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I. Introducién: delimitacién del objeto y planteamiento

Tanto en el dmbito alimentario como en el de los medicamentos,
los poderes publicos de los distintos Estados desarrollan una
intensa labor de intervencién. Son muchas las finalidades que esta
intervencidn persigue y los motivos que las justifican: econédmicas, de
ordenacién del mercado, de garantia del abastecimiento, de garantia
de la inocuidad, de proteccién de la propiedad intelectual e industrial,
de proteccién de los consumidores, etc.’. Sin duda alguna, desde un
punto de vista cualitativo el objetivo mds relevante es garantizar un
suficiente y adecuado abastecimiento de alimentos® (la lucha contra

1 Proyecto de investigacion del Ministerio de Economia y Competitividad DER2015-67695-C2-
1-P. Fondos FEDER. Grupo de investigacion SEJ-196.

2 En cuanto a la diversidad de titulos de intervencién administrativa en el 4mbito alimentario,
vid. BAENA DEL ALCAZAR (1982 pp. 53, 62-75).

3 En esta linea, por ¢j., el art. 25 de la Declaracién Universal de Derechos Humanos proclama que
“toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia,
la salud y el bienestar, y en especial la alimentacién... necesarios”. Igualmente, el art. 39 TFUE

recoge entre los objetivos de la Politica Agricola Comun el de “garantizar la seguridad de los
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el hambre?) y de medicamentos esenciales® para la poblacién. Con ese
presupuesto y con una intima relacién con el mismo, la segunda meta
en importancia cualitativa que comparte la intervencién publica en
ambos sectores es garantizar la inocuidad/seguridad de los alimentos y
medicamentos puestos en el mercado®.

No obstante, esta inocuidad/seguridad no es un elemento absoluto
que pueda ser considerado aisladamente. Tanto la legislacién alimentaria
como la de medicamentos lo que persiguen es garantizar unos niveles
de seguridad. En esta linea, el art. 168 del Tratado de Funcionamiento
de la Unién Europea (TFUE) proclama que “al definirse y ejecutarse
todas las politicas y acciones de la Unién se garantizard un alto nivel
de proteccion de la salud humana” (la cursiva es nuestra). En el mismo
sentido, de nivel “elevado” se habla constantemente en la legislacién

abastecimientos” y “asegurar al consumidor suministros a precios razonables”. Una exposiciéon
histérica de las primeras intervenciones publicas en el Derecho Romano con la finalidad de
garantizar el abastecimiento, anteriores a la tutela de la salud, en RODRIGUEZ FONT (2007:
pp. 27-ss).

4 La Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién estima que en el
periodo 2010-2012 el nimero de personas subnutridas en el mundo se ha situado en unos 870
millones (Fuente: “La subnutricién en el mundo en 2012”, FAO).

5 La Organizacién Mundial de la Salud define los medicamentos esenciales como aquellos que
cubren las necesidades de atencion de salud prioritarias de la poblacién. Esta organizaciéon
internacional aprueba una lista modelo de medicamentos esenciales -la primera se aprobé en
1977 y es revisada cada dos afios-. Su seleccién se hace atendiendo a la prevalencia de las
enfermedades y a su seguridad, eficacia y costoeficacia comparativa. El objetivo es que, en el
contexto de los sistemas de salud existentes, los medicamentos esenciales estén disponibles en
todo momento, en cantidades suficientes, en las formas farmacéuticas apropiadas, con una
calidad garantizada, y a un precio asequible para las personas y para la comunidad.

6 Esa conexién se recoge expresamente en la definicion sobre Seguridad Alimentaria que contiene
el Plan de Accién adoptado en la Cumbre Mundial sobre la Alimentacién celebrada en 1996:
“Existe seguridad alimentaria cuando todas las personas tienen en todo momento acceso fisico y
econémico a suficientes alimentos izocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades alimenticias
y sus preferencias en cuanto a los alimentos a fin de llevar una vida activa y sana” (la cursiva es
nuestra).Se trata de una nocién amplia de seguridad alimentaria que no es la que se seguird en
este trabajo. La que aquf interesa es la nocién estriCta, que se vincula de manera central con los
aspectos de salubridad/inocuidad de los alimentos con una cierta ampliacién hacia elementos
nutricionales. En esta linea, el Cédigo Internacional de Préctica y Principios Generales de Higiene
Alimentaria del Codex Alimentarius recoge que “la seguridad alimentaria es la garantfa de que
los alimentos no causardn dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo
con su uso previsto”. Sobre el concepto amplio y restringido de seguridad alimentaria, vid.

RODRIGUEZ-CHAVES MIMBRERO y PEREZ GARCIA (2015: pp. 50-51).
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alimentaria de la Unién (por ej., art. 1 RSA?) o de nivel “aceptable” en
algunos articulos de la legislacién farmacéutica (art. 10 bis y parte 11
del Anexo CCMUH?). Aunque la idea de fondo es similar, a nuestro
juicio, esta distinta terminologfa entre alimentos y medicamentos no
es casual y tiene su justificacién en la relacién riesgo/beneficio, cuya
ponderacién debe ser necesariamente distinta en ambos productos.

Esto es, tanto los alimentos como los medicamentos siempre van a
presentar unos riesgos que se aceptan o se admiten por diversos motivos
(por el coste econémico desproporcionado que tendria su eliminacién,
porque queden compensados por los beneficios para la salud que
aporten’, por necesidades tecnoldgicas...), esto es, que se consideran
admisibles'. Esta situacién es especialmente relevante en el caso de
los medicamentos donde el principio de inocuidad/seguridad debe

7 Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002,
por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria (en adelante, RSA).

8 Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por
la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (en adelante,
CCMUH).

9 Por ¢j., los nitritos se emplean como aditivos en la fabricacién de embutidos y productos de
charcuterfa como agentes antimicrobianos frente a la peligrosa toxina botulinica. No obstante,
también es conocido que los nitritos, tanto en el alimento como en el aparato digestivo, pueden
reaccionar con aminas y formar nitrosaminas que son moléculas con efeCtos carcindgenos
probados.

10 Esta idea aparece expresamente en la Dire&tiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la seguridad general de los productos. Esta
norma es de aplicacién general -aunque supletoria en caso de existir normativa sectorial- a
cualquier producto destinado al consumidor. Su articulo 2 define “producto seguro” como
“cualquier producto que, en condiciones de utilizacién normales o razonablemente previsibles,
incluidas las condiciones de duracién y, si procede, de puesta en servicio, instalacién y de
mantenimiento, no presente riesgo alguno o Unicamente riesgos minimos, compatibles con el
uso del producto y considerados admisibles dentro del respeto de un nivel elevado de proteccién
de la salud y de la seguridad de las personas, habida cuenta,...” (la cursiva es nuestra). A
nuestro juicio, esa mencién a “riesgos minimos” es errénea, pues el riesgo puede ser elevado
(por ¢j., piénsese en una sierra de calar), pero lo que interesa destacar ahora es esa idea de que
existen riesgos que son admisibles. Sobre esta idea de riesgo permitido y su distincién de la de
riesgo desconocido, vid. REBOLLO PUIG e IZQUIERDO CARRASCO (1998: pp. 18-ss);
IZQUIERDO CARRASCO (2011: pp. 155-ss); RODRIGUEZ FONT (2007: p. 236). Sobre
la conexién entre la nocién de riesgo aceptado y el principio de precaucién, vid. REBOLLO

PUIG e IZQUIERDO CARRASCO (2003: pp. 232-234).
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ponerse necesariamente en conexién con otro: el beneficio terapéutico
que dicho medicamento aporte. Esto es, no se trata exclusivamente de
que el medicamento sea seguro, sino de que los efectos terapéuticos que
aporte compensen esos riesgos (incluso ciertos y no contingentes) parala
salud. En definitiva, tanto en los alimentos como en los medicamentos,
los poderes publicos deben establecer la frontera entre los riesgos que
se admiten y los que no. Y ello lleva a otra idea esencial: el andlisis del
riesgo''. El andlisis del riesgo para la salud no es algo novedoso, pues
desde el momento en el que los conocimientos cientifico-técnicos lo
han permitido ha estado presente, de forma mds o menos expresa, en
la toma de decisiones de las autoridades publicas para la proteccién de
la salud y seguridad en estos dmbitos'. Ciertamente, en las tltimas

11 El apartado 10 del art. 3 RSA define el andlisis del riesgo como “un proceso formado por tres

elementos interrelacionados: determinacién del riesgo, gestion del riesgo y comunicacion del
riesgo”. A renglén seguido, define cada uno de estos tres elementos: el primero, el cientifico; el
segundo, el politico; y el tercero, el intercambio de informacién.
Las posiciones doctrinales sobre estos conceptos han sido variadas. SCHMIDT-ASSMANN
sostiene lo siguiente: “En el 4mbito del Derecho administrativo, el concepto de riesgo se suele
contraponer al cldsico concepto de peligro de la actividad de policia. Ambos exigen tomar
decisiones en situaciones de incertidumbre, pero mientras que los prondsticos relativos al
peligro se pueden apoyar en experiencias conocidas de cadenas causales lineales, el concepto
de riesgo hace referencia a situaciones en las que no se puede calcular la probabilidad de que
se produzca una variante conocida (incertidumbre en sentido amplio), o en las que ni siquiera
es predecible el posible curso de los acontecimientos o sus consecuencias (incertidumbre en
sentido estricto)”. Y afiade: “Las exigencias impuestas hasta ahora a las decisiones publicas de
determinacién y firmeza no pueden, asf, trasladarse a las decisiones tomadas en situaciones
de inseguridad. Los criterios de aplicacién del principio de proporcionalidad se vuelven
necesariamente mds débiles... No es casual que con el concepto de riesgo se plantee, al mismo
tiempo, como cuestién independiente la de la aceptacién del riesgo. La determinacién del
riesgo se vuelve un proceso abierto, que, como gestion del riesgo, demanda nuevas formas de
comunicacién entre la Administracién, los expertos, las empresas y la opinién publica, y para
el que se han de crear nuevas condiciones marco de card&er organizativo-institucional” (2003:
pp- 176-177). En una linea préxima, RODRIGUEZ FONT (2007: pp. 90-ss.).

12 En la Exposicién de Motivos de un Real Decreto de 22 de diciembre de 1908 (Gaceta del 23
de diciembre) -que es considerado por algunos como un primer Cédigo Alimentario Espaol
y que estuvo vigente hasta el afio 1983- se explicaba lo siguiente: “La falta de una definicion
exa&ta de las principales sustancias alimenticias ha facilitado las falsificaciones por la diversidad
de criterios existentes para la calificacién de los alimentos, y 4 fin de evitar todo motivo de
confusién se establecen en las instrucciones anejas 4 este Real decreto las definiciones de lo
que para cada especie puede considerarse prictica y comercialmente como alimento puro,
consignando al lado de la definicién las tolerancias que pueden consentirse sin perjuicio para
la salud publica”. Y ya en el propio articulado afiade: “Excepcién hecha de las tolerancias

establecidas para mantener la posible concordancia entre los intereses de los consumidores
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décadas la legislacion ha hecho esa realidad infinitamente més visible ,
sobre todo, le ha dado nombre y la ha formalizado.

En este contexto, para la consecucién del mencionado objetivo
de garantizar ese nivel de inocuidad/seguridad o, en puridad, que los
alimentos y medicamentos no generen unos riesgos inaceptables para
la salud humana, los Estados desarrollan una amplia actividad juridica
en la que las Administraciones publicas -y, por tanto, el Derecho
Administrativo- juegan un papel esencial’, aunque sin excluir otros
instrumentos que presentan un cardcter complementario (instrumentos
penales'®, responsabilidades civiles por los dafos originados por
alimentos o medicamentos...).

Pero estas actuaciones estatales estdn fuertemente influenciadas por
lo que se ha dado en denominar, quizds de manera deliberadamente
atrevida, como Derecho Administrativo transnacional o global®.

y las exigencias de la Industria y del Comercio, no se admitird ninguna otra...”. Esto es, una
fijacién de las tolerancias que tiene en cuenta las necesidades del seCtor empresarial y el objetivo
de la proteccién de la salud. En definitiva y en terminologfa aGtual: una evaluacién de riesgos.

13 A diferencia de otros objetivos o fines (piénsese, por ej., en la proteccién de la propiedad
inteleGtual o industrial), donde el papel de la Administracién y del Derecho Administrativo
es mds residual, ocupando esa posicion central otras ramas de ordenamiento como el Derecho
Civil o el Derecho Mercantil.

14 Por ¢j., en el Cédigo Penal espanol, se tipifican como delitos contra la salud publica algunas
conductas vinculadas con los alimentos y medicamentos gravemente atentatorias contra ese
interés publico.

15 El propio BARNES, que ha estudiado con amplitud este fenémeno, después de afirmar que
“El planteamiento del «Derecho Administrativo Global» resulta audaz y estimulante: concebir
una heterogénea y multiforme variedad de organizaciones interestatales y transnacionales
como «administrativas», para proyeQar de seguido sobre ellas un nuevo sistema de Derecho
Administrativo, esto es, unos principios generales y un acervo comunes, aunque pldsticamente
adaptables en multiples expresiones y modalidades a cada sistema global en particular,
extraidos a su vez y sélo en parte del legado del Derecho Administrativo clésico, y sobre una
base tendencialmente solidaria y cosmopolita de la ordenacién internacional, aqui calificada
de «gobernanza (administrativa) global», que opera, en justa coherencia, en un «espacio
administrativo global»” (p. 31), advierte que “Una critica ficil o apresurada bien podria
cuestionar la veracidad de cada uno de esos tres componentes, cuando menos ante ciertos
escenarios y circunstancias. En tal caso, no serfa dificil sostener, en determinados supuestos,
que no es, o no siempre es, «Derecho» —cuando menos en su uso o sentido convencionales —,
tampoco «administrativo», y, menos ain, «global».” (2016: p. 32).

Sobre este fenémeno, entre otros, vid. CASSESE (2006: in totum); BALLBE (2007: pp- 215-
276); AA.VV. (2011: in totum); MEILAN GIL (2013: in totum); MIR PUIGPELAT (2004:
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Se trata de un fenémeno distinto a la dualidad Derecho estatal-
Derecho Internacional, que tiene como objeto un amplio conjunto
de organizaciones tanto publicas como privadas de gobernanza global.
No procede ahora analizar o profundizar en dicho concepto, que
simplemente se acepta dado el planteamiento de este Congreso, aunque
si se advierte que la realidad que se pretende describir con el mismo,
en determinados supuestos (por ej., los que se refieren a asociaciones
privadas), no encaja en las concepciones subjetivas del Derecho
Administrativo'®. La mayor parte de los estudios o trabajos sobre el
Derecho Administrativo transnacional o global centran su atencién
en la traslacién de herramientas bésicas del Derecho Administrativo
interno o Internacional Publico a esas organizaciones de gobernanza
global: transparencia, participacién, motivacién, control o rendicién
de cuentas'. No obstante, no es esa la faceta que mds interesa en este
trabajo, si no la relativa a las concretas actuaciones materiales de esas
organizaciones, vinculadas con la finalidad de garantizar la inocuidad
o seguridad de los alimentos y medicamentos, y su influencia en los
Derechos Administrativos internos. En definitiva, lo que nos interesa
no es tanto el Derecho que se le aplica a tales organizaciones, sino el
“Derecho” — si es que esa expresion les es aplicable — que las mismas
generan.

Con estos presupuestos, el esquema que seguiremos serd el
siguiente: en primer lugar, analizaremos los conceptos juridicos de
alimento y medicamento para centrar asi el dmbito material de este
trabajo; en segundo lugar, identificaremos las fuentes mds relevantes de
ese Derecho Administrativo transnacional y su objeto; en tercer lugar,
analizaremos las implicaciones que ese Derecho transnacional tiene
en los Estados en cada uno de los instrumentos bdsicos sobre los que

in totum); ALLI ARANGUREN (2004: in totum); DARNACULLETA GARDELLA (2016:
pp-11-50).

16 Vid., por todos, GARCIA DE ENTERRIA y FERNANDEZ (2004: pp. 43-ss).

17 En esta linea, técnicas propias del Derecho Administrativo se estdn incorporando en muchas
4reas seGoriales de la gobernanza global para intentar corregir los déficits que presentan sus
mecanismos de rendicién de cuentas y su incapacidad para tener en cuenta todos los intereses
que puedan verse afetados por sus decisiones. Asi, por ¢j., en uno de los 4mbitos que nos
ocupa, la inclusién de ONG como observadores -aunque, de hecho, se les permite exponer sus

puntos de vista- en la Comisién del Codex Alimentarius.
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se construye la intervencién publica en estos sectores (determinacién
normativa de deberes; controles previos a la fabricacién o puesta en el
mercado; vigilancia en el mercado; adopcién de medidas de reaccién
no sancionadoras ante situaciones de riesgo; y régimen sancionador).

II. Las nociones juridicas de alimento e medicamento

Desde un punto de vista juridico, el art. 2 RSA define alimento o
producto alimenticio'® como “cualquier sustancia o producto destinados
a ser ingeridos por los seres humanos o con probabilidad razonable de
serlo, tanto si han sido transformados entera o parcialmente como si
no’". Se trata de una definicién de cardcter general y que se realiza en
términos amplios®. A partir de ahi, el precepto anade una lista positiva
de sustancias que considera expresamente como alimentos y una lista
negativa que excluye de tal concepto. La finalidad de la primera lista es
fundamentalmente la de ofrecer seguridad juridica, dejando fuera de
toda duda que ciertos productos son alimentos, en particular, cuando
pudiera discutirse su inclusién en la mencionada definicién®'. Por

18 Debe destacarse que esta definicién equipara las nociones de alimento y producto alimenticio.
En sentido distinto se manifiesta el todavia vigente Cédigo Alimentario Espafiol (Decreto
2484/1967, de 21 de septiembre) -que en este concreto contenido debe entenderse desplazado
por la normativa de la Unién- que distingue entre alimentos y productos alimentarios (“todas
las materias no nocivas, en sentido absoluto o relativo, que, sin valor nutritivo, puedan ser
utilizadas en la alimentacién”).

19 Un andlisis de esta definicién en RECUERDA GIRELA (2006: pp. 61-67); BANARES
VILELLA (2006: pp. 21-28).

20 En cuanto a esa amplitud, destaca esa referencia a la “probabilidad razonable de serlo (ser
ingerida)”, que no se encuentra en la definicion de alimento que ofrece el Codex Alimentarius:
“toda sustancia, elaborada, semielaborada o bruta, que se destina al consumo humano,
incluyendo las bebidas, el chicle y cualesquiera otras sustancias que se utilicen en la fabricacién,
preparacién o tratamiento de los alimentos, pero no incluye los cosméticos ni el tabaco ni
las sustancias utilizadas solamente como medicamentos.” Se trata de un concepto juridico
indeterminado que, como otros muchos, plantea notables dificultades en su aplicacién préctica
al caso concreto. A este respecto, por ¢j., puede consultarse en Informe de la Subdireccién
General de Salud Publica de la Comunidad de Madrid (Inf14020, de 18 de marzo de 2014),
donde se analiza la consideracién como alimento o no del hielo utilizado para la refrigeracién
de pescado y las consecuencias juridicas que derivarfan de una u otra opcién.

21 Por ¢j., se recoge la goma de mascar -esto es, la goma base del chicle, que podria discutirse si
estd destinada a ser ingerida (en principio, la misma no se ingiere), aunque ninguna duda cabe

que hay una probabilidad razonable de que asf ocurra-. O se deja claro que las bebidas también
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su parte, el fin de la segunda lista es fundamentalmente el de excluir
de esta nocién una serie de productos que en su mayoria encajan
perfectamente en la nocién de alimento, pero que no tiene ningin
sentido someterlos a su régimen juridico pues cuentan con uno propio
que también persigue la proteccién de la salud. Precisamente, entre esos
productos se incluyen los medicamentos.

En cuanto a los medicamentos, el art. 1 CCMUH ofrece la siguiente
definicién:

“a) toda sustancia o combinacién de sustancias que se presente
como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencién de
enfermedades en seres humanos, o

b) toda sustancia o combinacién de sustancias que pueda usarse
en, o administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisiolégicas ejerciendo una accién farmacolégica,
inmunolégica o metabdlica, o de establecer un diagnéstico médico;”

En principio, un producto se considera medicamento si estd incluido
en una de las dos definiciones o perspectivas que el precepto ofrece®:
por su presentaciéon (como poseedora de ciertas propiedades) o por su
funcién (esa afeccién alas funciones fisioldgicas a través de determinados
tipos de accién®). No obstante, el TJUE ha debido precisar que no se
puede considerar que ambas definiciones no tengan relacién entre si,
sino que ha aclarado que deben interpretarse de manera conjunta®. A

son alimentos, por si alguien erréneamente pudiera equiparar la nocién de alimento sélo con
los sélidos.

22 Asi lo afirma expresamente, entre otras, la sentencia HLH Warenvertrieb y Orthica, C-211/03,
C-299/03 y C-316/03 a C-318/03, EU:C:2005:370, apartado 49. Sobre el concepto juridico
de medicamento, vid. BOMBILLAR SAENZ (2010: pp. 229-ss); SARRATO MARTINEZ
(2015: pp. 212-ss); y de manera particularmente detallada, VIDA FERNANDEZ (2015: pp.
23-ss), dedicando capitulos posteriores de la obra al andlisis de su distincién de otros productos
para el cuidado de la salud.

23 Si se tiene en cuenta la exigencia de esta incidencia cualificada en las funciones fisiolégicas
llama la atencién que la legislacién farmacéutica califique expresamente como medicamento a
los productos homeopdticos. En puridad, constituye una verdadera excepcién a la definicién
legal de medicamento. Al respecto, VIDA FERNANDEZ (2015: pp. 92-ss).

24 En esta linea, la STJUE (Sala Cuarta), de 10 de julio de 2014 (Markus D. y G., C-358/13 y
C-181/14, ECLI:EU:C:2014:2060) ha rechazado que encajen en este concepto de medicamento

las mezclas de plantas aromdticas que contienen cannabinoides sintéticos y que dan lugar a una
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partir de ahi, segln reiterada jurisprudencia, “para determinar si un
producto responde a la definicién de «medicamento» en el sentido de
la Directiva 2001/83, las autoridades nacionales, bajo el control de los
tribunales, deben decidir caso por caso teniendo en cuenta todas las
caracteristicas del producto, entre ellas, su composicién, sus propiedades
farmacolégicas, inmunoldgicas o metabdlicas — en la medida en que
g g q
puedan determinarse en el estado actual de los conocimientos cientificos
—, su modo de empleo, la amplitud de su difusién, el conocimiento que
de él tengan los consumidores y los riesgos que pueda ocasionar su
g y £0s q

uso’?.

En principio, podria pensarse que alimentos y medicamentos son
dos dmbitos objetivos claramente diferenciados. Sin embargo, los
avances tecnoldgicos y de innovacién en la industria alimentaria han
originado toda una serie de supuestos en los que la frontera entre ambos
no siempre son nitidas*®. Se presentan en el mercado un conjunto de
alimentos en los que se destacan sus efectos beneficiosos para la salud y
el bienestar humano. Es lo que se denomina de manera genérica como
alimentos funcionales”. Como hemos expuesto, el Reglamento de

mera modificacién de las funciones fisioldgicas, sin ser aptas para producir efe¢tos beneficiosos,
mediatos o inmediatos, sobre la salud humana, y que se consumen tnicamente con el fin de
generar un estado de embriaguez, resultando nocivas para la salud humana.

25 Entre otras, las sentencias Upjohn, EU:C:1991:147, ap. 23; BIOS Naturprodukte, C-27/08,
EU:C:2009:278, ap. 18; y Markus D. y G., EU:C:2014:2060, ap. 42.

26 Sobre cémo los alimentos de disefio han desdibujado la distincién entre alimento y
medicamento, vid. RECUERDA GIRELA (2011: pp. 82-ss). Del mismo autor, RECUERDA
GIRELA (2010: pp. 17-28).

27 El término functional food (alimento funcional) surge en Japén en torno a los afios 80. Aunque
el uso del término se ha extendido, no existe un consenso internacional sobre su concepto.
A este respeto, J.R. LUPIEN pone de manifiesto lo siguiente: “There is not a current legal
definition for functional food in most countries and foods of this type are regulated under
existing food or related legislation in countries where functional claims are made. In many
countries regulations exist for conventional foods, foods for special dietary use, dietary
supplements, and medical foods for use under the supervision of physician for management of
specific disease. In the European Union there are regulations for novel foods that in some cases
could also be considered as functional foods” (2002: pp. 224-229).

El Derecho de la Unién Europea ha optado por no configurarlos como una categorfa juridica
independiente. En esta linea, asi respondfa a una pregunta escrita en el Parlamento Europeo
el ex comisario europeo Byrne: “La legislacién comunitaria no establece ninguna definicién de
alimentos funcionales. En efeGto, teniendo en cuenta que todo alimento, sea el que fuere, tiene

una funcién, no hay ninguna justificacién para calificar de funcional a alimentos que pertenezcan
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Seguridad Alimentaria, del 2002, ya excluyé del concepto de alimento
a los medicamentos. Esto es, si un producto encaja en la nocién de
medicamento — aunque también pueda ser considerado un alimento
— queda excluido del régimen juridico de los alimentos y se somete
al régimen mds estricto de los medicamentos. Se trata de un criterio
razonable en el que prima la proteccién de la salud28. En esta misma
linea insistié la Directiva 2004/27/CE, que modificé la mencionada
Directiva 2001/1983 ¢ introdujo un apartado 2 al articulo 2:

“En caso de duda, cuando, considerando todas las caracteristicas de
un producto, éste pueda responder a la definicién de medicamento y a
la definicién de producto contemplada por otras normas comunitarias,

se aplicard la presente Directiva™.

Por tanto, en esos productos “frontera’, la legislacién farmacéutica
ejerce una vis atractiva frente a la legislacién alimentaria. Ello origina
que la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea
haya tenido que ir perfilando los elementos esenciales de la nocién

a una categorfa determinada” (Respuesta dada a la pregunta escrita E-2923/00 formulada por el
eurodiputado Charles Tannock a la Comisién, en relacién al asunto: etiquetado de productos
alimenticios. Referencia especifica en los envases a informacién sobre la reduccién del riesgo de
contraer enfermedades, DOCE C 113 E, de 18 de abril de 2001).

Por tanto, estos alimentos son objeto de la legislacién general de cardter alimentario, y de otra
de card&er especifico, entre la que destaca: la relativa a alimentos enriquecidos (Reglamento
CE n° 1925/2006 del Parlamento europeo y del Consejo de 20 de diciembre de 2006 sobre
la adicién de vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos); los
complementos alimenticios (Dire¢tiva 2002/46/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de
10 de junio de 2002, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros en
materia de complementos alimenticios); los nuevos alimentos [Reglamento (UE) 2015/2283
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los nuevos
alimentos]; y la de alegaciones nutricionales y de propiedades saludables (Reglamento (CE)
1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos).

Entre nosotros, sobre el concepto de alimentos funcionales, vid. BANARES VILELLA (2006:
pp- 23-ss); AA.VV. (2012); y VIDA FERNANDEZ (2015: pp. 140-ss).

28 Como destaca DOMENECH PASCUAL si en los casos dudosos es probable incurrir en
equivocaciones, resulta preferible cometerlas por el lado del exceso de proteccién de la salud que
por el lado de una proteccién insuficiente” (2009: p. 106) .

29 Debe tenerse en cuenta la STJCE de 15 de enero de 2009, Hecht-Pharma GmbH, As.
C-140/07, donde se resuelven varias cuestiones prejudiciales vinculadas con la interpretacién

de este precepto.
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de medicamento y su distincién de los alimentos®; y que ese mismo
debate también se haya trasladado a los tribunales nacionales®.

ITI. Identificacién y caracterizacién del Derecho Administrativo
Transnacional en este dmbito

Los alimentos y los medicamentos son bienes muebles objeto
de intenso trifico internacional®>. Ademds, en ambos sectores, los
productores estdn integrados por una serie de grandes multinacionales
fuertemente implantadas®, junto con una gran variedad de empresas

30 Vid. PARDO LEAL (2008: pp. 14-23); y GONZALEZ VAQUE (2008: pp. 25-36).

31 Sobre los problemas que plantea la distincién entre complementos alimenticios -en particular, los
productos a base de hierbas- y medicamentos, vid. la STS de 30 de marzo de 2006, rec. 6725/2003,
ponente Baena del Alcdzar; la STS de 9 de diciembre de 2010, rec. 1033/2009, ponente
Lecumberri Martf; o la STS] de Madrid, de 29 de diciembre del 2006. Especialmente polémica ha
sido esta distincién en Espana. En el afio 2006, la Comisién inicié procedimiento de infraccion
contra Espana por este motivo. En la nota de prensa publicada, se podia leer: “Espana impone
obstdculos a la comercializacién de productos con ingredientes vegetales que, en otros Estados
miembros, se comercializan y/o fabrican legalmente como alimentos o suplementos dietéticos.
Desde 2004, la Comisién ha recibido denuncias de las empresas que desean comercializar en
Espana estos productos. En efeto, las autoridades espariolas retiran estos productos del mercado
ya que los consideran medicamentos y, como tales, deben ser objeto de un procedimiento oneroso
de autorizacién de comercializacion de medicamentos. La Comisién considera que la ausencia de
procedimientos adecuados para evaluar el riesgo para la salud publica supuestamente planteado
por estos productos que contienen extractos de plantas, legalmente comercializados en otros
Estados miembros, representa una barrera injustificada al comercio en el interior de la UE” (htep:/
curopa.cu/rapid/press-release_IP-06-446_es.htm?locale=en). El asunto fue resuelto, en contra de
la interpretacién espafola, por la STJUE, de 5 de marzo de 2009, as. C-88/07, Comisién/Espana.
Una exposicion de estas complejas fronteras y confliCtos juridicos entre complementos alimenticios
y medicamentos, en DIAZ PERALTA (2016: pp. 197-ss).

32 En el periodo comprendido entre 1995 y 2014, las exportaciones mundiales de productos
farmacéuticos aumentaron a una tasa anual del 7%, mientras que las exportaciones de alimentos
lo hicieron a una tasa anual del 6%. En 2014, el valor conjunto de estas exportaciones fue
aproximadamente igual al valor de las exportaciones de combustibles (Fuente: Estadisticas
del comercio internacional 2015. Organizacién Mundial del Comercio). En Espafia, en el
afio 2015, la exportacién de la industria farmacéutica -segin la patronal Farmaindustria- fue
de alrededor de 11.000 millones de euros; en cuanto a la industria agroalimentaria, exporté
alrededor de los 40.500 millones (fuente: ICEX). Esto es, aproximadamente, un 4,4 % y un
16,2 %, respectivamente, del volumen total de las exportaciones espafiolas.

33 En el seGtor alimentario, destacan: Nestlé, SA; Pepsico Inc.; Unilever Group; Coca-Cola
Company; Grupo Danone, SA; General Mills Inc; Kellogg’s Company; Associated British Food

plc; Mars Incorporated; y Mondelez International Inc. Por su parte, en el setor farmacéutico:
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nacionales de variado tamafo® y actividad comercial exterior.

En ese contexto, se comprende que las diferencias de contenido
y de calidad normativa, con diversa justificacién (motivos histéricos,
proteccion de los productores nacionales, insuficiente conocimiento
cientifico...), de las legislaciones estatales hayan sido contempladas con
recelo y que ello originara que aparecieran movimientos en el plano
internacional para hacer frente a estos problemas®. Esos movimientos
surgen de manera aislada, aunque con el tiempo se van estableciendo
mecanismos de coordinacién y convergencia entre los mismos.

Una temprana muestra de lo que se acaba de decir puede encontrarse
en la primera reunién del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Nutricién (1950) donde se afirma lo siguiente:

“La reglamentacién de los alimentos en diferentes paises es a
menudo conflictiva y contradictoria. La legislacién reguladora de las
normas de preservacién, nomenclatura y alimentacién aceptable varia
a menudo ampliamente de un pais a otro. Con frecuencia se introduce
nueva legislacién que no estd basada en el conocimiento cientifico, y es
posible que se tengan escasamente en cuenta los principios nutricionales
en la formulacién de la reglamentacién”.

Pero no se trataba sélo de favorecer el comercio internacional,
sino también de proteger la salud de los consumidores. En esta linea,
ya en octubre de 1960, la primera Conferencia Regional de la FAO
para Europa reconocié “la conveniencia de un acuerdo internacional
sobre normas alimentarias minimas y cuestiones conexas (entre ellas,
requisitos de etiquetado, métodos de anilisis, etc.),... como medio
importante para proteger la salud de los consumidores, asegurar la

Johnson & Johnson; Pfizer; Novartis; Merck & Co.; Roche; Sanofi; Bayer; GlaxoSmithKline;
Amgen; y McKesson.

34 OTERO GARCIA-CASTRILLON da cuenta de que pequefias empresas nacionales,
especialmente en el 4mbito de la biotecnologfa, en muchos supuestos conciertan su actividad
con las grandes empresas (2006 p. 18).

35 Sobre el valor de la uniformidad juridica como un servicio a las compaiifas transnacionales por
parte de los operadores que participan en el desarrollo del Derecho de la globalizacién, vid.

GONZALEZ GARCIA (2004: pp. 19-ss).

374



IMPACTO EN EL REGIMEN JURfDICO DE LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

calidad y reducir los obstdculos al comercio...”

Por su alcance, las fuentes de ese Derecho administrativo
transnacional pueden ser de cardcter global o regional. Analicémoslas
separadamente.

1. Fuentes de Derecho administrativo transnacional de cardcter global

Esas fuentes pivotan esencialmente sobre la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO), la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Organizacién Mundial
del Comercio (OMC), el Consejo Internacional para la Armonizacién
de los requisitos técnicos de los productos farmacéuticos para uso
humano (ICH) y la Organizacién Internacional de Normalizacién
(ISO). Las dos primeras, organizaciones internacionales; y las dos
segundas, asociaciones constituidas con arreglo al Derecho suizo. Pero,
junto a éstas, hay otras muchas organizaciones y entidades de cardcter
internacional que intervienen en este dmbito [por ej., la Organizacién
Mundial de Sanidad Animal (OIE)?, las organizaciones internacionales
y regionales que operan en el marco de la Convencién Internacional
de Proteccién Fitosanitaria, o la propia OCDE?], siendo deseable una
mayor racionalizacién de todas estas intervenciones, pues las mismas,
en ocasiones, se superponen sin una adecuada coordinaciéon®.

36 La Oficina Internacional de Epizootias (OIE) se cre6 mediante un Acuerdo internacional
firmado el 25 de enero de 1924 con la finalidad de combatir contra las enfermedades de los
animales a nivel mundial. En mayo de 2003, la Oficina se convirtié en la Organizacién Mundial
de Sanidad Animal, pero conserva su acrénimo histérico OIE. Los Paises Miembros de la OIE
decidieron garantizar mejor la seguridad sanitaria de los alimentos de origen animal reforzando
las sinergias entre las a&tividades de la OIE y las de la Comisién del Codex Alimentarius. Las
adividades normativas de la OIE en este émbito estdn enfocadas hacia la prevencién de los
peligros existentes antes del sacrificio de los animales o de la primera transformacién de sus
productos (carnes, leche, huevos, etc.), susceptibles de generar ulteriormente riesgos para los
consumidores.

37 Vid., por ¢j., la Recomendacién del Consejo de la Organizacién de Cooperacién y Desarrollo
Econémicos (OCDE) relativa a la gobernanza de los ensayos clinicos, de 10 de diciembre de
2012.

38 En esta linea de una mayor coordinacién, puede citarse el Acuerdo entre la OIE y la OMS,
con objeto de coordinar los esfuerzos que despliegan para promover y mejorar la salud publica
veterinaria (SPV) y la seguridad alimentaria y la inocuidad de los alimentos (aprobado por la 572

Asamblea Mundial de la Salud el 22 de mayo de 2004, en virtud de la resolucién WHA57.7,
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1.1. La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

La Organizacién Mundial de la Salud se crea mediante la Constitucién
de la Organizacién Mundial de la Salud®. Su art. 2 enumera las
funciones de la OMS. Sin perjuicio de que los aspectos alimenticios y
farmacéuticos pueden incluirse sin dificultad en muchas de las funciones
genéricas de la OMS (por ¢j., “actuar como autoridad directiva y
coordinadora en asuntos de sanidad internacional” o “promover y realizar
investigaciones en el campo de la salud”), la letra u) de dicho precepto
recoge expresamente la siguiente funcién: “desarrollar, establecer y
promover normas internacionales con respecto a productos alimenticios,
biolégicos, farmacéuticos y similares”. Y el art. 21 atribuye a la Asamblea
de la Salud la competencia para adoptar reglamentos referentes a “normas
uniformes sobre la seguridad, pureza y potencia de productos biolégicos,
farmacéuticos y similares de comercio internacional” y “propaganda
y rotulacién de productos bioldgicos, farmacéuticos y similares de
comercio internacional”. Analicemos separadamente sus actuaciones mds
relevantes en el dmbito alimentario y en el farmacéutico.

En el 4mbito alimentario, su actividad se canaliza fundamentalmente
a través de la Comisién del Codex Alimentarius (FAO/OMS), aunque
también desarrolla otras actuaciones con relevancia en esta materia®. La
Comisién del Codex fue establecida mediante resolucién adoptada por la
Conferencia de la FAO, en su 11° periodo de sesiones, en noviembre de

1961%'. En mayo de 1963, la Asamblea Mundial de la Salud aprueba en su

y modificacién aprobada por la 63.2 Asamblea Mundial de la Salud el 21 de mayo de 2010 en
virtud de la resolucién WHAG3.11).

39 Esta Constitucién fue adoptada por la Conferencia Sanitaria Internacional, celebrada en Nueva
York del 19 de junio al 22 de julio de 1946, firmada el 22 de julio de 1946 por los representantes
de 61 Estados y entrd en vigor el 7 de abril de 1948.

40 Por ¢j., la aprobacién de Directrices con fundamento cientifico que deben servir de referencia
para las politicas pablicas en materia alimentaria [WHO. Guideline: Sodium intake for adults
and children. Geneva, World Health Organization (WHO), 2012; Recomendaciones sobre la
fortificacién de las harinas de trigo y de maiz, WHO/NMH/NHD/MNM/09.1, 2009; etc.]; o
la clasificacién de la carne procesada como carcinégena para los humanos (Grupo 1).

41 La FAO es un organismo especializado de las Naciones Unidas creado en 1945 con la finalidad
prioritaria de luchar contra el hambre en el mundo. Junto con la OMS, gestiona la Comisién
del Codex Alimentarius y el Comité Mixto de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA).
Entre sus publicaciones, merece una mencion especial sus “Directrices voluntarias en apoyo

de la realizacion progresiva del derecho a una alimentacién adecuada en el contexto de la
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16° periodo de sesiones la creacién del Programa Conjunto FAO/OMS
sobre Normas Alimentarias con la Comisién del Codex Alimentarius
como su érgano principal®.

El Codex Alimentarius® se integra por distintos tipos de
documentos: las normas oficiales (Codex Stan), las directrices (CAC/
GL)*, los cddigos de précticas (CAC/RCP)® y los limites mdximos
de residuos (CAC/MRL). Estas normas oficiales y los demds textos
afines aprobados por la Comisién del Codex — en principio, por
consenso’® — son orientaciones o recomendaciones cuya aplicacién por
los Estados miembros es facultativa, aunque en la prictica son la base
y una referencia esencial en las legislaciones nacionales o regionales,
en la gestién empresarial y en las propias sentencias de los Tribunales
nacionales®.

seguridad alimentaria nacional”, aprobadas por el Consejo de la FAO en su 127° periodo de
sesiones, noviembre de 2004, donde se encuentra la Direétriz 9: “Inocuidad de los alimentos y
proteccion del consumidor”, con un contenido marcadamente principial.

42 Con un alcance general, vid. el Acuerdo entre la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién y la Organizacién Mundial de la Salud, adoptado por la Primera
Asamblea Mundial de la Salud el 17 de julio de 1948.

43 LOSADA MANOSALVAS afirma que el precedente de este Codex Alimentarius debe buscarse
en el Codex Alimentarius Austriacus que consisti6 en una coleccién de normas y descripciones
para una gran variedad de alimentos que se elaboré en el Imperio Austrohtingaro entre 1897
y 1922 (2001: p. 51).

44 Las dire@rices proporcionan informacién y asesoramiento basados en datos empiricos, asi
como procedimientos recomendados, para garantizar que los alimentos sean inocuos y de
buena calidad y puedan comercializarse.

45 Un cédigo de pricticas es un conjunto de reglas escritas que explican el modo en que han
de proceder las personas que ejercen una determinada profesién. Definen las practicas de
produccién, elaboracién, fabricacién, transporte y almacenamiento de alimentos o grupos de
alimentos, que se consideran esenciales para garantizar la inocuidad y aptitud de los alimentos
para el consumo.

46 El art. XII. 2 del Reglamento de la Comisién del Codex Alimentarius establece: “La Comisién
hard todo lo posible para alcanzar los acuerdos sobre la adopcién o modificacién de las normas
por consenso. Las decisiones para adoptar o modificar las normas podrédn tomarse por votacién
s6lo cuando hayan fracasado los intentos por lograr el consenso.”

47 Por ej., en Espana, al hilo de la crisis alimentaria del aceite de orujo y de las procedimientos
judiciales que se iniciaron contra la propia medida y de responsabilidad patrimonial contra
la Administracién, hubo sentencias que a la hora de delimitar el deber de diligencia de los
productores se remitieron a las recomendaciones existentes en el 4émbito internacional sobre los

niveles de benzopireno (HAP) en alimentos.
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Ademads, la trascendencia de estas normas del Codex — y también
y

de otras organizaciones internacionales — se refuerza de manera externa

por una serie de previsiones de la OMC que obligan o empujan a los

Estados miembros a tenerlas en cuenta, otorgindoles una posicién

juridica privilegiada®. Particular interés tienen las dos siguientes:

- Por un lado, el articulo 3, denominado “Armonizacién”, del
Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias:

“1. Para armonizar en el mayor grado posible las medidas sanitarias
y fitosanitarias, los Miembros basardn sus medidas sanitarias o
fitosanitarias en normas, directrices o recomendaciones internacionales,
cuando existan, salvo disposicién en contrario en el presente Acuerdo y
en particular en el pdrrafo 3.

2. Se considerard que las medidas sanitarias o fitosanitarias que
estén en conformidad con normas, directrices o recomendaciones
internacionales son necesarias para proteger la salud y la vida de las
personas y de los animales o para preservar los vegetales y se presumird
que son compatibles con las disposiciones pertinentes del presente

Acuerdo y del GATT de 1994.

3. Los Miembros podrin establecer o mantener medidas sanitarias
o fitosanitarias que representen un nivel de proteccién sanitaria o
fitosanitaria mds elevado que el que se lograria mediante medidas
basadas en las normas, directrices o recomendaciones internacionales
pertinentes, si existe una justiﬁcacién cientifica o si ello es consecuencia
del nivel de proteccién sanitaria o fitosanitaria que el Miembro de que

48 En marzo de 1991, una conferencia sobre normas alimentarias, productos quimicos presentes
en los alimentos y comercio internacional, organizada por la FAO y la OMS, en cooperacién
con el GATT, recogi6 la experiencia obtenida en el GATT para preparar la futura evolucién del
Codex Alimentarius y un nuevo Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias
(SES). Como se expone en texto, el Acuerdo SES otorga categoria de referencia internacional a las
normas, recomendaciones, directrices y codigos de buenas practicas higiénicas adoptados por la
Comision del Codex Alimentarius. Por ese motivo, el Codex inicié una revisién profunda de sus
enfoques y procedimientos a fin de poder desempenar tal tarea. De este modo ha habido varias
reformas para mejorar la eficacia de los procedimientos de preparacion y adopcién de normas;
y también se ha revisado el contenido de un gran nimero de normas del Codex para tener en

cuenta los nuevos acuerdos de la OMC.
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se trate determine adecuado de conformidad con las disposiciones
pertinentes de los pdrrafos 1 a 8 del articulo 5. Ello no obstante, las
medidas que representen un nivel de proteccién sanitaria o fitosanitaria
diferente del que se lograria mediante medidas basadas en normas,
directrices o recomendaciones internacionales no habrdn de ser
incompatibles con ninguna otra disposicién del presente Acuerdo.

4. Los Miembros participardn plenamente, dentro de los limites de
sus recursos, en las organizaciones internacionales competentes y sus
érganos auxiliares, en particular la Comisién del Codex Alimentarius
y la Oficina Internacional de Epizootias, y en las organizaciones
internacionales y regionales que operan en el marco de la Convencién
Internacional de Proteccién Fitosanitaria, para promover en esas
organizaciones la elaboracién y el examen periddico de normas,
directrices y recomendaciones relativas a todos los aspectos de las
medidas sanitarias y fitosanitarias.

5. El Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias al que se refieren
los parrafos 1y 4 del articulo 12 (denominado en el presente Acuerdo
el “Comité”) elaborard un procedimiento para vigilar el proceso
de armonizacién internacional y coordinar con las organizaciones
internacionales competentes las iniciativas a este respecto.”

Por tanto, los tres organismos de normalizacién mencionados
explicitamente en el Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias
y Fitosanitarias son el Codex Alimentarius, la OIE (Organizacién

Mundial de Sanidad Animal) y la CIPF®.

- Por otro lado, el art. 2.4 del Acuerdo sobre Obsticulos Técnicos
al Comercio:

“Cuando sean necesarios reglamentos técnicos y existan normas
internacionales pertinentes o sea inminente su formulacién definitiva,
los Miembros utilizardn esas normas internacionales, o sus elementos
pertinentes, como base de sus reglamentos técnicos, salvo en el caso de
que esas normas internacionales o esos elementos pertinentes sean un

49 También se mencionan en el art. 12.3 y en el Anexo A de Definiciones.
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medio ineficaz o inapropiado para el logro de los objetivos legitimos
perseguidos, por ejemplo a causa de factores climdticos o geogréficos
fundamentales o problemas tecnolégicos fundamentales.

5....Siempre que un reglamento técnico se elabore, adopte o aplique
para alcanzar uno de los objetivos legitimos mencionados expresamente
en el pdrrafo 2, y esté en conformidad con las normas internacionales
pertinentes, se presumird, a reserva de impugnacién, que no crea un
obstéculo innecesario al comercio internacional.”

En ambos supuestos, el establecimiento de estas presunciones a
favor de las normas internacionales fortalece su posicién juridica, en
particular, en los procedimientos que se sustancien para la resolucién
de diferencias comerciales, aunque sin originar necesariamente una
inversion de la carga de la prueba®.

En cuanto al dmbito farmacéutico, la OMS ayuda a los paises
a reforzar la reglamentacién, incluida la vigilancia posterior a la
comercializacién®, y a eliminar los medicamentos deficientes y

50 Que ello no implica una inversion de la carga de la prueba, lo ha proclamado el Organo de
Apelacién en los dos dmbitos mencionados en texto (Acuerdo MSF y Acuerdo OTC). En el DS
26: asunto CE — Hormonas, el Organo de Apelacién constaté que entre los parrafos 1y 3 del
articulo 3 del Acuerdo MSF no existe una relacion “regla general-excepcién”, con la consecuencia
de que el reclamante debia acreditar prima facie la incompatibilidad con ambos parrafos del
articulo 3: el primero y el tercero. Se lleg6 a esta conclusién como consecuencia de la
constatacién de que “el pdrrafo 1 del articulo 3 del Acuerdo MSF simplemente excluye de
su dmbito de aplicacidn los tipos de situaciones abarcadas por el pdrrafo 3 del articulo 3 de ese
Acuerdo”.

Ese mismo planteamiento de que no existe una relacién “regla general-excepcién” es aplicado
por el Organo de Apelacién entre la primera y la segunda parte del pérrafo 4 del articulo 2
Acuerdo OTC. Una muestra de ello en el procedimiento DS231: Comunidades Europeas —
Denominacién comercial de sardinas, donde tal planteamiento llevé a considerar que recafa en
Perti -como Miembro reclamante que solicita una resolucién sobre la incompatibilidad de la
medida aplicada por las Comunidades Europeas con el pdrrafo 4 del articulo 2 del Acuerdo OTC-
la carga de probar su alegacién. Esa carga comprende la necesidad de acreditar que Codex Stan
94 no se ha utilizado “como base del” Reglamento de las CE, asi como acreditar que Codex
Stan 94 es un medio eficaz y apropiado para alcanzar los “objetivos legitimos” que persiguen las
Comunidades Europeas mediante su Reglamento. Esto es, no eran las Comunidades Europeas las
que, al separarse de una norma del Codex, debian probar que la misma era ineficaz e inapropiada.

51 En 1968, durante la XVI Asamblea Mundial de la Salud, la resoluciéon 16.36 dio lugar a la

creacién del Programa de la OMS para la Vigilancia Internacional de Medicamentos (PIDM).
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falsificados. También desarrolla normas y estdndares internacionales™,
donde destaca la Farmacopea Internacional®®, para que los paises
en todo el mundo puedan regular los productos y tecnologias de la
salud de manera consistente. Paralelamente, la OMS facilita el acceso
a productos sanitarios seguros y eficaces mediante la evaluacién de
medicamentos, vacunas y dispositivos médicos para las enfermedades
prioritarias. En el dmbito que nos ocupa, debe mencionarse el Comité

Asesor de la OMS para la Seguridad de los Medicamentos (ACSoMP).
1.2. La Organizacién Mundial del Comercio (OMC)

La OMC es una organizacién internacional, heredera del GATT-47 y
constituida en 1995. En su seno se han aprobado una serie de Acuerdos
Multilaterales sobre el Comercio de Mercancias, entre los que destacan
en el dmbito que ahora nos ocupa: el GATT 1994; el Acuerdo sobre
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias; y el Acuerdo sobre Obstdculos
Técnicos al Comercio. EI GATT 1994 establece una serie de normas
que tienen como objeto reducir o eliminar las barreras arancelarias y
administrativas al comercio de mercancias entre los Estados miembros
sobre la base del principio de prohibicién de discriminacién. Por su parte,
los otros dos acuerdos mencionados pretenden evitar que las medidas y
especificaciones técnicas exigidas por los Estados a los productos con la
finalidad de conseguir un objetivo legitimo, como la protecciéon de la
salud publica, supongan obstdculos innecesarios al comercio. Con estos
objetivos se apuesta por la prohibicién de las medidas discriminatorias,
por la normalizacién internacional, por los sistemas internacionales de

52 Por ¢j., las Normas Correctas de Fabricacién de los medicamentos (Good Manufadturing
Pra&tice -GMP-), cuya primera edicién fue aprobada por la 222 Asamblea Mundial de la Salud
(Resolucién WHA 22-50 de 1969).

53 En 1952, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) publicé la Farmacopea Internacional.
En un principio, inclufa todos los medicamentos disponibles y comercializados globalmente.
En la atualidad, estd disponible la 72 edicién de la Farmacopea Internacional (2017).
Comprende una coleccién de procedimientos recomendados para andlisis y especificaciones
para la determinacién de “productos farmacéuticos” (ingredientes farmacéuticos activos),
excipientes y formas farmacéuticas que estd destinado a servir como material fuente para
referencia o adaptacién de cualquier Estado miembro de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) que desee establecer requisitos farmacéuticos. La Farmacopea Internacional se centra
en la lista de medicamentos esenciales de la OMS y los medicamentos prioritarios de una

importancia fundamental para la salud publica.
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evaluacién de la conformidad, por el mutuo reconocimiento, por los
procedimientos previos de informacién en materia de reglamentaciones,
por la fundamentacién cientifica de las decisiones que se adopten, por los
principios de congruencia y proporcionalidad, etc.

Finalmente, debe destacarse que la OMC posee un instrumento
juridico para respaldar el cumplimiento de los mandatos que contienen
sus acuerdos y resolver las controversias entre sus miembros: el
“Entendimiento relativo a las normas y procedimientos por los que
se rige la solucién de diferencias” (dentro de los Acuerdos de la Ronda
Uruguay), donde ocupa un papel nuclear el denominado Organo de
Solucién de Diferencias (OSD). En cualquier caso, debe advertirse que
se trata de un mecanismo en manos de los Estados firmantes que no
estd disefado para que los operadores econémicos afectados puedan
acudir directamente al mismo™.

1.3. La Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) y otros
organismos regionales de idéntica finalidad

Es un organismo no gubernamental, de caricter privado, sujeto al
derecho suizo y con sede en Ginebra. Fue fundado tras la Segunda
Guerra Mundial en 1947. ISO agrupa los Organismos nacionales de
normalizacién de mds de cien paises miembros®. Su finalidad es facilitar
el libre intercambio e interoperabilidad de productos -superando
barreras técnicas- y la prestaciéon de servicios entre los Estados, asi
como la consecucién de un acuerdo en esa direccién en los dmbitos
cientifico, técnico y econémico. Todas las normas desarrolladas por
ISO son voluntarias, consensuadas y provenientes del sector privado®.

54 Un amplio trabajo que trata de fundamentar una extension a las personas privadas del derecho
a interponer una queja o reclamacién ante la OMC, en COTE (2007: in totum).

55 Sobre el origen, estructura y funcionamiento de ISO, vid. ALVAREZ GARCIA (1999: pp.
423-ss). Vid. también, COLAS (1990: pp. 114-ss).

56 Sobre el procedimiento de elaboracién de la Normas Internacionales ISO, vid. ALVAREZ
GARCIA (1999: pp. 433-435).
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(Desglose de normas ISO por sectores y temas. Fuente: ISO, 2011)

El cuadro evidencia que, debido a la singular naturaleza de los
medicamentos y alimentos, son otros sectores los predominantes en
la actividad de normalizacién internacional. No obstante, la misma
también tiene una amplia trascendencia en esos dmbitos, tanto a través
de estindares de alcance general (por ¢j., la familia de las normas
ISO 9000, sobre sistemas de gestién de calidad'; las normas ISO que
establecen los requisitos de los laboratorios de ensayo y otros sujetos,
como, por ¢j., la ISO 15189:2003 “Laboratorios clinicos: Requisitos
particulares relativos a la calidad y competencia’; las numerosas
ISO reguladoras de métodos analiticos?, pureza de sustancias,
nomenclatura; etc.); algunas normas de cardcter horizontal relativas a
estos sectores (por ¢j., la ISO 22000:2005, sobre Sistemas de gestién
de la inocuidad de los alimentos); o normas especificas sobre los
mids diversos aspectos (ISO 20072:2009: Verificacién del disefio del
dispositivo de administracién de firmacos en aerosol — Requisitos y
métodos de ensayo; la ISO 11418:2005: Contenedores y accesorios
para preparaciones farmacéuticas; ISO 14470:2011: Food irradiation
— Requirements for the development, validation and routine control
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of the process of irradiation using ionizing radiation for the treatment
of food; ISO 6486:1999: Ceramic ware, glass-ceramic ware and glass
dinnerware in contact with food; etc.)

Con la misma finalidad, en el 4mbito europeo y en la materia que
nos ocupa, debe mencionarse el Comité Europeo de Normalizacién
(CEN), que no es una institucién de la Unién Europea, aunque
mantiene con la misma una estrecha colaboracién.

1.4. El Consejo Internacional para la Armonizacién de los Requisitos
Técnicos de los Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH)

La armonizacién de los requisitos reglamentarios de los productos
farmacéuticos para uso humano fue iniciada por la entonces Comunidad
Europea, en los anos ochenta, cuando avanzé hacia el desarrollo de un
mercado Gnico para los productos farmacéuticos. El éxito conseguido
en Europa demostré que la armonizacién era factible. Al mismo tiempo,
hubo contactos bilaterales entre Europa, Japén y Estados Unidos
sobre las posibilidades de armonizacién. En 1989, en la Conferencia
de Autoridades Reguladoras de Medicamentos de la OMS (ICDRA),
en Parfs, se empezaron a materializar planes especificos de accién.
Poco después, las autoridades se acercaron a la IFPMA (International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations) para
discutir una iniciativa conjunta entre las autoridades reguladoras y el
sector industrial sobre la armonizacién internacional. En abril de 1990
nacié la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH). Reunfa
a las autoridades reguladoras y la industria farmacéutica de Europa,
Japén y Estados Unidos, para discutir los aspectos cientificos y técnicos
del registro de medicamentos.

En 2015, inici6 un cambio organizativo y también en su
denominacién — Consejo Internacional para la Armonizacién de
los Requisitos Técnicos de los Productos Farmacéuticos para Uso
Humano (ICH) —, con la intencién de convertirla en una iniciativa
verdaderamente global, abriéndola a nuevos miembros”. Estd

57 Las posibles opciones para la participacion continua de la OMS en la armonizacién

internacional de las actividades de reglamentacién de los medicamentos se evaluaron en un
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constituida como una asociacién de Derecho suizo.

La ICH ha aprobado mds de 60 /CH Guidelines en dmbitos como
la eficacia, la seguridad y la calidad de los medicamentos -las cuales,
por ¢j., se incorporan en las Guias de Normas de Correcta Fabricacién
aprobadas por la UE-, y también en otros de cardcter multidisciplinar.

2. Fuentes de Derecho administrativo transnacional de cardcter
regional en Europa

2.1. El Consejo de Europa: la Comisién de Farmacopea Europea

El 22 de julio de 1964, en Estrasburgo, Bélgica, Francia, Republica
Federal de Alemania, Italia, Luxemburgo, Paises Bajos, Confederacién
Helvética y el Reino Unido de Gran Bretafa e Irlanda del Norte, bajo
los auspicios del Consejo de Europa, firmaron el Convenio sobre la
Elaboracién de una Farmacopea Europea.

El contenido bdsico de esta Farmacopea es el siguiente: terminologia
estandar; normas de calidad para principios activos y excipientes que
entran en la composicién de los medicamentos de uso humano y

informe elaborado por un equipo independiente de revisién de la OMS. Dicho informe,
atn reconociendo el valor de la ICH y su trabajo, también realizaba unos planteamientos
criticos en los siguientes términos: “A lo largo de los anos, la Conferencia Internacional sobre
Armonizacién de los Requisitos Técnicos para el Registro de los Produétos Farmacéuticos de
Uso Humano (CIART por sus siglas en espaiiol, e ICH, por sus siglas en inglés) ha confiado
de modo creciente en la tecnologfa farmacéutica avanzada en su establecimiento de normas,
suponiendo que esta tecnologia conducird a una mayor seguridad de los medicamentos
nuevos. Pueden citarse como ejemplo las /CH Guidelines for Impurities in New Drug Substances
(Dire&rices de la CIART sobre las impurezas en las nuevas sustancias farmacéuticas) (Q3A).
La seguridad adicional derivada de esas normas estrictas todavia no se ha probado, pero los
costos para los fabricantes del cumplimiento de esos requisitos son elevados. El establecimiento
de esas normas permite sélo a las empresas farmacéuticas de amplios recursos que alcancen los
niveles necesarios. Esto resultard un elemento preocupante si las directrices estn destinadas a la
aplicacion mundial. Las empresas farmacéuticas mds pequenias, las empresas de produccién de
genéricos y muchas grandes empresas responsables de la fabricacién de medicamentos esenciales
en los paises en desarrollo pueden de hecho quedar fuera de la fabricacién de medicamentos si
las direétrices de la CIART han de interpretarse como la inica norma mundial.” Y conclufa:
“no hay pruebas de que las dire@rices de la CIART producirdn beneficios adicionales para la
salud puablica” (Fuente: Informacion Farmacéutica OMS, vol. 14, N°3, 2000. Publicado en el
Boletin de Medicamentos Esenciales de la OMS, n° 30, 2001).
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veterinario; normas generales para la formulacién; normas generales
para la fabricacién de medicamentos; y algunas normas sobre productos
acabados®. Cada una de las normas reguladoras de la calidad de
una sustancia o de aspectos de cardcter general recibe el nombre de
monograffa. La Gltima edicién de la Farmacopea europea, la novena,
se aprobd en 2016. Contiene 2376 monografias (incluyendo formas de
dosificacién) — que suelen tener una extensién de una o dos pdginas —;
361 textos generales (incluyendo monografias generales -aquellas que
establecen exigencias que se aplican simultineamente a un grupo de
sustancias o preparados- y métodos de andlisis); y alrededor de 2690
descripciones de reactivos.

Los Estados firmantes se comprometian a elaborar una farmacopea
comun — farmacopea europea — y a adoptar las medidas necesarias para
que las “monografias” que constituyeran dicha Farmacopea fueran
normas oficiales aplicables en sus respectivos territorios™.

58 La importancia de la farmacopea ha sido destacada por BASSOLS COMA, que pone de
manifiesto que “constituye uno de los instrumentos fundamentales para el ejercicio de la
funcién farmacéutica y cuya sancién o aprobacién por la Administracién publica entrana
una de las primeras manifestaciones de la intervencién de los poderes publicos en el orden
farmacéutico” (1987: p. 56).

59 Este convenio ha sido ratificado por Espafia (Instrumento de adhesién de Espana al Convenio
sobre la Elaboracién de una Farmacopea Europea, hecho en Estrasburgo el 22 de julio de 1964,
«BOE» ntim. 132, de 3 de junio de 1987). El 16 de noviembre de 1989, se firmé un Protocolo
de dicho Convenio, con objeto de que la Comunidad Europea pudiera ser Parte del Convenio.
Mediante Decisién 94/358/CE del Consejo, de 16 de junio de 1994, se acepta, en nombre de
la Comunidad Europea, el Convenio sobre la elaboracién de una Farmacopea Europea.

El art. 11 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
establece que “La Real Farmacopea Espafola es el codigo que establece la calidad que deben
cumplir los principios adtivos y excipientes que entran en la composicién de los medicamentos
de uso humano y veterinarios” y afiade que “estd constituida por las monograffas contenidas
en la Farmacopea Europea del Consejo de Europa y, en casos justificados, por las monograffas
peculiares espanolas”. La Orden SS1/23/2015, de 15 de enero, aprueba la quinta edicién de la
Real Farmacopea Espafiola y la segunda edicion del Formulario Nacional. La misma se basa
en la 72 ed. de la Farmacopea Europea. En cualquier caso, debe destacarse que esta Orden sélo
publica un indice, pero que las concretas monografias no son objeto de publicacién oficial en
el BOE, sino que las mismas son publicadas de manera oficial por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad. En la actualidad, se adquieren previo pago -cuestién ésta que ha sido
criticada por algunos autores en dmbitos préximos como las normas técnicas a las que se remiten

reglamentos administrativos-.
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La Comisién de Farmacopea Europea es el 6rgano encargado de
elaborar y aprobar las decisiones técnicas relativas a las “monografias”.
Por su parte, la Direccién Europea de Calidad del Medicamento y
la Asistencia Sanitaria (EDQM) es un 6rgano encuadrado dentro
de la Direccién General Democracia del Consejo de Europa, que es
responsable de la Secretaria de la Comisién de Farmacopea Europea.
Ademis, la EDQM coordina una red de laboratorios oficiales de

control de medicamentos.
2.2. La Unién Europea

Sin duda alguna, la organizacién internacional de cardcter regional
de mayor relevancia dado nuestro objeto de estudio es la Unién
Europea. El art. 4.2 TFUE establece que la Unién Europea tiene una
competencia compartida con los Estados, entre otras, en las siguientes
materias: mercado interior; proteccién de los consumidores; y los
asuntos comunes de seguridad en materia de salud publica. Con ese
presupuesto, dentro de las politicas de la Unidn, encontramos las
siguientes:

*  Mercado interior. Art. 26 TFUE: “1. La Unién adoptard las
medidas destinadas a establecer el mercado interior o a garantizar
su funcionamiento... 2. El mercado interior implicard un
espacio sin fronteras interiores, en el que la libre circulacién de
mercancias, personas, servicios y capitales estard garantizada de
acuerdo con las disposiciones de los Tratados™.

e Salud Publica. Art. 168 TFUE. Su apartado primero dispone
que “al definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de
la Unidn se garantizard un alto nivel de proteccién de la salud
humana”. Esto es, se proclama que la proteccién de la Salud
publica tiene un cardcter transversal y complementario de otras
politicas de la Unién. Pero el apartado cuarto de este mismo
precepto avanza un paso mds y atribuye expresamente a Unidn
competencias para la adopcién de “medidas en los dmbitos
veterinario y fitosanitario que tengan como objetivo directo

60 Vid. el art. 114 TFUE sobre el instrumento para la aproximacién de legislaciones para la

consecucién de los objetivos del art. 26.
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la proteccién de la salud publica” y “medidas que establezcan
normas elevadas de calidad y seguridad de los medicamentos y
productos sanitarios”.

*  Proteccién de los Consumidores. Art. 169 TFUE. También con
un cardcter complementario de otras politicas de la Unidn, en
particular de las relativas a la realizacién del mercado interior,
este precepto establece que “para promover los intereses de los
consumidores y garantizarles un alto nivel de proteccién, la
Unién contribuird a proteger la salud, la seguridad y los intereses
econémicos de los consumidores, asi como a promover su
derecho a la informacién, a la educacién y a organizarse para
salvaguardar sus intereses”.

Con estos titulos competenciales, la Unién Europea ha
desarrollado una vastisima labor tanto en el dmbito alimentario como
en el farmacéutico. La gran diferencia frente a la mayor parte de las
manifestaciones del nivel global antes analizado es que esa actuacién se
materializa en verdaderas normas juridicas, no meras orientaciones o
directrices. Ademds, como ha destacado SCHMIDT-ASSMANN, “el
Derecho no sélo lleva a efecto los objetivos politicos, econdmicos y
sociales en Europa, sino que a su vez debe actuar per se como medio de

integracién” (2003: p. 398).

En definitiva, el Derecho Administrativo que regula hoy en
dia en Espafa y Portugal el sector alimentario y farmacéutico es
mayoritariamente Derecho de la Unién, aunque también debe
reconocerse, al mismo tiempo, la influencia que sobre ese Derecho de
la Unidn tienen esas otras fuentes globales.

IV. Las técnicas mds relevantes de intervencién publica en estos
ambitos: la actividad administrativa de limitacién

Las Constituciones espafiola® y portuguesa atribuyen a los poderes

61 No sélo el derecho fundamental a la vida y a la integridad fisica (art. 15) o el derecho a
la proteccién de la salud (art. 43.1), sino también los mandatos a los poderes publicos de

“organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y
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publicos del Estado — entendido en su conjunto y no en contraposicién
a otros poderes territoriales inferiores — clarisimas responsabilidades
para la garantia de la salud publica y la proteccion de derechos de los
consumidores, como el de la salud y la seguridad. Esto es, se trata de
responsabilidades a las que los Estados no pueden renunciar ni hacer
dejacién.

Obviando ahora la implicacién transnacional, el nicleo esencial
de la intervencién publica que tiene como finalidad garantizar la
salud y seguridad en el dmbito alimentario y farmacéutico forma
parte, como se dijo, de ese sector del ordenamiento que conocemos
como Derecho Administrativo. Son muy variadas las actuaciones que
las Administraciones publicas pueden llevar a cabo con el objetivo
de proteger la salud y la seguridad en esos sectores: campanas de
sensibilizacién e informacién alos consumidores sobre las consecuencias
del uso inadecuado de los antibiéticos o a favor de una dieta equilibrada;
impulso de cédigos de buenas practicas voluntarios con los productores
para reducir, por ej., la presencia de sal o azdcar en las galletas; la
existencia de unos mataderos publicos con la finalidad de garantizar
unas condiciones de salubridad adecuadas en el sacrificio de animales
para consumo humano; la aprobacién de normas estableciendo los
requisitos higiénico-sanitarios de la leche o los requisitos de pureza
de algin medicamento; etc.) Entre todas esas actuaciones, las mds
relevantes tanto cualitativa como cuantitativamente son aquellas
que, por su finalidad y los caracteres y naturaleza de los instrumentos
juridicos que emplea, se pueden encuadrar dentro de la denominada
actividad administrativa de limitacién® y, dentro de ésta, incluso en
la concepcién mds estricta de actividad administrativa de policia®, y

servicios necesarios” (art. 43.2) y de garantizar “la defensa de los consumidores y usuarios,
protegiendo, mediante procedimientos eficaces, la seguridad, la salud...” (art. 51).

62 Siguiendo a REBOLLO PUIG, la a&ividad administrativa de limitacion es “aquélla en la
que la Administracién impone restricciones, deberes o de cualquier otra forma ordena
imperativamente las actuaciones privadas con el fin de garantizar algtin interés publico; vigila
el cumplimiento de todo ello; y reacciona ante los incumplimientos para restablecer el interés
publico” (2017: p. 19).

63 Sobre la calificacién de la intervencién publica en el dmbito alimentario con finalidad
sanitaria como actividad de policia en sentido estri¢to y las consecuencias que ello conlleva,
fundamentalmente en lo relativo a una cierta singularidad en el sometimiento al principio de

legalidad, vid. REBOLLO PUIG (1989: pp. 31-ss).
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ello completado con el correspondiente respaldo sancionador®. No
obstante, algunos autores consideran que en estos sectores esta categoria
estd superada y que habria que sustituirla por otras concepciones que
pusieran el acento en la gestion de riesgos®. Sin duda alguna, la que se
ha dado en denominar “sociedad del riesgo” (ULRICH BECK) genera
transformaciones en las formas cldsicas de la actividad administrativa
de limitacién pero, a nuestro juicio, las mismas siguen siendo vdlidas
y aportan un soporte dogmdtico mds s6lido para enfrentarse a esas
nuevas realidades®. En esta linea consideramos que deben insertarse las

Por su parte, SARRATO MARTINEZ califica la intervencién administrativa en el dmbito
farmacéutico como “a&tividad de limitacién o de policia”, aunque sin mayor precisién (2015:
p- 295).

64 En puridad, la sancién administrativa no es una técnica de policia en sentido estricto. Al
respecto, vid. MERKL (2004: pp. 353-354); MONCADA LORENZO (1959: p. 115);
REBOLLO PUIG (1989: pp. 446-447); PARADA VAZQUEZ (2017: pp. 281-282).

65 En esta linea, ESTEVE PARDO -aunque en el dmbito de la proteccién medioambiental,
plenamente trasladable alas materias que nos ocupan- razona que “unasociedad tecnolégicamente
tan recargada y compleja, que convive cotidianamente con el riesgo, dificilmente puede hacer
frente al mismo si lo concibe como la molestia (Storung) singular y estridente que justificaba
el régimen de policfa” y afade: “Esta relacién promiscua con el riego parece sugerir asi una
altuacion orientada a la gestion de los mismos, mds alld de la pretensién, ya utépica, de su
total eliminacién” (1999: p. 67). Bien es cierto que el mismo autor reconoce que tampoco se
ha elaborado un concepto alternativo al de policia administrativa. En otra obra, el mismo autor
profundiza en un andlisis de los criterios diferenciales entre la policia administrativa y la gestion
de riesgos. En sintesis, serfan tres: el primero, que “la policia administrativa... se concentra
en la represion de adtividades ilegales que pudieran causar dafios a la salud... mientras que la
gestion de riesgos a&tia sobre altividades y produtos perfeCtamente ajustados a las exigencias
legales”; el segundo, “que la policia administrativa aspira siempre a un estado de perfeccién, a
un orden publico...”, mientras que “la gestion de riesgos no se plantea el objetivo del riesgo
cero porque sencillamente no existe”; y finalmente que “los medios de la policia administrativa
son las medidas unilaterales administrativas, generalmente con cardter de autoridad”, mientras
que “la gestién de riesgos, en la medida en que incide sobre actividades y productos en principio
legales... ha de operar prudentemente, de manera reflexiva, y contando con la colaboracién de
la industria y la tecnologfa que genera estos riesgos” (2003 a: pp. 146-147).Vid. también del
mismo autor, (2003 b: pp. 327-ss).

66 Quizds sea exagerado afirmar que la gestién de riesgos adtda sobre actividades y productos
perfeCtamente ajustados a las exigencias legales, cuando, por ¢j., en un momento inicial lo que
tiene que determinarse es precisamente si ese producto va a ser licito o no (esto es, por ¢j., si
un aditivo 0 un medicamento se podrén utilizar o no y con qué condiciones) o cuando ese
producto puede estar incumpliendo deberes generales como el proclamado en el art. 14.1 RSA
(“No se comercializardn los alimentos que no sean seguros”). Ciertamente, una vez decidido
que es legal y sus condiciones de uso, se seguird desarrollando toda una actividad administrativa
en colaboracién con los propios operadores econémicos para seguir evaluando la seguridad del

producto, pero eso serd algo posterior. Ademds, siguiendo con el ejemplo, la decisién de si el

390



IMPACTO EN EL REGIMEN JURfDICO DE LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

acertadas reflexiones de RODRIGUEZ FONT (2007: pp. 233-234):

“Todo parece indicar que el Derecho publico actual ha reaccionado
ante la sociedad del riesgo con la articulacién del sistema de anilisis
que trasciende, de algiin modo, al de la policia administrativa. Mds
que de dos sistemas diferentes creo mds conveniente hablar de una
evolucién, una adecuacién del segundo a la realidad presente... Yo creo
que la policia administrativa — o la confusa forma de manifestacién
de la actividad administrativa a la que este concepto a veces se refiere
— muda, se renueva o se reinventa, cuando nos hallamos en espacios
entregados a la evolucién de los riesgos, en contextos dominados por
la incerteza cientifica... El sistema de gestion de riesgos es, en parte,
la actividad de policia en la sociedad del riesgo. Por ello se explica que
dicho sistema participe, parcialmente, de las estructuras propias de la
policia administrativa: de sus técnicas y de sus principios informadores
y, en ultimo término, de su especial relacién con el principio de

legalidad”.

Pues bien, el contenido bdsico de ese Derecho Administrativo,
dentro del acotamiento material y funcional expuesto, es el siguiente:

* Reglamentacién de las actividades y productos (alimentos,
medicamentos y otros relacionados)

*  Determinacién y regulacién de los controles administrativos
previos a la fabricacién, puesta en el mercado o inicio de la
actividad.

*  Regulacién de los controles administrativos sobre las actividades
y la vigilancia en el mercado

*  Regulacion de las potestades administrativas de reaccién ante
situaciones de riesgo inadmisible para la salud y seguridad

*  Regulacién del régimen sancionador

producto es legal 0 no y el establecimiento de esas condiciones, consciente de que el riesgo cero
no existe, seguird siendo en esencia una decisién unilateral de la Administracién, aunque en
su adopcion haya oido a los sectores econémicos implicados o éstos hayan participado més de
lo que es habitual en otras tomas de decisiones administrativas. En definitiva, modulaciones
o transformaciones en los instrumentos cldsicos, aunque los mismos siguen siendo vélidos en

este nuevo entorno.
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A continuacién, analizaremos las implicaciones que el Derecho
administrativo transnacional, fundamentalmente de la Unidn, y esas
otras fuentes internacionales tienen en cada uno de estos contenidos.

V. La influencia del Derecho Administrativo Transnacional en la
reglamentacién de las actividades y produtos

1. Caracteres generales de la reglamentacién de actividades y
productos en el dmbito alimentario y farmacéutico

El punto de partida de la intervencién publica que nos ocupa con la
finalidad de garantizar la salud y la seguridad es el establecimiento de un
conjunto de restricciones y deberes dirigidos a los agentes econémicos
y otros sujetos (por ¢j., los propios trabajadores) que intervienen en
estos sectores, que tienen por objeto cualquier actividad o elemento
susceptible de afectar a los mencionados bienes juridicos protegidos
y donde se les indica imperativamente cémo deben actuar para no
originar los riesgos frente a los que se protege o, mds exactamente,
para no sobrepasar el nivel de riesgo que se considere admisible. El
instrumento que se utilizard para ello serd, como regla general, la
aprobaci6én de normas juridicas.

En cuanto a la fuente (poder territorial competente) y rango de
esas normas juridicas, habrd que estar a lo que disponga cada sistema
constitucional. En el caso de Espana, obviando ahora la esencial
perspectiva de la Unién Europea, la competencia corresponderd
mayoritariamente al Estado. En cuanto al rango, en primer lugar, serd
necesaria la existencia de unas Leyes que disefien el marco juridico
general de la intervencién de las Administraciones publicas en dicho
dmbito, dando cumplimiento asi a las exigencias propias del principio
de legalidad al que dicha actividad administrativa estd sometido. En
esta linea, deben destacarse la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad; Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y
nutricion®; la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica;
y el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se

67 Un breve andlisis de esta Ley, en IZQUIERDO CARRASCO (2012: pp. 1-6).
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aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios. A partir de ahi, estas leyes
contienen diversas habilitaciones que abren la posibilidad de su
desarrollo y concrecién mediante normas reglamentarias aprobadas por
la Administracién®.

En el 4mbito alimentario, hay amplios campos donde los
riesgos alimentarios son generalmente bien conocidos dado su
amplisimo historial de utilizacién — aunque incluso ahi los avances
en el conocimiento cientifico o cambios en los procesos productivos
evidencian nuevos riesgos y situaciones de incertidumbre (por ej.,
piénsese en los Hidrocarburos Aromadticos Policiclicos -HAP- o en la
vinculacién cientifica de los productos cdrnicos procesados con el cdncer
de colon) —, junto a otros supuestos donde predomina la incertidumbre
(fundamentalmente, OMG, nuevos alimentos® y aditivos’). Estas
distintas realidades originan también una distinta respuesta reguladora.
Fuera de esos dmbitos de mayor incertidumbre, la normativa suele
establecer una serie de requisitos materiales a los que quedan sometidas
las actividades con trascendencia alimentaria y los propios alimentos,
de tal manera que, cumpliendo tales reglamentaciones, los alimentos y
esas actividades pueden acceder o ejercerse libremente en el mercado.
En los otros supuestos, rige el instrumento de las listas positivas o
proximos: se parte de una prohibicién general que la inclusién en la
lista o la obtencién de la correspondiente autorizacién levanta. En estos
ultimos, la regulacién se centra no tanto en los aspectos materiales

68 Por ¢j., con un alcance muy amplio, el art. 40.5 y 6 LGS. También hay numerosas habilitaciones
con un contenido mds concreto, como la contenida en el art. 15.1 del Texto refundido Ley
Medicamento que ademds habilita direCtamente al Ministro de Sanidad. Sobre los problemas
que plantea este tipo de habilitaciones direCtas a un Ministro, saltdindose al Gobierno, vid.
[ZQUIERDO CARRASCO (2000: pp. 209-s5).

69 El considerando 26 del Reglamento (UE) 2015/2283 (nuevos alimentos) advierte que “En
relacion con el posible uso alimentario de los nanomateriales, la Autoridad consideré en
su didtamen de 6 de abril de 2011 sobre orientaciones para la evaluacién de riesgos de la
aplicacién de la nanociencia y las nanotecnologias en la cadena alimentaria y de los piensos que
la informacién disponible en relacién con los aspectos toxicocinéticos de las nanoparticulas y
la toxicologfa de los nanomateriales artificiales es limitada, y que los métodos de ensayo de la
toxicidad existentes pueden precisar cambios metodolégicos...”.

70 En los aditivos, la normativa incluso ha previsto la existencia de una lista provisional de aditivos
pendientes de evaluacién por la EFSA y que pueden utilizarse con sometimiento a ciertas

condiciones.
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— que se delimitan con grandes pinceladas principiales —, sino en los
formales que rigen esa evaluacion del riesgo que estd en su base.

Bien distinta es la situacién en el dmbito farmacéutico. El punto
de partida es que no se podrd comercializar ningiin medicamento
si no ha obtenido previamente la correspondiente autorizacién (art.
6 CCMUH). Igualmente estd sometida a autorizacién la puesta en
marcha de los establecimientos donde se fabriquen o manipulen tales
medicamentos. Este diverso punto de partida también se manifiesta en
el marco normativo. Es cierto que las normas de farmacopea establecen
los criterios de calidad de los principios activos y excipientes; que la
legislacién farmacéutica establece unas exigencias generales sobre
el etiquetado y el prospecto; y que todo el marco normativo queda
presidido por el binomio seguridad/beneficio; pero a partir de ahi
-que no es poco-, cada medicamento con su composicién cualitativa
y cuantitativa, sus principios activos, su forma farmacéutica, su
dosificacion, etc. es un producto singular que no puede ser objeto
de una especifica reglamentacién general. El riesgo tecnoldgico y las
incertidumbres cientificas son los elementos que predominan. En ese
contexto, la normativa se centra en la fijacién de los requisitos generales
y deberes de los sujetos que realizan actividades de trascendencia en este
dmbito (titular de la autorizacién de comercializacién’!, fabricacién’?,
importacién, distribucién al por mayor e intermediacién, venta a
distancia, publicidad...) y, fundamentalmente, en la regulacién del
régimen juridico-administrativo al que estd sometido el medicamento
(autorizaciones de comercializacién y fabricacién, clasificacién en
categorfas, farmacovigilancia...). Ese instrumento de la autorizacién
administrativa ocupa una posicién central, de tal manera que desarrolla
incluso un papel de complemento de la reglamentacién. El vehiculo
que permite esto es las amplias posibilidades que ofrece la normativa
a que la autorizacién se otorgue con condiciones”: a la realizacién de

71 Por ¢j., entre otros, el art. 104 CCMUH dispone que el titular de una autorizacién de
comercializacién dispondrd de un sistema de farmacovigilancia para el cumplimiento de sus
funciones en materia de farmacovigilancia equivalente al sistema de farmacovigilancia del
Estado miembro pertinente; o el art. 107 ter les impone el deber de presentar a la Agencia
informes periédicos actualizados en materia de seguridad; ...

72 Por ¢j., los deberes que el art. 46 CCMUH impone al titular de la autorizacién de fabricacién.

73 Bien es cierto que también en el dmbito alimentario se prevé la posibilidad del otorgamiento
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estudios de seguridad o de eficacia postautorizacién, a la notificacién de
incidentes, al sistema de farmacovigilancia y, en definitiva, a “cualquier
otra condicién o restriccién relacionada con el uso seguro y eficaz del

medicamento” [arts. 21 bis), 22, 22 bis) y 32.4.c) CCMUH].

Sin perjuicio de numerosos antecedentes histéricos, podemos fijar
en mediados del siglo XIX como la fecha clave en la que empieza a
surgir en Espafia una legislacién tanto en el émbito alimentario como
en el farmacéutico, que se consolida a principios y mediados del siglo
XX. Sin perjuicio de la influencia que pudieran tener en esas normas
otras coetdneas aprobadas en otros Estados, se trata en cualquier caso
de normas de elaboracién “autéctona”. Este planteamiento cambia
cuando empiezan a surgir a mediados del siglo XX las organizaciones
internacionales de las que nos hemos ocupado mds arriba, dadas
también las necesidades que empezaba a hacer visibles el progresivo
crecimiento del comercio internacional de mercancias. A raiz de
ello, comienza todo un proceso de influencia en la actividad de
reglamentacion estatal que, a dia de hoy, podemos sintetizar en los
aspectos que se desarrollardn en los siguientes epigrafes.

2. Cambio en el sistema de fuentes: la fuente primaria de la mayor
parte y las mds relevantes de esas normas es el Derecho de la Unién

Mis alld de las leyes a las que antes hicimos referencia, la verdadera
norma de cabecera de la legislacién alimentaria es el Reglamento
(CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los 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 (RSA). Por su parte, en el dmbito farmacéutico, esa norma
de cabecera es la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo

de autorizaciones con condiciones. Por ¢j., el art. 24 del Reglamento Nuevo Alimentos
establece que “la Comision podrd, por motivos de seguridad alimentaria y teniendo en cuenta
el ditamen de la Autoridad, imponer requisitos de seguimiento postcomercializacion. Dichos
requisitos podrdn incluir, en funcién de las circunstancias de cada caso, la identificacién de los

correspondientes explotadores de empresas alimentarias.”
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comunitario sobre medicamentos para uso humano (CCMUH). A
partir de ahi, existe una vasta legislacién de la Unién que regula los
aspectos mds diversos sobre los alimentos, los medicamentos y las
actividades y otros productos que tienen trascendencia en esos sectores.
A dia de hoy, la mayor parte y, en cualquier caso, las mds relevantes de
las normas juridicas que regulan nuestro objeto de estudio son Derecho
de la Unién, aunque atin quedan dmbitos no armonizados o con una
armonizacion parcial (por ej., los alimentos irradiados).

En cuanto al instrumento juridico empleado, tanto en el dmbito
alimentario como en el farmacéutico, se ha producido una evolucién
desde una inicial utilizacién de las Directivas a la progresiva utilizacién
del Reglamento™. El resultado final es una dréstica pérdida del poder
regulador por parte de los Estados miembros y ello, légicamente,
sin perjuicio de su participacién a través de los procedimientos de
elaboracién normativa en el seno de la Unién Europea. Ademis, esa
pérdida de poder regulador, al menos en Espana, es fundamentalmente
una pérdida en la capacidad de aprobar normas por parte de las
Administraciones publicas (el Gobierno), pues era éste la fuente
principal de esa produccién normativa.

Por otro lado, también debe destacarse que esa regulacién de la
Unién estd muy influenciada por las normas que se aprueban en las
organizaciones internacionales de cardcter mundial a las que antes nos
hemos referido. Con cardcter general, el art. 5.3 RSA dispone:

74 El Libro Verde de la Comisién sobre Principios Generales de la Legislacién Alimentaria de la
Unién Europea [COM (97)176 final, de 30 abril de 1997] tenfa un epigrafe que llevaba un
significativo titulo -“Los reglamentos como alternativa a las Dire&tivas’-, donde se recogfa una
serie de ventajas que tendrfa el uso de los reglamentos. Por su parte, en el émbito farmacéutico,
obsérvese la justificacién que se incluye en el considerando quinto del Reglamento (UE) n°
536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Dire&tiva 2001/20/CE:
“por lo que respe&ta a la Directiva 2001/20/CE, la experiencia adquirida también indica que la
forma juridica de Reglamento podria presentar ventajas para los promotores e investigadores,
por ejemplo, en el contexto de los ensayos clinicos que se realicen en mds de un Estado miembro,
dado que les permitird invocar direGtamente sus disposiciones, pero asimismo en el contexto
de las notificaciones de seguridad y el etiquetado de los medicamentos en investigacién. Las
diferencias de planteamiento entre los distintos Estados miembros se reducirdn, por tanto, al

s 5
minimo .

396



IMPACTO EN EL REGIMEN JURfDICO DE LA SEGURIDAD DE LOS MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

“Cuando existan normas internacionales, o su formulacién sea
inminente, se tendrdn en cuenta a la hora de elaborar o adaptar
la legislacién alimentaria, salvo que esas normas, o partes
importantes de las mismas, constituyan un medio ineficaz o
inadecuado de cumplir los objetivos legitimos de la legislacién
alimentaria, o que exista una justificacién cientifica, o que el
nivel de proteccién que ofrezcan sea diferente al determinado
como apropiado en la Comunidad”.

Esto es, el punto de partida es que la legislacion alimentaria de la
Unién debe tener en cuenta las normas internacionales existentes”
o de formulacién inminente. Ciertamente, es habitual que en los
compromisos asumidos por la Unién Europea como miembro de
esas organizaciones internacionales se encuentra la de tener en cuenta
tales normas. Sin embargo, aqui se da un relevante paso pues lo que es
una obligacién internacional se transforma en un deber en el propio
Derecho interno, facilitando asi su exigencia por parte de terceros y su
propio control por los tribunales de justicia. En otras ocasiones, incluso
las normas de la Unién Europea incluyen remisiones directas a esas
normas internacionales, transformdndolas asi de meras directrices a

normas de obligado cumplimiento en el 4mbito que se defina’™.

75 En esta linea, en los considerandos del Reglamento (UE) 2015/2285 de la Comisién, de 8 de
diciembre de 2015, se puede leer lo siguiente:
“(6) El criterio del Codex Alimentarius para E. coli en los productos comercializados difiere
del contemplado en la legislacién de la Unién Europea. El Codex Alimentarius establece como
criterio un plan de tres clases (n = 5, ¢ = 1, m = 230 y M = 700 E. coli NPM/100 g de carne y
liquido intravalvar), mientras que el criterio de la Unién Europea es un plan de dos clases (n =
1,c=0,M =230 E. coli NPM/100 g de carne y liquido intravalvar). Esta divergencia repercute
en el comercio internacional...
(7) El planteamiento de tres clases del Codex Alimentarius tiene mds probabilidades de detectar
los lotes no conformes, en particular cuando los niveles de contaminacién se aproximan a
los limites de la normativa. El planteamiento del Codex Alimentarius para los ensayos con
el producto final se considera cientificamente mds preciso y ofrece, por término medio, una
proteccién de la salud equivalente en lineas generales.
(8) El Reglamento (CE) n° 2073/2005 y el Reglamento (CE) n° 854/2004 deben adaptarse
al Codex Alimentarius en lo que respeta a este criterio y deben, por tanto, ser modificados en
consecuencia.”

76 Por ¢j., el art. 7.2 de la Dire¢tiva 1999/2/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22
de febrero de 1999, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre alimentos e ingredientes alimentarios tratados con radiaciones ionizantes, dispone que las

instalaciones de irradiacién de alimentos deberdn cumplir “los requisitos del Cédigo de conducta
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Dentro de esta legislacién, especial mencién merecen los
numerosisimos supuestos donde se prevé la existencia de una lista
positiva, de tal manera que sélo los productos (u otras circunstancias)
incluidos en las mismas son los listos o aptos a los efectos de que se trate
(listado de los alimentos que se pueden irradiar; listado de vitaminas y
minerales que se pueden adicionar a los alimentos; listados de sustancias
que se pueden adicionar a los alimentos destinados a la alimentacién
infantil o especial; listado de sustancias que se pueden emplear para la
fabricacién de pldsticos en contacto con los alimentos; lista positiva de
aditivos; lista de nuevos alimentos autorizados; etc.)”’.

La naturaleza juridica de estas listas es diversa. En unos casos, tienen
un puro cardcter normativo, como catilogo tasado que impide la
utilizacién de lo que no se incluya en ella’®; pero en otros, su naturaleza
se encuentra {ntimamente conectada con supuestos sometidos a la
necesidad de autorizacién administrativa, mezclandose su cardcter
normativo con la propia formalizacién de la autorizacién otorgada, pues,
en ocasiones, la legislacién otorga a dicha autorizacién unos efectos erga
omnes”. Esa mezcla entre autorizacién y lista positiva origina algunas

internacional para la explotacién de instalaciones de irradiacién de productos alimenticios
recomendado por el Comité conjunto FAO/OMS del Cédigo alimentario (ref. FAO/OMS/
CAC/Vol. XV, edicién 1)...”. Otro ejemplo en el art. 5.7 del Reglamento de Ejecucion (UE)
2017/2469 de la Comisién, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establecen los requisitos
administrativos y cientificos que deben cumplir las solicitudes mencionadas en el articulo 10
del Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos
alimentos, dispone que “Los estudios toxicolégicos se llevardn a cabo en instalaciones que
cumplan los requisitos de la Dire¢tiva 2004/10/CE o, si se llevan a cabo fuera del territorio de
la Unidn, se ajustardn a los «Principios para las Buenas Practicas de Laboratorio de la OCDE».”

77 En otros casos, también se prevé la existencia de listas aunque éstas no tienen esa caralteristica
de “positivas”. Por ¢j., la lista de sustancias y preparados vegetales y de combinaciones de éstos,
para su uso en medicamentos tradicionales a base de plantas. El art. 16 séptimo CCMUH
establece que “Si una solicitud de registro para uso tradicional hace referencia a una sustancia o
preparado vegetal 0 a una combinacién de éstos que figure en la lista a que se refiere el apartado
1, no serd necesario presentar la informacién especificada en las letras b), ¢) y d) del apartado 1
del articulo 16 quater...”. Esto es, no impide la utilizacién de otros productos, pero simplifica
los controles administrativos sobre aquellos que se incluyen en la lista.

78 Asi se reconoce expresamente, por ¢j., en “la lista comunitaria de los productos alimenticios
que podrdn tratarse con radiaciones ionizantes, con exclusién de todos los demds, asi como
las dosis mdximas de radiacién autorizadas” (la cursiva es nuestra) prevista en el art. 4 de la
Directiva 1999/2/CE y que debe aprobarse también mediante Directiva.

79 Elart. 5 del Reglamento (CE) n° 1935/2004 (materiales en contacto con alimentos) prevé que
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situaciones llamativas. Asi, el art. 27 del Reglamento Nuevos Alimentos
prevé que cuando la autorizacién de un nuevo alimento e inclusién en
la lista de la Unidn se base en pruebas cientificas o datos cientificos
protegidos por derechos de propiedad, en la lista se incluird ademds de
los datos de identificacién del solicitante, “el hecho de que durante el
periodo de proteccién de los datos se autoriza la comercializacién del
nuevo alimento en la Unién Gnicamente al solicitante” y la fecha final
de proteccién. Ademds, también debe tenerse en cuenta que la base
normativa en el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea de
esta actuacién de la Comisién también es distinta segin se trate de un
acto normativo (art. 290) o de un mero acto de ejecucidén (art. 291.2).

En la misma linea, la legislacién farmacéutica de la Unién también
estd influenciada por ese Derecho transnacional®, potencia esa

la Comisién, mediante una medida especifica, establecerd la lista de las sustancias autorizadas
para su uso en la fabricacion de materiales y objetos. El art. 8 afiade que quien desee utilizar
una sustancia no incluida en la lista debe solicitar una autorizacién. Finalmente, el art. 11
dispone que la autorizacién “deberd realizarse mediante la adopcion de una medida especifica’
y que “tras la autorizacién de una sustancia de conformidad con el presente Reglamento,
todos los operadores de empresas que utilicen la sustancia autorizada, o materiales u objetos
que contengan la sustancia autorizada, deberdn cumplir todas las condiciones o restricciones
adjuntas a dicha autorizacién.” En cualquier caso, la Comisién también puede modificar la lista
sin necesidad de la existencia de una previa solicitud de autorizacién. Por ¢j., vid. el Reglamento
10/2001 que establece la lista de sustancias autorizadas de la Uni6n en la fabricacién de capas
pldsticas de materiales y objetos pldsticos y las numerosas modificaciones a las que ha sido
sometido.

Sobre el cardcter normativo de las cldsicas listas positivas de aditivos, vid. REBOLLO PUIG
(Potestad ...., pp. 225-ss.), donde también da cuenta de una inicial confusién entre, por un
lado, la técnica de la autorizacién e inscripcion de un aditivo -en la pricica, parece ser, la
inscripcion en el registro adquirfa el valor de una autorizacién genérica para cualquier fabricante
que en el futuro se propusiera la utilizacién del aditivo, mds alld de una autorizacién concreta
para el solicitante- y, por otro, la de las listas positivas.

80 Por ¢j., el considerando 12° del Reglamento (UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativo a los ensayos clinicos de medicamentos para
uso humano, pone de manifiesto que “la Recomendacién del Consejo de la Organizacion de
Cooperacién y Desarrollo Econémicos (OCDE) relativa a la gobernanza de los ensayos clinicos,
de 10 de diciembre de 2012, estableci6 diferentes categorias de riesgo para los ensayos clinicos.
Esas categorfas son compatibles con las categorfas de ensayo clinico definidas en el presente
Reglamento, pues las categorfas A y B(1) de la OCDE se corresponden con la definicién
de ensayo clinico de bajo nivel de intervencién establecida en el presente Reglamento, y las
categorfas B(2) y C de la OCDE se corresponden con la definicién de ensayo clinico establecida

en el presente Reglamento.”
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relacién®! o se remite directamente al mismo®.

3. Cambio en el enfoque regulador: menor densidad normativa
publica a cambio de una mayor responsabilidad del operador
econdmico y en aras a la facilitacién de la integracion europea

Pero no sélo ha cambiado la fuente de ese marco normativo, sino
que también se ha transformado su enfoque o planteamiento. En los
siguientes términos se expresaba el mencionado Libro verde sobre
Principios generales de la legislacién alimentaria en la UE:

“Ese marco reglamentario debe disenarse y establecerse de forma que
tenga totalmente en cuenta el hecho de que la responsabilidad principal
de la produccién de alimentos seguros y salubres recae sobre todo en
los productores y la industria. Asi pues, siempre que sea posible, se
debe permitir a la industria elaborar y aplicar procedimientos internos
de control adecuados, en la medida en que éstos estén respaldados por
sistemas oficiales de control eficaces.

En determinados casos, puede resultar necesaria una legislacion

especifica detallada, ....

81 Por ¢j., el art. 101 CCMUH establece que “La Comision podrd pedir a los Estados miembros
que participen, bajo la coordinacién de la Agencia, en la armonizacién y normalizacién
internacionales de medidas técnicas en materia de farmacovigilancia”.

82 Por ¢j., el art. 47 del Reglamento (UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de abril de 2014, relativo a los ensayos clinicos de medicamentos para uso humano,
dispone que “Sin perjuicio de otras disposiciones del Derecho de la Unién o las dire&trices
de la Comisién, el promotor y el investigador, al elaborar el protocolo y aplicar el presente
Reglamento y el protocolo, tendrdn asimismo debidamente en cuenta las normas de calidad y
las direGtrices de la ICH sobre buena practica clinica. La Comisién hard accesible pablicamente
estas direGtrices detalladas de la ICH sobre buena prdcica clinica.” Y en sus Anexos también
contiene numerosas remisiones al formato en el que se tiene que facilitar la informacién segin
el Documento Técnico Comin de laICH. O la Dire&tiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario
sobre medicamentos para uso humano, que dispone que se estard a la Denominacién Comuan
Internacional recomendada por la OMS, o en su Anexo, ap. 3.2. establece que “Las monografias
de la Farmacopea Europea deberdn ser aplicables a todas las sustancias, preparados y formas
farmacéuticas que figuren en ella. Con respecto a otras substancias, cada Estado Miembro

podria solicitar el cumplimiento con su farmacopea nacional”.
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En otros casos, basta con que las exigencias reglamentarias estén
redactadas de forma que queden claros el objetivo buscado y el resultado
esperado sin que sea necesario prescribir la manera de lograr los objetivos
fijados. Una vez establecido un marco legal claro y definidos sus objetivos,
puede dejarse a los agentes econémicos la aplicacién de la legislacién por
medio de sistemas de tipo HACCP, de cédigos de pricticas...”

Esto es, el punto de partida es una potenciacién del compromiso y
responsabilidad del operador econémico en la garantia de la seguridad
alimentaria. A este respecto, cuando sea necesario, las normas serdn
muy detalladas (por ej., aditivos, residuos, criterios microbiolégicos o,
en general, en el caso de tratamientos dificiles de detectar que pudieran
utilizarse para disimular los efectos de métodos de produccién poco
higiénicos o inseguros). Pero en otros muchos supuestos (por ¢j., la
mayor parte de la normativa sobre higiene alimentaria), la legislacién se
limitard a marcar los objetivos de seguridad que se pretenden alcanzar,
dejando en manos del operador econdmico la forma de alcanzarlos. O,
a medio camino, establecerd una regla, aunque admitird que el operador
se pueda separar de la misma si prueba ante la Administracién que
alcanza el mismo objetivo®. Todo ello se completa, al menos en teorfa,
con una adecuada supervisién de la Administracién mediante sistemas
oficiales de control eficaces. En definitiva, se tratarfa de un fenémeno
equivalente y claramente inspirado en la politica comunitaria de
armonizacion técnica de los productos industriales que se ha dado en

denominar el “nuevo enfoque™’.

83 Por ¢j., el art. 6.4 del Real Decreto 3484/2000, de 29 de diciembre, por el que se establecen las
normas de higiene para la elaboracién, distribucién y comercio de comidas preparadas, establece
lo siguiente: “La descongelacion se realizard en refrigeracién. No obstante, los responsables de
los establecimientos podrén establecer otro método siempre y cuando exista evidencia cientifica
y técnica de las garantfas de seguridad y salubridad para cada tipo de produ&o y, en cualquier
caso, haya sido verificado por la autoridad competente”. Lo mismo en el ejemplo que se expone
un poco mds adelante en texto.

84 Vid. Resolucién del Consejo, de 7 de mayo de 1985, relativa a un nuevo enfoque en materia de
armonizacién técnica y normalizacién (JOCE, C 136, de 4 de junio de 1985). En general, sobre
el “nuevo enfoque”, vid. IZQUIERDO CARRASCO (2000: pp. 128-ss) y bibliografia que alli
se cita. Vid. también CARRILLO DONAIRE (2000: pp. 236-ss.); CANALS I AMETLLER
(2003: pp. 102-ss.); TARRES VIVES (2003: pp. 286-ss). Un nuevo paso en esta materia lo
constituye la Resoluciéon del Consejo, de 10 de noviembre de 2003, sobre la Comunicacién
de la Comisiéon Europea titulada «Reforzar la aplicacién de las Dire&tivas de nuevo enfoque»

(2003/C 282/02). También resulta de interés lo previsto en la Decisién 768/2008/CE, del
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Mis intenso si cabe es este fenémeno de la responsabilidad del
operador, en este caso del laboratorio farmacéutico, en la legislacién
sobre medicamentos. Es él quien debe analizar los riesgos; debe ofrecer
a las autoridades competentes los datos necesarios que respalden
la seguridad/eficacia del medicamento; debe supervisar de manera
permanente su comercializacion y efectos — algo de ello hay también
en el dmbito alimentario, pero sin llegar a los niveles de exigencia de
la farmacovigilancia — debe, incluso, mds alld de cualquier supuesto
estatus juridico consolidado, adaptarse a la mejor técnica disponible® o
nuevos datos ofrecidos por la ciencia.

Este cambio de planteamiento tiene un origen transnacional,
entre otros muchos motivos, por la sencilla razén de que simplifica
la adopcién de acuerdos en las esferas internacionales — siempre
sometidos a procedimientos complejos —, pues relega muchas de
esas cuestiones de detalle a otros procedimientos y mecanismos mds
flexibles (vid. siguiente epigrafe). Este cambio de planteamiento no
s6lo se aplica a las cuestiones relativas a los deberes de los operadores
econdmicos intervinientes, sino también a la propia delimitacién de las
potestades de las Administraciones publicas®. En la primera vertiente,

Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comtn para la
comercializacién de los productos y por la que se deroga la Decisién 93/465 del Consejo (en el
Considerando 5° de esta Decision se razona sobre la aplicacién matizada de la misma tanto en
el 4mbito alimentario como en el de los medicamentos).

85 Una clara muestra se encuentra en el art. 23 CCMUH: “Tras la concesién de una autorizacién
de comercializacion, el titular de la autorizacién de comercializacién deberd tener en cuenta, por
lo que respeta a los métodos de fabricacién y de control establecidos en el articulo 8, apartado
3, letras d) y h), los avances cientificos y técnicos e introducir las modificaciones necesarias
para que el medicamento sea fabricado y controlado por métodos cientificos generalmente
aceptados” (art. 17.9 del Real Decreto Legislativo 1/2015).
Un andlisis del instrumento de la adaptacion a la mejor técnica disponible a través del prisma
del fenémeno de la autorregulacién y de la teorfa de los sistemas puede encontrarse en ESTEVE
PARDO (2002: pp. 89-93). Afirma este autor que “el mundo de la técnica no se manifiesta,
en suma, sobre la mejor tecnologia disponible mediante una decisién formalizada, aunque es
evidente que es la industria la que la produce y el mercado donde se oferta. No hay tampoco
una remisién precisa y nominada de las normas juridicas a la mejor tecnologfa en un seGtor
y momento determinado. La remisién se agota en esa referencia genérica que no puede
concretarse y que pone por ello en evidencia que no nos hallamos ante una mera relacion de
elementos, sino ante una relacién de sistemas” (2002: p. 92).

86 Por ¢j., en el seno de los procedimientos de autorizacién de comercializacion del medicamento,

el art. 29 CCMUH prevé que los Estados se puedan oponer “debido a un riesgo potencial grave
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como ha advertido CAPELLA HERNANDEZ, “la desregulacién no
supone ausencia de normas, sino que equivale a un desplazamiento de
la capacidad normativa, de manera que son los operadores privados los
que mds contribuyen a su materializacién” (2008: p. 268).

Una muestra de cuanto se acaba de decir puede verse si se comparan
los contenidos sobre el mismo asunto de las siguientes dos normas: la
primera, ya derogada, que respondia a un enfoque clésico; y la segunda,
vigente, con el nuevo planteamiento.

- Real Decreto 147/1993, de 29 de enero, por el que se establecen
las condiciones sanitarias de produccién y comercializacién de carnes
frescas.

“Los establecimientos deberdn estar provistos, como minimo:

1. En los locales donde se procede a la obtencién, al tratamiento y al
almacenamiento de las carnes, asi como en las zonas y pasillos en los que
se transportan carnes frescas:

b) De paredes lisas, resistentes e impermeables, recubiertas de un
revestimiento lavable y claro hasta una altura de, por lo menos, dos
metros; siendo de, por lo menos, tres metros en los locales de sacrificio
y de, por lo menos, la altura de almacenamiento en los locales de
refrigeracién y de almacenamiento. La linea de unién de las paredes con
el suelo debe ser redondeada o dotada de un acabado similar salvo en
las cdmaras frigorificas donde se almacenen carnes a una temperatura
méxima de 12 °C”

- Reglamento (CE) n° 852/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios:

para la salud publica”. Y el precepto anade: “En las directrices que debe adoptar la Comisién
se definird el concepto de riesgo potencial grave para la salud publica”. Esto es, la Directiva
renuncia a concretar mds esa nocion -con lo que facilita su adopcién- y lo remite a unas

Dire&trices aprobadas por la Comision.
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“El disefio y disposicién de las salas en las que se preparen, traten
o transformen los productos alimenticios (...) deberdn permitir unas
practicas correctas de higiene alimentaria, incluida la proteccién contra
la contaminacién entre y durante las operaciones. En particular: (...)

Las superficies de las paredes deberdn conservarse en buen estado
y ser fdciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo que
requerird el uso de materiales impermeables, no absorbentes, lavables y
no tdxicos; su superficie deberd ser lisa hasta una altura adecuada para
las operaciones que deban realizarse, a menos que los operadores de
empresa alimentaria puedan convencer a la autoridad competente de la
idoneidad de otros materiales utilizados”.

Obsérvense los cambios:

e El reglamento lo que establece es un objetivo de seguridad:
el disefio y disposicién de las salas debe permitir una prictica
correcta de higiene.

*  Desaparecen las concreciones que antes se inclufan sobre los
metros que, huevamente, se sustituye por un objetivo genérico:
la altura adecuada.

*  Dor tanto, es el operador econémico el responsable de establecer
las medidas para alcanzar esos objetivos. Mds atin, se permite
que el operador “pueda convencer a la autoridad competente de
la idoneidad de otros materiales utilizados”. Por tanto, incluso
la prescripcién que se incluye -que la superficie sea lisa- se
transforma en una mera recomendacién que el operador puede
no seguir si convence a la autoridad de que también alcanza los
mismos objetivos de otra manera.

4. Consecuencias del cambio de enfoque: el fortalecimiento de la
autorregulacion y corregulacion; y del soft law

El Libro Blanco sobre la Gobernanza Europea (DOCE C 287,
de 12 de octubre de 2001) se refiere a la “autorregulacién™ y a la

87 Sobre la autorregulacion, por todos, ESTEVE PARDO (2002: in totum) y DARNACULLETA
I GARDELLA (2005: in totum).
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“corregulacién” como nuevas estrategias de regulacién por parte de los
poderes publicos. Al respecto, afiade que “la corregulacién combina
medidas legislativas y reglamentarias vinculantes y medidas adoptadas
por los agentes mds interesados sobre la base de su experiencia practica.
El resultado es una mayor identificacién con las politicas en cuestidn,
mediante la implicacién de quienes resultan mds afectados por la
aplicacién de las normas en su preparacién y ejecucién efectiva’ (pp.
16-17). En la misma linea, en el Dictamen del Comité Econémico y
Social sobre el tema “Simplificacién” se afirma que “la corregulacién
combina elementos propios de la legislacién, en particular su cardcter
fiable y vinculante, con el régimen més flexible de la autorregulacion™®.
En el 4mbito que nos ocupa, predomina esa corregulacion.

Hemos expuesto que lo habitual es que la legislacidn, sin perjuicio de
que cuando lo considere oportuno descienda al detalle, se limite a recoger
objetivos de seguridad/salud, remitiendo de manera expresa o implicita a
otros instrumentos més flexibles el desarrollo y concrecidn de esos objetivos
0, mds limitadamente, remitiendo a los mismos sélo algtin concreto aspecto.
Ese instrumento es fundamentalmente la autorregulacién, que tiene su
fuente en la cooperacién de los operadores econémicos interesados. A través
de esa cooperacién se consigue una mayor vinculacion con la consecucién
de esos objetivos, se les hace mds conscientes de sus responsabilidades y
se les otorga una mayor seguridad juridica, en particular, a las pequenas
y medianas empresas. Ademds, ello facilita también una adaptacién més
flexible a los cambios técnicos, a los avances cientificos y a las necesidades y
transformaciones del sector regulado.

Como se dijo, a diferencia de otros sectores, aqui esa autorregulacién
no tiene su fuente principal en la actividad de los organismos de
normalizacién (ISO, CEN, AENOR...)¥, sino en las asociaciones u
organizaciones empresariales afectadas. Por tanto, esta autorregulacién
no hay que buscarla tanto en normas técnicas (standard) -que las hay y
muy relevantes-, sino en Guias de Buenas Pricticas y similares, que se

88 DOCE C 48, de 21 de febrero de 2002, p. 134.
89 El art. 8.2 del Reglamento Higiene Alimentos prevé que “las gufas nacionales podrén elaborarse
bajo los auspicios de un organismo nacional de normalizacién de los mencionados en el anexo

11 de la Direétiva 98/34/CE”. Sin embargo, en el caso de Espana, la regla general no ha sido esa.
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configuran como un instrumento para la consecucién de los objetivos de
interés publico fijados por la legislacién. M4s atin, en algunos supuestos,
no es que esos documentos de autorregulacién desarrollen previsiones
normativas sino que casi puede considerarse que son sus precursores™.

Otra peculiaridad de la autorregulacién en este ambito es la fuerte
presencia de las Administraciones publicas, aunque también es cierto que
las mismas también estdn presentes en la actividad de normalizacién®.
Asi, basta recordar que la ICH estd integrada por representantes de
las  Administraciones publicas y de las asociaciones empresariales
farmacéuticas. En el dmbito alimentario, destacan las denominadas
“Guias de Pricticas Correctas de Higiene” que se regulan en los arts.
7-ss del Reglamento Higiene Alimentos y donde se prevé que las
mismas se elaborardn por la industria alimentaria “en consulta con los
representantes de otras partes cuyos intereses puedan verse afectados de
manera sustancial, como por ejemplo las autoridades competentes y las
asociaciones de consumidores™”. Pero ademds, tales gufas estdn sometidas

90 Por ¢j., en Europa, la entonces European Pharmaceutical Industries Association (PIA) publicé
en 1968 las primeras recomendaciones sobre Normas de Correcta Fabricacion SARRATO
MARTINEZ (2015: p. 426). Habria que esperar un tiempo para que el Derecho de la Unién
regulara esa realidad.

91 Al respecto, la presencia de las Administraciones publicas en AENOR; o las particulares relaciones
que se establecen entre la Comisién y el CEN/CENELEC cuando se pretende que sus normas
adquieran la condicién de “normas armonizadas”. La Decisién n° 768/2008/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008 , sobre un marco comin para la comercializacién
de los productos y por la que se deroga la Decisién 93/465/CEE del Consejo, define la «<norma
armonizada» como la “norma adoptada por uno de los organismos europeos de normalizacién
que figuran en el anexo I de la Dire¢tiva 98/34/CE, sobre la base de una solicitud presentada por
la Comisién, de conformidad con el articulo 6 de dicha Directiva”. Sobre el valor juridico de este
tipo de normas, vid. IZQUIERDO CARRASCO (2000: pp. 238-239).

92 En Espana, con alcance estatal, vid. la Gufa de Buenas Practicas de Higiene para la Elaboracién
de Ovoproductos (Huevo liquido pasteurizado refrigerado y huevo cocido), elaborada por la
Asociacién espafiola de Industrias de Ovoproductos (INOVO), 2011; Guia de andlisis de peligros
y puntos de control critico (APPCC) en leches UHT y pasterizadas, elaborada por la Federacién
Nacional de Industrias Li¢teas (FENIL); la Guia de aplicacién del sistema de andlisis de peligros
y puntos de control critico en la industria de zumos de fruta, elaborada por la Asociacién
Espafiola de Fabricantes de Zumos (ASOZUMOS); la Guia de buenas précticas de higiene en
las industrias de aguas de bebida envasadas, elaborada por la Asociacién Nacional de Empresas
de Agua de Bebidas Envasadas (ANEABE); o la Guia del se&tor de avicultura de carne en Espana
para el cumplimiento del reglamento (UE) n° 1086/2011 que modifica los reglamentos (UE) ne
2160/2003 y (CE) n° 2073/2005, elaborada por la Organizacién Interprofesional de Avicultura
de Carne de Pollo (PROPOLLO).
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a una especie de visto bueno por parte de los Estados miembros, que
deben garantizar que son idéneas para cumplir los objetivos en materia
de higiene, que la aplicacién de su contenido es viable para el sector y
que en su elaboracién han participado las partes interesadas™. Sélo a esas
guias se les dard el valor y la eficacia juridica que la normativa alimentaria
establece (por e€j., en materia de control oficial).

Pero ese cambio en el enfoque regulador también origina una mayor
presencia del soff law’* tanto de la Unién, aprobado por la Comisién® o
las respectivas Agencias”, como de los Estados miembros”: Cddigos de
Buenas Précticas, Declaraciones, Directrices, Guias, etc. Estos documentos
son aprobados sobre la base de habilitaciones normativas especificas”

93 Para facilitar estos trimites, se aprobé el 26 de mayo de 2010 en la Comisién Institucional de
la entonces AESAN el “Procedimiento a seguir para el estudio y elaboracién de gufas nacionales
de practicas correftas de higiene y para la aplicacién de los principios del sistema APPCC”.

94 Sobre este instrumento, vid. SARMIENTO RAMIREZ-ESCUDERO (2008: in
totum); ALONSO GARCIA, (2001: pp. 63-ss).

95 Una muestra, entre muchas otras, en el art. 29 CCMUH: “En las dire@rices que debe adoptar
la Comision se definird el concepto de riesgo potencial grave para la salud publica”. O el art.
47 que, tras establecer que “Los principios y dire¢trices de las practicas corretas de fabricacién
para los medicamentos que se contemplan en el articulo 46, letra f), se adoptardn en forma de
direftiva”, afade lo siguiente: “La Comisién publicard detalladamente las lineas direGtrices con
arreglo a dichos principios y los revisard cuando sea necesario para tener en cuenta los progresos
técnicos y cientificos.”.

96 Por ¢j., el articulo 108 bis CCMUH establece que “Con el fin de facilitar la realizacién de las

actividades de farmacovigilancia en la Unidn, la Agencia, en cooperacién con las autoridades
competentes y otras partes interesadas, elaborard: a) direCtrices sobre buenas précticas en
materia de farmacovigilancia, tanto para las autoridades competentes como para los titulares de
autorizaciones de comercializacién;...”
O el art. 9.2 del Reglamento (CE) n° 1935/2004, de 27 de octubre de 2004, sobre los
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos, establece que “la Autoridad
publicard unas direétrices detalladas relativas a la preparacién y la presentacién de la solicitud
(de autorizacién de una nueva sustancia)”.

97 Por ¢j., la “Guia para la Aplicacién del Sistema de Trazabilidad en la empresa Agroalimentaria”
o la “Guia de aplicacion de las exigencias de etiquetado y trazabilidad de alimentos y piensos
modificados genéticamente” publicadas por AESA (en la a&tualidad, AECOSAN), fruto de la
colaboracién con el se¢tor empresarial.

98 El art. 84 CCMUH: “La Comisién publicard direGtrices sobre précticas correctas de
distribucién. Consultard a este respecto al Comité de medicamentos de uso humano
y al Comité farmacéutico establecido por la Decisién 75/320/CEE del Consejo.” O
algunas de las recogidas en notas anteriores.
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u otras de cardcter mds general”. En principio, los instrumentos de
soft law en sentido estricto carecen formalmente de obligatoriedad,
aunque, como advierte VIDA FERNANDEZ — para el sector de los
medicamentos, pero plenamente trasladable al alimentario —, ello “no
impide que cuenten con una fuerza vinculante de facto ya que reflejan
la posicién de las autoridades europeas asesoradas por expertos, lo que
lleva a las autoridades nacionales a asumir lo decidido a nivel europeo
y a los particulares a adaptarse a la seguridad que ofrecen las directrices
que ofrecen una cobertura frente a eventuales responsabilidades” (2015:
pp. 190-191). Incluso, el propio Tribunal de Justicia de la UE, atn
rechazando su cardcter vinculante, ha reconocido a algunos de estos
instrumentos un valor interpretativo a la hora de aplicar los conceptos
y definiciones contenidos en las normas'®. No obstante, en algunos
supuestos, la propia legislacién alimentaria o farmacéutica reconoce
una fuerza vinculante a estos instrumentos'”".

99 En el dmbito alimentario, en ocasiones, la aprobacion de Guias y otros documentos similares
por parte de la EFSA ha utilizado como base normativa su competencia genérica para la
aprobacién de dictdmenes cientificos (art. 29.1 del Reglamento de Seguridad Alimentaria). Por
¢j., esa ha sido la base para la aprobacién de la Guidance on the preparation and presentation of
an application for authorisation of a novel food in the context of Regulation (EU) 2015/2283.
EFSA Journal 2016;14(11):4594, 24 pp. doi:10.2903/j.efsa.2016.4594. Se trata de un
documento en el que se establece un formato comun para la organizacién de la informacién
que se debe presentar.

100 Por ¢j., la Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quinta), de 6 de septiembre de 2012,
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH/Sunstar Deutschland GmbH, Asunto C-308/11,
en una cuestién prejudicial, falla que “El articulo 1, punto 2, letra b), de la Directiva 2001/83
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano,... debe interpretarse en el sentido
de que para definir el concepto de «accién farmacolégica» de conformidad con esta disposiciéon
es posible tomar en consideracion la definicién de ese concepto que figura en el Documento
de orientacién elaborado conjuntamente por los servicios de la Comisién y las autoridades
competentes de los Estados miembros para la delimitacién entre la Diretiva 76/768 sobre los
productos cosméticos y la Directiva 2001/83 sobre los medicamentos” (la cursiva es nuestra).

101 Por ¢j., el articulo 64 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de garantfas y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, establece que los laboratorios farmacéuticos deberdn
cumplir las normas de corre&ta fabricacién publicadas por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, conforme a las directrices detalladas sobre practicas de corretta fabricacién
de medicamentos establecidas en el marco comunitario y que los fabricantes de sustancias activas
utilizadas en la fabricacién de medicamentos deben cumplir las Normas de Correcta Fabricacion
de sustancias activas. A este respeto, el art. 3.2 de la Directiva 2003/94/CE de la Comisién, de 8
de o&tubre de 2003, por la que se establecen los principios y directrices de las précticas correctas de

fabricacién de los medicamentos de uso humano y de los medicamentos en investigacién de uso
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La justificacién del recurso a esta técnica puede encontrarse
en la necesidad de “una regulacién uniforme, pormenorizada y
ajustada a la evolucién tecnoldgica que parece no poder reconducirse
exclusivamente a la normativa tradicional (directivas, reglamentos y
decisiones) cuyos procedimientos se presentan a estos efectos lentos y
refractarios a incorporar conocimientos técnicos hiperespecializados”
[VIDA FERNANDEZ (2015: p- 191)]. En cualquier caso, a nuestro
juicio, en muchos supuestos no es tanto un problema de lentitud en
el procedimiento o de dificultad para incorporar esos conocimientos
técnicos, sino que esta técnica permite otras dindmicas de trabajo y de
toma de decisiones mds flexibles y eficientes.

5. Limites materiales y formales de la hipotética normativa estatal

En el dmbito que nos ocupa, en muchos supuestos, la normativa
de la Unidn agota la materia. Esto es, no cabe un desarrollo normativo
propio por parte de los Estados miembros, mds alld, en su caso, de la
necesidad de transposicidn si se trata de Directivas. Y atin en el supuesto
de Directivas, la regla es que son de mdximos, por lo que no cabe que
un Estado mantenga o apruebe una legislacién con unos niveles de
seguridad mds elevados con el argumento de una mayor proteccién a los
consumidores. No obstante, en ocasiones, el principio de subsidiariedad
y la existencia de una limitada relevancia para el funcionamiento del
mercado interior o la propia incapacidad politica o la dificultad para
avanzar en una mayor armonizacién, originan que haya aspectos — mds
en el dmbito alimentario que en el de los medicamentos — en los que esa
normativa de la Unién no entra'®, lo hace de manera incompleta'® o,

humano, dispone que “Para la interpretacion de los principios y directrices de las practicas correctas
de fabricacién, los fabricantes y las autoridades competentes tendrdn en cuenta las direCtrices
detalladas a que se refiere el segundo pérrafo del articulo 47 de la Dire¢tiva 2001/83/CE, publicadas
por la Comisién en la «Gufa de normas de correfta fabricacién de medicamentos y de medicamentos
en investigacion»”. Igualmente, el art. 54.d) CMUH remite direCtamente una concreta exigencia a
lo que establezcan las dire&trices de la Comisién previstas en el art. 65 de la misma norma.

102 Por ¢j., el Real Decreto 3484/2000, de 29 de diciembre, por el que se establecen las normas de
higiene para la elaboracién, distribucién y comercio de comidas preparadas, no es transposiciéon
de ninguna norma de la Unidn, aunque en la attualidad se encuentra muy afeGtado por los
Reglamentos de la Unién del paquete higiene.

103 Una buena muestra de ello puede verse en la que durante afios ha sido una insuficiente

armonizacién en el campo de los aditivos, ahora mucho mds acabada; o en la situacién que
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incluso aunque se trate de un Reglamento, deja elementos expresamente
en manos de los Estados miembros'™. En esos supuestos, que también
debe reconocerse que se han ido reduciendo con el paso de los afios y la
mayor integracién y perfeccionamiento de la politica de armonizacién
legislativa en la Unién Europea, los Estados miembros conservan la
potestad de decidir el nivel de proteccién de la salud y de la vida de las
personas.

Pero incluso con ese cardcter limitado, tanto el procedimiento de
elaboracién de esas normas como su hipotético contenido estd también
condicionado por el Derecho transnacional:

* En cuanto al procedimiento de elaboracién, debe tenerse en
cuenta lo prescrito en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de

todavia se mantiene con los alimentos irradiados. Con respecto a estos, el segundo pérrafo del
art. 4.3 de la Dire&iva 1999/2/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de febrero de
1999, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre alimentos
e ingredientes alimentarios tratados con radiaciones ionizantes, establece que “no mds tarde
del 31 de diciembre de 2000, la Comisién, de conformidad con el articulo 100 A del Tratado,
presentard una propuesta para completar la lista positiva contemplada en el apartado 17. En
el 2001, la Comunicacién de la Comisién relativa a los alimentos e ingredientes alimentarios
autorizados para el tratamiento con radiacién ionizante en la Comunidad (2001/C 241/03)
concluy6: “Dada la complejidad del asunto, la Comision considera oportuno mantener
un debate mds amplio con todas las partes interesadas antes de presentar la propuesta de
ampliacién de la lista positiva.” Asi se mantiene la situacién en la actualidad, con una lista
europea de alimentos autorizados para la irradiacion limitada a las hierbas aromdticas secas,
especias y condimentos vegetales, y con una variada legislacién estatal que amplia o no esa lista
a otros alimentos.

104 Por ¢j., el art. 1.3 del Reglamento (CE) n° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos
de origen animal, establece que no se aplicard al suministro directo por parte del productor
de pequenas cantidades de productos primarios, de carne procedente de aves de corral y
lagomorfos sacrificados en la explotacién o de carne de caza silvestre al consumidor final o a
establecimientos locales de venta al por menor que suministran dire&tamente al consumidor
final, siempre que los Estados miembros establezcan normas que regulen estas actividades y
tales normas garanticen la realizacién de los objetivos del Reglamento. A este respecto, por ¢j.,
el Decreto andaluz 163/2016, de 18 de octubre, por el que se regula el régimen administrativo
y el sistema de informacién de venta dire¢ta de los productos primarios desde las explotaciones
agrarias y forestales a las personas consumidoras finales y establecimientos de comercio al por
menor. O el art. 6 del Reglamento n° 10/2011 de la Comisién, de 14 de enero de 2011, sobre
materiales y objetos pldsticos destinados a entrar en contatto con alimentos, que prevé que “No
obstante lo dispuesto en el articulo 5, podrdn usarse colorantes y disolventes en la fabricaciéon

de capas plasticas de materiales y objetos pldsticos conforme a la normativa nacional.”
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julio, por el que se regula la remisién de informacién a la
Comisién Europea en materia de normas y reglamentaciones
técnicas y reglamentos relativos a los servicios de la sociedad
de la informacién, que da cumplimiento a lo dispuesto por la
Directiva 98/34/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de junio. A prescripciones similares a esta obliga también
la OMC.

* En cuanto a los condicionantes sobre el contenido material
de esas hipotéticas normas, los Estados deberdn respetar una
serie de principios o reglas generales establecidos tanto por
la OMC como por el Derecho de la Unién: principio de no
discriminacién, principio de proporcionalidad, exigencia
de fundamentacién cientifica, el deber de tener en cuenta
las normas internacionales existentes, etc. En esta linea, el
Tribunal de Justicia de la Unién ha sostenido que “en defecto
de armonizacién y en la medida que subsista incertidumbre
en el estado actual de la investigacién cientifica, compete a
los Estados miembros determinar el nivel de proteccién de la
salud publica que deseen fijar; teniendo siempre en cuenta las
exigencias de la libre circulacién de mercancias como objetivo
fundamental del mercado comtn”... “Los Estados miembros
deberdn tener siempre presente que las medidas que adopten
inciden directamente en la libre circulacién de mercancias en
el seno de la Comunidad, por ello deberdn adoptar las medidas
estrictamente necesarias y proporcionadas para la consecucién

del fin perseguido: la proteccién de la salud publica™®.

Finalmente, debe insistirse que esta pérdida de competencia
normativa por parte de los Estados miembros, al menos en Espana,

105 Sandoz BV v. Paises Bajos, as. 174/82, de 14 de julio de 1983; Van Bennekom v. Paises Bajos,
as. 227/82, de 30 de noviembre de 1983; y Comision v. Alemania Ley de la pureza de la cerveza
alemana, as. 178/84, de 12 marzo de 1987. En la misma linea, la STJCE Brandsma v. Bélgica,
as. C-293/94, de 27 de junio de 1996, afirma: “a falta de normas de armonizacién, los Estados
miembros tienen la facultad de decidir el nivel de proteccién de la salud y de la vida de las
personas que pretenden garantizar... no obstante, (los Estados estdn) obligados a contribuir a
una reduccién de los controles en el comercio intracomunitario y a tomar en consideracién los
andlisis técnicos o quimicos o las pruebas de laboratorio ya efe¢tuados en otro Estado miembro”

(F] 11y 12).
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se ha traducido en una pérdida de poder reglamentador por parte de
las Administraciones publicas, pues eran estas — fundamentalmente,
el Gobierno — la mayor fuente normativa en este dmbito, pues las
prescripciones legales tenfan un alcance muy limitado.

6. Para crear obsticulos a la libre circulacién de mercancias no
es necesario aprobar normas, basta con poder interpretarlas: la
respuesta de la Unién

Debe reconocerse que, en la actualidad y en el seno de la Unién
Europea, el nivel de armonizacion legislativa en los sectores que nos
ocupan es muy elevado y que los mecanismos de cooperacién entre
las autoridades de los distintos Estados con las autoridades de la
Unién asi como el soft law que en muchas ocasiones surge de esos
mecanismos fortalece esa integracion. Como afirma el considerando
n° 11 del Cédigo europeo de los medicamentos de uso humano “La
adopcién de idénticas normas y protocolos por los Estados miembros
permitird a las autoridades competentes pronunciarse sobre la base de
pruebas uniformes y en funcién de criterios comunes, contribuyendo
consecuentemente a evitar posibles divergencias en la apreciacion”.

No obstante, también es cierto que ello no impide el surgimiento de
obstdculos a la libre circulacién de mercancias cuando son los Estados
los que tienen que aplicar e interpretar ese conjunto normativo,
en particular, cuando son éstos los que tienen que otorgar las
autorizaciones a las que quedan sometidas los medicamentos, alimentos
o actividades o productos vinculados. En esta linea, muy significativas
son las siguientes palabras de BOMBILLAR SAENZ: “Aunque se habia
alcanzado una gran armonizacién en este dmbito, lo cierto es que los
Estados contaban ain con un amplio margen de discrecionalidad a la
hora de autorizar o no un medicamento, ... Existian grandes diferencias
entre los Estados miembros a la hora de entender cudl debia ser el
balance entre seguridad y eficacia, a la hora de valorar la relacién coste-
beneficio. No todos ellos eran partidarios de correr ciertos riesgos con el
fin de obtener unos determinados efectos terapéuticos” (2010: p. 356).
Y mds adelante afiade: “Es por ello que, en relacién al procedimiento
descentralizado o de reconocimiento mutuo, se produce un fenémeno
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que se ha dado en llamar la scelra del dirito, esto es, la bisqueda por
los laboratorios farmacéuticos de los Estados miembros con una
regulacién més favorable de cara a solicitar una posible autorizacién de
comercializacién de sus productos” (p. 357) — aunque aqui el término
“regulacién” que emplea el autor debe entenderse en un sentido amplio,
referido no tanto a conjunto de normas, sino, mds bien, a la posicién
interpretativa adoptada por sus autoridades —.

En la misma linea, en el dmbito alimentario, el primer considerando
del nuevo Reglamento de Nuevos Alimentos (2015) afirma que “las
diferencias entre los Derechos nacionales en relacién con la evaluacién de
la seguridad y la autorizacién de nuevos alimentos pueden obstaculizar
la libre circulacién de esos alimentos y dar lugar a inseguridad juridica
y a una competencia desleal.” Obsérvese nuevamente que no es tanto
un problema de armonizacién legislativa sino de diferencias en la
evaluacién de la seguridad.

Estas situaciones han originado una tendencia a residenciar la toma
de las decisiones mds relevantes en las instituciones de la Unién (la
autorizacién sobre los Nuevos Alimentos es una buena muestra de
ello), bien directamente o bien en caso de conflicto entre las posiciones
estatales.

VI. La influencia del derecho de la unién en los controles
administrativos previos a la fabricacién, puesta en el mercado o
inicio de la actividad

Los controles administrativos previos se pueden definir como
aquellos instrumentos de intervencién administrativa en la actividad
de los administrados con la finalidad de verificar o controlar que
los alimentos, medicamentos u otros productos o actividades con
trascendencia en tales dmbitos cumplen con los requisitos normativos
— 0, mds exactamente, no suponen un riesgo inadmisible para la salud
y seguridad —, antes de su fabricacién, comercializacién, utilizacién o
inicio de la actividad.
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1. Situacién en el ambito alimentario

Eneldmbito alimentario, laregla general es que son los establecimientos
en los que se producen, transforman, distribuyen o manipulan los
alimentos los que estin sometidos a ciertos trimites de cardcter previo a su
puesta en marcha. S6lo excepcionalmente algunos tipos de alimentos o de
productos con relevancia para la seguridad alimentaria (por ej., material
en contacto con los alimentos) estdn sometidos a procedimientos de
control administrativo previo o instrumentos similares. La justificacién
de unasy otras autorizaciones es bien distinta. En las primeras, el riesgo de
esas actividades es habitualmente bien conocido, pero la Administracién
quiere mantener un control previo sobre la actividad para una mayor
proteccién de los intereses piblicos en juego — entre otras cosas, ello le
permite efectuar una inspeccién in situ previa al inicio de la actividad
—; en las segundas, lo que se pretende mediante esos instrumentos es
precisamente posibilitar una evaluacién del riesgo por parte de la
Administracién, dadas las incertidumbres existentes. Veamos todo ello
con algo mds detenimiento.

A) Trdmites previos a la puesta en marcha de los establecimientos

Dos son los tipos de instrumentos juridicos existentes en este
dmbito: la comunicacién (inscripcién en registro) y la autorizacién.

La regla general, conforme a lo previsto en el art. 6 del Reglamento
(CE) n° 852/2004 (Higiene alimentos) es que “los operadores de
empresa alimentaria notificardn a la autoridad competente apropiada
todos los establecimientos que estén bajo su control en los que se
realice cualquiera de las operaciones de produccién, transformacién
y distribucién de alimentos de la forma requerida por la autoridad
competente, con el fin de proceder a su registro”.

En el caso espafiol, esto se ha traducido en la presentacién de
una comunicacién previa y subsiguiente inscripcién en el Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos o, en ciertos
supuestos, en un Registro autonémico (ex Real Decreto 191/2011,
de 18 de febrero, sobre Registro General Sanitario de Empresas
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Alimentarias y Alimentos). A este respecto, el art. 6 del mencionado
Real Decreto dispone que “la presentacién de una comunicacion previa
a las autoridades competentes serd condicion unica y suficiente para
que se tramite la inscripcién de las empresas y establecimientos en el
Registro y simultdneamente se pueda iniciar la actividad, sin perjuicio
de los controles que posteriormente puedan llevarse a cabo”. Esto es,
basta la presentacién de esa comunicacién para que se pueda iniciar
la actividad. A pesar de la contundencia de esa proclamacién, ha de
advertirse que ello debe interpretarse en el sentido de que lo que impide
es que la Administracién autondmica o la local puedan establecer algtin
tipo de trdmite complementario con esta misma finalidad de proteccién
de la salud (por ¢j., que la Comunidad Auténoma vinculara ese inicio
de la actividad a la realizacidn previa de una visita de inspeccién), pero
no imposibilita que pueda haber otros con finalidad distinta y que
también deban ser llevados a cabo antes de iniciar la actividad.

Ciertamente, con ese planteamiento, esta comunicacién previa
pierde cualquier virtualidad como un efectivo instrumento de control
previo, porque es imposible que la Administracion pueda verificar si la
instalacién cumple o no con la normativa antes de su puesta en marcha
ya que la misma puede ponerse en marcha en cuanto se presenta la
comunicacion. Por tanto, se trata de un mecanismo que facilita controles
posteriores y otras actuaciones de las Administraciones publicas.

Por otro lado, ademds del mecanismo de la comunicacidén, el
mencionado art. 6 Reglamento (CE) n° 852/2004 (Higiene alimentos)
afade que los establecimientos estardn sometidos a una autorizacién
administrativa, “tras haber efectuado al menos una visita in situ”, cuando
asi se prevea expresamente. Esto es, la regla general es la comunicacién,
salvo aquellos supuestos que se prevea expresamente que estin
sometidos a autorizacién administrativa. En esta linea, debe destacarse,
por su alcance, lo previsto en el art. 4 del Reglamento 853/2004
(Higiene alimentos origen animal), que, con algunas excepciones,
dispone que quedan sometidos a autorizacién administrativa aquellos
establecimientos que manipulen los productos de origen animal para
los que el anexo IIT del presente Reglamento establece requisitos'®.

106 Los productos de origen animal incluidos en dicho Anexo son los siguientes: carne de
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B) Controles administrativos previos sobre los alimentos y otros
productos con relevancia para la seguridad alimentaria.

Como se ha dicho, en principio, los alimentos no estdn sometidos
a un control administrativo previo (por ¢j., una autorizacién) antes
de su puesta en el mercado. Esto es, para poner en el mercado una
mermelada o unas galletas, ni el producto efectivamente fabricado, ni
un hipotético prototipo o muestra del mismo estdn sometidos a ningtin
tipo de control administrativo previo. El productor, debiendo cumplir
la normativa aplicable, los fabrica y los pone libremente en el mercado.
Pero este escenario general tiene algunas matizaciones:

* Hay categorias de alimentos (en particular, los productos de
origen animal sometidos a marcado sanitario colocado por
veterinario oficial o bajo su responsabilidad; los que constituyan
Organismos Modificados Genéticamente; los que respondan a
la definicién de “Nuevos Alimentos”; y los aditivos, enzimas
o aromas alimentarios'” — recuérdese que entran en el
concepto de alimento —) que, como tales alimentos, si estdn
sometidos a un procedimiento administrativo de control previo
a su puesta en el mercado o utilizacién. Esto se debe a que
o bien consta el mayor riesgo para la salud y seguridad que
suponen tales productos (por ej., los mencionados de origen
animal); o bien por la incertidumbre y los riesgos tecnoldgicos
que conllevan. Esta distinta justificacién tiene consecuencias

ungulados domésticos; carne de aves de corral y lagomorfos; carne de caza de cria; carne de caza
silvestre; carne picada, preparados de carne y carne separada mecdnicamente (CSM); produ&tos
cdrnicos; moluscos bivalvos vivos; productos de la pesca; leche cruda, calostro, produtos
ld&teos y productos a base de calostro; huevos y ovoprodutos; ancas de rana y caracoles; grasas
animales fundidas y chicharrones; estémagos, vejigas e intestinos tratados; gelatina; y coldgeno.
Los establecimientos a los que dicho Anexo exige requisitos son variados: mataderos, salas de
despiece, establecimientos de recogida o transformacion de materias primas, buques de pesca
congeladores, etc.

107 En este supuesto, el mecanismo establecido por el Reglamento (CE) n° 1331/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, por el que se establece un
procedimiento de autorizacién comun para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios,
tiene una naturaleza ambivalente, por cuanto puede iniciarse a instancia de la Comisién o
a solicitud de un Estado miembro o persona interesada -que, a su vez, puede representar a
varias personas interesadas- (art. 3). Ello se explica por la conexién que se establece con el

instrumento de las listas comunitarias (vid. supra).
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sobre los mdrgenes de decisién que la normativa atribuye a la
Administracién. Asi, los primeros supuestos son bdsicamente
autorizaciones regladas; por el contrario, en los segundos, ese
margen de decisién se amplia al conectarse con la evaluacién
de riesgos y el uso de conceptos juridicos indeterminados
(“condiciones normales o previsibles de empleo”, “probables
efectos inmediatos y a corto y largo plazo de ese alimento, no
s6lo para la salud de la persona que lo consume, sino también
para la de sus descendientes”, “representar un peligro para la
salud humana”, “provocar una modificacién inaceptable de la
composicién de los alimentos”...), llegando en algunos casos a
configurarse prcticamente como autorizaciones discrecionales
(por ¢j., recuérdese la famosa moratoria en los OMG o algunas

previsiones de la legislacién sobre aditivos'®®).

C) Controles administrativos previos sobre otras actividades

Finalmente, hay ciertas actuaciones de contenido muy variado que
también se someten a controles administrativos previos, tanto a la
necesidad de autorizacién (por ¢j., poder efectuar una declaracién de
propiedad saludable en un alimento), como de comunicacién previa

(por ¢j., la puesta en el mercado de un complemento alimenticio'”).

En otras ocasiones, aunque se utiliza el término autorizacién se
trata de instrumentos juridicos que responden a otros planteamientos
y que tienen una naturaleza bien distinta de las autorizaciones propias

108 El art. 11 del Reglamento (CE) n° 1935/2004 (Materiales en contacto con alimentos),
que regula la autorizacién administrativa de sustancias, prevé que “si la Comisién no tuviera
intencién de preparar un proye&to de medida especifica tras un dictamen positivo de la
Autoridad, informard al solicitante sin demora y le facilitard una explicacién”. Esto es, la
EFSA ha podido informar que la sustancia no representa un peligro para la salud humana, no
provoca una modificacion inaceptable de la composiciéon de los alimentos ni una alteracién
de sus caracteristicas organolépticas y, a pesar de ello, la Comisién decide que no lo autoriza.
Ciertamente, se puede afirmar que no se trata de discrecionalidad sino simplemente de que la
Comisién puede tener en cuenta otros di€tdmenes cientificos con conclusiones distintas, pero,
aun asi, el supuesto es muy llamativo.

109 Art. 10 Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de
2002, relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de

complementos alimenticios.
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de la actividad administrativa de limitacién, aproximdndose a la figura

110

de la concesién''? o de la dispensa.

2. Situacién en el ambito de los medicamentos

El punto de partida es bien distinto en el dmbito de los
medicamentos. La regla general es que tanto los medicamentos
en si mismos, como la mayor parte de las actividades vinculadas
con la vida del medicamento (investigacién — ensayos clinicos —,
fabricacién, distribucién al por mayor, farmacias...), como ciertas
concretas actuaciones (por ¢j., la adicién de sustancias radiactivas en
la fabricacién de medicamentos) estin sometidas a la necesidad de
una previa autorizacién administrativa.

La autorizacién del medicamento es la que se denomina
autorizacién de comercializacién. El art. 6 CCMUH establece
que “no podrd comercializarse ningiin medicamento en un Estado
miembro sin que la autoridad competente de dicho Estado miembro
haya concedido una autorizacién de comercializacién con arreglo
a la presente Directiva o se haya concedido una autorizacién de
conformidad con el Reglamento...(autorizaciones que competen
a la Comisién)”. Mds atn, el propio precepto afade que “toda
dosificacién, forma farmacéutica, via de administracién y presentacién
adicionales, asi como cualesquiera modificaciones y ampliaciones

110 Por ¢j., el articulo 23 del Reglamento (CE) n° 882/2004 (Control oficial alimentos) establece la
posibilidad de autorizar -esa es la expresién que utiliza el precepto- a terceros paises la realizacion
de controles especificos en piensos y alimentos inmediatamente antes de su exportacién a la
Unién Europea para verificar que los productos exportados cumplan los requisitos de la Union.
Dicha autorizacién solo puede concederse a un tercer pais si ha quedado demostrado, mediante
una auditorfa de la Unién Europea, que los piensos o alimentos exportados a la UE cumplen los
requisitos de la Unién, o exigencias equivalentes, y que los controles llevados a cabo en el tercer
pais con anterioridad a la expedicién se consideran lo suficientemente eficaces y efectivos como
para poder sustituir o reducir los controles documentales, de identidad y fisicos establecidos en
la legislacién de la Unién. Una aplicacién de esta previsién puede encontrarse en el Reglamento
de Ejecucién (UE) 2015/949 de la Comisién, de 19 de junio de 2015, por el que se autorizan
los controles previos a la exportacién efetuados por determinados terceros paises a algunos
alimentos para detectar la presencia de ciertas micotoxinas.

Una institucién similar se regula en el art. 111 ter CCMUH donde, sin embargo, no se habla
de autorizacién sino de que “Si la evaluacién confirma tal equivalencia, la Comisién adoptard

una decisién a fin de incluir en una lista al tercer pais”.
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que se introduzcan deberdn también obtener una autorizacién
con arreglo al pdrrafo primero o incluirse en la autorizacién de
comercializacién inicial”. A pesar de esta amplitud en la delimitacién
del dmbito de la autorizacién, la normativa prevé algunas pequenas
excepciones a esta regla general''!. Lo que si es mds frecuente es que
ciertas categorfas de medicamentos se sometan a procedimientos de
autorizacién mds simplificados. A este respecto, se pueden distinguir
dos supuestos: aquellos en los que la normativa sigue exigiendo la
autorizacion, aunque simplifica algunas de sus exigencias (por ¢j.,
los medicamentos genéricos no tienen que aportar cierto tipo de
documentacién acreditativa); o aquellos en los que la normativa ya
no habla de autorizacién sino de registro (por ej., medicamentos
homeopiticos que no vayan acompanados de indicacién terapéutica
particular o medicamentos a base de plantas). Ciertamente ese registro
también tiene naturaleza autorizatoria, aunque su procedimiento, la
documentacién que debe presentarse y lo que la Administracién debe
verificar tiene menos alcance y es mds simple.

Se trata de una autorizacién en la que el margen para la decisién
administrativa es amplisimo pues se construye en esencia sobre
los siguientes conceptos juridicos indeterminados: que la relacién
beneficio-riesgo sea favorable y que la eficacia terapéutica esté
suficientemente justificada (art. 26 CCMUH, sensu contrario).

En segundo lugar, la otra autorizacién mds relevante es la de
fabricacién, que es la necesaria para la fabricacién del medicamento
o su importacién de terceros paises. En estos supuestos, a diferencia
de lo que ocurre en el dmbito alimentario, el objeto no es tanto el
establecimiento donde se vaya a fabricar el medicamento — que también
— como la actividad en su conjunto, estableciéndose una conexién con
el medicamento autorizado que se quiera fabricar asi como exigiendo
la existencia de una persona cualificada con unas concretas funciones.

111 Por gj., el art. 7 CCMUH prevé que “no se exigird autorizacion para un radiofirmaco
preparado en el momento de su uso por una persona o una institucién que segin la legislacion
nacional estén autorizadas a utilizar estos medicamentos, en un centro asistencial autorizado,
exclusivamente a partir de generadores de radionucleidos, los equipos o precursores de

radionucleidos autorizados, con arreglo a las instrucciones del fabricante”.
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3. El alcance de la armonizacién en la Unién Europea. La
cooperacion horizontal y vertical

En los sectores que nos ocupan, el nivel de armonizacién normativa
y de integracion en el seno de la Unién Europea es muy elevado y se
extiende, en lo que ahora nos interesa, sobre las siguientes cuestiones:

A) Las actividades o supuestos en los que se pueden exigir estas
autorizaciones o controles previos. Por tanto, los Estados no pueden
exigir otros instrumentos de control previo adicionales, salvo en
dmbitos no armonizados o alli donde la legislacién de la Unién les
haya abierto esa posibilidad''?, pero incluso en esos supuestos con
limitaciones (piénsese, por ej., en las exigencias derivadas de la
Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12
de diciembre de 2006, relativa a los servicios en el mercado interior).

B) Las condiciones para la obtencién de las autorizaciones
expuestas, a veces, incluso aunque dicha autorizacién sélo vaya a
desplegar efectos en un Estado.

C) Es habitual que también descienda a aspectos procedimentales,
tanto en supuestos en los que la tramitacién corresponde a las
instituciones de la Unién — aqui con mds detalle — como en otros que
corresponde a los Estados miembros. A este respecto, se establecen
lo que representa una serie de concreciones del principio de buena
administracién recogido en la Carta de Derechos Fundamentales
de la Unién Europea: fijacién de un plazo mdximo para resolver
o de plazos intermedios, regulacién de la ampliacién de plazos

113 114

establecidos''?, consecuencias de la no resolucién en plazo', audiencia

112 Por ¢j., el mencionado Decreto andaluz 163/2016 establece que “para acogerse al régimen
de venta directa de productos primarios regulada en el presente Decreto serd obligatoria la
presentacién por parte de las personas productoras y recoleGtoras de una comunicacién previa
al inicio de la altividad...”.

113 Por ¢j., art. 22 del Reglamento de Nuevos Alimentos.

114 El art. 11.4 del Reglamento alimentos OMG establece que “Si, por razones que escapan al
control del titular de la autorizacién, no se toma ninguna decisién con respeto a su renovaciéon
antes de la fecha de expiracion, la autorizacién del producto se prorrogard automdticamente

hasta que se adopte una decisién”.
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¢, emisiéon de informes —

previa'”, trdmites de informacién publica'!
fundamentalmente por la EMA o EFSA —, posibilidad de recurso'"’,
proteccién de datos y confidencialidad'®, etc. No obstante, en
ocasiones, las previsiones que se contienen son insuficientes con

arreglo a los estdndares habituales en los ordenamientos estatales'. En

115 En muchas ocasiones, sélo se menciona al solicitante de la autorizacién o destinatario de la
medida. En otros supuestos, la legislacién amplia su émbito. Por ¢j., el art. 3.3 del Reglamento
(CE) n° 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, sobre
la adicién de vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos, prevé que
“antes de introducir dichas modificaciones (en la lista de vitaminas, minerales y sustancias
que pueden adicionarse a los alimentos), la Comisién consultard a las partes interesadas, en
particular a los operadores del sector alimentario y a los grupos de consumidores.”

116 Por ¢j., el art. 6.7 del Reglamento (CE) n° 1829/2003 (Alimentos OMG), en el seno del
procedimiento de autorizacién de un alimento modificado genéticamente, prevé lo siguiente:
“La Autoridad, con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 38 del Reglamento (CE)
n° 178/2002, hard puablico su di¢tamen tras haber eliminado cualquier dato que se considere
confidencial de conformidad con el articulo 30 del presente Reglamento. Cualquier persona
podra remitir sus comentarios a la Comisién en los 30 dias siguientes a la publicacién del
didtamen.” (la cursiva es nuestra). Una posicion critica con la habitual falta de apertura de estos
procedimientos a terceros, en MENDES (2011: 340-ss).

117 Particular interés tienen aquellos supuestos en los que la legislacién atribuye a alguna de las
dos Agencias que actian en este dmbito funciones que exceden el asesoramiento cientifico y se
encuadran sin duda alguna en a&tuaciones tipicas de gestion. Y dada esa naturaleza es légico que
el legislador establezca puros recursos administrativos de sus decisiones ante la Comisién. Por
¢j., el articulo 14 del Reglamento (CE) n° 1935/2004 (Materiales en contacto con alimentos),
que tiene por titulo “Revisién administrativa’, establece: “La Comisién, por iniciativa propia
0 a peticién de un Estado miembro o de cualquier persona dire¢ta y personalmente afectada,
podrd revisar los aos adoptados por la Autoridad en virtud de las competencias que le confiere
el presente Reglamento, al igual que sus omisiones. A tal fin se presentard una solicitud a
la Comisién en un plazo de dos meses a partir de la fecha en que la parte afectada tenga
conocimiento de la accién u omisién de que se trate. La Comisién adoptard una decision en
el plazo de dos meses exigiendo a la Autoridad, si procediera, que anule su acto, o attte si se
abstuvo.”

118 En estos 4mbitos se trata de una cuestion especialmente sensible dada la inversién econémica
en investigacién que conllevan algunas de estas autorizaciones (medicamentos, OMG, Nuevos
Alimentos...) y la existencia de derechos de propiedad. Asi, por ¢j., el art. 23 del Reglamento
Nuevos Alimentos prevé que “los solicitantes podrén pedir el tratamiento confidencial de
determinada informacién presentada en virtud del presente Reglamento cuando su divulgacién
pueda perjudicar su posicién competitiva”.

119 Por ¢j., el art. 22 bis CCMUH prevé que las autoridades nacionales, con posterioridad a la
concesién de la autorizacién de comercializacién, puedan imponer inaudita parte al titular
de la autorizacién de comercializacién deberes tan relevantes como la realizacién de estudios
de seguridad o de eficacia postautorizacién. Aunque, a renglon seguido, el precepto prevé esa
posibilidad de audiencia a través de un mecanismo ciertamente extrafio: “Si asi lo solicita el

titular de la autorizacién de comercializacién en los 30 dias siguientes a la notificacién por
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cualquier caso, se trata de regulaciones parciales y un tanto caprichosas
que varfan de una norma a otra, generando una gran heterogeneidad
y que evidencian la necesidad de una regulacién general del Derecho
Administrativo Europeo que sirviera de base'*’. Ademds, los complejos
procedimientos multinivel que se establecen presentan lagunas de
regulacién que parecen querer dejarse mds al albur de las relaciones
politico-institucionales que al Derechol21. En definitiva, se echa
en falta una mayor densidad normativa en este aspecto, que incluso
genera complejos conflictos entre el Derecho de la Unién y el Derecho
interno. A propésito de este fenémeno de la cooperacién vertical y
horizontal en el seno de la Unién Europea, SCHMIDT-ASSMANN
advierte que “Es precisamente en los puntos de contacto en los que se
encuentran las actuaciones de las Administraciones implicadas de los
Estados miembros y de los érganos administrativos de la Comunidad
Europea donde surgen institutos y problemas juridicos especificos,
porque, en el marco de la cooperacidn, el auxilio y la asistencia de cada
una de las partes nunca debe ser observada de forma completamente
aislada. Este cardcter integrador de la cooperacién da lugar a problemas
juridicos especificos, sobre los que debe llamar la atencién el Derecho

de la cooperacién.” (2003: p. 398).

Por otra parte, la legislacién de la Unién y sus procedimientos
en la toma de decisiones (la comitologia) ha potenciado una gran
tecnificacién de las decisiones. Esto tiene elementos positivos — reduce

escrito de la obligacidn, la autoridad nacional competente le dard la oportunidad de presentar
sus observaciones por escrito, en un plazo que especificard, en respuesta a la imposicion de la
obligacién.”

120 Una sintesis de las posiciones doctrinales sobre la adopcién de una norma general de
procedimiento administrativo europea, en NIETO GARRIDO y MARTIN DELGADO
(2010: pp. 167-168).

121 Una muestra de ello puede verse en el art. 28.4 CCMUH, cuyo andlisis plantea las siguientes
hipétesis que carecen de una respuesta expresa: ;qué ocurre si un Estado no manifiesta su
posicion en el plazo de 90 dias?; ;qué valor juridico tiene esta dacién de fe del Estado miembro
de referencia?; ;qué ocurre si un Estado considera que su posicién no ha sido escuchada y que
ese cierre del procedimiento por el Estado de referencia es incorrecto?, ;puede recurrir algo?,
sante quién?; imaginemos que el procedimiento se ha dado por cerrado, pero que un Estado
replantea su decision vy, finalmente, rechaza la autorizacién, ;qué ocurre entonces?. Se podrd
objetar que eso son meras hipdtesis y que algunas de ellas son muy improbables que concurran,
pero eso es también un papel muy importante del Derecho Administrativo: ofrecer respuestas

para cuando las autoridades no acttian correGtamente.
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la carga politica y la arbitrariedad-, pero también plantea algunas
lagunas que han sido criticadas — por ¢j., la falta de participacién de los
pacientes y otras partes interesadas-.

D) Sobre la base del principio de subsidiariedad y otros que rigen
la gobernanza en la UE, también se fija el reparto de competencias en
la toma de decisiones entre los Estados miembros y las instituciones
de la Unién. Las posibilidades son diversas y combinan instrumentos
de ejecucién indirecta del Derecho de la Unidén con otros de ejecucién
directa:

*  Decisién en manos de los Estados que sélo produce efectos en
su territorio (por ej., cuando la solicitud de autorizacién del
medicamento se presenta s6lo en un Estado — se trata de una
figura que apenas se usa en la actualidad -).

*  Decisién en manos de los Estados que produce efectos en todo
el territorio de la Unidn. Se trata de actos juridicos nacionales.
Aquise pueden encontrar dos variantes. En primer lugar, aquellos
supuestos en los que el efecto extraterritorial de la decision
administrativa viene directamente impuesto por el Derecho de
la Unién, sin que las autoridades del resto de Estados miembros

tengan que realizar ningtn acto de ejecucién o recepcién'?.

Como advierte CHINCHILLA PEINADO, “solo impone el
respeto a la situacién juridica ya creada por resolucién de otra
Administracién nacional” (2015: p. 153). Supuesto particular es
el relativo a la autorizacién de los establecimientos alimentarios
o a la autorizacién para la fabricacién de los medicamentos. Es
cierto que los efectos directos de esas autorizaciones se refieren
exclusivamente a esos concretos establecimientos que pueden
iniciar su actividad, pero hay otro importante efecto indirecto y

122 Por ej., una carne fresca con marcado sanitario puede comercializarse en todo el territorio de
la Unién. Lo mismo ocurre con la decisién administrativa de la declaracién de un agua como
agua mineral natural o agua de manantial, aunque la misma no puede considerarse en puridad
como una autorizacién administrativa. Vid. el art. 3 del Real Decreto 1798/2010, de 30 de
diciembre, por el que se regula la explotacién y comercializacién de aguas minerales naturales
y aguas de manantial envasadas para consumo humano; y el art. 1 de la DireGtiva 2009/54/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009 , sobre explotacién y

comercializacion de aguas minerales naturales.
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es que el producto fabricado en esos establecimientos va a poder
comercializarse por toda la Unién Europea.

En segundo lugar, aquellos supuestos en los que esa decision
estatal si necesita de algiin acto de recepcién por parte del resto de
autoridades estatales donde se quiera hacer valer. Es lo que en el dmbito
de la autorizacién de la comercializacién de los medicamentos se llama
el procedimiento de reconocimiento mutuo. Este procedimiento
permite que una autorizacién de comercializacién aprobada en un
primer Estado miembro de la Unién Europea puede ser reconocida
por las autoridades competentes de otros Estados miembros sin que
éstos tengan que volver a evaluar la calidad, seguridad y eficacia del
medicamento. Se parte de un mandato hacia los Estados miembros
-bien es cierto que permite excepciones-: “Si el medicamento hubiera
ya recibido una autorizacién de comercializacién en el momento de la
solicitud, los Estados miembros afectados reconocerdn la autorizaciéon
de comercializacién concedida por el Estado miembro de referencia”

(art. 28.2 CCMUH).

Estos efectos extraterritoriales parten de un principio de confianza
mutua entre las distintas autoridades estatales, sobre la base de una
intensa armonizacién legislativa y un alto nivel de proteccién de la salud
y seguridad, y van acompanados del establecimiento de mecanismos de
cooperacién entre dichas autoridades (en particular, de informacién y
comunicacion) en las actividades de control y que también se prevean
instrumentos de reaccién ante controles estatales deficientes, que
pueden originar una suspensién provisional de la eficacia extraterritorial
de la decisién de la autoridad nacional (Ia conocida como cldusula de

salvaguardia'®).

- Decisién que debe adoptarse a través de procedimientos
horizontales de cooperacién entre los distintos Estados miembros,
aunque con un Estado de referencia.

123 Vid., el art. 56 Reglamento 882/2004, que se refiere a fallos en los sistemas de control de
un Estado miembro, pero que también puede incluir los controles que realizan para dar las

autorizaciones.
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Se trata de supuestos en los que se necesita una resolucién en cada
uno de los Estados miembros, pero donde la solicitud se examina
por un Estado miembro — el Estado de referencia — que, a través de
unos complejos procedimientos armonizados que instrumentalizan la
colaboracién, coordinacién y didlogo con el resto de Estados miembros
— v, llegado el caso, con la Comisién y las Agencias —, concluird con
una propuesta de resolucién que debe ser adoptada por cada uno de los
Estados miembros como propia'*‘. Esto es, el resultado final también
son actos juridicos nacionales, aunque algunos autores han propuesto
el establecimiento de una nueva categoria: el acto administrativo
transnacional'”. Como afirma TAVARES DA SILVA, “E um modelo
que colhe as vantagens de coordenagao e equivaléncia do modelo de
decisao individual, evitando o nivelamento do modelo transnacional,
menos compativel com o principio da subsidiariedade e, por outro lado,
neutraliza a falta de coordenagao e coeréncia do primeiro modelo ao
permitir identificar uma decisao-standard, que serve de base as decisoes
dos restantes Estados-membros” (2010: p. 73).

Particular interés juridico tienen aquellos supuestos en los que
la propuesta inicial del Estado de referencia es rechazada por algin
Estado. En cualquier caso, debe advertirse que en ocasiones la
legislacién armonizada acota los motivos por los que se puede oponer
un Estado'?. Esta oposicién o desacuerdo inicial origina la puesta en

124 Por ej., el procedimiento descentralizado de autorizacién de comercializacién de
medicamentos.

125 Entre nosotros, BOCANEGRA SIERRA y GARCIA LUENGO han defendido esta nueva
categorfa y lo han definido como el “atto administrativo con eficacia plena en Estados (y
Ordenamientos) diferentes de aquel que lo diéta” (2008: p. 12). Estos autores sefialan que
esta denominacién posiblemente se deba a SCHMIDT-ASSMANN. Pero este autor, al hilo
de la cooperacién horizontal entre las Administraciones de los Estados miembros, sostiene
lo siguiente: “Las concretas aCuaciones de cooperacién pueden apoyarse en Derecho
administrativo comunitario direCtamente aplicable, en Derecho nacional uniformado por
el Derecho comunitario o en otras reglas del Derecho nacional. Con independencia de su
base normativa, estas aCtuaciones concretas de las distintas Administraciones de los Estados
miembros siguen siendo, como en el caso anterior, a&tividad de Derecho nacional. No se trata
de a&os juridicos supranacionales, tampoco cuando se fundamentan en Derecho comunitario
europeo, ni cuando afectan a relaciones juridicas en otros Estados miembros.” (2003: p. 397).

126 El Cédigo europeo de medicamentos de uso humano prevé que los Estados sélo podrén
oponerse cuando concurra “un riesgo potencial grave para la salud publica”. Esto es, se otorga

un valor cualificado al informe del Estado de referencia.
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marcha de unos trdmites con la finalidad de consensuar posiciones,
donde es habitual que intervengan érganos de coordinacién'?. Si atin
asi no se alcanza un acuerdo, el expediente se somete al “arbitraje” de
la Comisién, con la participacién de la Agencia. Pero la decisién de la
Comisién no produce efectos juridicos directos frente a la solicitud,
sino que obliga a los Estados miembros afectados a conceder o revocar
la autorizacién o a introducir en las mismas las modificaciones que sean

necesarias'?®.

- Decisién centralizada en las instituciones de la Unién. En estos
supuestos, cada vez mds frecuentes'”, la competencia para resolver la
solicitud se residencia en la Comisién, que contard para ello con el
asesoramiento cientifico de las Agencias — EFSA o EMA — y en cuyo
procedimiento también participardn los Estados a través de los Comités
correspondientes (comitologia). Se trata de un supuesto de ejecucién
directa del Derecho de la Unién y, a diferencia de lo que ocurria en
los anteriores, se estd ante un acto juridico de la Unién Europea que
produce efectos juridicos en todos los Estados miembros'. Fruto de esa

127 Por ej., el grupo de coordinacién del art. 27 CCMUH.

128 Art. 34.3 CCMUH. Resulta curioso que puede darse el caso de que la empresa farmacéutica
tuviera una autorizacién de comercializacién en un Estado miembro y que al intentar
comercializarlo en otros Estados, incluso acabe perdiendo esa autorizacién inicial porque el
Estado deba revocarla. Ademds, cabe plantearse la posibilidad de recurso frente a la decisién de
la Comisién ante el Tribunal de Justicia de la UE; y la existencia de otros hipotéticos recursos
judiciales frente a las decisiones nacionales en los distintos Estados miembros.

129 Por ¢j., la autorizacién de alimentos OMG regulada en el Reglamento 1829/2003; la
autorizacién de comercializacién de medicamentos sometidos al procedimiento centralizado
(el Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el
control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos, enumera una serie de categorfas de medicamentos que somete
a este procedimiento, pero ademds el art. 3.2 del mencionado Reglamento recoge una serie
de circunstancias que en caso de concurrir permiten que el medicamento se someta a este
procedimiento si asi lo solicita el interesado); o la autorizacién de comercializacién de un
Nuevo Alimento en la Unién y la autorizacién simplificada de comercializacién de un Nuevo
Alimento que tenga la consideracién de alimento tradicional de un tercer pais reguladas en el
Reglamento (UE) n° 2015/2283.

130 En esta linea, el art. 7.5 del Reglamento 1829/2003 (Alimentos OMG) dispone que “La
autorizacién concedida conforme al procedimiento establecido en el presente Reglamento serd
vdlida en toda la Comunidad...”. No obstante, dada la especial sensibilidad que precisamente
esta materia de los OMG despierta, la Comisién ha realizado una propuesta de Reglamento a

fin de permitir que los Estados miembros adopten decisiones nacionales por las que se restrinja
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caprichosa diversidad en la regulacién armonizada de los procedimientos
administrativos es que, a pesar de que la resoluciéon corresponda a la
Comisién, las solicitudes en unos casos deben presentarse ante las
autoridades nacionales™' y en otros ante las Agencias europeas'®.

E) Las actuaciones en manos de las instituciones de la Unidn -las que
se han analizado en este apartado y también las que se expondrdn en los
siguientes- ha originado el surgimiento de un aparato organizativo que no
s6lo consiste en la creacién de las dos mencionadas Agencias (EFSA y EMA)
— que, como se ha expuesto, no sélo asumen funciones de asesoramiento
cientifico, sino también, en ocasiones, de pura gestion administrativa'® —y
los érganos de la comitologfa, sino también en otros numerosos y diversos
instrumentos, como por ¢j., la creacién de Registros administrativos, redes
de comunicacién o informacién, bases de datos... Todo ello sometido a un
disperso y variado Derecho Administrativo Europeo.

4. Otras influencias del Derecho transnacional: autocontrol
y reconocimiento de controles efectuados por instancias
internacionales

De forma congruente a la potenciacién de la responsabilidad y
participacién de los operadores econdmicos en la reglamentacién de

o prohiba el uso de OMG en alimentos o piensos, una vez que han sido autorizados a nivel
de la UE (medidas de exclusién voluntaria). Los Estados miembros deberdn justificar que sus
medidas de exclusién voluntaria son compatibles con el Derecho de la UE y los principios de
proporcionalidad y no discriminacién entre productos nacionales y no nacionales. Sin embargo,
no estdn autorizados a utilizar justificaciones que entren en confliGto con la evaluacién de los
riesgos para la salud humana y animal y el medio ambiente llevada a cabo por la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) [Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo
y del Consejo por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 1829/2003 en lo que respetta a la
posibilidad de que los Estados miembros restrinjan o prohiban el uso de alimentos y piensos
modificados genéticamente en su territorio. COM(2015) 177 final, de 22 de abril. 2015/0093
(COD)].

131 Por ¢j., en la autorizacién de alimentos modificados genéticamente -Reglamento 1829/2003-
. En estos supuestos es habitual que las autoridades nacionales deban colaborar con las
autoridades europeas y realizar una previa verificacién de los requisitos formales de la solicitud
e incluso en algtin caso se prevé que sean las interlocutoras con el solicitante.

132 Por ¢j., en la autorizacién centralizada de medicamentos -Reglamento 726/2004-.

133 Ademds, la creacién de estas Agencias ha desplegado otro efeto mds sitil en las organizaciones

administrativas estatales que ha sido la imitacién del modelo en los Estados miembros.
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la actividad a la que antes nos referimos, la legislacién de la Unién
también prevé mecanismos que tienen una intima conexién con los
procedimientos administrativos de control previo, surgiendo algunos
de ellos casi como una alternativa menos restrictiva a la libertad de
empresa. Se trata de instrumentos que responden al fenémeno de la
autocertificaciéon'*. En esta linea, la normativa sobre materiales en
contacto con los alimentos regula las declaraciones de conformidad
de los operadores como requisito para la puesta en el mercado'®.
Con otro planteamiento, aunque también préximo a este fenémeno
del autocontrol, en otras ocasiones, incluso se prevé que personal del
propio sujeto sobre el que se realiza la actividad administrativa de

control previo pueda colaborar en la misma'*®.

Conectado con el instituto de la certificacién, aunque ahora por
tercera parte, el Derecho de la Unién también otorga valor juridico,
en ocasiones, a ciertas actuaciones de control realizadas por otras
organizaciones internacionales. Por ¢j., al hilo de la regulacién del
expediente normalizado de autorizacién de comercializacién de un
medicamente, el Cédigo Comunitario de Medicamentos para Uso
Humano prevé lo siguiente:

“En caso de que el principio activo y/o material de partida,
materia prima o los excipientes sean objeto de una monografia de
la Farmacopea Europea, el solicitante podrd hacer referencia a un
certificado de idoneidad, que, cuando haya sido expedido por la
Direccién Europea para la Calidad del Medicamento (EDQM), se
presentard en el apartado que corresponda del presente Médulo. Se
considerard que dichos certificados de idoneidad de la monografia de la

134 Sobre la autocertificacién, vid. IZQUIERDO CARRASCO (2000: pp.316-ss).

135 Vid. art. 16 Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en conta&to con alimentos,
y unas de sus concreciones en el art. 15 del Reglamento (UE) n° 10/2011 de la Comisién, de
14 de enero de 2011, sobre materiales y objetos pldsticos destinados a entrar en contacto con
alimentos.

136 El art. 5.6.a) del Reglamento 854/2004 (control oficial alimentos origen animal) prevé que
“Los Estados miembros podrdn permitir que miembros del personal del matadero presten
asistencia en los controles oficiales mediante la realizacion de determinadas funciones especificas
en relacién con la produccién de carne de aves de corral y lagomorfos, bajo la supervision del

veterinario oficial...”.
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Farmacopea europea sustituyen los datos pertinentes de los apartados
correspondientes descritos en este médulo.”

VII. La influencia del derecho de la unién en los controles
administrativos sobe las actividades y en el mercado

No basta con tener infinidad de normas donde se establezcan los
deberes de toda indole a los que estdn sometidos los sujetos que realizan
actividades con trascendencia para garantizar la salud y seguridad
en el dmbito alimentario y farmacéutico; tampoco es suficiente con
someter, en su caso, esas actividades a una serie de controles de cardcter
previo a su puesta en marcha; para garantizar de manera efectiva y real
esa salud y seguridad es necesario que las Administraciones publicas
desarrollen una intensa labor de control y supervisién sobre la marcha
de esas actividades y los propios alimentos y medicamentos puestos en
el mercado'’. Ademds, ese control se hace especialmente necesario en
dmbitos donde, como se ha expuesto, se apuesta por los sistemas de
autocontrol y la responsabilidad del propio operador econdémico.

La ejecucién de estos controles corresponde a las autoridades

138

estatales'?®, aunque el marco normativo al que se someten estd muy

137 El art. 2 del Reglamento (CE) n° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de
julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacién y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacion de los produtos, define la “Vigilancia del mercado” como todas
aquellas “atividades llevadas a cabo y medidas tomadas por las autoridades publicas para velar
por que los produ&tos cumplan los requisitos legales establecidos por la legislacion comunitaria
de armonizacién pertinente o no entrafien un riesgo para la salud y la seguridad o para otros
asuntos relacionados con la proteccién del interés ptblico”. Como puede observarse, la nocién
va mds alld de lo que son a&tividades administrativas de control en sentido estri¢to, para incluir
también otras actuaciones, como la adopcién de medidas de retirada del mercado de un
producto inseguro. El art. 15.4 de ese Reglamento excluye expresamente a los alimentos, pero,
en cuanto a los medicamentos, el considerando 5° sostiene su aplicacion supletoria.

138 Singular es el supuesto previsto en el art. 111.1 sexies CCMUH, que establece que “Con
el fin de verificar que los datos presentados a efeGtos de la obtencién de un certificado de
conformidad con las monograffas de la Farmacopea europea, el érgano de normalizacién de
las nomenclaturas y normas de calidad en el sentido del Convenio sobre la elaboracién de una
Farmacopea europea (Direccién Europea de Calidad del Medicamento y Asistencia Sanitaria)
podré dirigirse a la Comisién o a la Agencia para solicitar una inspeccién de estas caradteristicas

si la materia prima de que se trate es objeto de una monografia de la Farmacopea europea.”
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mediatizado por el Derecho de la Unién. Debe recordarse que el
funcionamiento del mercado interior y la libre circulacién de mercancias
pivota sobre la mutua confianza entre los Estados miembros. Con ese
presupuesto, se entiende que sea necesario que la legislacion de la
Unién también armonice esta actividad de control. Esa armonizacién
se extiende sobre numerosos aspectos:

*  Mandatos genéricos a los Estados miembros de disponer de los
medios humanos y materiales suficientes para poder llevar a
cabo esas actividades de control de manera adecuada.

* La tpologia y manifestaciones de esa actividad de control:
controles in situ, presencia permanente en establecimientos
(por ¢j., el veterinario oficial en los mataderos), andlisis de
informacién y documentacién,...

9

* Delimitacién del 4mbito’®’, objeto, la forma'®, tiempo,

tipologfa'*! y otras consideraciones con arreglo a los que se

2

deben realizar dichos controles'® o deben formalizarse sus

A nuestro juicio, no estamos aqui ante una actividad de vigilancia de mercado de las que
nos ocupan ahora, sino que esa inspeccion a la que se refiere el precepto y que se solicita
a las autoridades de la Uni6n se inserta en un procedimiento de control previo -de los que
nos ocupamos mds atrds-, como es ese certificado de conformidad con las monografias de la
Farmacopea europea; aunque ciertamente el precepto estd en el Titulo XI relativo a “Vigilancia
y Sanciones”.

139 El art. 3.3 del Reglamento 882/2004 (control oficial alimentos) establece que “Los controles
oficiales se llevardn a cabo en cualquiera de las fases de la produccion, la transformacién y
la distribucién de los piensos o alimentos y de los animales y productos de origen animal.
Incluirdn controles de las empresas alimentarias y de piensos, del uso de piensos y alimentos,
del almacenamiento de piensos y alimentos, de cualquier proceso, material, sustancia, actividad
u operacién, incluido el transporte, aplicados a piensos o alimentos y de animales vivos,
requeridos para alcanzar los objetivos del presente Reglamento.”

140 El art. 3.2 del Reglamento 882/2004 (control oficial alimentos) establece que “los controles
oficiales se efeGtuardn sin previo aviso, salvo en casos tales como las auditorfas, en las que
serd necesaria la notificacién del explotador de la empresa alimentaria o de piensos.” Menos
contundente es la legislacién farmacéutica: “...mediante inspecciones, en su caso, sin previo
aviso...” (la cursiva es nuestra) (art. 111 CCMUH).

141 Por ¢j., el articulo 107 guinguies CCMUH establece que “Las autoridades nacionales
competentes evaluardn los informes periddicos actualizados en materia de seguridad para
determinar si existen riesgos nuevos o cambios en los riesgos existentes o si hay modificaciones
de la relacién beneficio-riesgo de los medicamentos.” A partir de ahi, prevé, segtn los casos,
un procedimiento de cardéter horizontal entre las autoridades nacionales con una autoridad de
referencia o un procedimiento centralizado.

142 Numerosas previsiones con este contenido se pueden encontrar en los Reglamentos sobre
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resultados'®.

* Establecimiento de una formacién minima o titulacién por
parte de los sujetos que realizan esos controles'*.

* Mandato a los Estados miembros para que introduzcan en sus
respectivos ordenamientos los cambios que sean necesarios con
el objetivo de garantizar que el personal responsable de dichos
controles esté investido de determinadas potestades'®.

control oficial de alimentos y control oficial de alimentos de origen animal (por ¢j., la
regulacion de las inspecciones ante mortem'y post morten que debe realizar el veterinario oficial;
el art. 43 Reglamento 882/2004 (Control oficial alimentos) dispone que “Los planes nacionales
de control plurianuales... tendrdn en cuenta las dire¢trices que elaborard la Comisién”, que
fijardn las prioridades; los procedimientos de control mds eficaces; las fases de los procesos de
produccién, transformacion y distribucion de alimentos y piensos, incluida la utilizacién de los
piensos, que proporcionardn la informacién més fiable; etc.).

En la misma linea esta dltima previsién, el articulo 111 bis CCMUH dispone: “La Comisién
adoptard directrices detalladas que establezcan los principios aplicables a las inspecciones
mencionadas en el articulo 1117,

143 El art. 111.3 CCMUH establece lo siguiente: “Al término de cada una de las inspecciones
a que se refiere el apartado 1, la autoridad competente redactard un informe sobre el
cumplimiento por la entidad inspeccionada de los principios y direGrices de practicas correctas
de fabricacién y de practicas correctas de distribucién mencionadas en los articulos 47 y 84,
si procede, o sobre si el titular de una autorizacién de comercializacién cumple los requisitos
establecidos en el titulo IX.

La autoridad competente que haya realizado la inspeccién comunicaré el contenido de estos
informes a la entidad inspeccionada.

Antes de adoptar el informe, la autoridad competente dard a la entidad inspeccionada
correspondiente la oportunidad de presentar comentarios”.

144 Por ¢j., el art. 5 Reglamento 854/2004 (Control alimentos origen animal) dispone que
“El veterinario oficial efeGuard las tareas de inspeccién de los mataderos, establecimientos
de manipulacién de caza y salas de despiece que comercialicen carne fresca...” (la cursiva es
nuestra). O el art. 6 del Reglamento 882/2004 que dirige un mandato a los Estados Miembros
de que “La autoridad competente garantizard que todo su personal encargado de efeGtuar los
controles oficiales: a) recibe la formacién adecuada a su dmbito de actuacién que le capacite
para cumplir su funcién de manera competente y efectuar los controles oficiales de manera
coherente. Esta formacién abarcard, segtin proceda, los dmbitos (temdticos) considerados en el
capitulo I del anexo II;...”.

145 Por ¢j., el Art.111.1 ocfies CCMUH establece que “Las inspecciones serdn efectuadas por
agentes de la autoridad competente que deberdn estar facultados para:

a) inspeccionar los establecimientos de fabricacién o de comercializacién de los fabricantes de
medicamentos, principios altivos o excipientes, asi como los laboratorios encargados por el
titular de la autorizacién de fabricacién de efe¢tuar controles, en virtud del articulo 20;

b) tomar muestras incluso con vistas a un andlisis independiente en un laboratorio oficial de
control de medicamentos o en un laboratorio designado al efeto por un Estado miembro;

¢) examinar todos los documentos relacionados con el objeto de las inspecciones, a reserva de

las disposiciones vigentes en los Estados miembros el 21 de mayo de 1975, que limitan esta
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* La utilizacién de entidades privadas colaboradoras en las tareas
de control, con sus requisitos y funciones'“.

e Deberes de informacién a las autoridades de la Unién, bien
de oficio o a requerimiento de tales autoridades: de los medios
humanos y materiales que se poseen para realizar estos controles;
de las autoridades responsables; de los controles que se realizan
y sus resultados'?’; de la deteccién de incumplimientos'...

Finalmente, incluso se prevé que las autoridades de la Unién realicen
auditorias sobre los sistemas estatales de control con visitas i7 situ. Asi,
el art. 45 Reglamento 882/2004 (control oficial alimentos) prevé que
“Expertos de la Comisién efectuardn auditorias generales y especificas
en los Estados miembros. La Comisién podrd designar expertos de los
Estados miembros para asistir a sus propios expertos. Se organizarin
auditorias generales y especificas en colaboracién con las autoridades
competentes de los Estados miembros. Las auditorias se efectuardn de
forma periddica. Su principal finalidad serd verificar que el conjunto
de los controles oficiales que se efectian en los Estados miembros sea
acorde con los planes nacionales de control plurianuales contemplados
en el articulo 41 y cumpla la legislacién comunitaria.”'* Por su parte, el

facultad en lo relativo a la descripcién del modo de fabricacion;

d) inspeccionar las instalaciones, archivos, documentos y el fichero principal del sistema de
farmacovigilancia del titular de una autorizacién de comercializacién o de cualquier empresa
encargada por el titular de la autorizacién de comercializacién de realizar las adtividades
descritas en el titulo IX.” En relacién con este precepto, vid. el art. 122. Una previsién similar
se contiene en el Reglamento sobre Control oficial de alimentos.

146 Por ¢j., art. 5 Reglamento 882/2004 (Control oficial alimentos).

147 Por ej, art. 44 Reglamento 882/2004, que regula los informes anuales que cada Estado
Miembro debe remitir a la Comisién con el resultado de los controles y auditorias efetuadas en
el dmbito alimentario; o el art. 111.1 CCMUH, relativo a la informacién sobre las inspecciones
planificadas y las realizadas.

148 Por ¢j., el art. 111.8 CCMUH establece que “Si la inspeccién... llega a la conclusion de que
el titular de la autorizacién de comercializacién no ha respetado el sistema de farmacovigilancia
descrito en el archivo maestro del sistema de farmacovigilancia ni lo dispuesto en el titulo IX,...
el Estado miembro afetado deberd informar a los demds Estados miembros, a la Agencia y a
la Comisién”.

149 Con este presupuesto, el art. 22 Ley Seguridad Alimentaria y Nutricién, con el titulo
“Coordinacién de los controles comunitarios”, regula diversas cuestiones conexas como
la comunicacién por parte de la Administracién General del Estado a las Comunidades
Auténomas del calendario del programa de control anual de la Comisién o el seguimiento

de las recomendaciones que la Comisién Europea efe&ttia a rafz de dichos controles. Los
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Cédigo comunitario de medicamentos para uso humano no establece
una figura similar y lo que dispone es que los Estados miembros
llevardn a cabo una auditoria regular de su sistema de farmacovigilancia
e informardn de sus resultados a la Comisién (art. 101.2).

Por otro lado, debe recordarse que entre los deberes que la legislacién
impone a los sujetos que intervienen en el dmbito alimentario y
farmacéutico hay muchos que suponen instrumentos de autocontrol,
que cumplen un papel auxiliar y complementario del control oficial:
por ¢j., el art. 5 del Reglamento de Higiene Alimentaria impone
a los operadores de empresas alimentarias la creacién, aplicacién
y mantenimiento de procedimientos basados en los principios del
Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) que, entre
otras cosas, conlleva el deber de “establecer y aplicar procedimientos
de vigilancia efectivos en los puntos de control critico”’; el art. 104
CCMUH impone al titular de una autorizacién de comercializacién
la implantacién de un sistema de farmacovigilancia; los estudios de
seguridad postautorizacién que desarrolle el titular de la autorizacién de
comercializacién de forma voluntaria u obligatoria (Art. 107 septdecies
CCMUH); el art. 14, titulado “autoinspecciones”, de la Directiva

informes de estas auditorfas pueden consultarse en http://ec.curopa.cu/food/audits-analysis/
audit_reports/index.cfm.
A diferencia de otros supuestos internos de auditorfa sobre el funcionamiento de las
Administraciones publicas, generalmente tendentes a la autocomplacencia, es habitual que estas
auditorfas pongan de manifiesto deficiencias, incluso graves, en el sistema de control oficial de
alimentos. A este respeto, vid., por ¢j., el Informe final de una auditorfa efe¢tuada en Espana
del 26 de enero de 2015 al 6 de febrero de 2015 con objeto de: evaluar el funcionamiento de los
controles oficiales relativos a la trazabilidad de la carne después del sacrificio, de los productos de
la carne y las preparaciones a base de carne y de los productos compuestos [DG(SANTE) 2015-
7370 — MR] donde en las conclusiones generales se afirma “los controles llevados a cabo por
las autoridades competentes no inclufan controles sistemdticos sobre trazabilidad cuantitativa
(cantidades de carne, productos derivados de la carne y otros ingredientes, recibidas, utilizadas,
expedidas y en existencia). El control de la utilizacién de los aditivos, las enzimas y los aromas
era deficiente y no se presté suficiente atencién a los lotes reelaborados. Si bien en los controles
rutinarios realizados por las autoridades competentes se observaron algunos incumplimientos
en cuanto a la trazabilidad, el etiquetado y el uso de aditivos, hubo una serie de deficiencias
sistémicas mds graves que no se detetaron.” Y en otras partes del informe se pueden leer
otras afirmaciones como que la formacién del personal encargado del control oficial en alguna
Comunidad Auténoma era insuficiente (p. 8).

150 En el art. 1 de la misma norma se destaca que de esta manera se pretende reforzar la

responsabilidad — esto es, autorresponsabilidad — de los operadores de empresa alimentaria.
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2003/94/CE de la Comisién (pricticas correctas de fabricaciéon de los
medicamentos), que impone a los fabricantes efectuar autoinspecciones
repetidas que formardn parte del sistema de garantia de la calidad para
el control de la aplicacién y el respeto de las pricticas correctas de
fabricacién; el art. 9 Reglamento alimentos OMG (plan de seguimiento
postcomercializacién); etc.

VIII. La influencia del derecho de la unién en las medidas
administrativas de reaccién ante situaciones de riesgo inaceptable

para la salud o seguridad

Como se ha dicho mds arriba, las Constituciones politicas atribuyen
alos Estados claros mandatos de actuacién para la proteccién de la salud
publica y proteccién de los consumidores. En este sentido, los Estados
Miembros de la Unién Europea siempre se han reservado la potestad
de adoptar medidas de reaccién (tales como la retirada de un alimento
o medicamento del mercado, o la suspensién de su comercializacién)
ante de indicios de la existencia de un riesgo inaceptable para la salud
publica o la seguridad. En estas medidas confluyen dos circunstancias
que justifican que también haya sido objeto de una armonizacién por

parte de la legislacién de la Unién'':

* En primer lugar, supondrén habitualmente un obsticulo a
la libre circulacién de mercancias. No tendria sentido que se
hubieran armonizado las condiciones sustantivas de alimentos
y medicamentos y actividades vinculadas; los instrumentos de
control administrativo previo; el control sobre las actividades y
en el mercado; y que, sin embargo, la adopcidn de este tipo de
medidas quedara en manos de los Estados sin ningan tipo de
armonizacién o control.

* En segundo lugar, la necesidad de colaboracién entre los
Estados para alcanzar los objetivos de proteccién a la salud y
la seguridad. Serfa inadmisible que siendo las autoridades de
un Estado conocedoras de una serie de indicios que pudieran

151 Nos centraremos en este aspecto, aunque también podrian entrar en juego algunas de las

exigencias previstas en los Tratados de la OMC.
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suponer la existencia de un riesgo inadmisible en un alimento
o medicamento -y que justifican a la adopcién de una de estas
medidas en su territorio-, las mismas no comunicaran dicha
informacién inmediatamente al resto de autoridades para
que estas pudieran ofrecer la correspondiente proteccién a
su poblacién; o que las distintas autoridades estatales, en un
mercado globalizado, no se prestaran el auxilio y la ayuda
mutua necesaria; o que las actuaciones fueran contradictorias.
Ademis, en virtud de compromisos internacionales, ese deber

va mds alld de la propia estructura de la Unién'>.

Con estos fundamentos, la legislacién de la Unién, tanto en el
ambito alimentario como en el farmacéutico, armoniza las medidas de
este tipo que pueden adoptar los Estados y las propias instituciones de
la Uni6én'?. A este respecto:

* Se establecen mecanismos de intercambio rdpido de
informacidn, coordinados por las autoridades europeas, sobre
los alimentos o medicamentos que generen estos riesgos y
las medidas que algin Estado haya podido adoptar. Son
las conocidas como redes de alerta, existentes tanto para
alimentos como para medicamentos. Estas redes plantean
relevantes cuestiones juridicas tales como la responsabilidad
administrativa derivada de su funcionamiento, tanto la
exigible a las instituciones de la Unién como a los Estados

154

miembros™*, o el alcance de la funcién de coordinacién que

152 Por ¢j., el art. 123.3 CCMUH establece que “los Estados miembros tomardn las medidas
necesarias para que se comunique sin demora a la Organizacién Mundial de la Salud una
adecuada informacion relativa a las acciones emprendidas de conformidad con los apartados 1
y 2 que pudieren afectar a la proteccion de la salud publica en paises terceros, remitiendo una
copia de ello a la Agencia.”

153 Vid., en particular, los arts. 107 decies y ss. CCMUH; y los arts. 53-ss. del Reglamento de
Seguridad Alimentaria. Y otras normas que desarrollan estas previsiones: por ¢j., el Reglamento
(UE) n° 16/2011 de la Comisién, de 10 de enero de 2011, por el que se establecen medidas
de ejecucion del Sistema de Alerta Répida para los Productos Alimenticios y los Alimentos
para Animales.

154 La Sentencia del TPI de 10 de marzo de 2004, as. T-177/02, declaré que el control de
la Comisién en la Red de alerta Alimentaria (RASFF) consiste en verificar si la informacién

remitida por un Estado miembro estd comprendida dentro del 4mbito de aplicacion de la Red,
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tiene asignada la Comisién'>.

*  Sedelimitan los presupuestos de hecho y se tipifican, de manera
abierta, las medidas mds congruentes y proporcionadas a los
mismos.

* Como regla general, se establecen procedimientos de
cardcter horizontal entre los Estados miembros para intentar
consensuar el contenido de estas medidas. En caso de que esto
no ocurra, se somete al arbitraje de la Comisién.

*  En casos excepcionales, la competencia para la adopcién de la
medida se atribuye directamente a la Comisidn, a través de los
procedimientos de comitologia.

*  Se establecen una serie de garantias formales. Entre las mds
destacadas y usuales: la audiencia previa, si es posible; la
informacidén de las vias de recurso, incluidas las judiciales; y
la necesidad de motivacién y su fundamentacién cientifica.

sin que deban comprobarse las constataciones y la exatitud del andlisis que hayan realizado
las autoridades estatales, pues son estas las responsables de ello. En la misma linea, la Sentencia
del TPI de 29 de oétubre de 2009, as. T212/06, Bowland Dairy Produés Ltd v. Comisién,
afirma: “Ciertamente, no se puede excluir que, incluso en un dmbito que estd incluido en la
competencia de las autoridades nacional (las notificaciones previstas en el articulo 50, apartado
3, del Reglamento n° 178/2002), la Comision pueda expresar su opinién, que, sin embargo,
carece de efectos juridicos y no vincula a estas autoridades (sentencia del Tribunal de Justicia
de 27 de marzo de 1980, Sucrimex y Westzucker/Comisién, 133/79, Rec. p. 1299, apartado
16, y auto del Tribunal de Justicia de 17 de mayo de 1989, Italia/Comision, 151/88, Rec.
p. 1255, apartado 22; sentencia del Tribunal de Primera Instancia de 29 de enero de 2002,
Van Parys y Pacific Fruit Company/Comisién, T160/98, Rec. p. 11233, apartado 65). Por
consiguiente, son inadmisibles las pretensiones de indemnizacién basadas en el hecho de que
la Comisién expresé tal opinién (auto del Tribunal de Primera Instancia de 8 de septiembre
de 2006, Lademporiki y Parousis & Sia/Comisién, T92/06, no publicado en la Recopilacién,
apartado 26; véase igualmente, en este sentido, la sentencia Sucrimex y Westzucker/Comisién,
antes citada, apartados 22 y 25)”.

155 Aunque como se acaba de exponer en la nota anterior, la funcién de la Comisién es el
control formal de las notificaciones, CHINCHILLA PEINADO pone de manifiesto que “la
prevalencia politica y cientifica que ostenta la Comisién, sobre la base del asesoramiento de
EFSA, determina que no se exterioricen tales comunicaciones contradiftorias, sino que de facto
se reconozca a la Comisién la facultad de rechazar la transmisién de notificaciones también por
cuestiones materiales cuando considere que las mismas no resultan consistentes (la informacién
es insuficiente o no existe un riesgo real), o de retirar notificaciones ya realizadas si comprueba

que las imputaciones de riesgo no son ciertas” (2015: p. 168).
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IX. La influencia del derecho de la unién en el régimen sancionador

En cuanto al régimen sancionador aplicable a las infracciones por
parte de los operadores econdémicos de la legislaciéon alimentaria y
farmacéutica que tiene su origen en el Derecho de la Unidn, la situacién
es la siguiente:

a) En algtn supuesto muy minoritario, el legislador de la Unién ha
establecido su propio régimen sancionador. Esto es, las competencias
sancionadoras se han atribuido a la Comisién y la tipificacién de
infracciones y sanciones, y la regulacién del procedimiento sancionador,
se encuentra en legislacién de la Unién. Se trata de supuestos en los
que la ejecucion de la legislacién sustantiva, de la que el régimen
sancionador no es mds que un instrumento de respaldo, también
estd centralizada. No obstante, debe advertirse que no siempre que
esa ejecucion corresponde a las autoridades de la Unién la misma se
acompafia de un régimen sancionador en manos de la Comision.

Ello ocurre fundamentalmente en el dmbito farmacéutico. Una
buena muestra, se encuentra en el Reglamento (CE) n° 658/2007
de la Comisién, de 14 de junio de 2007, relativo a las sanciones
financieras por incumplimiento de determinadas obligaciones en el
marco de las autorizaciones de comercializacién concedidas en virtud

del Reglamento (CE) n° 726/2004"°.

156 En la misma linea, el art. 49.3 del Reglamento (CE) n° 1901/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre medicamentos para uso pedidtrico, después de
dirigir un mandato a los Estados miembros de que establezcan sanciones para las infracciones
de sus prescripciones, afade lo siguiente: “A peticién de la Agencia, la Comisién podrd
imponer sanciones financieras en caso de incumplimiento de las disposiciones del presente
Reglamento, o de las medidas de aplicaciéon adoptadas en virtud de éste, por lo que se refiere
a los medicamentos autorizados segtin el procedimiento previsto por el Reglamento (CE)
n° 726/2004. Las medidas destinadas a modificar los elementos no esenciales del presente
Reglamento, y a completarlo, relativas a los importes médximos asi como a las condiciones
y modalidades de cobro de estas sanciones, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control previsto en el articulo 51, apartado 2.” . Con esta base, vid. el
Reglamento (CE) no 658/2007 de la Comisidn, de 14 de junio de 2007, relativo a las sanciones
financieras en caso de incumplimiento de determinadas obligaciones fijadas en el marco de las
autorizaciones de comercializacién concedidas con arreglo al Reglamento (CE) no 726/2004

del Parlamento Europeo y del Consejo.
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Dada la trascendencia que tiene en estos supuestos, debe advertirse
que el Tribunal de Justicia de la UE no ha reconocido la exigencia del
principio de reserva de ley en materia sancionadora (si el de taxatividad)

en el ordenamiento de la Unién'®’.

b) No obstante, la regla general es que tanto la regulacién del régimen
sancionador como su ejercicio estd en manos de los Estados miembros.
A este respecto y dado el objeto de nuestro estudio, debe advertirse de
que incluso podria ocurrir que en un Estado miembro ese régimen se
insertara dentro del Derecho Penal y no del Derecho Administrativo
Sancionador, pues ello dependerd de cada sistema constitucional y de lo
que dispongan los legisladores nacionales.

En este supuesto, las distintas Directivas y Reglamentos reguladores
de los mds diversos aspectos en el dmbito alimentario o farmacéutico
contienen un mandato a los Estados miembros que suele ser del siguiente
tenor:

“Los Estados miembros regulardn asimismo las medidas y las
sanciones aplicables a las infracciones de la legislacién alimentaria y de
la legislacién relativa a los piensos. Esas medidas y sanciones deberan ser

efectivas, proporcionadas y disuasorias” ',

¢) Una situacién intermedia es la dibujada en el Cédigo Comunitario
de medicamentos para uso humano que, incluso partiendo de la f6rmula
habitual antes transcrita, avanza mucho mds en el acotamiento de esa
potestad que se atribuye a los Estados miembros para delimitar el marco
sancionador. Lo hace por tres vias:

*  Enprimerlugar, el art. 118 bis, tras reproducir la férmula habitual
antes transcrita, afade: “Estas sanciones no serdn inferiores a las

157 Al respe&to, vid. BUENO ARMIJO (2012: pp. 542-545).

158 Art. 17.2 del Reglamento de Seguridad Alimentaria. El alcance general con el que se
expresa este precepto, que se reflere sin mayor precision a la legislacién alimentaria, explica
que algunos Reglamentos especificos no incluyan mencién alguna al respe&to (por ¢j., el
Reglamento Higiene, el Reglamento de alimentos destinados a lactantes y regimenes especiales
o el Reglamento de criterios microbioldgicos). Si la contiene, por e¢j., el art. 29 del nuevo

Reglamento sobre Nuevos alimentos.
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aplicables a las infracciones de la legislacién nacional de naturaleza
e importancia similares.” Esto es, la libertad que se otorga a los
Estados miembros se acota algo mds. No basta que las sanciones
sean efectivas, proporcionadas y disuasorias, sino que también
deben ser equivalentes a las previstas en supuestos préximos.

* En segundo lugar, el mismo precepto, aunque no tipifica, si
delimita en términos generales las conductas antijuridicas que
deben ser objeto de tipificacién. En esta linea, establece lo
siguiente:

“2. Las normas a que se refiere el apartado 1 (las sancionadoras que
establezca cada Estado) cubrirdn, entre otros, los aspectos siguientes:

a) la fabricacién, distribucién, intermediacién, importacién y
exportaciéon de medicamentos falsificados, asi como la venta a
distancia al publico de medicamentos falsificados mediante
servicios de la sociedad de la informacién;

b) el incumplimiento de las disposiciones de la presente Directiva en
materia de fabricacién, distribucién, importacién y exportacion
de principios activos;

¢) el incumplimiento de las disposiciones de la presente Directiva
en materia de excipientes.”

* Y finalmente incluso se establece un criterio orientador para la
determinacién de la sancién proporcionada: “Si procede, las
sanciones tendrdn en cuenta el riesgo que representa para la salud
publica la falsificacién de medicamentos.”
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