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CAPITULO 7

EL PAPEL DE LA NORMALIZACION
INTERNACIONAL EN EL CONTEXTO
DE LA SEGURIDAD Y EL. COMERCIO

DE PRODUCTOS

Marc TARRES VIVES *

I. UNA CUESTION PREVIA: EL PAPEL DE LOS ESTADOS
ANTE LA GLOBALIZACION Y LA ADOPCION
DE ESTANDARES TECNICOS INTERNACIONALES

El objeto de este trabajo consiste en una presentacion sobre el papel que
las normas técnicas desempeifian en la seguridad de los productos industriales
a escala internacional y cémo de facto han logrado un seguimiento obligatorio
por parte de sus destinatarios. Segin veremos, la normalizacién no se limita
a crear normas que solventen los problemas de los ingenieros o a permitir el
desarrollo de la industria; hoy dia la normalizacion es mds que eso. Se trata de
un auténtico sistema institucional que estd en permanente expansion, ya que
las empresas, pero también los gobiernos y la sociedad, depositan su confianza
en diferentes organizaciones —estatales, regionales e internacionales— para
el desarrollo de normas que permitan tratar de abordar desafios de distinto or-
den (seguridad de productos, gestién ambiental, prevencién de riesgos técni-
cos, la seguridad de la informacién, la eficiencia energética, la seguridad ali-
mentaria, etcétera).

* Profesor agregado de Derecho administrativo de la Universidad de Barcelona.
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Légicamente, ello obliga a tomar en cuenta no solo el modelo institucional
de la normalizacion a escala internacional, sino también las técnicas de acepta-
¢ién de las normas técnicas internacionales por parte de los Estados o de organi-
zaciones regionales de cardcter supranacional, como es el caso de la Unién Eu-
ropea. Esa aceptacién, como veremos, puede realizarse de diferentes maneras.
En el caso de los estdndares de seguridad sobre productos industriales, la técni-
ca utilizada consiste en un sistema institucional en cascada que termina por con-
vertir la norma técnica internacional en una norma adoptada por un organismo
nacional de normalizacién' que, a su vez, va a ser generalmente objeto de remi-
sién por parte de una norma juridica. Este proceso se significa como un ejemplo
de las ventajas que supone la colaboracién piblico-privada. En no pocas ocasio-
nes el desarrollo de las normas técnicas se realiza por encargo de las Adminis-
traciones Piblicas, contribuyendo a potenciar el despliegue de los objetivos de
las politicas piblicas, asi como a reforzar sus efectos positivos en los sectores y
operadores del mercado. La relacion entre la legislacion y la normalizacion se
cimenta en las garantias que representa el proceso de normalizacion para el le-
gislador. Tanto el Reglamento (UE) niim. 1025/2012°, sobre la normalizacion
europea, como el vigente Acuerdo sobre obstdculos técnicos al comercio de la
Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) reconocen la confianza que gene-
ra un proceso fundamentado en principios como la coherencia, transparencia,
apertura, consenso, aplicacién voluntaria e imparcialidad. De ahi que ambos
textos inviten a las Administraciones Piblicas de los Estados correspondientes
a emplear las normas, o las partes pertinentes de las mismas, como elemento de
sus reglamentaciones técnicas nacionales y sus procedimientos de evaluacion de
la conformidad, asi como apoyo a sus procesos de contratacion priblica®.

De igual modo, ambos documentos de referencia promueven que los po-
deres publicos participen oportunamente en el proceso de normalizacion, tan-
to nacional como europeo e internacional. En suma, la actual relacion entre
normalizacion y legislacién se enmarca dentro del principio europeo de Bet-
ter Regulation®. Tal como se contiene en la Comunicacién de la Comisién Eu-
ropea «Legislar mejor para potenciar el crecimiento y el empleo en la Union

' En el caso espaiiol ese organismo de normalizacién es, desde el afio 1986, la Asociacion
Espafiola de Normalizacién y Certificacién (AENOR), la cual cumplia en 2011 su vigésimo
quinto aniversario con un balance sobresaliente. Asi, el total de normas UNE vigentes en el aiio
2014 en el catdlogo de AENOR ascendia a 31.108 normas, mientras que el nimero de normas
europeas adoptadas era de 21.528. Por sectores cabe destacar, entre otros, el de «gas, quimica y
petrdleo» (13 por 100 de normas), «construccién» (12 por 100), «telecomunicaciones y tecnolo-
gias de la informacién» (11 por 100), «<automocién y otros medios de transporte» (11 por 100).
Vid. AENOR, Informe anual 2014.

* Diario Oficial de la Unidn Europea (DOUE), de 14 de noviembre de 2012.

* Véase, por ejemplo, en el caso de la normalizacién de las tecnologias de la informacidn y
la comunicacién (TIC), la Decisién de la Comision de 31 de octubre de 2014 relativa a la iden-
tificacién de Universal Business Language, versién 2.1, para uso como referencia en la contrata-
cion publica.

Y httpilec ewropa.eulhealth/better-regulation_en itm.
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Europea»*, «una legislacién de calidad influye de manera muy positiva en las
condiciones generales del crecimiento econdmico, el empleo y la productivi-
dad».Y precisamente una de las acciones propuestas que se recoge en el citado
documento europeo es la promocién del uso de normas europeas «como apoyo
técnico a la legislacién europea o como alternativa a ella». En este sentido, por
ejemplo, la Ley espafiola 20/2013, de 9 de diciembre, de Garantia de la Unidad
de Mercado, pretende contribuir a mejorar los niveles de calidad y seguridad
de los productos y servicios por encima de las exigencias reglamentarias, me-
diante el impulso del uso voluntario de normas de calidad en beneficio tiltimo
de consumidores y usuarios®.

Existen, por supuesto, ademds de los organismos de normalizacién (I1SO,
CEN-CENELEC, DIN, AFNOR, AENOR), otras organizaciones que también
ejercen funciones de estandarizacion en dmbitos sectoriales, si bien recurren a
otros métodos o procedimientos para la asuncién obligatoria de una norma que,
no hay que olvidarlo, no proviene de instancias normativas legitimadas dentro
de un Estado de Derecho. Por ejemplo, mds alla de la seguridad industrial, los
estdndares técnicos se imponen también bajo una presuncién de obligatoriedad
en otros dmbitos (caso de la navegacion aérea) tanto por su utilidad como por
la seguridad que aportan en el ambito de las relaciones internacionales. En es-
tos casos, la llamada técnica del opting out o contracting out constituye una ex-
cepcidn al principio del Derecho internacional puiblico sobre la necesaria previa
existencia de un acto positivo (firma, ratificacién, adhesién o aprobacién) me-
diante el cual un Estado decide vincularse a un acto o instrumento internacio-
nal. Por el contrario, los Estados deben manifestar mediante un acto negativo su
rechazo, desaprobacidén o reserva a verse vinculados por actos constitutivos de
organizaciones internacionales’.

La técnica del opting out se inscribe, pues, en una dindmica funcional parti-
cular. Ella es consustancial a la funcién cuasilegislativa o cuasinormativa de de-
terminadas organizaciones internacionales, pero a la vez posibilita mecanismos
o procedimientos especificos de aceptacién por parte de los Estados que garan-
tizan el respeto a su soberania.

En definitiva, la técnica del opting out permite encontrar un equilibrio entre
la autonomfa de la voluntad de los Estados y el ejercicio de funciones norma-
tivas por parte de determinadas organizaciones internacionales (por ejemplo,
la Organizacion Mundial de Meteorologia o la Unién Internacional de Teleco-
municaciones). De este modo se logra la armonizacion o uniformidad técni-
ca que resulta necesaria para el correcto desarrollo entre los Estados sobre un

3 COM (2005) 97 final.

¢ Especialmente previsto en la Disposici6n adicional cuarta.

7 M. M. MEENGUE, «Technique de I’opting out: acceptation par les Etats des normes techni-
ques internacionales», en E. BRosseT ¥ E. TRUILHE-MARENGO (dirs.), Les enjeux de la normalisa-
tion technique internationale (Entre evironnement, santé et commerce international), Paris, La
Documentation frangaise, 2006, p. 121.
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concreto ambito de actividad (por ejemplo, en materia de medidas sanitarias
y fitosanitarias).

En las tltimas dos décadas, la fijacién internacional de estdndares técnicos
se ha visto sometida a un proceso exponencial de expansién en el marco de la
globalizacién econémica. Esta supone una nueva formalizacién de una esfe-
ra privada internacional que consolida una imagen neutral (pretendidamente
«despolitizada») y técnica para dicha esfera, y la representacién del merca-
do como una forma de ordenamiento superior a los Estados. De igual modo,
la globalizacién ha posibilitado la formacién de ciertos drdenes normativos
propiamente no estatales (no existen tratados o acuerdos gubernamentales) en
campos donde el Estado venia detentando una autoridad exclusiva (por ejem-
plo, en regulacién bancaria) y en los que ahora se requiere una convergencia
sumamente especializada®.

Esta circunstancia no ha dejado de ser observada desde otras disciplinas,
como la sociologia y la ciencia politica. Asi, se considera que tanto el caracter
de la globalizacién econémica como el desplazamiento de las formas priblicas
de poder estatal ofrecen una clara correlacién o vinculacién con la prominencia
cada vez mayor del mercado y del propio Derecho, pero también con su neutra-
lizacién formal, lo cual refuerza, a su vez, la legitimidad de la esfera neutral de
la esfera privada. Con razdn se afirma que «la gran insistencia sobre el cardcter
supuestamente neutral del mercado puede impedir que se vea con nitidez la na-
turaleza histérica de la distincién entre lo publico y lo privado»®.

A los juristas, singularmente a los fuspublicistas, nos ha tocado levantar el
acta que confirma la oscilacién del péndulo en un sentido contrario al seguido
desde la Revolucién francesa. Los siglos XIX y xx mostraron una tendencia ge-
neral consistente en incorporar al Derecho ptiblico los regimenes hasta entonces
informales o privados, con el fin de estatalizar las actividades de regulacion .

% Es el caso de las normas regulatorias de Basilea 111, desarrolladas por la comunidad inter-
nacional de veintisiete jurisdicciones pertenecientes al Comité de Basilea [Comité de Supervisién
Bancaria de Basilea (BCBS)]. representada por cuarenta y cuatro bancos centrales y autoridades
supervisoras.

9 §. Sassex, Territory. Authority. Rights. From Medieval to Global Assemblages, Princeton,
Princeton University Press, 2006 [Territorio, autoridad y dereches. De los ensamblajes medieva-
les a los ensamblajes globales, Buenos Aires-Madrid, Katz Editores, 2010, p. 256].

10 Bien es cierto, sin embargo, que a inicios del siglo xx ya hay quien atisba el eclipse del
Estado y la revancha de la sociedad frente al artificioso escenario de dos tnicos actores: de un
lado, el Estado y, de otro, el individuo, situados ambos en una pretendida relacidn de igualdad
que consideraba innecesaria, cuando no peligrosa, la existencia de los cuerpos intermedios. Es
precisamente Santi RoMaxo en L'ordinamento giuridico quien expondrd que contra el monismo
coercitivo del Derecho estatal de los cédigos habia que recuperar ese pluralismo juridico capaz
de permitir, en palabras de Grosst, «el arménico desarrollo conjunto de la sociedad y el derecho»
(P. Grosst, Europa y el Derecho, Barcelona, Critica, 2007, p. 188). La obra de Romaxo fue tra-
ducida al espaiiol por los profesores Sebastidn y Lorenzo MarTiN RETORTILLO (£l ordenamiento
Jjuridico, Madrid, IEP, 1963); existe también traduccién al alemdn de R. ScuNUR (Die Rechtsord-
nung, Berlin, 1973).

e
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Actualmente, en cambio, la tendencia es inversa. Sin que se trate de una nove-
dad histérica (desde la Edad Media pueden observarse ejemplos de normas vin-
culantes elaboradas y aplicadas por entidades privadas con distintos grados de
participacién estatal), asistimos a una expansién de lo privado y a una progre-
siva acotacién del aparato estatal que eufemisticamente se ha venido en llamar
«adelgazamiento» del Estado!'. Lo novedoso hoy es la globalizacién de la ten-
dencia del progresivo desplazamiento de las funciones publicas de regulacion
hacia esferas privadas'®. Circunstancia coincidente, o quizds debida, a lo que
puede llamarse un desconcierto de la tradicional figura del Estado que cortocir-
cuita el uso de sus tradicionales instrumentos de poder.

La situacidn de crisis financiera manifestada desde el afio 2007 no hizo sino
mostrar, en un dmbito especialmente sensible, la incapacidad resolutiva de unos
Estados que fueron a remolque de condicionantes, cuando no imposiciones «su-
geridas» desde y por unos sujetos privados o actores econémicos (agencias de
rating, fondos de inversidn...) que se erigieron en representantes del mercado (al
menos, del mercado de capitales) a la vez que, en ocasiones de manera escanda-
losa, resultaban sus mayores beneficiarios.

La globalizacién econémica ha sido el desencadenante definitivo para la
desregulacion de una serie de mercados, sectores econdémicos e incluso difu-
minacion de las fronteras nacionales, asi como también para la privatizacién no
solo de empresas, sino también de funciones del sector piblico. Una privatiza-
cién que solo ha sido posible por la existencia de un orden institucional priva-
do de alcance supraestatal que se caracteriza por la capacidad de privatizar do-
minios tradicionalmente exclusivos del Estado. Quizas ello ayuda a explicar la
emergencia de una autoridad privada que representa un nuevo orden normativo
situado fuera del 4mbito normativo del Estado-nacion. Una autoridad privada
que, paraddjicamente, frente al comentado desconcierto estatal, representa la
raison d’Etat (aquella racionalidad normativa caracterizadora e intrinseca del
Estado que hoy aparece desvirtuada). Resulta de esta manera que nos encontra-
mos ante multiples agentes privados, de diferente importancia, que garantizan y
aplican esa nueva normatividad. Sin embargo, no es menos cierto que este esce-
nario estd siendo cuestionado de manera creciente desde posiciones politicas al-
ternativas cada vez mds representativas y que reivindican lo «comiin» contra lo
que se define como nuevas formas de apropiacién privada y estatal *.

Uno de los ejemplos mds claros de ese orden institucional privado de alcan-
ce supraestatal lo constituye el de las organizaciones representativas de la técni-

_ " Al respecto vid. M. DARNACULLETA y M. TARRES, «Adelgazamiento del Estado y moderni-
zacién administrativa. A propdsito del informe Schlanker Staar», Revista Catalana de Derecho
Piiblico, ndm. 26, 2000.

"2 La significacién y alcance que este hecho tiene para el Derecho piiblico se enmarca en la
a_ctua] redefinicién de funciones entre Estado y sociedad. Al respecto resulta clarificador y suges-
tivo el planteamiento que se realiza por J. EsTEVE PARDO, La nuteva relacion entre Estado y socie-
dad (aproximacion al trasfondo de la crisis), Madrid, Marcial Pons, 2013. .

" Vid. Ch. LavaL y P. Darbort, Commun, Paris, La Découverte, 2014,
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ca, las cuales han conquistado no solo espacios de regulacion, sino también de
decisién juridica. Como apunta EsTEVE PARDO ', tres serian los elementos que
juegan a favor de este tipo de organizaciones: 1) el conocimiento especializado,
experto, del que se hacen depositarias estas organizaciones y en el que funda-
mentan su auctoritas; 2) sus propios procesos de autoorganizacién que con toda
normalidad superan las fronteras estatales; 3) la adopcion de acuerdos o nor-
mas mediante la técnica del consenso —sin que, por otra parte, ello signifique
una capacidad por parte de todos los intervinientes de participar activamente en
la construccion del consenso, especialmente cuando se trata de acuerdos adop-
tados por organizaciones en las que los representantes son los gobiernos—. La
normalizacién técnica constituye, sin duda, el mejor ejemplo de esos tres ele-
mentos. La expansién del comercio internacional ha generado precisamente la
necesidad de un incremento en la necesidad de normas convergentes, lo cual ex-
plica la proliferacién de normas dictadas por la ISO.

La normalizacién técnica no deja de ser una muestra de una complejidad
social exacerbada y compuesta por diferentes sistemas, cada uno de los cuales
puede establecer normas o cédigos de conducta de referencia. Estos sistemas
autorreferenciales de diversa indole (econdémicos, éticos, ambientales...) y do-
tados de sus propias estructuras terminan por contactar entre si. El Derecho, el
ordenamiento juridico, constituye uno de estos sistemas; sin duda el mas impor-
tante, pues es el que permite que la autorregulacién fluya perfectamente . Di-
cha complejidad social ha obligado al Estado y al Derecho a tomar en considera-
cidn los elementos normativos de origen privado que actiian a modo de paraor-
denamiento en Ambitos muy significativos de la economia y sometidos tradicio-
nalmente a una regulacion administrativa estricta. Sin embargo, no podemos ha-
blar de pluralismo juridico —a diferencia de 1a Edad Media—, ya que el Estado
sigue siendo el tnico sujeto legitimado politicamente para dictar normas vincu-
lantes que, en su caso, pueden ser impuestas coactivamente; en cambio, si pue-
de hablarse de un ordenamiento juridico plural que «bebe» de diferentes fuen-
tes y que «posiblemente, constituiria la mejor garantia de estabilidad social» '°.

II. LA COMPLEJIDAD DE LAS NORMAS TECNICAS
EN SU ELABORACION Y APLICACION

La globalizacién no ha hecho sino aumentar la importancia de las normas
técnicas. Diferentes son los organismos competentes: CEN, CENELEC y ETSI,
en el dmbito europeo; en el ambito internacional, ISO y CEI, pero también otras
instancias como, por ejemplo, el Codex alimentarius y, por supuesto, la Organi-

'* . EsTEVE Parpo, El desconcierto del Leviatdn. Politica y derecho ante las incertidumbres
de la ciencia, Madrid, Marcial Pons, 2009, pp. 126-127.

" H. WILLKE, Supervision des Staates, Frankfurt am Main, Suhrkamp, 1997, p. 186.

1% 1. BERMEIO VERA, El declive de la seguridad juridica en el ordenamiento plural, Navarra,
Thomson-Civitas, 2003, p. 14.
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zacién Mundial del Comercio (OMC). La complejidad de la normalizacion téc-
nica se manifiesta al observar que algunas de estas organizaciones son privadas,
mientras otras tienen un anclaje ptiblico. Es el caso, por ejemplo, del Codex ali-
mentarius, que es el 6rgano de ejecucién del programa elaborado conjuntamente
por la Organizacién de Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura
(FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y que se integra tinica-
mente por los Estados miembros.

En todos estos casos el papel de los Estados no es en absoluto accesorio.
Los Estados no son meros sujetos pasivos que ven cémo se limita su propia au-
toridad. Por el contrario, la adhesion a los estdndares técnicos internacionales
no deja de generarse en las estructuras politicas e institucionales especificas de
cada Estado, incorporando las nuevas normas al ordenamiento juridico y poli-
tico singular de cada Estado. Es asi como los Estados hacen suyo el proyecto
global de su propia pérdida de control sobre la regulacién de las operaciones
econdmicas, en este caso sobre la elaboracién de los estdndares técnicos sobre
productos industriales. Es por este motivo que procesos como los que llevan
a la elaboracion de estdndares técnicos no pueden verse como una imposicién
de la globalizacion sobre los Estados, sino que en cada caso suponen una tarea
concreta por parte de numerosas instituciones en esos Estados y, en consecuen-
cia, configuran, en mayor o en menor medida, la funcién estatal. Esa funcion se
corresponde con la imprescindible capacidad administrativa que ninguna otra
institucidn puede generar y que resulta necesaria para asegurar la aplicacion de
esos estdndares.

Las normas técnicas plantean principalmente dos cuestiones no exentas de
complejidad: 1) la heterogeneidad en su elaboracion, y 2) la ambigiiedad en su
aplicacion. Ambos aspectos merecen una breve consideracion.

1) Heterogeneidad en la elaboracion de las normas técnicas. La normali-
zacion técnica conoce una multiplicidad de fuentes a la vez puiblicas y privadas
que constituyen una auténtica y compleja escenografia de la gobernanza que in-
tegra entidades de Derecho privado y, en ocasiones, organismos ptiblicos. La
ya citada ISO constituye una red de organismos nacionales de normalizacion
de mds de un centenar de paises, algunos de ellos ptiblicos y otros —la mayo-
ria— privados. Se trata de una organizacién no gubernamental cuyos miembros
no son delegaciones de los gobiernos. Por su parte, el CEN también ostenta un
estatuto de Derecho privado, puesto que se trata de una asociacion sin dnimo de
lucro sometida al Derecho belga que tiene una finalidad cientifica y técnica a
través de la agrupacién de los organismos nacionales de normalizacién.

A esa complejidad orgédnica se afiade la complejidad en la elaboracion y
aprobacion de la norma técnica. Con cardcter previo a su aprobacién debe de-
terminarse el estado de evaluacion cientifica. En tanto que la norma tiene un
contenido técnico, légicamente ella debe ser el resultado de la evolucién cien-
tifica de cada momento. Las normas técnicas representan la frontera entro lo
que es y no es admisible; ellas establecen el riesgo que resulta aceptable para la
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sociedad, pero no intervienen en las relaciones sociales y, en consecuencia, su
establecimiento no depende de una decisién politica, sino de su racionalidad
cientifica, la cual es una exigencia esencial. Sin embargo, esto nos sitia ante la
cuestién del papel del experto en la determinacién de esas normas. Unas nor-
mas que no son verdades absolutas y eternas, sino que son definidas dentro de
un sistema autorreferencial situado en la comunidad cientifica pero que, como
bien se sabe, estd lejos del consenso undnime sobre muchas cuestiones cientifi-
cas. En este sentido, en muchas de esas cuestiones problemdticas se dan cons-
tantes autorrefutaciones que indican nuevos estados de la ciencia y de la téc-
nica'’, Esto hace que sea necesaria que la norma técnica aprobada refleje de la
manera més aproximada posible aquello que la sociedad considere como acep-
table. Para ello se hace preciso un proceso de deliberacion colectiva. Con inde-
pendencia de su naturaleza publica o privada, es necesario que 10s organismos
de normalizacién garanticen una representacién adecuada (por ejemplo, repre-
sentantes de asociaciones de consumidores) en la composicion de los comités
encargados de elaborar las normas técnicas. Esta finalidad de transparencia se
encuentra precisamente dentro de los objetivos perseguidos por la iniciativa de
reforma de la normalizacién europea conocida como «Standardisation Packa-
ge» que se encuentra detrds del citado Reglamento (UE) nim. 1025/2012, so-
bre la normalizacion europea.

2)  Ambigiiedad de las normas técnicas. Uno de los aspectos mds discuti-
dos por los juristas es el de la eficacia otorgada a las normas técnicas elabora-
das desde, por ejemplo, los sistemas de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) o, singularmente, el previsto en la Unién Europea (UE). Si bien este dl-
timo esté desprovisto de autoridad juridica, sf parece, en cambio, dotado de una
autoridad de facto, tanto desde el punto de su prictica entre sus destinatarios,
como en la postura de aceptacién que se realiza por parte de jueces y tribunales.

En un momento inicial, las normas técnicas o europeas tenfan juridicamen-
te un valor de simple recomendacién. Los Estados tenian libertad para adaptar
su legislacién interna y su norma nacional correspondiente a lo previsto en una
norma técnica. Sin embargo, la técnica del reenvio a las normas prevista en re-
gulaciones internacionales y europeas ha ido cambiando ese escenario, especial-
mente en los tltimos veinte afios. Esto se debe principalmente a las ventajas que
ofrecen esas regulaciones para los actos (legislativos o de produccion industrial)
realizados conforme a las recomendaciones contenidas en esas normas técnicas,
ya que sobre esos actos existe entonces una presuncion de adecuacion al esta-
do de la técnica. El seguimiento de la norma técnica de referencia por parte del
productor industrial supone, a su vez, que el mismo no va a tener problemas en
obtener el correspondiente certificado de conformidad. Esa comentada presun-
cién de compatibilidad del producto con el estado de la técnica a través del se-

"7 Vid. U. BEck, Politicas ecoldgicas en la edad del riesgo (Antidotos. La irresponsabilidad
organizada), Barcelona, El Roure, 1998, pp. 201 y ss. [Gegengifte. Die organisierte Unverant-
wortlichkeit, Frankfurt am Main, Suhrkamp].
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guimiento de la norma técnica es lo que confiere a la misma una autoridad de
hecho asimilable a la autoridad de 1a norma de Derecho.

A esta primera circunstancia hay que afiadir una segunda no menos relevante
consistente en que ese cardcter de autoridad cuasireglamentaria de la norma téc-
nica se ve favorecido por la tendencia de los jueces a invalidar las certificacio-
nes o medidas atribuidas a tecnologias que no son conformes a las normas téc-
nicas. Por tanto, si bien las normas técnicas no son obligatorias ni tienen fuerza
juridica, los jueces se inspiran en ellas en el momento de valorar una relacién
juridica. Las normas técnicas son, sin duda,un elemento de referencia en la me-
dida que facilitan a los jueces una apreciacion de la situacion juridica. Existe,
pues, una natural tendencia a las normas técnicas, ya que en ellas se encuentra
un mecanismo cémodo para determinar la media comiin del estado de la técnica.
Esto mismo sucede en el caso de la OMC, donde si bien las normas alli adopta-
das no tienen cardcter vinculante y no se considera que sean directamente apli-
cables, en cambio los 6rganos de seguimiento de los acuerdos tienen como fina-
lidad la verificacién de que no existe ninguna incompatibilidad o contradiccion
entre esas normas y los reglamentos técnicos (normas juridicas de cada Estado).
Mais significativo atin es el hecho de que esa verificacidn se realiza incluso en el
caso de que esa norma no haya sido aceptada por el Estado.

En cualquier caso, estas circunstancias no deben ocultar el hecho de una
distincion importante, la que existe entre la cuestién sobre la naturaleza juridi-
ca de estas normas y su pertenencia al sistema juridico, y la cuestién de su obli-
gatoriedad de facto. Si bien el criterio de la juridicidad viene determinado en
gran medida por la existencia de un elemento coercitivo, el mismo no es en si
un criterio sustancial de la norma juridica. Si lo es, en cambio, el que la norma
juridica haya sido sancionada por quien tiene la legitimidad'®: el Estado. Una
norma técnica puede tener efectos juridicos sin que ello signifique que se haya
transformado en una norma juridica con todos los efectos que esa transforma-
cién implicarfa. Por tanto, las normas técnicas conservan en todo caso su rasgo
caracteristico: son de aplicacién facultativa. La incitacién a su uso se explica
entonces por el hecho de que los Estados y los fabricantes no tienen otra elec-
cion equivalente. Es decir, si se recurre a la norma técnica hay una presuncion
de conformidad, si no se recurre a la norma debera entonces probarse el cum-
plimiento con las obligaciones finalistas perseguidas por la norma no aplica-
da. Es este el caso de la OMC. Los Estados se refieren habitualmente a las nor-
mas internacionales con el fin de beneficiarse de las ventajas ofrecidas por las
disposiciones de los acuerdos. Las normas constituyen la tnica referencia co-
munmente admitida para apreciar la validez de una medida estatal. Considerar
lo contrario supondria atribuir a los Estados el derecho a reconocer el nivel de

'8 El tema de la legitimidad y sus fuentes constituye, sin duda, una de las grandes cuestio-
nes para los estudiosos del poder. En lo que nos ocupa, la legitimidad es uno de los grandes de-
Sqffos de la normalizacién, tal como reconoce G. Marcou, «La procédure de normalisation et
l'innovation», Revue frangaise de droit administratif, enero-febrero de 2011, pp. 139-140.
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proteccién contra los riesgos, lo cual es exactamente lo contrario a lo persegui-
do por los acuerdos de la OMC.

II. CONSIDERACION AL SISTEMA EUROPEO EN MATERIA
DE SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS

Sin 4nimo de extendernos en los antecedentes de este sistema, por otro lado
ampliamente conocidos, solo recordaremos que la Directiva 92/59/CEE del
Consejo, de 29 de junio, concerniente a la seguridad general de los productos,
tenfa como objetivo garantizar una armonizacién y organizacién progresiva de
esa «seguridad» a través de una puesta en conformidad de los productos bien a
las normas técnicas nacional (derivadas de las normas técnicas europeas), bien
a las especificaciones técnicas comunitarias, en caso de existir, o, en su defecto,
a c6digos de conducta'®. Esta Directiva de 1992, objeto de diferentes modifica-
ciones, fue sustituida por la Directiva 2001/95/CE. Las modificaciones lleva-
das a cabo han supuesto acentuar el recurso a las normas técnicas armonizadas
—aquellas que son objeto de reenvio desde normas juridicas europeas y luego
nacionales— para la evaluacién de conformidad. De este modo, los productos
que se corresponden con las especificaciones de esas normas se benefician de
una presuncién de inocuidad —seguridad—, a la vez que siguen siendo normas
de aplicacién voluntaria.

Las normas técnicas europeas no son, pues, documentos comunitarios pro-
venientes de las instituciones comunitarias. Ellas son elaboradas por estructu-
ras independientes —los organismos de normalizacién— de dimensién europea
o internacional y son puestas al servicio de la politica comunitaria a través de
acuerdos de los organismos europeos (CEN/CENELEC) de normalizacion y las
instituciones comunitarias (Comisién Europea)®.

Sin embargo, el recurso a la normalizacién por parte de las instituciones eu-
ropeas no deja de resultar una realidad llena de ambigiiedades. Efectivamente,
en todos los documentos elaborados por la Comisién, el Consejo y el Comité
Econémico y Social se insiste siempre en el principio de «adhesién voluntaria a
las normas adoptadas» [por ejemplo, COM (2004) 130 final, sobre «integracion
de los aspectos medioambientales en la normalizacion europea»|. Igualmente
se sefiala que «a fin de crear un marco juridico estable, la normativa — juridi-
ca— ha de orientarse hacia los resultados, mientras que los pormenores técni-
cos deben abordarse a través de normas voluntarias» (p. 6). En idéntico sentido

19 Sobre el origen y desarrollo de la politica europea de normalizacidn vid. M. TARRES, Nor-
mas téenicas v ordenamiento juridico, Valencia, Tirant lo Blanch, 2003, pp. 279 y ss.

 El modelo europeo de normalizacion y sus especificidades no han pasado inadvertidos en
otros dmbitos geogréficos, especialmente en Sudamérica. Al respecto puede verse el ilustrativo
trabajo del Ch. Rozas CALDERON, «Las implicaciones juridicas de la normalizacion técnica. Sus
antecedentes, proyeccién y las manifestaciones para el caso de Chile», Revista de Derecho de la
Universidad Catdlica del Norte, nim. 1, 2009, pp. 91-133.

—
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el Reglamento (UE) nim. 1025/2012 insiste en esa «aplicacion voluntaria». Por
tanto, se trata de un proceso juridico que tiene como elemento legitimador la
confianza: a) en la responsabilidad de los fabricantes que, si lo desean, disponen
de otros medios ademds del recurso al respeto de las normas técnicas europeas
o reconocidas; b) en la capacidad de discernimiento de los consumidores, aptos
para realizar una eleccién que la norma técnica favorece; c¢) en que los Estados
sean capaces de hacer participar a «sus» actores econémicos de la conviccién de
que la adhesion voluntaria es el procedimiento més cémodo para comunicar la
seguridad de sus productos y, no menos importante, desviar la responsabilidad.

Con todo, este sistema no deja de plantear interrogantes, especialmente en
el caso de aquellos productos que no se benefician de normas técnicas recono-
cidas. Efectivamente, si, por un lado, la publicacién de normas reconocidas en
una publicacion oficial (DOUE) pone de manifiesto la voluntad comiin de los
fabricantes y distribuidores de llevar a cabo una politica armonizada en materia
de seguridad de los productos; de otro, a esta situacién «normalizada» se contra-
pone otra en la que ese consenso no existe. En este tiltimo caso parece exigible
una transparencia comunitaria que legitime la cldsica regulacién publica de los
riesgos por parte de los Estados. Si no fuese asi, nos encontrariamos a la vez con
la creacidn de un territorio virtual de intervencién nacional a través de las vias
tradicionales de policia administrativa que no dejaria de generar una cierta inse-
guridad juridica para productores y distribuidores, y con un espacio ofrecido al
doble juego de la prevencion y del principio de precaucion, inquietante para los
consumidores. La consecuencia entonces no dejaria de ser otra que la estigmati-
zacién de los productos no sometidos al sistema europeo de conformidad. Esto
es lo que resulta patente en la Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Eu-
ropea de 12 de julio de 2012 (asunto C-171/11). En este breve pero importante
pronunciamiento, el TIUE determina que el vigente art. 34 del Tratado de Fun-
cionamiento de la Unién Europea (TFUE) (antiguo art. 28 TCE)?*' resulta apli-
cable a una asociacién de Derecho privado sin 4nimo de lucro [Deutsche Verei-
nigung des Gas- und Wasserfaches eV (DVGW)] por ostentar de facto «el poder
de regular la entrada en el mercado alemédn de productos» en el ejercicio de sus
funciones de normalizacién y certificacion. Sucintamente, en el caso plantea-
do una empresa italiana fabricante de empalmes de cobre (Fra.bo) vio retirado
el certificado de conformidad de uno de sus productos por parte de la DVGW,
lo cual suponia que, al carecer de dicho certificado —en los términos previstos
en la legislacion alemana—, se obstaculizaba considerablemente el acceso al
mercado aleman debido a la presuncion de conformidad de los productos certi-
ﬁcados por la DVGW, resultando que para Fra.bo pasaba a serle practicamente
imposible comercializar sus productos en Alemania sin dicho certificado. Pues
bien, el TJUE estableci6 que la interdiccion prevista en el actual art. 34 TFUE
resulta aplicable a las actividades de normalizacion y de certificacion de una

3 A - . L . .
_ Alli se establece lo siguiente: «Quedardn prohibidas entre los Estados miembros las restric-
clones cuantitativas a la importacién, asi como todas las medidas de efecto equivalente».
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entidad privada «cuando la normativa nacional considera los productos certifi-
cados por este organismo conformes con el Derecho nacional y ello produce el
efecto de obstaculizar la comercializacién de productos que no estédn certifica-
dos por dicho organismo» (p. 32).

IV. ELPAPEL DE LA NORMALIZACION INTERNACIONAL
EN EL COMERCIO Y LA SEGURIDAD DE PRODUCTOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE

1. Necesidad y dificultad en el establecimiento de normas técnicas
sobre bioseguridad

La advertida proliferacién e importancia adquirida por las normas técnicas
en aquellos 4mbitos en que tienen gran importancia la evaluacion y gestion de
riesgos (medio ambiente, alimentos, manipulacién de OMG) obedece a multi-
ples motivos, entre ellos el ya comentado pretendido cardcter neutro de la norma
técnica. Sin embargo, esa pretendida neutralidad, sin negarla, debe ser matizada
por varios motivos.

En primer lugar, no hay que desconocer que, tradicionalmente, la norma téc-
nica viene teniendo una finalidad econémica consistente en asegurar la compati-
bilidad técnica entre los productos, a la vez que permite una reduccién de costes.
De igual modo, la norma técnica es un instrumento que hace posible la libre cir-
culacién de mercancias, ya que el productor que respeta las especificaciones con-
tenidas en la norma puede comercializar su producto en un régimen de libre com-
petencia en relacién con aquellos otros que también la sigan. Y si bien es cierto
que la norma técnica sirve también a un objetivo de seguridad frente a los ries-
gos derivados del producto, en contrapartida hay que reconocer que las especifi-
caciones contenidas en una norma pueden servir igualmente como medida para
obstaculizar el comercio. En segundo lugar, 1a norma, como también deciamos,
es fruto de un consenso entre los agentes participantes «con el fin de conseguir un
grado Gptimo de orden en un contexto dado». El problema radica en si van a es-
tar o no representados en el correspondiente comité técnico que elabore la norma
todos los interesados en ella. No tanto porque se limite su acceso, como por su
capacidad financiera para poder participar en las sesiones de trabajo del comité.

Estas consideraciones previas resultan pertinentes por cuanto actualmente
las normas sobre bioseguridad se estdn elaborando con el fin de poder comer-
cializar sin riesgos los Organismos Modificados Genéticamente (OMG) y los
alimentos genéticamente modificados. En este sentido, la reglamentacion inter-
nacional sobre la inocuidad de los alimentos genéticamente modificados corres-
ponde al Codex alimentarius®, mientras que el Protocolo de Cartagena sobre

2 Bl Codex alimentarius es un organismo intergubernamental creado en 1962 bajo la égida
de la Organizacién de las Naciones Unidad para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la Or-
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seguridad de la biotecnologia cubre la inocuidad ambiental de los OMG. Sin
embargo, la tarea normalizadora en el dmbito de las biotecnologias se muestra
altamente delicada, por cuanto los conocimientos cientificos, y, por tanto, las
normas técnicas resultantes de esos conocimientos, se revelan por el momento
insuficientes frente al establecimiento de regulaciones legales que precisan de
concrecion. Asi, por ejemplo, en el caso de actividades de utilizacién confinada
de los OMG, la Ley espafiola 9/2003 establece que los requisitos generales de
seguridad previstos en su art. 7 «deberdn cumplirse de acuerdo con las especifi-
caciones que reglamentariamente se determinen». No obstante, el Reglamento
general para el desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003 (Real Decreto 178/2004)
no se muestra mucho mds preciso cuando prevé que los requisitos de control pi-
blico se van a ver completados por las normas de actuacion. Asi, en el Anexo IV
del citado reglamento no encontramos referencia alguna a normas técnicas espe-
cificas, sino a «principios generales» y protocolos de actuacidn, es decir, a unas
«buenas practicas» para la evaluacién del riesgo para la salud humana y el me-
dio ambiente en el caso de realizacién de actividades de liberacién voluntaria y
comercializacién de los OMG. Es lo que atinadamente se ha visto como «una
nueva manifestacién de la incapacidad (tecnoldgica) del Derecho, necesitado de
la contribucidn, a veces de la integracién completa, de las propias reglas de la
técnica» >, pero, sin embargo, en este caso la contribucién no puede ser dada de
un modo completo y satisfactorio. En buena medida la razén de esa situacién es-
triba en la incertidumbre sobre las consecuencias potencialmente perjudiciales
de los OMG. En ese dmbito la elaboracidon de normas técnicas resulta altamente
problematica —y por ello limitada—, ya que el consenso cientifico reposa sobre
un minimo fundamentado en una discusién permanente que no solo se refiere al
estricto conocimiento, sino al propio método cientifico (caso de las técnicas de
muestreo de OMG). Asi, la normalizacién estd lejos de poder satisfacer la 1la-
mada de las reglamentaciones juridicas en lo que, por ejemplo, se refiere a los
métodos de andlisis que permitan la deteccién de los OMG.

Efectivamente, una de las tareas mds destacadas que la normalizacién ha de-
sarrollado con relacién a los transgénicos ha sido el establecimiento de proto-
colos de muestreo de organismos modificados genéticamente. Por ejemplo, uno
de los mds recientes avances que en ese dmbito se estd llevando a cabo ha sido
KeLDA (Kernel Lot Distribution Assessment), que representa el primer proyec-
to puesto en marcha para determinar la distribucién real de materiales genética-
mente modificados en lotes de grano de soja importados a los Estados miembros
de la Unién Europea (UE). El citado proyecto no se estd llevando a cabo por los
organismos de normalizacion, sino por un conjunto de instituciones cientificas
agrupadas en el Joint Research Centre de la UE, que forma parte de la red euro-
pea de laboratorios de organismos modificados genéticamente. Los resultados

ganizacién Mundial de la Salud (OMS). Sus miembros son los Estados (171 en la actualidad) jun-
to a una organizacion regional (la Comunidad Europea).

® L. MELLabo Ruiz, Bioseguridad y Derecho. La Administracién ante los riesgos de la tec-
nologia de la vida, Granada, Comares, 2004, p. 151.
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obtenidos por KeLDA han interesado a los organismos internacionales de nor-
malizacién (ISO), europeos (CEN) y nacionales (entre ellos AENOR), ya que
han puesto en cuestion los protocolos de muestreo existentes hasta hoy, que se
basaban en el presupuesto de una distribucién homogénea del material genéti-
camente modificado?. Sin embargo, el alto coste econémico que supone la apli-
cacién del método (elevado nimero de extracciones y andlisis) ha hecho que,
por el momento, el CEN haya adoptado el proyecto en forma de especificacion
técnica® y no como norma europea. A su vez, el CEN ha organizado, en cola-
boracién con la Comisién Europea, un grupo de trabajo para discutir los actua-
les documentos normalizados de 1a ISO y otros documentos de tratados interna-
cionales con la finalidad de llegar a un acuerdo internacional para el muestreo
de OMG.

2. Bioseguridad y comercio internacional

La situacién de los OMG como productos alimentarios bascula entre aque-
llos paises en que se elaboran y desean su libre comercializacion, directa o
como componentes integrantes de otros alimentos, y aquellos otros que, debi-
do principalmente a su opinién piiblica, se muestran reacios a su entrada por no
tener suficientes garantias de que los OMG no representan una amenaza para la
salud humana o el medio ambiente. Por decirlo llanamente, las restricciones a
los OMG surgen porque no se tiene la seguridad de poder controlar su difusion
y poder garantizar en el futuro que un cultivo o un alimento no estdn «conta-
minados» por esos organismos. De ahf que uno de los principales problemas
comerciales surge cuando los Estados tienen reglamentaciones diferentes con
respecto a los procedimientos de prueba y aprobacion necesarios para colocar
los OMG vy sus productos en el mercado, o cuando no hay acuerdo acerca de
los requisitos de etiquetado o identificacién. Ademds, mientras existen paises
0 espacios econémicos (por ejemplo, en su momento la Comunidad Europea)
que prohiben la importacién y venta de los OMG y sus productos; en otros.
en cambio, gran parte de la produccién de algunos cultivos, como el maiz o la
soja, proceden de semillas modificadas genéticamente (caso de Estados Uni-
dos) que se mezclan con variedades no modificadas durante el almacenamien-
to, el transporte y la elaboracién. Estos tltimos paises alegaban inicialmente la
no necesidad y el alto coste de mantener separados los OMG, considerando que
los requisitos de etiquetado o la prohibicién de las importaciones constituian

* El proyecto KeLDA ha puesto en evidencia que la distribucién del material genético modi-
ficado muestra desviaciones altamente significativas debido al azar. Efectivamente, los primeros
resultados del proyecto habrian revelado una gran variabilidad en la presencia de material genéti-
camente modificado, desde un 0,01 hasta un 96,4 por 100, lo que, con un error analitico por debajo
del 20 por 100, supondrfa que existe una variacion real del contenido de OMG.

% Lanorma UNE-EN 45020:2007 define «especificacidn técnica» como «documento que es-
pecifica los requisitos técnicos que debe satisfacer un producto, proceso o servicio».
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obstdculos innecesarios al comercio. Precisamente, la definicion de los medios
para el transporte de los OMG ha sido, junto al ya comentado establecimiento
de técnicas de muestreo y deteccién de los OMG, uno los principales elemen-
tos de la normalizacion durante los tltimos afios.

La comprension del papel que corresponde a la normalizacién en el caso de
los OMG obliga a tomar en cuenta ese mismo dmbito internacional en el que
de manera primigenia han encontrado su expresién normativa los conceptos de
biodiversidad, biotecnologia y bioseguridad. Aunque, como sabemos, el ambito
de aplicacion de las normas técnicas puede ser referido a tres niveles (nacional,
regional e internacional) en lo que se refiere a su origen, concretamente, en el
tema de los productos biotecnolégicos la normalizacidn internacional marca las
especificaciones técnicas que luego, a modo de cascada, adoptaran los organis-
mos regionales y nacionales. Debemos sefialar que, aunque evidentemente las
normas técnicas tienen un incuestionable contenido cientifico-técnico, su fina-
lidad principal ha sido siempre —y sigue siendo— la comercializacién de los
productos. La historia de la normalizacién asi lo atestigua.

De hecho, las normas técnicas internacionales han recibido un notable im-
pulso en la tltima década, especialmente a partir de la entrada en vigor de los
Acuerdos de Marrakech, por los que se establecid la Organizacién Mundial del
Comercio. Efectivamente, la OMC ha supuesto, en el caso de determinadas or-
ganizaciones, el otorgamiento de una especial relevancia. Por ejemplo, el re-
conocimiento por la OMC de los trabajos del Codex alimentarius les ha con-
cedido una importancia casi de orden politico-estratégica®. Los principios del
Codex sobre inocuidad alimentaria no tienen, ciertamente, un efecto vinculan-
te con relacion a las legislaciones nacionales, pero se los menciona de manera
especifica en el Acuerdo de la OMC sobre la aplicacion de Medidas Sanitaria
y Fitosanitarias (MSF)?, que puede ser usado como referencia en el caso de
disputas comerciales.

Asf ocurre también en el caso de las normas técnicas en el ambito de las bio-
tecnologias, cuya elaboracion obedece principalmente a motivaciones comer-
ciales, las mismas que encontramos en el Protocolo de Cartagena, en el que esta
recogido el concepto de la bioseguridad. En la actualidad el Protocolo de Carta-

* Vid. el Informe sobre el Comercio Mundial 2007, p. 383 (htp:/www.wto.org/spanish/
res_stbooksp_slanrep_s/world_trade_report07_s pdf). El Codex viene realizando sus trabajo so-
bl'_e normas alimentarias en estrecha colaboracién con la FAO y la OMS [vid. el Informe de la Co-
misién del Codex alimentarius sobre el programa conjunto FAO/OMS sobre normas alimentarias,
de julio de 2007 (http.//www.codexalimentarius.org/inputidownload/report/692/al31_42s.pdf)].

7 El Acuerdo MSF se aplica en determinadas circunstancias a los OMG. Segiin la definicién
de medida sanitaria o fitosanitaria, el acuerdo se aplica a la medida adoptada para proteger la vida
de !as personas o animales contra los riesgos resultantes de los aditivos, los contaminantes, las
toxinas o los organismos patdgenos en sus alimentos, bebidas o piensos; para proteger la vida de
las personas contra las enfermedades propagadas por vegetales o animales (zoonosis); para prote-
ger la vida de los animales o las plantas contra las plagas, enfermedades u organismos patégenos;
para proteger un pais contra el dafio causado por la entrada, radicacion o propagacién de plagas.
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gena constituye el Ginico instrumento regulador internacional que trata especifi-
camente los potenciales efectos adversos de los OMG [referidos en el Protocolo
como Organismos Vivos Modificados (OVM)]. El Protocolo tiene por objeto los
movimientos transfronterizos de cualquier alimento genéticamente modificado
que cumpla con la definicién de un OVM?*. Su Anexo 111 especifica los princi-
pios generales y la metodologia para la evaluacion de riesgos de los OVM. Ade-
més, el Protocolo establece un grupo armonizado de normas y procedimientos
internacionales disefiados para garantizar que los pafses tengan la informacion
relevante a través del sistema de intercambio de informacién llamado Centro de
Intercambio de Informacién sobre Bioseguridad (Biosafety Clearing House). El
Protocolo también garantiza que los cargamentos de OVM estén acompafiados
por los documentos de identificacién adecuados. Ahora bien, aunque el Proto-
colo es la base para la reglamentacion internacional de los OVM, no trata espe-
cificamente sobre alimentos modificados genéticamente (de eso se ocupa el Co-
dex). Su objeto no es ese ni la salud humana, sino que su foco de atencidn es la
biodiversidad, en concordancia con la misma Convencién sobre la Diversidad
Biolégica que da cobertura al Protocolo.

En definitiva, las diferentes instituciones internacionales de normalizacién
que a lo largo de este trabajo hemos ido citando, el sistema OMC, los conve-
nios internacionales de proteccién del medio ambiente y de la salud suponen
una pluralidad de espacios normativos que coexisten en dmbitos comunes de
intervencién pero con objetivos diferentes. La normalizacion técnica responde
a un doble objetivo: ambiental y sanitario, pero tambicn a facilitar el comer-
cio internacional. Asi, mientras el Derecho de la OMC, sin ignorar aspectos
ambientales y sanitarios, se orienta a objetivos econémicos y comerciales, los
convenios internacionales de proteccion ambiental y sanitaria, en cambio, per-
siguen prioritariamente los objetivos que llevan por titulo, aunque no deje de
haber en ellos un trasfondo econémico. Por tanto, la regulacién de los produc-
tos biotecnolégicos y la fijacién de medidas de bioseguridad descansa en un
esquema triangular integrado por el Protocolo de Cartagena, las organizacio-
nes llamadas las «tres hermanas» (Codex, OIE y CIPV) y la OMC, fundamen-
talmente a través de los Acuerdos MSF. Se trata de tres «espacios normativos»
con campos de intervencién comunes, aunque con objetivos diferentes, y con
reenvios mutuos?.

3 Segiin el art. 3, letra g), del Protocolo, «par “organismo vivo modificado” se entiende cual-
quier organismo vivo que posea una combinacién nueva de material genético que se haya obteni-
do mediante la aplicacién de la biotecnologia moderna».

2 §. MaLiEan-DuBols, «Relations entre normes techniques et normes juridiques: illustrations
a partir de 1'exemple du commerce internacional des produits biotechnologiques», en E. BROSSET
y E. TRUILHE-MARENGO (dirs.), Les enjeux de la normalisation technique internationale, op. cit.,
pp. 199-231.
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V. CONCLUSION

La integracién de aspectos medioambientales en la tarea normalizadora
muestra la extension de las normas técnicas hacia nuevos ambitos que sobrepa-
san la esfera industrial y técnica y se dirigen hacia la gestién, el medio ambien-
tee inclusq cuestiones sociales®. La extension de normas de origen privado, y
de los consiguientes procesos de certificacién, hacia esferas insosf)echadas hace
algunos afios estd comportando la aplicacién de procedimientos ajenos a los po-
deres publicos y a las garantias procedimentales trabajosamente conseguidas
desde el Derecho administrativo. Por este motivo la relevancia factica de las
decisiones adoptadas a partir de esos procedimientos privados deberia obligar
a que los poderes priblicos supervisaran la participacion de los sectores socia-
les afectados, asi como la transparencia en la tramitacién de tales procedimien-
tos. De igual modo, la atencién del interés publico, o si se prefiere del bien co-
mtin, debiera ser también garantizado en un contexto de clara hibridacién entre
lo publico y lo privado. Una hibridacién que encuentra su representacion no en
la Administracion, sino en la difusién de normas privadas, de certificaciones de
conformidad o en la libre competencia. En ese ciimulo de elementos la consecu-
cidn del interés general aparece como una circunstancia accesoria no percibida
de manera plena por la ciudadania, por cuanto el coprincipado entre lo piblico
y lo privado es asumido ya como la extension de las reglas del mercado (el dis-
curso de la calidad es un ejemplo paradigmadtico, al igual que la insistencia en el
qccoumabi!r’ry) hacia ambitos antafio guarecidos por la Administracion burocra-
tica. Por este motivo la aparicién y consolidacion de otras estructuras burocrati-
cas, escudadas en un discurso deslegitimador de lo publico, encuentra hoy una
asuncion politica acritica e incapaz de plantearse su cuestionamiento. Ese es, a
nuestro juicio, el gran reto que debe afrontarse desde los Estados en un momen-
to que debiera ser de transformacién, que no claudicacién, de lo publico.

_ * Por ejemplo, AENOR adopté en el afio 2012 la norma ISO 26000 (documento de referen-
cia mundial sobre la responsabilidad social), resultando la norma UNE-ISO 26000:2012, «Guia
Qe responsabilidad social». De igual modo se adoptd la UNE-ISO 20121 sobre «Sistemas de ges-
tién de la sostenibilidad de eventos. Requisitos con recomendaciones de uso». Incluso en un sec-
tor tan relevante como el ya comentado de la gestidn de riesgos encontramos normas tan signifi-
cativas como la UNE 179003 sobre «Gestion de riesgos para la seguridad del paciente». Todo ello
debe §ituarse en un escenario que a fines del afio 2014 suponia que el corpus normalizador espaiiol
estuviese integrado por 31.108 normas.



