Exp: 04-007957-0007-CO
Res: 2006-017747

SALA CONSTITUCIONAL DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA . San José, a las
catorce horas con treinta y siete minutos del once de diciembre de dos mil seis.-

Accion de inconstitucionalidad interpuesta por ROXANA SALAZAR CAMBRONERO, mayor,
abogada, portadora de la cédula de identidad No. 2-278-1481, vecina de San José, en su
condicion de DIRECTORA EJECUTIVA DE LA FUNDACION AMBIO, contra el Decreto
Ejecutivo No. 26.703-S del 21 de enero de 1997. Intervienen también en la accion, ANA
LORENA BRENES ESQUIVEL, PROCURADA GENERAL DE LA REPUBLICA, MARIA
DEL ROCIO SAENZ MADRIGAL, MINISTRA DE SALUD y ABEL PACHECHO DE LA
ESPRIELLA, PRESIDENTE DE LA REPUBLICA.

Resultando:

1.- Por memorial presentado en la Secretaria de la Sala a las 14:04 hrs. del 13 de agosto del 2004
(visible a folios 2-11), la accionante solicitd la declaratoria de inconstitucionalidad del Decreto
Ejecutivo No. 26.703-S del 21 de enero de 1997. Adujo, que dicha normativa se impugna por
permitir en una cantidad maxima de 35 mg/kg el uso del bromato de potasio en la harina de
panificacion y cualquier otro alimento, asi como la importacion de productos de harina con esos
niveles de la referida sustancia. Refirié, que no se informa adecuada ni verazmente a los
consumidores sobre el contenido de ese aditivo en las etiquetas respectivas de los productos que
lo contienen. Asimismo, sefiald que el bromato de potasio es un aditivo alimenticio sumamente
peligroso para el consumo humano (y de todo ser vivo), segun lo han demostrado investigaciones
cientificas que sustentan la resolucion del Comité Mixto de la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion FAO-OMS del 8 de julio de 1995. Investigaciones
que, determinaron suprimir la concentracion aceptable del bromato de potasio como agente para
el tratamiento de la harina de pan y de la cebada (para la fabricacion de la cerveza) y otros
productos de consumo humano. Lo anterior, por el riesgo que representa para la salud y por
constituirse en un agente cancerigeno sobre la base de estudios de toxicidad/carcinogenicidad a
largo plazo y estudios de mutagenicidad en vivo. Afiadid, que, ademas, existen otros aditivos
sustitutos de esta sustancia que son inocuos para la salud, tales como el acido ascérbico y la
azodicarbonamia, la prohibicion de la utilizacion del producto en cuestion no trae perjuicio
econémico alguno a los productores y comercializadores de pan, cerveza y otros. Finalmente,
indico que el Estado se encuentra en la obligacion de prohibir totalmente el uso de dicha
sustancia en cumplimiento del principio precautorio y de vigilar el cumplimento de las
obligaciones legales establecidas para la proteccion del ambiente. A afecto de fundamentar la
legitimacion que ostenta para promover la presente accion de inconstitucionalidad, sefialo que
acude en defensa de intereses difusos que atafien a la colectividad nacional. Solicitdé que se
declare con lugar la accion planteada.

2.- Por resolucion de la Presidencia de la Sala de las 08:30 hrs. del 4 de octubre del 2004 (visible
a folio 68), se le dio curso a la presente accion de inconstitucionalidad.



3.- Los avisos de Ley fueron publicados en los Boletines Judiciales numeros 200, 201 y 202 de
los dias 13, 14 y 15 de octubre del 2004 (visible a folio 75).

4.- Maria del Rocio S&enz Madrigal, en su condicion de Ministra de Salud, mediante libelo
presentado a las 15:15 hrs. del 22 de octubre del 2004 (visible a folios 76-78), rindi6 el informe
de ley. En primer término, estimo que de conformidad con la funcion esencial que le ha sido
asignada al Ministerio de Salud a traves de la Ley General de Salud, éste se encuentra facultado
para dictar normas reglamentarias en materia de salud, sea, por ejemplo, el Decreto impugnado.
Asi, indico que dicha ley posee, por principio general, la concepcion de la salud como un bien de
interés publico y por tal motivo, resulta importante el concepto de la alimentacion humana vista
como el consumo de alimentos de buena calidad y en condiciones sanitarias. Refirid, que la
determinacion del nivel aceptable de bromato de potasio en la harina del pais, se hizo con
fundamento en la informacion suministrada por el Codex Alimentarius, el que, establece las
normas internacionales relativas a los alimentos y medicinas y lo admite como aditivo
alimenticio. Manifestd, que, debido a que este tipo de aditivo requiere de regulaciones y
prescripciones para su empleo y uso a efecto de no caer en situaciones que pongan en riesgo la
salud humana, se establecié un nivel de 35mh/kg, que es menor al permitido en la norma
internacional (50 mg/kg) y se elimind su uso en cualquier otro alimento de consumo humano. De
otra parte y, de conformidad con el criterio técnico vertido por la Jefe de la Unidad Técnica de la
Direccion de Registro y Controles de dicho Ministerio, adujo que las resoluciones emanadas por
el JECFA, tienen un caracter recomendatorio para los paises miembros de la FAO-OMS. De este
modo, sefialé que algunos paises como Estados Unidos, han realizado estudios que demuestran
que utilizando el bromato de potasio en la harina de panificacion en cantidades menores a 50
mg/kg resulta practicamente "impersentible"” la cantidad que se pueda detectar en el plan. Afiadié
que dicho aditivo no es agregado en las panaderias sino en los molinos, en donde existen
dosificadores especiales y controles de calidad que garantizan que el riesgo de una intoxicacién
aguda sea minimo. Asimismo, manifestd6 que el Decreto impugnado establece una proteccion
mayor que la implementada en otros paises como Estados Unidos, Guatemala, Honduras y el
Salvador y que en Costa Rica, no existen recursos ni tecnologia para que la pequefia industria se
adapte a la nueva tecnologia requerida para sustituir el bromato de potasio, en tanto son enzimas
de alto valor econdmico. Refirio, que, actualmente, el Ministerio accionado se encuentra
consciente del problema y ha iniciado una investigacion para realizar dicho cambio a traves de un
convenio celebrado con el INA. Finalmente, argumenté que no existe responsabilidad en lo
relativo al etiquetado en los productos de pan, por cuanto es un producto que se afiade a la harina
y no corresponde al panadero decidir con relacion al uso del mismo. Solicito que se desestime la
accion planteada toda vez que, segun su criterio, el Ministerio accionado ha cumplido con el
papel y las funciones asignadas en la ley en procura de proteger el derecho a la salud.

5.- Ana Lorena Brenes Esquivel, en su condicion de Procuradora General de la Republica,
mediante libelo presentado a las 15:15 hrs. del 28 de octubre del 2004 (visible a folios 79-89),
rindié el informe de ley y solicitd que se declare la inconstitucionalidad del Decreto impugnado,
toda vez que el mismo transgrede abiertamente los derechos a la salud, a la vida y las
recomendaciones de los organismos internacionales especializados en la materia. De este modo,
explicd que en diversas instancias técnicas y especializadas se ha prohibido expresamente el uso
de este producto por sus claros efectos cancerigenos. En ese sentido, desde 1992, el Comité FAO-
OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (Join FAO/WHO Expert Committee on Food
Additives-JEFCA), ha prohibido el uso del bromato de potasio para la produccion del pan dado



que diferentes estudios cientificos y toxicologicos demostraron que el referido aditivo produce
cancer. (RES 828-JEFCA 39/29, compendium addendum 1/FNP 52 Add. 1/95, FAS 30 JEFCA
39/285). Criterio ultimo que, a su vez, se mantuvo en la reunion No. 44 de JEFCA celebrada en
1995 (Reporte TRS 859-JEFCA 44/35). Por su parte, indicé que el bromato de potasio no se
encuentra entre los adivitos alimentarios de la Union Europea y el MERCOSUR. Con
fundamento en lo anterior, estimé que las investigaciones y recomendaciones emanadas por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO), deben ser atendidas por los paises miembros, dentro de los
cuales, se encuentra Costa Rica. Finalmente, manifestd que el bromato de potasio a través del
pan, pone en riesgo a la poblacién nacional tanto a sufrir y morir de cancer, hecho que no puede
pasar desapercibido, sobre todo en un pais que se ha caracterizado por presentar uno de los
mayores indices de mortalidad a causa del cancer gastrico. Solicité que se declare con lugar la
accion de inconstitucionalidad planteada.

6.- Abel Pacheco de la Espriella, en su condicion de Presidente de la Republica, mediante libelo
presentado a las 10:04 hrs. del 29 de octubre del 2004 (visible a folio 184), se adhirié en todos
sus extremos al informe rendido por la Ministra de Salud.

7.- Por resolucion de las 13:45 hrs. del 14 de diciembre del 2004 (visible a folio 187), se tuvieron
por contestadas las audiencias conferidas a la Procuraduria General de la Republica, a la Ministra
de Salud y al Presidente de la Republica.

8.- Por memorial presentado en la Secretaria de la Sala a las 14:02 hrs. del 20 de diciembre del
2004 (visible a folio 188), la accionante manifestod que los razonamientos vertidos por la Ministra
de Salud contradicen la realidad, toda vez que existen empresas que comercializan pan y que no
utilizan el aditivo en cuestion. Razén por la cual, en su criterio, no se perjudicard a los
consumidores costarricenses.

9.- En la substanciacion del proceso se han observado las prescripciones de ley.
Redacta el Magistrado Jinesta Lobo; y,
Considerando:

l.- LEGITIMACION Y PROCEDENCIA DE LA ACCION DE
INCONSTITUCIONALIDAD. A tenor del articulo 75, parrafo 2° de la Ley de la Jurisdiccién
Constitucional, no sera necesario el caso previo pendiente de resolucién cuando por la naturaleza
del asunto no exista lesion individual y directa, o se trate de la defensa de intereses difusos que
atafien a la colectividad en su conjunto. Sobre el particular, este Tribunal Constitucional en el
Voto No. 8239-2001 de las 16:07 hrs. del 14 de agosto del 2001, se refirio a los intereses difusos
en los siguientes términos:

"(...) De acuerdo con el primero de los supuestos previstos por el parrafo 2° del articulo 75 de la
Ley de la Jurisdiccion Constitucional, la norma cuestionada no debe ser susceptible de aplicacion
concreta, que permita luego la impugnacion del acto aplicativo y su consecuente empleo como
asunto base. (...) En segundo lugar, se prevé la posibilidad de acudir en defensa de intereses
difusos (...) Los intereses difusos, aunque de dificil definicion y mas dificil identificacién, no



pueden ser en nuestra ley -como ya lo ha dicho esta Sala- los intereses meramente colectivos; ni
tan difusos que su titularidad se confunda con la de la comunidad nacional como un todo, ni tan
concretos que frente a ellos resulten identificados o facilmente identificables personas
determinadas, o grupos personalizados, cuya legitimacion derivaria, no de los intereses difusos,
sino de los corporativos que atafien a una comunidad en su conjunto. Se trata entonces de
intereses individuales, pero a la vez, diluidos en conjuntos mas o menos extensos y amorfos de
personas que comparten un interés y, por ende reciben un perjuicio, actual o potencial, mas o
menos igual para todos, por lo que con acierto se dice que se trata de intereses iguales de los
conjuntos que se encuentran en determinadas circunstancias y, a la vez, de cada una de ellas. Es
decir, los intereses difusos participan de una doble naturaleza, ya que son a la vez colectivos -por
ser comunes a una generalidad- e individuales, por lo que pueden ser reclamados en tal carécter.
(...) En sintesis, los intereses difusos son aquellos cuya titularidad pertenece a grupos de personas
no organizadas formalmente, pero unidas a partir de una determinada necesidad social, una
caracteristica fisica, su origen étnico, una determinada orientacion personal o ideoldgica, el
consumo de un cierto producto, etc. (...)"

En el presente asunto, la accionante aduce su legitimacion por via del control de
constitucionalidad abstracto, en su condicion de ciudadana y de representante de la Fundacion
Ambio, y aduce la defensa de los intereses difusos de los consumidores. Como se ve, se trata de
una materia -proteccion y defensa de los derechos a la salud, integridad fisica e informacién de
los consumidores- respecto de la cual no cabe la menor duda acerca de la concurrencia de
intereses colectivos en su version difusa. En ese sentido, tales circunstancias configuran a favor
de la gestionante una legitimacion directa, la cual hace admisible el conocimiento y resolucion de
la presente accion de inconstitucionalidad por via del control abstracto.

Il.- OBJETO DE LA ACCION. La accionante cuestiona la constitucionalidad del Decreto
Ejecutivo No. 26703-S del 21 de enero de 1997 por estimarlo contrario al derecho a la salud, a
disfrutar de un ambiente sano y ecologicamente equilibrado y al derecho de proteccion y defensa
de los consumidores. Lo anterior por cuanto y, en su criterio, la normativa impugnada permite en
una cantidad maxima de 35 mg/kg el uso del bromato de potasio en la harina de panificacion y
cualquier otro alimento, asi como la importacién de productos de harina con esos niveles de dicha
sustancia, la que es, con fundamento en una serie de estudios cientificos, un agente cancerigeno.

I11.- NORMAS IMPUGNADAS . En la presente accion de inconstitucionalidad, se cuestionan
los preceptos contemplados en el Decreto Ejecutivo No. 26703-S del 21 de enero de 1997, los
que, respectivamente, establecen lo siguiente:

"Articulo. 1° EIl nivel maximo de bromato de potasio en la harina de panificacion no podra
superar los 35 mg/kg. Las industrias productoras o fabricantes de alimentos podran adicionar
otro producto en vez del bromato de potasio, tal como el acido ascorbico, u otro mejorante
incluido en el Codex Alimentarius."

"Articulo 2° Se prohibe el uso de bromato de potasio en cualquier otro alimento, asi como la
importacion de harinas con niveles superiores a 35 mg/Kg de bromato de potasio."

"Acrticulo 3°. Rige un mes después de su publicacién."



IV.- DERECHO A LA INFORMACION DEL CONSUMIDOR. El Derecho del Consumidor
se encuentra constituido por un conjunto de normas, principios, instituciones e instrumentos,
consagrados por el ordenamiento juridico en favor de éste, con el objetivo de garantizarle en el
mercado, una posicion de equilibrio en sus relaciones con el resto de agentes econdémicos. En
nuestro pais, el articulo 46, parrafo 5°, de la Constitucion Politica, parcialmente reformado por la
Ley No. 7607 del 29 de mayo de 1996, establece que "Los consumidores y usuarios tienen
derecho a la proteccion de su (...) intereses econdmicos; y a recibir informacion adecuada y veraz
(...)". Adicionalmente, ese precepto constitucional dispone que "El Estado apoyara los
organismos que ellos constituyan para la defensa de sus derechos (...)". De otra parte, el numeral
1° de la Ley No. 7472 del 19 de enero de 1995, denominada Ley de Promocion de la
Competencia y Defensa Efectiva del Consumidor, estatuye como objetivo y fin de la misma
"proteger, efectivamente, los derechos y los intereses legitimos del consumidor (...)". Asimismo,
el legislador costarricense, conciente de la necesidad que el consumidor posea un conocimiento
sobre aquello qué adquiere, como lo adquiere y para qué lo adquiere, incluy6é dentro de este
ultimo cuerpo normativo, el articulo 32, inciso c), el cual, consagra, en desarrollo de lo
establecido por la Norma Fundamental, el derecho a la informacion como un derecho basico de
todo consumidor, bajo los siguientes términos:

"Articulo 32.- Derechos del consumidor. Sin perjuicio de lo establecido en tratados,
convenciones internacionales de las que Costa Rica sea parte, legislacion interna ordinaria,
reglamentos, principios generales de derecho, usos y costumbres, son derechos fundamentales e
irrenunciables del consumidor, los siguientes: (...)

c) El acceso a una informacion, veraz y oportuna, sobre los diferentes bienes y servicios, con
especificacion correcta de cantidad, caracteristicas, composicion, calidad y precio (...)."

Cabe indicar que el objeto del derecho del consumidor a la informacién, versa sobre el adecuado
conocimiento de las condiciones de la operacion realizada, de sus derechos y obligaciones
consiguientes 'y, esencialmente, de las caracteristicas de los productos y servicios
comercializados. Se traduce, entonces, en aquella obligacion de quien produzca, importe,
distribuye y comercialice bienes o preste servicios, de suministrar a los consumidores y usuarios,
en forma cierta y objetiva, informacion clara, veraz, detallada, eficaz y suficiente sobre las
caracteristicas esenciales de los mismos, asi como de los riesgos que su consumo puede provocar
para la salud. Por tal motivo, del cumplimiento de tales deberes de informacién, dependerd,
correlativamente, la posibilidad concreta del consumidor de emplear los productos y servicios
con plena seguridad en resguardo de su vida, su salud, integridad psicofisica, asi como de modo
satisfactorio para sus intereses economicos. En consecuencia, una falta de informacién por una
inadecuada publicidad que induce al engafio y a la falsedad, incidiria de forma perjudicial en la
voluntad del consumidor al momento de elegir un determinado producto o servicio. Problema
que, evidentemente, se agudiza ain méas si se toma en consideracion que en la mayoria de las
ocasiones, el consumidor adquiere esos Ultimos sin poseer conocimientos técnicos o cientificos.
Bajo esta inteligencia, la informacién adecuada posibilitara, consecuentemente, al receptor, optar
con una mayor libertad, comparando entre el cimulo de posibilidades brindadas por el mercado e
inclinandose, definitivamente, por aquel producto o servicio que lealmente muestre sus
cualidades o condiciones.



V.- ORIGEN, CONTENIDO Y ALCANCE DEL PRINCIPIO PRECAUTORIO. EIl
principio precautorio, desde su origen, tiene en consideracion la falibilidad de la comprension
humana y la posibilidad de cometerse errores. En la segunda mitad de la década de los 70 del
siglo pasado el gobierno federal de Alemania enuncid el principio "Vorsorgeprinzip"”, al indicar
que "no se consolida totalmente una politica ambiental s6lo mediante la eliminacion de los
peligros inminentes y la reparacion del dafio ocurrido. Una politica ambiental precautoria
requiere ademas que los recursos naturales sean protegidos y que las demandas sobre los mismos
se manejen con cuidado" habiéndolo empleado para justificar la implementacién de politicas
contra la lluvia &cida y la contaminacion del Mar del Norte. El principio aparece en el escenario
internacional con los Tratados del Mar del Norte (Declaraciones de Bremen 1984, Londres 1987,
Den Haag 1990 y Esbjerg 1995). Asi, en la Declaracion de Bremen de 1984 (Primera
Conferencia Internacional sobre Proteccidon del Mar del Norte) se refiere la necesidad de adoptar
medidas preventivas oportunas ante el nivel insuficiente de los conocimientos. Posteriormente, en
la Declaracion de Londres de 1987 (Segunda Conferencia Internacional sobre la Proteccion del
Mar del Norte), se proclamo el principio para salvaguardar el ecosistema del Mar del Norte a
través de la reduccién de emisiones contaminantes de sustancias que son persistentes, toxicas y
susceptibles de acumulacion en la fuente, mediante el uso de la mejor tecnologia disponible y
otras medidas apropiadas. Opcién que resultaria de especial aplicacion cuando mediara razén
para presumir que tales sustancias pueden causar algun dafio o efectos nocivos en los recursos
marinos Vvivos, junto cuando no haya evidencia cientifica que pruebe el vinculo entre las
emisiones y los efectos (principio de accion precautoria). En esta ultima declaracion se dispuso
que "(...) es necesario un criterio de precaucién que pueda exigir la adopcion de medidas (...)
incluso antes de que se haya establecido una relacién causal mediante pruebas cientificas
absolutamente manifiestas (...)". Con posterioridad, el principio es recogido en diversos tratados
multilaterales y declaraciones internacionales tales como el Protocolo de Montreal sobre
sustancias que debilitan la capa de ozono de 1987, la Declaracion de Bergen sobre el Desarrollo
Sustentable en la region de la CEE adoptada por los representantes de paises europeos y Canada
de 1990, el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica de 1992, el Convenio Marco de Cambio
Climético de 1992, el Tratado de la Unién Europea de 1992, el Convenio para la Proteccién del
Medio Ambiente Marino del Atlantico Nororiental de 1992, el Convenio de Helsinki sobre
proteccion del medio ambiente marino en el Béltico de 1994, Acuerdo sobre la Aplicacion de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdos MSF) de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) de 1994, el Programa de Accion de Washington para la Proteccion del Medio Marino de
las actividades realizadas en Tierra de 1995, el Convenio de Londres sobre vertimientos al Mar,
originalmente de 1992, en virtud de una enmiendas adoptadas en 1997 para la proteccién del
ecosistema marino y el Protocolo de Naciones Unidas sobre Seguridad de la Biotecnologia del
Convenio sobre la Diversidad Bioldgica de Montreal en el 2000, el Protocolo de Cartagena de
Bioseguridad de 2000 y la Comunicacion de la Unién Europea sobre el Principio Precautorio de
2000. Del mismo modo, el principio precautorio rapidamente asumio un enfoque general -que
incluye los recursos naturales, ecosistemas, sector pesquero y forestal y la diversidad biologica- y
no sélo circunscrito a las sustancias toxicas. Asi en la Declaracion de Bergen (1990) se indico
gue "Cuando haya amenazas de dafio serio o irreversible, la falta de certeza cientifica absoluta no
debe usarse como razon para posponer la adopcion de medidas que prevengan la degradacion
ambiental”. Del mismo modo, la Declaracion de Rio sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (3-
14 junio de 1992), en su principio 15, dispuso lo siguiente: "Con el fin de proteger el medio
ambiente, los Estados deberan aplicar ampliamente el criterio de precaucion conforme a sus
capacidades. Cuando haya peligro de dafio grave o irreversible, la falta de certeza cientifica



absoluta no debera utilizarse como razén para postergar la adopcion de medidas eficaces en
funcién de los costos para impedir la degradacion del medio ambiente”. Es asi como el principio
precautorio adquirid, incluso, una dimension ética - de la ciencia y tecnologia- que orienta las
politicas ambientales, de salud, comercio, seguridad alimentaria y, en general, de desarrollo
sostenible de los Estados. Pese al halo de incertidumbre que existe al definir o conceptuar el
principio precautorio, desde una perspectiva general, impone que cuando los riesgos ambientales
son inciertos, imprevisibles y no desatendibles por una omision o inaccion de regulacion esta
resulta injustificada. Dicho simplemente, la suma de un estado de incertidumbre cientifica o
tecnologica -ante la carencia, insuficiencia o inadecuacion de la informacion y conocimientos
cientificos disponibles acerca de la causalidad, magnitud, probabilidad y naturaleza de la lesion-
y la posibilidad 0 amenaza de un eventual dafio serio e irreversible es igual o debe ser equivalente
a una accion precautoria o anticipada, la que puede tener por contenido, incluso, la prohibicion o
eliminacién de determinados productos, actividades o sustancias. Lo anterior supone una
evaluacion objetiva del riesgo y de la relacidn costo-beneficio de la omision o accién precautoria
a la luz de la evidencia cientifica disponible que permita concluir que ésta es insuficiente, ausente
0 inadecuada, de modo que el principio precautorio no puede justificar la adopcion de medidas
arbitrarias y eventualmente discriminatorias. De otra parte, la aplicacion del principio precautorio
no supone una fosilizacién del estado de cosas vigente, al momento de adoptar las acciones
pertinentes, que impida el progreso y la innovacién, puesto que, las medidas de intervencién o
restriccion deben mantenerse vigentes en tanto la informacion cientifica sea incompleta o no
concluyente y el riesgo de lesion sea serio e irreversible, por lo que admiten su revision periddica
a la luz del progreso cientifico. Asimismo, al disponerse las medidas de restriccion o intervencién
se debe respetar el principio de proporcionalidad, de modo que sean proporcionadas al nivel de
proteccion y a la magnitud del dafio potencial o eventual. El principio precautorio tiene sustento
en que el medio ambiente y los ecosistemas no tienen la capacidad de asimilar o resistir ciertas
actividades, productos o sustancias, de modo que busca anticiparse al dafio y proteger la salud
humana y el medio ambiente.

VI.- PROYECCION Y APLICACION DEL PRINCIPIO PRECAUTORIO A LA SALUD
HUMANA. Como se sefialo en el acapite precedente el principio precautorio opero, inicialmente,
en el ambito del medio ambiente, ulteriormente se extiende al ambito de la salud humana. Asi, en
la Declaracion de Wingspread (enero de 1998) sobre el principio precautorio se proclamé lo
siguiente:

"(...) Al darnos cuenta de que las actividades humanas pueden involucrar riesgos, todos debemos
proceder en una forma mas cuidadosa que la que ha sido habitual en el pasado reciente. Las
corporaciones, los organismos gubernamentales, las organizaciones privadas, las comunidades,
los cientificos y otras personas deben adoptar un enfoque precautorio frente a todas las empresas
humanas.

Por lo tanto es necesario implementar el Principio Precautorio: cuando una actividad se plantea
como una amenaza para la salud humana o el medioambiente, deben tomarse medidas
precautorias aln cuando algunas relaciones de causa y efecto no se hayan establecido de manera
cientifica en su totalidad (...)

En ese contexto, los proponentes de una actividad, y no el publico, deben ser quienes asuman la
responsabilidad de la prueba (...)"



La operatividad del principio precautorio en este &mbito es muy simple y significa que cuando
una actividad produce o provoca amenazas o0 probabilidades de dafio serio e irreversible a la salud
humana, deben adoptarse las medidas precautorias aunque los efectos causales no se encuentren
cientificamente establecidos. Desde esa perspectiva, 1os sujetos de Derecho privado y los poderes
publicos que propongan y estimen que el uso de un medicamento o sustancia no es nociva para la
salud deben demostrar o acreditar que no habra dafio a la salud antes de su uso, con lo cual se
produce una inversion en la carga probatoria de la lesion. Finalmente, es preciso sefialar que el
principio precautorio tiene una incidencia méas profunda y rigurosa en el dmbito de la salud
humana, puesto que, la proteccidn de ésta no puede estar subordinada a consideraciones de orden
econoémico.

VIl.- DERECHO A LA INFORMACION DEL CONSUMIDOR EN EL CASO
CONCRETO. Tal y como se expuso en el considerando 1V, el derecho a la informacion
consagrado en los articulos 46, parrafo in fine, de la Constitucion y 32, inciso c), de la Ley No.
7472, supone la obligacion de los oferentes de informar al consumidor sobre todos aquellos
elementos que incidan directamente en la decision de consumo. Sin embargo, en el caso concreto,
este Tribunal no observa el cumplimiento de ese derecho fundamental -por omisiéon de las
autoridades estatales en realizar campafias oficiales de informacién e imponerle a los productores
y fabricantes de harina para panificacion informar veraz y adecuadamente a los consumidores- y
entiende que, aun cuando el producto en cuestién (bromato de potasio) sea agregado en los
molinos y no por las panaderias, es un imperativo constitucional que el consumidor conozca cada
uno de los componentes del producto y se encuentre, a su vez, debidamente, informado. Situacién
que, como se indic6, no ocurre en el presente asunto, toda vez que los consumidores,
actualmente, desconocen el uso del bromato de potasio en ciertos productos que adquieren, sus
cualidades, caracteristicas y efectos en la salud de las personas.

VIIl.- EL USO PARA CONSUMO HUMANO DEL BROMATO DE POTASIO. El bromato
de potasio es una sustancia inorganica compuesta por un atomo de potasio y tres de oxigeno,
patentada como mejorador del pan, en 1914, producto de una serie de estudios e investigaciones
realizadas en la Universidad de Pitsburgh. A partir de entonces, el bromato de potasio se
convirtié en un elemento esencial durante todo el proceso de amasado, fermentacion e, inclusive,
durante la primera etapa del horneado del pan. Utilizacion que se realizo sin ningun tipo de
restriccion por todos los panaderos alrededor del mundo hasta el afio 1982 cuando se demostro
que esta sustancia producia cancer en ratas en un periodo corto de tiempo con cantidades
cercanas a las empleadas en el pan y en la harina. Un afio después, éste compuesto fue reconocido
por la agencia Internacional de Investigacion contra el Cancer, afio en el cual, a su vez, la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y la
Organizacién Mundial para la Salud (OMS), propusieron no permitir concentraciones de dicha
sustancia mayores de 75 mg por kilogramo de harina. Para 1985, la Health and Welfare Agency
de los Estados Unidos, dispuso reducir el limite maximo a 50 mg por kilogramo de harina e
incluyd al bromato de potasio en las sustancias prohibidas para el consumo humano.
Posteriormente, en 1989, la Comision de la Comunidad Europea prohibid, totalmente, su uso en
los alimentos e indicd que el bromato de potasio también produce cancer en las células renales,
peritoneales y las células de la tiroides. Adicionalmente, el bromato de potasio ha sido objeto de
estudio por el Comité FAO-OMS de Expertos en Adivitos Alimentarios (Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives, JEFCA), el cual, a partir de 1992, establecio, con fundamento en
diversos estudios cientificos y toxicoldgicos, que dicha sustancia como aditivo para el tratamiento



de la harina produce cancer (TRS 828-JEFCA 39/29). Criterio que, posteriormente, en la reunién
No. 44 celebrada en 1995, fue reiterado por dicho Comité bajo los argumentos supra indicados
(TRS 859-JEFCA 44/35).

IX.- PRINCIPIO PRECAUTORIO EN EL CASO CONCRETO. Como se desprende de los
estudios supra indicados, el bromato de potasio tiene un claro y evidente efecto cancerigeno sobre
los seres humanos, verificacion que, de por si, es suficiente para estimar la accién de
inconstitucionalidad interpuesta. De otra parte, a pesar de los estudios referidos, el informe
rendido por el Ministerio de Salud, al estimar que en la harina producida en nuestro pais se
utilizan "niveles aceptables” de bromato de potasio con fundamento en el Codex Alimentarius -
que lo admite como aditivo alimentario- y al considerar que las resoluciones emanadas por el
JEFCA tienen un caracter de mera "recomendacion” para los paises miembros de la FAO-OMS,
crea un claro e indubitable estado de incertidumbre cientifico y técnico en punto a los riesgos que
esa sustancia puede provocar en la salud humana. Tal estado de incertidumbre, en punto a los
dafios serios e irreversibles que produce el bromato de potasio adicionado a la harina -
independientemente del punto del proceso de produccion o comercializacién en que sea
agregado- sobre la salud humana, impone, inevitablemente, aplicar el principio precautorio con la
adopcion de medidas de intervencidn, incluso, prohibitivas del caso. Empero, se echa de menos la
adopcidn de tales medidas preventivas por parte del Ministerio de Salud y, en general, del Estado,
puesto que, por el contrario, el decreto impugnado autoriza el uso del bromato de potasio, por
parte de los productores o fabricantes de harinas para panificacion, y, también, la importacién de
harinas con niveles inferiores a 35 mg/Kg. de esa sustancia.

X.- CONCLUSION . Como corolario de lo expuesto, al quebrantar el Decreto Ejecutivo No.
26703-S de 21 de enero de 1997, los derechos fundamentales a la vida, a la integridad fisicay a la
informacidn adecuada y veraz de los consumidores (articulos 21 y 46, parrafo in fine, de la
Constitucion) y el principio precautorio en materia de salud (articulos 21 y 50 de la
Constitucidn), se impone declarar con lugar la accion de inconstitucionalidad planteada y anular
el referido Decreto.

Por tanto:

Se declara con lugar la accion. Se anula por inconstitucional el Decreto No. 26703-S del 21 de
enero de 1997. Esta sentencia tiene efectos declarativos y retroactivos a la fecha de vigencia del
acto anulado, sin perjuicio de los derechos adquiridos de buena fe y las relaciones o situaciones
juridicas que se hubieran consolidado por prescripcion, caducidad o en virtud de sentencia pasada
en autoridad de cosa juzgada material. Publiquese integramente en el Boletin Judicial y reséfiese
en el Diario Oficial La Gaceta. Comuniquese al Ministerio de Salud.
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