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RESUMEN

La correlacion de responsabilidades entre el Estado y la sociedad en la prevencién y correc-
cién de los riesgos que genera nuestra tecnificada forma de vida provoca una inercia juridi-
ca que hace descansar aspectos esenciales de la determinacion, valoraciéon y tratamiento
del riesgo en el sector privado. Como resultado de ello, las funciones publicas de estableci-

* Realizado en el marco del Proyecto de Investigacion del MEC «Problemas de la decisiéon
juridica en situaciones de incertidumbre cientifica» (DER 2008-06277), dirigido por el
Prof. ESTEVE PARDO.
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miento de la regla de Derecho para determinar que una instalacién o producto satisface el
nivel de riesgo tolerado, la acreditacion de que ello es asi y que lo es de forma continuada
en el tiempo, y la adopcién de medidas en caso de riesgo inminente, son complementadas o
incluso protagonizadas directamente por sujetos privados que, en razén de su dominio di-
recto del conocimiento cientifico-técnico, han desplazado a los poderes publicos de sus fun-
ciones policiales tradicionales, relegandolos a un papel de supervisiéon que basicamente se
endereza a garantizar la idoneidad y la objetividad de quienes asumen ahora esas tareas.
En este nuevo contexto, el reto del Derecho es reordenar el equilibrio entre los intereses
generales y los derechos de los ciudadanos en relacién con el conocimiento, valoracién y
gestion del riesgo, potenciando nuevas garantias juridicas y adaptandolas alli donde se hace
necesario. Ello determina que la orientacién del Derecho en este terreno sea la de ser un
instrumento mas formal y procedimental, pero también mas finalista. Las normas procedi-
mentales y de resultado enmarcan un modelo de gestién del riesgo que se vuelve cada vez
mas autarquico, pues la traslacion de funciones y de responsabilidades al sector privado
conlleva la asuncioén in proprium de las consecuencias juridicas derivadas de su actividad a
los nuevos protagonistas de la gestién del riesgo.

Palabras clave: seguridad y calidad industrial; proteccion de los consumidores; ejercicio pri-
vado de funciones publicas; procedimientos de gestién de riesgos.

ABSTRACT

Due to our technified lifestyle, the shared responsibility between the State and society in
order to prevention risks generates a inertia to confer at the private sector some basics
aspects of the risk assessment and safety assurance. As a result, the tasks of establishing the
level of tolerated or not tolerated risk, checking this fact on a permanent basis and adopting
measures in case of imminent danger are carried out by specialized deprived and
professionals who really dominate scientific and technical knowledge. These agents have
displaced publics authorities of their traditional functions in order to protect quality and
safety of industrial and consumer products, relegating them to a supervisory role that
basically has the target of ensure the appropriateness and objectivity of those deprived who
now assume those functions with a leader rol. In this new context, the law’s principal
challenge is rearrange the balance between the general interests and citizens’ rights in
connection with the risk management, further enhancing legal guarantees and adapting
them where necessary. This determines the orientation of law to become more formal by
improving procedural rules, and also more finalist. The result is a model of risk
management increasingly autarchic, because the shifting of roles and responsibilities to the
private sector involves the assumption of the legal consequences by the new players of risk
management.

Key words: quality and safety of industrial and consumer products; public strategies of risk
management; procedural rules in risk frameworks.

I. INTRODUCCION

El factor que actualmente condiciona y determina el ejercicio de
las funciones publicas de prevencion y correccion del riesgo es la exis-
tencia de un presupuesto de hecho de naturaleza cientifica y técnica
—cada vez mas denso y relevante— que se erige como un arcano in-
aprehensible para la Administracion, y cuyo dominio directo esta en
manos de sujetos privados especializados, de profesionales y del pro-
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pio mercado. La complejidad técnica que preside la reaccién juridica
frente al riesgo estda alumbrando una nueva concepcién de la inter-
vencion publica que rebasa las formas tradicionales!. La insuficiencia
de las clasicas medidas correctivas de la policia administrativa, de ca-
racter puntual e imperativo, ha determinado la emergencia de solu-
ciones juridicas que rompen el esquema clasico en un triple plano
subjetivo, funcional e instrumental. El plano funcional muestra una
evolucién de la accién correctiva puntual a una accién integral que
pone el acento en la dimensién preventiva. En el plano instrumental
se advierte el afloramiento de técnicas juridicas novedosas que fuer-
zan la reconstruccion de categorias juridicas seculares ligadas al sis-
tema de fuentes, a la técnica autorizatoria, al procedimiento adminis-
trativo o a la responsabilidad. El plano subjetivo esta marcado por la
retirada de la Administracién y la correlativa privatizacién de la ges-
tién del riesgo, que se traducen en el mayor protagonismo de la socie-
dad y del mercado, donde habita hoy el conocimiento experto. Mas
all4 de una inicial colaboracién de caracter meramente instrumental,
el Derecho ha acabado por reconocer efectos juridico-administrativos
a las referencias técnicas generadas y a los controles ejercidos por es-
tos sujetos especializados.

Son numerosos los problemas juridicos que suscita el fenémeno
apuntado. Desde el fundamento y la legitimidad del recurso a fé6rmu-
las de autorregulacién y control privado del riesgo hasta las conse-
cuencias que ello acarrea en orden a la impugnacién de sus actos y su
responsabilidad, pasando por el régimen juridico aplicable y las ga-
rantias exigibles a las actuaciones de estos sujetos privados en la me-
dida en que ejercitan funciones publicas. Todas estas cuestiones
apuntan a los principales efectos que produce la atribucién de aspec-
tos capitales de la gestion del riesgo a sujetos privados: la desmateria-
lizacién del Derecho aplicable, que abandona la determinacién
sustantiva del umbral de seguridad y del riesgo tolerable, y la dismi-
nucion de la capacidad decisora de la Administracién en el control de
su cumplimiento. De este modo, la ordenacién juridica se vuelve mas
procedimental y formalista, pero también mas principialista y finalis-
ta, que son las notas que caracterizan a un Derecho orientado antes a
los resultados que a los medios y que, en este ambito, esta abocado a
dotar de objetividad a un sistema que trastoca radicalmente sus pre-
supuestos de legalidad y legitimidad.

1 J. ESTEVE PARDO, «De la policia administrativa a la gestiéon de riesgos», Revista Espa-
fiola de Derecho Administrativo, nam. 119, 2003, pags. 323 a 346.
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II. CONCEPTO, FASES E IMPLICACIONES TECNICAS Y JURIDICAS DEL RIESGO.
EL PAPEL DEL DERECHO FRENTE A LOS RIESGOS DEL PROGRESO

Las relaciones entre técnica y Derecho se han alterado profunda-
mente en el contexto de la llamada «sociedad del riesgo»?, en la que
los peligros y amenazas potenciales no tienen ya su origen en una na-
turaleza indémita, sino en la actividad humana que persigue domi-
narla y ponerla a su servicio mediante el conocimiento cientifico y su
aplicacién técnica y tecnolégica.

Una de las finalidades principales del desarrollo cientifico y tecno-
16gico es la de paliar o eliminar los peligros naturales, las amenazas y
los riesgos conocidos. Pero, paradéjicamente, a medida que avanza el
conocimiento cientifico, la industrializacién y la técnica que lo encar-
nan generan nuevos riesgos («del progreso» o ligados a él) que mu-
chas veces son imprevisibles y, en gran parte, desconocidos o dificiles
de localizar. Estos riesgos inherentes al desarrollo se manifiestan en
todas y cada una de las actividades econémicas y sociales. No existen
areas o parcelas libres de su impacto.

El concepto de riesgo empieza a tomar cuerpo alli donde se desva-
nece la confianza en la seguridad, y deja de ser relevante cuando ocu-
rre el dafio o la catéstrofe potencial. El concepto habita, por tanto, en
una zona intermedia entre la seguridad y la consumacién de un dafo
en la que reina la incertidumbre, adoptando la forma de un célculo de
probabilidades que expresa las posibles consecuencias indeseables li-
gadas a una aplicacién técnica o a una determinada tecnologia cuya
aparicién o efectos no se pueden determinar a priori. Desde un punto
de vista cualitativo, los riesgos del progreso se caracterizan porque
uno de los dos factores del riesgo, el dafio posible, es esencialmente
indeterminado y en gran medida imprevisible, de prondstico incierto
y conjetural. Desde un punto de vista cuantitativo, también es carac-
teristico de este tipo de riesgos que el otro factor determinante de los
mismos, la probabilidad de que el dafio acontezca, se multiplica expo-
nencialmente en una espiral creciente que es directamente proporcio-

2 Término acufiado en la obra de Ulrich BECK La sociedad del riesgo. Hacia una nueva
modernidad (edicion alemana de 1986, traducida al castellano en Paidés), cuya repercusion
ha sido enorme, como muestran A. GIDDENS, Z. BAUMAN, Z. LUHMANN y U. BECK, Las conse-
cuencias perversas de la modernidad: modernidad, contingencia y riesgo, Anthropos, Barcelo-
na, 1996; B. ApaM, U. BEcK y J. VAN LooN, Positioning Risk, Sage, Londres, 1999; N. LUHMAN,
Risk: A Sociological Theory, Aldine de Gruyter, Nueva York, 1993; o J. L. LusAN LOPEZ y
J. ECHEVERRIA, Gobernar los riesgos. Ciencia y valores en la sociedad del riesgo, Biblioteca
Nueva, Madrid, 2004. El propio BECK recogi6 parte de las criticas y sugerencias formuladas
a su teoria en La sociedad del riesgo global, Siglo XXI, Madrid, 2002.
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nal al aumento del desarrollo tecnolégico. Por ello, no es de extrafiar
que los riesgos del progreso constituyan un poderoso factor de deses-
tabilizacién que cuestiona constantemente el papel y la legitimidad
de las instancias politicas y administrativas con responsabilidades de
control de la salud y la seguridad en materia de consumo o sobre la
proteccién ambiental.

La sociedad se ve asi desafiada por las consecuencias no planifica-
das del desarrollismo y del progreso técnico y tecnolégico. Pero a este
reto de la técnica no puede hacérsele frente s6lo con la técnica, con
mas técnica y mas tecnologia, pues ello entrafiaria irremisiblemente
nuevos peligros y amenazas. En la conjura de este desafio, el Derecho
desempefia una funcién capital que requiere delimitar con claridad
las relaciones entre técnica y Derecho y el papel de cada una de estas
esferas en el tratamiento de los riesgos del progreso3.

Con este propdsito, el Derecho ha de reivindicar su poder raciona-
lizador de las relaciones entre técnica y riesgo para que el orden
juridico no vea hurtado su protagonismo directivo a la hora de arbi-
trar los criterios y procedimientos de toma de decisiones en un entor-
no de riesgo e incerteza. Pero, para orientar las soluciones juridicas,
el Derecho ha de tomar postura ante algunas cuestiones previas: el
conocimiento, el andlisis y la valoraciéon de los riesgos del progreso.
En el tratamiento juridico del riesgo pueden diferenciarse, asi, tres fa-
ses que comprometen con desigual alcance al mundo del Derecho: la
percepcion o reconocimiento del riesgo, su valoracién y su gestion.

a) La cuestién de la percepcion o reconocimiento del riesgo es cla-
ve, puesto que lo que determina la accién frente al riesgo es su per-
ceptibilidad y la informacién disponible sobre el mismo. El conoci-
miento y la definicién de los concretos riesgos a los que nos
enfrentamos constituyen un problema especialmente agudo vy dificil.
La razén es que los riesgos que genera nuestra forma de vida tan tec-
nificada estan, tanto en un plano espacial como temporal, tenden-
cialmente abiertos e indefinidos. Espacialmente abiertos porque el
riesgo tiende a mundializarse. La lluvia 4cida, el cambio climatico o
la adherencia téxica y el cardcter imperecedero de los compuestos

3 Sobre esta conexién es esencial la pionera obra de J. ESTEVE PARDO, Técnica, riesgo y
Derecho. Tratamiento del riesgo tecnolégico en el Derecho Ambiental, Ariel, Barcelona, 1999,
que el propio autor ha ido enriqueciendo posteriormente en Autorregulacion. Génesis y
Efectos, Aranzadi, Pamplona, 2002; «Ciencia y Derecho ante los riesgos para la salud. Eva-
luacioén, decisién y gestion», Documentacion Administrativa, nams. 255-256, 2003, pags.
137 a 149; «De la policia administrativa a la gestiéon de riesgos», op. cit.; y, mas reciente-
mente, «La regulacion de la economia desde el Estado garante», en Actas II Congreso de la
AEPDA, Thomson-Aranzadi, 2007, pags. 79 a 125.
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quimicos sintéticos son ejemplos relevantes de esta fuerza expansiva
y globalizadora del riesgo. En una dimensién temporal, el riesgo tec-
nolégico —sobre todo en sus fases mas incipientes— es altamente ve-
leidoso e imperceptible, mostrandose muchas veces al conocimiento
de un modo simplemente indiciario; cuando no permanece ignoto,
amenazadoramente oculto hasta eclosionar en forma de amenaza
real o de dafio cierto. Catastrofes ecolégicas como la destruccién del
ozono o los dafios en los sistemas inmunolégicos provocados por sus-
tancias manipuladas no se han presentado como sintomas hasta afios
después que empezara su impacto, desapercibido en acciones especi-
ficas. Todavia son imprevisibles o desconocidos muchos efectos de la
manipulacién genética, de la liberacién masiva de organismos trans-
génicos o de otras amenazas que acaso seran sintomas en el futuro, o
tras combinarse con otros factores con los que puedan formar masa
critica.

Aunque la cuestiéon de la percepcion del riesgo atane principal-
mente a las ciencias naturales y experimentales, es el orden juridico
quien ha de sefialar cudles son las referencias técnicas que determi-
nan la inocuidad o peligrosidad de los productos y actividades riesgo-
sos; qué tipo de conocimiento —o desconocimiento sobre las causas—
se halla implicado en cada caso, y, a la postre, qué opiniones o hechos
pueden considerarse como prueba suficiente en un contexto tan con-
trovertible y probabilista. Asimismo, el Derecho ha de resolver cues-
tiones instrumentales a ésta como el procedimiento y las garantias
que han de observarse para apreciar correctamente las evidencias
del riesgo. Y también compete al Derecho la regulacién del derecho-
deber de informacién, de singular importancia en este ambito, en el
que la escasez de informacién contrasta con la imperiosa necesidad de
conocer para proteger, que ha de entrafiar obligaciones especificas en
la generacién y el manejo de la informacion.

b) En segundo lugar, la valoracion del riesgo alude al problema
ponderativo de su asuncion o rechazo. Pese a necesitar del anteceden-
te del experto, esta actividad concierne de forma directa al orden
juridico. El Derecho tiene que decidir qué riesgos se asumen y cuéles se
rechazan mediante la definicién de las nociones juridicas de «seguri-
dad» y «peligro», que decantan los niveles de riesgo tolerable e intolera-
ble. El problema se reconduce a la ponderacién entre bienes juridicos
contrapuestos que se imantan a uno de los polos de las ideas-fuerza
que representan, respectivamente, la libertad y la seguridad. Dicho de
otro modo, la valoracion del riesgo requiere la discriminacién entre
riesgos juridicamente relevantes y riesgos residuales, que lleva a esta-
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blecer qué riesgos conocidos o reconocibles son asumibles y cudles
no en funcién de los bienes juridicos en juego o los afectados poten-
ciales. En definitiva, esta operacion consiste en calificar como riesgo la
probabilidad de que ocurra un dafio que se considera antijuridico y di-
sefiar, mediante un sistema de presunciones, mecanismos capaces de
definirlo y minimizarlo, a partir de los cuales puedan establecerse
consecuencias juridicas.

La evaluacion del riesgo es, por lo demas, una apreciacion sujeta a
constante revisién en funcién del estado de los conocimientos, por lo
que la valoracion de lo que sea o no asumible depende en gran medi-
da de la evoluciéon del conocimiento, lo que asocia inexorablemente
esta tarea a la cuestion, antes referida, de la percepcion o reconoci-
miento del riesgo.

¢) En tercer y ultimo lugar, la gestion del riesgo alude a la toma
de decisiones frente al mismo, que es donde se aprecia con toda su
agudeza la tension entre el elemento cientifico-técnico y el elemento
juridico. En ella se trata de decidir la crucial cuestién de cuéles son
las medidas de proteccién o de reaccién que deben adoptarse ante el
riesgo antijuridico, junto las consiguientes garantias procedimenta-
les. Asimismo, la gestiéon del riesgo ha de abordar las consecuencias
de su consumacioén vy, por tanto, fijar cuando hay responsabilidad en
casos de dafio y quién la asume.

A la vista de estas finalidades, y sin olvidar el aspecto de la prohi-
bicion y de la represion de las actuaciones generadoras de riesgo que
marcan el ambito de lo licito, lo cierto es que el contexto de incerti-
dumbre que caracteriza la gestién de los riesgos del progreso nos
aboca a un planteamiento juridico esencialmente precautorio y dis-
crecional, en el que la constatacion de la existencia de un riesgo, con
independencia de su mayor o menor certidumbre, inclina a adoptar
acciones imbricadas a una idea de prevencién formulada en sentido
negativo: lo que no habria de hacerse o hay que impedir para evitar
la consumacién de lo que hoy es simple incertidumbre. Asimismo,
estamos en un campo especialmente abonado para la remisién a nor-
mas infralegales y normas no vinculantes o de soft law*, para la utili-
zacion de conceptos juridicos indeterminados y la atribucién de po-
testades discrecionales que implican una clara relajacién de los
principios de legalidad y tipicidad normativa, que se hace tanto mas
evidente cuanto mayor es el grado de incertidumbre cientifica y ma-

4 Véase D. SARMIENTO, El soft law administrativo, Thomson-Civitas, Madrid, 2008.
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yor el grado de complejidad en la fijacién del presupuesto de hecho y
la consecuencia juridica normativa.

III. LA NECESIDAD DE RECURRIR AL SECTOR PRIVADO CONJURANDO, AL MIS-
MO TIEMPO, EL PELIGRO DE LA TECNOCRACIA

La Administracion se encuentra desbordada para gestionar las si-
tuaciones de riesgo con el grado de rapidez y competencia que éstas
demandan. Antes que la Administracién, hoy son las grandes empre-
sas y las organizaciones profesionales quienes disponen del mayor y
mejor conocimiento cientifico-técnico. La proteccion juridica frente
al riesgo aconseja aprovechar estas mejores posibilidades cognitivas
del sector privado e inclina a trasladar a éste aspectos esenciales de la
determinacioén del riesgo tolerado, de su valoracién y de la toma de
decisiones en un entorno de incertidumbre.

El creciente interés de la doctrina por las consecuencias juridicas
que provoca la actual interpenetracién de los respectivos mundos de
la técnica y el Derecho se justifica, sobre todo, por el trascendente
cambio cualitativo que se ha producido en el establecimiento, verifi-
cacién y control de los requisitos técnicos exigibles a los productos e
instalaciones riesgosos, ejercido hoy dia por sujetos privados alta-
mente especializados. En el terreno de las funciones declarativas y
ejecutivas, la complejidad técnica que hoy encierra la gestion del ries-
go ha motivado una intensa penetracion de la colaboracién privada;
de tal forma que, en la inmensa mayoria de los casos, son sujetos pu-
ramente privados los que ejercitan las funciones de inspeccién, certi-
ficacion y autorizaciéon de productos y actividades productivas que
impliquen un riesgo potencial para la salud, la seguridad de las perso-
nas o el medio ambiente>. Junto a ello, la intervencién de sujetos
privados también se hace presente en el aparentemente mas impene-
trable &mbito de la funcién normativa, del establecimiento de la regla
de Derecho. El mundo de la técnica ha necesitado siempre patrones
de comportamiento que se han desarrollado con una marcada auto-

5 Sobre el ejercicio privado de funciones ptblicas en el ambito de la seguridad indus-
trial, véanse mi libro El Derecho de la seguridad v de la calidad industrial, Marcial Pons, Ma-
drid, 2000, en especial pags. 402 y ss.; P. T. NEVADO-BATALLA MORENO, La intervencion admii-
nistrativa en la industria: seguridad y control, Comares, Granada, 2000; M. IZQUIERDO
CARRASCO, La seguridad de los productos industriales. Régimen juridico-administrativo y pro-
teccion de los consumidores, Marcial Pons, Madrid-Barcelona, 2000; C. PADROS REIG, Activi-
dad administrativa y entidades colaboradoras, Tecnos, Madrid, 2001; y D. CANALS T AMETLLER,
El ejercicio por particulares de funciones de autoridad. Control, inspeccion y certificacion, Co-
mares, Granada, 2003.
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nomia respecto al mundo de las normas juridicas, a través de un
«para-ordenamiento» de la técnica cuya expresion mas acabada es el
sistema de normalizacién industrial®. El Derecho encuentra aqui una
fuente plena de conocimiento técnico de la que se sirve para arbitrar
soluciones juridicas en un doble plano: el del conocimiento y valora-
cion juridica de los riesgos y el de la fijacion de los limites del riesgo
tolerable. Las normas juridicas tienden asi a centrarse en las cuestio-
nes formales y procedimentales, mientras que la regulacién de los as-
pectos materiales y sustantivos es confiada a «normas técnicas» que
surgen de un singular fenémeno de autorregulaciéon privada. Estas
«normas técnicas» nacen con voluntad de aplicacién voluntaria en el
ambito convencional y contractual privado; sin embargo, el Derecho
se sirve constantemente de ellas por via de remision, confiriendo a di-
chas normas —inicialmente privadas y voluntarias— fuerza juridica
vinculante.

El auge de este extendido recurso al sector privado se evidencia en
el surgimiento de una compleja organizacién de sujetos especializa-
dos a los que la Administracién acude para paliar sus propias
carencias. El recurso al sector privado por la incapacidad e insufi-
ciencia del aparato publico determina una modulacién de las relacio-
nes Estado-sociedad en el ambito de la técnica que da entrada a fér-
mulas de colaboracién privada de una intensidad hasta ahora
desconocida, que se articulan mediante la atribucién a sujetos
privados de un dmbito de capacidad juridico-puiblica destinada a sa-
tisfacer determinadas exigencias del interés general, para cuya conse-
cucién gozan de prerrogativas y potestades exorbitantes. Se produce,
con ello, una nueva correlacién en el ejercicio de poder publico entre
el Estado y la sociedad en la que la legitimacién juridica del ejercicio
de autoridad se fundamenta en el conocimiento experto del que es de-
positario el sector privado, configurado como un «para-Estado» auto-
rregulado de la técnica’.

La atribucién de potestades a sujetos privados para el ejercicio de
funciones puibicas encierra —qué duda cabe— un inmenso peligro,

¢ Sobre la normalizacién industrial pueden verse mi libro El Derecho de la seguridad...,
op. cit., pags. 298 y ss.; V. ALVAREZ GARCiA, La normalizacion industrial, Tirant lo Blanch, Va-
lencia, 1999, y «La capacidad normativa de los sujetos privados», Revista Espariola de Dere-
cho Administrativo, nim. 99, 1998, pags. 343 a 367; R. J. MoLES 1 PLAZA, El régimen juridico
de la normalizacion técnica, Ariel, Barcelona, 2001; S. RODRIGUEZ-CAMPOS GONZALEZ, Cali-
dad industrial e intervencién administrativa, Atelier, Barcelona, 2002; y M. TARRES VIVES,
Normas técnicas y ordenamiento juridico, Tirant lo Blanch, Valencia, 2003, y «Las normas
técnicas en el Derecho Administrativo», Documentacion Administrativa, nams. 265-266,
2003, pags. 151 a 184.

7 J. ESTEVE PARDO, Técnica, riesgo..., op. cit., pag. 107.
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pues los sujetos privados que reciben esas potestades en funcién de su
mejor posicionamiento para afrontar el riesgo son muchas veces los
mismos que se lucran generando ese riesgo, y también los que estan
mas expuestos a los intereses del mercado. El recurso a estas fé6rmu-
las de colaboracién encierra una paradoja dificilmente reductible,
pues, como ha advertido LOPEzZ MENUDO, «no hay situacion mds peli-
grosa para la libertad vy la seguridad juridica que un sujeto privado dota-
do de prerrogativas puiblicas»8. Para hacer frente a este peligro hay que
evitar el sometimiento del Derecho a una intelligentia cientifico-técni-
ca que es ajena al sistema de valores que expresa el consenso politico
y juridico-constitucional. Sistema juridico de valores que no tiene tra-
sunto en el mundo cientifico, presidido metodolégicamente por la ra-
cionalidad objetiva y la neutralidad axiolégica, cada vez més cuestio-
nada —por lo demas— por intereses econémicos que orientan y
«capturan» la generaciéon del conocimiento desacreditando el argu-
mento de la neutralidad cientifico-técnica®. Para ello es preciso dise-
fiar garantias juridicas de objetividad que compensen la pérdida de
dominio publico con un mayor protagonismo de los aspectos forma-
les y procedimentales que aseguren la participacién de todas las par-
tes interesadas, la imparcialidad y la transparencia en la determina-
cion y valoracién del riesgo y en la toma de decisiones para prevenirlo
o corregirlo.

La intensificacion de la relacién entre técnica y Derecho fuerza la
remodelacion de estructuras de gestién en la que las esferas de lo pu-
blico y lo privado tienen una relacién de interdependencia inexorable.
Pero la retirada de la Administraciéon no debe suponer un menoscabo
de los intereses publicos en presencia, sino una mutacién del papel
que tradicionalmente desempenaba aquélla como protagonista abso-
luto del eje prevencién-correcciéon del riesgo y el alumbramiento de
un sistema objetivo de garantias y mecanismos de supervisién y tute-
la que permitan una efectiva conduccién publica del proceso. De lo
contrario correriamos el riesgo de caer en una tecnocracia que hurta-
ria a las decisiones su fuente de legalidad y de legitimidad.

El verdadero peligro de que la ciencia y la técnica penetren de for-

8 «El Derecho Administrativo como Derecho especial y excepcional de algunos entes

publicos. Consecuencias», en La Administracion instrumental. Libro homenaje a Clavero
Arévalo, Civitas, Madrid, 1994, vol. I, p. 574.

9 H. JoNas, El principio de responsabilidad. Ensayo de una ética para la civilizacion tec-
noldgica, Herder, Barcelona, 1995; M. GONZALEZ GARciA, J. A. LoPEz CEREZO y J. L. LUJAN LO-
PEZ, Ciencia, tecnologia vy sociedad: una introduccion al estudio social de la ciencia y la tecno-
logia, Tecnos, Madrid, 1996, pags. 130 y ss.; E. Acazzi, El bien, el mal y la ciencia. Las
dimensiones éticas de la empresa cientifico-técnica, Tecnos, Madrid, 1996, pags. 76 y ss.; o
J. ECHEVERRIA, Ciencia y valores, Destino, Barcelona, 2003.
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ma decidida en el ambito del Derecho es que se desmorone el sistema
asentado de legitimaciones que éste encarna. Nuestra dependencia
cientifico-técnica amenaza seriamente aspectos esenciales de la legiti-
midad democratica del poder y de la legalidad en la toma de decisiones
en el contexto de la prevencién y correccién del riesgo. En no pocas
ocasiones, las normas juridicas se ven sustituidas por prescripciones
que emanan del mundo de la técnica a las que no cabe concebir ni iden-
tificar como decisiones juridicas en su esencia. Asimismo, la adopcion
de decisiones en un entorno de incerteza, la eleccion de las concretas
medidas y el control de las mismas dependen en buena medida de pro-
fesionales y expertos que se sitian al margen del aparato administrati-
vo. Con ello, la voluntad normativa y la fuerza directiva del Derecho se
ve reemplazada por la supuesta legalidad y legitimidad intrinsecas al
saber experto. El Derecho esta necesitado, por tanto, de recuperar para
si la dialéctica de poder y voluntad que respalda y legitima la accién pu-
blica en nuestro sistema constitucional.

IV. INTERRELACION Y COMPLEMENTARIEDAD DE LAS TECNICAS DE GESTION
DEL RIESGO EN LOS AMBITOS DE LA SEGURIDAD Y LA CALIDAD INDUS-
TRIAL. ALCANCE Y SIGNIFICACION DE LA COLABORACION PRIVADA EN
DICHOS AMBITOS

1. Diferenciacion de objetivos en los dmbitos de la seguridad y de la
calidad industrial. Acercamiento e interrelacion de ambas esferas de
intervencion

La ordenacién publica de la actividad industrial comprende dos
clasicos vectores de la actividad administrativa: la policia industrial,
caracterizada por la sujecion de la libertad de empresa a la garantia
de determinados derechos constitucionales, como la integridad fisica,
la salud o la proteccién del medio ambiente; y la calidad industrial,
que agrupa las acciones publicas que se encaminan a procurar el fo-
mento de la productividad y de la competitividad.

El primero de los d&mbitos senalados abarca la serie de funciones
de prevencién-correccion de riesgos en las que se desgrana la accién
policial clasica: la reglamentaciéon de los requisitos de funciona-
miento de los establecimientos industriales y las caracteristicas de
uso, aptitud y seguridad de los productos; la inspeccién y control del
cumplimiento de dichos requisitos, y las consiguientes medidas
coactivas y sancionadoras que caracterizan la disciplina de mercado.
Todas estas funciones son hoy convencionalmente encuadradas por
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la Ley 21/1992, de 16 julio, de Industria (en adelante, LI), y por el
Texto Refundido de la Ley de Defensa de los Consumidores y Usua-
rios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de no-
viembre (en adelante, TRLCU), en razén del fin genérico de seguri-

dad que persiguen y del rasgo que caracteriza su cumplimiento por

los interesados: su caracter juridicamente obligatorio'©.

En segundo lugar, en el ambito de la calidad se han desarrollado
otra serie de instrumentos orientados al fomento de la competitividad y
a la estandarizacion de los productos y procesos de fabricacion. Instru-
mentos que se alejan del principio vinculante que informa la actividad
de policia administrativa para ubicarse en el terreno de la incentivacién
y del cumplimiento voluntario, en el que el sector privado ha desarro-
llado un complejo sistema autorregulado cuyos maximos exponentes
son las actividades de normalizacién y certificacion de calidad, que tie-
nen por objeto la fijacién de especificaciones o «normas técnicas» vo-
luntarias que regulan la composicién de los productos y sistemas de fa-

bricacién y la expediciéon de marcas o certificados que atestiguan que

un producto, servicio o empresa satisface dichos estandares!!.

10 Segtin el articulo 9.1 de la LI, «la seguridad industrial tiene por objeto la prevencion y
limitacion de riesgos, asi como la proteccion contra accidentes y siniestros capaces de produ-
cir dafios o perjuicios a las personas, flora, fauna, bienes o al medio ambiente, derivados de la
actividad industrial o de la utilizacién, funcionamiento y mantenimiento de las instalaciones
y equipos y de la produccion, uso y consumo, almacenamiento o desecho de los productos in-
dustriales». El articulo 10.1 establece la obligacién de que «las instalaciones, equipos, activi-
dades y productos industriales, asi como su utilizacion y funcionamiento deberdn ajustarse a
los requisitos legales y reglamentarios de seguridad». Y el articulo 12.2 dispone que «las insta-
laciones, equipos y productos industriales deberdn estar construidos o fabricados de acuerdo
con lo que prevea la correspondiente Reglamentacion que podrd establecer la obligacion de
comprobar su funcionamiento y estado de conservacion o mantenimiento mediante inspeccio-
nes periédicas». Por su parte, el articulo 8.a) del TRLCU reconoce el derecho de los consu-
midores a «la proteccién contra los riesgos que puedan afectar su salud o seguridad». El apar-
tado 1.° del articulo 11 establece que «los bienes o servicios puestos en el mercado deben ser
seguros», y el apartado 2.° define como tales los que «en condiciones de uso normales o razo-
nablemente previsibles, incluida su duracién, no presenten riesgo alguno para la salud o segu-
ridad de las personas, o tinicamente los riesgos minimos compatibles con el uso del bien o ser-
vicio y considerados admisibles dentro de un nivel elevado de proteccion de la salud y
seguridad de las personas». El deber general de seguridad es completado por los articulos 12
y 13 mediante una larga relacién de obligaciones especificas que han de ser observadas en
la fabricacién y comercializacion de los bienes y servicios. Finalmente, el articulo 14.e) se-
fiala que los Reglamentos reguladores de los mismos han de «determinar en la medida que
sea preciso para asegurar la salud y la seguridad de los consumidores y usuarios (...) los requi-
sitos esenciales de seguridad, incluidos los relativos a composicion y calidad».

I Segtin la E. de M. de la LI, la calidad se ordena a «procurar la competitividad de la in-
dustria espariola (...) mediante un sistema de normas voluntarias». El articulo 8.3 define la
«norma técnica» como «la especificacion técnica de aplicacion repetitiva o continuada cuya
observancia no es obligatoria, establecida con participacion de todas las partes interesadas,
que aprueba un Organismo reconocido, a nivel nacional o internacional, por su actividad nor-
mativa». La «normalizacion» es la «actividad por la que se unifican criterios respecto a deter-
minadas materias y se posibilita la utilizacion de un lenguaje comiin en un campo de activi-
dad concreto». La «certificacion» «permite establecer la conformidad de una determinada
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El signo caracteristico del sistema de calidad y seguridad indus-
trial es hoy inequivoco: la confluencia e interrelaciéon entre ambos
sectores viene propiciada por el paralelismo evidente de las técnicas
juridicas que caracterizan uno y otro 4&mbito (reglamentacién-autori-
zacion u homologacion, de un lado, y normalizacién-certificacion, de
otro) y, sobre todo, por la progresiva complementariedad de sus objeti-
VoS respectivos.

En funcién de esta doble circunstancia, los poderes ptiblicos han
advertido la utilidad del sistema autorregulado de la calidad para sa-
tisfacer, a través de €él, objetivos publicos que no estan ya tinicamente
ligados a la competitividad productiva, sino a la seguridad industrial.
La actual importancia de la normalizacién y de la certificacién priva-
da para la Administracién proviene de su utilizacién estratégica como
actividades al servicio de fines que no se localizan en el terreno de la
calidad, sino en el de la seguridad industrial, cosa que es posible gra-
cias a que estas actividades cubren los niveles de seguridad exigibles a
los productos y a las instalaciones industriales. Esta penetracién de la
normalizacion y la certificacion privada en el &mbito de la seguridad
configura un sector de secancia entre dos circulos que, en principio, pu-
dieran considerarse separados: el ambito voluntario y el obligatorio,
el de la calidad y el de la seguridad. En este ambito de confluencia, el
ordenamiento juridico ha establecido una serie de vinculos entre am-
bas esferas mediante los que se confieren efectos juridicos a los
instrumentos y mecanismos de autorregulacion con el objeto de apro-
vechar la virtualidad de los mismos en relacién con la determinacion,
valoracion y gestiéon del riesgo.

2. El salto cualitativo de la colaboracion privada en los sectores de la
seguridad vy la calidad industrial: del auxilio técnico al ejercicio pri-
vado de funciones ptiblicas

Historicamente, la intervencién administrativa en el ambito in-
dustrial y de consumo se ha servido siempre de la experiencia técnica
del sector privado. La inspeccion y el control del cumplimiento de las
condiciones técnicas que por motivos de seguridad tenian que obser-
var los productos e instalaciones industriales se apoyaron, desde sus
origenes, en el auxilio técnico de laboratorios de ensayo y calibracion,

empresa, producto, proceso o servicio con los requisitos definidos en normas o especificacio-
nes técnicas». Mientras que la «calidad» constituye el «conjunto de propiedades y caracteris-
ticas de un producto o servicio que le confieren su aptitud para satisfacer unas necesidades
expresadas o implicitas».
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de empresas o profesionales especializados en la instalacién y mante-
nimiento de aparatos y en entidades privadas de certificaciéon. La
existencia en el sector privado de una infraestructura especializada
en estas tareas sirvié desde un principio a los fines publicos de pre-
vencién y correccion del riesgo, ya que la Administraciéon soportaba
en las verificaciones, ensayos y controles de esos sujetos el ulterior
ejercicio de la funcién juridico-administrativa por el 6rgano investido
de potestad para ello. Esta concepcién instrumental de la colabora-
cién privada informé las primeras intervenciones publicas encuadra-
bles en la seguridad industrial a finales del siglo x1X, como la verifica-
cién de las condiciones técnicas de las instalaciones y aparatos de
gas, electricidad o aparatos elevadores.

Para el ambito de la calidad, la generalizacion de los sistemas de
produccioén en serie y los intercambios econémicos a escala en el con-
texto histérico de la revolucién industrial propiciaron el surgimiento
de la normalizacién privada en los paises mas industrializados, tras-
ladandose rapidamente al plano internacional. Auspiciados por las
grandes organizaciones profesionales e industriales de la época, los
foros privados de normalizacién que se constituyeron en las primeras
décadas del siglo xx comenzaron a elaborar de manera organizada
y metddica las especificaciones y requisitos técnicos que resultaban
necesarios para la compatibilidad e intercambiabilidad de los produc-
tos. La rdapida evolucién de las nuevas técnicas de produccién indus-
trial fueron dando un caracter preeminente a esas «normas técnicas»
de origen convencional, que se convirtieron progresivamente en una
referencia insoslayable en las transacciones comerciales. Atendiendo
a su contenido, las «normas técnicas» comportan determinaciones
sobre los productos, que permiten atender tres objetivos basicos: «ti-
pificacién», «unificacién» y «especificacién». Los dos primeros obje-
tivos fueron la justificacion principal del desarrollo originario de esta
actividad, ya que a través de ellos se alcanzaba la estandarizacién de
la produccién, garantizando la compatibilidad de los productos y sus
componentes. La «especificacién», por su parte, alude a la descrip-
cion detallada de las caracteristicas cualitativas y técnicas de los dis-
tintos equipos y productos, lo que encierra un considerable potencial
para alcanzar objetivos de calidad y de seguridad conectados a la es-
fera del interés publico.

La instrumentacion de la colaboracién privada en este terreno ha
experimentado un salto cualitativo, que cabria calificar de excepcio-
nal, respecto de su papel tradicional. La concepcion originaria de la
colaboracién privada como una tarea auxiliar de cardcter eminente-
mente técnico y pericial ha evolucionado a un estado actual en el que
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los sujetos privados especializados son directamente designados y
habilitados por el ordenamiento para el ejercicio de funciones neta-
mente juridico-administrativas. El protagonismo adquirido por estos
sujetos en la gestion del riesgo se manifiesta en todas y cada una de
las funciones publicas ejercidas en materia de seguridad y calidad in-
dustrial, tanto en el ambito de la funcién normativa de estableci-
miento de los requisitos y especificaciones técnicas que gravan el
funcionamiento de las instalaciones y la fabricacién de los productos,
como en el marco de las funciones ejecutivas de certificacién, inspec-
cioén y control del cumplimiento de dichos requisitos. A tal fin, el or-
denamiento ha acogido la constelacién de entidades privadas que de-
sarrollan estas tareas, agrupandolas bajo el criptico nombre de
«infraestructura acreditable» que emplea el RD 2200/1995, de 28 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de Infraestructura
para la Calidad y la Seguridad Industrial (en adelante, RICSI). En de-
sarrollo de la Ley de Industria, esta disposicién ordena esa constela-
cion de sujetos privados en razén de que su actividad se desenvuelva
en el ambito de la calidad o de la seguridad industrial, siendo la fina-
lidad principal de esa «infraestructura» dar cobertura a la responsa-
bilidad de la Administracién y del sector empresarial en materia de
gestion de riesgos.

Las razones que explican este salto cualitativo de la colaboracién
privada son multiples, pero hay dos que son determinantes de su ac-
tual auge. En primer lugar, ha quedado senalado que la creciente
complejidad del establecimiento de los requisitos y especificaciones
técnicas que han de cumplir los productos e instalaciones industria-
les, unida al alto grado de conocimientos técnicos que requiere la
inspeccién y verificacién de su cumplimiento, condicionan de for-
ma significativa la asuncién progresiva de responsabilidades por par-
te de sujetos y entidades privados que poseen una especializaciéon y
una expertise de las que la Administracién carece. En segundo lugar,
la evolucién alcanzada por la politica comunitaria de armonizacién
de las disposiciones nacionales que establecen las especificaciones
y los requisitos técnicos que deben cumplir los distintos equipos,
aparatos y productos en el mercado europeo ha motivado la consoli-
dacién de la normalizacién privada y de los procedimientos de certi-
ficacién a cargo de entidades y sujetos privados, en consonancia con
las exigencias de un mercado cada vez mas globalizado.

La evolucién histérica de la colaboracién privada en el ambito in-
dustrial pone claramente de manifiesto lo que ha sido una constante
en este terreno: la progresiva pérdida de protagonismo del aparato
orgéanico administrativo en la consecucién de los fines publicos de se-
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guridad y calidad se corresponde con una correlativa inmersién de
sujetos privados en el desemperfio de las funciones puiblicas que aflo-
ran en estos sectores y con la asuncién por el ordenamiento juridico
de los efectos juridico-publicos de su actuacion.

El ejercicio de actividad juridico-administrativa por sujetos priva-
dos en los ambitos de la calidad y la seguridad industrial implica una
transferencia de responsabilidades en la gestion del riesgo al sector
privado que se sitia al margen de los supuestos de actuacién vicarial,
delegada o por cuenta ajena que tradicionalmente se han venido desa-
rrollando en el ambito de la contratacién y de la gestion indirecta de
los servicios puiblicos!?. La penetracién de la actividad de estos suje-
tos en el ambito de lo pablico nos sitiia ante un supuesto prototipico
de ejercicio privado de funciones puiblicas en el que sujetos ajenos al
aparato administrativo desarrollan por atribuciéon legal funciones
normativas y ejecutivas de innegable naturaleza y efectos juridicos
administrativos; funciones que ejercen in proprium, con plena auto-
nomia funcional, con medios propios y en nombre propio, sin impu-
tar el resultado de su actividad ni la responsabilidad derivada de la
misma a la Administracién, sin perjuicio de la existencia de técnicas
de control y tutela administrativa que, con distinto alcance, se proyec-
tan sobre la ordenacién y el resultado de su actividad!3.

12 Es significativa, en este sentido, la STS de 17 de noviembre de 2000 (Ar. 9136), que
distingue nitidamente el régimen de autorizacién de las entidades de inspeccién y control
reglamentario (antecesoras de los actuales organismos de control) del régimen de la
contratacion y de la concesion de servicios publicos, afirmando que «la utilizacién de la téc-
nica autorizatoria en relacion con (...) estas entidades privadas (...), no encaja en el dmbito de
las relacionas contractuales (...). En efecto, no nos encontramos en presencia de un régimen
concesional ni de cualquier otro en que haya unas relaciones bilaterales de naturaleza con-
tractual».

13 Se ha consolidado una orientacién doctrinal mayoritaria favorable a otorgar esta ca-
lificacién a los supuestos de colaboracién privada en los ambitos de la seguridad y de la ca-
lidad industrial. Nosotros la propusimos en El Derecho de la seguridad..., op. cit., pags. 534
a 612, en la linea apuntada por J. ESTEVE PARDO, Técnica, riesgo..., op. cit., pags. 145 y ss.
Posteriormente, otros autores han detectado supuestos de ejercicio privado de funciones
publicas en los ambitos de la seguridad y la calidad industrial: M. 1zQUIERDO CARRASCO, La
seguridad de los productos industriales..., op. cit., pags. 396 a 398 y 466 a 468; D. CANALS 1
AMETLLER, El ejercicio por particulares de funciones de autoridad..., op. cit., pags. 269 a 299;
0 S. RODRIGUEZ-CAMPOS GONZALEZ, Calidad industrial..., op. cit., pags. 305 y ss. Aunque tam-
bién hay quien sostiene que estos fenémenos se inscriben en el ambito de la delegacién o
actuacion vicarial: B. F. MACERA, El deber industrial de respetar el medio ambiente. Andlisis de
una situacion de Derecho Piiblico, Marcial Pons, Madrid, 1998, pags. 305 y ss.
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V. LA RECEPCION DE LAS NORMAS TECNICAS Y DE LAS CERTIFICACIONES
E INSPECCIONES PRIVADAS POR EL ORDENAMIENTO JURIDICO

1. La «remision a normas técnicas» y la «presuncion de conformidad»
en el sistema comunitario europeo del «nuevo enfoque» vy del «enfo-
que global»

El principal mecanismo comunitario para la eliminacién de los
obstaculos al comercio que representan las reglamentaciones técnicas
y de seguridad de los Estados es la armonizacion técnica de las mis-
mas. Con el objetivo de alcanzar un «alto nivel de proteccién» de la sa-
lud y seguridad de los consumidores, que tenga especialmente en
cuenta «cualquier novedad basada en hechos cientificos», en los térmi-
nos que actualmente enuncian los articulos 153.1 y 95.3 de la versién
consolidada del Tratado, la Comisién Europea puso en marcha a me-
diados de la década de los ochenta el denominado «nuevo enfoque» en
materia de armonizacion técnica. El «<nuevo enfoque» agiliza notable-
mente la politica de armonizacién al disefiar un novedoso sistema de
actuacién que remite a la normalizacién europea los aspectos sustan-
tivos de la determinacién y valoracion del riesgo: de un lado, las Di-
rectivas se limitan a establecer los objetivos esenciales de seguridad
que gravan con caracter preceptivo la fabricacién de los productos
afectados; de otro lado, esas exigencias esenciales de seguridad son es-
pecificadas y dotadas de contenido, en cada caso, por los organismos
europeos de normalizacién (CEN, CENELEC y ETSI), a quienes se
encomienda la elaboracién de las «normas técnicas armonizadas»
(EN). Estas conservan, en todo caso, su caracter voluntario originario,
pero las Administraciones nacionales estan obligadas a reconocer una
presuncion de conformidad con las exigencias esenciales de seguridad
a los productos que demuestren su conformidad con las mismas.

El «nuevo enfoque» comunitario fue completado con el llamado
«enfoque global», que define el conjunto de procedimientos armoni-
zados que pueden ser utilizados para demostrar el cumplimiento de
las especificaciones obligatorias que fijan las Directivas del «nuevo
enfoque». Estos procedimientos se denominan «mdédulos de certifica-
cién de conformidad», y su observancia da lugar a la colocacién de
una marca que atestigua fehacientemente la conformidad del produc-
to a las exigencias esenciales de las Directivas: el «marcado CE de
conformidad». La obtencién de este marcado depende de cual sea el
modulo establecido en cada caso por la Directiva aplicable y, aunque
en algunos casos basta la «autocertificaciéon» del fabricante, lo usual
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es que se designen médulos que conllevan la «certificacion por terce-
ra parte», que implica la actuacién de un tercero independiente que
certifica la adecuacion del producto a las normas técnicas aplicables
y al objetivo legal de seguridad. Ese tercero es un sujeto privado, nor-
malmente un «organismo de control» que acttia como «organismo
notificado» en el &mbito de cada Directiva.

El «nuevo enfoque» y el «enfoque global» han consagrado un
sistema de proteccion de los consumidores en el que las funciones
normativas relativas al establecimiento de los requisitos técnicos ar-
monizados y las funciones ejecutivas referidas al control de su cum-
plimiento son llevadas a cabo por sujetos privados independientes
de las Administraciones puiblicas. Los efectos juridico-administrati-
vos de las actuaciones de estos sujetos son innegables, ya que la
remisiéon a normas técnicas voluntarias y la presuncién de confor-
midad de las instalaciones y productos que se ajustan a las mismas
participan de la misma naturaleza normativa y certificante que te-
nian las tradicionales funciones publicas de reglamentacién y con-
trol de la seguridad industrial. Por su parte, la certificacién del cum-
plimiento de los requisitos obligatorios de las Directivas mediante el
«marcado CE de conformidad» acarrea los mismos efectos autoriza-
torios que la tradicional homologaciéon administrativa de productos
industriales. Se consagra asi un modelo de colaboracién funcional
del sector privado que trastoca por completo el papel de las Admi-
nistraciones nacionales en el ejercicio de las funciones publicas de-
sarrolladas en este terreno.

2. La aplicacion del sistema en nuestro ordenamiento

A) La obligacion general de seguridad y la determinacion de las no-
ciones de riesgo tolerado vy riesgo antijuridico.

La existencia de una obligacién general de seguridad de los pro-
ductos estd hoy recogida en la Directiva 2001/95/CE, de 3 de diciem-
bre, que prevé un conjunto de medidas de naturaleza horizontal y de
aplicacién subsidiara en defecto de medidas sectoriales o especificas,
y cuyo ambito de aplicacién comprende potencialmente todos los
productos susceptibles de ser utilizados directamente por los consu-
midores.

La Directiva 2001/95/CE fue traspuesta por el RD 1801/2003, de 26
de diciembre, de seguridad general de los productos, que establece las
obligaciones que recaen sobre los productores y distribuidores para
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garantizar la seguridad de los productos'4; designa las autoridades
competentes para controlar la seguridad de los productos y para apli-
car las medidas de minimizacién del riesgo'>; concreta el elenco de me-
didas preventivas y correctivas que pueden adoptarse para garantizar la
seguridad de los productos'®; y regula el intercambio de informacién
entre las Administraciones intervinientes, asentado en un «sistema de
notificacién e informacion ordinario» y permanente y en un mecanis-
mo de «transmisién rapida de informacién» a escala europea para los
supuestos de riesgo grave o de emergencia (red de alerta RAPEX)!7,

La clave sobre la que descansa la aplicacion de la Directiva 2001/
1995 y del RD 1801/2003 es la nocién de «producto seguro», que se
opone a la de «producto inseguro o peligroso». Ambas se distinguen
del concepto de «producto defectuoso». Este ultimo se identifica
esencialmente con el de producto peligroso, aunque sélo es juridica-
mente relevante tras la consumacién de un dafio. Pero en una visién

14 Para alcanzar este objetivo, el RD 1801/2003 delimita la nocién de producto seguro,
fija los requisitos generales para determinar la seguridad (art. 3) y establece la obligacién
de informacién de riesgos y la evaluacién y control continuados de los mismos que incum-
ben a los productores y distribuidores (arts. 4 a 6).

15 Que son las que designen las Comunidades Auténomas en el &mbito de sus competen-
cias y, en el ambito competencial del Estado, el Ministerio de Sanidad y Consumo a través
del Instituto Nacional de Consumo, a quien también compete adoptar medidas en casos de
riesgos graves e inminentes que superen el ambito autonémico a nivel nacional. Asimismo,
en el control de la distribucién de los productos podréan actuar las Corporaciones Locales en
el marco del articulo 43.3.d) de la Ley General de Sanidad y el articulo 25 de la LBRL.

16 E] Capitulo III del RD 1801/2003 recoge las medidas «de restablecimiento o garantia
de la seguridad» ordenandolas en funcién de su intensidad, pudiendo comprender: la exi-
gencia de informacion a todas las partes interesadas; la programacion y ejecuciéon de con-
troles periddicos o esporadicos dirigidos a verificar las caracteristicas de seguridad de los
productos; la recogida de muestras (art. 8.5 y 6); advertencias y requerimientos, que pueden
acompanarse de condiciones de comercializacion o distribucion (art. 9); medidas de reac-
cién ante los incumplimientos del deber general de seguridad, que pueden comprender des-
de la prohibicién temporal de comercializacién hasta su retirada o destruccién (art. 10),
incluyendo la difusién de informacion al publico sobre los riesgos generados (art. 17). Las
medidas limitativas del articulo 10 han de ser adoptadas previa tramitaciéon de un expe-
diente contradictorio, en el que pueden acordarse las medidas provisionales que sefala el ar-
ticulo 72 de la LRJPAC (art. 11). Para la ejecucion forzosa de estas medidas limitativas, el
articulo 12 establece obligaciones especificas de colaboracién y repercusiéon de los gastos
que incumben a los sujetos generadores del riesgo.

17 E1 RD 1801/2003 establece un primer sistema «ordinario» de informacién de las
medidas restrictivas de la comercializacién de productos adoptadas por las autoridades auto-
némicas en sus respectivos ambitos al Ministerio de Sanidad y Consumo a través del
Instituto Nacional de Consumo (art. 18); y que es complementado con otro mecanismo ordi-
nario de comunicacion dirigido a la prevencion de accidentes y riesgos ante productos insegu-
ros o potencialmente inseguros (art. 20). La transmisién de informacién cobra mayor relevan-
cia cuando las medidas se adopten por razones urgentes ante riesgos graves e inmediatos que
puedan extender sus efectos mas alla del territorio nacional, en cuyo caso opera la llamada
«red de alerta» integrada en el sistema europeo de alerta RAPEX, que se basa en un procedi-
miento de transmisién rapida de informacién cuyo objetivo principal es que la Comisién Eu-
ropea pueda difundir con celeridad el peligro a los Estados potencialmente afectados (art. 19).
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ex ante a la produccion del mismo, todo producto es en mayor o menor
medida riesgoso, pues todo producto —incluso el que juridicamente se
considera seguro— puede causar un dafio. Tal es el sentido con el que
estos conceptos se emplean en el TRLCU de 2007, que, tras consagrar el
derecho de los consumidores y usuarios «a la proteccion contra los ries-
gos que puedan afectar su salud o seguridad» —art. 8.a)—, sienta la obli-
gacion general de seguridad de los bienes o servicios puestos en circula-
cién en el mercado (art. 11.1) y considera seguros a los que «en
condiciones de uso normales o razonablemente previsibles, incluida su
duracion, no presenten riesgo alguno para la salud o seguridad de las per-
sonas, o tunicamente los riesgos minimos compatibles con el uso del bien
o servicio y considerados admisibles dentro de un nivel elevado de protec-
cion de la salud y seguridad de las personas» —art. 11.2, que eleva a ran-
go legal el art. 2.a) del RD 1801/2003 y es trasposicion del art. 2.b) de la
Directiva 2001/95—. Mientras que, desde la perspectiva del dafio ya
producido (art. 135), es defectuoso el producto «que no ofrezca la segu-
ridad que cabria legitimamente esperar, teniendo en cuenta todas las cir-
cunstancias y, especialmente, su presentacion, el uso razonablemente pre-
visible del mismo y el momento de su puesta en circulacion» (art. 136).

Por otra parte, tanto la Directiva 2001/95 —art. 2.b)— como el RD
1801/2003 —art. 2.a)— y el TRLCU (art. 11.2) hacen descansar el con-
cepto normativo de producto seguro sobre la nocién de riesgo'8, o,
mas concretamente, de riesgo juridicamente admisible, lo que permi-
te afirmar que los conceptos de producto peligroso y de producto de-
fectuoso se asientan, respectivamente, sobre las nociones de riesgo y
de datio antijuridico.

Para la determinacion y aplicaciéon concreta de los conceptos de
producto seguro y de riesgo admisible, estas disposiciones delimitan
una serie de criterios de evaluacién de la seguridad de los productos
que permiten considerarlos juridicamente seguros. En concreto, el ar-

18 El concepto de riesgo, en sus diversos grados, es definido por el RD 1801/2003 como
la «posibilidad de que los consumidores y usuarios sufran un davio para su salud o seguridad,
derivado de la utilizacion, consumo o presencia de un producto. Para calificar un riesgo desde
el punto de vista de su gravedad, entre otras posibles circunstancias, se valorard conjuntamen-
te la probabilidad de que se produzca un davio y la severidad de éste. Se considerard riesgo gra-
ve aquel que en virtud de tales criterios exija una intervencion rdpida de las Administraciones
ptblicas, aun en el caso de que los posibles davios para la salud y seguridad no se materialicen
inmediatamente» —art. 2.c)—. Esta es la definicién asentada en el Derecho comunitario eu-
ropeo, no sélo en la Directiva 2001/95, sino en otras normas relativas a la gestién de riesgos
en ambitos diferentes, como el Reglamento CE 178/2002, de 28 de enero, de seguridad ali-
mentaria (art. 3.9), o la Directiva 2004/35, de 21 de abril, traspuesta por la Ley 26/2007,
de 23 de octubre, de responsabilidad medioambiental, cuyo articulo 2.3 define el riesgo
en «funcion de la probabilidad de ocurrencia de un suceso y de la cuantia del davio que puede
provocar».
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ticulo 3.1 del RD 1801/2003 establece que «se considerard que un pro-
ducto que vaya a comercializarse en Espatia es seguro cuando cumpla
las disposiciones normativas de obligado cumplimiento en Espavia que
fijen los requisitos de salud y seguridad». Segin este criterio, el pro-
ducto que cumpla los requisitos reglamentarios obligatorios de segu-
ridad que le sean aplicables sera considerado juridicamente seguro y
podra entrar en el mercado. Y ello sera asi con independencia de que
el producto sea o no realmente seguro, puesto que el efecto juridico
que genera el cumplimiento de los estdndares de seguridad obligato-
rios es puramente presuntivo: se presume que el producto que los
cumpla alcanza un nivel basico de seguridad.

La certificacién juridica de la seguridad de los productos en el am-
bito reglamentario u obligatorio depende en gran medida de la actua-
cién de los organismos de control, entidades privadas legalmente
habilitadas para certificar la conformidad de los productos e instala-
ciones a los requisitos obligatorios de seguridad y practicar las tareas
de inspeccién al efecto, tanto en el &mbito nacional como en el de la ar-
monizacién europea, en el que, ademas, el cumplimiento de las
normas técnicas voluntarias EN (o de sus trasposiciones nacionales)
presume el de las especificaciones obligatorias. Como cldusula de cie-
rre, y para los supuestos en que no existan normas armonizadas euro-
peas o disposiciones nacionales de obligado cumplimiento aplicables
a un determinado producto, o éstas no cubran todos los riesgos o ca-
tegorias de riesgos del producto, la evaluaciéon de la seguridad del
mismo se hace depender de parametros normalizados de calidad y de
los controles voluntarios resultantes de los mismos; es decir, de siste-
mas de normalizacién y de certificacién puramente privados, a los
que se traslada el aludido efecto presuntivo cuando no existen
normas obligatorias o éstas no protegen frente a todos los riesgos po-
sibles. Asi, los apartados 2.° y 3.° del articulo 3 de la Directiva y el ar-
ticulo 3.3 del RD 1801/2003 prevén que en estos casos se presumira
que un producto es seguro si satisface alguna de las siguientes refe-
rencias, que se ordenan en funcién del grado de precisién en sus con-
tenidos: «normas técnicas voluntarias UNE»; «recomendaciones de la
Comision Europea que establezcan directrices sobre la evaluacion de
la seguridad de los productos»; «cédigos de buenas prdcticas en materia
de seguridad de los productos que estén en vigor en el sector»; y, por ul-
timo, «el estado actual de los conocimientos y de la técnica».

La conformidad de un producto con las disposiciones normativas
obligatorias o, subsidiariamente, con alguno de los parametros sefiala-
dos implica que un producto tiene la condicién juridica de ser seguro,
lo que, sin embargo, no significa que no pueda presentar riesgos antiju-
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ridicos o causar danos, lo que justifica la atribucién de potestades admi-
nistrativas de control, inspeccién y correccion del riesgo (art. 3.4 y
Capitulo IIT del RD 1801/2003). A los efectos de que puedan adoptarse
tales medidas, el articulo 3.5 del RD 1801/2003 presume que un pro-
ducto es inseguro cuando: a) el producto o las instalaciones donde se
elabore carezcan de las autorizaciones u otros controles administrati-
vos preventivos necesarios establecidos con la finalidad directa de pro-
teger la salud y seguridad de los consumidores y usuarios, y en particu-
lar cuando, estando obligado a ello, el producto haya sido puesto en el
mercado sin la correspondiente declaracion CE de conformidad, el mar-
cado CE o cualquier otra marca de seguridad obligatoria; b) carezca
de los datos minimos que permitan identificar al productor; o c) perte-
nezca a una gama, un lote o una remesa de productos de la misma cla-
se o descripcion donde se haya descubierto algtin producto inseguro.

En suma, la legislacién establece un sistema de presunciones en
cascada que, en todos los casos, hace depender la condicién juridica
de producto seguro de la intervencion de sujetos privados especializa-
dos en la determinacién de las especificaciones técnicas que garanti-
zan la inocuidad de un producto o en la verificacién y control de esas
especificaciones, sin perjuicio de las potestades correctivas que co-
rresponden a la Administracién cuando un producto cambia su con-
dicién juridica de seguro por la de peligroso.

B) Los reglamentos sectoriales de seguridad y la remision a «nor-
mas técnicas».

El objetivo de la seguridad en materia industrial y de consumo se
concreta en disposiciones administrativas de caracter sectorial que
establecen para cada tipo de producto o instalacién los requisitos y
las medidas de control que, en aras a la prevencion del riesgo, han de
satisfacer para su legal puesta en funcionamiento o fabricacién!®. La
potestad normativa desplegada en este terreno es altamente tributaria

19 El ariculo 8.4 de la LI define las reglamentaciones de seguridad como «la especificacion
técnica relativa a productos, procesos o instalaciones industriales, establecida con cardcter obli-
gatorio a través de una disposicion, para su fabricacion, comercializacién o utilizacion».
Segun el articulo 12.1 de la LI, el objeto de los Reglamentos de seguridad es establecer las
condiciones técnicas, requisitos de seguridad, régimen de utilizacién o funcionamiento, los
procedimientos técnicos de evaluacién de la seguridad de los productos e instalaciones indus-
triales y las medidas de prevencién y limitacion de los riesgos. Por su parte, el articulo 14 del
TRLCU establece que los Reglamentos reguladores de los diferentes bienes y servicios deter-
minaran, entre otros contenidos, «los requisitos esenciales de seguridad, incluidos los relativos
a la composicion y calidad», asi como «los métodos oficiales de andlisis, toma de muestras, con-
trol de calidad e inspeccion».
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de los aspectos técnicos que permiten la consecucion del objetivo de
seguridad pretendido en cada caso, por lo que esta necesitada de re-
currir a las ciencias aplicadas que permiten determinar y definir las
especificaciones técnicas requeridas para que un determinado pro-
ducto o instalacién cumpla los niveles de seguridad pretendidos por
la norma. Por ello, y mas all4 del campo cubierto por la armonizacion
técnica europea, los «Reglamentos de seguridad» —en la terminolo-
gia de la LI— o de «bienes y servicios» —en la del TRLCU— se remi-
ten comuinmente a «normas técnicas» voluntarias que adoptan las en-
tidades privadas de normalizacién de d&mbito internacional, europeo
o nacional, y que concretamente en Espafia aprueba AENOR bajo el
distintivo UNE —Una Norma Espafola—, antecedido de las siglas
ISO o EN en caso de trasposicién de normas técnicas internacionales
o europeas??.

La competencia para la aprobacién de «normas técnicas» que ten-
gan tal caricter es, ademas, exclusiva de este tipo de entidades, de
modo que la Administraciéon no puede pretender aprobar especifica-
ciones técnicas voluntarias con aquel nomen especifico, ya que, como
sefialan las SSTS de 5 de abril de 1999 (Ar. 3847) y de 2 de junio de
2003 (Ar. 6090), la competencia técnica y la participacion de todas las
partes interesadas en la elaboracién y aprobacién de «normas técni-
cas» en los términos que exige la legislacion industrial s6lo estan de-
bidamente garantizadas en el seno de estas entidades de normaliza-
cion. No obstante, como precisan las SSTS de 18 de mayo de 2004
(Ar. 3918) y de 9 de marzo de 2005 (Ar. 2381), tampoco cabe entender
que las «normas técnicas» tengan un ambito material legalmente re-
servado, en el sentido de excluir la posibilidad, igualmente recogida
en la legislacién, de que la Administraciéon apruebe disposiciones ad-
ministrativas generales que, aparte del régimen juridico-administrati-
vo de los productos, contengan especificaciones técnicas obligatorias
o —lo que es mucho mas habitual— que se remitan a «<normas técni-
cas» voluntarias elaboradas por entidades de normalizacién.

El hecho, ciertamente singular, de que las normas juridicas se re-

20 Los articulos 19.1.a) y 20.1 de la LI establecen que la aprobacién de «normas técni-
cas» se hara por organismos de normalizacién de 4mbito nacional, cuyas condiciones y
requisitos de constitucion «se ajustardn a lo establecido en las normas que emanen de la Co-
munidad Europea para conseguir su equiparacion con otras entidades y organismos simila-
res» (art. 19.3). Con anterioridad a la LI, el RD 1614/1985, de 1 de agosto, que ordené las
actividades de normalizacion y certificacion, atribuy6 expresamente la responsabilidad de
elaboracién y aprobacién definitiva de las «normas técnicas» a asociaciones privadas
de autorregulacion de ambito nacional. La Orden del Ministerio de Industria y Energia de
26 de febrero de 1986 design6 a AENOR como entidad nacional de normalizacién, lo que
fue reiterado por el RICSI (DA 1.7).
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mitan a normas técnicas privadas confiere a éstas una naturaleza
vinculante de la que en un principio carecen, pero que adquieren por
una remision expresa que les hace «participar de la fuerza obligato-
ria» de la disposicién remitente (STS de 14 de junio de 2001, Ar. 435
de 2002), produciendo una quiebra en el ejercicio de la potestad nor-
mativa que ha sido destacada por quienes hemos estudiado especifi-
camente el fenémeno y que también ha llamado la atencién de los
tratadistas mdas atentos a las convulsiones que sufre el sistema de
fuentes?!.

Basicamente existen dos técnicas para materializar estas remisio-
nes y, como ha advertido ALVAREZ GARciA, de la utilizacién de una u otra
se derivan consecuencias trascendentales que han de tenerse muy pre-
sentes a la hora de analizar la legalidad de la norma remitente?2.

En primer lugar, se produce una remision rigida, cerrada o estdtica
cuando las disposiciones normativas reenvian parte de su contenido a
una concreta version de una norma adoptada por una entidad
de normalizacién, identificindola por su namero, titulo y fecha de
aprobacién. Esto supone que una modificacién posterior de las especi-
ficaciones de la norma técnica objeto de remisiéon no se impondra
obligatoriamente a los productos o instalaciones afectados hasta que
no se produzca una modificacién de la norma juridica que consagré
la remisién, mediante la que se haga un nuevo reenvio a la versién ac-
tualizada de la norma técnica.

El método descrito padece el inconveniente que deriva de la
permanente necesidad de actualizar la remisién normativa por obso-
lescencia de la misma, pues las normas técnicas se renuevan periodi-
camente. Esta circunstancia ha motivado el recurso, mucho mas
extendido, a un segundo tipo de remisiones flexibles y abiertas, que
tienen lugar cuando la norma juridica se remite a la versién mas
actualizada de la norma técnica, aunque ésta se adopte con posterio-
ridad a la consagracién normativa del reenvio. Para ello, la norma
juridica remitente puede optar por reflejar tan sélo el cédigo de la
norma técnica remitida, sin indicar la versién; remitirse a un conjun-
to o serie genérica de normas técnicas de un determinado tipo; o, mas
vagamente, limitarse a indicar su procedencia (a las normas técnicas
en vigor aprobadas por una entidad de normalizacién). En todos es-

21 Particularmente, S. MuNoz MACHADO, Tratado de Derecho Administrativo y Derecho
Puiblico General, vol. 11: El Ordenamiento Juridico, Tustel, Madrid, 2006, pags. 1000 a 1009;
y M. SANCHEZ MORON, Derecho Administrativo. Parte General, 3. ed., Tecnos, Madrid, 2007,
pags. 629 a 631.

22 La normalizacion..., op. cit., pags. 154 y ss.; y «La capacidad normativa», op. cit.,
pag. 350.
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tos supuestos, el ordenamiento asume de forma incondicionada y pro
futuro las versiones venideras de las normas técnicas, tal y como éstas
sean aprobadas por la entidad de normalizacién para adaptarlas al
progreso técnico o a las nuevas necesidades del mercado, por lo que
dicha entidad puede alterar el contenido de la norma juridica que
consagro la remision.

A estas dos férmulas remisorias, ESTEVE PARDO suma una tercera,
que denomina remisién a la «clausula técnica». Con este término,
este autor se refiere a las vagas remisiones que muchas disposiciones
sobre gestion de riesgos —sobre todo en el ambito medioambiental—
hacen al «estado de la técnica», a «la mejor tecnologia disponible» o a
otros conceptos juridicos indeterminados por el estilo?? de los que las
normas técnicas pueden ser una via de concrecién, aunque —desde
luego— no la tinica?*.

La remisién reglamentaria a normas técnicas acarrea delicados
problemas juridicos relativos a la legalidad de esta practica, a su ins-
trumentacion juridica y a sus efectos. El empleo de esta técnica remi-
soria supone una innegable quiebra en la consideracién institucional
de la potestas normandi que plantea cuestiones que entroncan direc-
tamente con la concepcién constitucional de la potestad reglamenta-
ria, con la instrumentacién del principio democratico y con el de irre-
nunciabilidad de la competencia administrativa. Asimismo, supone
una convulsiéon del sistema normativo de fuentes propiciada por el
ejercicio privado de una funcién publica de primera magnitud cuyos
efectos juridicos atafien a la fijacién y establecimiento del Derecho y
no a su mera ejecucion. Todo ello explica las inquietudes que muchos
hemos mostrado en torno a la legalidad y la legitimidad de estas remi-
siones normativas, intentando indagar sus limites y los cauces que
avalarian su legalidad. Inquietudes que acrecienta el hecho de que el
contenido de las normas técnicas objeto de remisiéon no es publicado

23 Son muchas las normas que emplean esta férmula remisoria. Valgan como ejemplo
la Ley 16/2002, de 1 de julio, de Prevencién y Control Integrados de Contaminacién —art.
3.f1)—; la Ley 37/2003, de 17 de noviembre, del Ruido —arts. 9.2, 12.1, 18.2.a)—; la Ley
26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad Medioambiental (Anexo I1.1.3); o la Ley 34/
2007, de 15 de noviembre, de Calidad del Aire y Proteccion de la Atmosfera (art. 3.1).

24 En puridad, en este supuesto la relacién no se traba entre la norma juridica y la nor-
ma técnica, sino entre el ordenamiento juridico y el «paraordenamiento» de la técnica. Lo
que el aplicador juridico encuentra en la norma juridica no es, asi, una norma técnica que
le vincule, sino un dictamen técnico que puede tener distintas procedencias y ser apreciado
con mayor libertad por la Administracién y por el juez: J. ESTEVE PARDO, Técnica, riesgo...,
op. cit., pags. 175 a 177, y «La adaptacion de las licencias a la mejor tecnologia disponible»,
nam. 149 de esta REVISTA, 1999, pags. 37 a 61; y M. TARRES VIVES, «Las mejores técnicas dis-
ponibles en materia ambiental: férmulas para su determinacién», en Derecho del Medio Am-
biente y Administracién Local, 2.* ed., Fundacién Democracia y Gobierno Local, Barcelona,
2006, pags. 345 a 367.
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en los Boletines Oficiales, con lo que los principios de publicidad nor-
mativa y seguridad juridica quedan en entredicho por efecto de la in-
discriminada aplicacién de los derechos de propiedad intelectual de
los que se benefician dichas normas. A la vista de estos problemas y
carencias, parece imprescindible abundar en las previsiones legales
que permitan una mayor «normativizacién juridica» de la normaliza-
cién privada para dotarla de las necesarias garantias procedimentales
y de publicidad.

C) Las funciones de acreditacion, certificacion e inspeccion.

La adquisicién de efectos juridicos vinculantes por las «normas
técnicas» se acompanaba de un paulatino reconocimiento de efectos
juridico-administrativos en favor de sistemas privados de acreditacion,
certificacién e inspeccién en el ambito de la seguridad industrial y de
la prevencién y correccién de riesgos. En este contexto se han ido su-
perponiendo distintas fases normativas que abarcan desde el reconoci-
miento de efectos juridicos probatorios complementarios de los con-
troles privados hasta el reconocimiento de éstos como procedimientos
alternativos o plenamente sustitutivos de la actividad administrativa.

La doctrina ha sistematizado los distintos efectos juridico-adminis-
trativos que producen los controles, inspecciones y certificaciones ges-
tionados por sujetos privados?®, que, en lo que se refiere al Ambito de-
clarativo o ejecutivo que ahora abordamos, pueden clasificarse en
efectos habilitantes, efectos probatorios y efectos certificantes mate-
rialmente autorizatorios.

En primer lugar, los efectos habilitantes son los que caracterizan la
actividad de las entidades de acreditacion, instituciones privadas plu-
rirrepresentativas con forma juridica asociativa, cuyo principal expo-
nente en el ambito nacional es la «Entidad Nacional de Acreditacién»
(ENAC)?. La acreditacién supone la evaluacién y certificacién con

25 J. ESTEVE PARDO, Autorregulacion..., op. cit., pags. 129 y ss.; y M. DARNACULLETA 1 GAR-
DELLA, Autorregulacién y Derecho Piiblico: la autorregulacion regulada, Marcial Pons, Ma-
drid, 2005, pags. 402 y ss.

26 La LI define la acreditacién como el «reconocimiento formal de la competencia técnica
de una entidad para certificar, inspeccionar o auditar la calidad, o un laboratorio de
ensayo o de calibracién industrial» (art. 8.11); tarea que desarrollaran en los ambitos de la
seguridad y calidad entidades privadas especializadas, sin 4animo de lucro, que deberan
constituirse y actuar de modo que se garantice su imparcialidad y competencia técnica
—arts. 17y 19.1.b) de la LI—, asi como su solvencia técnica y financiera, para lo cual debe-
ran cumplir la serie de condiciones y requisitos establecidos en el articulo 16 del RICSI. El
articulo 14 de esta disposicién (modificado por el RD 411/1997, de 21 de marzo) sefiala que
el objeto de las Entidades de Acreditacién es «acreditar o reconocer formalmente, en el dmbi-
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efectos juridicos habilitantes para el ejercicio profesional de la capa-
cidad técnica, la independencia y la imparcialidad de las entidades y
sujetos privados que acttian en los ambitos de la seguridad y de la ca-
lidad industrial, lo que se traduce en la aplicacién de normas técni-
cas armonizadas (EN 45000 y sus equivalentes UNE 66500) que fijan
para cada sujeto los criterios técnicos de acreditacion y el procedi-
miento a seguir. Para los que operan en el ambito de la calidad, esta
acreditacién suplanta plenamente la autorizacién administrativa
previa de funcionamiento (arts. 8.11, 17y 19.2 dela LI,y 2.2, 14y 16
del RICSI). Los sujetos que ejercen su actividad en el ambito del
cumplimiento reglamentario o de la seguridad industrial también
deben ser habilitados por una entidad de acreditaciéon para poder
ejercer sus funciones (arts. 15.2 y 17 de la LI, y 2.1 y 42 del RICSI);
aunque, en este ambito, dicho reconocimiento debe ser acompafniado
de una autorizacién administrativa posterior (arts. 15.3 de la LI y 43
del RICSI).

En segundo lugar, las certificaciones e inspecciones de los organis-
mos de control son declaraciones que sustituyen las anteriores actua-
ciones ejecutivas de la Administracién por gozar, segiin qué casos, de
efectos juridicos probatorios o presuntivos, o de efectos certificantes
materialmente autorizatorios. La legislacién industrial habilita a estos
organismos para certificar la conformidad de las instalaciones y pro-
ductos a las normas obligatorias de seguridad requeridas para su pues-
ta en marcha o circulacién con efectos plenamente sustitutivos de las
anteriores autorizaciones y homologaciones administrativas; asi como
para realizar, con efectos probatorios equivalentes a los de las actas ad-
ministrativas, las tareas de inspeccion de industrias y productos para

verificar que se siguen ajustando a dichos requisitos reglamentarios?’.

to estatal y a través de un sistema conforme a normas internacionales, la competencia técnica
de una entidad para certificar, inspeccionar o auditar la calidad o de un laboratorio de ensayo
o de un laboratorio de calibracion, que operen tanto en el dmbito voluntario de la calidad
como en el dmbito obligatorio de la seguridad industrial, o de una persona o entidad en el dm-
bito de la verificacion medioambiental». Por su parte, la DA 3.* reconoce y designa directa-
mente a ENAC como Entidad de Acreditaciéon de ambito nacional, lo que dio lugar a un
conflicto competencial planteado por la Generalitat de Catalufia y resuelto por la STC
33/2005, de 17 de febrero. La pretension de la Comunidad Auténoma catalana era reclamar
su competencia para acreditar a los verificadores medioambientales que actiian en el ambi-
to del Reglamento comunitario EMAS, lo que fue reconocido por la mencionada sentencia
constitucional, que, sin embargo, declar6 compatible la DA 3.* del RICSI con dicha compe-
tencia autonémica (FJ 9.°).

27 El articulo 8.10 de la LI define los «organismos de control» como «entidades que reali-
zan en el dmbito reglamentario, en materia de seguridad industrial, actividades de certificacion,
ensayo, inspeccion o auditoria». Y el articulo 41 del RICSI sefala que la funcién de dichos
organismos consiste en «verificar el cumplimiento de cardcter obligatorio de las condiciones de
seguridad de productos e instalaciones industriales, establecidas por los Reglamentos de Seguri-
dad Industrial, mediante actividades de certificacién, ensayo, inspeccién o auditoria».

Revista de Administracion Puiblica
ISSN: 0034-7639, ntim. 178, Madrid, enero-abril (2009), pags. 89-142 115



SEGURIDAD Y CALIDAD PRODUCTIVA... JUAN ANTONIO CARRILLO DONAIRE

Asi, en relacién con las certificaciones del cumplimiento de los
requisitos de seguridad de los productos e instalaciones industriales,
los articulos 13.1.b) y 14.1 de la LI establecen que el cumplimiento
de las exigencias reglamentarias en materia de seguridad industrial
podra probarse mediante la «Certificacion o Acta de Organismo de
Control»; y que el control realizado por estos organismos en relacién
con «disefios, productos, equipos, procesos e instalaciones industria-
les se efectuard mediante la evaluacion de su conformidad con los re-
quisitos establecidos en los respectivos Reglamentos, emitiéndose se-
giin los casos el protocolo, acta, informe o certificado correspondiente»
(art. 45.1). Los Reglamentos de seguridad consagran para cada sec-
tor la sustitucién de los controles y homologaciones administrativos
por las actas y certificados de estos organismos en los términos que
ya avanzo la DA 5.* del RICSI, en virtud de la cual «las figuras de ho-
mologacion de producto, homologacion de tipo y registro de tipo, esta-
blecidas como preceptivas en disposiciones reglamentarias de seguri-
dad industrial, vigentes a la entrada en vigor del presente Real Decreto,
quedan sustituidas (...) por la de certificaciones de conformidad con
los requisitos reglamentarios, emitidas por los Organismos de control
(...) de acuerdo con lo fijado en las disposiciones reglamentarias co-
rrespondientes».

Junto a estas «certificaciones de conformidad» necesarias para la
puesta en funcionamiento de una instalacién o de la comercializacion
de un producto, los organismos de control desarrollan una funcién
probatoria esencial en el d&mbito de la inspeccién industrial subsi-
guiente, dirigida a verificar periédicamente y asegurar el cumpli-
miento permanente de los requisitos obligatorios (arts. 8.9, 12.2 y
14.1 de la LI). La regla de principio que sienta la LI en este punto es
que corresponde a la Administracion el ejercicio de las potestades de-
cisorias, coactivas y sancionadoras que resultan de la inspeccién in-
dustrial; mientras que el sustrato técnico de la decisiéon administrativa,
con efectos probatorios periciales, lo proporciona la actividad inspecto-
ra de los organismos de control (art. 10 en relacién con el art. 13.2 de la
LI), para lo cual éstos tienen reconocido el derecho de acceso a la insta-
lacién y a la documentacion del productor o distribuidor (art. 16.4 de la
LI). No obstante, en casos de grave riesgo o de emergencia, el articulo
47.j) del RICSI faculta directamente a los organismos de control para la
adopcién de medidas preventivas, de las que habran de dar cuenta a la
Administracién competente para su ratificacién o revocacién. En todo
caso, el valor probatorio de tales actas e inspecciones es equiparable al
de las actas y «documentos publicos» emitidos por quienes tienen la
condicién de autoridad, y se benefician de la presuncién de validez,
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certeza y eficacia erga ommnes de la decisién «administrativa» (art. 13.2
de la LI en relacién con el art. 137.3 LRJPAC)?S.

Es igualmente destacable el paulatino reconocimiento normativo
de efectos alternativos y sustitutivos a favor de marcas y certificados
de calidad puramente voluntarios que conceden las entidades de cer-
tificacién que operan en el &mbito voluntario de la calidad, cuya ob-
tencién puede llegar a presumir el cumplimiento de los requisitos de
seguridad que gravan la fabricacién de los productos y, en consecuen-
cia, exonerar al productor de la certificaciéon obligatoria (efectos pre-
suntivos singularmente visibles en el sistema EMAS de gestién me-
dioambiental). Estos importantes efectos presuntivos que pueden
producir las marcas de calidad determinan hoy la posicién privilegia-
da de estos signos distintivos que regula la Ley 17/2001, de 7 de di-
ciembre, de Marcas, bajo el género de las «<marcas de garantia», de las
que las marcas de calidad son una subespecie con rasgos caracteriza-
dores propios (arts. 68 y ss.). Las marcas de calidad encuentran asi un
campo cada vez mas abonado para la multiplicaciéon de sus efectos.
La razén es que el ambito cubierto por estas marcas y certificados es
mas extenso del que comprenden sus eventuales efectos presuntivos
en el campo de la seguridad, pues al fraguarse en el ambito de la nor-
malizacion industrial certifican objetivos mas amplios que proporcio-
nan ventajas adicionales a los productores en el mercado y en sus re-
laciones con la Administracién publica?®.

28 En este sentido se pronuncian E. RIVERO ORTEGA, El Estado vigilante, Tecnos, Madrid,
2000, pags. 152 a 158; y S. FERNANDEZ RAMOS, La actividad administrativa de inspeccion: el
régimen juridico general de la funcion inspectora, Comares, Granada, 2002, pags. 501 a 574.

29 Algunas de esas ventajas son: la obtencién de una imagen comercial positiva frente a
los consumidores y de un argumento adicional de marketing; facilidades ante la Adminis-
traciéon en materia de contratacién administrativa (acreditacion de la solvencia técnica en
materia de contratacién administrativa en los términos que recogen los articulos 67 a 70 de
la Ley 30/2007, de contratos del sector publico); exencién de licencias ambientales (sistema
EMAS del Reglamento 2001/761/CE); blindaje frente a responsabilidades legales por el va-
lor probatorio de la «diligencia debida», que puede conllevar el cumplimento de especifica-
ciones técnicas de calidad y seguridad (art. 147 del TRLCU); o la reduccién del coste de las
polizas de aseguramiento.
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VI. LA REUBICACION DE LAS GARANTIAS JURIDICAS EN EL SISTEMA DE GES-
TION DE RIESGOS

1. La contraccion del Derecho a la regulacion de los cauces procedi-
mentales y las garantias formales que deben presidir la gestion del
riesgo por sujetos privados

Las normas juridicas sobre seguridad productiva y de consumo
apenas ofrecen hoy referencias materiales que determinen cémo han
de satisfacerse los objetivos de seguridad y calidad, pues esas referen-
cias se generan y ubican en el mundo de la técnica al que se remiten
las normas juridicas. Igualmente, los conceptos juridicos de seguridad
y de peligro se concretan a través de un sistema de presunciones nor-
mativas que invoca al conocimiento experto dominado por sujetos
privados especializados a los que se confian parcelas muy relevantes
en la gestion del riesgo. Una vez que quedan normativamente asenta-
dos los efectos juridicos que el Derecho reconoce a las normas técni-
cas, certificaciones e inspecciones privadas, las normas juridicas tien-
den a centrarse en aspectos formales y procedimentales. Por una
parte, el Derecho exige que los sujetos privados que protagonizan la
gestion del riesgo cumplan ciertos requisitos de solvencia técnica vy fi-
nanciera, asi como de organizacién y modo de actuacién. Por otra, se
regula el contexto procedimental del tratamiento del riesgo, en el que
se exige el respeto de ciertos objetivos y principios que deben quedar
salvaguardados en la toma de decisiones por parte de sujetos priva-
dos. Finalmente, el Derecho arbitra cauces que posibilitan la existen-
cia de controles publicos sobre las actividades de gestién del riesgo
que protagonizan esos sujetos. Controles que, por regla general, se li-
mitan a tareas de autorizacién y supervision de dicha actividad, y que
—como veremos— so6lo de forma muy limitada permiten la reconduc-
cién de la misma a la Administracién, de modo que ésta no puede
considerarse el sujeto imputable de dicha actividad.

Queda asi sefialada otra neta diferencia entre la intervencién tra-
dicional en materia de policia industrial y la intervencién que resulta
del nuevo modelo de gestién de riesgos esencialmente autorregulado,
que, como ha dicho DARNACULLETA 1 GARDELLA, estriba en que mien-
tras que la policia cldsica mantiene una relacién directa con los
contenidos y el objeto mismo de la intervencién, la regulacién de la
autorregulaciéon (o la autorregulacion regulada, como la denomina
dicha autora) «tiene por objeto la regulacion de los fines y los procedi-
mientos a los que deben someterse los sujetos que, a su vez, van a regular
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dichos contenidos»3°. El cambio epistemolégico que implica la trasla-
ci6én de funciones publicas al sector privado requiere redefinir y reu-
bicar las garantias en un proceso en el que la Administracién pasa a
desemperiar un papel de supervision del sistema.

2. La exigencia de requisitos de independencia, capacidad vy solvencia
a los sujetos privados que gestionan el riesgo

En vista de los relevantes efectos juridicos que se reconocen a las
actuaciones de los sujetos privados que intervienen en los ambitos de
la seguridad y de la calidad industrial, el ordenamiento les exige el
cumplimiento de una serie de requisitos organizativos y de funciona-
miento que la LI y —sobre todo— el RICSI establecen para cada tipo
de entidad seguin sea su funcién especifica y su ambito de actuacion.

En relaciéon con los organismos de normalizacién y las entidades de
acreditacion, la legislacién industrial impone una forma juridica deter-
minada (asimilada a la de sus equivalentes europeos): la de asociacion
sin animo de lucro; y una estructura organizativa de sus 6rganos de go-
bierno y de representacién que integre de forma equilibrada a todos los
sectores e intereses presentes en la actividad de normalizacién, inclui-
dos los consumidores (art. 19.4 de la Ley) y una representacién parita-
ria de la Administracion estatal y las autonémicas —arts. 10.c) y 16.d)
del RICSI—. La actuacion de las entidades de normalizacién y de acre-
ditacién ha de garantizar «la imparcialidad y competencia técnica de sus
intervenciones» (art. 19.2 de la LI), para lo cual han de cumplir las car-
gas y condiciones que pormenorizan los articulos 10 a 13 del RICSI,
para las entidades de normalizacion, y los articulos 14 a 19, para las de
acreditacion, que disefian un modelo altamente reglamentado que per-
sigue asegurar la independencia de estas entidades respecto del sector
en el que operan, su especializacién y competencia técnica, la objetivi-
dad y transparencia de sus actuaciones, su solvencia financiera y la ga-
rantia de su responsabilidad frente a terceros.

Las entidades que conforman la «infraestructura acreditable para
la calidad industrial», integrada por «entidades de certificacién», «la-
boratorios de ensayo» y «de calibracién» y «entidades auditoras y de
inspeccién», deben cumplir los requisitos técnicos y adecuar sus pro-
cedimientos de actuacién a los objetivos establecidos por las normas
técnicas de la serie EN 45000 (UNE 66500) que les sean de aplicacion
a fin de acreditar su independencia y competencia técnica. Para las

30 Autorregulacién y Derecho piiblico..., op. cit., pag. 386.
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entidades de certificacion que deliberan marcas de calidad se estable-
ce, ademas, un especifico régimen de incompatibilidades que les im-
pide «certificar empresas, productos, procesos o servicios, cuando ha-
yan participado en las actividades de asesoria o consultoria previas
relativas a tales certificaciones» (art. 25 del RICSI).

Respecto a los organismos de control, que desarrollan su activi-
dad en el ambito de la seguridad, ademas de las obligaciones que
gravan a las entidades que operan en el ambito de la calidad, se exi-
gen cargas y requisitos adicionales (arts. 15y 16 de la LI, y 42 a 48
del RICSI) que se justifican por los efectos juridico-administrativos
que se asocian a sus actuaciones. Entre ellos, destaca la obligacién
de disponer de instalaciones y medios materiales con capacidad
para atender un determinado espectro de la actividad industrial del
ambito territorial en el que operen; la de suscribir pélizas de seguro
que cubran su responsabilidad; el deber de informar permanente-
mente de sus actividades a la Administracién que las autorizé y lle-
var registros de las mismas; y el de prever procedimientos especifi-
cos para resolver las reclamaciones recibidas por las empresas que
son objeto de inspeccién o certificacién. Lo que se complementa
con un régimen sancionador especifico —art. 16.3 en relacién con
los apartados e) a h) del art. 31.2 de la LI—. El cumplimiento de es-
tas condiciones se configura, ademas, como una relacién de tracto
sucesivo y permanente, de modo que el incumplimiento sobreveni-
do de las mismas determina la pérdida de la capacidad del sujeto y
supone una condicién resolutoria de la acreditaciéon o de la autori-
zacién otorgadas. Muy parecidas a éstas son las obligaciones que in-
cumben a los verificadores ambientales que operan en el &mbito del
Reglamento 761/2001, de 19 de marzo, por el que se establece el sis-
tema comunitario de gestién y auditoria ambiental EMAS, que les
impone especificos requisitos de independencia, imparcialidad, ob-
jetividad y confidencialidad para las inspecciones, auditorias y vali-
daciones que realizan.

Mediante este denso conjunto de obligaciones y cargas, el ordena-
miento pretende introducir una cierta légica o racionalidad publica
que permita la subsistencia de principios esenciales de la relacién
juridico-administrativa (como los de transparencia, objetividad, par-
ticipacion de los interesados, eficacia, responsabilidad y garantia de
los derechos e intereses afectados), pese a que la Administracién haya
abandonado el protagonismo gestor.
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3. La singularidad del procedimiento de gestion de riesgos: la proyec-
cion de los principios y garantias del procedimiento administrativo
y especialidad de algunos de sus elementos vy trdmites

La incertidumbre que rodea la toma de decisiones frente al riesgo
confiere una textura mas flexible y desmaterializada al Derecho aplica-
ble, que, como efecto correlativo, determina la sustantivacion del proce-
dimiento de toma de decisiones. En la reaccién juridica frente al riesgo
se produce un reequilibrio entre la fase normativa y la fase procedimen-
tal y ejecutiva del Derecho, adquiriendo ésta mayor peso frente a aquélla.

Los procedimientos de gestién de riesgos estan caracterizados
porque las decisiones se adoptan en un contexto de alta inseguridad
cognitiva que se refleja en el caracter mas abierto e indeterminado del
presupuesto de hecho. Esa inseguridad determina, a su vez, la varia-
bilidad de la consecuencia juridica, asi como la necesidad de someter
la decisién a un proceso constante de revisién que imprime a ésta un
cierto caracter de provisionalidad. Estas singulares circunstancias
conllevan consecuencias juridicas de calado; en particular, un notable
aumento de la discrecionalidad en la apreciacién de los hechos y en la
toma de decisiones, la mayor importancia de las medidas provisiona-
les de caracter preventivo y la modulacién de la firmeza de las deci-
siones y del efecto de cosa juzgada.

Junto a ello, la doctrina ha percibido que el protagonismo adqui-
rido por sujetos privados en la gestién del riesgo conlleva una peli-
grosa «privatizacién» de la tramitacién del procedimiento que
impone retos adicionales al Derecho. El primero de ellos ha sido ge-
neralmente advertido: la necesidad de reivindicar el papel central y
sustantivo del procedimiento como una fuente legitimadora de la
gestiéon privada del riesgo, consecuencia directa de la menor intensi-
dad de las predeterminaciones juridicas sustantivas y de la limitada
capacidad reguladora de la norma juridica en un entorno de riesgo e
incerteza3!. Otro no menos advertido, y estrechamente ligado al an-
terior, se refiere a la conveniencia de proyectar o reubicar en estos
procedimientos los principios y garantias del procedimiento admi-
nistrativo3?. Andando un paso m4s, también se ha destacado la insu-
ficiencia de algunos de esos principios y garantias del procedimien-
to administrativo tradicional y la necesidad de dotar a la gestién de

31 El primero en advertirlo fue J. ESTEVE PARDO, Técnica, riesgo..., op. cit., pag. 130.

32 J. BARNES VAZQUEZ, «Sobre el procedimiento administrativo: evolucién y perspecti-
vas», en Innovacion y Reforma en el Derecho Administrativo (coord. por él mismo), Global
Law Press, Sevilla, 2006, pags. 311 y ss.
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riesgos de una formulacién procedimental propia y de unos efectos
juridicos especificos33.

Los retos seflalados apuntan a la consecucién de una misma fina-
lidad: la regulacién juridica de los procedimientos de gestién del ries-
go ha de posibilitar una decisién ajustada al fin de prevencién y co-
rreccion del riesgo, mas atin cuando estos procedimientos son total o
parcialmente gestionados por sujetos privados que ejercen funciones
administrativas. Para la consecucién de esta finalidad, el procedi-
miento ha de reordenarse en torno a un doble eje: la proyeccién de los
principios y garantias del procedimiento administrativo, y la modula-
cioén y regulacion de la especificidad de algunos de sus elementos y
tramites.

A) Importancia y fortalecimiento de los deberes de colaboracion y
de informacion y del derecho de participacion.

El articulo 39.1 de la LRJPAC sienta el deber general de todos los
ciudadanos «a facilitar a la Administracion informes, inspecciones y
otros actos de investigacion sélo en los casos previstos por la Ley». Este
deber general de informacién y colaboracién requiere ser modulado
en el seno de los procedimientos de gestién de riesgos para dotarlo de
mayor amplitud, permanencia y operatividad. La informacién sobre
el riesgo es crucial, como es crucial la averiguacién de sus posibles
causas y efectos, pues el conocimiento y la valoracion del riesgo son
presupuestos imprescindibles para su tratamiento juridico. Pero el
problema fundamental aqui es el de generar la informacién necesaria
porque, en situaciones de incertidumbre, ésta suele ser extraordina-
riamente escasa o controvertida. El mayor valor de la informacién en
estos casos exacerba los mecanismos procedimentales de instruccién
encaminados a proveer el expediente.

Quienes tienen mas capacidad perceptiva del riesgo y de la peli-
grosidad de los productos e instalaciones son, sin duda, los propios
productores y distribuidores. Sobre ellos recaen, por tanto, deberes
especificos de informacion y colaboracién en relacion con los consu-
midores, la Administraciéon y con los sujetos privados que inspeccio-
nan y verifican la seguridad general de los productos, que a su vez
han de informar a la Administracién de los riesgos detectados —arts.
12 y 18 del TRLCU, 16 y29 dela LI,7 del RICSI, y4 a 7, 8.5.b) y 17 del

33 F. B. LoPEZ-JURADO ESCRIBANO, «Los procedimientos administrativos de gestiéon de
riesgos», trabajo atin no publicado del que hemos podido disponer por gentileza del autor.
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RD 1801/2003—. El deber de informacién comprende la obligacién
de seguir el rastro de la produccion en el mercado (o trazabilidad) y la
implantacién de sistemas que la garanticen, de singular arraigo en el
ambito alimentario* pero que tiende a adquirir caricter general
—art. 13.b) del TRLDCU— como medio informativo auxiliar en los
procedimientos de tratamiento y gestién del riesgo y como instru-
mento canalizador de la imputacién del dado.

Los consumidores tienen, por su parte, un derecho reforzado a la
informacién sobre el riesgo, tanto en relacién con cada producto (art.
18 del TRLCU) como con caracter general (art. 12 del TRLCU), lo que
explica que las asociaciones representativas de sus intereses puedan
perfilar e intensificar este derecho al definir el marco convencional
de su colaboracion con los operadores (art. 29 TRLCU), con la finali-
dad exclusiva de desarrollar programas de informacién —art. 30.a)
TRLCU— que, ademas, han de fomentarse por la Administracién (art.
38.2 TRLCU).

El deber de informacién al publico grava especialmente a la Admi-
nistracién, que ha de dar a conocer las tecnologias disponibles y los
riesgos asociados a las mismas —art. 5.g) de la LI—, y, en general, a to-
dos los productos, instalaciones y servicios —arts. 17 y 44 del TRLCU,
18.d)ye)delaLl, y 7.2 del RD 1801/2003—; para lo cual debera: coor-
dinar la informacién disponible por las distintas Administraciones (Ti-
tulo V de la LI, Titulo III del TRLCU y Capitulo IV del RD 1801/2003);
gestionar registros informativos sobre la actividad industrial (arts. 21
a 27 de la LI); arbitrar sistemas de informacién de base voluntaria y
utilizacién compartida con el sector empresarial (art. 29 LI); o elabo-
rar planes estadisticos sectoriales (art. 28 de la LI) y hacer campanas
informativas (arts. 17.2 y 43 del TRLCU). El deber de informacién de
la Administracién cobra especial intensidad en caso de riesgo grave o
inminente, extendiéndose a la publicidad de las medidas preventivas y
correctivas acordadas y a las precauciones que hayan de adoptar los
consumidores (arts. 15.2 del TRLCU y 17.1 del RD 1801/2003).

El refuerzo de estas obligaciones informativas introduce peculiari-
dades en la tramitacion general del procedimiento administrativo. En
primer lugar, fuerza la dulcificacién del mandato limitativo del
articulo 39.1 de la LRJPAC, que impone una indiscriminada reserva
de ley para la exigibilidad del deber de informacién y colaboracion.
En estos casos, la legislacion flexibiliza la posibilidad de exigir esa in-
formacién por vias méas informales y permanentes que se instrumen-

34 Véase M. RODRIGUEZ FONT, Régimen juridico de la seguridad alimentaria, Marcial
Pons, Madrid-Barcelona, 2007, pags. 297 y ss.
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tan como un elemento esencial de la instruccién. En segundo lugar,
también obliga a arbitrar cauces estables de participacién de los con-
sumidores en los procedimientos de toma de decisiones frente al ries-
go, pues, ademas de ser los principales receptores del mismo, estan
en una posicién de clara inferioridad e indefensién sobre su conoci-
miento y manejo. Se trata, éste, de un mandato constitucional de efi-
cacia procedimental (art. 51 de la CE) que tiene reflejo en el articulo
8.f) del TRLCU, pero que no parece tener un encaje adecuado en la
instruccién del procedimiento administrativo, ya que fricciona con el
principio de oficialidad y apreciacion de oficio de los actos de instruc-
cién requeridos para la determinacién, conocimiento y comproba-
cién de los datos necesarios para resolver (art. 78.1 LRJPAC) y con el
caracter potestativo del tramite de informacién publica (art. 86.1
LRJPAC). En tercer y ultimo lugar, los procedimientos de riesgo inte-
gran una dimensién reforzada y permanente de la informacién entre
las partes interesadas y el puiblico en general cuyo incumplimiento
acarrea responsabilidades especificas por parte de quienes generan el
riesgo y quienes estan llamados a controlarlo, sea la Administracién o
los sujetos privados de verificacién y control.

B) Predeterminacion normativa de la fuente del conocimiento
experto y requisitos de prdctica y valoracion de la prueba.

La dependencia de las decisiones de riesgo de la opinién experta
plantea problemas de gran calado procedimental: la designacién de la
autoridad que ha de aportar la prueba pericial sobre la seguridad o el
peligro que entrafia un determinado producto o instalacién, la sufi-
ciencia de esa prueba y el grado de vinculacion de la decisién final a
la misma.

El problema de la designacién de la autoridad o de las referencias
cientifico-técnicas a las que atenerse tiene distinta intensidad segtin
cudles sean las presunciones que sirvan para precisar las nociones
normativas de «seguridad», «riesgo» y «peligro». Sabemos que en el
ambito de la seguridad y de la calidad industrial esas referencias es-
tan esencialmente decantadas por el sistema de normalizacién y cer-
tificacién privada, cuyos efectos juridicos han trasvasado el plano del
dictamen pericial o de la prueba procedimental para adentrarse en el
de los efectos habilitantes y certificantes. Sin embargo, en otras oca-
siones, el referente técnico se incardina en el seno del procedimiento
de gestion de riesgos con un caracter mucho mas abierto e inestable,
lo que hace mas dificil designarlo normativamente e incorporarlo con
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fiabilidad al presupuesto factico de la decision. En efecto —como vi-
mos—, los conceptos juridicos de producto seguro y de producto ries-
goso o peligroso se precisan normativamente mediante un sistema de
presunciones en cascada que, de forma subsidiaria a las «normas
técnicas», acoge parametros mucho mas inespecificos, como las «re-
comendaciones» y «directrices sobre la evaluacion y seguridad de los
productos», los «cédigos de buenas practicas» vigentes en un deter-
minado sector o, de forma atin mas abierta, «el estado actual de los
conocimientos y de la técnica» o «la mejor tecnologia disponible».
Cuando el ordenamiento emplea cldusulas remisorias tan abiertas e
inespecificas es sumamente relevante la predeterminacién normativa
del conocimiento experto que haya de reputarse como el mas acerta-
do, lo que no es nada facil en un mundo tan controvertido y probabi-
lista como el del conocimiento cientifico-técnico.

La necesidad de disponer de un asesoramiento cientifico contras-
tado y permanente alli donde existan riesgos emergentes ha moti-
vado el recurso a férmulas institucionalizadas en los ambitos de la
gestién publica, donde se suele atribuir la maxima autorictas cientifi-
co-técnica a un determino Comité cientifico o Agencia especializa-
da35. A escala europea, la Decisién de la Comisién 2004/219/CE, de 3
de marzo de 2004, designa los Comités cientificos competentes para
dictaminar en los dmbitos de la seguridad de los consumidores, la
salud y el medio ambiente3®. Y el ordenamiento espafiol ha seguido
esta orientacion sinodal en materia de seguridad general de los pro-
ductos??, productos sanitarios y farmacolégicos3® o seguridad ali-
mentaria3®.

Otras cuestiones estrechamente vinculadas a la de a quién se le re-
conoce la auctoritas cientifico-técnica es la del guantum de la infor-

35 Véase M. J. MONTORO CHINER, «Seguridad juridica, principio de cautela y Comités
cientificos», Documentacién Administrativa, nams. 265-266, 2003, pags. 319 a 363.

36 Que reordena los Comités preexistentes reduciéndolos a tres: el «Comité cientifico de
los productos de consumo», el «Comité de riesgos sanitarios y medioambientales» y el «Co-
mité de riesgos sanitarios recientemente identificados», cuya competencia se establece sin
perjuicio de las de la «Agencia Europea de Seguridad Alimentaria» y de la «Agencia Euro-
pea para la Evaluaciéon de Medicamentos», que operan en esos otros ambitos.

37 El articulo 16 del RD 1801/2003 crea la Comisién Técnica para la Seguridad de los
Productos como 6rgano de asesoramiento a las autoridades y entidades de control que ope-
ran en el marco de dicha disposicién.

38 El articulo 16 de la Ley 29/2006, de 21 de julio, sobre garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, reconoce la competencia de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios a tal efecto.

39 La Ley 11/2001, de 5 de julio, de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nu-
tricién, crea, en el seno de la Agencia, un Comité Cientifico encargado de proporcionar el
asesoramiento cientifico en las distintas areas vinculadas a la seguridad de los alimentos
—art. 4.4.a)—.
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macién de la que ha de disponerse y el cuando ha de considerarse
ésta suficiente; ya que el conocimiento cientifico pocas veces puede
dictaminar de forma cerrada un asunto sin considerar sus variables
mads o menos inciertas, la mayor o menor verosimilitud de las investi-
gaciones contradictorias o minoritarias, o pretendiendo predecir
todas las consecuencias de los hechos y fenémenos analizados. La
ciencia es ajena al sistema convencional de firmeza y de busqueda de
seguridades propio del Derecho. Por ello, la predeterminacién norma-
tiva del referente experto ha de estar abierta al contraste y evolucion
de los conocimientos, lo que —como veremos— no puede dejar de te-
ner consecuencias juridicas sobre la provisionalidad y la firmeza de
las decisiones que se adopten.

En este orden de consideraciones, DOMENECH PAscUAL# acierta al
sefialar que tampoco puede mantenerse permanentemente abierto el
debate sobre la averiguaciéon de los hechos relevantes y de sus conse-
cuencias, cuyo término ha de fijarse por el ordenamiento en funcién
de la inminencia del peligro y de la premura o urgencia de la deci-
sién*!. Creemos, sin perjuicio de lo anterior, que la complejidad cien-
tifica o técnica de un asunto es una causa cualificada para acordar la
ampliacién del plazo de resolucién (art. 42.6 LRIJPAC)*? o, en su
caso, su suspensiéon «durante el tiempo necesario» para la realiza-
cién de «pruebas técnicas o anadlisis contradictorios o dirimentes»
—art. 42.5.d) LRJPAC—*3.

El altimo problema que apuntdbamos es el de la vinculacién de la
decision a los hechos cientificos probados y a la ponderacién experta
del presupuesto de hecho. La busqueda del sustento cientifico-técnico
remite la determinacién juridica de las situaciones de riesgo a una
expertocracia cuyos juicios son —si no de iure, al menos de facto—
vinculantes para decidir. De un lado, porque la preceptividad del
informe técnico, en los casos en los que no estd expresamente estable-
cida por la norma, derivaria de su caracter «necesario para resolver»
(art. 82.1 LRJPAC) y de la necesidad probatoria de «determinar los

40 Derechos fundamentales y riesgos tecnoldgicos, CECP, Madrid, 2006, pags. 341 y ss.

41 Consciente de ello, el articulo 8.2 del RD 1801/2003 habilita a adoptar medidas de
restablecimiento de la seguridad de los productos cuando «tras haber evaluado la informa-
cion disponible, se observe la posibilidad de que haya efectos nocivos para la salud o la seguridad,
aunque siga existiendo incertidumbre cientifica».

42 Valga el ejemplo del articulo 45.3 de la Ley 26/2007, de responsabilidad medioam-
biental, que amplia el plazo de resolucion para adoptar medidas reparadoras o preventivas
«en casos cientifica y técnicamente complejos».

43 En este sentido, el articulo 10.a) del RD 1801/2003 prevé la posibilidad de suspender
la comercializacién de un producto sobre el que existen «indicios razonables» de peligrosi-
dad «hasta que exista una certidumbre cientifica suficiente sobre la seguridad del producto»
mediante su sometimiento a evaluaciones y verificaciones pertinentes.
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hechos relevantes» (art. 80.1 LRJPAC). De otro, porque su fuerza
vinculante crece en razén de la menor capacidad de motivacién con-
tradictoria y de valoracién subjetiva de este tipo de pruebas periciales
por parte de la Administracién. En suma, por esta via se encapsula y
traslada el fundamento de la resolucién al mundo metajuridico de la
ciencia, produciendo un efecto de blindaje de la decisién juridica que
se ampara en una gran discrecionalidad técnica, dificilmente cuestio-
nable por la autoridad que haya de decidir y enormemente refractaria
al control judicial.

Al reconocer la presuncion de certeza y acierto del juicio experto,
el ordenamiento parece resignado a la idea de que dicho juicio no es
revisable en cuanto al fondo, sin perjuicio de que puedan controlarse
los aspectos formales y las garantias procedimentales para su adop-
cién, porque la disminucion de la intensidad del control no equivale a
la plena desvinculacién del dictamen experto del principio de legali-
dad. En este sentido, la Comisién Europea ha sefialado que el recurso
al conocimiento experto reclama establecer una serie de predetermi-
naciones normativas que garanticen el rigor y la efectividad de los
principios de objetividad, exhaustividad, imparcialidad, participa-
cién, transparencia y publicidad en la fijacién y en la valoracién del
presupuesto de hecho por el experto**.

C) El cardcter dindmico del procedimiento: la importancia del ele-
mento temporal y condicional de la decision y su reversibilidad
intrinseca.

El elemento temporal en los procedimientos de gestién de riesgos
es singularmente dtctil. Una primera manifestacién —ya apuntada—
de ello es la temporalidad de un presupuesto de hecho que depende
de la valoraciéon de hechos y circunstancias en constante evolucién.
Otra seria la trascendental importancia que —como veremos— co-
bran las medidas provisionales en estos procedimientos. Pero la pers-
pectiva temporal afecta singularmente al acto resolutorio. Las medi-
das de prevencién y correccién basadas en el juicio de la ciencia
presuponen el reconocimiento normativo de la existencia de una
consecuencia juridica perfectible, susceptible de una permanente
adaptacién y mejora. Este dato explica que, en la gestién de riesgos,
la relaciéon procedimental tenga mayor estabilidad que la decisién

44 Comunicacién de 11 de diciembre de 2002 sobre el asesoramiento cientifico y técnico,
COM (2002) 713 final.
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misma, pues aquélla se configura como una relacién de tracto sucesivo
en la que las decisiones sobre un tipo de riesgo se suceden a lo largo
del tiempo, perpetudandose los controles mientras dicho riesgo exista.

De hecho, las resoluciones de los procedimientos de riesgo estan
impregnadas de un plus de provisionalidad y reversibilidad que las
hace especialmente permeables a modular su eficacia, en muchos ca-
sos subordinada al cumplimiento de una carga modal, de una condi-
cién resolutoria o de una novacién objetiva*>. Podria decirse, asi, que
los procedimientos de riesgo se tramitan y resuelven bajo una condi-
cién rebus sic stantibus, de modo que las concretas medidas que
resulten de los mismos supeditan su vigencia temporal al mantenimien-
to de las circunstancias concurrentes en el momento de su adopcion, y
cualquier alteracioén sustancial de esas circunstancias puede dar lugar a
la modificacién o decaimiento de tales medidas. Se trataria de un su-
puesto de alzamiento de la eficacia de la decisién o de modificacion
de su contenido anélogo al que el articulo 72.4 de la LRJPAC prevé en
relacién con las medidas provisionales adoptadas cautelarmente a lo
largo del procedimiento administrativo; que, predicado de medidas
resolutorias o finales, pudiera tener cabida en los supuestos de pérdi-
da de eficacia «cuando asi lo exija el contenido del acto» a los que se
refiere el articulo 57.2 de dicha Ley.

La consecuencia de ello es la fragilidad del concepto de firmeza de
las decisiones sobre riesgo y del efecto de cosa juzgada que, a la pos-
tre, cuestiona el principio de intangibilidad del acto administrativo
que relega las posibilidades revisorias a supuestos de ilegalidad o al
caracter restrictivo y desfavorable de la medida (arts. 102 y ss. LRJ-
PAC). Con caracter general y sin prejuzgar la mayor o menor onerosi-
dad de la medida para el destinatario, la revisién de estas decisiones
habria de extenderse a los casos en que se produzca un cambio de
apreciacion del presupuesto de hecho por la alteracién del estado de
los conocimientos, pero también por una distinta apreciacién del in-
terés publico que permita agravar o atenuar la decisién en funcién de
la evolucién del riesgo —y de su valoracién— o de una alteracién nor-
mativa del umbral de riesgo tolerado; de forma que, segin la férmula
clasica del articulo 16.1 del RSCL, aquellas medidas puedan «ser

45 Sirva el ejemplo del Reglamento comunitario 178/2002, sobre seguridad alimentaria,
que prevé que las medidas adoptadas sean revisadas «en un plazo de tiempo razonable, en
funcién de la naturaleza del riesgo observado para la vida o la salud y del tipo de informacién
cientifica necesaria para aclarar la incertidumbre vy llevar a cabo una determinacion del riesgo
mds exhaustiva» (art. 7.2). También el RD 1801/2003 prevé la imposicion de condiciones a
la produccién en razén del riesgo asociado a ciertos productos —art. 10.b)—, asi como la
modificacion, suspension o levantamiento de las medidas en funcion de la evolucién de di-
cho riesgo (arts. 18.1 y 19.5).
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revocadas cuando desaparecieran las circunstancias que motivaron su
otorgamiento o sobrevinieran otras que, de haber existido a la sazon,
habrian justificado la denegacion y podrdn serlo cuando se adoptaren
nuevos criterios de apreciacion».

D) El refuerzo del efecto invalidante de los vicios formales.

Hay una marcada tendencia en la jurisprudencia y la doctrina a re-
ducir la nulidad de los vicios formales y procedimentales a la manifiesta
incompetencia del 6rgano que los dicta —art. 62.1.b) LRJPAC— o al ca-
racter «esencial» del tramite afectado —art. 62.1.e) LRJPAC—, y a cons-
trefir la anulabilidad de los mismos a los supuestos de indefensién (art.
63.2 LRJPAC); aunque esta perspectiva del derecho de defensa no es la
Unica que contempla el articulo 63.2 de la LIRPAC, que también prevé el
efecto de la anulabilidad de los actos que carezcan «de los requisitos in-
dispensables para alcanzar su fin», causa que suele considerarse residual
y, en muchos casos, subsumible en el efecto de la indefension.

Con todo acierto, LOPEZ-JURADO ESCRIBANO ha sugerido que en los
procedimientos de gestién de los riesgos ha de modularse la teoria de
los vicios procedimentales para reforzar el poder invalidante de los vi-
cios de forma y su transmisibilidad, disminuyendo al mismo tiempo
sus posibilidades de convalidacién*®. La razén de ello es la centrali-
dad que en estos casos adquieren las cuestiones procedimentales y
formales como contrapartida de la pérdida de sustantividad de las
predeterminaciones normativas y de su caracter esencialmente fina-
lista. No hay aqui, en efecto, una materialidad normativa que permita
el contraste directo con el presupuesto de hecho. Su concrecién esta
en buena medida diferida al mundo del conocimiento experto, por lo
que la garantia de legalidad y acierto que persiguen las exigencias for-
males y procedimentales ha de ser redimensionada, siendo inadecua-
da la perspectiva defensiva y restrictiva de los vicios de forma. Antes
bien, en los procedimientos de gestién de riesgos han de revalorizarse
y ampliarse los casos en que ciertos tramites deben considerarse
«esenciales» desde la perspectiva de la nulidad, que seria predicable
—a nuestro juicio— de los tramites de instruccién dirigidos a conocer
y valorar el riesgo a efectos de la calificacién de una actividad o de un
producto como juridicamente seguro o peligroso. Ademads, en este
ambito ha de adquirir plena carta de naturaleza la causa anulatoria
derivada de la carencia de requisitos formales que impiden al acto

46 Ibidem, cit. supra.
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alcanzar su fin, que ya no se anuda necesariamente a la indefension,
pues lo trascendente aqui es que se cumplimenten los tramites que
permitan efectivamente a la decision alcanzar el fin de la minimiza-
cion del riesgo.

Por las mismas razones, se impone en estos procedimientos un for-
talecimiento de la regla de la transmisibilidad de la invalidez, regulada
en términos bastante restrictivos en el articulo 64 de la LRJPAC, pero
que en estos casos requeriria realzar la importancia de «los trdmites su-
cesivos» —intrinsecamente concatenados en los procedimientos de ges-
tién del riesgo»— vy la «importancia de la parte viciada» para transmitir
sus efectos invalidantes a los tramites subsiguientes y a la parte no vi-
ciada de las decisiones. Maxime si se tiene en cuenta que no es extrafio
el disefio normativo en estos casos de procedimientos graduales, es-
tructurados «paso a paso», como una secuencia de experimentos cuyo
éxito o fracaso condiciona la posibilidad de acceder a la fase sucesiva
(p. €j., en los ambitos de la autorizacién de medicamentos o de la libe-
racién y comercializacion de organismos modificados genéticamente).

Finalmente, también seria oportuna una relectura de la forma in-
discriminada con la que el articulo 67.1 de la LRJPAC permite convali-
dar los vicios formales de los actos anulables. El peso de los argumen-
tos tradicionales de la economia procesal o de la inalterabilidad de la
decision final, pese a la existencia del vicio, pierde fuerza de conviccién
en estos procedimientos pues, al carecerse de una exacta determinacién
normativa de la consecuencia juridica que habria de aplicarse, la identi-
dad del resultado o de cual hubiera sido la decisién adoptada en caso de
no existir el vicio es mas controvertida y puede quedar en entredicho.

4. Labilidad de los principios de legalidad vy de tipicidad en supuestos
de riesgos graves e inminentes y de riesgos desconocidos: alcance y
ltmites del principio de precaucion como cldusula habilitadora de
medidas excepcionales

La construccion tedrica de la policia administrativa ha tenido que
enfrentarse de forma recurrente al reconocimiento de poderes impli-
citos o inmanentes de la Administracion que suponen un escollo para
los principios de legalidad y de tipicidad que amparan la adopcién
de medidas restrictivas de la libertad de empresa o la propiedad. Teo-
rias como la del estado de necesidad?’, el deber de respetar el orden

47 V. ALVAREZ GARCIA, El concepto de necesidad en Derecho puiblico, Civitas, Madrid, 1996,
pags. 291 y ss.
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publico*® o, mas recientemente, las obligaciones positivas que derivan
de la plena satisfaccién de los derechos fundamentales*® justifican la
atribucién al poder ejecutivo de un genérico apoderamiento para limitar
derechos y libertades mediante medidas que cuentan con un amparo le-
gal mas o menos evidente (secundum legent) o, y en esto radica el aspec-
to mas problematico y discutible de estas tesis, que se adoptan praeter le-
gem, e incluso contra legem, en situaciones singulares o de excepcion.

En el &mbito de la seguridad productiva y de la defensa del consu-
midor, estas habilitaciones normativas se enmarcan hoy en la dogmaé-
tica del llamado principio de precaucién o de cautela emergido del
ambito comunitario europeo, y que actualmente plasma el articulo
174 del TCE en relacién con el riesgo medioambiental, aunque las
instancias comunitarias han extendido su aplicacién a todo el ambito
productivo y de consumo, posibilitando su invocaciéon cuando es
urgente intervenir ante un posible peligro para la salud, la seguridad
o el medio ambiente, en supuestos en que los datos cientificos no per-
mitan una determinacién completa del riesgo°.

En primer lugar, ha de advertirse que el ambito de aplicacién del
principio de precauciéon es mas reducido que el de la obligacion de se-
guridad, pues ésta comprende también los riesgos conocidos y los to-
lerados. El principio de precaucion da cobertura a medidas que se
adoptan en situaciones de desconocimiento o de gran incertidumbre
cientifica en las que las autoridades se enfrentan a un delicado dilema:
la posibilidad de que una medida restrictiva (p. €j., la prohibicién de
comercializacién o la retirada de un producto del mercado) quede des-
legitimada posteriormente si se demuestra cientificamente que el ries-
go era menor o inexistente, en cuyo caso podrian derivarse acciones de
resarcimiento en favor de los productores o distribuidores por una
reaccion juridica desproporcionada y no justificada; y la hipétesis con-
traria, que la ausencia de una reaccién adecuada frente al riesgo y el
posterior dafio permita imputar responsabilidad por inactividad o
insuficiencia de las medidas en beneficio, en este caso, de las victimas.

48 M. REBOLLO PUIG, «La policia administrativa y su singular adaptacién al principio
de legalidad», en Libro Homenaje al Prof. Martin Mateo, tomo 1, Tirant lo Blanch, Valencia,
2000, pags. 1365 a 1398.

49 G. DOMENECH PASCUAL, Derechos fundamentales vy riesgos..., op. cit., passim.

50 Véanse J. ESTEVE PARDO , «Principio de precaucioén. El Derecho ante la incerteza cientifi-
ca», Revista Juridica de Catalufia, vol. 102, nam. 3, 2003, pags. 41 a 52; M. REBoLLO PUIG y
M. Carrasco IzQuierDO, «El principio de precaucion y la defensa de los consumidores», Docu-
mentacion Administrativa, nims. 265-266, 2003, pags. 185 a 236; C. CIERCO SEIRA, «El principio
de precaucién: reflexiones sobre su contenido y alcance en los Derechos comunitario y espa-
fiol», nim. 163 de esta REVISTA, 2004, pags. 73 a 126, y «El principio de precaucién», en la obra
colectiva (dirigida por J. RuaNo GOMEZ) Riesgos colectivos y situaciones de crisis: el desafio de la
incertidumbre, Universidad de La Coruna, 2005, pags. 17 a 63.
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En segundo lugar, ha de tenerse muy presente que la aplicacion
del principio de precaucién no prejuzga el cumplimiento de la legali-
dad formal por parte de los sujetos generadores del riesgo, que incluso
se presupone. Se trata de medidas restrictivas que se adoptan respecto
de actividades que pueden cumplir con todas las exigencias legales y re-
glamentarias. No estamos en supuestos de incumplimiento del nivel de
seguridad juridicamente exigible ni ante una prueba plena del carécter
«peligroso» de una actividad o producto. La clave de aplicacién del
principio de precaucion es més conjetural e indiciaria: el estado de in-
certeza y la gravedad del riesgo hipotéticamente asociado a ciertas tec-
nologias o productos legitiman la adopcién de incisivas medidas co-
rrectivas, rescisorias o incluso compulsivas, cuya legitimidad quiere
compensarse extremando la proporcionalidad, la temporalidad vy la re-
visabilidad de las mismas, asi como el rigor en el analisis y valoracién
del riesgo. Con todo, la cobertura legal que ampara esas medidas es
enormemente imprecisa, situdndose por debajo del umbral de exigen-
cia que ordinariamente reclaman los principios de legalidad y tipicidad
para legitimar la restricciéon de derechos. Mas atin, al tratarse de activi-
dades que formalmente satisfacen el concepto juridico de seguridad
mediante el cumplimiento «normal» de la legalidad, se produce aqui un
vaciamiento material del principio de legalidad de una fuerza e intensi-
dad desconocidas para la policia administrativa tradicional.

Las habilitaciones normativas que nuestro ordenamiento consagra
para arbitrar medidas de contencién de los riesgos especialmente gra-
ves o inminentes y de los riesgos desconocidos se conectan claramente
al principio de precaucién asi formulado. La previsién general es que
«ante situaciones de riesgo para la salud y seguridad de los consumidores
y usuarios, las Administraciones ptiblicas competentes podrdn adoptar las
medidas que resulten necesarias y proporcionadas para la desaparicion
del riesgo, incluida la intervencion directa sobre las cosas y la compulsion
directa sobre las personas» (art. 15 del TRLCU). El RD 1801/2003, de se-
guridad general de los productos, delimita el presupuesto de la grave-
dad del riesgo en funcién de los parametros de probabilidad, gravedad e
inminencia, ya que «para calificar un riesgo desde el punto de vista de su
gravedad, entre otras posibles circunstancias, se valorard conjuntamente
la probabilidad de que se produzca un davio v la severidad de éste. Se con-
siderard riesgo grave aquel que en virtud de tales criterios exija una inter-
vencion rdpida de las Administraciones piiblicas, aun en el caso de que los
posibles datios para la salud y seguridad no se materialicen inmediata-
mente» —art. 2.c)—. Tales riesgos pueden manifestarse en situaciones
de plena normalidad en el cumplimiento formal de la legalidad, ya que
«la conformidad de un producto con las disposiciones normativas que le
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sean aplicables (...), habiendo incluso, en su caso, superado los corres-
pondientes controles administrativos obligatorios, no impedird a los érga-
nos administrativos competentes adoptar alguna de las medidas previstas
en esta disposicion si, pese a todo, resultara inseguro» (art. 3.4). Para ata-
jar estos riesgos se «adoptardn las medidas previstas en este capitulo con
la mdxima celeridad o incluso inmediatamente cuando resulten necesa-
rias para garantizar la salud o seguridad de los consumidores» (art. 8.1).
Medidas que «deberdn ser congruentes con los motivos que las originen,
proporcionadas con los riesgos que afronten v, de entre las que retinan
esos requisitos, las menos restrictivas (...). En todo caso, se tendrd en
cuenta el principio de cautela, que posibilitard la adopcion de las medidas
previstas en este articulo para asegurar un nivel elevado de proteccion a
los consumidores, cuando, tras haber evaluado la informacion disponi-
ble, se observe la posibilidad de que haya efectos nocivos para la salud o la
seguridad, aunque siga existiendo incertidumbre cientifica» (art. 8.2).

Por su parte, el articulo 10 de la LI dispone que podra acordarse «la
paralizacion temporal de la actividad, total o parcial» o «la retirada de
los productos industriales que no cumplan las condiciones reglamenta-
rias, disponiendo que se corrijan los defectos en un plazo determinado.
Si ello no fuera posible y en funcion de la gravedad de los riesgos, se
podrd determinar su destruccion sin derecho a indemnizacion, sin per-
juicio de las sanciones que sean procedentes». En aplicacién de estas
previsiones, el articulo 47.j) del RICSI habilita a los organismos de
control, que —como sabemos— son quienes inspeccionan y controlan
la seguridad de las instalaciones y productos industriales, para que «en
los casos de grave riesgo de accidente o emergencia» puedan «adoptar
medidas preventivas especiales, remitiendo con cardcter inmediato la co-
rrespondiente notificacion a las autoridades competentes».

Notese que la celeridad e inmediatez que exigen las medidas de
contencién del riesgo en supuestos de gravedad e inminencia realzan
la importancia de las medidas provisionales, pudiendo decirse que la
regla general en estos casos es la posibilidad de adoptarlas de forma
«provisionalisima», con anterioridad al inicio del procedimiento y
con inmediata ejecutoriedad®!. En suma, estas habilitaciones funda-

51 Asf se desprende del RD 1801/2003, que declara la general aplicacién del articulo
72.2 de la LRIJPAC (excepcional en el procedimiento administrativo) para adoptar estas me-
didas con caracter provisionalisimo cuando existan «indicios razonables» de la inseguridad
en un producto —art. 11.3 en relacién con el 10.a)—, habilitando la inmediata ejecucién
forzosa de las mismas (art. 12.3). Las medidas provisionales que cabe adoptar se enuncian
como un numerus apertus que comprende las de «inmovilizacién y retirada de productos, re-
cuperacion de productos de los consumidores, suspension de actividades, ventas, ofertas o
promociones y cualesquiera otras similares que sean necesarias para garantizar la salud vy se-
guridad de los consumidores» (art. 11.4).
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mentan decisiones de excepcién que rompen la regla de Derecho ordi-
nariamente aplicable. El principio de precaucion se convierte, asi, en
el Derecho «normal» de las circunstancias excepcionales de riesgo
que derivan de la gravedad o inminencia del mismo.

Como no puede ser de otra forma, la excepcionalidad de estas me-
didas limitativas y su confrontacién directa con los principios de lega-
lidad y tipicidad requieren extremar los limites y rigores que presiden
su aplicacién. En este sentido, la Comunicacién de la Comisién sobre
el recurso al principio de precaucién, de 2 de febrero de 2000, hace
referencia a una serie de principios y reglas que ajustan el alcance del
principio y condicionan la validez de las medidas adoptadas, plas-
mando limites especificos a la discrecionalidad mucho mas afinados
que los tradicionales controles basados en el error manifiesto de apre-
ciacién, la desviacion de poder o la interdiccién de la arbitrariedad.
Esos limites se refieren, en primer lugar, al presupuesto de hecho
para la adopcién de estas medidas, siendo esencial que, dada la incer-
tidumbre existente sobre el riesgo advertido, quede acreditada de una
forma objetiva y suficiente la prueba de la gravedad e inminencia del
mismo. En segundo lugar, en relacién con el contenido de las medi-
das, la clave de aplicacién es el principio de proporcionalidad, que
obliga a mesurar el alcance de las decisiones en funcién de la magni-
tud e inminencia del riesgo, procurando lograr un justo equilibrio
entre estos factores y el dafio a la libertad a través de un adecuado ba-
lance costes-beneficios. En tercer lugar, los derechos e intereses
afectados requieren la aplicaciéon objetiva y no discriminatoria de las
medidas, de modo que guarden conexion y equivalencia con las adop-
tadas en ambitos u ocasiones similares. Finalmente, también existen
limites especificos que derivan de la naturaleza esencialmente caute-
lar de las medidas que se fundamentan en el principio de precaucion.
Si —como antes dijimos— la temporalidad y la reversibilidad son
consustanciales a las decisiones de riesgos, en estos casos existe un
deber, y no ya una mera posibilidad, de adoptarlas por tiempo limita-
do y de revisarlas, y en su caso revocarlas, en consonancia con la evo-
lucién del conocimiento y la valoracién del riesgo.

5. El control publico de los sistemas privados de control: la limitada
reconduccion de las decisiones a la Administracion

En el ambito de la seguridad industrial la legislacion prevé ciertos
mecanismos de control administrativo de las actividades de inspec-
cion, certificaciéon y habilitaciéon que realizan sujetos privados. Asi,
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contra las actas de inspeccién y las certificaciones de los «organismos
de control», el fabricante o titular de la instalacién puede interponer
una especie de recurso de alzada impropio que compete resolver a la
Administracién que autorizé al organismo, en los términos que con-
templan los articulos 16.2 de la LI y 46.2 del RICSI°2. Otro tanto prevé
el articulo 42.6 del RICSI para los supuestos de denegacién de las
acreditaciones que confieren las «entidades de acreditaciéon» cuando
el sujeto que las solicita vaya a actuar en el ambito de la seguridad>3; a
cuyo efecto, organismos de control y entidades de acreditacién han de
disponer de procedimientos especificos para el tratamiento de las re-
clamaciones que reciban (arts. 46.1 y 16.1 del RICSI).

Estas vias reconducen al aparato administrativo la actuacién de
estos sujetos envolviendo, aparentemente, algunas de sus decisiones
con un lazo instrumental que testimoniaria una relacién mas jerarqui-
ca que autarquica. Pudiera pensarse, asi, que la traslacién a sujetos
privados de las funciones de inspeccion, certificacién y acreditacion
queda compensada con la reconduccién e imputacién del resultado a
la esfera administrativa. Sin embargo, la Administracién sé6lo dispone
en estos casos de un poder revocatorio, no sustitutivo, que no llega a
desmentir el ejercicio in proprio de la funcién por el privado.

En relaciéon con las actas y certificados negativos de los organis-
mos de control, la alusién a la revocacién administrativa de las
mismas que hacen los articulos 16.2 de la LT y 46.2 del RICSI no se
acomparia de la posibilidad de resolucién sustitutiva por parte de la
Administracién que resuelve el recurso. Frente a ello, es sabido que
la revisién en via de recurso de los actos del inferior jerarquico conlle-
va la sustitucién del acto dictado por el acto del superior jerarquico
que resuelve el recurso (art. 113.3 LRIJPAC). En el caso examinado, si

52 Segtin estos preceptos, cuando del protocolo, acta, informe o certificacién de un or-
ganismo de control no resulte garantizado el cumplimiento de las exigencias reglamenta-
rias, el interesado podra manifestar su disconformidad ante el organismo y, en caso de des-
acuerdo, ante la Administracién que lo autorizé. Esta requerira al organismo de control los
antecedentes y practicara las comprobaciones que correspondan, dando audiencia al inte-
resado en la forma prevista en la LRIPAC, resolviendo «si es o no correcto el control realiza-
do por el organismo de control. En tanto no exista una revocacion de la certificacion negativa
por parte de la Administracion, el interesado no podrd solicitar el mismo control de otro orga-
nismo autorizado» (art. 46.2 in fine del RICSI).

53 El articulo 42.6 del RICSI establece que cuando sobre la solicitud de acreditacién de
un organismo de control «recaiga decision denegatoria de acreditacion, el interesado podrd
manifestar su disconformidad ante la entidad de acreditacion, que deberd actuar conforme a
los procedimientos establecidos al respecto. En caso de desacuerdo, podrd manifestarlo ante
la Administracion piublica que la designd, la cual dard audiencia al interesado en la forma
prevista en la Ley 30/1992 (...), requerird los antecedentes de la entidad de acreditacion y com-
probard la adecuacién de los procedimientos empleados a lo establecido en el presente Regla-
mento, resolviendo en el plazo de tres meses si es 0 no correcta la actuacion de la entidad de
acreditacion».
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estuviéramos ante un verdadero recurso administrativo pleno, la Ad-
ministracién no sélo revocaria la certificaciéon negativa, sino que po-
dria emitir una certificacién positiva. Pero el articulo 46.2 del RICSI
sélo prevé la desautorizacion puntual de la actuacién del organismo
de control, sin que la Administraciéon pueda sustituirla por un acto
propio; de manera que, como el propio precepto sefiala, el interesado
tiene que acudir a otro organismo de control para obtener una certifi-
cacion positiva o adaptarse a lo exigido para poder ser evaluado posi-
tivamente, con lo que la competencia material para declarar la seguri-
dad del producto o instalacién sigue siendo de los organismos de
control.

Respecto de las denegaciones de acreditacién, el similar mecanis-
mo de imputacién previsto tampoco desdice el caracter esencialmen-
te auténomo ni la naturaleza de la actividad de acreditacién, que
también calificAbamos antes de ejercicio privado de funciones publi-
cas. En primer lugar, la posibilidad de que la Administracién conozca
de una denegacién de acreditacion esta limitada al solo supuesto de
que el ente acreditado sea un organismo de control. Es, por lo tanto,
una via excepcional sobre el conjunto de la actividad de las entidades
de acreditacién, que en su gran mayoria queda al margen de este me-
canismo (a diferencia de lo que sucede respecto del recurso de «alza-
da impropio» contra las actuaciones de los organismos de control,
que procede en todo caso). En segundo lugar, tampoco puede afir-
marse aqui que se consagre un control jerarquico capaz de desnatura-
lizar la autonomia funcional de las entidades de acreditacién. La
razon es que estos controles se constrifien, como expresa el articu-
lo 42.6 del RICSI, a «comprobar la adecuacion de los procedimientos de
acreditacion empleados» por la entidad de acreditacién a lo estableci-
do en el propio RICSI, «resolviendo (...) si es o no correcta la actuacion
de la entidad de acreditacion», por lo que tampoco hay aqui una susti-
tucién de la decisién denegatoria de la acreditacién solicitada, sino
una revocacién que pretende la reorientacion de acreditacién en el
caso concreto.

Esta incapacidad revocatoria plena o de sustitucién de la Adminis-
traciéon se fundamenta, sencillamente, en su falta de medios y de
competencia material en el manejo de los parametros técnicos aplica-
bles, que, al cabo, es la razén que ha motivado el desplazamiento de
las funciones publicas de inspeccion, certificacién y acreditacién a fa-
vor de sujetos especializados. Estamos ante reclamaciones en las que
la intervencién de la Administracién es de tutela, pero no ante un
control jerarquico con facultades devolutivas y sustitutivas que son
connaturales a los recursos administrativos. Antes parece que la reso-
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lucién de estas reclamaciones se constrifie a un control de legalidad
limitado a comprobar si estos sujetos han cumplido las garantias for-
males y procedimentales exigibles, sin que la Administracién pueda
entrar en el nucleo técnico de la decisién ni, por tanto, desdecir la au-
tonomia decisoria técnica de estas entidades.

6. Darios derivados de la generacion de riesgos: la excepcional respon-
sabilidad del controlador

Siguiendo los postulados de la Directiva 85/374/CEE, de 25 de ju-
lio, sobre responsabilidad por productos defectuosos, el TRLCU de
2007 da respuesta a los dos problemas de técnica juridica que se ma-
nifestaron de forma mas acuciante bajo la vigencia de la Ley de Con-
sumidores y Usuarios de 1984: el de la determinacién del sujeto
imputable y el del sistema de responsabilidad —subjetivo u objetivo—
aplicable. De un lado, proclama la responsabilidad directa del
productor, que sera el fabricante, importador, distribuidor o proveedor
que pone en circulacién un producto defectuoso (arts. 135, 138
y 146). De otro, se regula un sistema de responsabilidad de caracter pu-
ramente objetivo segun el cual el perjudicado que pretenda la repara-
cién solo «tendrd que probar el defecto, el davio y la relacion de causalidad
entre ambos» (art. 139), pero no la culpa del sujeto generador del riesgo
y, a la postre, causante del dafio. La prueba ha de dirigirse a la demos-
tracién de cualquiera de las circunstancias que determinan la defectuo-
sidad del producto, para lo cual el articulo 137 del TRLCU precisa que
es defectuoso el «que no ofrezca la seguridad que cabria legitimamente
esperar, teniendo en cuenta todas las circunstancias (...)». El defecto del
producto no se relaciona en primer término con su calidad intrinseca
ni con su finalidad, sino con su seguridad. Segtin vimos, para calibrar
dicha seguridad debe atenderse, entre otras circunstancias, a los requi-
sitos que establezcan las reglamentaciones de seguridad especificamen-
te aplicables al producto y, en defecto de éstas, a la normativa sobre se-
guridad general de los productos. La responsabilidad podra reducirse
cuando media culpa del perjudicado (art. 145) o cuando concurra algu-
na de las causas legales de exoneracién (art. 140). En caso contrario, el
productor responderd, dentro de los limites cuantitativos que fija el
TRLCU, de los dafios personales y materiales causados (art. 129).

Apuntado este régimen, es oportuno analizar los supuestos legales
de exoneracién de la responsabilidad del productor que podrian deri-
var la accién hacia los sujetos privados que acttian en los ambitos de
la seguridad y calidad industrial o hacia la propia Administracion,
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que podrian verse eventualmente encausados como consecuencia de
los defectos de los productos que se producen por un fallo de las ga-
rantias técnicas, en la medida en que estas circunstancias dependen
del cumplimiento de las especificaciones técnicas aplicables y de la
verificacion de las mismas. Asimismo, han de considerarse los su-
puestos que puedan hacer surgir la responsabilidad del controlador
cuando su participacién sea determinante de un fallo en el control o
en la seguridad del producto y, por ende, ser causa eficiente del dafo
0 una causa concurrente en su produccion.

En relacién con las causas legales de exoneracién del produc-
tor que consagra el TRLCU hay tres supuestos que, de alguna u otra for-
ma, comprometen el mundo de las reglamentaciones y normas técnicas
o de la verificacién de la seguridad y la calidad productiva.

En primer lugar, el apartado b) del articulo 140 del TRLCU exime
de responsabilidad al productor si prueba que «dadas las circunstan-
cias del caso, es posible presumir que el defecto no existia en el momen-
to en que se puso en circulacion el producto». Con base en esta previ-
sién, uno de los argumentos probatorios que puede esgrimir el
productor para demostrar la ausencia de defecto en el origen es que,
en el momento de su puesta en circulacién, el producto satisfacia to-
dos los requisitos técnicos obligatorios en materia de seguridad y, en
su caso, las especificaciones normalizadas cuyo cumplimiento es
acreditado por las marcas y certificados voluntarios, pudiendo ser cir-
cunstancias exonerantes en la medida en que presumen la seguridad
y calidad del producto y la diligencia profesional del productor. No
obstante, el hecho de que un producto respete la legalidad en materia
de seguridad o cumpla con las normas técnicas voluntarias no consti-
tuye una garantia de la exoneracion de responsabilidad, ya que, como
tiene declarado la jurisprudencia recaida en torno al «agotamiento de
las diligencias» de los articulos 1104 del CC y 26 de la LGDCU de
1984, el deber de diligencia que se le requiere al productor va mas alla,
e incluye la adopcién de todas las medidas de prudencia que las cir-
cunstancias exijan en cada caso®*. Las certificaciones obligatorias y

54 Es paradigmatica, en este sentido, la STS de 19 de diciembre de 1992 (Ar. 10703),
donde se afirma con rotundidad que «no es permitido desconocer que la diligencia requerida
comprende no sélo las prevenciones y cuidados reglamentarios, sino ademds todos los que la
prudencia imponga para prevenir el evento daiioso, con inversion de la carga de la prueba y
presuncion de conducta culposa en el agente, asi como la aplicacion, dentro de unas prudentes
pautas, de la responsabilidad basada en el riesgo, aunque sin erigirla en fundamento tinico de
la obligacion de resarcir, todo lo cual permite entender que para responsabilizar una conducta,
no sélo ha de atenerse a esa diligencia exigible, segiin las circunstancias personales, de tiempo
y de lugar, sino, ademds al sector del trdfico o al entorno fisico y social donde se proyecta la
conducta, para determinar si el agente obré con el cuidado, atencién y perseverancia apropia-
dos, y con la reflexion necesaria para evitar perjuicios».
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las marcas de calidad voluntarias de los productos podran ser, todo lo
mas, un indicio del deber de diligencia del productor, pero no consti-
tuyen, por si solas, una prueba suficiente de su cabal cumplimiento.
Ademas, si se demostrase la diligencia plena del productor tampoco
cabria por ello imputar indirectamente la responsabilidad del dano al
organismo de control que certificé la seguridad del producto o al li-
cenciante de la marca de calidad, ya que para ello la actuacion de es-
tos sujetos tendria que haber sido culposa y constituir, ademas, la
causa exclusiva o una concausa concurrente en la produccién del
dafio en los términos que veremos.

En segundo lugar, el apartado d) del articulo 140 del TRLCU libera
de responsabilidad al productor si prueba que «el defecto se debié a
que el producto fue elaborado conforme a normas imperativas existen-
tes». La doctrina entiende que esta causa exige la doble prueba de que
la fabricacién del producto ha sido conforme a especificaciones técni-
cas obligatorias y que el defecto que ha producido el dafio deriva, tini-
camente, del cumplimiento de las mismas>. Si tales especificaciones
estan recogidas en reglamentaciones técnicas de seguridad —que sera
lo normal— vy el sujeto legalmente responsable demuestra que el de-
fecto se produjo justamente por su cumplimiento, entonces seria pro-
cedente, como certeramente han sefialado algunos autores>®, la recla-
macién de responsabilidad patrimonial a la Administracién que
aprobé la reglamentacién en cuestién, que, aun siendo responsabili-
dad por actos reglamentarios, se sustanciaria por la via de los articu-
los 139 y ss. de la LRJPAC.

La tercera causa de exoneraciéon que nos interesa es la que con-
templa el apartado e) del articulo 140 del TRLCU, que libera de res-
ponsabilidad al productor en el caso de que «el estado de los conoci-
mientos cientificos y técnicos existentes en el momento de la puesta en
circulacion no permitia apreciar la existencia del defecto». Causa que
ha de ponderarse en relacién con el articulo 137.3 del TRLCU, segtn
el cual «un producto no podrd ser considerado defectuoso por el solo
hecho de que tal producto se ponga posteriormente en circulacion de

55 R. BERCOVITZ, «La adaptacién del Derecho espafiol a la Directiva comunitaria sobre
responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos», Estudios sobre Consu-
mo, nam. 12, 1988, pag. 129; G. ALCOVER GARAU, La responsabilidad civil del fabricante, Civi-
tas, Madrid, 1990, pag. 59; y D. JIMENEZ LIEBANA, Responsabilidad civil: darios causados por
productos defectuosos, McGraw-Hill, Madrid, 1999, pag. 314.

56 G. FERNANDEZ FARRERES, «Industria», en Derecho Administrativo econémico (coord.
por S. MARTIN-RETORTILLO), vol. II, La Ley, Madrid, 1991, pag. 509; y S. GONZALEZ-VARAS IBA-
NEZ, «La responsabilidad administrativa en casos de colaboracion de los particulares en
el ejercicio de funciones administrativas», Revista Espariola de Derecho Administrativo,
num. 123, 2004, pags. 399-424.
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forma mds perfeccionada». En estas previsiones toma cuerpo el prin-
cipal problema que hoy plantea la responsabilidad por riesgos: la
eximente basada en los «riesgos del desarrollo», que, dado su carac-
ter imprevisible e incalculable, deben asumirse por los destinatarios
del producto, salvo que se trate de alguna de las categorias de pro-
ductos que la legislacion excepciona expresamente (art. 140.3 del
TRLDCU).

El TJCE ha declarado que esta causa no exonera de responsabili-
dad al productor por la inexistencia del defecto, sino por la falta de
capacidad técnica para detectarlo en el momento de puesta en circu-
lacién del producto. Aclarando, a su vez, que el elemento relevante
para poder apreciar esta eximente es el estado objetivo de los conoci-
mientos cientificos y técnicos que estan presentes en el conjunto de
la comunidad cientifica, incluido su nivel mas avanzado, del que,
presumiblemente, el productor estaba o debia estar informado en el
momento de poner en circulaciéon el producto®’. En este sentido, uno
de los medios de prueba mas efectivos para demostrar la imposibili-
dad de detectar el defecto del producto en el momento de su puesta
en circulacién viene dado por las certificaciones y marcas de calidad
que demuestran la sujecién del producto a las normas técnicas vo-
luntarias, para cuya obtencién y mantenimiento se requiere —como
sabemos— someter permanentemente al producto y sus componentes
a métodos de prueba y ensayo. Ello no quiere decir, claro es, que el
empleo de estas marcas y certificaciones de calidad como medio indi-
ciario de prueba para hacer prosperar la exoneracién por «riesgos del
desarrollo» suponga la imputacién indirecta de todo o parte de la res-
ponsabilidad a la entidad licenciataria de las mismas. De nuevo aqui,
y al igual que sucedia con la primera eximente analizada, para que se
produzca esta consecuencia sera necesario, ademas, que la actuacion
de la entidad de certificacion sea causa eficiente, con caracter exclusi-
vo o concurrente, en la produccién del dafio.

Ademas de los supuestos, ciertamente excepcionales, de responsabi-
lidad indirecta del controlador en aplicacién de las causas de exonera-
cién del productor a las que nos acabamos de referir, hemos reiterado
que la otra via posible para encausar la responsabilidad de aquéllos se
produce cuando una actuacion culposa o negligente por su parte cons-
tituye una concausa concurrente del dafio o, incluso, su tinica causa
eficiente, lo que nos sitta en el problema de la afectacién o interrup-
cién del nexo causal por la intermediacion culposa de un tercero.

57 Por todas, STICE Comision vs. Reino Unido, de 29 de mayo de 1997 (recaida en el
asunto C-300/95).
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En primer lugar, puede ocurrir que la intervencién del controla-
dor sea una concausa concurrente en la generacién del defecto y en
la produccién del dafio (a raiz, por ejemplo, de una deficiente mani-
pulacién del producto u otra circunstancia analoga), que supondria
un concurso de responsabilidades entre los sujetos legalmente res-
ponsables y la entidad interviniente. Para la resolucién de estos su-
puestos, el articulo 133 del TRLCU dispone que la responsabilidad
del productor «no se reducird cuando el davio sea causado conjunta-
mente por un defecto del bien o servicio y por la intervencion de un ter-
cero. No obstante, el sujeto responsable de acuerdo con esta Ley que
hubiera satisfecho la indemnizacion podrd reclamar al tercero la parte
que corresponda a su intervencion en la produccion del davio». El pre-
cepto quiere impedir que la responsabilidad por productos defectuo-
sos resulte afectada por acciones u omisiones de personas distintas
de los legalmente llamados a responder que hayan contribuido a
causar el dano. El «tercero» en cuestién puede ser cualquier persona
ajena a los sujetos legalmente responsables, haya intervenido o no en
la produccion o la comercializacion de la cosa; es decir, se produzca
su concurso antes o después de la puesta en circulacién del produc-
to, pero siempre antes de la produccion del dano. Con ello, cabe con-
siderar incluida en este precepto la actuacién de una entidad que
haya ensayado, verificado o certificado el producto y con su inter-
venciéon haya favorecido o propiciado la generacion del defecto, con-
curriendo como concausa en la produccién del dafio. En este caso, el
sujeto legalmente responsable sigue siendo el productor, pero si éste
prueba la parte de culpa de la entidad colaboradora podra repercutir
a ese «tercero» su cuota de participacion como concausante del
dafio, como consecuencia de la regla de la solidaridad pasiva del ar-
ticulo 132 del TRLCU.

La segunda posibilidad a la que nos referiamos es que la conducta
culposa del controlador no sea ya una simple causa concurrente, sino
la causa exclusiva del dafio (por ejemplo, por una deficiente o insufi-
ciente certificacion de la seguridad), no mediando otra circunstancia
entre su intervencion y el defecto del producto. Esta posibilidad res-
ponde igualmente a la hipétesis de intermediacién de la conducta de
un tercero en el nexo causal, aunque ahora éste no sélo queda parcial-
mente afectado, sino definitivamente roto, en tanto que el dafio es
achacable tnicamente a la culpa o negligencia del tercero. A diferen-
cia del concurso de responsabilidades, en este otro supuesto la
responsabilidad del productor que prueba la culpa exclusiva de la en-
tidad colaboradora quedaria totalmente anulada, con lo que la tinica
via que le queda al perjudicado para resarcirse frente a aquélla es la
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accion de responsabilidad civil del articulo 1902 del CC, cuya aplica-
cion es en todo caso compatible con las reglas objetivas del TRLCU,
ya que, como proclama su articulo 128, «las acciones reconocidas en
este Libro no afectan a otros derechos que el perjudicado pueda tener
como consecuencia de la responsabilidad (...) extracontractual a que
hubiere lugar».
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