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RESUMEN

La tutela eficaz de la salud colectiva exige que la Administraciéon Publica reaccione de in-
mediato contra aquellos productos que estan en grado de comprometer gravemente la sa-
lud publica, adoptando las medidas oportunas a fin de contener sin falta el riesgo. La pues-
ta en practica de estas medidas preventivas de choque plantea, sin embargo, numerosos
problemas (supuesto habilitante, procedimiento a seguir, reparto de responsabilidades por
los dafios causados...) que nuestra normativa, encabezada por el Reglamento de Seguridad
General de los Productos (2003), no siempre acierta a resolver con claridad.

Palabras clave: salud publica; protecciéon de los consumidores; principios de prevencion y
precaucion; medidas provisionales y responsabilidad por danos.

ABSTRACT

The effective protection of public health requires the Public Administration to show an
immediate reaction to those products that may seriously endanger public health by
adopting appropriate measures in order to restrain the risk promptly. Nevertheless, the
implementation of these prompt preventive measures raises several problems (enabling
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circumstance, procedure, distribution of responsibilities for the damages infringed...) that
our legislation, headed by the General Product Safety Regulation (2003), does not always
manage to solve clearly.

Key words: public health; consumer’s protection; prevention and precautionary principles;
provisional measures and responsibility for damages.

I. INTRODUCCION. LA IMPORTANCIA PARA LA SALVAGUARDA EFICAZ
DE LA SALUD Y EL MEDIO AMBIENTE DE UNA RESPUESTA INMEDIATA
EN SITUACIONES DE RIESGO™

La defensa eficaz de determinados bienes juridicos requiere, por su
importancia, por su fragilidad y por la dificultad que plantea su reposi-
cién y aun reparacién en caso de lesién, una estrategia preventiva. Asi
ocurre de forma paradigmatica con la salud colectiva o de la poblacién,
cuya salvaguarda ha constituido desde antafio una de las misiones cen-
trales del Estado en tanto que organizacién politica de una sociedad.

La esencia de esta idea, que no por elemental ha perdido vigencia
(el viejo refran «mas vale prevenir que curar» nunca ha perdido ac-
tualidad), se encuentra condensada en el principio de prevencion, au-
téntica piedra de toque en la vertebraciéon de la actuacién de la Admi-
nistracién en el terreno de la salud puablica. Acorde con este rol
estructural tan destacado, son muchas las derivaciones que de este
principio de prevencién pueden extraerse, como muchas las figuras e
instituciones que a su seno pueden reconducirse: desde la educacién
para la salud hasta las reglamentaciones y autorizaciones sanitarias,
las campanas de vacunacion, las redes de vigilancia epidemiolégica,

* Las abreviaturas utilizadas en este trabajo son las siguientes: ATS: auto del Tribunal Su-
premo; CE: Constitucién espafiola, de 27 de diciembre de 1978; DCE: dictamen del Consejo
de Estado; FD: Fundamento de Derecho; LGDCU: Ley 26/1984, de 19 de julio, General para la
Defensa de los Consumidores y Usuarios; LGS: Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad; LPA: Ley de 17 de julio de 1958, de Procedimiento Administrativo; LPD: Ley 22/ 1994, de
6 de julio, de responsabilidad civil por los dafios causados por productos defectuosos; LRIAP:
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Piiblicas y del
Procedimiento Administrativo Comuin; RD: Real Decreto; REDA: Revista de Derecho Adminis-
trativo; RESA: Reglamento (CE) 178/2002, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y requisitos generales de la legislacion ali-
mentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos rela-
tivos a la seguridad alimentaria; RSGP: Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre se-
guridad general de los productos; RI/RICA/JUR/AC: Repertorio de Jurisprudencia Aranzadi;
SAN: sentencia de la Audiencia Nacional; STICE: sentencia del Tribunal de Justicia de las Co-
munidades Europeas; STPI: sentencia del Tribunal de Primera Instancia; STS: sentencia del
Tribunal Supremo; STSJ: sentencia del Tribunal Superior de Justicia; TCE: Tratado consti-
tutivo de la Comunidad Europea, de 25 de marzo de 1957, y TRLGDCU: Real Decreto Legis-
lativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias.
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etcétera. Todas estas figuras participan de la misma voluntad de evi-
tar que finalmente se lesione la salud colectiva. Pero hay una que en
los ultimos afios viene ganando protagonismo de resultas de esa cre-
ciente —y bien perceptible por todos— exigencia social que reclama a
los poderes publicos una respuesta inmediata y sin titubeos frente a
cualquier riesgo o amenaza puntual que en un momento dado se cier-
na sobre la salud.

Se exige, en efecto, que la Administraciéon cuente con una herra-
mienta eficaz y contundente, en grado de permitirle reaccionar sin tar-
danza y con la potencia necesaria para neutralizar la aparicién repen-
tina de un riesgo para la salud publica o, en el peor de los casos, para
contener su extension. Y esta herramienta no es otra que la conforma-
da por las medidas preventivas de choque o de salvaguarda. Una figura
que parte de un planteamiento claro y elemental (responder réapido y
con pocas cortapisas), pero cuyos contornos son confusos, como ya
anuncia, de entrada, la disparidad terminolégica con la que se presen-
tan: tan pronto llamadas cautelares como provisionales, especiales,
preventivas o de salvaguarda'. Un rosario de tarjetas de presentacién
que preludia, como decimos, los problemas conceptuales y aplicativos
que salen al encuentro cuando se aborda el estudio de las mismas.

Los registros de estas medidas preventivas abundan, por lo demas,
en nuestro ordenamiento juridico. Son muchas, ciertamente, las leyes
y reglamentos que recogen en su articulado habilitaciones para que la
Administracién adopte este tipo de medidas. Pero para acotar el ana-
lisis centraremos nuestra atencién en la normativa que da cobijo a las
medidas preventivas que van a proyectarse sobre los productos. A un
lado quedaran, pues, las normas que amparan la adopcién de medi-
das preventivas sobre las personas (Ley Orgdnica de Medidas Especia-
les en Materia de Salud Piiblica®) y, también, sobre los animales (Ley de
Sanidad Animal3).

I He de confesar que me ha resultado dificil decantarme por alguna de las variadas de-
nominaciones que reciben estas medidas. Ciertamente, todas retratan algin rasgo impor-
tante. Al calificarlas como cautelares o provisionales se remarca su temporalidad; al tildar-
las de especiales se pone de manifiesto que estan ideadas para situaciones extraordinarias.
Pero estimo, por lo que mas adelante se vera, que su esencia mas profunda radica en la vo-
luntad de prevenir la causacién de un dafio a la salud y de hacerlo mediante una respuesta
inmediata a la aparicién del riesgo. Me he decantado por ello por dos términos que maneja-
ré indistintamente en el trabajo: preventivas y de salvaguarda, por ser las expresiones que
mejor evocan la directriz fundamental que las inspira. A ellos afiadiria todavia una coletilla
(de choque o de shock) para remarcar ese caracter inmediato y enérgico, aunque en el texto
muchas veces la omita a fin de facilitar la lectura.

2 Me sea permitido remitir al lector en este punto al estudio que de estas medidas he rea-
lizado en mi libro Administracién Publica y salud colectiva. El marco juridico de la proteccion
frente a las epidemias y otros riesgos sanitarios, Comares, Granada, 2006, pags. 200 a 238.

3 La Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, dota a la Administracién de amplios
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La razén de esta acotacién se sitiia, en primer lugar, en la circuns-
tancia de que, a pesar de compartir una estructura comun, las medi-
das preventivas que recaen sobre las personas (hospitalizaciones pre-
ventivas, internamientos, vacunaciones...) y, en menor medida, sobre
los animales (tratamientos sanitarios, sacrificios preventivos...) plan-
tean cuestiones singulares en su puesta en practica. Pero hay ademas
una segunda razén. Y es que la regulaciéon de las medidas preventivas
sobre los productos es, con creces, la que ofrece un desarrollo méas
acabado vy, con ello, un guién de cuestiones mas definido, y cuya apli-
cacién, por otra parte, resulta mas frecuente.

El cuadro normativo de estas tltimas se configura a partir de dos
previsiones contenidas en la Ley General para la Defensa de los Consu-
midores vy Usuarios (1984) —hoy refundida en el TRLGDCU de
2007*—y en la Ley General de Sanidad (1986)>. La LGDCU apoderaba
a la Administraciéon para que «ante situaciones de riesgo para la salud

poderes para reaccionar sin falta contra cualquier riesgo grave para la salud publica o ani-
mal. Véanse al respecto los articulos 8 (Medidas sanitarias de salvaguarda) y 77 (Medidas
cautelares).

4 El articulo 5.2.g) de la LGDCU de 1984 preveia que, como garantia de la salud y segu-
ridad de las personas, se observaria «la obligacién de retirar o suspender, mediante procedi-
mientos eficaces, cualquier producto o servicio que no se ajuste a las condiciones y requisi-
tos exigidos o que, por cualquier otra causa, suponga un riesgo previsible para la salud o
seguridad de las personas».

Aunque del texto de esta prevision se dedujo la existencia de un claro apoderamiento de
la Administracién para adoptar medidas preventivas en situaciones de riesgo, es lo cierto
que los términos literales no facilitaban alcanzar una tal conclusién. Por esta razén, en
2006, el legislador decidi6 introducir, a mi juicio con buen criterio, un nuevo precepto en el
que, ahora si de forma clara, se preveia una potestad de reaccién preventiva. Se trata del ar-
ticulo 6 bis, incorporado por la Ley 44/2006, de 29 de diciembre, de mejora de la proteccion
de los consumidores y usuarios, que rezaba asi:

«Ante situaciones de riesgo para la salud y seguridad de los consumidores
y usuarios, las administraciones publicas competentes podran adoptar las
medidas que resulten necesarias y proporcionadas para la desapariciéon
del riesgo, incluida la intervencion directa sobre las cosas y la compulsién
directa sobre las personas. En estos supuestos, todos los gastos que se ge-
neren seran a cargo de quien con su conducta los hubiera originado, con
independencia de las sanciones que, en su caso, puedan imponerse. La
exaccion de tales gastos y sanciones podra llevarse a cabo por el procedi-
miento administrativo de apremio».

Después de la refundicion operada en 2007, esta previsiéon ha quedado recogida en el ar-
ticulo 15.1 del TRLGDCU.

Acerca de la adopcién de medidas preventivas de choque al amparo de la LGDCU, acu-
dase al comentario al articulo 5 realizado por Elisenda MALARET 1 GARCIA, en Comentarios a
la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios, dir. por Rodrigo BERCOVITZ
RODRIGUEZ-CANO y Javier SALAS HERNANDEZ, Civitas, Madrid, 1992, pags. 109-113; y Javier
GUILLEN CARAMES, El estatuto juridico del consumidor. Politica comunitaria, bases constitu-
cionales y actividad de la Administracién, Civitas, Madrid, 2002, pags. 495-499.

5 Véase el articulo 26 de la LGS, al que haré referencia a continuacién. Por cierto, uno
de los pocos preceptos que la LGS dedica a la intervencién puiblica sobre la salud colectiva.
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y seguridad de los consumidores» adopte «las medidas que resulten
necesarias y proporcionadas para la desaparicién del riesgo, inclui-
da la intervencién directa sobre las cosas y la compulsién directa
sobre las personas» (art. 6 bis). Por su parte, la Ley General de Sa-
nidad establece que «en caso de que exista o se sospeche razonable-
mente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la
salud, las autoridades sanitarias adoptaran las medidas preventivas
que estimen pertinentes, tales como la incautacién o inmoviliza-
cién de productos, suspension del ejercicio de actividades, cierres
de empresas o sus instalaciones, intervenciéon de medios materiales
y personales y cuantas otras se consideren sanitariamente justifica-
das» (art. 26.1).

Estas previsiones generales de la LGDCU y de la LGS, muy abier-
tas, como puede verse, han sido luego desarrolladas por el Reglamen-
to de Seguridad General de los Productos, aprobado en 2003, el cual, a
su vez, recibe la savia procedente de Europa, transponiendo a nuestro
Derecho el contenido de la Directiva de Seguridad General de los Pro-
ductos de 2001°. El objetivo central de este Reglamento no es otro que
sentar las bases de una obligaciéon general de seguridad de los pro-
ductos puestos en el mercado, fijando, entre otros aspectos, unas pau-
tas comunes de actuacion a las que deberan sujetarse productores y
distribuidores, siempre bajo la custodia de la Administracién. No
hace falta decir que entre esas pautas de conducta ocupa un lugar
prioritario el deber de adoptar las medidas de reaccién precisas para
hacer frente a la aparicién de un riesgo sanitario asociado a un pro-
ducto.

Queda asi conformado el cuadro normativo que, con caracter ge-
neral, enmarca la adopcién de las medidas preventivas sobre los pro-
ductos cuando éstos representan un riesgo para la salud publica. Hay
que precisar, eso si, que esta regulacién tiene caracter horizontal en el
sentido de que no cierra el paso a la existencia de regimenes especifi-
cos aplicables a productos concretos como es el caso sefialado de los
medicamentos (Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y

¢ En efecto, el RD 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los produc-
tos, tiene un anclaje doble: por un lado, desarrolla las previsiones de la LGDCU y de la LGS
relacionadas con las medidas preventivas y, por otro, se ocupa de la transposicién de la Di-
rectiva 2001/95/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, rela-
tiva a la seguridad general de los productos. Por cierto que el concepto de seguridad que se
maneja en la Directiva incluye la salubridad de los productos —art. 2.b)—.

No es ocioso remarcar, asimismo, que el RSGP de 2003 recoge el testigo del anterior
RSGP de 1996 (RD 44/1996, de 19 de enero, por el que se adoptan medidas para garantizar la
seguridad general de los productos puestos a disposicion del consumidor), que incorporaba a
nuestro ordenamiento juridico la Directiva 92/59/CEE, del Consejo, de 29 de junio, sobre se-
guridad general de los productos.
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productos sanitarios”). Aunque, a decir verdad, esta legislacién secto-
rial apenas si introduce matices con respecto al modelo general que
dibujan la LGDCU, la LGSy, sobre todo, el RSGP. Por otra parte, tam-
poco hay que desconocer el refuerzo que con vistas a la adopcién de
estas medidas aportan, desde 6pticas complementarias, otras leyes
como la Ley de Industria® o la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales®.

Aislado el escenario normativo en el que habremos de movernos,
es momento de adentrarnos en el estudio de esta singular manifesta-
cién del principio de prevencién y, a tal objeto, nada mejor que co-
menzar por fijar los lindes con respecto a otras categorias conceptua-
les afines.

II. LA NATURALEZA JURIDICA DE LAS MEDIDAS DE SALVAGUARDA.
SU DESLINDE CONCEPTUAL CON RESPECTO A LAS SANCIONES
ADMINISTRATIVAS Y A LAS MEDIDAS PROVISIONALES

Antes de adentrarnos en el estudio de los distintos componentes
de la figura de las medidas preventivas es de fuerza tratar de acotar
los contornos de su dominio, a fin de diferenciar estas medidas de
otras que guardan algunas concomitancias pero que se alejan de su
patrén conceptual. El deslinde se plantea, en especial, con respecto a
dos figuras afines: las sanciones administrativas y, sobre todo, las me-
didas provisionales.

7 Vid. el articulo 99 (Medidas cautelares) de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que contempla la posibilidad de
adoptar una serie de medidas (como la puesta en cuarentena, la retirada del mercado, la
prohibicién de utilizacién de medicamentos, férmulas magistrales y preparados oficinales,
la suspensién de actividades, publicidad o la clausura provisional de establecimientos, cen-
tros o servicios) cuando exista o se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo in-
minente y grave para la salud. Anteriormente, tal previsién se contenia en el articulo 106 de
la Ley del Medicamento de 1990 (Ley 25/1990, de 20 de diciembre).

8 Con arreglo al articulo 10.2 de la Ley 21/1992, de 16 de julio, de Industria, la Adminis-
tracién, cuando aprecie defectos o deficiencias en las instalaciones, equipos, actividades y
productos industriales que representen un riesgo grave e inminente de dafios a las perso-
nas, podra acordar la paralizaciéon temporal de la actividad, la retirada de los productos o
incluso su destruccién.

Un completo estudio de esta regulacion puede verse en Manuel 1ZQUIERDO CARRASCO, La
seguridad de los productos industriales. Régimen juridico-administrativo y proteccion de los
consumidores, Marcial Pons, Madrid, 2000, pags. 345-371.

9 La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales, contempla
también la posibilidad de acordar medidas preventivas de choque, sefialadamente la parali-
zacion inmediata de los trabajos, cuando se detecte un riesgo laboral grave e inminente
—arts. 9.1.f) y 44—. Paralizacién que, por cierto, se concibe incluso como un auténtico de-
recho de los trabajadores, de suerte que, en supuestos extremos, podran ellos mismos acor-
darla (arts. 14.1 y 21).
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1. La tajante negacion de la condicion sancionadora
de las medidas preventivas

Ya en una primera aproximacion a la normativa que acoge y regu-
la las medidas preventivas se advierte el interés del propio legislador
en dejar claro que tales medidas carecen de naturaleza sancionadora.
Acudase si no al RSGP, cuyo Capitulo III lleva por titulo precisamente
«Medidas administrativas no sancionadoras de restablecimiento o ga-
rantia de la seguridad»'°.

Testimonia este rétulo la existencia de un antiguo debate que tiene
que ver con la siempre polémica delimitacién del concepto de sancién
administrativa. Un debate que también alcanzé a las medidas adopta-
das para reaccionar y neutralizar las alteraciones de la salubridad co-
lectiva y restablecer el orden perturbado. Aunque en estos momentos
se trata de una discusién ya zanjada en el sentido de considerar de
manera rotunda que estas medidas no son sanciones, es lo cierto que
no faltaban elementos que inducian a la duda. Por de pronto, su ca-
racter gravoso o desfavorable. Y, por encima de todo ello, el hecho de
compartir en no pocos casos el mismo contenido que una sancién: lo
mismo puede suspenderse una actividad como medida preventiva de
choque que formar parte de una sancién accesoria.

No hace falta abordar aqui un debate de sobras conocido!!. Con-
viene recordar, eso si, que dos son, en lo esencial, los criterios que
ayudan a trazar una linea divisoria clara entre las medidas que nos
ocupan y las sanciones administrativas. De una parte, esta la premisa
de partida toda vez que la reaccién frente a un peligro no exige la
existencia de ninguna infraccién de la legalidad. Es perfectamente da-
ble que el riesgo tenga su origen en una actividad ajustada a la ley.
Nada que ver, pues, con el ejercicio de la potestad sancionadora, que
parte, indefectiblemente, de la presunta comisién de una infraccién!2.

10 No es, evidentemente, el tinico caso. De hecho, las puntualizaciones de este tipo son
tan frecuentes como innecesarias ya. Y no sélo porque en términos dogmaticos es ésta una
cuestién aquilatada, sino aun por la circunstancia de que la calificacién legal, el nomen
iuris, nunca ha pasado de tener un valor marginal a la hora de elucidar la naturaleza real de
un acto o negocio.

11 Ultimamente, se ha asomado al mismo Alejandro HUERGO LORA, Las sanciones admi-
nistrativas, lustel, Madrid, 2007, en especial pags. 249 a 266.

12- Otra cosa es que la tipificacién de algunas infracciones resulte muy abierta, permi-
tiendo subsumir cualquier conducta que genere un riesgo para la salud. El articulo 49.1.b)
del TRLGDCU es un buen ejemplo al considerar infraccién en materia de defensa de los
consumidores y usuarios «las acciones u omisiones que produzcan riesgos o danos efecti-
vos para la salud o seguridad de los consumidores o usuarios, ya sea en forma consciente o
deliberada, ya por abandono de la diligencia y precauciones exigibles en la actividad, servi-
cio o instalacién de que se trate».
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De otra parte, y éste suele ser el principal criterium, la finalidad
perseguida. Porque con la medida de reaccion, a diferencia de lo que
ocurre con la sancién, no se pretende castigar al interesado por su
conducta. No hay, en fin, una finalidad aflictiva, un reproche de tinte
culpabilistico en contra de un infractor. Se trata, simplemente, de
neutralizar el riesgo, sin ningiin afiadido punitivo.

Con estos mimbres, tanto la jurisprudencia como la doctrina cienti-
fica separan hoy sin vacilaciones ambas categorias. Nada tengo que ob-
jetar en lo conceptual a este posicionamiento, muy extendido, por lo
demas, en el contexto europeo, como vienen a demostrarlo la propia le-
gislacién y jurisprudencia comunitarias. Sin embargo, si tengo la im-
presién de que, al margen de los criterios divisorios —que comparto—,
el asunto de la categorizacion del género de las sanciones se encara a
veces bajo un prisma, cuando menos, discutible. Porque en muchos ca-
sos la inclusién de una figura en la familia de las sanciones no pretende
otra cosa que atraer el régimen reforzado de garantias de que aquéllas
gozan. Y en este punto se ha instalado una conviccién que convendria
repensar. La que postula que, por definicién, la imposicién de una san-
cién debe ser mas garantista que cualquier otra actuacién administrati-
va, sin contar con la trascendencia real de los efectos provocados en el
patrimonio juridico del interesado. No quiere decirse con ello que toda
decisién o, por lo que ahora nos ocupa, medida preventiva capaz de
irrogar un perjuicio similar o mayor al de una sancién haya de estar
presidida por los mismos principios de que hace gala el Derecho admi-
nistrativo sancionador; algo que resultaria inviable y al cabo contrapro-
ducente. Lo que pretendo significar es que la proteccién del particular
frente a la actuacion publica, aunque no se exprese del mismo modo,
no debe rebajarse s6lo porque se haya rechazado su filiacién concep-
tual con el género de las sanciones. Asi, al descartar que las medidas
preventivas sean sanciones, ha de evitarse que se produzca el efecto re-
flejo de bajar la guardia, descuidando, siquiera sea de forma incons-
ciente, la posicién del particular. Quedaran fuera ciertas garantias ca-
racteristicas del régimen sancionador (como la tipicidad o la propia
concepcion de los derechos de defensa procedimentales), pero, precisa-
mente por eso mismo y por la gravedad de su impacto, habra que apli-
carse en subrayar otras (sefaladamente, el control judicial).

Con infracciones asi descritas resultara muy dificil cerrar el paso a la potestad sancio-
nadora, pero ello no significa que se diluya la frontera con las medidas preventivas. Por dé-
bil que sea su presencia, no hay que olvidar que la imposiciéon de una sancién debe apoyar-
se, también, en un juicio de culpabilidad. Y es justamente ese examen en busca de dolo,
culpa o simple inobservancia el que no es preciso realizar antes de ordenar una medida de
salvaguarda.
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2. El desbordamiento del concepto tradicional de medida provisional
v su dificil delimitacion actual con las medidas preventivas

La frontera que separa a las medidas preventivas de las medidas
provisionales es mucho menos pacifica que la anterior. Ciertamente,
de atender al patrén mas puro de las medidas provisionales, la cues-
tién del deslinde no parece compleja. El problema est4 en que, como
veremos, ese patréon ha dejado de ser tal.

Inicialmente, la medida provisional puede definirse como la adop-
tada en el seno de un procedimiento administrativo, antes o después
de su incoacioén, con la finalidad de asegurar la eficacia real de la re-
solucién que pueda recaer al término del mismo frente al peligro que
comporta el transcurso del tiempo inherente a toda tramitacién!3. Asi
vista, la separacién con la medida preventiva no ofrece equivocos.
Esta no depende de ningtin procedimiento administrativo previo o
posterior y, por ende, tampoco se dicta a cuenta de ninguna futura re-
solucién. Su significacion se agota en si misma, por lo que carece del
perfil instrumental propio de la medida provisional.

Ocurre, no obstante, que, al contrario de las sanciones, el contor-
no de las medidas cautelares, en vez de consolidarse, se ha ido difu-
minando. A ello ha contribuido, como ha venido a notar la mejor doc-
trina, el hecho de permitir que las medidas provisionales se acuerden
no soélo para proteger la efectividad de la resolucién final, sino tam-
bién a fin de salvaguardar el bien juridico o el interés publico tutelado
en el procedimiento. Asi, el articulo 72.2 de la LRJAP, introducido por
la reforma de 1999, sitiia el norte de las medidas provisionalisimas en
«la proteccién provisional de los intereses implicados».

Bien se ve que con esta nueva orientacién en la definicién de la fi-
nalidad de las medidas provisionales se aproxima mucho esta figura a
la de las medidas preventivas, que, como ya nos consta, se caracteri-
zan precisamente por su finalidad tuitiva de ciertos bienes juridicos.

Los lazos, por otra parte, se estrechan todavia un poco mas si se
tiene en cuenta el componente de la temporalidad. En efecto, las me-
didas preventivas son temporales o, si se quiere, provisionales en la

13 Sigo aquf el excelente anélisis que de esta cuestién hizo Manuel REBOLLO PUIG, «Me-
didas provisionales en el procedimiento administrativo», en La proteccion juridica del ciu-
dadano. Estudios en homenaje al Profesor Jesiis Gonzdlez Pérez, tomo 1, Civitas, Madrid,
1993, pags. 659-710. Con posterioridad, son de destacar los estudios de Ferran Pons CANO-
VAS, Las medidas provisionales en el procedimiento administrativo sancionador, Marcial
Pons, Madrid, 2001; y, tltimamente, de Belén MARINA JALvVO, Medidas provisionales en la ac-
tividad administrativa, Lex Nova, Valladolid, 2007, y Antonio CALONGE VELAZQUEZ, Las medi-
das provisionales en el procedimiento administrativo, Comares, Granada, 2007.
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medida en que se dictan en un contexto, el de un riesgo emergente,
que debe neutralizarse cuanto antes. De manera que, controlado o eli-
minado el riesgo, perderan aquéllas su razén de ser, dejando paso,
acaso, a otras medidas de corte estructural, con vocacién ya de per-
manencia.

Fruto de las concomitancias a las que acaba de hacerse referencia,
los limites entre las dos figuras se han vuelto cada vez méas evanescen-
tes e inapreciables. Tan es asi que, de facto, parece ya haberse instala-
do en nuestra legislacién una plena equiparacion entre los términos
de medida preventiva, provisional o cautelar, que se intercambian sin
estridencias. Y no hay mejor prueba de ello que lo sucedido en el am-
bito normativo que nos ocupa, toda vez que las medidas que la LGS
califica de preventivas (ex art. 26) aparecen luego transformadas en el
RSGP en medidas provisionales (ex art. 11).

Esta asimilacién, como decimos tan extendida, no resulta, a mi
modo de ver, satisfactoria. Antes al contrario, acarrea disfunciones que
trascienden la mera precisién terminolégica. Es cierto que al ensan-
char con tanta vastedad el campo de las medidas provisionales —en
especial, por efecto de la reorientacién teleoldgica aludida— se ha
creado un recipiente en el que no parece dificil dar acomodo a las me-
didas preventivas, respetando su virtualidad operativa. Sin embargo,
este recipiente no esta en grado de cobijar toda su significacién. Una
parte importante tal vez si, pero no toda; y ello, fundamentalmente,
por una razén. Al trocar las medidas preventivas en provisionales se
las esté sujetando, sin darse cuenta, a una procedimentalizacion artifi-
cial que puede llegar a comprometer su proyeccion.

Trataré de explicarme. Por mucho que se tense la nocién de medi-
da provisional, esta categoria nunca podra soltar amarras del proce-
dimiento administrativo, que es, a fin de cuentas, el marco que le da
su sentido ultimo. Por este motivo, cuando se transforma en provisio-
nal una medida preventiva no queda més remedio que disefiar, al mis-
mo tiempo, un procedimiento administrativo donde insertarla. Un
procedimiento que, sin embargo, sélo va a servirle de carcasa y que
ninguna ventaja aportara a la accién de la Administracién. De entra-
da, obligara a seguir una secuencia de tramites que, asi sea nimia, di-
ficilmente se compadecera con la urgencia que normalmente reclama
la medida provisional. Pero ademas, la procedimentalizacién com-
porta inexorablemente la referencia a una resolucién final que marca
el norte de todas las actuaciones intercaladas, entre ellas, por supues-
to, las medidas provisionales. De ahi el significado de ciertas barreras
inherentes a las medidas provisionales como causar perjuicios de difi-
cil o imposible reparaciéon (art. 72.3 de la LRJAP), que carecen por
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completo de sentido si se aplican a las medidas preventivas, tinica-
mente supeditadas en cuanto a su contenido aflictivo por el principio
de proporcionalidad. Son justamente estos inconvenientes los que ha
provocado el RSGP con su conversién en provisionales y provisionali-
simas de lo que son, en puridad, medidas preventivas. Sobre ello, de
todas formas, volveremos mas adelante.

III. LoS PRESUPUESTOS QUE LEGITIMAN LA ADOPCION DE UNA MEDIDA
PREVENTIVA DE CHOQUE

1. La existencia de un riesgo para la salud piiblica:
su cardcter grave e inminente

El presupuesto fundamental para poder activar una medida de
salvaguarda no es otro que la existencia de un riesgo para la salud pii-
blica (de los consumidores o de la poblacién, lo mismo da). Es cierto
que, de manera cada vez mas frecuente ademas, el legislador, al lado
de la salud publica, viene situando a otros bienes juridicos como son
la seguridad de los consumidores, el medio ambiente o la salud ani-
mal, estatuyendo también en aras de su eficaz proteccién un régimen
de medidas de salvaguarda. Y si bien hay claros signos de uniformi-
dad en su regulacién juridica —que a veces es de hecho la misma—,
parece mas oportuno, no obstante, evitar un discurso unitario visto
que cada uno de los bienes aludidos (salud de las personas, seguridad,
medio ambiente y salud animal) plantea exigencias distintas y modifi-
ca, en consecuencia, si no la esencia, si la distribucién de los distintos
elementos que aqui son analizados.

Centrados, pues, en la salud publica, el gquid no estriba en definir
qué es la salud de la poblacién y, por tanto, un riesgo sanitario colec-
tivo, sino en esclarecer cuales han de ser los requisitos que éste ha de
reunir a los efectos de poder movilizar una medida de salvaguarda.

Con arreglo a la LGS, el riesgo ha de ser inminente y extraordina-
rio (ex art. 26). Se exige de esta forma que la situacién a afrontar
pueda ser calificada de amenaza, en el sentido de préxima en el tiem-
po, v, ademas, grave, por sus efectos sobre la salud. Dos rasgos que
han sido oportunamente destacados por la jurisprudencia en un
buen ntimero de asuntos. No han dudado asi nuestros Tribunales en
anular medidas de salvaguarda adoptadas al amparo de este precep-
to para encarar riesgos carentes de estas cualidades. Uno de los ulti-
mos exponentes lo hallamos en el importante caso del aceite de orujo,
al que me referiré de nuevo en alguna otra ocasién. Bueno sera por
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ello conocer, siquiera sea brevemente, las singulares circunstancias
de este asunto.

En julio de 2001, el Ministerio de Sanidad y Consumo activé la
Red de Alerta Alimentaria, aconsejando la inmovilizacion cautelar de
los productos comercializados bajo la denominacién de «aceite de
orujo refinado y de oliva» y «aceite de orujo de oliva». La razén no era
otra que la deteccién en diversos lotes de unas concentraciones de hi-
drocarburos aromaticos policiclicos (HAPs) en proporciones que po-
dian entrafiar, a largo plazo, un riesgo grave para la salud humana
por sus posibles efectos cancerigenos. Aun cuando no existia norma-
tiva alguna que fijase especificamente un limite méximo en relacién
con estos HAPs y su nivel seguro de ingesta, si constaban recomenda-
ciones internacionales que, desde hace tiempo, aconsejaban minimi-
zar su exposicién humana tanto como fuese posible. Justamente en
base a estas recomendaciones y al amparo del articulo 26 de la LGS,
el Ministerio de Sanidad aconsejé la aludida inmovilizacion.

El Tribunal Supremo va a anular, sin embargo, esta decisién por
considerar que no concurrian los presupuestos necesarios para invo-
car como se hizo el articulo 26 de la LGS'*. En especial, pondra el
acento en la ausencia del cardcter inminente del riesgo. Y es que los
informes sobre los riesgos asociados a los HAPs eran de sobra conoci-
dos en el contexto internacional mucho antes, al menos desde princi-
pios de la década de los novental!>. Por otra parte, tampoco aprecia el
Alto Tribunal un carécter extraordinario en el riesgo visto que la peli-
grosidad de los HAPs no pasa por una ingestién puntual, asi sea de
una dosis anormalmente alta, sino por la ingestion continuada de una
dosis nociva durante meses. De ahi que, en palabras extraidas de la
sentencia:

«Con estos datos —de los que, en todo caso, se disponia
desde 1991— y, aun reconociendo la existencia un ries-
go para la salud, éste, desde luego, no puede calificarse
de inminente —la propia Resolucién lo excluye—, ni
tampoco de extraordinario, requisitos ambos que han
de concurrir para la adopcién de medidas preventivas,

14 STS de 27 de junio de 2007 (RJ 2007, 6582).

15 No me resisto a sefialar que la interpretacién de la inminencia de un riesgo admite
diferentes respuestas. La primera, que es la que sostiene el Tribunal Supremo en este caso,
pasa por entender que tal cualidad no sélo debe afectar al factor de riesgo, sino también al
dano que potencialmente se le asocia. En contra de esta interpretacion, cabria sostener, sin
embargo, que la inminencia del riesgo y del dafio pueden y deben escindirse. De manera
que también podria calificarse de inminente aquel riesgo cuyos efectos negativos sobre la
salud se manifestaran a corto o medio plazo.
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como la que fue aconsejada por la Resolucién recurrida,
medidas que, ademas de incidir clara y agresivamente
en el sector, generan una alarma social desproporciona-
da a la realidad, cientifica, del riesgo» (FD 3.°)'¢,

Sucede, sin embargo, que este caricter inminente y extraordinario
que luce en la LGS desaparece en el TRLGDCU y en el RSGP, que no
supeditan la puesta en practica de las medidas de salvaguarda alli
previstas a unas tales condiciones. No hay rastro en ellos de la urgen-
cia ni de la gravedad como factores que legitiman la reaccién publica.
Por el contrario, se prevé la obligacién de responder frente a todo
riesgo sanitario derivado de un producto inseguro, sin distincion.

Lo anterior parece conducirnos a una situaciéon anémala, y hasta
contradictoria, si se tiene en cuenta que la referencia a la salud pablica
es, en todo caso, la misma. Y no sélo eso, el RSGP desarrolla, in via
recta, entre otros, el articulo 26 de la LGS. ¢Acaso hay que suponer que
una misma medida de salvaguarda puede ampararse en dos normas
que prevén distintos presupuestos de activacién? O, lo que es lo mis-
mo, ¢acaso significa ello que la decisién de inmovilizar el aceite de
orujo hubiese sido vélida si en vez de invocar el articulo 26 de la LGS
se hubiese amarrado en el articulo 6 bis de la LGDCU —hoy, art. 15.1
del TRLGDCU— o en el articulo 10 del RSGP?

A fin de resolver esta aparente falta de sintonia se hace preciso
caer en la cuenta de que la proteccion de la salud publica no se agota
en la lucha contra los riesgos graves e inminentes. Todo riesgo que es-
cape al margen de tolerancia debe ser erradicado en la medida de lo
posible, aunque sea leve o esté lejos de manifestarse todavia. Todo
riesgo para la salud de la poblacién merece, pues, una respuesta tuiti-
va de la Administracién. Y no otro es el objetivo que la normativa en
materia de consumidores y usuarios, tanto europea como, por in-
fluencia directa de ésta, espafola, se fija al disefiar un sistema de
reaccion preventiva capaz de armarse ante cualquier riesgo para la
salud, sin indicacién de escalas o intensidades.

Ahora bien, que haya que responder en clave preventiva, a través

16 En puridad, es ésta la conclusién alumbrada por el Tribunal Superior de Justicia de
Madrid en primera instancia —sentencia de 20 de octubre de 2004 (JUR 2005, 160554);
cuya estela siguen las sentencias de 11 de noviembre de 2004 (RJCA 2005, 401); 4 de octu-
bre de 2006 (JUR 2007, 166973); 5 de octubre de 2006 (JUR 2007, 54764), y 18 de abril de
2007 (JUR 2007, 271180)— y que luego hace suya el Tribunal Supremo en casacién.

Ademas del Tribunal Superior de Justicia de Madrid, también el de Catalufia (sentencia
de 28 de mayo de 2007, JUR 2007, 303481) se ha pronunciado en términos similares al anu-
lar una inmovilizacién de una partida de aceite de orujo acordada por la Administracién de
la Generalitat siguiendo la recomendacién ministerial.
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de la adopcién de medidas de salvaguarda, ante la aparicién de nue-
vos riesgos para la salud, asi graves como leves, no significa que en
ambos casos pueda obrarse del mismo modo. Variara, antes que
nada, el propio contenido y alcance de las medidas, que, por respeto al
canon de proporcionalidad, se corresponderan con la entidad (id est:
gravedad) del riesgo. Por otra parte, ademaés de la gravedad, también
la inminencia del riesgo va a incidir en el modo de obrar, especial-
mente por lo que hace al cauce de adopcion de la decisién. Y es que si
media una amenaza inminente cederan importantes garantias que, en
condiciones normales, deben constituir un tramite previo, como es el
caso sefialado de la audiencia a los interesados!”.

El RSGP, por influencia comunitaria y animado por ese afan de
elevar la cota de proteccion de la salud de los consumidores, permite,
en definitiva, la aplicacion firme de medidas de salvaguarda fuera de
las amenazas inminentes y extraordinarias a que hace alusién la LGS.
Sin embargo, ello no significa que ambos elementos hayan perdido su
virtualidad a la hora de dibujar el escenario en que han de desenvol-
verse este tipo de medidas, su contenido y forma de adopcién.

2. La posible activacion de las medidas de salvaguarda en casos
de sospecha y frente a productos que cumplen la legalidad
administrativa

Sentados los presupuestos de partida, conviene ahora detenerse
en dos aspectos que ayudan a precisarlos y en los que suele insistir el
legislador.

A) Por un lado, no puede dejar de significarse el creciente prota-
gonismo que la sospecha esta adquiriendo en la proteccién de la salud
colectiva, por obra en gran parte de la potente irrupcién del principio
de precaucién. Quiere expresarse con ello que las medidas de salva-
guarda podran basarse no sélo en la deteccion de un riesgo cierto, sino
también en una amenaza incierta. La LGS permite actuar asi «en caso
de que exista o se sospeche razonablemente...» (art. 26). Y el RSGP, mas

17 En definitiva, cuanto més lejano y leve sea un riesgo, menor justificacién hallara la
adopcion de una decisién inmediata y de plano. La Administracién, por el contrario, dis-
pondra del tiempo necesario para poder adquirir un conocimiento mas perfeccionado y
completo en torno al riesgo y, por eso mismo, para permitir una eficaz defensa de los inte-
reses del productor o empresario antes de imponerle una resolucién que pueda perjudicar-
le. La exégesis que mas abajo se propone del articulo 11 (Procedimiento) del RSGP avanza
en esta direccion (infra, § VI).
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cercano en el tiempo y, por tanto, mas al corriente de las tltimas ten-
dencias, incorpora ya en su articulado una referencia expresa al prin-
cipio de precaucion: «en todo caso, se tendra en cuenta el principio de
cautela, que posibilitara la adopcién de las medidas previstas en este
articulo para asegurar un nivel elevado de proteccién a los consumido-
res, cuando, tras haber evaluado la informacién disponible, se observe
la posibilidad de que haya efectos nocivos para la salud o la seguridad,
aunque siga existiendo incertidumbre cientifica» (art. 8.1).

La sospecha se convierte de esta guisa en un ingrediente habitual
y central de las medidas de salvaguarda. Un ingrediente que aporta,
sin duda, ventajas extraordinarias en orden a la respuesta eficaz de la
Administracién, pero que trae consigo un no menos importante nu-
mero de problemas. De alguno de ellos daremos cuenta a lo largo de
este trabajo, aunque la respuesta a la ristra de preguntas que se plan-
tean excede con mucho el objetivo de estas paginas. Con todo, si im-
porta sefalar, cuando menos, que a los efectos de legitimar la adop-
cién de una medida precautoria no basta cualquier sospecha o
indiciol®. Es necesario, antes bien, que ésta se vea envuelta, por asi
decir, de un cierto «halo de certeza»; que cuente, esto es, con una base
cientifica sélida!®. Hete aqui, a mi juicio, el principal caballo de bata-
lla que plantea la cabal aplicacién del principio de precaucién?®.

B) De otra parte, es de destacar que las medidas de salvaguarda
no encuentran obstaculo en el hecho de que el producto causa del
riesgo esté debidamente autorizado y cumpla escrupulosamente con
todas las prescripciones de la reglamentacién de turno?!. La recta ob-

18" E] Tribunal de Primera Instancia, uno de los principales artifices en la consolidacién
del principio de precauciéon como principio general del Derecho comunitario, se ha cuidado
de expresarlo con rotundidad: «el principio de cautela pretende prevenir los riesgos poten-
ciales. En cambio, los riesgos puramente hipotéticos, apoyados en meras hipétesis cientifi-
camente no probadas, no pueden ser tomados en consideracién» (STPI de 11 de julio de
2007, Suecia c. Comision, T-229/04, § 161; con anterioridad, vid. en este mismo sentido la
STPI de 21 de octubre de 2003, Solvay Pharmaceuticals c. Consejo, T-392/02, § 129).

19" Que sea «fundada», «seria» o «razonable» son algunos de los calificativos que emplea
el legislador espafiol y que al cabo pretenden expresar la necesidad de evitar que la Admi-
nistracién actuie a ciegas y con precipitacién.

20 Trazar una linea divisoria entre la sospecha fundada y la mera hipétesis constituye el
dilema central que esta detras de muchas de las contiendas generadas por la aplicacién del
principio de precaucién.

21 Es éste un postulado general que resulta perfectamente aplicable a los productos en
general, a pesar de que no aparezca plasmado expresamente en el RSGP. Si lo encontramos
recogido, en cambio, en muchos sectores concretos, como es el caso de la alimentacion,
cuya norma de cabecera, el Reglamento europeo de Seguridad Alimentaria, previene que
«la conformidad de un alimento con las disposiciones especificas que le sean aplicables no
impedira que las autoridades competentes puedan tomar las medidas adecuadas para im-
poner restricciones a su comercializacién o exigir su retirada del mercado cuando existan
motivos para pensar que, a pesar de su conformidad, el alimento no es seguro» (art. 14.8).
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servancia de la «legalidad administrativa» opera en este &mbito como
una simple presuncién relativa de seguridad —y salubridad— tanto
en negativo como en positivo. Si no la hay, se presumira que el pro-
ducto es inseguro, abriendo las puertas a la adopciéon de medidas de
salvaguarda, amén de las derivaciones que procedan en clave sancio-
nadora. Si, por el contrario, el cumplimiento se da, se presumira que
es seguro, salvo que por parte de la Administracién se detecte la apa-
ricién de alguna sospecha o certeza que apunte o revele lo contrario.
En tal caso, la licencia, permiso o cualquiera que fuese el titulo habi-
litante no impedira que puedan tomarse medidas de salvaguarda. De
la misma forma que tampoco enervard, como se vera luego, la respon-
sabilidad por los dafos causados a terceros.

IV. EL CONTENIDO DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS DE CHOQUE.
SU PUBLICIDAD. LA PREOCUPACION POR SU EFECTIVIDAD

Verificada la concurrencia de los presupuestos que acaban de ser
expuestos, serda momento de escoger la concreta medida de salvaguar-
da para hacer frente a la situacion. El legislador acostumbra a reco-
ger a este respecto un listado o enumeraciéon de medidas. Lo encon-
tramos en la LGDCU (art. 5; hoy, art. 13 del Texto Refundido) y en la
LGS (art. 26). Y lo propio hace el RSGP (art. 10). Alude asi este dltimo
a la posibilidad de prohibir la puesta en el mercado de un producto,
sujetarlo a ciertas condiciones afiadidas, inmovilizarlo, acordar su re-
tirada y recuperacion o, incluso, como medida mas drastica, imponer
su destruccién?2,

Sin perjuicio del examen singular que bien mereceria cada una de
estas medidas, sélo cabe aqui realizar una serie de consideraciones de
orden general.

A) En primer lugar, importa mucho significar que en modo algu-
no puede verse en las referidas enumeraciones la voluntad de estable-
cer un catalogo cerrado, a modo de numerus clausus. Antes al contra-
rio, se trata de listados que registran las medidas més usuales pero
que no cierran el paso a otras distintas a las alli contenidas. En esta li-
nea, el tenor del articulo 26 de la LGS se cierra con una remisién a

22 Mencién aparte merecen las medidas relacionadas con el trafico internacional, es de-
cir, las restricciones y prohibiciones a la importaciéon o exportacién de ciertos productos.
Actdase al cuadro que conforman el Reglamento Orgdnico de Sanidad Exterior (Decreto de 7
de septiembre de 1934), el nuevo Reglamento Sanitario Internacional (que entré en vigor en
junio de 2007) y los articulos 23 a 31 del TCE.
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«cuantas otras se consideren sanitariamente justificadas», y, de igual
forma, el articulo 10 del RSGP comienza destacando que las medidas
de salvaguarda descritas lo son «entre otras».

Es ésta, por lo demaés, una consecuencia impuesta por la propia
importancia del bien juridico a tutelar. Seria insensato establecer cor-
sés rigidos a la hora de seleccionar la medida apropiada para tutelar
la salud publica. De ahi que se aflojen los tirantes del principio de ti-
picidad que operan aqui en una escala muy inferior a como lo hacen
en el terreno de las sanciones. Hasta se ha llegado a invocar en alguna
ocasion la doctrina de los «poderes implicitos» con vistas a reconocer
a la Administracién la posibilidad de acordar la destrucciéon de un
producto al amparo de un precepto, el articulo 5.2.g) de la LGDCU, en
el que no se mencionaba expresamente esta medida?3.

B) El ancho margen de discrecionalidad con que cuenta la Ad-
ministracién para aislar la mejor forma de encarar el riesgo sanitario
no significa, claro esta, que sea ésta una decisién sin limites. Desem-
penara por ello un papel muy importante el principio de proporciona-
lidad, cuyo concurso resulta ademaés especialmente oportuno a fin de
embridar una propensién muy arraigada en el campo de la protec-
cién de la salud colectiva. «Muerto el perro, se acabé la rabia», reza el
conocido dicho popular, y el caso es que en muchas actuaciones es
perceptible la inclinacién de las autoridades sanitarias a extremar la
contundencia de las medidas de salvaguarda por si acaso, afiadiendo
un plus de intensidad a la intervencién con vistas a prevenir cualquier
variante inesperada. En esta disposiciéon pesa mucho la carga de res-

23 Vid. la STS de 8 de noviembre de 1996 (RJ 1996, 7903; decomiso y destruccién de
una partida de jamones en cuya elaboracion se utilizé 4acido bérico), donde se senala lo si-
guiente:

«Los poderes publicos no sélo estan habilitados para el ejercicio de las
potestades que el ordenamiento expresamente les atribuye, sino también,
implicitamente, para el de las facultades necesarias para la efectividad de
aquéllas. En los casos en que la medida de retirada o intervencién tiene
por objeto un producto peligroso para la salud humana que no puede te-
ner otro destino ttil que el derivado de su consumo, la autorizacién para
la retirada o intervencion del producto comporta implicitamente la habi-
litacién a la Administracién para que pueda adoptar medidas de destruc-
cién, si éstas son necesarias para proteger la salud publica.

[...] dentro de las medidas relacionadas con “la obligacién de retirar o
suspender, mediante procedimientos eficaces, cualquier producto o servi-
cio que no se ajuste a las condiciones y requisitos exigidos o que por cual-
quier otra causa, suponga riesgo previsible para la salud o seguridad de
las personas” (articulo 5.2, g de la LGDCU) debe estimarse comprendida
la de acordar la destruccién de los productos peligrosos» (FD 3.°).

En el mismo sentido, véase el DCE de 29 de julio de 1999 (num. 2079/1999).
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ponsabilidad, incluida la vertiente politica, que comportaria una su-
peracién, aun imprevisible, de las barreras creadas; y probablemente
también el recuerdo de tragicos episodios vividos en Espafia como el
del caso «colza», que acabé, por cierto, con una condena penal a la
Administracién estatal en calidad de responsable civil subsidiario.

Los escenarios en que se mueven las medidas de salvaguarda no
son, en efecto, muy proclives a la busqueda de equilibrio. Ni lo fueron
antafio ni lo siguen siendo hoy, en parte por la extraordinaria presién
que ejerce la opinién publica. Y justamente por ello deviene crucial la
contribucién que toca aportar al principio de proporcionalidad a los
efectos de ajustar la respuesta publica o, al menos, de favorecer el re-
conocimiento de la responsabilidad patrimonial por los posibles exce-
sos de celo.

C) Conviene destacar, en tercer término, la temporalidad de es-
tas medidas. De esta caracteristica ya se dio cuenta mas atras. Cum-
ple aqui recordar simplemente que las medidas de salvaguarda no tie-
nen vocacién de perpetuarse en el tiempo toda vez que su finalidad
pasa por neutralizar, cuanto antes, una amenaza. Es por ello frecuen-
te que las normas fijen este marco temporal senalando que su dura-
cién no excedera de lo que exija la situacién de riesgo inminente y
grave que las justific6?4. Légicamente, este limite temporal no cierra
el paso a la posibilidad de que la medida cautelar, via normativa, aca-
be convirtiéndose en una exigencia de orden estructural y, entonces
si, con vocacion de permanencia.

D) En intima conexién con su naturaleza estd también una cuar-
ta nota comun que importa significar. Como quiera que las medidas

24 Como lo hace, sin ir mas lejos, la LGS, al indicar que «la duracién de las medidas a
que se refiere el apartado anterior, que se fijaran para cada caso, sin perjuicio de las prérro-
gas sucesivas acordadas por resoluciones motivadas, no excedera de lo que exija la situa-
cién de riesgo inminente y extraordinario que las justificé» (art. 26.2 de la LGS).

En algtn caso se establece incluso un tope méaximo, como el de dieciocho meses previs-
to en el articulo 11 (Medidas cautelares) de la Ley catalana 7/2003, de 25 de abril, de Protec-
cién de la Salud. El limite puede parecer arbitrario a simple vista, pero tiene el mérito de
obligar a la Administracién a despejar la situacién de incertidumbre y provisionalidad
existente, evitando asi que, una vez adoptada la medida, se produzca una suerte de relaja-
cién en cuanto a la investigacion del riesgo. Es oportuno significar en este sentido que la le-
gitimacion de obrar que la sospecha otorga a la Administracién encierra al mismo tiempo
una correlativa obligacién de investigar los extremos inciertos a fin de que, cuanto antes, la
decisién que se haya adoptado pueda revisarse a la luz de una caracterizacién completa y
acabada del riesgo. Sucede, no obstante, que este compromiso adyacente no siempre se tie-
ne en cuenta, permaneciendo el escenario en suspenso sine die. Es justamente esta circuns-
tancia uno de los extremos denunciados habitualmente por los empresarios afectados por
la adopcién de medidas basadas en el principio de precaucién.
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de salvaguarda no se orientan a castigar ninguna conducta, sino a
proteger la salud colectiva amenazada, se deduce que sus destinata-
rios lo seran todos aquellos que puedan contribuir a tal finalidad en el
caso concreto. Asi pues, las medidas de salvaguarda, ademas de diri-
girse contra quien haya creado el riesgo, pueden afectar a todo aquel
que esté en contacto con el mismo. El articulo 12.1 del RSGP no pue-
de ser mas claro al respecto: «la puesta en practica de las medidas que
se adopten en virtud de esta disposicién podra afectar a los producto-
res; a los distribuidores, en particular, al responsable de la distribu-
cién inicial en Espafa; a los prestadores de servicios, y a cualquier
otra persona que esté contribuyendo al riesgo o de la que dependa su su-
peracion y la completa efectividad de la medida adoptada».

La cuestién no es, por lo demas, baladi. Semejante desvinculacién
de la reaccion administrativa con respecto a la responsabilidad por la
creacion del riesgo sera fuente, no pocas veces, de tensiones entre los
distintos operadores afectados. La inmovilizacién de un producto,
por poner un ejemplo, afectara por igual a fabricantes y distribuido-
res, con independencia de quién ocasionase el riesgo que motivé tal
intervencion. El RSGP es consciente de esta derivaciéon, aunque la
elude, reconduciéndola al plano ajeno de las relaciones privadas:
«aquellos operadores que hayan soportado indebidamente gastos de
los especificados en el apartado anterior podran repetir contra quie-
nes con sus conductas ilegales los hubieran originado» (art. 12.5 in
fine del RSGP).

E) En este repaso por los rasgos comunes del contenido de las
distintas medidas no puede dejar de reservarse una plaza importante
a la publicidad con que se adoptan. Una publicidad cuyo objetivo in-
mediato no es sino advertir del riesgo a los ciudadanos a fin de que,
mediante su propia conducta, puedan protegerse del mismo o aun co-
laborar a su neutralizacién (ayudando, por ejemplo, a la localizacién
del producto o a su retorno para que pueda ser destruido). Aunque,
de fondo, late una aspiraciéon mas profunda que viene impulsada re-
sueltamente desde Europa: la de mejorar en transparencia y, a su vir-
tud, recobrar la confianza del puablico en la gestion de la Administra-
cién, tan deteriorada por los galimatias de las tltimas crisis sanitarias
y, en particular, por lo sucedido con ocasién del asunto de las «vacas
locas».

El transito de este proceso queda perfectamente retratado en el
cambio de rétulos del articulo 10 (Confidencialidad) del viejo RSGP
(1996) y su homénimo actual, el articulo 17 (Informacion de riesgos y
derecho a la informacion de los consumidores) del vigente RSGP
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(2003). En el interin, huelga decirlo, la referida crisis de las «vacas lo-
cas». En todo caso, la lectura de estos preceptos refleja con claridad
un cambio de paradigma. Si anteriormente la divulgacién de infor-
macion sobre la apariciéon de riesgos en torno a la seguridad de un
producto adquiria un cardcter mas bien secundario, en la actualidad,
por el contrario, se concibe como un elemento primordial en el proce-
so de analisis del riesgo, estatuyéndose la necesidad de dar a conocer
a los consumidores y usuarios tanto su deteccién como las medidas
adoptadas en consecuencia®.

Es mas, aunque el articulo 17 del RSGP utilice todavia un tono po-
testativo, «cuando [las Administraciones] lo juzguen necesario para
proteger la salud y seguridad», cabe ya hoy hablar con propiedad de
un auténtico derecho de los ciudadanos a ser informados de los ries-
gos sanitarios en grado de afectar a la salud publica. Un derecho que
en nuestro pais adquirié cuerpo en la Ley de Derechos del Paciente
(2002), cuyo articulo 3, titulado precisamente Derecho a la informa-
cion epidemioldgica, senala que «los ciudadanos tienen derecho a co-
nocer los problemas sanitarios de la colectividad cuando impliquen
un riesgo para la salud publica o para su salud individual, y el dere-
cho a que esta informacién se difunda en términos verdaderos, com-
prensibles y adecuados para la proteccién de la salud, de acuerdo con
lo establecido por la Ley»2°.

25 El articulo 17.1 del RSGP reza asi:

«Las Administraciones publicas, cuando lo juzguen necesario para prote-
ger la salud y seguridad, dependiendo de la naturaleza y la gravedad del
riesgo, podran informar a los consumidores y usuarios potencialmente
afectados, por los medios en cada caso mas apropiados, de los riesgos o
irregularidades existentes, de la identificacién del producto y, en su caso,
de las medidas adoptadas, asi como de las precauciones procedentes tan-
to para que ellos mismos puedan protegerse del riesgo como para conse-
guir su colaboracién en la eliminacién de sus causas».

En la misma linea se sitaa el legislador sectorial. Para el caso de los alimentos, véase el
articulo 10 (Informacién al piiblico) del RESA vy, por lo que respecta a los medicamentos,
acudase al articulo 99.4 de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos.

26 La cristalizacién de este derecho a la informacién sobre los riesgos de salud colectiva
se ha producido, en efecto, en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bdsica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documenta-
cidn clinica. Sin embargo, lo cierto es que muchos afios antes el Tribunal Supremo ya habia
hecho algiin bosquejo de este derecho a propésito de diversas notas difundidas por la Ad-
ministracién estatal en relacién con el asunto del aceite de colza. Asi, en la STS de 1 de ju-
nio de 1982 (RJ 1982, 4175), el Tribunal Supremo amparé esta actuacioén sobre la base de
dos piezas fundamentales: el articulo 20.1.d) de la CE, en el que se reconoce el derecho a re-
cibir informacién veraz, y el articulo 103.1 ibidem, que sienta el caracter vicarial de una Ad-
ministracién al servicio de los intereses generales. Un comentario de este pronunciamiento
puede verse en Antonio EMBID IruJO, «El “sindrome t6xico” y los derechos a la informacién
y rectificacién de noticias», en REDA, nam. 37, 1983, pags. 273 y ss.
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Pero no todo son bondades. La publicidad de las medidas preven-
tivas provoca también una disfuncién gravisima que recrudece sobre-
manera los perjuicios que de suyo traen consigo estas medidas para el
empresario. Me estoy refiriendo al enorme impacto que sobre el mer-
cado y la actitud de los consumidores tiene la aparicién de cuales-
quiera noticias que alerten de algin riesgo, sefialadamente en secto-
res tan sensibles como es el caso de la alimentacién o, también, de los
productos sanitarios. Es cierto que, sabedor de este extremo, el legis-
lador llama a la prudencia a través de valvulas que remiten a la valo-
racién que en cada caso haga la Administracién de la situacién («de-
pendiendo de la naturaleza, la gravedad y la envergadura del riesgo»,
art. 17 del RSGP), asi como a la difusién de la informacién «en térmi-
nos verdaderos, comprensibles y adecuados» (art. 3 de la Ley de Dere-
chos del Paciente)?’. Y, en coherencia con ello, no lo es menos que, ge-
neralmente, la Administracién introduce en sus comunicados y notas
informativas un tono prudente y comedido.

Sin embargo, la prudencia desaparece las mas de las veces en el
tratamiento que de los mismos hacen los medios de comunicacién en
general, que no tienen empacho en «adulterar» la noticia, ora exage-
rando el alcance del riesgo con titulares alarmantes, ora omitiendo
los matices y precisiones, ora dando por sentadas lo que no pasan de
ser medidas precautorias?®. Todo con tal de llamar la atencién inme-
diata del publico, muy permeable a este tipo de noticias?. Para corro-
borar estas afirmaciones basta cotejar el texto de algunas alertas emi-
tidas por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios o por la Agencia de Seguridad Alimentaria y Nutricién con

27 Mucho mas explicito era el antiguo RSGP de 1996, en cuyo articulo 10 se decia tex-
tualmente que «se tomaran precauciones al objeto de evitar toda divulgacién no indispen-
sable de informacion susceptible de perjudicar la imagen de marca de un producto o una
serie de productos». Una indicacién que, bien leida, tiene todavia razén de ser.

28 En el campo de la Sociologia se viene desarrollando un intenso estudio de la comu-
nicacion del riesgo y su influencia en la aceptacién social del mismo. En general, puede
afirmarse que la apuesta por la fluidez de la comunicacién es clara, por razones de trans-
parencia, de funcionamiento democratico de la sociedad y aun por la reaccién social ante
el rumor, mucho mas contraproducente. Ello no obstante, no se pasa por alto la existencia
de importantes disfunciones, derivadas en buena medida del tratamiento de los medios de
comunicacion. Se denuncia asi la inclinacién de estos medios por el sensacionalismo y por
el empleo de afirmaciones categéricas que no ayudan a retratar los escenarios de mera sos-
pecha.

Al respecto, resulta de lectura obligada el libro de Mary DoucLas, La aceptabilidad del
riesgo segtin las ciencias sociales, Paidés, Barcelona, 1996.

29 Desde un punto de vista sociolégico, hay un antes y un después de la crisis de las «va-
cas locas» en lo que se refiere a la comunicacién y percepcién de los riesgos alimentarios v,
en general, de salubridad publica. La incidencia de esta crisis en el subconsciente colectivo
fue tan honda que gener6 un poso de inseguridad que abre el camino para redoblar el im-
pacto de las noticias sobre riesgos alimentarios.
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el volcado e interpretacién que de los mismos se ha hecho en los me-
dios de comunicacién.

Ni que decir tiene que los dafios que puede generar esta publici-
dad pueden llegar a ser funestos para las empresas. La imagen de una
empresa o de una concreta marca son activos de extraordinaria im-
portancia en una economia de mercado y su deterioro a través de una
alerta sanitaria puede originar, segtin cual sea el tratamiento de la no-
ticia, un dafio més que significativo.

Justamente por todo ello, es de fuerza tratar de introducir algunos
elementos que ayuden a corregir los efectos de esta importante dis-
funcioén; sin que ello signifique una vuelta atrds o una renuncia a la
transparencia, que no esta en absoluto refiida con el rigor y la clari-
dad en el tratamiento de la informacioén.

Del lado de la Administracién, la receta pasa por filtrar adecuada-
mente los datos suministrados, precisando y, al mismo tiempo, expli-
cando de una forma comprensible la descripcién del riesgo en todos
sus extremos (origen, transmisién...) y, sefialadamente, en lo que
hace a la valoracién de su gravedad y al alcance de las sospechas®C. Ya
se ha apuntado que se han dado pasos en esta direccién tanto por
parte del legislador como de los propios organismos involucrados,
que, concienciados de la hondura del problema, han tomado cartas
en el asunto, confeccionando protocolos y guias de comunicacion.

En lo que toca a los medios de comunicacion, la prescripcién de
esta misma férmula tropieza con mayores resistencias por efecto de
las inercias, motivaciones y exigencias propias de estos medios, por
otra parte muy numerosos y heterogéneos.

Con todo, el compromiso voluntario es en este punto decisivo.
Porque, fuera de esta posicién serena de la Administracién y los me-
dios de comunicacién, los recursos a articular para reparar eventua-
les dafios son en realidad muy limitados. La via que aporta el derecho
a la rectificacion raramente servira para revertir el impacto de la noti-
cia en el comportamiento del consumidor y, aun en el mejor de los ca-
sos, se habra ocasionado un dafio econémico en el interin3!. Un dario

30 Ademas de claro, conviene que el mensaje institucional sea zinico. No faltan los epi-
sodios de crisis con declaraciones discordantes de los responsables pertenecientes a dife-
rentes Administraciones o, aun dentro de una misma Administracién, a diferentes ramos.

31 Regulado en la Ley Organica 2/1984, de 26 de enero. Se recoge en esta Ley el derecho
de toda persona, natural o juridica, a exigir que se rectifique la difusién, por cualquier me-
dio de comunicacién social, de hechos —no asi de opiniones— que la aludan, que conside-
re inexactos y cuya divulgacién pueda causarle perjuicios. Sirva de ejemplo, en el campo
que nos ocupa, el asunto fallado en la sentencia del Juzgado de Primera Instancia de Ma-
drid nim. 3, de 22 de enero de 2004 (AC 2004, 6).

Sin entrar en los pormenores y trabas de este derecho, pretendo simplemente poner de
manifiesto lo que la propia experiencia nos ensefia. Levantadas las sospechas, resulta dificil
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econdémico cuya reclamacion, sin embargo, ya se dirija contra la Ad-
ministracién o contra el medio de comunicacién, tiene, como se vera
mas tarde, escasas probabilidades de éxito, supuesta la potente égida
que ofrece el ejercicio de la libertad de informacion.

F) Por ultimo, no quisiera cerrar este epigrafe sin llamar la aten-
cién acerca de la preocupacioén por la efectividad de las medidas de
prevencion. Si bien la eficacia es un principio rector que ha de presi-
dir cualquier accién administrativa, es lo cierto que en el terreno que
nos ocupa se advierte una notable acentuacién de su importancia.
Y ello, claro est4, por la relevancia del bien juridico protegido; pero
también por la dificultad inherente a la ejecucién de determinadas
medidas —como la retirada de productos del mercado—.

De ahi que se instrumente toda una bateria de reglas y previsiones
cuya misién no es otra que respaldar precisamente la eficaz puesta en
practica de las medidas de salvaguarda. Entre ellas despunta la que
ha venido en denominarse trazabilidad, con la que se pretende garan-
tizar una localizacién rapida, certera y completa de los productos a
los efectos de permitir que su inmovilizacién y retirada del mercado
puedan ejecutarse con éxito en un tiempo muy breve3?. Pero, ademas
de la trazabilidad, es de destacar el acento que se pone en la colabora-
cién de los ciudadanos y, mas aun, de los empresarios afectados. De
hecho, el lamamiento a su colaboracién se hace desde todos los fren-
tes posibles: por un lado, es habitual tipificar su inasistencia, asi
como el incumplimiento de las medidas preventivas, como infraccién
administrativa grave o muy grave33. De otro, se apela al incentivo y a

recuperar la confianza en un producto. Suele instalarse, antes bien, la creencia de que algu-
na razén habria para reaccionar, por mas que luego se desmienta (cuando el rio suena, agua
lleva). Borrar esa huella exigira, de ordinario, un esfuerzo comunicativo muy intenso, que
va mucho mas alla de la mera rectificacion y que sélo esta al alcance de los sectores econé-
micos mas potentes y mejor organizados.

32 Uno de los dominios en los que se ha instalado esta exigencia es el de los alimentos.
Vid. el articulo 18 del RESA.

33 La negativa o resistencia a cumplir voluntariamente el contenido de las medidas pre-
ventivas de choque puede reconducirse sin dificultad al catdlogo general de infracciones y
sanciones previsto en el TRLGDCU —sin perjuicio, pues, de los regimenes sectoriales—.
Encaja asi en los tipos descritos en las letras a) («<incumplimiento de los requisitos, condi-
ciones, obligaciones o prohibiciones de naturaleza sanitaria) y ¢) («incumplimiento o trans-
gresién de los requisitos previos que concretamente formulen las autoridades competentes
para situaciones especificas, al objeto de evitar contaminaciones, circunstancias o conduc-
tas nocivas de otro tipo que puedan resultar gravemente perjudiciales para la salud publi-
ca») del articulo 49.1 del TRLGDCU. También el régimen sancionador previsto en la LGS
puede hacer las veces de asidero general —acudase al art. 35.0).4.°y ¢).4.°—.

Por otra parte, no esta de mas significar que, dentro de los delitos contra la salud publi-
ca, aparece tipificada de forma especifica la conducta consistente en ocultar o sustraer los
efectos destinados a ser inutilizados o desinfectados (art. 363.5.° del Cédigo Penal). Tipo
éste aplicado para castigar precisamente posibles fraudes en el cumplimiento de las medi-
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la concertacion. Lo hace la LGS al sentar como principio de las medi-
das preventivas la «preferencia de la colaboracién voluntaria con las
autoridades sanitarias» —art. 28.a)—. Y lo recalca de nuevo el RSGP:
«en todo momento, los 6rganos administrativos competentes estimu-
laran y favoreceran la concertacién con los productores y distribuido-
res» (art. 8.3).

V. LA CORRESPONSABILIDAD DEL EMPRESARIO EN LA ACTIVACION
DE LAS MEDIDAS DE SALVAGUARDA

En el marco de la lucha actual contra los riesgos de salud publica
cabe detectar una corriente de fondo que afecta plenamente al tema
que nos ocupa. Se trata del creciente y paulatino endurecimiento de
la responsabilidad del empresario. Y no sélo en el plano de la respon-
sabilidad por dafios —ambito en el que, como es sabido, impera un
proceso de objetivacién, al que luego habra oportunidad de referir-
se—, sino también en lo atinente a las medidas de reaccién para hacer
frente a la aparicién inesperada de un riesgo para la salud de los con-
sumidores.

En efecto, no es dificil seguir el rastro de una tendencia que aboga
por involucrar resueltamente al empresario en la prevencion, vigilan-
cia y respuesta frente al riesgo. De forma tal que, sin perjuicio de la
Administracién, sea éste quien, por iniciativa propia, adopte las medi-
das oportunas para neutralizar el riesgo tan pronto se manifieste o
aun en caso de mera sospecha. Que sea el empresario, en suma, quien
suspenda la fabricacion, cierre el establecimiento, retire el producto
del mercado, informe a los consumidores... Son muchas las normas
que traslucen esta idea, pero el exponente mas claro, y ademas con
vocacion general, es el que se registra en el RSGP3%.

das sanitarias acordadas sobre los productos. Sirva de ejemplo, aun referida al Cédigo ante-
rior, la STS, Sala de lo Penal, de 12 de abril de 1989 (RJ 1989, 3178).

34 Hay, como acaba de decirse, otras normas en sectores concretos que avanzan en esta
direccién de exigir un mayor peso del empresario en la contencién de las amenazas de sa-
lud colectiva. Es el caso, por poner un claro ejemplo, de la seguridad alimentaria, cuya nor-
ma de cabecera, el RESA, asume esta orientacién y asi se hace explicito desde el propio
preambulo:

«El explotador de la empresa alimentaria es quien esta mejor capacitado
para disefiar un sistema seguro de suministro de alimentos y conseguir
que los alimentos que suministra sean seguros. Por lo tanto, debe ser el
responsable legal principal de la seguridad alimentaria. Aunque este princi-
pio existe en algunos Estados miembros y en algunos ambitos de la legis-
lacion alimentaria, en otros o bien no es explicito, o bien la responsabili-
dad la asume la autoridad competente del Estado miembro, a través de
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Antes de adentrarnos en esta regulacién, conviene tratar de ais-
lar las razones que mueven a hacer del empresario custodio del
riesgo y no sélo responsable de sus dafios. En términos dogmati-
cos, la justificacién de este deber de vigilancia se sustenta de forma
muy sélida en el deber basico que a todos corresponde de tutelar la
salud publica —un deber que, no hay que olvidarlo, luce en la pro-
pia CE3® y desciende, in via recta, del anciano neminem laedere— y
que, proyectado sobre los operadores econémicos relacionados con
actividades de riesgo, se traduce en el deber de no poner en peligro
la salud de la poblaciéon. Bien elocuente es al respecto el articulo 4
del RSGP, que lleva por titulo Deberes de los productores, al sentar
como premisa de todo el cuadro una declaracién tajante: «los pro-
ductores tienen el deber de poner en el mercado tinicamente pro-
ductos seguros».

Pero, mas alld de este soporte teérico —a todas luces evidente—,
tengo para mi que la voluntad de implicar decididamente al empresa-
rio en la misién profilactica de la Administracién es consecuencia di-
recta de la imposibilidad real, y confesada, de ésta para controlar de
una forma eficaz todo lo que se produce, distribuye y comercializa.

En esta misma linea, también la rapidez de la respuesta parece
haber pesado a la hora de decantar la balanza hacia este costado.
Nadie mejor que el empresario, se dira, por su cercania al riesgo,
para ofrecer una deteccién y respuesta rapidas. Concurren, en defini-
tiva, razones practicas que también aconsejan corresponsabilizar al
empresario.

Expuestas las motivaciones que sustentan este movimiento, toca
ahora analizar el concreto contenido que a este deber de vigilancia y
respuesta rapida del empresario otorga el RSGP.

En lo que atafie a la vigilancia, se impone al empresario una suer-
te de «deber de actualizacién» en torno a los riesgos que puedan cau-
sar sus productos3®. Se le exige asi que esté permanentemente infor-
mado al respecto, interesdndose, sefialadamente, por las denuncias o

las actividades de control que realiza. Estas disparidades pueden crear
barreras al comercio y distorsionar la competencia entre los explotadores
de empresas alimentarias de los distintos Estados miembros» (Conside-
rando trigésimo).

Vid. el reflejo de esta consideracién en los articulos 19 (Responsabilidades respecto a los
alimentos: explotadores de empresas alimentarias) y 20 (Responsabilidades respecto a los
piensos: explotadores de empresas de piensos).

35 Alli donde establece que «compete a los poderes puiblicos organizar y tutelar la salud
publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. La ley
establecer4 los derechos y deberes de todos al respecto» (art. 43.2 de la CE).

36 Vid. el articulo 4.3.a).
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reclamaciones que pudieran alertar sobre nuevos riesgos. La imposi-
cién de este deber encaja, por lo demas, con los objetivos perseguidos
por otras vias, como la aplicacién a las autorizaciones administrati-
vas de la clausula de las mejores técnicas disponibles; y puede, si bien
se mira, tener una importante repercusion a la hora de fijar el listén
de la diligencia exigible a todos los efectos (responsabilidad adminis-
trativa o, también, civil —aunque cada vez menos por obra de su ob-
jetivacién—, entre otras).

Asentado este primer componente, entra luego en escena el deber
de reaccién o de respuesta frente al riesgo®’. Tan pronto descubra un
riesgo, deberd adoptar sin falta las medidas precisas para neutralizar-
lo. Tres son, en particular, las caracteristicas que interesa destacar
acerca de este deber.

a) En primer lugar, es de remarcar la exigencia de su cumpli-
miento espontaneo, o sea, sin necesidad de que medie requerimiento
alguno por parte de la Administracién. Se pretende asi que la respues-
ta del empresario sea fruto de una reaccién voluntaria y, gracias a
ello, que sea agil y rapida3®. Ello no significa, naturalmente, que aqué-
lla haya de quedar complemente al margen. Sin perjuicio de lo que
luego se dira, deberd ponerse en conocimiento de la Administracion
la situacién de riesgo y lo actuado?’.

b) Cual sea la medida a adoptar es cuestion que se deja asimis-
mo en manos del propio empresario, a quien correspondera ajustar
su reacciéon atendiendo a la entidad del riesgo. En algunos casos,
bastara la mera informacién al consumidor; en otros, tal vez sera
precisa la retirada del producto o incluso su recuperaciéon. Con todo,
el RSGP cede al empresario la seleccion de la medida que juzgue
mas adecuada.

¢) Finalmente, hay que notar el alto nivel de exigencia que supo-
ne el hecho de que el deber de reaccién nazca también ante situacio-
nes de incertidumbre. Se exige al empresario movilizarse no sélo para
afrontar el riesgo cierto, sino también en presencia de «indicios sufi-
cientes», lo que aboca inexorablemente a los resbaladizos dominios
del principio de precaucion.

37 Vid. el articulo 4.3.b).

38 Por cierto que, a fin de fomentar esta respuesta voluntaria, se prevé en algunas nor-
mas la apreciacion de esta circunstancia como atenuante en la imposicién de las sanciones
administrativas, de forma analoga a como se viene realizando en sede penal —el art. 21.6.%
del Cédigo Penal considera circunstancia atenuante «haber procedido el culpable a reparar
el dafio ocasionado a la victima, o disminuir sus efectos, en cualquier momento del proce-
dimiento y con anterioridad a la celebracién del acto del juicio oral»—.

39 Lo exige el articulo 6.
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A la vista del cuadro que acaba de describirse, es 16gico que asalte
de inmediato un interrogante: ¢en qué posiciéon queda entonces la Ad-
ministracién?

Con arreglo al sistema que dibuja el RSGP, la Administracién va a
ocupar, con caracter general, un rol marcadamente subsidiario. Sélo
entrara en escena en defecto de, al mas puro estilo de la ejecucién sub-
sidiaria. Si el empresario incumple sus deberes, la Administracién pa-
sara a intimarle, por medio de requerimiento; y, para el caso de que se
frustre este intento, adoptara en su lugar —y, por tanto, a su costa*'—
las medidas que sea menester?!.

Ahora bien, esta posicién subsidiaria es, se tome por donde se
tome, mas tedrica que real. Por de pronto, la exigencia de un requeri-
miento previo se predica sélo en linea de principio, ya que, si las cir-
cunstancias del caso lo exigen, la Administracién obrara de inmedia-
to, sin intimacién de ningan tipo*?.

Pero, sobre todo, estimo que seria un grave error reconocer en
este esquema una suerte de rebaja en el grado de compromiso de la
Administracién. Lo pretendido no es sumar protagonismo al empre-
sario para a continuacion restarselo a la Administracién, sino fortale-
cer la proteccién de la salud de la poblacién con un garante que va a
situarse al lado de aquélla, sin ocupar su espacio. Por mucho que se
avance en la direccion de endurecer los deberes del empresario, no
hay que olvidar por el camino que el mandato que a la Administra-
cién impone la CE es irrenunciable e intransferible; no puede, por eso
mismo, retroceder y dejar de estar al frente.

Cabe concluir, por todo ello, que la prelacién que establece el RSGP
(primero el empresario, después la Administracién) pretende, en lo sus-
tancial, elevar el compromiso de los operadores econémicos y, a fortio-
ri, su grado de responsabilidad ante los posibles dafios ocasionados.
Sin embargo, fuera de los riesgos leves y lejanos en el tiempo, va a re-
sultar muy complicado para la Administracién observar fielmente el
guién dispuesto (advertencia, requerimiento, comprobacién de su
cumplimiento, reaccién subsidiaria); un guién que, en cualquier caso,
no rebaja un apice su compromiso con la tutela de la salud colectiva.

40" Luego volveremos sobre la cuestién que atafie al deber del empresario de costear la
puesta en practica de las medidas de salvaguarda.

41 Acudase al articulo 9 (Advertencias y requerimientos).

42 El articulo 10 del RSGP no ofrece dudas en este sentido: «ante el incumplimiento de
los deberes generales regulados en este real decreto, los 6rganos administrativos compe-
tentes podran adoptar, inmediatamente o tras los requerimientos a que se refiere el articulo
anterior, las medidas imprescindibles para restablecer o garantizar la salud y seguridad».
A la vista esta que el requerimiento es meramente potestativo y que, en consecuencia, no ha
de obstaculizar la reaccién inmediata de la Administracion.
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VI. LA SINGULARIDAD PROCEDIMENTAL DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS
DE CHOQUE. EN PARTICULAR, EL RESPETO A LOS DERECHOS
DE DEFENSA DEL AFECTADO

Una de las cuestiones mas confusas y complejas que plantea el ré-
gimen juridico de las medidas preventivas de choque es la que atafie a
su vertiente procedimental.

De entrada, parece claro —y en ello suele insistir el legislador—
que la puesta en marcha de una medida de este tipo puede tener lugar
antes de que se incoe cualquier procedimiento administrativo. Sin
embargo, la cuestion no estriba en determinar si las medidas de salva-
guarda pueden adoptarse antes de un procedimiento, sino si depen-
den o no del mismo, es decir, si pueden manifestarse autébnomamen-
te, al margen de un ciclo procedimental previo o posterior.

La respuesta ha de ser, a mi juicio, positiva, si bien tal parecer re-
quiere de una explicacién y de alguna que otra precision.

El reconocimiento de esta autonomia procedimental lo es, en pri-
mer lugar, con respecto a la eventual incoacién de procedimientos ad-
ministrativos destinados no ya a neutralizar la situacién de riesgo
creada, sino a otras finalidades como la de castigar la conducta —en
caso de que haya indicios de infracciéon administrativa— o la de repo-
ner o restablecer el orden juridico perturbado mediante la indemniza-
cién de los dafios o la adopcién de las medidas que procedan. Cierta-
mente, raro sera el caso en que la medida de salvaguarda no se vea
acompanada a continuacién de la apertura de alguno de estos dos
procedimientos, especialmente por lo que hace al restablecimiento
del orden alterado, porque si bien puede ser que la creacion del riesgo
no nazca de una infraccion, es mas dificil imaginar que dicho riesgo
no haya supuesto ninguna perturbacién o dafio que sea preciso resta-
blecer. Ello no obstante, tal continuidad légica no significa que la per-
feccién o la eficacia de las medidas preventivas vengan condicionadas
o supeditadas a la existencia de tales procedimientos. Se incoen o no,
su virtualidad seguira siendo la misma*3.

43 De ahi que el hecho de que la medida cautelar no venga seguida de la apertura de un
procedimiento sancionador carezca de trascendencia a los efectos de exigir una eventual
responsabilidad patrimonial de la Administracién. Como razona el Consejo de Estado en su
dictamen de 30 de abril de 2003 (ntm. 649/2003), a propésito de la inmovilizacién cautelar
de unas reses de ganado sospechosas:

«Se ha de anadir que del mero hecho de que el interesado no fuera ade-
mas sancionado no se deduce que tenga derecho a indemnizacién, sino
s6lo que la Junta de Castilla y Le6n no encontré motivos para iniciar un
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Esto sentado, queda por despejar la autonomia procedimental con
respecto a su propia forma de gestacién, esto es, ¢debe tramitarse un
procedimiento especifico antes de acordar una medida de salvaguarda?

Asi planteada, la respuesta a esta pregunta no resulta facil de arti-
cular. Negar la necesidad de componer un expediente previo parece
hacer excepcion de lo que viene siendo un postulado central de toda
la actividad administrativa formalizada. Tal vez por ello, por la resis-
tencia natural que genera concebir un acto formal sin procedimiento,
se producen titubeos y planteamientos un tanto confusos como los
que se han instalado, a mi modo de ver, en la normativa espafiola.

Para el legislador comunitario, pensando ahora, en particular, en
la Directiva de seguridad general de los productos, la cuestién de la
«procedimentalizacién» de las medidas preventivas se reduce, en rea-
lidad, a la preservacion de los derechos de defensa de los destinatarios
de las mismas. Se considera, con razén, que el marco de urgencia en
el que se desenvuelven estas medidas no debe impedir una defensa
eficaz por parte del interesado. A tal objeto, son tres las exigencias
que se imponen. La primera viene dada por la motivacién de la medi-
da. Aunque es consustancial a todo acto restrictivo, se tiene a bien re-
marcar la importancia que desemperia esta garantia, permitiendo, en-
tre otras funciones, que el afectado conozca las razones y el
fundamento juridico de la decisién acordada**. En segundo término,
se establece la necesidad de que las medidas puedan ser objeto de re-
curso, llamamiento que pretende, a mi juicio, sortear las posibles ba-
rreras que en clave formal puedan dificultar, acaso impedir, su impug-
nacién en los distintos ordenamientos nacionales (por calificarse de
acto de tramite, por ejemplo)®. Y, finalmente, se toma en considera-

expediente sancionador. Pero una cosa es que no haya motivo de sancion,
o que éste no se haya manifestado, y otra que no estuviera obligado a so-
portar el periodo de inmovilizacién de sus reses, atendidos los motivos
que para ello tuvo la Administracién competente».

44 El articulo 18.1 de la Directiva niim. 95/2001 dice asi:

«Toda medida adoptada en virtud de la presente Directiva y que restrinja
la puesta en el mercado de un producto, o requiera su retirada o su recu-
peracion, debera estar debidamente motivada».

45 Con arreglo al articulo 18.1, «se notificara [la medida] a la parte interesada con la
mayor brevedad posible, indicando los recursos que puedan interponerse con arreglo a las
disposiciones vigentes en el Estado miembro de que se trate y los plazos para presentarlos».

Ademas, el articulo 18.2 reivindica la tutela judicial en relacién con las medidas mas
drasticas al sefialar que:

«Los Estados miembros velaran por que pueda recurrirse por via judicial
contra cualquier medida adoptada por las autoridades competentes que
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cién la audiencia a los interesados para fijar al respecto una regla del
todo sensata: siempre que sea posible, se oird con carécter previo a
los afectados, pero si la urgencia del caso lo impide dicha audiencia
tendra lugar con posterioridad a la adopcién de la medida. El tenor
del articulo 18.1, apartado segundo, de la Directiva se expresa asi:

«Siempre que ello sea posible, se dara a las partes inte-
resadas la posibilidad de exponer su punto de vista an-
tes de adoptar la medida. Si, debido a la urgencia del
asunto, no fuera posible efectuar tal consulta previa-
mente, se realizard en un momento oportuno tras la
puesta en aplicacién de la medida».

La audiencia se concibe, pues, como una exigencia relativa, que
procedera segun la valoracién circunstanciada que efectiie en cada
caso la Administracién®®. Algo que, por lo demas, encaja con la dog-
matica tradicional del procedimiento administrativo, que, de antiguo,
ha reconocido en la urgencia una causa capaz de justificar la resolu-
cién del expediente in audita parte*’. Asi, aunque, desafortunadamen-
te, esta excepcién no figure en la actual LRJAP, tal omisiéon no ha im-
pedido al legislador introducir su aplicacién en dmbitos sectoriales
concretos.

Ahora bien, este caracter relativo no significa que carezca de rele-
vancia. No hay que perder de vista que la audiencia no sélo sirve al
puro debate contradictorio, sino que también revela datos e informa-
ciones que pueden resultar al cabo muy ttiles para el acierto de la re-
solucién. Muy bien puede suceder que oir a los afectados antes de dar
curso a una medida preventiva venga aconsejado a fin de recabar o
contrastar elementos de juicio en poder de aquéllos.

limite la puesta en el mercado de un producto u obligue a retirarlo del
mercado o a recuperarlo».

46 El Tribunal de Primera Instancia ha reconocido en este sentido cémo la urgencia que
rodea por lo comtn a la adopcion de las medidas preventivas de choque hace decaer la ne-
cesidad de dar audiencia previa a los afectados. En su sentencia de 10 de marzo de 2004,
Malagutti-Vezinhet SA c. Comisién, asunto T-177/02, la empresa recurrente alegaba que no
se la consulté antes de difundir la alerta alimentaria. En respuesta a la misma, el Tribunal
de Primera Instancia afirmara lo siguiente: «seria dificil lograr este objetivo de proteccién
rapida si la Comisién tuviese que tener en cuenta regularmente las observaciones y objecio-
nes de la empresa afectada antes de transmitir la informacién a que se refiere la Directiva a
los demas puntos de contacto del SCAR [sistema comunitario de alerta rapida para los pro-
ductos alimenticios]» (§ 56).

47 En torno a la urgencia y su incidencia en las reglas de procedimiento, incluido el tra-
mite de audiencia, es de consulta obligada el libro de Vicente ALvAREZ GARCIA, El concepto de
necesidad en Derecho Puiblico, Civitas, Madrid, 1996, pags. 410-425.
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De igual forma, tampoco conviene pasar por alto la repercusién
que el principio de audiencia adquiere en el terreno del «convenci-
miento» y, por tanto, a los efectos de rebajar la conflictividad propia
de toda medida restrictiva. Algo de esto hay, a mi juicio, detras de la
acertada prevision del legislador comunitario de la audiencia post fac-
tum, luego de adoptada la medida. Gracias a este tramite, la Adminis-
tracién y el interesado podran compartir puntos de vista y, bien apro-
vechado, acaso logre aquélla convencer de la rectitud y acierto de la
medida emprendida, evitando eventuales litigios o, al menos, involu-
crando al afectado en su eficaz aplicacién —extremo, por cierto, muy
importante, como ya vimos—.

Son estas tres garantias (motivacion, recurso y audiencia) las que
concentran la atencién del legislador comunitario en coherencia con
la voluntad de proteger la defensa del interesado. Pero, fuera de ellas,
no se prevé una tramitacién formalizada a seguir con caracter previo
a la movilizacién de una medida preventiva de choque.

La transposicién que de esta Directiva ha hecho nuestro RSGP re-
sulta en este punto, a mi modo de ver, un tanto confusa. Parte este Re-
glamento de un planteamiento distinto al aqui defendido. Y es que, a
tenor de lo previsto en el articulo 11 (Procedimiento), la adopcioén de
las medidas preventivas debera venir precedida de la tramitacién de
un procedimiento administrativo: «la adopcién de alguna de las me-
didas recogidas en el articulo anterior precisaré la instruccién de un
procedimiento iniciado de oficio y tramitado conforme a lo previsto
en la LRJAP». Una previsiéon que, sin embargo, se ve empariada por
no pocas incégnitas*8.

Para comenzar, no se describe la tramitacién secuencial de este
procedimiento especial. Como si la sola remisién a la LRJAP aportase
un itinerario a seguir, cuando, en puridad, la LRJAP no recoge ningtn
procedimiento tipo. Es tarea, por el contrario, del legislador sectorial
disenar en cada caso el procedimiento a seguir, ajustandose a las nor-
mas comunes que para los distintos tramites se prevén en aquélla.
Pues bien, en el citado articulo 11 no se sefiala qué informes deben re-
cabarse, si es necesaria o no la practica de la prueba, si habra o no
propuesta de resolucién y asi siguiendo. Las pocas reglas que se con-
tienen atafien, fundamentalmente, a las medidas provisionales antes
y después de la incoacién del expediente.

Se descubre asi que, imbuido por la voluntad de procedimentali-

48 Ya con ocasién del anterior RSGP (1996), que también participaba de un plantea-
miento «procedimentalizador» similar, algunos autores pusieron de manifiesto ciertas in-
coherencias. Vid. en este sentido las reflexiones de Manuel 1ZQUIERDO CARRASCO, La seguiri-
dad de los productos industriales, cit., pags. 364-369.
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zar el contexto de las medidas preventivas de choque, el RSGP recon-
duce esta figura al campo de las medidas provisionales y, en su caso,
provisionalisimas, a fin de permitir, en definitiva, que la Administra-
cién actie de inmediato, incluso sin necesidad de conceder audiencia
previa a los afectados.

A la vista estd que se trata, en definitiva, de un rodeo y de un ardid
conceptual para reconocer, al cabo, que las medidas de salvaguarda
pueden adoptarse sin necesidad de tramitar ningin procedimiento
administrativo previo. Una exigencia que es correlato natural de la
propia urgencia con que de ordinario se presentan los riesgos para la
salud colectiva y que esta renida por definicién con la tramitacién de
un ciclo procedimental que, indefectiblemente, requiere un tiempo de
confeccién.

La cuestiéon no pasaria a mayores de no ser por las importantes
disfunciones que la misma acarrea. Por de pronto, aunque la medida
pueda acordarse con caracter previo a la incoacién del expediente,
habra que iniciar y tramitar después —en el plazo de quince dias,
para ser exactos (ex art. 72.2 de la LRJAP)— un expediente cuyo con-
tenido y finalidad distan mucho de quedar claros. Por no hablar de
los limites inherentes a la figura de las medidas provisionales, disefia-
das como estan para preservar la conclusién a la que llegar al término
de una serie procedimental.

Por lo demas, las ensefianzas que arroja la jurisprudencia permi-
ten abundar en la posicién que aqui se defiende. No en vano, los per-
judicados por las medidas preventivas han tratado de sacar provecho
de la procedimentalizaciéon a que las somete el RSGP a fin de aislar
vicios de forma capaces de invalidar la respuesta administrativa y
fundar incluso una condena en concepto de responsabilidad patrimo-
nial —actitud que, dicho sea de paso, me parece del todo legitima—.
Y, justamente para rechazar esta alegacion, los 6rganos judiciales no
han tenido mas remedio que apelar a la légica para reconocer la posi-
bilidad de acordar la medida de salvaguarda de plano por el tnico
conducto que deja abierto el RSGP: el de las medidas provisionales.
Una maniobra discutible en el plano de lo conceptual pero inspirada
derechamente en una elogiable sensatez*°.

49 Transcribo a continuacién un pasaje de la STSJ de Galicia (sentencia de 8 de febrero
de 2006, JUR 2007, 21462) que, aunque largo y referido al antiguo RSGP de 1996, resulta
especialmente aleccionador:

«La actora alega asimismo, en defensa de su pretensién, que la inmovili-
zacion y prohibicién del aceite de orujo es un acto nulo de pleno derecho
al haberse dictado prescindiendo del procedimiento legalmente estableci-
do en el articulo 9 del RD 44/1996 [...] el procedimiento recogido en aquel
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Tengo para mi, por todo ello, que procedimentalizar las medi-
das de salvaguarda no constituye un acierto. Si de preservar la po-
sicion del particular afectado se trata —que es, a fin de cuentas, el
objetivo que impulsa la Directiva—, el camino a tomar pasa por
fortalecer las tres garantias antes aludidas y, de manera muy singu-
lar, la exigencia de motivacion y el control judicial posterior. Alli ha
de ponerse el acento, remarcando la trascendencia de la justifica-
cion, especialmente en términos cientificos y técnicos, de la deci-
sién adoptada (que se concreten los datos, informes o estudios que
le dan sostén) e incidiendo en la rapidez y profundidad del escruti-
nio judicial posterior.

Teniendo esto presente, el procedimiento que ordena el articulo 11
del RSGP ha de quedar constrefiido a los supuestos en los que el ries-
go para la salud colectiva carezca de las notas de gravedad y urgencia.
En tal caso, nada se opone, antes al contrario, a la necesidad de ins-
truir un expediente en el que tenga participacion activa el empresario
afectado en calidad de interesado.

VII. LA RESPONSABILIDAD POR LOS DANOS CAUSADOS POR LAS MEDIDAS
PREVENTIVAS DE CHOQUE

Resta atn un ultimo apartado para cerrar este recorrido por las
cuestiones mas relevantes que pone sobre la mesa el estudio de las
medidas preventivas. Se trata de la responsabilidad por los dafios

articulo 9 RD 44/1996 no es el orientado a la adopcién de una medida
cautelar como la acordada, pues ésta se integra en las medidas provisio-
nales del tercer parrafo de aquel articulo 9.1 cuando dispone que “se po-
dran adoptar las medidas provisionales previstas en el art. 72 de la Ley
30/1992”. El procedimiento a que se refiere el articulo 9.1 del RD 44/1996
es el que ha de seguirse previamente a la adopcién de una decisién que
aplique lo dispuesto en la propia disposiciéon que suponga alguna limita-
cién a la comercializacion de un producto o que obligue a su retirada del
mercado diferente a una medida cautelar o provisional, pues a estas ulti-
mas se refiere el parrafo tercero del mismo apartado. Es légico que asi
sea, porque si, una vez apreciado un riesgo grave e inminente para la sa-
lud y la seguridad de los consumidores, no pudieran adoptarse medidas
urgentes como la de la intervencién, se correria el riesgo de que se propa-
gase el peligro y con ello de que éste se transformase en dafio para la sa-
lud de aquéllos. Es por ello l6gico que para ese caso el articulo 6.3 RD
44/1996 permita e incluso imponga a las autoridades autonémicas encar-
gadas del control la adopcién de medidas urgentes para impedir, restrin-
gir o someter a condiciones particulares en su territorio la comerciali-
zacion o utilizacién de un producto o lote de productos. Por tanto, no
cabe exigir a la Conselleria de Sanidad y Servicios Sociales la tramitacion
de aquel procedimiento del articulo 9.1 RD 44/1996, pues en ese caso po-
dria perder virtualidad la medida» (FD 4.°).
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causados a raiz de su puesta en practica. Un tema de no poca trascen-
dencia habida cuenta de la gravedad de los perjuicios que estan en
grado de ocasionar estas medidas, especialmente sobre las activida-
des empresariales afectadas. Y, ademas, de ricas derivaciones si aten-
demos a todas las reacciones que en respuesta a estos dafios pueden
surgir entre los actores involucrados: Administraciéon, empresarios y
consumidores. Justamente por esta razén, bueno serd, en aras de una
mayor claridad, explorar por separado cada una de las distintas hipé-
tesis que pueden tener lugar.

1. El coste de la puesta en prdctica de las medidas preventivas

Para comenzar, hay que resolver la atribucién del coste que la pro-
pia ejecucion de determinadas medidas preventivas acarrea. Ahi es-
tan los gastos que provoca, por ejemplo, la inmovilizacién y depésito
de un producto, su transporte o, en fin, su destrucciéon en determina-
das condiciones.

La normativa es en este punto didfana y siempre apunta en la mis-
ma direccién: es el empresario, en tanto que responsable de la situa-
cién creada, quien debe cargar con los costes derivados de la puesta
en practica de las medidas preventivas acordadas. No en vano, es a él
a quien corresponde en primera instancia, como se recordara, el de-
ber de neutralizar el riesgo. Si, fruto de su incumplimiento o en razén
de la urgencia, entra en escena la Administracién, la actuacién de
ésta lo serd siempre a costa del empresario, acorde con el esquema de
la ejecucién subsidiaria que todos conocemos.

Los ejemplos normativos al respecto abundan. Los hay en la Ley
de Sanidad Animal®® o en la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios®!. Y, también, con vocacién ge-
neral, en el TRLGDCU y en el RSGP. Este ultimo sefala al respecto
que «los gastos de retirada, recuperacion, realizacion de avisos espe-
ciales, almacenaje, traslado y cualesquiera otros similares, y, en su

50" Con arreglo al articulo 7.1 de esta Ley, los propietarios o responsables de los anima-
les tendran la obligacién de «asumir los costes derivados de la custodia, transporte, almace-
namiento, alimentacion, sacrificio, destruccién vy, en general, de todo tipo, en relacién con
sus animales, productos de origen animal, productos zoosanitarios y productos para la ali-
mentacién animal, que tengan bajo su responsabilidad y se deriven de las medidas sanita-
rias, incluidas las de salvaguardia y las cautelares que puedan adoptar las autoridades com-
petentes» —letra i)—.

51 El articulo 99.5 de esta Ley previene que «el coste de las medidas cautelares sera su-
fragado por la persona fisica o juridica que hubiese dado lugar a su adopcién».

Por cierto que este apartado no constaba en la Ley del Medicamento de 1990.
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caso, la destruccién de los productos, seran a cargo de quienes con
sus conductas ilegales los hubieran originado» (art. 12.4)>2,

Queda claro, a todas luces, que la Administracién no costeara es-
tas medidas. Lo que no resulta tan sencillo es concretar luego el suje-
to a quien se desvia el gasto. Porque no hay que olvidar que, situados
en un contexto donde acttian diferentes operadores (fabricantes, im-
portadores, distribuidores, vendedores, entre otros), muy bien puede
suceder que las medidas afecten a quienes no intervinieron directa-
mente en la creacién del riesgo. Emerge asi un problema de distribu-
cién interna de reparacion de dafios entre empresarios al que me refe-
riré al final de este epigrafe.

2. La exigencia de responsabilidad patrimonial a la Administracion
por parte del empresario

Habida cuenta de la magnitud de los dafios que para una empresa
puede suponer la adopcién de ciertas medidas preventivas, no es ex-
trafio, antes al contrario, que trate de resarcirse dirigiéndose en pri-
mer término contra la Administracién que activé tales medidas3. Asi

52 Como habra advertido el lector, la redaccién del articulo 12.4 incurre en un lapsus o
descuido que puede dar lugar a ciertas vacilaciones interpretativas. Me refiero a la alusién a
las conductas ilegales. De seguir una lectura apegada al texto del precepto, podria defender-
se que el coste de las medidas dependera, por tanto, de la existencia de una infraccién ad-
ministrativa o penal, con lo que quedarian fuera de su alcance todos aquellos supuestos en
que el riesgo trae causa de una conducta perfectamente ajustada a la legalidad —que no son
pocos—. Tal interpretacién no es, a mi modo de ver, defendible por las razones ya expues-
tas. En cualquier caso, el articulo 6 bis de la LGDCU —convertido hoy en art. 15.1 del Texto
Refundido— vino a subsanar este lapsus, aprovechando la misma férmula (quienes con sus
conductas los hubieran originado) pero suprimiendo, acertadamente, el adjetivo ilegales:
«todos los gastos que se generen seran a cargo de quien con su conducta los hubiera origi-
nado, con independencia de las sanciones que, en su caso, puedan imponerse. La exaccién
de tales gastos y sanciones podra llevarse a cabo por el procedimiento administrativo de
apremio».

53 No se me oculta que, en ocasiones, aislar a la Administracién responsable resultara
mas complicado de lo que a simple vista pueda pensarse. Y la razén hay que buscarla en las
singularidades que presenta el reparto de competencias entre el Estado y las Comunidades
Auténomas en materia de sanidad. Es sabido en este sentido que la funcién ejecutiva co-
rresponde, en linea de principio (ex arts. 148.1.21.* y 149.1.16.* de la CE), a la Administra-
cién autonémica, que sera, por tanto, la encargada de activar las medidas que nos ocupan.
Sin embargo, esta atribucién no lo es en exclusiva. La Administracién General del Estado
tiene también reservada una plaza en las tareas de orden ejecutivo fruto de su competencia
exclusiva en sanidad exterior (art. 149.1.16.%), de su responsabilidad en la coordinacién ge-
neral de la sanidad (iden), asi como de la confluencia de otros titulos competenciales como
el relativo a la seguridad publica (art. 149.1.29.%). En concreto, la Administracién General
del Estado conserva la posibilidad de intervenir en situaciones de alarma, crisis o emergen-
cia sanitarias a fin de ofrecer una respuesta rapida y uniforme para todo el territorio na-
cional —acudase, en especial, al art. 65 (Actuaciones coordinadas en salud publica y en segu-
ridad alimentaria) de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema
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sucedera especialmente cuando la medida se haya adoptado a partir
de una sospecha que luego no es confirmada, o incluso que aparece
desmentida. No hay duda de que, si esto ocurre, la controversia estara
servida puesto que no resultara facil que el interesado acepte sin mas
cargar con las consecuencias econémicas negativas de una interven-
cién que, aunque sea post factum, se ha revelado desacertada.

Aun en estos casos, el éxito de la pretensién indemnizatoria trope-
zard con un escollo dificilmente superable. En contra del reconoci-
miento de la responsabilidad patrimonial de la Administracién se
alza la ausencia de antijuridicidad del perjuicio o detrimento patrimo-
nial provocado por la medida preventiva. Por mucho que los dafios
hayan sido cuantiosos y por mas que las sospechas se revelen a la pos-
tre erréneas, el caso es que la Administracién contaba con un basa-
mento legal que legitimaba, rectius: imponia, la movilizacién en de-
fensa de la salud colectiva. Y no sélo eso. No faltan las normas que, de
forma expresa, imponen al empresario el deber juridico de soportar
este dafio®*. De manera que, por partida doble, el ordenamiento se
cuida bien de apuntalar sin fisuras la legitimidad del perjuicio que,
privado de este elemento, es incapaz de dar origen a una lesién a re-
sarcir en concepto de responsabilidad patrimonial.

Con el sostén que presta este argumento, el grueso de la jurispru-
dencia tiende a rechazar las acciones de responsabilidad patrimonial
de este tenor. Abstraccién hecha de algin pronunciamiento puntual
disidente>>, el rumbo que siguen el Tribunal Supremo y los diferentes

Nacional de Salud, que ha ponerse en conexién con lo previsto en el art. 14 (Supuestos en
que la competencia corresponde a la Administracion del Estado) del RSGP—. Para una expo-
sicion mas detenida de este reparto puede verse César CIERCO SEIRA, Administracion Piiblica
y salud colectiva, cit., pags. 118 a 156.

Por otra parte, no hay que descuidar los problemas que, en intima conexién con este es-
tado de cosas, esta originando la figura de la recomendacién. Recomendacién dada por los
6rganos y organismos estatales que, sin embargo, no viene acompanada de la correspon-
diente medida ejecutiva que habra de ser adoptada por cada Comunidad Auténoma. Sirva
de ejemplo la discusién acerca de la naturaleza juridica que habia de corresponder a la re-
comendacién dada por el Ministerio de Sanidad y Consumo en orden a la inmovilizacién
cautelar en el asunto del aceite de orujo —anteriormente referido—. En contra de la postu-
ra defendida por el Abogado del Estado, el Tribunal Supremo va a considerar que se trata
de una auténtica decision, esto es, de una auténtica resolucién que va mas alla del simple
consejo a las Comunidades Auténomas (léase el FD 5.° de la STS de 27 de junio de 2007).

54 Uno de los mas claros ejemplos lo hallamos en el ya trascrito articulo 8.1.i) de la Ley
de Sanidad Animal.

55 Estoy pensando en la STS de 29 de noviembre de 2001 (RJ 2002, 181), que vino a re-
solver el llamado asunto Ardystil. El origen de este litigio se remonta a comienzos de los
afios noventa, concretamente a octubre de 1992, cuando méas de medio centenar de perso-
nas, vecinas de la localidad de Alcoi (Valencia), se vieron afectadas por una extrafia enfer-
medad pulmonar que tuvo como resultado fatal el fallecimiento de cinco de los afectados.
Se daba la circunstancia de que todos ellos eran trabajadores dedicados a la estampacién
textil por aerografia.
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Tribunales Superiores de Justicia es bastante firme y claro en el senti-
do de negar la existencia de una lesién en estos casos y, por ende, de
responsabilidad a cargo de la Administracion.

Demostrativo de este rumbo es la respuesta dada a las numerosas
solicitudes de responsabilidad patrimonial presentadas por los em-
presarios del sector oleicola afectados por la alerta sanitaria de 2001
decretada por el Ministerio de Sanidad en relaciéon con el aceite de
orujo —a la que ya nos referimos mas atras, como se recordarai—. No
hay que perder de vista que, si bien las partidas de aceite inmoviliza-
das no fueron destruidas, la noticia generé un impacto notable en los
consumidores, con el consiguiente desplome de la venta nacional e
internacional de este aceite. Tanto la Administracién, de acuerdo con
el Consejo de Estado>®, como la Audiencia Nacional después, en sede

Ante estos hechos, que generaron una importante alarma social, el Gobierno valenciano
decidi6 reaccionar de inmediato suspendiendo la actividad de las empresas del ramo, justi-
ficando tal decision en la existencia de un riesgo grave e inminente para la salud de los tra-
bajadores. A raiz de la suspension, una de estas empresas afectadas reclamé a la Adminis-
tracién autonémica los dafios y perjuicios aduciendo en su sostén que la actividad cumplia
con la reglamentacién administrativa exigida y que, ademas, no habia quedado probado
cuél habia sido el agente o agentes causantes de las afecciones de los trabajadores.

El Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad Valenciana, primero, y el Tribunal
Supremo, después, van a acceder a conceder la pretensién indemnizatoria, a pesar de reco-
nocer que la suspensién acordada habia sido legal (ex art. 26 de la LGS). Y ello porque, ex-
plica el Tribunal Supremo, «las consecuencias de los dafios y perjuicios ocasionados por el
ejercicio de una potestad administrativa licita pero dafiosa, no deben ser soportadas por
quien tenia su industria abierta con todas las formalidades exigidas por la normativa vi-
gente, maxime cuando la Administracién, segiin sus propias manifestaciones, no ha podi-
do acreditar la causa o causas de las graves alteraciones de la salud de los trabajadores»
(FD 3.° de la STS de 29 de diciembre de 2001).

La valoracién que de esta sentencia ha hecho la doctrina cientifica es, con razén, muy
critica. Véanse José PINEIRO SALGUERO y Antoni RUBi PuiG, «El Sindrome Ardystil», en
InDret. Revista para el andlisis del Derecho, nim. 4/2002; Segundo MENENDEZ PEREZ, «Algu-
nos reflejos del principio de precaucién en la jurisprudencia del Tribunal Supremo», en El
principio de precaucion y su proyeccion en el Derecho administrativo espasiol, CGPJ, Madrid,
2004, pags. 121-188; y Gabriel DOMENECH PascuAL, «La responsabilidad patrimonial de la
Administracién derivada de la adopcién de medidas cautelares», en REDA, num. 125, 2005,
pags. 86-88. Criticas que comparto por faltar en este caso el caracter antijuridico del dafio.
Pero es que, ademas, tal solucién ha dado lugar a un craso contrasentido. Y es que, poco
tiempo después de estas sentencias, los 6rganos jurisdiccionales penales se han pronuncia-
do también sobre los mismos hechos y lo han hecho condenando a diversos empresarios al
considerar probada la relacion de causalidad entre la actividad fabril y los dafios a la salud
de los trabajadores —vid. la SAP de Alicante de 30 de junio de 2003 (JUR 2003, 195912) y la
STS, Sala de lo Penal, de 25 de abril de 2005 (RJ 2005, 6547); asi como el comentario de An-
toni RUBt PUIG y José PINEIRO SALGUERO, «Ardystil II: un fallo esperado», en InDret. Revista
para el andlisis del Derecho, nim. 4/2003—. De manera que, nétese bien, jse ha condenado a
la Administracién a indemnizar el cierre de una empresa cuya actividad ha sido luego obje-
to de reproche penal!

56 La doctrina legal del Consejo de Estado sobre este episodio esta contenida en sus dic-
tamenes de 18 de diciembre de 2003 (nim. 3120/2003), 22 de enero de 2004 (ntim.
3735/2003), 12 de febrero de 2004 (nams. 56, 57 y 58/2004), 4 de marzo de 2004 (ntms. 315
y 331/2004), 18 de marzo de 2004 (nims. 432 y 434/2004), 25 de marzo de 2004 (nam.
332/2004), 15 de abril de 2004 (nim. 433/2004), 29 de abril de 2004 (nim. 641/2004), 6 de
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contenciosa, han rechazado estas reclamaciones al entender que la
actuacion ministerial estaba respaldada legalmente —incluso llegé a
invocarse como colofén el principio de precaucién— vy, por ende, no
estaba en grado de ocasionar ninguna lesién en sentido estricto:

«Por todo lo expuesto, no puede darse por acreditada la
existencia de un dafio derivado de la actuacién de la Ad-
ministracién sanitaria que la interesada no tenga el de-
ber juridico de soportar, en cuanto que el impacto que
sobre el mercado del aceite de orujo tuvo la medida de
alerta, al que se refiere el informe aportado por la recla-
mante y ratificado en el periodo probatorio del proceso
y la particular repercusiéon de dicho impacto sobre el
patrimonio de la reclamante, al que se refiere el informe
también aportado por la parte actora e igualmente rati-
ficado en el proceso, no constituye una lesiéon antijuridi-
ca, al ajustarse la Alerta declarada al marco normativo
de aplicacién y con respeto a los principios que le rigen,
que recae finalmente en beneficio del sector oleicola»>’.

Sorprendentemente, la solucién adoptada por algunos Tribunales
Superiores de Justicia en relaciéon con las inmovilizaciones acor-
dadas, con arreglo a la recomendacién del Ministerio, por las autori-
dades autonémicas ha sido radicalmente opuesta, fallando favorable-

mayo de 2004 (ntm. 642/2004), 27 de mayo de 2004 (num. 846/2004), 10 de junio de 2004
(ntms. 1187 y 1196/2004), 16 de septiembre de 2004 (nim. 1865/2004) y 1 de febrero de
2007 (nim. 2602/2006). Por lo demas, el criterio mantenido en estos dictamenes no hace
mas que reflejar una posicién ya consolidada por el Consejo de Estado en la inteligencia de
la antijuridicidad del dafio.

57 FD 10.° de la SAN de 14 de julio de 2004 (RJCA 2004, 933), cuya conclusién compar-
ten todas las sentencias de la misma serie: 21 de julio de 2004 (RJCA 2004, 814), 13 de octu-
bre de 2004 (JUR 2005, 218255), 3 de noviembre de 2004 (JUR 2005, 231242 y 231244), 10
de noviembre de 2004 (RJCA 2005, 824), 7 de diciembre de 2004 (RJCA 2005, 1050), 15 de
junio de 2005 (JUR 2005, 265044), 6 de julio de 2005 (JUR 2005, 264275), 20 de julio de
2005 (JUR 2005, 263747), 21 de septiembre de 2005 (JUR 2005, 262841), 28 de septiembre
de 2005 (JUR 2005, 262501, 262530), 11 de octubre de 2005 (JUR 2006, 122644), 16 de no-
viembre de 2005 (JUR 2006, 122003), 1 de marzo de 2006 (JUR 2006, 127313), 26 de abril
de 2006 (JUR 2006, 147182), 19 de julio de 2006 (RJCA 2006, 490) y 31 de octubre de 2006
(JUR 2006, 267406).

Si se analiza la evolucion de esta serie y se comparan los primeros pronunciamientos
con los mas recientes, podra comprobarse que, en lo sustancial, el discurso de fondo es, en
todo caso, el mismo. No ha lugar a condenar a la Administracién al pago de los dafo recla-
mados en tanto que su actuacion se ajust6 a la legalidad administrativa. Si se han ido afia-
diendo, en cambio, algunas puntualizaciones de interés en relacién con aspectos como el
nexo de causalidad entre los dafios reclamados por las pérdidas de mercado y beneficios y
la difusién de la alerta por parte de la Administracién; nexo de causalidad que la Audiencia
Nacional no juzga probado.
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mente a las peticiones de las empresas afectadas®®. Pero, eso si, no
por acoger un planteamiento distinto en el tratamiento de la respon-
sabilidad patrimonial —que no lo hacen—, sino por estimar que tales
medidas no se ajustaron a la legalidad —faltaba el caracter inminente
y extraordinario del riesgo que reclama el art. 26 de la LGS—, como
tampoco a la recta aplicacion del principio de precaucién —cuya in-
vocacién se juzga hecha «de forma ligera y poco rigurosa»>*—. De
manera que el dafio dejo de ser «legitimo» y la Administracién, a for-
tiori, ha de venir obligada a repararlo®.

Habra que ver cémo se endereza semejante entuerto, maxime des-
pués de que el Tribunal Supremo haya confirmado la anulacién, bien
que por otra via, de la resolucién ministerial que decreté la alerta®!.
Sea como fuere, el esquema argumental ha quedado retratado: si la
actuacion de la Administracién fue inicialmente legitima, desaparece
la antijuridicidad del dafio.

Una posicién que es también defendida, en fin, por la doctrina
cientifica que se ha asomado a esta cuestién®?.

58 Es el caso de los Tribunales Superiores de Justicia de Extremadura (sentencia de 26
de abril de 2005, JUR 2005, 119307) y de Andalucia (sentencias de 4 y 5 de enero de 2006,
RJCA 2006, 266 y 256, y 29 de marzo de 2007).

En contra de estimar la responsabilidad patrimonial de la Administracién autonémica,
y por tanto en el mismo sentido que la Audiencia Nacional, se han pronunciado los Tribu-
nales Superiores de Justicia de Galicia (sentencia de 8 de febrero de 2006, JUR 2007, 21462)
y de Murcia (sentencia de 9 de marzo de 2007).

También el Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad de Madrid ha rechazado la de-
manda de responsabilidad patrimonial contra la Administracién autonémica, aunque en su
caso por estimar que la Comunidad madrilefia se limit6 a ejecutar una previa decisién esta-
tal y, por tanto, no le eran imputables los perjuicios econémicos causados de resultas de la
inmovilizacién y su publicidad (sentencia de 28 de diciembre de 2006, JUR 2007, 161542).

59 El entrecomillado procede del FD 6.° de la STSJ de Andalucia de 4 de enero de 2006,
en la que se efectiia, por cierto, un detallado estudio de los presupuestos del principio de
precaucion y su indebida aplicacién en el caso de autos.

60 Esta obligacién de reparacién recae, por supuesto, en la respectiva Administracién
autonémica, en tanto que autora de las 6rdenes de inmovilizacién. Sin embargo, en alguna
sentencia se deja en el aire la posibilidad de extender la responsabilidad a la Administra-
cién estatal, considerando que estamos ante una férmula conjunta de actuacién que abre
paso a la aplicacién del articulo 140 de la LRJAP (FD 6.° de la STSJ de Extremadura de 26
de abril de 2005, JUR 2005, 119307).

61 Una flagrante disfuncién —por no hablar, lisamente, de una contradiccién— deriva-
da de la tramitacién paralela de dos pretensiones: la de responsabilidad patrimonial, por un
lado, y la de anulacién del acto administrativo, por otro.

Se dir4, y ésta es la salida apuntada por la Audiencia Nacional —conocedora en todo mo-
mento de la tramitacién paralela del contencioso anulatorio contra la alerta y de los pronun-
ciamientos favorables del Tribunal Superior de Justicia de Madrid a los que ya se hizo men-
cién—, que, con arreglo al articulo 142.4 de la LRJAP, la anulacién en via administrativa o
por el orden jurisdiccional contencioso-administrativo de un acto no presupone derecho a la
indemnizacién. Sin embargo, la propuesta no me convence. O habia base cientifica y legal
para decretar la alerta o no la habia. Aqui radica el quid del asunto, y su elucidacién no ad-
mite, a mi modo de ver, una conclusién distinta segtin el analisis se efecttie desde el prisma
de la responsabilidad patrimonial o de la legalidad de la actuacién administrativa.

62 Gabriel DOMENECH PascUAL («La responsabilidad patrimonial de la Administracién
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El desarrollo de este hilo argumental no parece requerir mayores
anadidos, pero si conviene dejar constancia de algunas consideracio-
nes o reflexiones al respecto.

A) Conviene precisar, por de pronto, que quedan fuera los su-
puestos en que la medida preventiva pueda calificarse de innecesaria,
por no darse una situacién de riesgo grave e inminente, o de desmedi-
da, en razoén de la desproporcion de la respuesta. Es obvio que la ile-
galidad de la medida desarma a la Administracién y puede ser sostén,
si concurren los restantes presupuestos, para fundar una condena in-
demnizatoria®3. De hecho, por aqui acostumbra a transitar la argu-
mentacion esgrimida por los reclamantes.

Otro tanto cabe decir si la ejecucion de la medida de salvaguarda
no ha seguido el curso debido a causa de la existencia de retrasos,
irregularidades, descoordinacién u otras circunstancias similares®?.
También aqui quedaré desvirtuada la justificacién del dafio irrogado
0, cuando menos, la intensidad del perjuicio sufrido.

B) Un supuesto especialmente complejo se plantea cuando el
vicio que se achaca a la medida preventiva no se sitiia ya en su pre-
supuesto habilitante, sino en la tardanza o cortedad de la respuesta
publica. Es posible en este sentido que el empresario, en vez de dis-
cutir el acierto de la medida, cambie su estrategia, imputando el
perjuicio a la demora de la Administraciéon en adoptarla o a su falta
de contundencia. De esta suerte, aquél se presenta como un perjudi-
cado por la extensiéon de un riesgo que no fue atajado a tiempo y que

derivada de la adopcion de medidas cautelares», cit., pags. 65-99) ha llevado a cabo un ana-
lisis detenido de las implicaciones que en términos de responsabilidad patrimonial puede
tener la adopcién de medidas cautelares. En lo concerniente a la hipétesis de que el riesgo
combatido por la medida se revele a posteriori aparente o incierto, DOMENECH se muestra
partidario de excluir la responsabilidad patrimonial de la Administracién, poniendo énfasis
no soélo en la ausencia de antijuridicidad del dafio, sino también en los efectos perversos
que una tesis contraria provocaria en el comportamiento del empresario (que podria des-
preocuparse de la vigilancia del riesgo) y de la Administracién (que tenderia a tolerar las
conductas excesivamente peligrosas).

63 Vid. Gabriel DOMENECH PASCUAL, «La responsabilidad patrimonial de la Administra-
ci6én derivada de la adopcion de medidas cautelares», cit., pags. 75-76, y los ejemplos que
allf se citan.

¢4 E1 DCE de 11 de octubre de 2001 (niim. 2626/2001) nos ofrece un ejemplo grafico. Se
trataba de una partida de melones importados de Costa Rica que fueron intervenidos a fin
de someterlos a una serie de analisis. Por razones ajenas al empresario, la practica de estos
analisis se demoré en exceso y esa tardanza provocé su deterioro irreversible. Constatado el
funcionamiento irregular de los servicios administrativos, el Consejo de Estado informé fa-
vorablemente a la estimacién de la reclamacién de responsabilidad patrimonial, que, segin
su parecer, debia abarcar no sélo los perjuicios derivados de la pérdida de los melones, sino
también los gastos de las propias medidas de almacenaje e inspeccién que, en condiciones
normales, corresponderia costear al empresario.
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s6lo extemporaneamente ha venido a combatirse de manera apro-
piada.

La referencia a las enfermedades con un foco originario definido
que luego se va propagando es bien ilustrativa de esta posibilidad. No
en vano, en el marco de la lucha contra ciertas epizootias y zoonosis
se ha empleado esta argumentaciéon. La demanda de indemnizacién
ex articulo 288 del TCE presentada por diversos ganaderos y organi-
zaciones agropecuarias espafioles contra el Consejo y la Comisién
Europeos por su gestion al frente de la crisis de las «vacas locas» es
un claro ejemplo, ya que, lejos de sustentar esta demanda en la ausen-
cia del supuesto de hecho capaz de justificar todas las medidas de sal-
vaguarda adoptadas en su dia por las instituciones comunitarias, los
demandantes se apoyaron en la escasez, ineptitud y tardanza de las
mismas como factor que provocé que la encefalopatia espongiforme
bovina superase las fronteras del Reino Unido y llegase a nuestro
pais®s.

Ante reclamaciones asi, el centro de gravedad se trasladara de la
accién a la omisién, por lo que el debate pasara a centrarse en la iden-
tificacién del efectivo alcance de la obligacién legal de actuar de la
Administracion. La sospecha fundada se analizara aqui no desde la
optica de la existencia de un exceso de celo en la cautela, sino desde
su lado opuesto, bajo el prisma de un déficit de precauciéon. Como su-
cedié con las referidas demandas, la dificultad de cifrar el momento
exacto en el que la Administraciéon conté con la informacién necesa-
ria —el transito de un riesgo hipotético a un riesgo probable esta jalo-
nado de dimes y diretes— y la necesidad de reconocerle un cierto
margen de apreciacion en su deber de vigilancia haran que dificil-
mente puedan prosperar. Sin olvidar la aplicacién del juicio de evita-
bilidad a fin de demostrar que, de haber actuado a tiempo la Adminis-
tracion, el riesgo no se hubiera propagado®®.

C) Finalmente, interesa significar cémo la ausencia de responsa-
bilidad a cargo de la Administracién obliga en ocasiones a buscar pa-

65 Esta demanda ha sido rechazada por la STPI de 13 de diciembre de 2006, Julia Abad
Pérez y otros c. Consejo y Comision, asunto T-304/01.

Otros ejemplos similares, aunque referidos esta vez a la extension de diversos brotes de
peste porcina, pueden verse analizados en las SSTSJ de Aragén de 23 de febrero de 2005
(JUR 2005, 198569), de la Comunidad Valenciana de 1 de marzo de 2005 (RJCA 2005, 387)
y de Catalufia de 27 de febrero de 2006 (RJCA 2006, 575).

% Es aqui donde el Tribunal de Primera Instancia pone el acento en el asunto Julia
Abad, recién sefialado. En su entender, los demandantes no lograron demostrar que si las
instituciones hubieran adoptado con mayor prontitud las medidas que adoptaron mas tar-
de, la encefalopatia espongiforme bovina no habria llegado a Espafia.
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liativos que dulcifiquen la posiciéon del afectado. En efecto, negar la
reparacion del dafo incluso alli donde la actuacién de la Administra-
cién se sirvié de una sospecha luego desmentida puede comprometer,
de facto, la viabilidad econémica de ciertos sectores muy proclives a
la aparicién peridédica de riesgos para la salud. Uno de los mas elo-
cuentes es el ganadero. No en vano, la Ley de Sanidad Animal recoge
un instrumento que, con el paso del tiempo, ha arraigado firmemente
hasta convertirse en una pieza consustancial de la policia veterinaria.
Me refiero a la «<indemnizacién» que de antiguo acompana a los sacri-
ficios obligatorios de animales®’. A pesar de su equivoca denomina-
cién —pues, si bien se mira, no se esta en presencia de una indemni-
zacion fruto de la responsabilidad patrimonial de la Administracion,
sino de una compensacién basada en la accién de fomento®—, la his-
toria y significacién de estas indemnizaciones ensefian de la necesi-
dad de atemperar la crudeza de ciertas medidas preventivas, siquiera
sea para lograr al menos la colaboracién de los afectados.

Sea como fuere, la eventual prevision de ayudas econémicas desti-
nadas a paliar los perjuicios de las medidas impuestas no pasara de
ser una decisién libérrima, al albur de la Administracién o, en su
caso, del legislador de turno, y, por lo mismo, no debera estar orienta-
da necesariamente a la cobertura plena del dano, tal y como si exige
la indemnidad que es consustancial a la responsabilidad patrimonial.

3. Especial alusion a la reclamacion de davios y perjuicios
por la difusion de noticias

Ya he insistido mas arriba en la destacada importancia que, a mi
juicio, adquiere la publicidad de las medidas de salvaguarda como
componente de una potente corriente que reclama mas transparencia
en la gestién administrativa, pero también como posible factor de
erosion de la imagen empresarial y, en cuanto tal, fuente de graves
perjuicios para el empresario. Una faceta esta tltima acrecentada por
el uso alarmista y huérfano de todo rigor con que son manejadas mu-
chas alertas sanitarias, sobre todo por parte de los medios de comuni-
cacion®.

67 Acudase al articulo 21 (Indemnizaciones) de la Ley de Sanidad Animal.

68 Acerca de la naturaleza de esta singular indemnizacién, me remito a las considera-
ciones que efecttio en Administracion Piiblica y salud colectiva, cit., pags. 256-264. Compar-
to alli, en lo esencial, la posicién de Manuel REBoLLO PuiG, «Sanidad animal», en Los ani-
males y el Derecho, Civitas, Madrid, 1999, pags. 241-271.

69 Aun a riesgo de reiterar, me parece importante recalcar que en muchas de las crisis o
alarmas sanitarias en las que se ha reclamado posteriormente responsabilidad patrimonial
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Pues bien, si el empresario estima que la falta de rigor es imputa-
ble a la misma Administracién, obligada como esta por diferentes
normas a proporcionar datos fiables e inteligibles, nada le impide so-
licitar la oportuna indemnizacién de dafios por el cauce general de la
responsabilidad patrimonial?’®. Aunque, a decir verdad, es de prever
que su suerte no sea muy favorable porque, una vez mas, toparemos
aqui con la ausencia de un dafio antijuridico. No en vano, es el legis-
lador quien exige a la Administracién una tal actividad comunicativa.
Y quien le presta, ademas, un ancho margen de cobertura en la medi-
da en que podra participar a la opinién publica no sélo las evidencias
cientificas contrastadas, sino también las sospechas relacionadas con
los riesgos de salud colectiva. Pero es que, ademds, en el reverso de
esta obligacién de comunicacién estd, no hay que olvidarlo, el dere-
cho de los ciudadanos a ser informados de aquellos asuntos que ata-
fien a la salud colectiva. Sumado todo ello, se hace dificil imaginar un
supuesto en que se produzca algin exceso comunicativo por parte de
la Administracién capaz de generar una lesién. Y la prueba esta en
que los intentos habidos hasta el momento se han visto frustrados’!.

Por otra parte, aunque prescindiésemos de la aludida antijuridici-
dad del dano, el éxito de una tal reclamacién exigiria superar otras
complicaciones de enjundia. Ahi est4, para comenzar, la prueba de la
relacion de causalidad. Por mas que pueda parecer obvio a los ojos de
todos que la informacién ha sido la causante de un perjuicio empre-
sarial, habra que demostrar que fue, en efecto, la comunicacién de la
noticia por parte de la Administracién la que impulsé al consumidor
a alterar su conducta y la que ocasioné al cabo el descenso en las ven-
tas del producto afectado, con todas las dificultades que ello compor-

a la Administracién estaba muy presente en el origen de los dafios o, si no, en su magnitud
la difusion de la informacién y su reflejo negativo en el comportamiento del mercado. Asi,
por ejemplo, en el asunto del aceite de orujo de oliva, los empresarios del sector recrimina-
ban a la Administracion la falta de confidencialidad en el manejo de la alerta sanitaria.

70 Incluso se han ensayado vias mas drésticas como la interposicién de denuncias y
querellas criminales. Asi, en el contexto de la crisis de las «vacas locas», diversas organiza-
ciones ganaderas denunciaron a la Ministra de Sanidad, a la sazén dofia Celia Villalobos, de
resultas de unas declaraciones suyas en la radio en las que recomendaba no echar huesos
de vaca a la comida. El Tribunal Supremo decidié archivar estas causas habida cuenta de
que tales hechos no revestian caracter delictivo. Vid. los AATS de 6 de abril de 2001 (RJ
2001, 5232) y 20 de abril del mismo afio (RJ 2001, 193719)

71 De gran interés es al respecto la STPI de 10 de marzo de 2004, Malagutti-Vezinhet SA
¢. Comision, asunto T-177/02, relativa a la reclamacién de responsabilidad contra la Comi-
si6n por difundir el nombre de una empresa e involucrarla asi en una alerta sanitaria rela-
cionada con la existencia de altos niveles de residuos de plaguicidas en manzanas. Al res-
pecto, véase el comentario de Luis GONZALEZ VAQUE, «La sentencia “Malagutti-Vezinhet”:
¢quién es responsable de la informacion facilitada por el sistema comunitario de alerta en
el ambito de la seguridad de los productos?», en Revista de Derecho Comunitario Europeo,
nam. 19, 2004, pags. 917-933.
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ta. Y, en intima conexién con esto, aparece una segunda dificultad a
la hora de componer y defender la solicitud de responsabilidad patri-
monial: la cuantificacion del da7io, es decir, la traduccién econémica
de los efectivos perjuicios padecidos, extremo que a menudo conduci-
ra al resbaladizo terreno del lucro cesante’?.

Algo similar ocurre en relacién con los medios de comunicacion.
Las eventuales incorrecciones o el tono alarmista aparecen de alguna
forma compensados, como viene a resaltar la jurisprudencia, por el
refuerzo que los temas de salud publica trasladan a la libertad de in-
formacion que luce en el articulo 20.1.d) de la CE. Como si en asuntos
de este tipo, por su inapelable interés general, se vigorizase la poten-
cia de esta libertad en su colisién con otros intereses’3. De igual for-
ma, los problemas de cuantificacién del dafio y, mas atin, de prueba
del nexo de causalidad constituyen serios obstaculos que también
emergen. Repérese si no en el namero y la diversidad de medios que
operan en nuestra sociedad. ¢A cual de ellos podria asociarse el dafio
comercial si todos se hicieron eco, grosso modo, de la noticia’#?

4. La exigencia de responsabilidad al empresario
v a la Administracion por parte del consumidor

El conflicto que enfrenta al empresario con la Administraciéon no
agota todas las posibles reacciones derivadas de la adopcién de una
medida preventiva. No se daria un retrato completo si se dejase al
margen al consumidor.

A simple vista, la figura del consumidor no parece tener plaza
aqui. Al fin y al cabo, las medidas preventivas se adoptan justamente
para evitar que se ocasionen dafios a su salud. Naturalmente, de fun-
cionar incorrectamente el sistema, ya sea por causa del empresario o

72 Para profundizar en las dificultades que plantea la exigencia de responsabilidad pa-
trimonial de resultas de su actividad informativa resultan de gran interés las aportaciones
de Francisco VELASCO CABALLERO, La informacion administrativa al ptiblico, Montecorvo,
Madrid, 1998, pags. 203-217; y Alfredo GALAN GALAN, «La comunicacién ptblica», en el li-
bro colectivo Comunicacién piiblica. La informacién administrativa al ciudadano, Marcial
Pons, Madrid, 2000, pags. 71-108.

73 Sirva de ejemplo la STS, Sala de lo Civil, de 6 de junio de 2000 (RJ 2000, 5096). Des-
estimo en ella el Tribunal Supremo la demanda de responsabilidad extracontractual sosteni-
da por dos empresas del ramo alimentario contra la Unién de Consumidores de Espafia, la
Unién de Consumidores de la Comunidad Auténoma de Madrid y Televisién Espaiiola, SA
por haber difundido una noticia en la que se denunciaba que las navajuelas y almejas chile-
nas comercializadas por tales empresas presentaban un exceso de cadmio.

74 De los problemas que plantea la prueba de la relacién de causalidad en este tipo de
reclamaciones es demostrativa la STS, Sala de lo Civil, de 3 de febrero de 2005 (RJ 2005,
1458).
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de la Administracién, resultando por ello la respuesta tardia o inapro-
piada, cabria la posibilidad de exigir el resarcimiento del dafio a cual-
quiera de ambos sujetos o a los dos a la vez, segin las circunstancias
del caso. Pero ¢y si nada de esto acontece? ¢Y si el sistema opera co-
rrectamente? ¢Cabe entonces plantearse también la viabilidad de una
reclamacién por dafos?

El problema que tengo en mente tiene, en efecto, unas raices mas
complejas que vienen ligadas a la actuacién bajo sospecha al amparo
del principio de precaucién. Ya es sabido que serd habitual que las
medidas preventivas respondan a lo que no pasan de ser indicios, eso
si serios y fundados, de algtin riesgo para la salud. Indicios que, quién
sabe, tal vez no lleguen nunca a confirmarse por no disiparse la incer-
tidumbre cientifica en derredor, o incluso se desmientan mas adelan-
te. Pero, con independencia del resultado final, la reacciéon que impo-
ne nuestro ordenamiento juridico al empresario y a la Administracién
no debe hacerse esperar; debe ejecutarse tan pronto se detecte el ries-
go, aun en grado de sospecha.

Pues bien, la pregunta a realizarse radica en elucidar en qué medi-
da la presencia de un producto en el mercado, que por sospechoso es
intervenido, retirado o destruido, puede generar algin tipo de obliga-
cién de resarcir a cargo de la Administracién o del empresario. Ello
contando con que la simple activacion de una medida de salvaguarda
puede ocasionar dafios a los consumidores, ya sea por no poder usar
o consumir el producto o justamente por todo lo contrario, por haber-
lo usado o consumido, temiendo en este caso la eventualidad de que
las sospechas puedan concretarse en un futuro”.

Para ilustrarlo mejor, bueno sera servirse de un caso real que ya

75 Un temor este ultimo que puede reconducirse al dominio del dafio moral, entendido
éste como aquel sentimiento de angustia, ansiedad o zozobra. Aunque no sea éste el lugar
para abundar en ello, lo cierto es que los lazos entre el principio de precaucién y el dafio
moral son, en verdad, muy estrechos en la medida en que la razén de ser de este principio
no es otra que la reaccién enderezada a evitar un dafio presumible pero incierto. De esta
suerte, parece inevitable que la intervencion de un producto basada en la precaucion enca-
dene la angustia y el miedo por lo que podria haber sucedido, tanto mas si lo que esta en jue-
go es la salud. Bien ilustrativos son al respecto los hechos que rodearon la reclamacién pre-
sentada por diversos pacientes tratados con un radiofarmaco fabricado en el Reino Unido
que, como medida de precaucién, fue inmovilizado después de descubrirse que uno de los
donantes del plasma utilizado en su fabricaciéon padecia la enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob. La afliccién y el miedo a un eventual contagio provocaron una cascada de reclama-
ciones contra la Administracién que fueron, sin embargo, desestimadas por entender que el
funcionamiento del servicio publico sanitario fue en todo momento el correcto. Al respecto,
véase la STSJ de Galicia de 26 de noviembre de 2003 (JUR 2004, 64196), seguida de una
veintena en el mismo sentido —la tltima, de 21 de julio de 2004 (JUR 2005, 190004)—. De
esta jurisprudencia ha dado cuenta Marian GILI SALDANA, «Responsabilidad de la Adminis-
tracién por el posible contagio de la nueva variante de la enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob», en InDret. Revista para el andlisis del Derecho, nim. 1/2006.
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ha llegado a nuestros Tribunales: el de las prétesis mamarias de aceite
de soja de la marca Trilucent, utilizadas en el campo de la cirugia es-
tética.

A fin de mejorar las propiedades de las prétesis mamarias, una
empresa inglesa aposté por una alternativa consistente en utilizar
como relleno el aceite de soja en lugar de la silicona, que, a lo visto,
planteaba ciertos inconvenientes. Pocos afios después de su comer-
cializacién en el Reino Unido y en Espafia durante la década de los
noventa (la cifra en Espafia rondé6 las mil ochocientas unidades), ad-
vino la alerta por el temor al riesgo de genotoxicidad asociado a la li-
beracién ocasional en el paciente de elementos procedentes de la de-
gradacién del aceite de soja utilizado en el relleno de las proétesis.
A pesar de que no se habia registrado ningin caso que permitiese co-
rroborar esta sospecha ni se disponia de evidencias cientificas al res-
pecto, la empresa fabricante, de acuerdo con el parecer de diversos
organismos oficiales —en Espafia, de consuno con el Ministerio de
Sanidad y Consumo—, decidié retirar del mercado estos implantes y
aconsejar su explantacién. La medida, conviene insistir en ello, fue
adoptada por estricta precaucién al no poder descartarse del todo el
aludido riesgo y, en todo caso, de forma voluntaria, sin que mediase
resolucién administrativa que asi viniera a imponérselo —el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo espariol se limit6 a recomendar la sustitu-
cién de estos implantes’®—.

La noticia, de todas maneras, gener6 de inmediato una importan-
te alarma social. Las pacientes afectadas optaron en su mayoria por
la explantacién de esta proétesis y su sustitucién por otra mas fiable,
con los consiguientes perjuicios materiales (gastos de la operacion,
del seguimiento médico, dias de baja...), corporales (cicatrices) y mo-
rales (angustia por las futuras consecuencias de haber utilizado estas
proétesis, padecimiento por someterse a una segunda intervencion
quirargica...).

Este episodio vivido hace pocos afos va a proporcionarnos una
excelente guia para abordar el curso que pueden seguir las reclama-
ciones de los consumidores ante una situacién de este tenor.

76 A través de la Resolucién de la Direccién General de Farmacia y Productos de 27 de
julio de 2000.
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A) La Administracién como posible responsable por autorizar
la comercializacion del producto

En busca de responsables por la inmovilizacién o retirada de un
producto, es del todo l6gico que muchas de las miradas apunten sin
falta a la Administracién. Y lo es porque es ésta quien, a fin de cuen-
tas, ha autorizado la puesta en el mercado del producto sospechoso y
quien debe aplicarse en vigilar y preservar la salud colectiva’’. ; Hasta
qué punto las funciones de policia de la Administracion la sittan en
una posicion de garante por los eventuales dafios?

Por de pronto, la misma realidad que nos envuelve hoy impone
una respuesta negativa. La Administraciéon no puede ser garante de
todo producto sujeto a vigilancia e inspeccién administrativas. Ad im-
possibilia nemo tenetur, sin mas. De todas formas, la legislacién se ha
encargado, por si acaso, de contener todos los frentes vy, a tal objeto,
se advierten claramente dos maniobras evasivas.

La primera consiste en completar las reglamentaciones minucio-
sas acerca de los requisitos impuestos a los productos mediante clau-
sulas de cierre que aluden de forma genérica a la seguridad como
condicién. De manera que, ademas de cumplir con tal o cual requisito
técnico, la norma acaba exigiendo que el producto sea seguro. A tra-
vés de mandatos y prohibiciones generales de no producir y comer-
cializar bienes que pongan en peligro la salud se cubren, pues, los va-
cios de las prescripciones técnicas concretas’®. Idéntico criterio se
aplica a las licencias y autorizaciones, cada vez méas evanescentes en
cuanto a la definicién de las condiciones a respetar, como lo demues-
tra, sin ir mas lejos, la aplicacion que en el marco de algunas activida-
des viene haciéndose de la cldusula de las mejores técnicas disponi-
bles. Tal forma de proceder proporciona a la Administracién un
primer argumento exculpatorio: fue el empresario quien incumplié la
normativa.

77 Ante cualquier alerta sanitaria que recae sobre un producto ya presente en el merca-
do, siempre es de esperar que la opinién publica cuestione la actuacién de la Administra-
cién.

78 Asi, por ejemplo, en el referido asunto del aceite de orujo de oliva, uno de los argu-
mentos esgrimidos por las empresas afectadas era precisamente el vacio normativo existen-
te acerca de los niveles de HAPs en los aceites vegetales. Un vacio que, por cierto, no fue su-
plido sino a consecuencia, justamente, de este episodio, que fue el que impulsé al Gobierno
a dictar, pocos dias después de decretar la alerta, la Orden de 25 de julio de 2001, por la que
se establecen limites de determinados hidrocarburos aromdticos policiclicos en aceite de orujo
de oliva. Este argumento fue rebatido, no obstante, por el Ministerio de Sanidad apelando
al deber general de poner en el mercado alimentos seguros, exista o no reglamentacion téc-
nica al respecto.
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La segunda transita también en la misma direcciéon de desviar el
rastro hacia el empresario, esta vez para el caso de que éste trate de
defenderse remarcando justamente que su conducta se ajusté en todo
momento a lo exigido por la Administracién. Emerge aqui una exten-
dida regla seguin la cual el cumplimiento de la legalidad administrati-
va (la tenencia de todas las licencias en regla, la superacién satisfacto-
ria de los controles e inspecciones...), por escrupulosa que sea, no
basta para exonerar al empresario de su deber de reparar los dafios
causados por sus productos. Una regla que encuentra cabida tanto en
los sistemas de responsabilidad de inclinacién subjetiva como objeti-
va. Si lo que prima es la culpa, se dice que la reglamentacién adminis-
trativa no marca el tope de la diligencia exigible, sino que tinicamente
fija un minimo. Cuando el sistema es de tinte objetivo, se considera
que el control administrativo no pretende eliminar todos los riesgos,
sino que aspira simplemente a reducir los conocidos dentro de unos
margenes tolerables. En cualquier caso, la conclusién aboca al mismo
lugar: que el empresario cumpliera estrictamente la normativa no signi-
fica que actuase diligentemente o que no generase el riesgo; no excluye,
pues, su responsabilidad por los dafios.

Anadamos, en fin, que ambas maniobras se ven reforzadas en ulti-
ma instancia por la imposicién en ciertos campos de la necesidad de
que el sujeto autorizado contrate un seguro de responsabilidad civil
para sufragar el coste de los posibles dafios causados a terceros de re-
sultas del ejercicio de su actividad. Es ésta una técnica muy extendida
en ambitos caracterizados por su elevada complejidad y nivel de ries-
go (como ocurre con los ensayos clinicos con seres humanos, por po-
ner un claro ejemplo’?).

Es inconcuso que la razén de ser de los postulados aludidos tiene
como telén de fondo la imposibilidad de reconducir a la Administra-
cién cualquier dafno generado por un producto que esté en la 6rbita
de su influencia policial. Pero no lo es menos que una aplicacién acri-
tica e indiscriminada de este planteamiento puede conducir a resulta-
dos fatales. Se corre el peligro asi de restar cualquier virtualidad a la
finalidad preventiva y profilactica que, por definicién, es propia de las
autorizaciones, permisos y licencias. Y, por lo mismo, puede llevar a
desconfiar en la vigilancia y tutelas administrativas, con todo lo que
ello supone en términos de legitimidad de la actuacién administrativa
y de cumplimiento efectivo del mandato de proteccién de la salud co-
lectiva que luce en la CE.

79 Actdase a los articulos 61 (Garantias de asuncion de responsabilidades) de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y 18 (Compensaciones por dafios y su asegura-
miento) de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.
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La busqueda de un punto de equilibrio, necesario para evitar estas
disfunciones, obliga a matizar la negativa radical a admitir una even-
tual responsabilidad patrimonial de la Administracién, cuando me-
nos, en dos hipdtesis:

a) Por un lado, cuando pueda probarse que la Administracién
Publica no ejercité correctamente sus funciones, ya sea a la hora de
autorizar el producto o, més tarde, de controlarlo. La cuestion sera
aqui fijar el estandar de vigilancia o, lo que es lo mismo, delimitar el
alcance del compromiso de la Administracién en este punto. Extremo
de no poca complejidad, tanto mas si tiene en cuenta el ya aludido
proceso de comprometimiento del empresario en la vigilancia de los
riesgos que oscurece la construccion, ya de por si procelosa, de la res-
ponsabilidad administrativa in eligendo e in vigilando®°.

b) Por otro, no hay que descartar la posibilidad de que el dafio
venga generado por la propia observancia de las exigencias impuestas
por la norma o por el contenido dispositivo de la autorizacién o habi-
litacién administrativa de turno. En estos casos, no parece légico, cla-
ro estd, hacer pechar al empresario con la responsabilidad del dafio.
Precisamente en esta linea habria que interpretar, a mi modo de ver,
la prevision que se contiene en el articulo 140.1.d) del TRLGDCU al
exonerar al empresario de la responsabilidad del producto defectuoso
si «el defecto se debié a que el producto fue elaborado conforme a
normas imperativas existentes»3!.

80 Acerca del estudio de la responsabilidad patrimonial por un incorrecto ejercicio de
sus labores de vela y vigilancia cabe acudir, entre otros, a los trabajos de Antonio JIMENEZ-
BraNco CARRILLO DE ALBORNOZ, «Responsabilidad administrativa por culpa “in vigilando” o
“in ommittendo”», en Revista del Poder Judicial, nim. 2, 1986, pags. 117-128; Severiano
FERNANDEZ RAMOS, La actividad administrativa de inspeccion. El régimen juridico general de
la funcién inspectora, Comares, Granada, 2002, pags. 594-603; Ricardo RIVERO ORTEGA, El
Estado vigilante. Consideraciones juridicas sobre la funcién inspectora de la Administracion,
Tecnos, Madrid, 2000, pags. 219-230; y José Carlos LAGUNA DE PAz, «Responsabilidad de la
Administracién por dafios causados por el sujeto autorizado», en nim. 155 de esta REVISTA,
2001, pags. 27 y ss., y La autorizacion administrativa, Civitas, Madrid, 2006, pags. 300-325.

Destacan todos estos autores el peligro y el absurdo que supondria una afirmacién ge-
neralizada de la responsabilidad de la Administracién en estos casos, aunque comulgan en
la necesidad de dejar la puerta abierta a la posibilidad de que, puntualmente, a la vista del
funcionamiento irregular de su labor de policia, pueda imputarse el dafio a la Administra-
cion.

81 Es claro que si la Administracién o el poder ptiblico impusieron al fabricante una exi-
gencia equivocada en la elaboracién del producto no podran luego exigirle legitimamente la
responsabilidad por los dafios que ello ocasione. Una regla que, por cierto, de inmediato
trae al recuerdo un registro idéntico presente en el ambito de la contratacién administrati-
va donde viene exonerandose de responsabilidad al contratista por los dafos causados du-
rante la ejecucion del contrato cuando sean consecuencia inmediata y directa de una orden
de la Administracién o tengan su origen en los vicios del proyecto elaborado por ella misma
(art. 198 de la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector Piiblico).
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Expuestas estas matizaciones y retomando el ejemplo propuesto
de los implantes mamarios, sucedié, como era de esperar, que algu-
nos consumidores recriminaron a la Administracién estatal el haber
permitido el uso clinico de estas protesis, reclamando, en consecuen-
cia, la indemnizacién de los dafios y perjuicios padecidos. Las recla-
maciones, sin embargo, fueron desestimadas tanto en via administra-
tiva como judicial®?. Y ello sobre la base, en lo fundamental, de dos
argumentos. De una parte, se aproveché el dato de que no fueron las
autoridades esparfioles, sino las alemanas, quienes concedieron el
marcado «CE» que permitia la libre comercializacién de estas prote-
sis en el espacio comunitario, sin necesidad, por lo tanto, de una es-
pecifica licencia espafola. De otra, en linea con lo recién expuesto, se
adujo que la actuacién del Ministerio de Sanidad y Consumo fue del
todo diligente, tomando cartas en el asunto tan pronto tuvo conoci-
miento de la existencia de posibles riesgos para la salud. Nada mas le
era exigible en su cometido de vela sanitaria83.

B) El empresario como posible responsable por la venta
de un producto inseguro

Adoptada una medida de salvaguarda en relaciéon con un produc-
to, es légico que la mirada del consumidor apunte, ademaés de a la Ad-
ministracién que lo autorizé y debia vigilarlo, al empresario que lo fa-
bric6 o comercializé.

El marco regulador de la responsabilidad extracontractual del em-
presario por los dafos ocasionados por sus productos cuenta, como
es sabido, con un régimen singular contenido en la Ley de Productos
Defectuosos de 19948 —actualmente refundida en el ya mencionado

82 Vid. la SAN de 5 de julio de 2006 (JUR 2006, 205458), que hace suya la argumenta-
cién esgrimida por el Consejo de Estado en su dictamen (de 18 de marzo de 2004, nim.
452/2004), rechazando la pretensién indemnizatoria.

83 Reclamaciones similares pueden rastrearse en el contexto de otras alarmas sanita-
rias. A proposito de la crisis de las «vacas locas» se presentaron numerosas —algunas, di-
cho sea de paso, de lo més variopinto— solicitudes de responsabilidad patrimonial a la Ad-
ministraciéon por entender que los dafios de la epidemia se debian, en parte, al control
ineficaz de los productos de riesgo. Por su importancia, sobresalian aquellas que reclama-
ban los danos derivados de la muerte de algtin familiar a consecuencia de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob. Tanto en Espafia —dictamenes del Consejo de Estado de 9 de septiembre
de 1999 (ntim. 1997/1999), 29 de junio de 2000 (ntim. 2139/2000) y 16 de mayo de 2002
(ntim. 1082/2002)— como en la Unién Europea (STPI de 13 de diciembre de 2006, E. R. y
otros c¢. Consejo y Comision, asunto T-138/03), el examen de como procedieron las autorida-
des, tanto nacionales como europeas, al estallar la crisis ha llevado a desestimarlas por juz-
gar su actuacién acertada dentro de lo que les era exigible.

84 Ley 22/1994, de 6 de julio, de responsabilidad civil por los da7ios causados por produc-
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TRLGDCU—. Se disefia en esta Ley un patrén de responsabilidad que
se decanta claramente hacia la objetividad. De suerte que el responsa-
ble lo sera no ya por haber actuado de forma negligente o culposa,
sino por poner en circulacién un producto que, vista su condiciéon de
defectuoso, ha producido un darfio; responsabilidad de la que sé6lo po-
dra exonerarse cuando pruebe la concurrencia de alguna de las cau-
sas que, de forma tasada, se recogen en su articulado. Es mas, en lo
que concierne a ciertos productos (medicamentos y alimentos), se
acentuiia la escala de objetividad hasta el punto de obligar al empresa-
rio a responder incluso de los defectos que no podian apreciarse al
poner en circulacién el producto con arreglo al estado de los conoci-
mientos cientificos y técnicos existentes a la saz6n®.

No es éste el lugar para exponer este régimen juridico, muy rico en
matices y, sobre todo, en casuistica. Lo que importa a nuestro estudio
es analizar si tiene o no encaje en situaciones en las que, sin concurrir
un dafio efectivo por obra del producto, esto es, en un estadio de pura
sospecha, se han movilizado medidas de salvaguarda. Dicho en otras
palabras, la cuestién a esclarecer pasa por determinar si las sospe-
chas fundadas sobre la salubridad de un producto lo convierten, eo
ipso, en defectuoso a los efectos de amparar una demanda de respon-
sabilidad de las contenidas en la LPD.

De nuevo la referencia al caso de los implantes mamarios va a ser-
nos aqui muy util. Al poco de conocerse la noticia de la recomenda-
cion de explantacion del Ministerio de Sanidad, se produjo un aluvién
de demandas dirigidas contra la empresa fabricante y sus distribuido-
res en Espana cuyo fundamento juridico se centraba en la aplicacién
de la LPD.

tos defectuosos, que adapté6 el Derecho espafiol a la Directiva 85/374/CEE, de 25 de julio, so-
bre responsabilidad civil por los dafios ocasionados por productos defectuosos.

Por otra parte, dejo a un lado las derivaciones penales en que pudiera haber incurrido el
empresario y que también encuentran un tratamiento especifico dentro de los delitos contra
la salud publica (arts. 359 a 378 del Cédigo Penal). Sirva, para una primera aproximacion,
la cumplida exégesis de Ramoén GaARrcia ALBERO de los articulos 359 a 367, en Comentarios a
la Parte Especial del Derecho Penal, dir. por Gonzalo QUINTERO OLIVARES, Aranzadi, Cizur
Menor, 2005, 5.% ed., pags. 1331-1375.

85 Las comparaciones con el articulo 141.1 de la LRJAP han sido inevitables habida
cuenta de que el grado de exigencia del empresario resulta muy superior al fijado para la Ad-
ministracion, que si puede zafarse con caracter general cuando los dafios se deriven de he-
chos o circunstancias que no se hubiesen podido prever o evitar segtin el estado de los cono-
cimientos de la ciencia o de la técnica existentes en el momento de su produccién. El cotejo
de semejante causa de exoneracién con lo previsto en la LPD ha sido uno de los argumentos
mas recurrentes en la critica que tanto civilistas como administrativas vienen haciendo del
referido articulo 141.1. Vid., en la doctrina civil, entre otros, Pablo SALvADOR CODERCH y Josep
SoLt FELIU, Brujos y aprendices. Los riesgos de desarrollo en la responsabilidad de producto,
Marcial Pons, Madrid, 1999, pags. 14-17.Y, por lo que hace a los administrativistas, actidase,
entre otros, a José ESTEVE PARDO, «La proteccion de la ignorancia. Exclusién de responsabili-
dad por los riesgos desconocidos», en niim. 161 de esta REvIsTA, 2003, pags. 53-82.
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La respuesta a estas demandas, lejos de lo que seria deseable, ha
provocado una divisién de criterios en el seno de las Audiencias Pro-
vinciales; disparidad en lo que toca a los discursos argumentativos v,
lo que es maés relevante atn, en el fallo mismo. Asi, mientras algunas
Audiencias han estimado la pretension resarcitoria del actor, bien que
con alguna que otra limitacién en cuanto a los dafios y cuantias recla-
mados (caso de A Coruna®®, Navarra8” o Gipuzkoa®®), otras, en su-
puestos virtualmente idénticos, la han rechazado (como las de Ma-
drid®®, Barcelona®, Zaragoza®!, Pontevedra®? o Bizkaia®?). La razén
de esta fisura no ha buscarse, a mi modo de ver, en las singularidades
de cada asunto —que apenas difieren entre si—, como tampoco en los
enfoques o aproximaciones realizados por cada Audiencia —que par-
ten siempre del mismo contexto normativo—. El motivo esta en la di-
ficultad de decidir, a la luz de la nocién legal de producto defectuoso
que contiene la LPD, si un producto merece ser calificado como tal de
resultas de la aparicion de sospechas que no se han traducido todavia
en un dafio verificado®.

A tenor del articulo 3 de la LPD —hoy, art. 137 del TRLGDCU—,
por producto defectuoso ha de entenderse «aquel que no ofrezca la
seguridad que cabria legitimamente esperar, teniendo en cuenta todas
las circunstancias y, especialmente, su presentacion, el uso razonable-
mente previsible del mismo y el momento de su puesta en circu-
lacién».

Pues bien, invocando esa referencia a la «seguridad que cabria le-
gitimamente esperar», cabe interpretar, en la linea de las Audiencias
proclives a reconocer el deber de indemnizar del empresario, que la
incertidumbre generada por la advertencia de un riesgo de genotoxi-

86 Véanse las SSAP de A Coruiia de 31 de marzo de 2004 (JUR 2006, 93996), 29 de di-
ciembre de 2006 (JUR 2007, 66737), 30 de junio de 2006 (JUR 2006, 216396) y 16 de marzo
de 2007 (AC 2007, 1077).

87 Véanse las SSAP de Navarra de 23 de diciembre de 2003 (JUR 2004, 280014) y 24 de
junio de 2005 (JUR 2005, 264744).

88 Véase la SAP de Gipuzkoa de 26 de junio de 2006 (JUR 2006, 220406).

89 Véanse las SSAP de Madrid de 3 de junio de 2005 (AC 2005, 997) y 20 de febrero de
2006 (JUR 2006, 273174).

9% Véanse las SSAP de Barcelona de 4 de marzo de 2005 (JUR 2005, 116914) y, con un
planteamiento singular, 20 de diciembre de 2005 (JUR 2006, 85658).

9l Véase la SAP de Zaragoza de 10 de julio de 2007 (JUR 2007, 307783).

92 Véase la SAP de Pontevedra de 14 de octubre de 2005 (JUR 2006, 101870).

93 Véase la SAP de Bizkaia de 20 de abril de 2005 (JUR 2005, 200889).

94 Un intento por acoplar y relacionar cabalmente las categorias de producto inseguro
(segin el RSGP) y de producto defectuoso (segin la LPD) puede verse en Carlos Alberto
Ruiz GARcia e Ignacio MARIN GARciA, «Producto inseguro y producto defectuoso», en InDret.
Revista para el andlisis del Derecho, nim. 4/2006. En general, sobre la nocién de producto
defectuoso es de destacar el pormenorizado estudio de Josep SoLE FELIU, El concepto de de-
fecto del producto en la responsabilidad civil del fabricante, Tirant lo Blanch, Valencia, 1997.
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cidad supone una quiebra de la seguridad que racionalmente cabria
esperar de una proétesis en tanto que producto puesto en circulacién
dentro del ambito de la cirugia estética; cercena, por asi decir, las legi-
timas expectativas del consumidor®. A fin de cuentas, en palabras de
la Audiencia Provincial de Navarra, «no se puede obligar a una perso-
na a que lleve unas prétesis mamarias de las cuales el Ministerio de
Sanidad Espafiol recomendé su sustitucién por otras mas fiables»°.

En contra de esta primera interpretacion, bien podria postularse,
en cambio, que esa alusién a la seguridad en ningtiin momento ha
quedado desvirtuada en la medida en que el riesgo de genotoxicidad
no ha pasado nunca de ser potencial. Siendo esto asi, los dafios causa-
dos al consumidor, segtin el parecer de las Audiencias ubicadas en el
otro polo, no tuvieron su origen en el implante, sino en su posterior
explantacién; operacién ésta que en ningin caso vino impuesta por
norma o decisién publicas, sino tinicamente recomendada.

Queda visto, en cualquier caso, que el problema es dado a discre-
pancias. Y mas todavia si se repara después en el mensaje que se des-
prende para el empresario. Porque resulta que de admitir que el pro-
ducto sospechoso es inseguro se incita, siquiera sea de forma
involuntaria, a adoptar una posicién pasiva por su parte en la vigilan-
cia de los riesgos. Sabedor de este planteamiento, no es descabellado
pensar, sobre todo desde un punto de vista mercantil y econémico,
que serd mejor confiar en que el riesgo no llegue a concretarse que re-
velar las sospechas y adoptar por precaucion las medidas oportunas
de salvaguarda, con la consiguiente cascada de reclamaciones. Cierta-
mente, toda una encrucijada.

95 En palabras de la Audiencia Provincial de A Corufia:

«aun cuando no se haya objetivado que hasta el momento hayan causado
[las protesis de aceite de soja] un dafio de indole somatico a la salud de la
demandante, la advertencia del riesgo que pudiera conllevar por la incer-
tidumbre de la toxicidad a largo plazo de la peroxidacion de la soja, y la
alarma extendida al respecto, ha de entenderse que supone una quiebra
[de] la seguridad que racionalmente cabria esperar [de] ella[s]. El hecho
mismo de que a consecuencia de tal incertidumbre la demandante hubie-
ra padecido una nueva intervencién quirurgica y sufrido la inquietud de
ser portadora de las proétesis debido a la falta de garantia acerca de la au-
sencia de riesgos importantes que ello pudiera causar en su salud y la im-
previsible reacciéon somatica, mas alla de las molestias propias de la im-
plantacién de una prétesis mamaria, ha de entenderse que supone un
efectivo perjuicio que debe ser reparado a través de la correspondiente
indemnizacién» (FD 5.° de la sentencia de 31 de marzo de 2004, antes ci-
tada).

% Afirmacién contenida en la ya citada SAP de Navarra de 24 de junio de 2005 (JUR
2005, 264744).
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5. Elreparto interno de responsabilidades entre los distintos
operadores afectados por la medida de salvaguarda

Por ultimo, a fin de encajar toda la marana de reclamaciones que,
como acaba de ser expuesto, pueden tener su origen en la adopcién
de una medida de salvaguarda, hay que hacer referencia al conflicto
entre los distintos operadores econémicos de la cadena que, con inde-
pendencia de su responsabilidad real en la produccién del riesgo,
pueden resultar perjudicados en estas situaciones. Recuérdese, en
este sentido, que las medidas de salvaguarda no necesariamente ten-
dréan como destinatario al empresario causante del riesgo, sino que
pueden proyectarse sobre cualquier operador, desde el primer fabri-
cante hasta el altimo distribuidor.

Por otra parte, el régimen de responsabilidad por productos defec-
tuosos, acorde con la voluntad de mejorar la proteccién del consumi-
dor, hace recaer la reparaciéon del dano tanto en los fabricantes como
en los importadores®’. Ademas, para el caso de que el fabricante no
pudiera ser identificado —situacién que, a lo visto, no es rara— sitta
en su lugar al suministrador del mismo®8. Claros sintomas que, sin
llegar hasta sus ultimas consecuencias, si revelan la existencia de una
corriente de fondo que aboga por extender la responsabilidad frente
al consumidor —y también frente a la Administracién®®— a todos los
operadores que intervinieron en el proceso de produccién y distribu-
cién, con independencia de su parte de culpa.

Teniendo presente este estado de cosas, muy bien puede suceder
que la adopcién de una medida preventiva de choque traiga consigo
un enfrentamiento entre operadores a fin de repartir la carga de los
dafios sufridos y las indemnizaciones en su caso satisfechas. Friccién
l6gica que, al margen del reparto justo, es crucial para que cale el
mensaje preventivo que subyace en el sistema, estimulando e incenti-
vando la conducta del empresario responsable en ultima instancia.
Sucede, sin embargo, que, a pesar de la importancia de este momento
posterior, el RSGP —lo mismo que el TRLGDCU— pasa de puntillas
por la cuestioén, remitiendo sin mas su resolucion al ejercicio de las

97 Vid. el articulo 135 del TRLGDCU.

98 Ficcién que establece el articulo 138.2 del TRLGDCU.

99 Muestra inequivoca de la misma me ha parecido, sin duda, la STICE de 23 de no-
viembre de 2006, C-315/05, Lidl Italia Srl y Comune di Arcole, en la que el Tribunal de Justi-
cia ha dado respaldo nada menos que a la posibilidad de sancionar en via administrativa al
distribuidor que se limita a comercializar un alimento tal cual se lo entrega el fabricante,
ipor los defectos contenidos en la etiqueta que éste confeccioné! (se trataba en concreto de
la indicacion del grado alcohdlico volumétrico).
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acciones de repeticién que procedan (art. 12.5 in fine). Se relega,
pues, el asunto a un segundo plano que parece ya no preocupar al le-
gislador.

VIII. RECAPITULACION

Después de pasar revista a algunas de las cuestiones mas relevan-
tes que plantean las medidas preventivas de choque, creo que se des-
prende una conclusion fundamental: se esta ante una categoria «res-
baladiza» cuyos perfiles necesitan todavia de una ardua tarea de
depuracién conceptual.

A) En primer lugar, hay que aplicarse en delimitar mejor las
condiciones que han de permitir poner en marcha una medida de este
tenor, especialmente en lo concerniente a la utilizacion de la sospecha
como titulo habilitante. No se me oculta que este encargo —que llama
a las puertas, sobre todo, de nuestros érganos jurisdiccionales— tiene
en su contra no sélo las limitaciones insitas al control de la discrecio-
nalidad administrativa —cuyas dosis en el campo de la salud puablica
rayan la libertad estimativa total—, sino aun el propio clima social
que nos envuelve, caracterizado por un sentir que reivindica un eleva-
do grado de seguridad y una correlativa anticipacién de la respuesta
de los poderes publicos ante la apariciéon de cualquier riesgo capaz de
comprometer la salud colectiva. Sin desconocer estos obstaculos, lo
cierto es que la cabal inteligencia de la figura de las medidas preventi-
vas de choque pasa en buena medida por aclarar los escenarios en
que van a poder ser movilizadas.

B) En lo que respecta al contenido, el problema no radica tanto
en perfilar cada una de las medidas que acaso pueden ser adoptadas
bajo la veste de medida preventiva de choque —tarea importante
pero, en cualquier caso, siempre inacabada habida cuenta del caréc-
ter abierto e innominado de las mismas—, sino en revisar los parame-
tros que presiden la aplicacién del principio de proporcionalidad,
apremiado en este ambito por dos fuerzas antagénicas que dificultan
la obtencién de un punto de equilibrio: la que empuja a extremar la
potencia de la reaccién para liquidar todo rastro del peligro y la que,
desde un polo opuesto, exige minimizar el impacto sobre los sectores
econdémicos. Si de la basqueda de equilibrio se trata, habra que huir
de férmulas absolutas y, en este sentido, bueno serd profundizar en la
manera de entender y dar cauce a la colaboracién con los operadores
econdémicos (para detectar los riesgos y reaccionar con la maxima ra-
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pidez; para medir el impacto de su comunicacién publica; para ga-
rantizar, en fin, la efectividad de las medidas acordadas); una tenden-
cia por la que apuesta el legislador comunitario y que encuentra ya
un claro reflejo en los esquemas del RSGP.

C) La vertiente procedimental tampoco esta libre de dificulta-
des. La urgencia con la que serd menester actuar en muchas situa-
ciones obliga irremediablemente a dar un manejo muy flexible al
procedimiento administrativo en esta sede. En funcién de esa urgen-
cia, la Administracion actuante debera sopesar en cada caso la posi-
bilidad real de cursar con cardcter previo a la decisién una instruc-
cién acabada en la que puedan los operadores afectados defender su
posiciéon. Dependerd, pues, de la valoracién puntual de esta circuns-
tancia el que las medidas preventivas vengan precedidas de la trami-
tacion de una secuencia procedimental. Pero sin que ello signifique
denostar la significacion del procedimiento ni tampoco prescindir de
la contradiccién que si podra tener cabida en la posterior revisién de
la decisién o en su fiscalizacion a través de los oportunos recursos.
Desafortunadamente, nuestra normativa aparece imbuida por un
«procedimentalismo», bien intencionado pero confuso, que no acier-
ta a expresar con nitidez esta construccion.

D) Por ultimo, otro de los ambitos en los que conviene profundi-
zar es, sin duda, el del reparto de las consecuencias lesivas derivadas
de la aplicacién de estas medidas. Y a este respecto no puede dejarse
de tener presentes tres circunstancias, a mi juicio, capitales: a) que
las medidas preventivas pueden provocar perjuicios econémicos de
gran entidad sobre las actividades empresariales afectadas; b) que
pueden basarse en sospechas, con la consiguiente posibilidad de que
post factum la actuacion se revele desacertada; y ¢) lo que es mas im-
portante aiin, que pueden estar desvinculadas de la responsabilidad
por la creacién del riesgo combatido, es decir, que la medida puede
recaer sobre operadores que nada tuvieron que ver con la génesis de
la amenaza contra la que se acttia y que desde esta 6ptica bien pueden
ser considerados como unos perjudicados mas.

Siendo esto asi, entiendo que es preciso huir de ciertos clichés y
estereotipos de los que es testimonio el planteamiento que impera en
nuestra legislacién. Si se efectiia un balance de conjunto del reparto
de responsabilidades tal y como ha quedado recién expuesto, no tar-
dara en apreciarse la existencia de una clara orientacién que apunta
en la direccién de hacer recaer el peso de la responsabilidad en el
empresario: sera él quien deba soportar, como legitimos, los dafios
causados en su patrimonio por la medida de la Administracién, y
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quien, en el otro frente, deba responder ante los consumidores por la
defectuosidad del producto intervenido. En el origen de esta tenden-
cia esta el conocido apotegma que predica ubi emolumentum, ibi
onus. De manera que, en ultimo extremo, las medidas preventivas se
conciben como un riesgo de la actividad empresarial que, como otros
muchos factores aleatorios, debera asumir el empresario en contra-
prestacion a los beneficios obtenidos por la explotaciéon de la empre-
sa de turno. Aun mas, hara las veces de acicate, incentivando la preo-
cupacién del empresario por la vigilancia de los riesgos asociados a
sus actividades.

No pretendo defender la necesidad de revertir esta tendencia, cuya
justificacion tan aquilatada estd, pero si estimo de recibo ajustar los
engranajes y quicios del sistema a fin de evitar que este esquema se
aplique acriticamente, sin reparar en las tres circunstancias antes
mentadas, o sea, sin tomar en consideracién la eventualidad de que el
operador econémico peche con el coste de un perjuicio relacionado
con un riesgo en cuya gestaciéon no ha participado y del que acaso no
haya de obtener ningtin beneficio.
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