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Tribunal Constitucional, Pleno, Sentencia 91/1985 de 23 Jul. 1985,
Rec. 505/1983

Ponente: Arozamena Sierra, Jeréonimo.

LA LEY 890/1985

CONFLICTO COMPETENCIAS. COMPETENCIAS SANIDAD INTERIOR. AUTORIZACION E
INSCRIPCION ADITIVOS. CATALUNA.

La Direcciéon General de la Salud Publica, del Ministerio de Sanidad y Consumo, en el afo
1983 autorizd e inscribié en el Registro General Sanitario los aditivos «Melacide P/2»,
«Afilact» y «Rosecarn»; productos todos ellos elaborados en Catalufia por empresas
radicadas en Catalufia y lanzados al mercado en Catalufia. El Consejo Ejecutivo de la
Generalidad de Cataluna promovidé ante el Tribunal Constitucional el correspondiente
conflicto de competencia, al estimar que le correspondia en la materia, ya que, a su
juicio, el Estado sélo la tenia al efecto para la elaboracion de normas generales que no en
relaciéon con los actos de aplicacion de las mismas, competencia ésta reservada para la
Comunidad Auténoma recurrente. El Tribunal Constitucional estimoé la tesis del recurrente
y anuld, por estar viciadas de incompetencia, las Resoluciones recurridas de la Direccion
General de la Salud Publica, del Ministerio de Sanidad y Consumo, del Gobierno de la
Nacién.

El Pleno del Tribunal Constitucional, compuesto por don Manuel Garcia-Pelayo y Alonso, Presidente,
don Jerénimo Arozamena Sierra, don Angel Latorre Segura, don Manuel Diez de Velasco Vallejo, don
Francisco Rubio Llorente, D.2 Gloria Begué Cantdn, don Luis Diez-Picazo y Ponce de Ledn, don
Francisco Tomas y Valiente, don Angel Escudero del Corral y don Francisco Pera Verdaguer,
Magistrados, ha pronunciado

EN NOMBRE DEL REY
la siguiente
SENTENCIA

En los conflictos positivos de competencia que, iniciados bajo los niums. 505/1983, 742/1983 y
79/1984, han sido acumulados y que han sido promovidos por el Consejo Ejecutivo de la Generalidad
de Catalufia, representado por sus Abogados don Ramoén Maria Llevadot Roig y don Ramoén Gorbs i
Turbany, en relacidon con las Resoluciones de la Direccién General de la Salud (Ministerio de Sanidad
y Consumo) sobre autorizacion e inscripcion en el Registro General Sanitario de fechas 14 Mar., 20
Jun. y 19 Sep. 1983, y en los que ha comparecido el Gobierno de la Nacidn, representado por el
Abogado del Estado, siendo Ponente el Magistrado don Jerénimo Arozamena Sierra, quien expresa el
parecer del Tribunal.

ANTECEDENTES DE HECHO

1. Las Resoluciones que han originado los conflictos, que se siguen bajo los nimeros 505/1983,
742/1983 y 79/1984, son las siguientes:

De la Direccién General de la Salud, del Ministerio de Sanidad y Consumo, de fecha 14 Mar. 1983,
sobre autorizacion e inscripcion a «Turco Espafiola, Sociedad Andnima», del aditivo «Melacide P/2>»;
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de la misma Direccion General, la de fecha 20 Jun. 1983, sobre autorizacion e inscripcion a
distribuidora «Fher, Sociedad Anénima», del aditivo «Afilact», y de igual Direccidon General, la de
fecha 19 Sep. 1983, sobre autorizacién e inscripcién a «Laboratorio Técnico Mercader-- Jorge y José
Mercader Arques» el aditivo «Rosecarn». La inscripcion se hizo en el Registro General Sanitario, en
virtud de lo establecido en el Real Decreto 2825/1981, de 27 Nov. (LA LEY 2628/1981)

Considera la Generalidad de Catalufia, que es la que ha planteado los conflictos, que la competencia
para autorizar los aditivos le corresponde. Resume su posicién diciendo que la competencia del
Estado en la materia debe centrarse en la elaboracién de una norma que establezca, con caracter
general para todos los aditivos que puedan ser utilizados sobre un producto alimentario concreto, las
caracteristicas que debe reunir, las condiciones y dosis tolerables y demas extremos que se
consideren necesarios para conseguir la debida tutela de la salud publica; fijada esta norma,
correspondera a la Comunidad Autdnoma la subsiguiente actuacidon, consistente en la constatacién
del cumplimiento de los requisitos y condiciones fijadas por el Estado para el producto cuya
autorizacion e inscripcién se solicita; caso de ajustarse a los referidos requisitos y condiciones, el
otorgamiento de la autorizacidon sera debido. De esta suerte, dice la Generalidad, quedan respetadas
las competencias y derechos constitucionales: las del Estado, en cuanto que es él el que fija las
bases reguladoras de la autorizacién de productos aditivos; las de la Generalidad, en cuanto podra
ejercer el control sobre los productos relacionados directa o indirectamente con la alimentacidn
humana; los principios de unidad de mercado y de igualdad de las condiciones basicas de la
proteccién de la salud.

La fundamentacién juridica comun a todos los conflictos de la Generalidad se desarrolla en los
siguientes apartados:

A) Referencia al sistema arbitrado por la normativa espafiola en materia de aditivos.Cddigo
Alimentario espanol y disposiciones que lo complementan:

a) La regulacion de los aditivos aparece en el Cédigo Alimentario espanol aprobado por Decreto de
21 Sep. 1967 y puesto en vigor en virtud del Decreto 2519/1974. Su art. 4.31.01 dispone que «se
consideraran aditivos todas las sustancias comprendidas en este Cdédigo que puedan ser afiadidas
intencionadamente a los alimentos y bebidas, sin propdsito de cambiar su valor nutritivo, a fin de
modificar sus caracteres, técnicas de elaboracién o conservacién o para mejorar su adaptacién al uso
a que son destinadas». Segun el art. 4.31.02, «Sdélo podran utilizarse los aditivos incluidos en las
listas positivas vigentes, complementarias del presente y de los capitulos XXXII a XXXIV, ambos
inclusive. Estas listas seran revisadas periédicamente» y el propio articulo sefala las condiciones que
deberan darse en algun nuevo aditivo para su inclusién en las listas citadas. La aplicaciéon y
desenvolvimiento del Cédigo Alimentario espafiol es la misidn que tiene encomendada la Comisién
Interministerial para la Ordenacion Alimentaria. b) Segun lo expuesto, la legislacion alimentaria
espafiola opta por el sistema de listas positivas (complementado por algunas referencias negativas o
prohibiciones). Es decir, Unicamente pueden ser utilizados aquellos aditivos, para los que existe una
autorizacién expresa. Este principio estad recogido en todas las Reglamentaciones Técnico-Sanitarias
para cada grupo de alimentos, los cuales, al referirse a los aditivos, siempre hacen referencia a que
sean aprobados por ulterior Resolucién del Ministerio de Sanidad. Las Resoluciones por las que se
aprueba la lista y la dosis de aditivos que pueden ser utilizados en un determinado alimento son lo
gue constituye la autorizacidon (genérica) de un aditivo. Esta competencia de autorizacion o mejor
quizds de «determinacién» de las sustancias aditivas es la que corresponde a la Administracion
Central. Pero ademas, toda persona que pretende comercializar un aditivo, ha de solicitar de la
Administracién su autorizacidon e inscripcion en el Registro Sanitario Especifico de Productos. El
Organismo responsable comprobara que el «producto preparado» que se propone figura en las listas
positivas, y por lo tanto su uso esta autorizado, y que los alimentos y en las dosis que se pretende
utilizar se ajusten a la norma. En este caso, otorgara la autorizacién y se adjudicara al producto un
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numero de identificacion en el Registro Sanitario. c) En el momento de creacion de este Registro la
legislacién alimentaria no estaba totalmente desarrollada, existiendo un cierto vacio legal en lo que
atafie a la reglamentacién de las caracteristicas de composicion de muchos alimentos, y por lo tanto
tampoco estaban definidos los aditivos que podian afiadirse a aquéllos. Esto hizo que en la practica
(segun parece) la inscripcion en el Registro adquiriera, en algunos supuestos, el valor de una
autorizacion «genérica» y a la vez supusiera el otorgamiento de una autorizacién (concreta). Es
preciso distinguir estos dos aspectos ya que el Registro debe considerarse, simplemente, como
depositario de unas informaciones sobre los productos utilizados en la industria alimentaria, previa
las oportunas verificaciones de que se ajustan a la norma, circunscribiendo, en este sentido, su
funcién a la de identificar con un nimero un determinado producto, cuyas circunstancias y
caracteristicas publica, pero no teniendo tal oficina competencia alguna para autorizar el uso de
ninguna sustancia o producto que previamente no haya sido autorizado (genéricamente). En
definitiva, aun al margen de cualquier planteamiento constitucional y solo por simples exigencias de
un funcionamiento eficaz de la Administracién Publica, habra de convenir que la autorizacidn
(genérica) de aditivos, por claras razones de homogeneidad, debe efectuarse a nivel estatal mediante
las pertinentes Resoluciones del Ministerio de Sanidad, pero nunca mediante actos concretos de
autorizacién de productos determinados y consiguiente inscripcién en el Registro Sanitario. El objeto
de esa autorizacién no puede ser otro que comprobar que los productos que un industrial solicita
comercializar, fabricar, importar o utilizar estan incluidos en las listas positivas de aditivos
autorizados para toda Espaina. d) Cuanto queda expuesto viene confirmado por la Resolucion de 26
Feb. 1981 de la Secretaria de Estado para la Sanidad por la que se aprueba la ordenaciéon de las listas
positivas de aditivos autorizados para su uso en diversos productos alimenticios, destinados a la
alimentaciéon humana. Segun dicha norma (art. 2.2), «la inclusién de un aditivo en estas listas no
excluye del cumplimiento de las exigencias de autorizacién sanitaria y registro individualizado que
para la elaboracion, importacion, distribucion y venta de estos productos establece el art. 1.4 del
Decreto 797/1975, de 21 Mar. (LA LEY 448/1975), y la Orden del Ministerio de la Gobernacién de 18
Ago. 1975 sobre registro de industrias y productos alimenticios y alimentarios», sefialando por su
parte el art. 4 que «queda prohibida la utilizacidn de aditivos que no figuren resefiados en las mismas
(listas) o sobrepasen las proporciones maximas consignadas para accién y/o alimento». La distinciéon
entre autorizacion genérica o «determinacion» de un aditivo incluyéndolo en una «lista positiva» y
autorizacién especifica de un producto determinado tiene una importancia capital a los efectos del
presente conflicto por cuanto mientras la primera constituye una norma basica (de competencia
estatal) la segunda es un simple acto de ejecucién, y por lo tanto de competencia autonémica.

B) Competencias de la Generalidad de Catalufia:

El Real Decreto 2210/1979, de 7 Sep. (LA LEY 1906/1979), atribuyd a la Generalidad determinadas
competencias en materia de Sanidad interior, las cuales quedaron consolidadas en el marco de la
Constituciéon y del Estatuto de Autonomia (art. 17, disposicidn transitoria sexta), que han conferido a
la Generalidad el desarrollo legislativo y la ejecucién de la legislacién basica del Estado, facultandole,
ademas, sin perjuicio de la alta inspeccion reservada al Estado, para que organice y administre en su
territorio los servicios relacionados con la Sanidad interior. Con sujecion a la legislacion basica el
Estado, corresponde a Catalufia el control sanitario de la produccién, almacenaje, transporte,
manipulacion y venta de alimentos, bebidas y productos relacionados directa o indirectamente con la
alimentacién humana, asi como la organizacion, programacion, direccion, resolucion, control,
vigilancia, sancion e intervencion de los citados productos, en los términos establecidos por los arts.
15.1 (LA LEY 1906/1979) y 16.1 h) del Real Decreto 2210/1979 (LA LEY 1906/1979). Al ser la
autorizacién y subsiguiente inscripcion de determinados productos o sustancias, expresion de
facultades calificadas como de ejecucidén, hay que concluir que es a la Generalidad a quien
corresponde autorizar, en primer lugar e inscribir posteriormente, en concreto, el producto aditivo.
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C) La autorizacion de aditivos y la jurisprudencia constitucional:

a) La asuncion por la Generalidad de los servicios traspasados ha de ser interpretada --como dice la
Sentencia de 20 May. 1983-- en el marco de la Constitucidén y del propio Estatuto, sin olvidar que el
art. 15 del Real Decreto 2210/1979, de 7 Sep. (LA LEY 1906/1979), establece que la transferencia se
operara «en el marco de la planificacion general sanitaria del Estado», «sin perjuicio de las
actuaciones que lleven a cabo los érganos de la Administracion del Estado, a efectos de coordinacién
y supervisién» y que se precisa «la comunicacion de datos e informacion, de acuerdo con la
normativa del Estado a fin de garantizar el cumplimiento de los fines y objetivos del mismo y de
obtener un sistema coherente, armdnico y solidario». Tales principios en modo alguno se oponen a la
tesis sostenida en el presente conflicto. b) Pero hay que afiadir: 1.9 Que el Real Decreto 2210/1979
(LA LEY 1906/1979) dispuso que en el ejercicio de las funciones de «control sanitario de productos
relacionados directa o indirectamente con la alimentaciéon humana [art. 16.1 h) del Real Decreto
mencionado], y en general todas las relacionadas en el art. 16.1 del citado Real Decreto, «se
entenderd que los criterios técnicos de aplicacion seran los contenidos en las instrucciones que con
caracter general dicte el Ministerio de Sanidad y Seguridad Social». Traduciendo en términos
posconstitucionales tal prescripcion, podemos afirmar, dice la Generalidad, que aqui se esta
apuntando a un doble nivel de actuaciones: Unas --que corresponden al Estadorelativas a la fijacion
de «criterios técnicos de aplicacion» expresados en «instrucciones» (técnicas, de aplicacion general
para todo el territorio espafiol) para obtener una minima homogeneidad del sistema sanitario, y otras
--que corresponden a la Generalidad-- relativas a la «aplicacion» concreta de tales «instrucciones» a
los casos particulares. Los «criterios técnicos de aplicacién» son las «listas positivas» de aditivos
autorizados para su uso en diversos productos alimenticios destinados a la alimentacién humana,
aprobados como vimos por la Secretaria de Estado para la Sanidad. Estas listas de aditivos
autorizados, constituyen las «bases» que deben respetarse por la Comunidad, en el ejercicio de las
funciones que tiene traspasadas, y su «aplicacién» a cada caso concreto, corresponde a la
Comunidad. 2.° Que «ni la fijacion de bases ni la coordinacién general deben llegar a tal grado de
desarrollo que dejen vacias de contenido las correspondientes competencias de las Comunidades
Autdnomas» (Sentencia de este Tribunal de 28 Abr. 1983). 3.2 Que la Sentencia de 20 May. 1983, a la
vez que declard nulo por insuficiencia de rango el num. 3 del art. 2 del Real Decreto 2825/1981, de
27 Nov. (LA LEY 2628/1981), consider6 que la «autorizacion» de aditivos correspondia al Estado,
pues tal autorizacidén puede incluirse entre las bases de la sanidad interior, pero anadiendo una
importante precision, en la linea de lo que esta parte sostiene: «Sin que por otra parte se observe
incompatibilidad entre esta competencia estatal y la transferida a Catalufia en virtud del art. 16.1 h)
del Real Decreto 2210/1979, de 7 Sep. (LA LEY 1906/1979)». Esta declaraciéon de compatibilidad solo
puede entenderse, dice la Generalidad, si se repara que existen en esta materia dos autorizaciones:
las del aditivo en si, genéricamente considerado, que por ser «bdsica» corresponde al Estado, y la del
«producto» que contiene tal aditivo --solo o mezcladoque por ser concreta y especifica tienen la
naturaleza de acto de «ejecucion» de la legislacion basica y, como tal, corresponde a la Comunidad
Auténoma. Esta tesis viene reforzada por: a») El art. 2.4 del Real Decreto 2824/1981 (LA LEY
2622/1981), anulado por insuficiencia de rango por la Sentencia de 28 Abr. 1983, que al regular la
autorizacion de aditivos se referia a la «autorizacion genérica» del aditivo en si y no a la del
«producto» elaborado por una u otra Entidad que lo contuviera, por cuanto seria impensable que los
actos administrativos singulares de autorizacidon concreta de un «producto» determinado tuvieran que
hacerse --como establecia el precepto dicho-- previo informe del Consejo de Coordinacidon Sanitaria,
por acuerdo del Consejo de Ministros. b») La propia Sentencia de 20 May. 1983, al igual que la de 28
Abr. de ese mismo afo, pone de relieve que la inscripcién en el Registro (estatal), aunque obligatoria,
no es constitutiva ni implica el otorgamiento de una autorizacién. Afiadiendo la Sentencia de 20 May.
1983 (para aclarar el nium. 6 el art. 2 del Real Decreto 2825/1981 (LA LEY 2628/1981), conforme al
cual «la Direccion General de la Salud Publica podra en cualquier momento proceder a la revision de
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las inscripciones o anotaciones realizadas») «que es necesario ponerlo (el precepto) en relacién con
las competencias estatales o comunitarias acerca de la autorizacién, pues solo la Autoridad en cada
caso competente para autoriza sera también la competente para valorar las razones sanitarias que
aconsejen la revisién de la inscripcidon, pues de otro modo, esto es, si se admitiera que en el caso de
una autorizacién concedida por una Comunidad Auténoma, pudiera revisar, el Estado, la inscripcién,
se produciria la configuracion de la misma '"no vinculada"' a la autorizacién, es decir mera
consecuencia de la misma, que supondria una invasion o ruptura del orden competencial». La
Sentencia admite la existencia de autorizaciones singularizadas de las Comunidades Auténomas que
hayan asumido competencias sobre la materia, que no pueden ser suplantadas, ni siquiera
modificadas por la Autoridad que lleve el Registro Central. 4.° El Real Decreto 2210/1979, de 7 Sep.
(LA LEY 1906/1979), que segln la Sentencia, en su art. 16.1 h), contempla una competencia de
control a favor de la Generalidad no incompatible con las estatales en materia de aditivos, en su
anexo III considera afectado por la transferencia efectuada (art. 18) entre otros, los Decretos
797/1975, de 21 Mar. (LA LEY 448/1975) (modificado por los Reales Decretos 1507/1976, de 21 May.
(LA LEY 817/1976), y 3596/1977, de 30 Dic.), de competencia de la Direccion General de Sanidad en
materia alimentaria, y la Orden ministerial de 18 Ago. 1975, sobre registros de industrias y productos
alimenticios y alimentarios. Tales referencias ponen de relieve que las actividades autorizantes, que
tales preceptos contemplan, fueron traspasadas a la Generalidad, la cual ha consolidado la titularidad
de la competencia transferida.

D) Las tesis del Gobierno. Interpretacion errénea de la jurisprudencia citada:

El Gobierno ha hecho abstraccion de la doctrina contenida en las Sentencias citadas y pretende
cohonestar su actuacion en lo que se afirma en la de 28 Abr. 1983 (para el Pais Vasco) ignorando lo
gue para Catalufia establecid la de 20 May. 1983, la interpretacion que hizo el Gobierno al contestar
el requerimiento fue precipitada porque, sostiene la Generalidad, no solo no interpretd la Sentencia
de 28 Abr. coherentemente con la de 20 May., especifica para Catalufia, sino que incluso, considerada
la Sentencia invocada aisladamente, en modo alguno esa Sentencia afirma aquello que el Gobierno le
atribuye porque, en realidad, la «autorizacién a que alude no es la '«autorizaciéon concreta»' de unos
determinados '«productos»' aditivos que una empresa pretenda utilizar, fabricar, comercializar o
producir --competencia tipica de '«ejecucion»»-, sino la autorizacidon genérica» de una sustancia
como «aditivo», que en aras a la homogeneidad del sistema sanitario, del principio de igualdad, de la
seguridad juridica y de la libre circulacidén de bienes, conviene que en la medida que establece unas
condiciones basicas, éstas sean determinadas de una forma uniforme para todo el territorio espafiol.

Como fundamentacién especifica de cada uno de los conflictos se hace la siguiente:

A) La autorizacion concedida para el producto «Melacide P/2» es ilegal e inconstitucional, porque la
autorizacion se ha efectuado: a), sin que exista ninguna lista positiva de aditivos autorizados para los
productos de pesca, debidamente publicada, a los que va destinado el «Melacide P/2» y, en
consecuencia, es arbitrario cualquier producto aditivo o dosis que se autorice; b), se ha convertido el
acto de la autorizacion e inscripcidén en el Registro del producto «Melacide P/2» en una autorizacion
genérica de sustancia aditiva. El sistema es peligroso porque la autorizacidon de productos aditivos
por la Direccidn General de la Salud, sin que exista la aprobacién previa y con caracter general del
aditivo, reflejando las caracteristicas y dosis maximas utilizadas que deben reunir los productos
sujetos a autorizacién, puede dar lugar a resoluciones contradictorias o excesivamente
discrecionales; c), el mecanismo arbitrado no es correcto e incurre en un doble vicio: el de
ilegalidad, en cuanto infringe el art. 4.31.02 del CAE y el art. 4 de la Resolucién de la Secretaria de
Estado para la Salud de 26 Feb. 1981, y el de la inconstitucionalidad porque a través de la
autorizacion de productos concretos --eludiendo la aprobacion de listas positivas de aditivos
autorizados --se hurtan competencias de «ejecucién» a la Generalidad. Las competencias
autondmicas se pueden sustraer no solo conculcandolas frontalmente, sino también utilizando
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mecanismos que, de hecho, impiden su ejercicio, lo que sucederia en el presente caso si se
pretendiera dar a las «bases» un alcance tan amplio que nada restara a la Comunidad Auténoma para
«ejecutar.»

B) La autorizacion concedida para el producto «Afilact» es ilegal e inconstitucional, porque la
autorizacion se ha efectuado: a), sin atender al contenido de la lista de aditivos autorizados en la
elaboracién de diversos productos destinados al consumo humano, entre ellos los quesos. En materia
de quesos, no existe una lista positiva especifica de aditivos autorizados. No obstante, esta carencia
viene suplida por las siguientes disposiciones: Orden del Ministerio de Agricultura de 27 Jul. 1970,
sobre definicién, denominacidon, composicion y caracteristicas de los quesos. Orden de la Presidencia
del Gobierno de 26 Nov. 1975, sobre normas de calidad, y Resolucién de la Secretaria de Estado para
la Sanidad de 26 Feb. 1981, que ordena la lista de aditivos, autorizados en la elaboracién de
determinados productos, entre ellos el queso. En ninguna de estas disposiciones aparece el
«clorhidrato de lisozima», sustancia que integra el producto denominado comercialmente «Afilact»,
como aditivo autorizado para la elaboracion de quesos. En consecuencia, la Resoluciéon de la
Direccién General de la Salud de 10 Jun. 1983, ademas de incurrir en vicio de inconstitucionalidad,
constituye una violaciéon manifiesta del art. 4.31.02, que Unicamente permite la utilizacién de los
aditivos incluidos en las listas positivas vigentes, sin que por otra parte conste que se ha
comprobado con caracter previo a su autorizacién que la sustancia en cuestion reune las condiciones
especificas de su grupo y se adapta a las genéricas que enumera el tan repetido art. 4.31.02, en cuyo
caso procederia su inclusién en las citadas listas positivas; b), se ha convertido el acto de
autorizacion e inscripcidén en el Registro del «producto» concreto «Afilact» en una autorizacion
genérica de sustancia aditiva. El sistema es peligroso porque la autorizacidon de productos aditivos
por la Direccién General de la Salud, sin que exista la aprobaciéon previa y con caracter general, del
aditivo, reflejando las caracteristicas y dosis maximas utilizadas que deben reunir los productos
sujetos a autorizacién, puede dar lugar a resoluciones contradictorias o excesivamente discrecionales.
El mecanismo arbitrado no es correcto e incurre en el vicio de ilegalidad y también en el de
inconstitucionalidad porque a través de la autorizacion de productos concretos --eludiendo la
aprobacion de listas positivas de aditivos autorizados-- se hurtan competencias de «ejecucién» a la
Generalidad.

C) También para el producto «Rosecarn» se sostiene por la Generalidad que la autorizacién es ilegal e
inconstitucional, pues, por un lado, esta prohibida la utilizacion de aditivos que no figuren en las
listas positivas o que sobrepasen las proporciones maximas consignadas. Pues bien, dice la
Generalidad, estos principios no se han respetado porque la autorizacién de este producto se ha
efectuado: a), sin que exista ninguna lista positiva de aditivos autorizados para los productos
carnicos frescos, debidamente publicada, a los que va destinado el aditivo denominado «Rosecarn»,
resultando arbitraria cualquier autorizacion de producto aditivo que se otorgue sin la previa
elaboracion, aprobacién y publicaciéon de la mencionada lista positiva. En la actualidad Unicamente
existen en Espafa dos listas positivas de aditivos aprobados por Resolucién de la Secretaria de
Estado de Sanidad de 26 Feb. 1981, y debidamente publicadas. En dichas listas, referidas a la
elaboracién de diversos productos destinados al consumo humano, no se contemplan los productos
carnicos frescos, para cuya elaboracion se autorizé por Resolucion de la Direccion General de la
Salud la utilizacion del producto aditivo «Rosecarn», resultando del todo imposible, de acuerdo con la
legislacion y su Reglamentacion Técnico-Sanitaria vigentes, autorizar de modo singular; b), sobre
todo se ha convertido el acto de autorizacidon e inscripcién en el Registro del «producto» concreto
«Rosecarn» en una autorizacién genérica de sustancia aditiva. El sistema es peligroso porque la
autorizacion de productos aditivos, sin que exista la aprobacién previa y con caracter general del
aditivo, reflejando las caracteristicas y dosis maximas utilizadas que deben reunir los productos
sujetos a autorizacién, puede dar lugar a resoluciones contradictorias o excesivamente discrecionales.
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2. El Abogado del Estado, en nombre del Gobierno, se ha opuesto a los conflictos planteados por la
Generalidad. La fundamentacion comun a los tres conflictos es la siguiente:

A) El fundamento 7 de la Sentencia 71/1982, de 30 Nov. (LA LEY 108-TC/1983), en relacién con los
componentes, ingredientes y aditivos utilizables en la preparacion y fabricacion de productos
alimentarios senald que el establecimiento de listas positivas con el complemento, en su caso, de
listas negativas, pertenece al area de la competencia estatal, «porque sobre la indicada regla de
definicion y reglamentacion del uso de ingredientes, componentes y aditivos y sobre la concrecion de
esta regla respecto de los productos alimenticios con un mercado que excede el ambito de la
Comunidad Auténoma se asienta uno de los puntos capitales del sistema de proteccion de la salud en
materia alimentaria.»

B) Las Sentencias 32/1983 y 42/1983 analizaron especificamente los arts. 1.2 (LA LEY 2628/1981) y
2.3 del Real Decreto 2825/1981 (LA LEY 2628/1981) --esto es, la norma que expresamente se invoca
en la resolucién que es ahora objeto de conflicto--, concluyendo la titularidad estatal de la
competencia si bien en la Sentencia 42/1983 se extiende la declaracion de nulidad por insuficiencia
de rango al art. 2.3 del repetido Real Decreto 2825/1981 (LA LEY 2628/1981).

Frente a las meritadas Sentencias y en un planteamiento que bien puede calificarse como
pretendidamente corrector de lo que en aquéllas se declara, la Generalidad sostiene ahora que en
materia de aditivos procede diferenciar: a), las autorizaciones genéricas --primordialmente
instrumentadas a través del sistema de lista positiva-- de los aditivos de posible utilizacion; a los que
se cefiiria la competencia estatal basica. Estos serian los «criterios técnicos de aplicacion» a que
conforme al art. 16.2 del Real Decreto 2210/1979, de 7 Sep. (LA LEY 1906/1979), ha de someterse la
Generalidad en el ejercicio de las funciones de control sanitario de los productos relacionados directa
o indirectamente con la alimentacion humana; b), las autorizaciones especificas, referidas a
productos determinados, a las que subsigue la inscripcidon en el Registro Sanitario, y que, como
actividades de ejecucion, corresponden a la competencia de la Comunidad Auténoma.

C) El planteamiento de la Generalidad restringe la competencia estatal en relacion a los aditivos a lo
que, concebido como determinacion genérica de cuales sean los «aditivos y demas productos que,
por sus especiales caracteristicas, exigen un control a nivel nacional», apareceria realmente como
una competencia normativa, toda vez que la efectividad de aquel control --en suma la ejecucion de
aquella normativa-- se instrumentaria mediante las autorizaciones especificas y subsiguientes
inscripciones en el Registro Sanitario que se pretenden de competencia autondémica. Tal
planteamiento viene a desconocer que frente a lo que ocurre con los demas productos alimentarios,
los aditivos (y otros de caracteristicas asimismo especiales) quedan sometidos a un régimen de
singular vigilancia que consiste precisamente en su «control a nivel nacional». Se trata de uno de los
casos en que la extensién de las competencias estatales basicas desborda el plano normativo para
alcanzar a medidas, concretas por su contenido, pero necesariamente generales en cuanto a su
ambito territorial de eficacia y, por ello, inseparables de la propia ordenacidon normativa basica.

El art. 2.4 del Real Decreto 2284/1981, partiendo de las singularidades de los aditivos y frente al
régimen general de control sanitario de los demas productos alimentarios, lleva implicito el contenido
que luego desarrollan los arts. 1.2 y 2.3 del Real Decreto 2285/1981: a), de un lado atribuyendo al
Consejo de Ministros, previo informe del Consejo de Coordinacién y Planificacion Sanitaria, la
determinacién de los que deben considerarse productos sometidos a un régimen de especial
vigilancia sanitaria. Esta determinacién aparece en el art. 1.2 del Real Decreto 2285/1981,
refiriéndola a aditivos, desnaturalizadores, material macromolecular para la fabricacidon de envases y
embalajes, preparados alimenticios para regimenes especiales, aguas de bebida envasadas, y
detergentes y desinfectantes empleados en la industria alimentaria; b), de otra parte, el art. 2.4 del
Real Decreto 2285/1981 asigna un caracter nacional al control sanitario de esos productos. Y ese
caracter nacional es el que articula el art. 2.3 del Real Decreto 2285/1981, cuando frente al régimen
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comun --de autorizaciones sanitarias a conceder por las Comunidades Auténomas, en su caso,
competentes-- del art. 2.4, y exceptuando las aguas de bebidas envasadas, instrumenta el control «a
nivel nacional», configurando como competencia estatal la autorizacién previa a la inscripcidon en el
Registro General Sanitario. Restringir el alcance de la competencia estatal en materia de aditivos a lo
previsto en el art. 2.4 del Real Decreto 2824/1981 (LA LEY 2622/1981) supondria desconocer el
significado del «control a nivel nacional», establecido en ese mismo precepto, y el pronunciamiento
que, analizando los arts. 1.2 (LA LEY 2628/1981) y 2.3 del Real Decreto 2825/1981 (LA LEY
2628/1981), sefiala el fundamento cuarto de la Sentencia 32/1983. Por lo demas, y como indica la
Sentencia 42/1983, no se observa incompatibilidad entre esta competencia estatal y la transferida a
Catalufia en virtud del art. 16.1 h) del Real Decreto 2210/1979 (LA LEY 1906/1979), de 7 Dic., pero
esa no incompatibilidad no puede presentarse de forma que venga a negar la propia competencia
estatal de autorizacidon. Lo que supone es que frente a la extensiéon del control sanitario respecto a
los productos alimentarios no comprendidos en los arts. 2.4 del Real Decreto 2824/1981 (LA LEY
2622/1981) (donde efectivamente las bases estatales tienen una proyeccion estrictamente normativa,
la recogida en el art. 2.2 del Real Decreto 2824/1981 (LA LEY 2622/1981), y las autorizaciones
sanitarias concretas corresponden a la competencia autondmica: art. 2.4 del Real Decreto 2825/1981
(LA LEY 2628/1981)), tratandose de aditivos y demas productos sometidos a vigilancia especial, el
control sanitario a ejercer por la Generalidad habra de partir de la previa autorizaciéon estatal y
consecuente inscripcion registral, y consistird en velar porque su fabricacion, elaboracién,
manipulacién o envase no se efectlen sin autorizaciéon o de forma que no se atenga a los términos de
la misma.

D) Ha de sefalarse, dice el Abogado del Estado: 1.9, que la claridad de las examinadas Sentencias en
punto a la competencia estatal para la autorizacidon concreta y especifica de los aditivos habra de
comportar, en este caso, la declaracién en favor del Estado de la competencia controvertida con total
independencia de lo sefialado en aquéllas respecto al art. 2.6 del Real Decreto 2825/1981 (LA LEY
2628/1981), y 2.9, otro tanto ocurre con la naturaleza no constitutiva de la inscripcidon registral,
vinculada a la autorizaciéon. Como senala la Sentencia 42/1983 lo esencial es la autorizacion y, por
ello, el problema de competencia se plantea realmente en el terreno de la autorizacién y no de la
inscripcién. Pues bien, en este terreno de la autorizacidn, respecto de la cual la inscripcion registral
es mera consecuencia, resulta que tratandose de aditivos la competencia es de titularidad estatal.

E) Indica el Abogado del Estado la irrelevancia que para la resolucién del presente conflicto de
competencia tiene la Ley del Parlamnento de Catalufia de 14 Jul. 1983, de higiene y control
alimentarios.

a) Sin perjuicio de la impugnacién que respecto de alguno de los preceptos de dicha Ley, y en
concreto de su art. 10, pueda en su momento acordar el Gobierno en cuanto entienda que contradice
la competencia estatal sostenida en este conflicto, la mera existencia de aquella Ley aun sin impugnar
en nada puede condicionar a la Sentencia que conforme al art. 66 de la LOTC (LA LEY 2383/1979)
dicte el Tribunal. Y ello porque si bien el legislador autondmico puede inferir el alcance de las bases
estatales a partir de la regulacién preconstitucional, corresponde en todo caso al Tribunal corregir la
interpretacion autondmica por inferencia, velando por su adecuacién al bloque de constitucionalidad.
La citada Ley de 14 Jun. 1983 ha sido impugnada por el Gobierno, y es objeto del recurso 707/ 1983.

b) La falta de trascendencia de la Ley catalana respecto al contenido fundamental de la Sentencia que
ponga fin al conflicto supone que por idénticas razones y no ya solo por la fecha de aquella
disposicion, posterior al acto que da origen al conflicto, tampoco pueda influir en la validez y eficacia
de tal acto.

Examina también el Abogado del Estado las alegaciones de la Generalidad respecto a la ilegalidad de
la autorizacidon concedida respecto a cada uno de los productos a que se contrae cada uno de los
conflictos.
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A) Respecto de la «Melacide P/2», dice el Abogado del Estado que ha de tenerse en cuenta que el
producto autorizado (antimelandsico a utilizar en crustaceos) aparece amparado por la Resolucién de
27 Dic. 1981 de la Subsecretaria de Sanidad y Consumo («Boletin Oficial del Estado» de 12 Ene.
1983), que, conforme al sistema de listas positivas y negativas establecido en el Cédigo Alimentario,
al mismo tiempo que restablece la prohibicién absoluta del empleo de acido bdrico como agente
conservador de los crustaceos, faculta la utilizacion de agentes antimelandsicos y conservadores
incluidos en las listas positivas aprobadas por Resoluciones de 26 Feb. y 8 Abr. 1981, viniendo dada
la concrecién de la dosis que se permite por el propio tenor de la autorizacién que ahora se confiere.
No existen infracciones de legalidad, pero es que, en cualquier caso, el cauce procesal del conflicto
constitucional de competencia no seria el adecuado para impugnar --al margen del vicio de
incompetencia-- la legalidad de la autorizaciéon. Si resultara trascendente desde el plano de la
constitucionalidad examinar si en relacién a la competencia el ordenamiento vigente ofrece respaldo
normativo para su titularidad estatal. La resolucion otorgando la autorizacion del «Melacide P/2» se
produce en fecha anterior a la de las Sentencias 32/1983 y 42/1983 y con invocacién de una
disposicién, el Real Decreto 2825/1981 (LA LEY 2628/1981), que en su art. 2.3 fue declarado nulo
por la Ultima Sentencia citada.

Debe resaltarse el sentido, formal, de esa declaracién de nulidad. La Sentencia 42/1983 aplica la
doctrina sobre la insuficiencia de las normas reglamentarias para explicitar la extension de las bases
en materia de sanidad interior. Pero «la nulidad por esta razén no implica por si misma la nulidad de
las disposiciones y actos administrativos en materia de sanidad posteriores a la fecha de los dos
Decretos objeto del conflicto, ya que podria tener otra cobertura legal o reglamentaria.»

Como la Sentencia que ponga fin al conflicto habrad de tener como pronunciamiento esencial la
declaracion de la titularidad de la competencia controvertida, resultara: i) que no cabra declarar en
favor de la Generalidad una competencia que aquellas Sentencias han declarado que corresponden a
la titularidad estatal; y ii) que entre tanto el legislador estatal no efectle un explicito deslinde de las
competencias basicas en materia de sanidad interior, tanto la normativa legal o reglamentaria vigente
hasta la promulgacion de los parcialmente anulados Reales Decretos 2824 y 2825/1981 como la que
emane de las Comunidades Auténomas habréa de ser interpretada y aplicada en conformidad con los
criterios expresados por las tan repetidas Sentencias 32 y 42/1983.

El desarrollo de la base 26 de la Ley de Sanidad Nacional en materia de higiene alimentaria,
concretado por lo que afecta a la autorizacién e inscripcion de aditivos en el art. 1.03.08 del Cddigo
Alimentario, el art. 3 de la Orden de 19 Nov. 1968, el art. 1.4 del Decreto 797/1975, de 21 Mar. (LA
LEY 448/1975), y el art. 1.3 de la Orden de 18 Ago. 1975, da cobertura al tratamiento singularizado
de los aditivos respecto de los demas productos alimentarios, sometiéndoseles a una vigilancia
sanitaria especifica que se instrumenta mediante su autorizacidn y ulterior inscripcidon en el Registro
Sanitario Especifico de Productos.

Interpretados esos preceptos resultara: i) la titularidad estatal de la competencia de autorizacion e
inscripcién en el Registro Sanitario Especifico de Productos respecto a sustancias aditivas, y ii) la
consecuente validez y eficacia de la resolucion referente a la autorizacion e inscripcion del «Melacide
P/2.»

B) Respecto al «Afilact» se dice por el Abogado del Estado que:

a) En cuanto a la supuesta ilegalidad del acto administrativo en relacién al cual se plantea el
conflicto, por razéon de no aparecer el «clorhidrato de lisozima» entre los aditivos autorizados por la
Resoluciéon de la Secretaria de Estado para la Sanidad de 26 Feb. 1981, y haberse otorgado la
autorizacién sin que conste la previa comprobaciéon de que la sustancia reune las condiciones
especificas de su grupo y las genéricas requeridas por el Cédigo Alimentario, constituiria --en todo
cado, esto es si se llegaran a acreditar esas infracciones-- materia enteramente ajena a la
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controversia competencial de que, en esta sede, se trata.

b) Que si bien la resolucién de autorizacion e inscripcidn del producto «Afilact» aparece dictada con
invocacion expresa del Real Decreto 2825/1981 (LA LEY 2628/1981), que en su art. 2.3 fue declarado
nulo por la Sentencia 42/1983, de 30 May., dicha circunstancia carece de relevancia no ya solo desde
el punto de vista de la controversia competencial, sino asimismo para fundamentar por esta razon la
anulacién del acto, toda vez que el tratamiento singularizado de los aditivos respecto de los demas
productos alimentarios, sometiéndoseles a una vigilancia sanitaria especifica que se instrumenta
mediante su autorizacidén y ulterior inscripcién en el Registro, cuenta con cobertura legal y
reglamentaria suficiente al margen de los preceptos anulados de los Reales Decretos 2824 y
2825/1981.

C) Respecto al «Rosecarn» se alega por el Abogado del Estado en primer término que la supuesta
ilegalidad del acto por razén de no aparecer el producto «Rosecarn» entre los aditivos autorizados
por la Resolucién de la Secretaria de Estado para la Sanidad de 26 Feb. 1981, y haberse otorgado la
autorizacidon sin que conste la previa comprobacion de que la sustancia relne las condiciones
especificas de su grupo y las genéricas requeridas por el Cédigo Alimentario, constituiria --en todo
caso, esto es si se llegaran a acreditar esas infracciones-- materia enteramente ajena a la
controversia competencial. En segundo lugar, dice el Abogado del Estado que si bien la resolucion de
autorizacion e inscripcion del producto «Rosecarn» aparece dictada con invocacion expresa del Real
Decreto 2825/1981 (LA LEY 2628/1981), que en su art. 2.3 fue declarado nulo por la Sentencia del
30 May. 1983, dicha circunstancia carece de relevancia no ya solo desde el punto de vista de la
controversia competencial, sino para fundamentar la anulacién del acto, toda vez que el tratamiento
singularizado de los aditivos respecto de los demas productos alimentarios, sometiéndoseles a una
vigilancia sanitaria especifica que se instrumenta mediante su autorizacién por la Administracién del
Estado y ulterior inscripcion en el Registro Sanitario especifico de productos, cuenta con cobertura
legal y reglamentaria suficiente al margen de los preceptos anulados en los Reales Decretos 2824 y
2825/1981.

3. Las secuencias procedimentales respecto de los conflictos 505/1983, 742/1983 y 79/1984 han
sido las siguientes:

A) El conflicto respecto de la Resolucion de 14 Mar. 1983 fue planteado ante este Tribunal, una vez
gue el requerimiento resultd infructuoso, mediante escrito que a nombre del Consejo Ejecutivo de la
Generalidad de Catalufia fue presentado el 20 Jul. 1983 y admitido a tramite en virtud de providencia
de 26 Jul. 1983, y dado el curso que dispone la Ley fue contestado por el Abogado del Estado el 20
Sep. del mismo afo.

B) El conflicto respecto a la resolucion de 20 Jun. 1983 fue interpuesto también a nombre del
Consejo Ejecutivo de la Generalidad de Cataluia, fue presentado el 20 Jul. 1983 y admitido a tramite
y dado el curso que dispone la Ley en virtud de providencia de 23 Nov., se instd en él la acumulacién
al 505/1983, acumulacidon que tramitada fue resuelta por Auto de 15 Dic., alzandose la suspension y
disponiéndose la contestacion por el Abogado del Estado, lo que se hizo mediante escrito del 13 Ene.
1984.

C) El conflicto respecto a la Resolucion de 19 Sep. 1983 fue interpuesto también a nombre del
Consejo Ejecutivo de la Generalidad de Catalufia el 6 Feb. 1984, y admitido a tramite y dado el curso
gue dispone la Ley, interesd el Abogado del Estado la acumulacion al 505/1983, acumulacién que
después de tramitada fue acordada por Auto de 15 Mar. 1984. Alzada la suspension, se dio traslado al
Abogado del Estado, que contesté el dia 13 Abr. del presente afio.

4. Presentadas las alegaciones, y no disponiendo otras actuaciones segun lo que dispone el art. 65
de la LOTC (LA LEY 2383/1979), se sefial6 para la deliberacion y votacion el 18 del presente mes de
julio.
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FUNDAMENTOS JURIDICOS

1. Como hemos dicho antes, los presentes conflictos acumulados (el 505/1983, el 742/1983 vy el
79/1984) versan sobre Resoluciones de la Direccion General de la Salud (Ministerio de Sanidad vy
Consumo) por las que se dispuso la autorizacién y subsiguiente inscripcién en el Registro General
Sanitario de los productos «Melacide P/2» (para su uso como antimelandsico en crustaceos),
«Afilact» (lisozima-clorhidrato utilizable en la elaboracién de quesos) y «Rosecarn» (utilizable en la
elaboracion de salchichas y butifarras frescas y hamburguesas). Todos estos productos han sido
elaborados en Catalufia, por empresas radicadas en Cataluiia y lanzadas al mercado en Catalufia.

Se trata, segun la Generalidad, promotora de los conflictos, de autorizaciones singulares
comprendidas dentro del concepto competencial de ejecucion, en materia de sanidad interior,
atribuidas a la competencia autondmica segun lo dispuesto, en este punto, por el art. 17.1 del
Estatuto de Autonomia, que dispone «corresponde a la Generalidad de Catalufia el desarrollo
legislativo y la ejecucién de la legislacién basica del Estado en materia de sanidad interior». El Real
Decreto 2210/1979, de 7 Sep. (LA LEY 1906/1979), atribuyd competencias a la Generalidad en
materia de sanidad interior consolidadas en el marco de la Constitucién y del Estatuto de Autonomia
(art. 17.1 y disposicion transitoria 6.2, 6, del Estatuto), que al respecto han conferido a la
Generalidad la competencia de desarrollo legislativo y la ejecucién de la legislacién basica en la
materia. Como la autorizacidon y subsiguiente inscripcién en el Registro correspondiente de los
productos es expresién de facultades calificables como de ejecucién, concluye la Generalidad que es
a ella, y no a la Administracion Central, a quien corresponde autorizar, en primer lugar, e inscribir
posteriormente, en concreto, los indicados productos aditivos.

Coincide el Abogado del Estado en que la regla competencial aplicable es la del art. 17.1 del Estatuto,
pues se trata de materia de sanidad interior y que se trata, efectivamente, de una competencia de
ejecuciéon. Sin embargo, sostiene que la competencia corresponde a la Administracién Central, en
virtud de lo previsto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion (LA LEY 2500/1978), que reserva al
Estado las «bases y coordinacion general de la sanidad», pues se trata, dice, «de uno de los casos en
gue la extensidon de las competencias estatales basicas desborda el plano puramente normativo para
alcanzar a medidas, concretas por su contenido, pero necesariamente generales en cuanto a su
ambito territorial de eficacia y, por ello, inseparables de la propia ordenacidon normativa basica.»

No surge cuestion, pues, en cuanto al titulo competencial (el de sanidad interior) y tampoco en
cuanto a la naturaleza del acto (de ejecucién). En la materia, Catalufia ha asumido competencias de
desarrollo y ejecucidon de la legislacion estatal, con competencias que, aparte las organizativas e
inspectoras, comprende, obviamente, y por lo general, tanto el establecimiento de regulaciones sobre
productos alimenticios especificos como la autorizacion de estos productos, dentro de las previsiones
basicas de la legislacién estatal y, en su caso, de la legislacion de desarrollo. La cuestidon surge
porque el Abogado del Estado sostiene que toda la materia de aditivos, tanto las regulaciones
generales como los actos concretos o singulares de autorizacidon, pertenecen al area de lo basico.
Cree el Abogado del Estado que frente a lo que ocurre con los demas productos alimentarios, los
aditivos (y otros de caracteristicas asimismo especiales) quedan sometidos a un régimen de singular
vigilancia que, por lo que importa a efectos competenciales, consiste en su control a nivel nacional.
Para llegar a tal conclusidon no trae a colacidon reglas competenciales de las que inferir esa
singularidad, sino, a su entender, la jurisprudencia constitucional contenida en las Sentencias
717/1982, de 30 Nov. (fdo. 7.9); 32/1983, de 28 Abr. (LA LEY 164-TC/1983), y 42/1983, de 20 May.,
interpretativa de la regla del art. 149.1.16.2 de la Constitucion (LA LEY 2500/1978) y de lo que en
Estatuto, en este particular afin al de Cataluia, se dice al respecto, esto es, respecto a la competencia
en materia de sanidad interior. Pero antes de discurrir por este camino, es preciso que hagamos
algunas consideraciones respecto al régimen de los aditivos en nuestro derecho, en la medida
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oportuna para ayudar a resolver los presentes conflictos competenciales.

2. Este analisis es necesario porque --sostiene la Generalidad-- el sistema arbitrado por la normativa
espafola en materia de «aditivos» se monta en la distincién entre lo que llama «autorizacion genérica
o determinacidon de un aditivo», incluyéndolo en una «lista positiva» y lo que llama «autorizacion
especifica de un producto determinado» (y consiguiente inscripcion registral). Mientras la genérica
constituye una norma basica --y asi lo acepta la Generalidad-- de competencia estatal, la especifica o
singular es un acto de ejecucion, y como tal, de competencia autonémica. En este punto --
competencia estatal para la autorizacidon genérica-- no hay cuestién; la cuestidén estriba en la
competencia para la autorizacién especifica o singular, pues el Abogado del Estado viene a defender
la idea que tanto el establecimiento de listas positivas de aditivos, y todo lo referente a su
modificacién, como las autorizaciones singulares de productos (que es el caso de estos conflictos) es
de la competencia estatal, pues a uno y a otro cuadra la calificacion de «basico.»

En nuestra normativa sobre aditivos se distingue, efectivamente, la elaboracién de las «listas
positivas» (4.31.02 del Cédigo Alimentario espafol), de modo que, solo podran utilizarse los aditivos
incluidos en las mismas, complementarias del Cdédigo Alimentario en los términos que dice esta regla
y la autorizacion sanitaria y Registro individualizado sujeta, como es obvio, al marco de las listas
positivas. Como en el caso de los presentes conflictos no se trata de la competencia para la
elaboraciéon de estas «listas positivas», incuestionablemente de la competencia estatal, segun
reconoce la propia Generalidad, sino de la autorizacién sanitaria y registro individualizado en el
Registro correspondiente, el tema a considerar es si, al igual que se afirma para el establecimiento y
modificacidon de las «listas positivas», la competencia para los actos singulares de autorizacion e
inscripcion, cuadra a ésta la calificacién de «basico». Para preparar la respuesta a esta pregunta
pasamos a considerar, antes, lo que en punto a la materia de sanidad interior, y, en concreto, a
aditivos, ha dicho este Tribunal.

3. En la doctrina jurisprudencial, las Sentencias a las que nos referimos, como deciamos en el
fundamento primero, son las de 30 Nov. 1982 (publicada en el «Boletin Oficial» del 29 Dic.), recaida
en un recurso de inconstitucionalidad interpuesto contra la Ley 10/1981, de 18 Nov. (LA LEY
2550/1981), del Parlamento vasco, que aprueba el Estatuto del Consumidor, y en la que, junto a otras
cuestiones, se estudia la distribucién de competencias en materia de «aditivos» (fdos. 6.0y 7.9), y
las de 28 Abr. («Boletin Oficial» del 17 May.) y 20 May. («Boletin Oficial» del 17 Jun.), ambas de
1983, recaidas en conflictos de competencia, promovidos, uno por el Gobierno vasco, y el otro por la
Generalidad de Catalufia, en las que estudian, junto a otras reglas, la contenida en el art. 2.4 del Real
Decreto 2824/1981, de 27 Nov. (LA LEY 2622/1981), precepto en el que se atribuye a la gestion a
nivel nacional «la autorizacidon a efectos sanitarios de los aditivos y demas productos que, por sus
especiales caracteristicas, exigen un control a nivel nacional» (fdo. 3.9 y fdo. 4.9, respectivamente).
Bien recientemente (Sentencia del 16 Jul. actual, recaida en el recurso de inconstitucionalidad ndam.
707/1983), este Tribunal ha reiterado esta doctrina, al analizar el art. 10 de la Ley entonces
impugnada. Se ha dicho en esta Sentencia que «es competencia estatal la elaboracién de listas
positivas y la fijaciéon de una lista negativa y abierta de elementos, ingredientes o productos
prohibidos en cuanto nocivos o peligrosos para la «salud» y esta atribucion a la competencia estatal,
dentro de la definida en el art. 149.1.16.2 de la Constitucién (LA LEY 2500/1978), se asentd en que
«ello es basico en materia de sanidad y, en cuanto tal, competencia estatal, pues una prohibicion
sobre alguno de tales productos realizada por cualquier Comunidad Auténoma «impediria el libre
comercio de mercancias y supondria la introducciéon de un factor de desigualdad en cuanto a las
condiciones basicas de proteccién a la salud» (deciamos recordando la Sentencia 32/1983).

La autorizacidon genérica de aditivos, mediante el sistema de «listas positivas» (que es, como hemos
visto, el acogido por el Cédigo Alimentario espafiol en materia de aditivos), pertenece, segun la
aludida jurisprudencia, que reiteramos en este caso, al campo de lo «normativo» y no al de
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«ejecucién», y, en el campo normativo, pertenece a lo que es propio de las «bases» de la sanidad
interior. Como tal competencia normativa y basica, la hemos considerado en la Sentencia del 28 Abr.
1983 (a la que sigue la Sentencia de 20 May. 1983). Es normativo por su eficacia general y duracién
indeterminada y, en definitiva, por venir a integrarse en el ordenamiento respecto a la sanidad
alimentaria, y aplicarse, tal regulacion general, a la especificidad de los supuestos (autorizaciones
singulares de productos) que dentro de la obligada sujecion al sistema de lista positiva puedan
plantearse. Es basico porque pueden considerarse como directriz principal de la sanidad alimentaria
(en este sentido, ademas de las mencionadas Sentencias, la de 30 Nov. 1982). Desde estos
planteamientos, que se montan sobre las ideas de pertenecer a la «materia de sanidad interior»,
tener un «caracter normativo» y calificarse de «regulacién basica», se colige, sin dificultad, que el
establecimiento de las «listas positivas», y, por tanto, la determinacién de los aditivos incluibles en
estas «listas», es de competencia estatal por virtud de lo dispuesto en el art. 149.1.16.2 de la
Constitucién (LA LEY 2500/1978).

Distinta de esta determinacidén genérica, mediante el sistema de «listas positivas» es la autorizacion
sanitaria y registro individualizado que establecen las disposiciones aplicables al caso (Decreto
797/1975, de 21 Mar. (LA LEY 448/1975); Orden de 18 Ago. 1975; Resolucion de 26 Feb. 1981). Esta
distincion es a la que alude nuestra Sentencia de 16 Jul. actual, cuando partiendo del «grado de
minuciosidad con que esta regulada la posibilidad de utilizar cada aditivo en cada tipo de producto
alimentario, y la especificacion de la proporcién en que cada sustancia puede emplearse en cada
género de productos alimentarios» (en las listas positivas), considera que «la competencia estatal de
fijacion de bases a los efectos de la vigilancia sanitaria se cumple satisfactoriamente asi». Sentado
este supuesto basico, la verificacién de si un determinado producto que quiera lanzarse al mercado
cumple las exigencias de las «listas positivas», y la consiguiente autorizacion e inscripcién de tal
producto constituye una competencia de ejecucién. Como en los presentes conflictos la cuestién
versa sobre estas autorizaciones especificas y subsiguientes inscripciones, y no sobre el
establecimiento de las listas positivas, en los términos que dispone el Cédigo Alimentario espafiol
(4.31.02), la cuestion es dilucidar a quién corresponde esta competencia que, por lo que hemos
visto, se refiere a la «sanidad interior» y es de «ejecuciéon.»

4. Si la inclusion de un aditivo en unas listas positivas no excluye del cumplimiento de las exigencias
de autorizacién sanitaria y registro individualizado, y la competencia ejercitada en los casos a los que
se contraen estos conflictos es la de autorizacion e inscripcidn individualizada, autorizacion que ha de
ajustarse a los criterios generales que dicte la Sanidad Publica Estatal, no puede llegarse a otra
conclusion que a la de entender que la competencia es de la Generalidad de Catalufia, segun lo
establecido en el art. 17.1 de su Estatuto, dentro del marco definido en el art. 149.1.16.2 de la
Constitucion (LA LEY 2500/1978), pues a la Generalidad corresponde, en materia de sanidad interior,
la ejecucién de la legislacidon basica, y en esta legislacidon se integran las reglamentaciones sobre
aditivos, segun el sistema de listas al que hemos aludido anteriormente, de las que, en el caso
singularizado de otorgamiento de autorizacién e inscripcion individualizada, se hace aplicacion.

Esta es, ademas, la solucidon acogida en el Real Decreto 2210/1979, de 7 Sep. (LA LEY 1906/1979),
sobre transferencias de competencias a la Generalidad de Cataluia, entre otras materias, en la de
sanidad, pues en él se traspasaron a la Generalidad las competencias de «control sanitario», cuando
la actividad se desarrolla en Catalufia. El art. 16.2 de este Real Decreto dispuso que «en el ejercicio
de las funciones contenidas en el numero anterior, se entendera que los criterios técnicos de
aplicacién seran los contenidos en las instrucciones que, con caracter general, dicte el Ministerio de
Sanidad y Seguridad Social o que resulten de la aplicacién de tratados internacionales ratificados por
el Estado espafiol y publicados de acuerdo con lo previsto en el titulo preliminar del Cédigo Civil.»

Se trata, como se ve, de dos niveles competenciales. Uno, de la Administracion Central, referido a
«criterios técnicos de aplicacion», esto es, las listas positivas, de la competencia estatal, por su
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caracter normativo y basico. Otro, de la Administracion Autonémica, competente para el otorgamiento
e inscripciéon singularizada, con sujecion a estos criterios técnicos de aplicacion, o listas positivas,
por tratarse de «ejecucidon» en «materia sanitaria interior» de la normativa basica emanada del
Estado.

5. Distinto del tema competencial, que es el propio del proceso de conflicto,. denuncia la Generalidad
de Catalufa, que el producto «Melacide P/2» (conflicto 505/1983) se ha autorizado sin prevista, al
respecto, lista positiva de aditivos autorizados para los productos de pesca; que el producto «Afilact»
(conflicto 742/ 1983) contiene un aditivo que no esta incluido en los criterios técnicos aplicables, y
que el producto «Rosecarn» (conflicto 79/1984) se ha autorizado sin prevista «lista positiva». Tal
proceder se califica, por un lado, de contrario al sistema arbitrado por la normativa espafiola en
materia de aditivos (a partir del Cédigo Alimentario espanol, art. 4.31.02) y conculcador, por esto, de
esta normativa y, por otro, de conversién de unas autorizaciones e inscripciones que deben ser
singulares y basarse en unos criterios generales, en unas autorizaciones genéricas de sustancias
aditivas (las que contienen los indicados productos «Melacide P/2», «Afilact» y «Rosecarn»).

La oposicidon de las autorizaciones especificas a las reglamentaciones generales, y, en su caso, el
otorgamiento de aquéllas sin la previa definicion general mediante el sistema de listas positivas, es
tema distinto al competencial y, por esto, ajeno a este proceso. La declaracién de la competencia vy,
por la violacion de la regla competencial, la anulacidn de las resoluciones que han originado los
conflictos, permitird a la Administracion competente apreciar si, como sostiene la Generalidad, falta
el presupuesto de la previa reglamentacidon general, necesaria para el otorgamiento de las
autorizaciones e inscripciones individualizadas.

En otros conflictos pendientes de decisién ante este Tribunal (los nims. 699/1984 y 659/1984) se
dice, ademas, que la autorizacién e inscripcién individualizada del producto «Rosecarn» ha sido
anulada «por no existir lista positiva en la que se permita la utilizacidon de este aditivo en los
productos para los que fue autorizado». Esta alegacidon, que no ha sido hecha en los procesos
conflictuales de que conocemos ahora, refuerza la linea argumental que hemos seguido, pues viene a
reconocer la distincién entre la reglamentacién general y basica a través de la elaboracién de «listas
positivas» y los actos singulares de autorizacidon, que son propios de la competencia de «ejecucidén».
No cabe inferir, sin embargo, que la anulacidon de la autorizaciéon del indicado producto deja sin
contenido al proceso conflictual referente al mismo (el que lleva el num. 79/1984), pues la anulacién
se ha producido por oposicién a lo que dispone la legislaciéon en la materia en cuanto a la exigencia
previa a la autorizacion singular a la inclusion del aditivo en una «lista», y no por la invasion de la
competencia autondémica.

FALLO

En atencién a todo lo expuesto, el Tribunal Constitucional, POR LA AUTORIDAD QUE LE CONFIERE LA
CONSTITUCION DE LA NACION ESPANOLA Ha decidido

1.0 Que la titularidad de la competencia controvertida en los conflictos positivos registrados bajo los
nums. 505/1983, 742/1983 y 79/1984 corresponde a la Generalidad de Cataluia.

2.9 Que son nulas por estar viciadas de incompetencia las Resoluciones de la Direccion General de la
Salud (Ministerio de Sanidad y Consumo) de 14 Mar. 1983, sobre autorizacién e inscripcién en el
Registro General Sanitario del producto «Melacide P/2»; de 20 Jun. 1983, sobre autorizacion e
inscripcion en el Registro General Sanitario del producto «Afilact», y de 19 Sep. 1983, sobre
autorizacién e inscripcién en el Registro General Sanitario del producto «Rosecarn.»

Publiquese esta Sentencia en el «Boletin Oficial del Estado.»
Dada en Madrid, a 23 Jul. 1985.
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