tribunal de Justicia, no pueden ser objeto de reembolso. Dado que el
procedimiento tiene, para las partes del litigio principal, el caricter de un
incidente promovido ante el érgano jurisdiccional nacional, corresponde a éste
resolver sobre las costas.
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En virtud de todo lo expuesto,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA,

pronuncidndose sobre las cuestiones planteadas por el Tribunale amministrativo
regionale del Lazio mediante resolucién de 18 de abril de 2001, declara:

1) El articulo 3, apartado 4, parrafo primero, del Reglamento (CE) n® 258/97
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios, debe interpretarse en el sentido
de que la mera presencia en nuevos alimentos de restos de proteinas
transgénicas a determinados niveles no impide que se considere que tales
alimentos son sustancialmente equivalentes a alimentos existentes y, por
tanto, que se utilice el procedimiento simplificado para su comercializacién.
Sin embargo, no sucede lo mismo cuando los conocimientos cientificos
disponibles en el examen inicial permitan identificar la existencia de un riesgo
de efectos potencialmente nocivos para la salud humana. Corresponde al
érgano jurisdiccional remitente comprobar si concurre esta circunstancia.

1
t

[

2) En principio, la regularidad del uso del procedimiento simplificado para la
comercializacién de nuevos alimentos, previsto en el articulo 5 del
Reglamento n° 258/97, carece de incidencia en la facultad de los Estados
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miembros de adoptar medidas con arreglo al articulo 12 de dicho
Reglamento, como el Decreto de 4 de agosto de 2000 controvertido en el
litigio principal. Dado que el procedimiento simplificado no implica la
autorizacion, ni tan siquiera ticita, de la Comisién, un Estado miembro no
estd obligado, para adoptar tales medidas, a cuestionar previamente la
legalidad de dicha autorizacién. Sin embargo, s6lo pueden adoptarse estas
medidas si el Estado miembro ha efectuado previamente una evaluacién de
los riesgos lo mas completa posible, dadas las circunstancias concretas del
caso de que se trate, que demuestre que, a la luz del principio de cautela, tales
medidas son necesarias para garantizar, conforme al articulo 3, apartado 1,
primer guién, del Reglamento n° 258/97, que los nuevos alimentos no
presentan riesgos para los consumidores.

El examen de la cuarta cuestién no ha revelado ningiin dato que pueda
afectar a la validez del articulo 5 del Reglamento n° 258/97, especialmente
por lo que respecta al requisito para la aplicacién de dicha disposicion basado
en la equivalencia sustancial en el sentido del articulo 3, apartado 4, parrafo
primero, del mencionado Reglamento.

Rodriguez Iglesias Puissochet Timmermans
Gulmann Edward La Pergola
Jann Skouris von Bahr
Cunha Rodrigues Rosas

Pronunciada en audiencia piiblica en Luxemburgo, a 9 de septiembre de 2003.

El Secretario El Presidente

R. Grass G.C. Rodriguez Iglesias
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