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I. PLANTEAMIENTO

La historia de la humanidad ha sido en muy buena medida la lu-
cha para obtener de la naturaleza la satistaccién de sus necesidades
vitales y para dominar los peligros naturales. La técnica, el desarrollo
industrial y tecnolégico ha sido el medio para conseguir esos objeti-
vos. Para ORTEGA Y GASSET, la técnica es justamente eso: todo lo que
el ser humano ha desarrollado para controlar y dominar la naturale-
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za; técnica es, en definitiva, todo lo que se interpone entre el ser hu-
mano y la naturalezal.

Las sociedades desarrolladas se llaman asi en definitiva por el desa-
rrollo tecnoldgico que las ha liberado de muchas necesidades y peligros
naturales. Las necesidades alimentarias y los peligros de inanicién se
han superado mediante una industria y tecnologia de la alimentacién.
Los peligros de infecciones y enfermedades han sido en buena medida
superados por la industria farmacéutica. Las necesidades energéticas se
han satisfecho mediante la tecnologia de la energfa. Incluso una reali-
dad tan primaria y natural como la distancia fisica ha sido superada por
la tecnologia. Se habla hoy de la muerte de la distancia. Se dice que la
moderna sociedad de la informacién ha matado a la distancia. Las ar-
mas utilizadas para ello han sido también armas tecnolégicas: las tec-
nologfas de la comunicacién.

Lo que ocurre es que estas tecnologias no son inocuas: eliminan
peligros naturales pero generan sus propios riesgos. Aqui se sitda una
distincién sin duda convencional pero rica en consecuencias: que con-
vencionalmente establecemos entre peligro y riesgo, que tiene una
gran trascendencia en nuestro tema. El peligro tiene su origen en la
naturaleza, en sus fuerzas o en sus limitaciones. El riesgo, en cam-
bio, tiene su origen en una tecnologia y afecta, principalmente, a la
naturaleza —a bienes tales como el medio ambiente y, por supuesto, al
ser humano’—.

Sélo muy recientemente se han eliminado —al menos en Euro-
pa, otra cosa es la trdgica situacién del tercer mundo— los peligros
de inanicién, de plagas o enfermedades infecciosas —con la notable
y dramdtica excepcién de una enfermedad como es el SIDA—, y los
peligros derivados de falta de energia para las necesidades vitales.
Pero la eliminacién de estos peligros ha sido mediante unas tecno-
logias que han generado sus propios riesgos: los riesgos de la tecno-
logia alimentaria, los riesgos de la industria farmacéutica, los
riesgos de la industria de la energfa. Incluso la superacién de la dis-

! Por expresarlo en sus propias palabras, para ORTEGA, la técnica es «la reforma que el
hombre impone a la naturaleza en vista de la satisfaccién de sus necesidades...éstas eran im-
posiciones de la naturaleza al hombre. El hombre responde imponiendo a su vez un cambio
a la naturaleza. Es, pues, la técnica, la reaccién enérgica contra la naturaleza o circunstancia,
que lleva a crear entre éstas y el hombre una nueva naturaleza puesta sobre aquélla, una so-
brenaturaleza...la técnica es la reforma de la naturaleza, de esa naturaleza que nos hace nece-
sitados y menesterosos». J. ORTEGA Y GASSET, Meditaciones de la técnica y otros ensayos sobre
ciencia y filosofia, Revista de Occidente/Alianza, Madrid, 1996, p. 28.

2 Como sefiala Ulrich BECK, «el desarrollo de la industria y la tecnologia nos ha conducido
hacia la sociedad del riesgo», los riesgos ambientales, riesgos para salud, los riesgos que amenazan
al propio planeta, derivados del desarrollo industrial y tecnoldgico son riesgos con los cuales las
modernas sociedades han de convivir. La sociedad del riesgo, Barcelona, 1998, p. 30.
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tancia no deja de plantear agudos y debatidos problemas sobre los ries-
gos para la salud de algunas de sus tecnologias, como son las que utili-
zan las ondas electromagnéticas.

Es asi como en los dltimos tiempos ha variado sustancialmente la
evolucién de la humanidad en su relacién con la naturaleza y con la
tecnologfa. Si durante miles de afios estuvo primordialmente expuesta
a peligros naturales es s6lo muy recientemente que ha cambiado su po-
sici6n. No estamos ya expuestos a peligros naturales que nos han preo-
cupado durante miles de afos sino ante los riesgos derivados de nuevas
tecnologias, de nuevos organismos naturales derivados de la manipula-
cién tecnoldgica.

Todo esto supone un cambio total de escenario, un cambio con
unas referencias milenarias que han acunado nuestra cultura. Podemos
comprobarlo en el libro mas difundido en nuestra cultura que contem-
pla un panorama ya superado. En la Biblia, las amenazas que se cier-
nen sobre los seres humanos son siempre amenazas naturales, peligros
naturales. El Fara6n de Egipto le revel6 a José sus suefos: vio el peligro
natural de las vacas flacas por falta de alimentos naturales, pero no vio
el riesgo de las vacas locas derivado de la manipulacién de piensos y su
tecnologia; vio el peligro de malas cosechas pero no el riesgo de los ali-
mentos mutados genéticamente; sufrieron los dafos de plagas y pestes
pero no los riesgos de los pesticidas.

Particularmente nuestros cuerpos, nuestra salud, estin cada vez
mds distanciados de la naturaleza. El segmento tecnoldgico que se in-
terpone entre nosotros y la naturaleza es cada vez mds dilatado y mas
denso. No estamos ya expuestos a los peligros de una naturaleza que
estamos modificando en sus componentes mds intimos hasta hacerla
del todo artificial.

No estamos ya expuestos a los peligros de las pestes sino a los
riesgos de nuestros pesticidas; mds: a los riesgos de los organismos
que hemos mutado genéticamente para hacerlos inmunes a nues-
tros pesticidas; a los riesgos de los mosquitos que se han alimentado
de esos organismos mutados genéticamente y que por tanto tam-
bién ellos, los mosquitos, resultan inmunes a esos pesticidas; para
combatir esos mosquitos se estdn creando ahora nuevos pesticidas
que pueden generar, a su vez, sus propios riesgos>. Riesgos sobre los
que existe un conocimiento muy escaso, puesto que derivan de or-
ganismos hasta ahora inexistentes, resultado de una manipulacién
genética.

3 Sobre la biotecnologia agraria, vid. el esclarecedor articulo de M. ALMODOVAR INES-
TA, «Aspectos juridicos de la biotecnologfa agroalimentaria», Revista Interdisciplinar de Ges-

tion Ambiental, n. 28, abril 2001, p. 1 y ss.
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II. EL TRANSITO DE LOS PELIGROS NATURALES A LOS
RIESGOS TECNOLOGICOS. LOS NUEVOS RETOS PARA
EL DERECHO

Como ya he podido exponer con detalle en otro lugar?, las relacio-
nes entre la técnica y el Derecho son cada vez mds intrincadas y sitGan
al Derecho en la tesitura de resolver, basicamente, tres grandes cuestio-
nes o problemas.

1. EL PRINCIPIO DE RESPONSABILIDAD ANTE LOS RIESGOS
COMO DEBIDOS A LA ACCION HUMANA

El primero de ellos estd relacionado con el impulso del desarro-
llo tecnoldgico y sus limites. Desde esta perspectiva, es necesario ad-
vertir de que los riesgos estin siempre precedidos de decisiones
humanas. Detrds de cualquier tecnologia estdn las decisiones adop-
tadas en su investigacion, en su desarrollo y en su aplicacién. Deci-
siones publicas y privadas. Positivas o negativas. Explicitas o
implicitas. Pero siempre decisiones humanas de las que somos, o
hemos de ser, responsables’. Eso convierte a los riesgos tecnolégi-
cos en objeto de atencién por el Derecho. Esta perspectiva no supo-
ne desde luego la criminalizacién del progreso o la puesta del
progreso bajo sospecha. En la actualidad y en ciertos sectores puede
extenderse la difusa percepcién de que el Derecho y los juristas,
ciertas leyes y ciertos juristas, estin en contra del progreso tecnolé-
gico. Las cosas son mucho mds sencillas: el progreso tecnolégico —
que ha tenido, desde luego, logros muy positivos— se debe
siempre a decisiones humanas y, por tanto, puede ser objeto de
atencién por el Derecho. El Derecho debe reparar y pronunciar-
se sobre quién adopta esas decisiones, con qué legitimacién, con
qué responsabilidades en su caso o con qué apoyos y estimulos si
ese desarrollo tecnolégico se considera positivo. Nada de eso ocu-
rre con los peligros de la naturaleza que se deben a la fuerza
inescrutable del destino. El destino que impone las fuerzas ex-
ternas de la naturaleza puede ser objeto de la literatura, de la filoso-
fia, pero no del Derecho.

Y Técnica, riesgo y Derecho. (Ariel), Barcelona, 1999.

> Enel plano filoséfico es de interés —ademds de haber ejercido una apreciable influen-
cia— la obra de Hans JONAS, E! principio de responsabilidad (Ensayo de una ética para la civili-
zacion tecnoldgica), Barcelona, 1995.
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2. LA AUSENCIA DE REFERENCIAS JURIDICAS MATERIALES EN LA
DECISION Y GESTION SOBRE RIESGOS. EL DOMINIO DE LA CIENCIA

El segundo gran problema que los riesgos plantean es que, paradéjica-
mente, aunque son objeto de atencién creciente por el Derecho, las princi-
pales referencias sobre los mismos no las ofrece el Derecho, sino la ciencia.
Un medicamento, un producto alimentario, puede cumplir exquisitamen-
te con todas las exigencias legales y con todas las autorizaciones de la Ad-
ministracién, puede que esté siendo utilizado desde hace un tiempo pero
eso no impide que nuevos conocimientos cientificos descubran la existencia
de un riesgo para la salud por el consumo de ese medicamento o ese ali-
mento. La correcta adecuacién de la valoracion cientifica y valoracién poli-
tica y juridica de los riesgos es asi una cuestion crucial.

3. LANUEVA ORIENTACION. EL DERECHO REFLEXIVO

El tercer gran reto que plantean los riesgos es que tienen su origen
en lo que es el ¢je central de las modernas sociedades: la industria y la
tecnologia. Ademds, normalmente proceden de la industria y la tecno-
logia que cumple con el Derecho, reconocida por el Derecho y, en mu-
chos casos, incentivada por el Derecho. En materia de riesgos el
Derecho debe actuar en cierto modo contra s{ mismo, debe hacerse re-
flexivo®. Los riesgos no se localizan en actividades ilegales y clandesti-
nas sino en instalaciones, productos o actividades con pleno
reconocimiento legal, en el tejido industrial y econémico en el que en
muy buena medida se apoya la sociedad. Cualquier actuacién que se
adopte en atencién a los riesgos, como pueda ser su mero reconoci-
miento y su prevencion, tiene un impacto en ese tejido econémico. En
materia de riesgos siempre hay que optar: entre el riesgo para la salud o
el riesgo para un sector industrial por la retirada de un producto y la
mala imagen entre consumidores. El caso de las vacas locas que ponia
en cuestidn a todo el sector de la industria cdrnica y la industria de los
piensos resulta bien elocuente al respecto. Pero también en el propio
tratamiento de los riesgos debe optarse entre ellos: los riesgos también
se combaten con tecnologia, una tecnologia antirriesgo que pueden ge-
nerar los suyos propios.

Pasemos ahora a considerar cémo estos retos que los riesgos plan-
tean, particularmente los riesgos para la salud y el medio ambiente, son

% Sobre el Derecho reflexivo, vid., recientemente, mi libro Autorregulacion. Génesis y
efectos. (Aranzadi), Pamplona, 2002, en especial, pp. 21 y ss. Con una perspectiva mds gene-
ral, BECK/GIDDENS/LASH, Modernizacion reflexiva. Politica, tradicion y estética en el orden so-
cial moderno, (Alianza), Madrid, 1996.
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afrontados por el Derecho en los momentos en que mds resueltamente
ha de encararse con ellos. Esos momentos o fases son, basicamente, tres:
decision sobre la admisibilidad de los riesgos, control y gestién de riesgos,
responsabilidades que en torno a los riesgos pudieran plantearse.

[II. EL DERECHO ANTE LOS RIESGOS. LA ADOPCION
DE DECISIONES

En la decision sobre riesgos se plantea con mayor agudeza la ten-
sién entre el elemento cientifico y el elemento juridico. Estos dos ele-
mentos estdin ya netamente diferenciados en las mds recientes
regulaciones de la Unién Europea con relacién a los riesgos sobre la sa-
lud, muy especialmente en materia de seguridad alimentaria. Se esta-
blecen asi como dos poderes, el cientifico y el juridico, que se atribuyen
a organismos diferentes y que deben actuar con independencia. Una
nueva divisién de poderes. El poder cientifico que se atribuye a Agen-
cias independientes de nueva creacién y el poder politico y regulador de

los 6rganos politicos ya existentes’.

1. CIENCIAY DERECHO EN LA VALORACION Y DECISION SOBRE
RIESGOS

Son funciones de distinto contenido las que se encomiendan a estos
dos poderes. El poder cientifico tiene funciones de informacién, dicta-
men ¥, en definitiva, de valoracién de riesgos, pero no de decisién. La
legitimacién cientifica, por el conocimiento experto y especializado, no
alcanza asi poder decisorio que corresponde a las instancias publicas
que tengan atribuidas —por determinacién constitucional en dltimo
término— tales funciones.

Pero mads relevante tal vez que las determinaciones constitucionales
y las regulaciones europeas sobre las funciones de la ciencia y el Dere-
cho con relacién a los riesgos, es la diferencia natural y de objetivos de
estos dos poderes. Si a la ciencia no le compete la adopcién de decisio-
nes, ello no es sélo por falta de legitimacién sino, sobre todo, porque
ella misma no pretende decidir. No podemos esperar decisiones de la
ciencia. No es s6lo que la ciencia es prudente por naturaleza, sino que
sus investigaciones, sus informes, sus resultados —frecuentemente ex-

7 Esta divisién de funciones entre la ciencia y el Derecho, entre la comunidad cientifica
y el sistema juridico, en lo relativo a la valoracién y gestién de riesgos, es resueltamente asu-
mida por la normativa europea mds reciente. Asi, en la Directiva (EC), 178/2002 del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre Seguridad Alimentaria.
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presados en probabilidades, en términos relativos— estin permanente-
mente abiertos a la discusién y la controversia. Existen controversias
cientificas no resueltas en torno a muchos de los riesgos para la salud
que son hoy objeto de debate politico y social, y sobre los cuales el De-
recho, las instancias y 6rganos habilitados para ello, deben adoptar —y
de hecho han adoptado— importantes decisiones.

Y es que el Derecho debe decidir. Y debe decidir, cada vez mds, en
situaciones de debate cientifico, de incerteza cientifica en definitiva. El
Derecho debe decidir también en el momento en que se le requiere
para ello, aunque se trate de una situacién de incerteza cientifica que la
ciencia considere que sélo se superard dentro de muchos afios. La co-
munidad cientifica afirma as{ con cierta unanimidad que los efectos en
la salud humana de ciertos alimentos procedentes de la biotecnologia,
de nuevos medicamentos o de los campos electromagnéticos sélo se co-
nocerdn con una minima certeza dentro de veinte o treinta afos. Pero
mucho antes, ahora, el Derecho y quienes estin llamados a definirlo y
aplicarlo han de adoptar decisiones muy importantes sobre estos posi-
bles riesgos. El tiempo corre y se mide de manera bien diferente para la
ciencia y para el Derecho.

Esa facultad y esa obligacién de decidir son la grandeza y la servi-
dumbre del Derecho y de sus operadores. Los legisladores deciden es-
tableciendo las normas sobre riesgos, sobre la industria alimentaria,
farmacéutica, de atencién médica. Las Administraciones deciden cuédn-
do autorizan o deniegan la comercializacién de un nuevo alimento o
de un nuevo cultivo. Los tribunales han de decidir siempre, tanto en la
revision de las decisiones administrativas como en las cuestiones que se
les puedan plantear en otros frentes como el de la responsabilidad civil.

2.  LAS DECISIONES SOBRE RIESGOS. EL. DERECHO ANTE LA
INCERTEZA

En esas decisiones sobre riesgos tecnoldgicos las referencias que
ofrecen las normas juridicas son muy limitadas, muchas veces inexis-
tentes. Frecuentemente se trata, como ya se ha dicho, de productos, ac-
tividades e instalaciones que cumplen con las exigencias de las normas
y que cuentan con las necesarias autorizaciones. Pero la apreciacién y
valoracién de riesgos no corresponde al Derecho, sino a la ciencia. Y la
ciencia, con frecuencia, no ofrece seguridades y en tales situaciones de
incerteza debe decidir el Derecho.

{Como decide el Derecho en la incerteza? En realidad no se trata
de un problema nuevo. El Derecho romano se enfrenté con asiduidad
a situaciones de incerteza. Habfa incerteza sobre si una persona desa-

DA-2003, nims. 265-266. JOSE ESTEVE PARDO. Ciencia y Derecho ante los riesgos para la salu...



DA-2003, nims. 265-266. JOSE ESTEVE PARDO. Ciencia y Derecho ante los riesgos para la salu...

144 José Esteve Pardo

parecida continuaba viva a efectos del Derecho de familia. Tampoco se
sabia en caso de un naufragio en qué orden murieron los miembros de
una familia a efectos del Derecho de sucesiones. El Derecho resolvia y
resuelve esas situaciones de incerteza mediante presunciones: la norma
impone su certeza juridica sobre la incerteza de los hechos. En otros ca-
sos, en los que deben decidir los tribunales la norma no adopta una de-
cisién clara pero decanta la decisién de los tribunales mediante la
imposicién de la carga de la prueba.

No es de extranar que en los dltimos afos y ante las situaciones de in-
certeza cientifica que envuelven diversas supuestos en los que ha de pro-
nunciarse el Derecho se haya optado por la férmula de las presunciones o
por el traslado de la carga de la prueba, especialmente en casos de respon-
sabilidad civil. Asi ha ocurrido en la reciente legislacién de varios Estados
europeos en materia de responsabilidad por dafios ambientales y asi es de
esperar que reaccione el Derecho ante otros problemas planteados por la
obligacién de decidir sobre riesgos en un entorno de incerteza®.

También recientemente se asiste a otra reaccién del Derecho ante la in-
certeza no resuelta por la comunidad cientifica. Se disefia entonces por el
Derecho una férmula que podriamos denominar de institucionalizacién
de la apreciacién y valoracion cientifica. Se disefia en suma una instituciéon
—con la tendencia, tan actual como imprecisa, a denominarla agencia— cua-
lificada por su conocimiento experto en una materia y a ella se atribuye de
manera practicamente exclusiva —con el propésito de evitar el debate de la co-
munidad cientifica en terreno abierto—la apreciacién cientifica y la valoracién
de riesgos. Claros exponentes de esta reaccion del Derecho en los espacios de
incerteza cientifica, particularmente en los que pueden plantearse riesgos
para la salud humana son, por ejemplo, la Autoridad Europea para la Segu-
ridad Alimentaria o, en el 4mbito nacional, la Agencia Espanola de Seguri-
dad Alimentaria’. Los ejemplos podrfan reiterarse en otros &mbitos, como
el de los firmacos, pero es en cualquier caso significativa la confirmacién de
esta tendencia tanto en el plano comunitario como en el nacional.

3. DECIDIR EN LA INCERTEZA. EL PRINCIPIO DE PRECAUCION

Pero posiblemente la novedad mis destacada como criterio para de-
cidir en situaciones de incerteza es la afirmacién del llamado principio

% Sobre estos movimientos y reajustes del Derecho, replanteando muchas referencias y
posiciones de partida en materia de responsabilidad en los casos, tan frecuentes, en los que la
complejidad y la incerteza envuelven la determinacién de elementos tan relevantes como la
relacién de causalidad, vid. el Gltimo capitulo de mi libro, Técnica, riesgo y Derecho, cit.

? Creada la primera por el Reglamento del Parlamento y la Comisién Europea
178/2002, de 28 de enero, y la segunda por la Ley 11/2001, de 5 de junio.
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de precaucién. Es un principio explicitamente reconocido por el Dere-
cho primario de la Unién Europea para ser aplicado en casos de riesgos
para el medio ambiente, posteriormente extendido sin torsién alguna
por la jurisprudencia y la doctrina a los riesgos para la salud!’.

Aungque se trata de un principio poco precisado en cuanto a su con-
tenido, creo que su fundamental operatividad es precisamente esa: la
de que faculta a los 6rganos publicos —Gobierno, Administraciones,
Tribunales— para que, en situaciones de incerteza, puedan adoptar de-
cisiones fundadas en el principio de precaucién y que dificilmente po-
drian adoptar de otra manera.

Las circunstancias de los casos en los que puede operar este princi-
pio ya las conocemos: alimentos, cultivos, productos, instalaciones que
cumplen con todos los requisitos legales, pero que pueden generar un
riesgo para la salud o para el medio ambiente. Como no se tiene certeza
absoluta sobre la existencia del riesgo, sobre su gravedad, dificilmente se
podria adoptar una decisién preventiva, negativa, denegando la comercia-
lizaci6n de un producto, su retirada del mercado o el cierre de una instala-
ci6én en base a la legalidad vigente que se observa rigurosamente por la
empresa o instalacién de que se trate. El principio de precaucién ofrece co-
bertura para adoptar este tipo de decisiones, todas ellas en principio con
una orientacién preventiva y un contenido negativo: deniegan autorizacio-
nes, retiran productos, cierran instalaciones, etc.

El principio de precaucién tiene dos limites fundamentales. Uno
deriva de su contenido intrinseco: la decisién negativa sélo puede
adoptarse si se dan situaciones de incerteza. Los tribunales no han entra-
do en valoraciones cientificas sobre la incerteza pero si que han reacciona-
do, sobre todo, cuando no se han seguido hasta el final procedimientos o
estudios que pudieran despejar posibles dudas. Los tribunales en estos ca-
sos han adoptado decisiones negativas hasta que tales estudios e infor-
mes no se lleven hasta el final'!. Los tribunales no entran en definitiva
en el espacio de la ciencia pero si exigen que en ese espacio se hayan
apurado las vias y procedimientos para llegar al mas preciso conoci-
miento. En cambio, las Administraciones a través de sus 6rganos técni-
cos si que han sido mds proclives a entrar en valoraciones de contenido
cientifico.

" En concreto, desde que el Tratado de la Comunidad Europea fue modificado por el

Tratado de Maastricht, el principio de precaucién se advierte en el articulo 174 al establecer
que «la politica de la Comunidad en el 4mbito del medio ambiente...se basard en los princi-
pios de cautela y de accién preventivar.

= Muy relevante y significativa resulta a este respecto la Sentencia del Tribunal de Jus-
ticia de las Comunidades Europeas, 21 de marzo de 2000, resolviendo una cuestién prejudi-
cial planteada por el Consejo de Estado francés sobre la normativa europea sobre organismos
mutados genéticamente, concretamente sobre la autorizacién de una modalidad de maiz
transgénico.
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El otro limite del principio de precaucidon estd relacionado con sus
efectos. Como todas las cuestiones de riesgo, la opcién preventiva en
atencion a los riesgos sobre la salud tiene siempre efectos sobre el siste-
ma econémico y su estructura tecnoldgica. Las decisiones adoptadas de
acuerdo con el principio de precaucién tienen siempre un efecto nega-
tivo para el sistema econémico y el comercio de productos, una cues-
ti6n a la que obviamente es muy sensible la Unién Europea. Por ello,
las recientes regulaciones del Derecho comunitario establecen que las
medidas adoptadas en base al principio de precaucién deben ser pro-
porcionadas y contener las restricciones para el comercio que resulten
estrictamente necesarias para alcanzar el elevado nivel de proteccién de
la salud asumido por la Comunidad.

IV. CONTROL Y ACTUACION SOBRE RIESGOS. DE
LA POLICIA ADMINISTRATIVA A LA GESTION
DE RIESGOS

Si la primera tarea con relacién a los riesgos es la decision sobre su
admisién o rechazo, la segunda funcién es la del control y seguimiento
de esos riesgos. Son dos aspectos muy relacionados: con mucha fre-
cuencia se admite un riesgo con la condicién de que esté bajo un régi-
men de control riguroso.

En materia de control de riesgos se dan importantes novedades que
afectan a conceptos y tradiciones del Derecho europeo. En este punto
la gestion de riesgos tiende a desplazar las formas de actividad adminis-
trativa de intervencién que, al menos en los paises continentales, se ha-
bifan articulado en torno al concepto de policia administrativa. La
comparacién del modelo de policia con el de gestion de riesgos nos da
una idea de las novedades que la moderna sociedad de riesgo produce
en el Derecho.

L. LLOS CRITERIOS DIFERENCIALES

La policia administrativa, la policia sanitaria y de los alimentos, se
concentra en la represion de actividades ilegales que pudieran causar
dafos a la salud (comercio y productos clandestinos, adulteracién de
alimentos, etc.) mientras que la gestion de riesgos actda sobre activida-
des y productos perfectamente ajustados a las exigencias legales. En
realidad, en la gestién de riesgos no se toman en consideracién las re-
ferencias juridicas de las normas, sino las referencias de la valoracién de
riesgos desde las instancias cientificas.
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La policia administrativa aspira siempre a un estado de perfeccién:
a un orden publico, no sélo en lo relativo a la seguridad puablica, sino
también, sobre todo las llamadas policias especiales, a un orden publico
econémico, sanitario, alimentario. La policia administrativa actda
cuando se producen perturbaciones de ese orden y su objetivo es, preci-
samente, restablecer ese orden que supone, al menos idealmente, una
situacién de perturbacién cero. En cambio, la gestién de riesgos no se
plantea el objetivo del riesgo cero porque sencillamente no existe. De lo
que se trata es de optar entre riesgos. Por eso, el concepto final de la ges-
ti6n de riesgos no es el orden publico sino el de riesgo permitido. Un
concepto con el que ya opera buena parte de la doctrina del Derecho
penal.

Los medios de la policia administrativa son las medidas unilatera-
les administrativas, generalmente con caricter de autoridad: sanciones,
autorizaciones, actos unilaterales de intervencién. La gestion de ries-
gos, en la medida en que incide sobre actividades y productos en prin-
cipio legales y que constituyen el eje del progreso ha de operar
prudentemente, de manera reflexiva, y contando con la colaboracién de
la industria y la tecnologfa que genera estos riesgos. Una colaboracién
necesaria por la complejidad técnica de muchas cuestiones.

2. ELRECURSO A LA AUTORREGULACION

Todo esto nos pone en contacto con la autorregulacién y el destaca-
do protagonismo que sin duda tendrd en todo lo relativo a la gestién de
riesgos. Por una parte, la autorregulacién viene impuesta en todos los
sectores de riesgo; por hipdétesis, el riesgo tiene siempre un destacado
componente tecnoldgico y, con €|, una importante carga de compleji-
dad. Esa complejidad sélo es conocida y dominada, aunque no siem-
pre, por los propios profesionales y expertos que operan en cada uno de
estos sectores. Segun la teorfa de los sistemas se advertirfan aqui, sélo
en lo relativo a riesgos para la salud, diversos sistemas diferenciados,
como puedan ser el de los alimentos, el de los productos farmacéuticos,
el de la biotecnologia; cada uno con sus propios profesionales y exper-
tos, con sus propias normas técnicas, sus propios sistemas técnicos de
control; en definitiva, con sus propias referencias, con su tendencia a
configurarse en lo que la sociologia de sistemas denomina sistemas au-
torreferenciales'?.

Pero la autorregulacién viene también impuesta por el Derecho.
En las materias que contemplamos, no se trata, como a primera vista

12 . . 1 ., L.
Las cuestiones aqui apuntadas las desarrollo en mi libro Auzorregulacion. Génesis y
efectos, op. cit.
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pudiera pensarse, de una orientacién desreguladora sino, justamente,
de todo lo contrario. El Derecho ambiental ofrece miltiples ejemplos
en los que un aparente aumento de la colaboracién privada en la toma
de decisiones publicas esconde niveles de intervencién administrativa
histéricamente desconocidos. Las remisiones a la utilizacién de la me-
jor tecnologia disponible en la concesién de autorizaciones administra-
tivas es una muestra de ello®.

También en el Derecho alimentario puede observarse esta tenden-
cia. El Derecho europeo y los Derechos nacionales han extremado el
control sobre todas las fases de produccién de los alimentos (desde su
origen hasta la mesa). Se establece as{ el concepto de trazabilidad y el
sistema de control de puntos criticos en los procesos de produccién de
alimentos con un detalle y una especializacién en cada uno de los ali-
mentos que resultaria inabarcable para la Administraciéon pablica y sus
agentes. Entran entonces en juego los mecanismos de autorregulacién
que suponen la atribucién a los propios sectores productivos de sus pro-
pias normas, fijacién de cédigos de buenas practicas, sistemas de acre-
ditacién'®, de certificacién, y de autocontrol.

Naturalmente esto plantea el problema de la atribucién de la ges-
ti6n y control de riesgos a quienes los generan. El problema de la cap-
tura del regulador puablico por la autorregulacion privada. Se trata de
un problema general, que rebasa el dmbito de nuestro tema, pero que
reclama que por parte del poder publico, por parte del legislador y la
Administracién publica, se defina con precisién el marco de la autorre-
gulacién privada y se establezca también una especie de control de
puntos criticos en los procesos de autorregulacién privada.

V. RESPONSABILIDADES DERIVADAS DE LOS RIESGOS.
UN APUNTE

El tercer reto importante que el riesgo plantea es el relativo a la res-
ponsabilidad. De acuerdo con el concepto que utilizamos, detrds de los
riesgos tecnoldgicos se encuentran siempre decisiones humanas. Deci-
siones de las que se ha de ser responsable y en las que, en caso de que
se produzcan danos, se debe asumir la responsabilidad. Una responsa-
bilidad que debe incorporar no sélo las consecuencias inmediatas de
una accién o decisién, sino también sus consecuencias futuras.

El problema principal que se plantea en lo referente a la responsa-
bilidad tiene su origen, una vez mds, en la incerteza cientifica y de co-

B via. J. ESTEVE PARDO, «LLa adaptacién de las licencias a la mejor tecnologfa disponi-
ble», RAP, n. 149, 1999, p. 37 y ss.
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nocimiento que envuelve a los modernos riesgos tecnolégicos para la
salud. La incerteza vuelve a ser aqui un elemento fundamental. El su-
puesto caracteristico del riesgo no es cuando se incumplen las normas
juridicas y se produce un dafio. Eso no plantea problema alguno. El
problema caracteristico de la sociedad de riesgo se da, justamente,
cuando, cumpliéndose las exigencias y referencias juridicas, se produce
un dano.

Las referencias juridicas resultan insuficientes, al menos no ofrecen
la certeza necesaria en sectores dominados por una tecnologia cam-
biante cuyos efectos, en muchos casos, no se conocen con una minima
precision hasta el paso de un tiempo. La propia industria farmacéuti-
ca reconoce que los efectos reales de un firmaco no se conocen con
exactitud en sus periodos de pruebas sino cuando ya se comercializan
y se administran a un nimero muy alto —cientos de miles— de pacientes
o consumidores. En el caso de los productos transgénicos, o alimentos
que incorporan nuevas tecnologias, la comunidad cientifica admite
que no conoce todos sus posibles efectos. En general, tratindose de
nuevas tecnologias, existe siempre un margen de desconocimiento. Y
como la sucesién de nuevos productos y tecnologias es cada vez mds ra-
pida y constante, son, en principio, mayores las posibilidades de que se
produzcan efectos negativos que no se conocian cuando se implanté, o
incluso se autorizd, el producto o la tecnologia.

Todo ello nos lleva a la debatida cuestién de la responsabilidad por
los riesgos desconocidos o los riesgos de desarrollo. Una cuestién que
fue directamente abordada pero no resuelta por la Directiva de 1985,
relativa a la responsabilidad por productos defectuosos. No fue resuelta
por no alcanzarse un acuerdo sobre este punto concreto. La Directiva
deja la solucién a los Estados miembros. En cualquier caso, una mayo-
ria significativa de Estados europeos ha fijado el sector de los riesgos
para la salud —mds concretamente, el de alimentos y medicamentos—
como el sector en el que la responsabilidad corresponde al productor.
En diversos informes de la Unién Europea sobre la aplicacion de esa
Directiva se sefiala también al sector de la salud como el més apropiado
para imponer la responsabilidad sin que pueda alegarse la excepcién
del desconocimiento. En cualquier caso ya no cabe la excepcién de
fuerza mayor entendida como una fuerza externa, natural, alli donde
siempre hay decisiones humanas.

Y Vid. M. TARRES VIVES, «Las nuevas referencias en el Derecho industrial: acreditacién
y normalizacién», Autonomias-Revista catalana de Derecho piiblico, n° 26, 2000, p. 140 y ss.
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