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LA INTEGRACION DEL MEDIO AMBIENTE EN LOS
PROCESOS DE NORMALIZACION Y LA PREVENCION
DE RESTRICCIONES AL MERCADO INTERIOR

Marc Tarrés Vives®

Profesor Agregado de Derecho Administrativo
Universitat de Barcelona

I. INTRODUCCION

La normalizacién constituye una de las realidades mds exitosas de las tiltimas
décadas y una de las mds claras manifestaciones de la globalizacién econémica.
Sin embargo, a ojos de los juristas las normas técnicas siguen siendo observadas
como un elemento exégeno al ordenamiento juridico y, por tanto, son conside-
radas como normas radicalmente diferentes a las de naturaleza juridica™'. Ello
resulta justificable atendiendo a los esquemas tradicionales del Estado de Dere-
cho o Estado legislativo que impone un determinado sistema de legalidad que
viene caracterizado «por normas impersonales —es decir, generales— y predeter-
minadas —es decir, concebidas como duraderas—, de contenido mensurable y
determinable, en el que la ley estd separada de su aplicacion al caso concreto y
en el que el legislador estd separado de los érganos de aplicacion de la ley»®.
Este planteamiento ideal del Estado de Derecho, que presupone una concepcion
muy definida de lo que se entiende por ley, sabemos que quiebra ya en el primer

* El presente trabajo se inscribe en el Proyecto de Investigacidn «Estrategias reguladoras y
de aplicacién del Derecho piblico mds alld del aparato administrativo del Estado» (DER2012-
39449-C02-01).

34 Fl planteamiento tradicional es el ofrecido por Georg JELLINEK en su Allgemeine Staatslehre
(primera edicién del afio 1900). El jurista alemdn escribia allf que a la norma juridica corresponden los
siguientes caracteres esenciales: «1° Son normas que se refieren a las relaciones externas y mutuas de
los hombres: 2° Son normas que proceden de una autoridad exterior reconocida: y 3° Son normas cuyo
cardcter obligatorio estd garantizado por poderes exteriores» (vid. Teoria General del Estaeo. traduc-
ci6n de la segunda edicién alemana por Fernando de los Rios, publicada por Albatros, Buenos Aires,
1981, p. 250). La nota de obligatoriedad garantizada por un poder exterior no es, desde luego, un ele-
mento que hoy dfa defina a las normas técnicas. Si bien estas proceden de entidades que gozan de au-
toridad en cuanto a su conocimiento técnico, no gozan, sin embargo, de una autoridad de indole politi-
ca y luego juridica que permita caracterizarlas como obligatorias.

5 Scrprrr, C., Legalidad v Legitimidad, Struhart & Cia., Buenos Aires, 2002, p. 22.
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tercio del siglo xx cuando se hace evidente la aparicién de lo que en palabras de
CarL ScumiTt se denominard el Estado administrativo. Siguiendo al jurista ale-
mdn, el Estado administrativo «encuentra su principio existencial en la conve-
niencia, en la utilidad, en la adaptacion inmediata y concreta de sus medidas, de
sus disposiciones y de sus 6rdenes a las necesidades reales, al contrario que el
Estado legislativo, que busca su justificacion en la elaboracion de las normas».
Bien sabemos que dichas necesidades reales han ido encontrando su respuesta
juridica en normas reglamentarias aplicadas por un aparato burocratico legitima-
do ante la sociedad por una actividad de prestacién destinada a garantizar los
derechos sociales y las prestaciones inherentes a los mismos. Aun en ese escena-
rio la produccién normativa tiene un origen puiblico y mantiene un principio in-
herente al Estado de Derecho, el de seguridad juridica™*.

Tal planteamiento, sin embargo, aparece hoy difa cuestionado en todos sus fren-
tes por la realidad. En un primer plano, el papel del Estado y por ende del Derecho
ptiblico varfan y presentan una nueva impronta garantista que se dirige ahora a
preservar la atencion y tutela de los intereses generales «frente —sefiala ESTEVE PAR-
DO a sujetos privados que ostentan situaciones de poder por ejercer funciones pu-
blicas u operar como prestadores de servicios de interés general»*"’. En otro, el
normativo, se estd presenciando la proliferacion de sistemas normativos que susti-
tuyen parcialmente —cuando no se imponen— a los ordenamientos juridicos nacio-
nales, sin un mecanismo de poder que los articule de un modo efectivo. Como bien
se ha escrito, «(E)ste es el escenario de un derecho impulsado por sistemas parciales
de la sociedad contempordnea, en cuya produccion los érganos legislativos tradi-
cionales de los Estados-nacién interfieren poco y en cuya aplicacion los tribunales
internacionales de arbitraje tienden a imponerse ante los tribunales nacionales»**.

Sobre esta tiltima tendencia, las normas técnicas son un ejemplo palmario de
cémo entidades privadas sin dnimo de lucro, pero con una participacién de inte-
reses muy definidos, asumen funciones normativas que alcanzan trascendencia
juridico ptiblica, y ello es precisamente lo que justificaria que el Derecho publi-
co pueda proyectarse sobre relaciones entre sujetos privados, mds alld de la mera
supervision y regulacién sobre los organismos privados de normalizacion. Pero,
ademds, las normas técnicas muestran que en un marco de pérdida de posiciones
de dominio por el Estado, la existencia de normas fundamentadas en el consenso

#10 Al respecto y atendiendo al papel regulador del Estado sobre sectores econdmicos liberaliza-
dos, véase MaLarer, E., «Regulacidn econémica: su instrumentacion normativa (El lugar de la ley en
el Estado regulador, la experiencia reciente espafiola)», Derecho Privade y Constitucion, nim. 17,
2003, pp. 327 y ss.

7 EsTeVE Parpo, J., «La extensién del Derecho piblico. Una reaccién necesaria», Revisia de
Administracidn Piiblica, nim. 189, 2012, p. 21. De un modo mds detallado véase del mismo autor su
muy reciente libro La neva relacidn entre Estado y sociedad (Aproximacion al trasfondo de la crisis),
Marcial Pons, Madrid, 2013.

8 Faria, J. E. «La globalizacién econdmica y sus consecuencias juridicas: diez tendencias del
Derecho contempordneos ., en Derecho, Globalizacion, Riesgo y Medio Ambiente (ed. E. ARANA GAR-
cla et alif), Tirant lo Blanch, Valencia, 2012, p. 31.
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y la voluntariedad>* puede llevar a cuestionar la nota de obligatoriedad que de-
fine a las normas juridicas. Ahora bien, esas normas producidas fuera de los
tradicionales &mbitos de produccion normativa pueden ganar obligatoriedad me-
diante su introduccién en el ordenamiento juridico. Ello supone reconocer la
relatividad, flexibilidad y complejidad que hoy dia ofrece el Derecho™.

La normalizacién pone de manifiesto, de manera cada vez mas clara, como
los sistemas juridicos descansan sobre una «corregulacion» definida por la aso-
ciacién de medidas legislativas o reglamentarias de naturaleza vinculante con
otras normativas o acuerdos adoptados por los actores mds afectados, que lo-
gran situar en provecho propio su experiencia practica. Precisamente, esa expe-
riencia ligada a un conocimiento en el dmbito sometido a regulacion juridica es
lo que legitima la mediacién privada en la norma juridico-publica. Esto permite
afirmar que dentro de la complejidad de las fuentes del Derecho, la normaliza-
cién técnica coadyuva en la constitucién de espacios juridico-publicos pero
también a su defensa en un marco econémico global. En suma, lo que viene a
mostrar tal circunstancia no es mas que una confirmacion de las tendencias de
cambio de lo que queda del derecho positivo.

II. LAS NORMAS TECNICAS Y LA DEFENSA DE ESPACIOS
JURIDICO-PUBLICOS EN EL MARCO DE LA GLOBALIZACION

El objeto de este trabajo consiste en abordar la integracion del medio am-
biente en la actividad de normalizacién y su papel en la prevencién de restric-
ciones al mercado interior. Sin embargo, con cardcter previo resulta necesario
hacer una breve referencia a qué se entiende por normalizacién y qué alcance
tiene tal actividad. Puede decirse que la normalizacién no se limita a crear nor-
mas que solventen los problemas de los ingenieros, a permitir el desarrollo de
la industria o a establecer procedimientos de gestién medioambiental o de cali-
dad; hoy dia es mds que eso. Se trata de un auténtico sistema institucional que
estd en permanente expansion ya que las empresas pero tambi¢n los gobiernos
y la sociedad depositan su confianza™' en diferentes organizaciones —estatales,

9 Sobre las similitudes y diferencias entre norma técnica y norma juridica, véase LANORD FARI-
NELLI, M., «La norme technique: une source du droit légitime», en Revie francaise de droit adminis-
tratif, julio-agosto 2005, pp. 738 y ss. También, Tarres VIVEs, M.. Normas técnicas y ordenamiento
juridico, Tirant lo Blanch. Valencia, 2003, pp. 237 y ss.

550 CEVALIER, 1., «Vers un droit post-moderne? Les trasnformations de la régulation juridique». en
Revue du droit public et de la science politique en France et & I'étranger, nim. 3. 1998, pp. 559y ss.

51 Tal como sefiala Francisco J. Rodriguez Pontén «(I.)a demanda de confianza en las relaciones
entre ciencia y sociedad en general es hoy algo prdcticamente constatable. Desde una perspectiva ge-
neral, muchos de los aspectos que hoy en dia caracterizan las relaciones entre la ciencia y la sociedad
contemplan esta necesidad de crear, restablecer la confianza, de una u otra manera. Muchos temas es-
pecialmente sensibles en la opinién piiblica han puesto de relieve la importancia de este aspecto y la
dificultad de llegar a unos equilibrios delicados pero necesarios». Véase «La credibilidad de los resul-
tados y la legitimidad de los procedimientos en la encrucijada del debate cientifico y juridico». en /n-

229



LIBRE MERCADO Y PROTECCION AMBIENTAL

regionales e internacionales— para el desarrollo de normas que permiten tratar
de abordar desafios de distinto orden (seguridad de productos, gestién ambien-
tal, prevencion de riesgos técnicos, la seguridad de la informacion, la eficiencia
energética, la seguridad alimentaria, etcétera). Un sistema institucional que
cuenta incluso con sus propios elementos referenciales a través de las certifica-
ciones. La certificacién supone la evaluacidn de la conformidad a un referencial
mediante una doble actividad: un control y una decisién®2. El cardcter faculta-
tivo —en términos juridicos— de la certificacion es una nota accesoria ante la
relevancia que adquieren los organismos privados que llevan aquella actividad
con efectos privados pero también piiblicos™.

La toma en consideracién del modelo institucional de la normalizacion no
puede realizarse, por lo que ya se ha dicho, cifiéndonos a un 4mbito nacional o
incluso regional, sino debe ser realizado a escala internacional. Por ello, las
técnicas de aceptacion sobrepasan también esos dmbitos. Esa aceptacién, como
seguidamente veremos, puede ser llevada a cabo de diferente manera. En el
caso de los estdndares de seguridad sobre productos industriales la técnica uti-
lizada consiste en un sistema institucional en cascada que termina por convertir
la norma técnica internacional en una norma adoptada por un organismo nacio-
nal de normalizacién™' que, a su vez, va a ser generalmente objeto de remision
por parte de una norma juridica.

Conviene destacar, ademds, que junto a los organismos de normalizacion en
sentido estricto de alcance internacional (ISO), regional (CEN-CENEL) y nacio-
nal (por ejemplo, DIN, AFNOR, AENOR para el caso espafiol), existen otras
organizaciones que también ejercen funciones de estandarizacion en diversos
ambitos singulares (vid. I11). En cualquier caso, todos recurren a métodos o pro-
cedimientos para lograr la asuncién obligatoria de unas normas que, no hay que
olvidarlo, no provienen de instancias normativas legitimadas dentro de un Esta-

vestigacion biomédica, derechos fundamentales ¢ intereses generales. Instituciones piblicas de ga-
rantia (F.J. Rodriguez Pontdn, coord.), Publicaciones Universitat de Barcelona, 2012, p. 34.

2 Véase DumorTIER, Th., «La certification au service de |’administration: essai de typologie et
enjeux juridiques», en Revue du Droit Public, nim. 6-2012, p. 1625.

3% Sobre la referida actividad de certificacion en nuestro pafs, véase CARRILLO DoNAIRE, J. A, El
derecho de la seguridad y de la calidad industrial, Marcial Pons, Madrid, 2000, pp. 402 y ss.; TARRES
Vives, M., Normas técnicas y ordenamiento juridico, op. cit.. pp. 385 y ss. El protagonismo de lo pri-
vado, y sus efectos piiblicos, alcanza ya a funciones llevadas a cabo por la Administracién de modo
genuino e incardinadas en la tradicional actividad de policia administrativa que hoy habfa mutado ha-
cia el control y gestion de riesgos en donde la actuacién privada contarfa con un reconocimiento puibli-
co formalizado. Al respecto véase ESTEVE PArRDOS, 1., La nueva relacidn entre Estado v sociedad.

** En el caso espariol, ese organismo de normalizacidn es, desde el afio 1986, la Asociacion Espa-
fiola de Normalizacidn y Certificacion (AENOR), en 2011 cumplid su vigésimo quinto aniversario con
un balance sobresaliente. Asf, el total de normas UNE vigente en el afio 2010 en el catdlogo de AE-
NOR ascendia a 28 918 normas, mientras que el nimero de normas europeas adoptadas era de 21 .528.
En 2012, con la norma UNEEN 12182 «Productos de apoyo para personas con discapacidad. Requisi-
tos generales y métodos de ensayo», se alcanzan va las 30.000 normas. Por sectores, cabe destacar,
entre otros, el de «gas, quimica y petréleo» (13% de normas), «construccion» (12%), «telecomunica-
ciones y tecnologias de la informacion» (11%), «automocién y otros medios de transporte» (11%).
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do de Derecho. Por ejemplo, mds alld del ya conocido dmbito de la seguridad
industrial®¥, los estandares técnicos se imponen también bajo una presuncion de
obligatoriedad en otros dmbitos (por ejemplo, en la navegacion aérea) tanto por
su utilidad como por la seguridad que aportan en el dmbito de las relaciones in-
ternacionales. En estos casos, la llamada técnica del opting out o contracting out
constituye una excepcion al principio del derecho internacional ptiblico sobre la
necesaria previa existencia de un acto positivo («firma», «ratificacion», «adhe-
sién» o «aprobacién») mediante el cual un Estado decide vincularse a un acto o
instrumento internacional. Por el contrario, los Estados deben manifestar me-
diante un acto negativo su rechazo, desaprobacién o reserva a verse vinculados
por actos constitutivos de organizaciones internacionales®.

La técnica del opting out se inscribe, pues, en una dindmica funcional particu-
lar. Ella es consustancial a la funcién cuasi-legislativa o cuasi-normativa de de-
terminadas organizaciones internacionales, pero a la vez posibilita mecanismos o
procedimientos especificos de aceptacion por parte de los Estados que garantizan
el respeto a su soberanfa. En definitiva, permite encontrar un equilibrio entre la
autonomia de la voluntad de los Estados y el ejercicio de funciones normativas
por parte de determinadas organizaciones internacionales (por ejemplo, la Orga-
nizacién Mundial de Meteorologia o 1a Unién Internacional de Telecomunicacio-
nes). De este modo se logra la armonizacién o uniformidad técnica que resulta
necesaria para el correcto desarrollo entre los Estados en un concreto dmbito de
actividad (por ejemplo, en materia de medidas sanitarias y fitosanitarias).

Durante las dltimas dos décadas, la fijacién internacional de estandares téc-
nicos se ha visto sometida a un proceso exponencial de expansion en el marco
de la globalizacién econémica. Esta supone una nueva formalizacion de una
esfera privada internacional que consolida una imagen neutral (pretendidamen-
te «despolitizada») y técnica para dicha esfera y la representacién del mercado
como una forma de ordenamiento superior a los Estados. De igual modo, la
globalizacién ha posibilitado la formacién de ciertos 6rdenes normativos pro-
piamente no estatales (no existen tratados o acuerdos gubernamentales) en
campos donde el Estado venia detentando una autoridad exclusiva (p. €j. en

regulacion bancaria) y en los que ahora se requiere una convergencia suma-

mente especializada™’.

555 Sobre el papel de las normas técnicas en el dmbito de la seguridad industrial, véase ALV.A\_REZ
Garcia, V., Derecho de la regulacidn econdmica (S. Munoz MacHapo, dir.), vol. VII «Industria»,
lustel, Madrid, 2010, especialmente pp. 129 y ss. Volumen redactado integramente por este autor y en
donde se encuentra ampliamente citada la bibliograffa existente sobre el tema en nuestro pais. ‘

5% MpeEnGUE, M. M., «Technique de I"opting out : acceptaion par les Etats des normes techniques
internationales», en Les enjeux de la normalisation technigue internationale (Entre a,fvfrr)ynemwf‘
santé et conmerce international) (Brosset & Truilhé-Marengo, dir.), La Documentation frangaise.
Parfs, 2006, p. 121. _ - '

357 Fs el caso de las normas regulatorias de Basilea l11, desarrolladas por la comunidad infernacio-
nal de 27 jurisdicciones pertenecientes al Comité de Basilea (Comité de Super\'isién Bancaria de Ba-
silea — BCBS), representada por 44 bancos centrales y autoridades supervisoras.
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Esta circunstancia no ha dejado de ser atentamente observada desde otras
disciplinas, como la sociologfa y la ciencia politica. Asi, se considera que tanto
el cardcter de la globalizacién econdmica como el desplazamiento de las formas
ptiblicas de poder estatal ofrecen una clara correlacion o vinculacién con la pro-
minencia cada vez mayor del mercado y del propio derecho, pero también con
su neutralizacién formal, lo cual refuerza, a su vez, la legitimidad de la esfera
neutral de la esfera privada. Con razén se afirma que la «gran insistencia sobre
el cardcter supuestamente neutral del mercado puede impedir que se vea con
nitidez la naturaleza histérica de la distincién entre lo piblico y lo privado»** o,
podemos afiadir, entre Estado y sociedad.

A los juristas, singularmente a los iuspublicistas, nos ha tocado levantar el
acta que confirma la oscilacién del péndulo en un sentido contrario al seguido
desde 1a Revolucién francesa. Los siglos xix y el Xx mostraron una tendencia
general consistente en incorporar al Derecho publico los regimenes hasta en-
tonces informales o privados, con el fin de estatalizar las actividades de regula-
cién. Actualmente, en cambio, la tendencia es inversa. Sin que se trate de una
novedad histérica (desde la Edad Media pueden observarse ejemplos de normas
vinculantes elaboradas y aplicadas por entidades privadas con distintos grados
de participacién estatal), asistimos a una expansién de lo privado y a una pro-
gresiva acotacion del aparato estatal que eufemisticamente se ha venido en lla-
mar «adelgazamiento» del Estado™. Lo novedoso hoy es la globalizacién de la
tendencia del progresivo desplazamiento de las funciones publicas de regula-
cién 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 globalizacién econémica ha sido el desencadenante definitivo para la
desregulacién de una serie de mercados, sectores econémicos e incluso difumi-
nacién de las fronteras nacionales, asi como también para la privatizacion no
solo de empresas sino también de funciones del sector puiblico. Una privatiza-
cién que solo ha sido posible por la existencia de un orden institucional privado
de alcance supraestatal que se caracteriza por la capacidad de privatizar domi-
nios tradicionalmente exclusivos del Estados. Quizds ello ayuda a explicar la
emergencia de una autoridad privada que representa un nuevo orden normativo
situado fuera del @mbito normativo del Estado-nacién. Una autoridad privada
que paradéjicamente, frente al comentado desconcierto estatal, representa hoy

5% Sassen, S., Territorio, autoridad y derechos (de los ensamblajes medievales a los ensamblajes
globales), Buenos Aires, Madrid, 2010, p. 256.

3 Al respeclo véase DARNACULLETA, M. / TarrES, M., «Adelgazamiento del Estado y moderniza-
cién administrativa, A propdsito del informe Schlanker Staat», en Revisia Catalana de Derecho Puibli-
co.nim. 26.2000.

0 No estd de mds recordar aqui las palabras de James M. Buchanan cuando advertia que hacer
cumplir la ley es esencial. «pero la negativa de aquellos que cumplen la ley a castigar, y a castigar de
manera efectiva, a aquellos que la incumplen augura, por fuerza, la erosion y la destruccién del orden que
observamos». Los limites de la libertad. Entre la anarquia y el Leviatdn, Katz, Buenos Aires, 2009, p. 14.
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la raison d’Etat (aquella racionalidad normativa caracterizadora e intrinsica del
Estado que hoy aparece desvirtuada). Resulta de esta manera que nos encontra-
mos ante muiltiples agentes privados, de diferente importancia, que garantizan
y aplican esa nueva normatividad.

Uno de los ejemplos mds claros de ese orden institucional privado de alcance
supraestatal lo constituye el de las organizaciones representativas de la técnica,
las cuales han conquistado no solo espacios de regulacién, sino también de deci-
sion 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 fundamentan su
auctoritas; 2) sus propios procesos de autoorganizacién que con toda normalidad
superan las fronteras estatales; 3) la adopcion de acuerdos o normas mediante la
técnica del consenso —sin que, por otra parte, ello signifique una capacidad por
parte todos los intervinientes de participar activamente en la construccion del
consenso, especialmente cuando se trata de acuerdos adoptados por organizacio-
nes en las que los representantes son los gobiernos—. La normalizacién técnica
constituye, sin duda, el mejor ejemplo de esos tres elementos. La expansion del
comercio internacional ha generado precisamente la necesidad de un incremento
en la necesidad de normas convergentes, lo cual explica la proliferacion de nor-
mas dictadas por la Organizacién Internacional de Estandarizacion (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 cddigos de conducta de referencia. Estos sistemas
autorreferenciales de diversa indole (econdmicos, 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 im-
portante, pues es el que permite que la autorregulacién fluya perfectamente™”.
Dicha complejidad social ha obligado al Estado y al Derecho a tomar en consi-
deracién los elementos normativos de origen privado que actiian a modo de
paraordenamiento en dgmbitos muy significativos de la economia sometidos
tradicionalmente a una regulacién administrativa estricta, alcanzando tambicn
a sectores hoy dia muy sensibles como son la salud, la proteccion de los consu-
midores y el medio ambiente. Sin embargo, no podemos hablar de pluralismo
juridico —a diferencia de la Edad Media- ya que el Estado sigue siendo el tnico
sujeto legitimado politicamente para dictar normas vinculantes que, en su caso,
pueden ser impuestas coactivamente; en cambio, si puede hablarse de un orde-
namiento juridico plural que «bebe» de diferentes fuentes y que, «posiblemen-
te, constituiria la mejor garantia de estabilidad social»**.

sot EstEvE PArDO, J. El desconcierto del Leviatdn (politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia), Marcial Pons, Madrid, 2009, pp. 126-127.

52 WiLLkE, H.. Supervision des Staates, Suhrkamp, Frankfut am Main, 1997. p. 186.

58 Bermeio VERA, 1., El declive de la seguridad juridica en el ordenamiento plral. Thomson/
Civitas, Navarra, 2005, p. 14.
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[1l. LA COMPLEJIDAD DE LAS NORMAS TECNICAS EN SU
ELABORACION Y APLICACION

La globalizacion no ha hecho, pues, sino aumentar la importancia de las
normas técnicas. Diferentes son los organismos competentes: CEN, CENE-
LEC, ETSI, en el ambito europeo; en el dmbito internacional, ISO, CEI, pero
también otras instancias como, por ejemplo, el Codex Alimentarius y, por su-
puesto, la Organizacién Mundial del Comercio (OMC). La complejidad de la
normalizacion técnica se manifiesta al observar que algunas de estas organiza-
ciones son privadas, mientras otras tienen un anclaje publico. Es el caso, por
ejemplo, del Codex Alimentarius que es el érgano de ejecucién del Programa
elaborado conjuntamente por la Organizacién de Naciones Unidas para la ali-
mentacién y la agricultura (FAO) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
y que se integra tinicamente por los Estados miembros.

En todos estos casos, el papel de los Estados no es en absoluto accesorio. LLos
Estados no son meros sujetos pasivos que ven como se limita su propia autoridad.
Por el contrario, 1a 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 politico singular de
cada Estado. Es asi como los Estados hacen suyo el proyecto global de su propia
pérdida de control sobre la regulacion de las operaciones econdmicas, en este
caso sobre la elaboracion de los estandares técnicos sobre productos industriales.
Es por este motivo que procesos como los que llevan a la elaboracién de estanda-
res técnicos no pueden verse como una imposicion de la globalizacién sobre los
Estados, sino que en cada caso suponen una tarea concreta por parte de numero-
sas instituciones en esos Estados y, en consecuencia, configuran en mayor o en
menor medida la funcién estatal. Esa funcién se corresponde con la imprescindi-
ble capacidad administrativa que ninguna otra institucién 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
aplicacién. Ambos aspectos merecen una breve consideracion.

1) Heterogeneidad en la elaboracién de las normas técnicas. La normaliza-
cion técnica conoce una multiplicidad de fuentes a la vez publicas y pri-
vadas que constituyen una auténtica y compleja escenografia de la go-
bernanza que integra entidades de derecho privado y, en ocasiones,
organismos publicos. La ya citada 1ISO** constituye una red de organis-
mos nacionales de normalizacion de mas de un centenar de paises, algu-
nos de ellos prblicos y otros privados. Se trata de una organizacién no

4 Entre las mds recientes aportaciones sobre esta entidad hay que destacar Murery. C.N. y Y a-
TEs. J.. The International Organization for Standardization (ISO). Global governance through volun-
tary consensus. Routledge. Nueva York, 2009.
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gubernamental cuyos miembros no son delegaciones de los gobiernos.
Por su parte, el CEN (Comité Europeo de Normalizacion) también osten-
ta 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 agrupacion de los organismos naciona-
les de normalizacion.

A esa complejidad orgdnica se afiade otra no menor consistente en la elabo-
racién y aprobacién de la norma técnica. Con cardcter previo a su aprobacion
debe determinarse el estado de evaluacién cientifica. En tanto que la norma
tiene un contenido técnico, I6gicamente ella debe ser el resultado de la evolu-
cién cientifica de cada momento. Las normas técnicas representan la frontera
entre lo que es y no es admisible; ellas establecen el riesgo que resulta aceptable
para la sociedad pero no intervienen en las relaciones sociales y, en consecuen-
cia, su establecimiento no depende de una decision politica, sino de su raciona-
lidad cientifica, la cual es una exigencia esencial. Sin embargo, esto nos sitia
ante la cuestion del papel del experto en la determinacion de esas normas. Unas
normas que no son verdades absolutas y eternas, sino que son definidas dentro
de un sistema de autorreferencial situado en la comunidad cientifica pero que,
como bien se sabe, estd lejos del consenso sobre muchas cuestiones cientificas.
En este sentido, en muchas de esas cuestiones problemdticas se dan constantes
autorrefutaciones que indican nuevos estados de la ciencia y de la técnica®.
Esto hace que sea necesario que la norma técnica aprobada refleje de la manera
mds aproximada posible aquello que la sociedad considere como aceptable.
Para ello se hace preciso un proceso de deliberacién colectiva. Con indepen-
dencia de su naturaleza (semi)ptiblica o privada, es necesario que los organis-
mos de normalizacién garanticen una representacion adecuada (p. €j. represen-
tantes de asociaciones de consumidores, asociaciones de proteccién del medio
ambiente...) en la composicién de los comités encargados de elaborar las nor-
mas técnicas. Esta finalidad de transparencia se encuentra precisamente dentro
de los objetivos perseguidos por la iniciativa de reforma de la normalizacion
europea conocida como «Standardisation Package»>® que se encuentra detras
del reciente Reglamento (UE) 1025/2012, de 25 de octubre de 2012, sobre la

normalizacion europea™’.

365 Veéase Beck, U., Politicas ecoldgicas en la edad del riesgo (Antidotos. La irresponsabilidad
organizada), El Roure, Barcelona. 1998, pp. 201 y ss.

56V éase: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/standardisation-policy/
index_en.htm

%7 Entre sus considerandos (2) este Reglamento refiere «los principios fundamentales» de la nor-
malizacién, de acuerdo con lo previsto por la Organizacién Mundial de Comercio. «a saber —dice-,
coherencia, transparencia, apertura, consenso, aplicacién voluntaria, independencia respecto de los
intereses particulares y eficacia (...) De acuerdo —afiade— con estos principios fundamentales. es im-
portante que todas las partes interesantes pertinentes, incluidos los poderes piiblicos y las pequefias y
medianas empresas (PYME), participen oportunamente en el proceso de normalizacidn nacional
y europeo. Los organismos nacionales de normalizacién también deben alentar y facilitar la participa-
cion de las partes interesadas» . Asimismo, el articulo 5 del Reglamento dispone que: «1. Las organiza-
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2) Ambigiiedad de las normas técnicas. Uno de los aspectos mds discutidos
por los juristas es el de la eficacia otorgada a las normas técnicas elabo-
radas desde, por ejemplo, los sistemas de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) o, singularmente, el previsto en la Unién Europea
(UE). Si bien este tltimo esta desprovisto de autoridad juridica, si pare-
ce, en cambio, dotado de una autoridad de facto, tanto desde el punto de
su practica 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 juridicamente
un valor de simple recomendacién. Los Estados tenian libertad para adaptar su
legislacion interna y su norma nacional correspondiente a lo previsto en una
norma técnica. Sin embargo, la técnica del reenvio a las normas prevista en
regulaciones internacionales y europeas ha cambiado ese escenario, especial-
mente en los dltimos veinte afios. Esto se debe principalmente a las ventajas
que ofrecen esas regulaciones a los actos (legislativos o de produccion indus-
trial) realizados conforme a las recomendaciones contenidas en esas normas
técnicas, ya que sobre esos actos existe entonces una presuncion de adecuacion
al estado 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 pro-
blemas en obtener el correspondiente certificado de conformidad. Esa comen-
tada presuncion de compatibilidad del producto con el estado de la técnica a
través del seguimiento de la norma técnica es lo que confiere a la misma una
autoridad de hecho asimilable a la autoridad de la norma de Derecho.

A esta primera circunstancia, hay que afiadir una segunda no menos relevan-
te consistente en que ese cardcter de autoridad cuasi-reglamentaria de la norma
técnica se ve favorecido por la tendencia de los jueces a invalidar las certifica-
ciones o medidas atribuidas a tecnologias que no son conformes a las normas
técnicas. 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
relacidn juridica. Las normas técnicas son, sin duda, un elemento de referencia
en la medida 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 céomodo para determinar la media comtin del estado

ciones europeas de normalizacion promoverdn y facilitardn una representacion adecuada y una partici-
pacidn efectiva de todas las partes interesadas pertinentes, incluidas las PYME, las organizaciones de
consumidores y las partes interesadas de los d@mbitos social y medioambiental, en sus actividades
de normalizacién (...)». En este sentido, el Anexo III del Reglamento establece la posibilidad de otor-
gar financiacién a «una organizacién europea que represente los intereses medioambientales en las
actividades europeas de normalizacion». El Reglamento 1025/2012 aparece publicado en el DOUE L
316.de 14 de noviembre de 2012,

8 [bid. cdo. (5): «(L)as normas europeas desempefian un papel muy importante en el mercado
interior, gracias, por ejemplo, al uso de normas armonizadas en la presuncién de conformidad de los
productos que se ponen en el mercado con los requisitos esenciales relativos a esos productos estable-
cidos en la legislacién de armonizacién pertinente de la Unidn»
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de la técnica. Esto mismo sucede en el caso de la OMC, donde si bien las nor-
mas alli adoptadas no tienen cardcter vinculante y no se considera que sean di-
rectamente aplicables, en cambio los 6rganos de seguimiento de los acuerdos
tienen como finalidad la verificacidn de que no existe ninguna incompatibilidad
o contradiccion entre esas normas y los reglamentos técnicos (normas juridicas
de cada Estado). Mas significativo atin es el hecho de que esa verificacion 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
distincién importante, la que existe entre la cuestién sobre la naturaleza juridica
de estas normas, y su pertenencia al sistema juridico, junto a la cuestién de su
obligatoriedad 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 nor-
ma 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 implicaria. Por tanto, las normas técnicas conservan en todo caso su rasgo
caracteristico: son de aplicacién facultativa. La incitacion a su uso se explica
entonces por el hecho de los Estados, y los fabricantes no tienen otra eleccion
equivalente. Es decir, si se recurre a la norma técnica hay una presuncion de
conformidad, si no se recurre a la norma deberd entonces probarse el cumpli-
miento con las obligaciones finalistas perseguidas por la norma no aplicada.
Este es el caso de la OMC; los Estados se refieren habitualmente a las normas
internacionales con el fin de beneficiarse de las ventajas ofrecidas por las dis-
posiciones de los acuerdos. Las normas constituyen la tinica referencia comtin-
mente admitida para apreciar la validez de una medida estatal. Considerar lo
contrario supondria reconocer a los Estados el derecho a reconocer el nivel de
proteccién contra los riesgos, lo cual es exactamente lo contrario a lo que se
persigue por los acuerdos de la OMC.

IV. UNA BREVE NOTA SOBRE EL SISTEMA EUROPEO DE
NORMALIZACION EN MATERIA DE SEGURIDAD DE LOS
PRODUCTOS Y LA CONSIDERACION DE LOS ASPECTOS
MEDIOAMBIENTALES

Sin dnimo de extendernos en los antecedentes de este sistema, por otro lado
ampliamente conocidos, solo recordaremos que la Directiva del Consejo 92/59/
CEE de 29 de junio de 1992, concerniente a la seguridad general de los produc-
tos, tenfa como objetivo garantizar una armonizacién y organizacion 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, 0 en su
defecto a codigos de conducta. Esta Directiva de 1992, objeto de diferentes
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modificaciones, fue sustituida por la Directiva 2001/95/CE. Las modificacio-
nes llevadas a cabo han supuesto acentuar el recurso a las normas técnicas ar-
monizadas —aquellas que son objeto de reenvio desde normas juridicas euro-
peas y luego nacionales— para la evaluacion de conformidad. De este modo, los
productos que se corresponden con las especificaciones de esas normas se be-
nefician de una presuncién de inocuidad —seguridad—, a la vez que siguen sien-
do normas de aplicacion voluntaria.

Las normas técnicas europeas no son, pues, documentos comunitarios, pro-
venientes de las instituciones comunitarias. Ellas son elaboradas por estructuras
independientes —los organismos de normalizacién— de dimensién europea o in-
ternacional 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 (Comision Europea).

Sin embargo, el recurso a la normalizacion por parte de las instituciones
europeas no deja de resultar una realidad llena de ambigiiedades. Efectivamen-
te, en todos los documentos elaborados por la Comisién, el Consejo y el Comi-
té Econémico y Social, se insiste siempre en el principio de «adhesién volunta-
ria a las normas adoptadas» (p. ej. 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 —juridica—
ha de orientarse hacia los resultados, mientras que los pormenores técnicos
deben abordarse a través de normas voluntarias» (pdg. 6). Por tanto, se trata de
un proceso juridico que tiene como elemento legitimador la confianza: a) con-
fianza en la responsabilidad de los fabricantes que, si lo desean, disponen de
otros medios que el recurso al respeto de las normas técnicas europeas o reco-
nocidas; b) confianza en la capacidad de discernimiento de los consumidores,
aptos para realizar una eleccién que la norma técnica favorece; c¢) confianza en
que los Estados sean capaces de hacer participar a «sus» actores econémicos de
la conviccidn de que la adhesion voluntaria es el procedimiento mds comodo
para comunicar la seguridad de sus productos y, no menos importante, desviar
la responsabilidad.

Este sistema, sin embargo, no deja de plantear interrogantes, especialmente
en el caso de aquellos productos que no se benefician de normas técnicas reco-
nocidas. Efectivamente, si por un lado, la publicacién de normas reconocidas
en una publicacién oficial (DOUE) pone de manifiesto la voluntad comun de
los fabricantes y distribuidores de llevar a cabo una politica armonizada en
materia de seguridad de los productos; de otro lado, a esta situacion «normali-
zada» se contrapone otra en la que ese consenso no existe. En este tltimo caso
parece exigible una transparencia comunitaria que legitime la cldsica regula-
cion publica de los riesgos por parte de los Estados. Si no es asi, nos encontra-
riamos a la vez con la creacién de un territorio virtual de intervencién nacional
a través de las vias tradicionales de policia administrativa que no dejaria de
generar una cierta inseguridad juridica para productores y distribuidores, y con
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un espacio ofrecido al doble juego de la prevencion y del principio de precau-
cién, inquietante para los consumidores. La consecuencia entonces no dejaria
de ser otra que la estigmatizacion de los productos no sometidos al sistema
europeo de conformidad. Esto es lo que resulta patente en la reciente Sentencia
del Tribunal de Justicia de la Union Europea, de 12 de julio de 2012 (asunto
C-171/11). En este breve pero importante pronunciamiento, el TJUE determina
que el vigente articulo 34 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea
- TFUE (antiguo articulo 28 TCE)**®, resulta aplicable a una asociacion de de-
recho privado sin animo de lu;:f) (Deutsche Vereinigung des Gas—und Wasser-
faches eV ~-DVGW-) por ostentar de facto «el poder de regular la entrada en el
mercado aleméan de productos» en el ejercicio de sus funciones de normaliza-
cion y certificacion. Sucintamente en el caso planteado una empresa italiana
(Fra.bo) fabricante de empalmes de cobre vio retirado el certificado de confor-
midad 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 alema-
na— se obstaculizaba considerablemente el acceso al mercado aleman, debido a
la presuncion de conformidad de los productos calificados por la DVGW, re-
sultando que para Fra.bo pasaba a serle practicamente imposible comercializar
sus productos en Alemania sin dicho certificado. Pues bien, el TJUE ha estable-
cido que la interdiccion prevista en el actual articulo 34 TFUE resulta aplicable
a las actividades de normalizacion y de certificacion de una entidad privada,
«cuando la normativa nacional considera los productos calificados por este or-
ganismo conformes con el Derecho nacional y ello produce el efecto de obsta-
culizar la comercializacion de productos que no estan certificados por dicho
organismo» (32).

Toda esa problematica se expresa con mucha claridad al observar la toma en
consideracion de aspectos medioambientales por parte de las instituciones euro-
peas cuando tratan aspectos ligados a la normalizacion. Asi, por ejemplo, las
normas técnicas europeas deberfan garantizar que toman en cuenta el impacto
sobre el medio ambiente a lo largo del todo el ciclo de vida de un producto. Pero,
ademds, tal como se advierte en la Comunicacion de la Comision, de 1 de junio
de 2011°™, las normas elaboradas por los organismos europeos de normalizacion
deberdn ser esenciales para el desarrollo de nuevos mercados destinados a pro-
ductos y servicios mds respetuosos con el medio ambiente. El citado documento
aboga por una «transversalidad de los requisitos medioambientales»”" en la nor-
malizacion europea que ayuda a entender el porqué del establecimiento por par-
te del Comité Europeo de Normalizacion (CEN) de un Environmental Helpdesk
(EHD), asi como de un organismo consultivo en estrategias medioambientales
(Strategic Advisory Body on Environment — SABE).

5 Allf se establece lo siguiente: «Quedardn prohibidas entre los Estados miembros las restriccio-
nes cuantitativas a la importacion, asi como todas las medidas de efecto equivalentes.

S0 COM (2011) 311 final: «Una visién estratégica de las normas europeas: avanzar para mejorar
y acelerar el crecimiento sostenible de la economia europea de aqui a 2020».

M Ihid. p. 12,
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V. NORMALIZACION Y PREVENCION DE RESTRICCIONES AL
MERCADO INTERIOR POR RAZONES MEDIOAMBIENTALES

La normalizacién tiene primordialmente una finalidad econdmica, la de
asegurar la compatibilidad técnica de los productos entre ellos y posibilitar
una reduccién de costes. Sin embargo, la normalizacidn resulta también muy
iitil desde la vertiente juridica por cuanto puede ser puesta al servicio de cier-
tos principios relevantes. Ante todo, tal como hemos visto, sirve a la libre
circulacién de mercancias ya que el fabricante que respeta las especificaciones
contenidas en una norma técnica puede ofrecer su producto en una perfecta
concurrencia —técnica— respecto a otros fabricantes que también la hayan ob-
servado, posibilitando la unificacién de grandes mercados™?. Ademds, la nor-
malizacion puede servir tanto a la seguridad juridica del producto —exonera-
cion de responsabilidad por cumplir con el estado de la técnica—, como a la
seguridad material del producto comercializado. Ciertamente, para lograr esos
objetivos la tarea normalizadora debe tener un alcance supranacional; en caso
contrario, aparece como un instrumento que puede facilitar el establecimiento
de barreras técnicas.

Hemos observado anteriormente el decidido impulso que desde instancias
europeas se da a la normalizacidn para que incorpore la proteccion medioam-
biental en el contenido de las normas técnicas. Pero no es menos cierto que la
proteccién del medio ambiente constituye uno.de esos motivos que por «razo-
nes imperiosas de interés general» permite excluir la comercializacién de pro-
ductos e incluso evitar su produccion dentro de las fronteras de un Estado
miembro. Esto tltimo se ha puesto claramente de manifiesto a raiz de la autori-
zacion europea para el cultive de una variedad de maiz transgénico y la poste-
rior prohibicién de algunos Estados miembros a su cultivo mediante la aplica-
cion de la cldusula de salvaguardia contenida en la Directiva 2001/18/CE, sobre
liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados gené-
ticamente (OMG)*".

Llegados a este punto resulta procedente plantear la incidencia que la Di-
rectiva 2006/123/CE, relativa a los servicios del mercado interior (Directiva
de Servicios), puede tener en el tema que estamos tratando. Pese a lo que en
un primer momento podria pensarse, lo cierto es que la proteccién del medio

2 Sobre el papel de la normalizacién en lo que se refiere a la competitividad empresarial y la libre
competencia, véase Marcou, G., «La procédure de normalisation et I innovation», Revue francaise de
droit administratif, enero-febrero 2011, especialmente pp. 138-139.

3 Al respecto se ha pronunciado ya en diversas ocasiones el Tribunal de Justicia de la Unidn
Europea, entre ellas con la Sentencia de 9 de diciembre de 2008 (Comisidn v. Francia). Un comentario
a la misma puede encontrarse en ESTEVE PARDO, J. y TarRrES VivEes, M., «Tribunal de Justicia de la
Comunidad Europea: la relevancia de la cuestién prejudicial en la interpretacién del derecho comuni-
tario ambiental», en Observatorio de Politicas Ambientales 2010 (F. LépEzZ RaMON, coord.), Aranzadi-
Thomson Reuters, Navarra. pp. 100-101 y 118-119. Sobre el tema véase en esta misma obra el anterior
trabajo de IAigo Urrutia Libarona, «Comercializacidn de transgénicos y medio ambiente».
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ambiente se cuenta entre los objetivos formalmente perseguidos con la apro-
bacion de la citada norma europea. Ello se observa en sus mismos conside-
randos cuando sefala que entre sus objetivos de interés general se incluye la
proteccion del medio ambiente, y se ve también en la posibilidad de mantener
o introducir requisitos restrictivos a las actividades de servicios con la finali-
dad de lograr un elevado nivel de proteccion medioambiental. Cabe sefialar
que la consideracion del medio ambiente no figuraba inicialmente en los pro-
yectos sobre la Directiva de Servicios®™, pero con su inclusién definitiva se
establece la posibilidad de mantener o introducir requisitos restrictivos de la
actividad de servicios con la finalidad de conseguir un nivel elevado de pro-
teccion medioambiental. Asi, el articulo 16 de la Directiva, relativo al respeto
por parte de los Estados miembros del derecho de los prestadores a prestar
servicios en un Estado miembro distinto de aquel en el que estén establecidos
(16.1), prevé la posibilidad de que ese Estado al que se desplace el prestador
pueda imponer requisitos que estén justificados por razones de orden piiblico,
seguridad ptiblica, salud piiblica o proteccién del medio ambiente. Sobre este
iltimo se sefiala en el «Manual sobre la transposicion de la Directiva de
Servicios»®” que los Estados miembros tienen la posibilidad de garantizar
que los prestadores de servicios cumplan con sus respectivas normas naciona-
les, regionales o locales sobre proteccion del medio ambiente. Se advierte que
teniendo en cuenta las caracteristicas especificas del lugar en el que se pres-
tan los servicios, esos Estados pueden evitar que tales servicios repercutan
negativamente en el medio ambiente del lugar en cuestién. Dichas normas —
se sefiala en el referido documento- pueden aludir a la proteccién contra la
contaminacion acustica (p. €j. niveles maximos de ruido respecto al uso de
cierta maquinaria), o al uso de sustancias peligrosas con vistas a la preven-
cion de daiios al medio ambiente, a la eliminacién de residuos producidos en
el curso de una actividad de servicios. En todos esos casos deberd examinarse
la necesidad y proporcionalidad de aquellos requisitos establecidos por el Es-
tado anfitrién de los servicios. Por ejemplo —se expone—, puede que un pres-
tador sea objeto ya de auditorias medioambientales en su Estado de origen
para determinar la idoneidad medioambiental de su explotacién y de sus mé-
todos de trabajo, en ese caso los requisitos vigentes en el Estado miembro
anfitrion no deberian dar lugar «a un solapamiento de normas en este
terreno»>’, Precisamente a ello coadyuvarian las correspondientes normas de
gestion medioambiental elaboradoras por los organismos de normalizacion.
En este sentido, las certificaciones medioambientales realizadas bajo el am-

4 Véase en este extremo el trabajo de Garcia-ALvAREZ, G., «La incidencia de la Directiva de
Servicios en el Derecho ambiental», en El impacto de la Directiva de Servicios en las Administracio-
nes Puiblicas: aspectos generales y sectoriales (V. Acuapo y B. NoGUERA, dirs.), Atelier, Barcelona,
2012, pp. 341 y ss.

5 Disponible en: http://ec.europa.eu/internal_market/services/docs/services-dir/guides/
handbook_es.pdf

57 Ibid. pp. 41
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paro del sistema europeo de gestion y auditoria ambiental (Eco-Management
and Audit Scheme ~EMAS—)> permiten eliminar los obstdculos a la libertad
de establecimiento y de prestacién de servicios y, no menos importante, cons-
tituyen el instrumento idéneo para llevar a la prictica la pretendida sustitu-
cién del sistema de autorizaciones previas por el régimen de declaraciones
responsables que se contiene en la Directiva de Servicios™™. Atendiendo, en
este caso, a la libre prestacion de sus servicios por parte de la figura de los
verificadores medioambientales previstos en el Reglamento EMAS, se en-
tiende, por ejemplo, lo previsto en el articulo 31.1 de la Directiva de Servicios
cuando prevé el reparto de las tareas de supervision entre el Estado miembro
de establecimiento y el Estado miembro en que se presta el servicio. Estable-
ciéndose que cada Estado miembro serd en principio responsable de la super-
visién y la ejecucion de sus propios requisitos, lo cual presupone una colabo-
racién entre Estados para lograr una supervision efectiva.

A nuestro juicio, resulta incuestionable el destacado papel que las normali-
zacién puede —y debe— desempeiiar en la consecucion de un libre mercado eu-
ropeo de servicios. En este sentido no estd de mds significar que las normas
técnicas nunca incluyen o refieren requisitos legales, sino que constituyen una
respuesta de mercado que pueden incluir requisitos voluntarios, por encima de
los legales, acordados por consenso en el correspondiente érgano técnico de
normalizacién. La relevancia de la normalizacién no deja de ser considerada
por la misma Directiva de Servicios cuando en ella se refiere que «procede
averiguar en qué medida la normalizacién europea puede ser titil para facilitar
la compatibilidad y la calidad de los servicios», afiadiendo que «(C)uando sea
necesario, la Comision, con arreglo a los procedimientos previstos por la Direc-
tiva 98/34/CE (...) por la que se establece un procedimiento de informacién en
materia de las normas y reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a los
servicios de la sociedad de la informacién, puede encargar la elaboracion de
normas especificas europeas». Ese objetivo ha sido tomado en cuenta por el
CEN que ha elaborado una «Gufa para la preparacién de normas de servicios»™
con el objeto de proporcionar una metodologia para el desarrollo de normas
genéricas o especificas de un sector en el dmbito de los servicios y en la que se
toman en cuenta los aspectos ambientales, incluyéndose a titulo ilustrativo un
Anexo B en que se contiene una lista de puntos que permiten realizar la verifi-
cacion ambiental de un servicio.

57 Reglamento (CE) nim. 1221/2009, relativo a la participacién voluntaria de organizaciones en
un sistema comunitario de gestion y auditorias medioambientales. Véanse las pdginas que en este
mismo libro se dedican por parte de Angel Ruiz de Apodaca al Reglamento EMAS en su trabajo
«Transparencia empresarial e importancia ambiental».

78V éase Pernas Garcia, 1.1, «El efecto desregulador de la Directiva de servicios y su incidencia
en la ordenacién administrativa ambiental», en La Termita Bolkestein. Mercado tinico vs. derechos
cindadanos (A. NoGUERIA, dir.), Civitas, 2012, especialmente pp. 310-311.

7 Disponible en la web de AENOR: http://www aenor.es/DescargasWeb/normas/CEN_GUIA_I5_
es.pdl
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V1. UN EJEMPLO: EL PAPEL DE LA NORMALIZACION EN EL
COMERCIO Y SEGURIDAD DE LOS PRODUCTOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE

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

La advertida proliferacion e importancia adquirida por las normas técnicas
en aquellos dmbitos en que tienen gran importancia la evaluacion y gestién de
riesgos (medio ambiente, alimentos, manipulacién de OMG) obedece a muilti-
ples motivos, entre ellos el ya comentado pretendido cardcter neutro de la nor-
ma técnica. Sin embargo, esa pretendida neutralidad, sin negarla, debe ser ma-
tizada 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 reduccion de costes.
De igual modo, la norma técnica, segtin hemos visto, es un instrumento que hace
posible la libre circulacion de mercancias ya que el productor que respeta las es-
pecificaciones contenidas en la norma puede comercializar su producto en un
régimen de libre competencia 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 riesgos derivados del producto, en contrapartida hay que reconocer
que las especificaciones contenidas en una norma pueden servir igualmente como
medida para obstaculizar el comercio. En segundo lugar, la norma, como también
deciamos, es fruto de un consenso entre los agentes participantes «con el fin de
conseguir un grado 6ptimo de orden en un contexto dado». El problema radica en
si, efectivamente, van a estar o no representados en el correspondiente comité
técnico que elabore la norma todos los interesados en ella. Y ello 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 co-
rresponde al Codex alimentarius™, mientras que el Protocolo de Cartagena
sobre seguridad de la biotecnologia cubre la inocuidad ambiental de los OMG.
Sin embargo, la tarea normalizadora en el ambito de las biotecnologias se
muestra altamente delicada por cuanto los conocimientos cientificos, y por tan-

0 El Codex alimentarius s un organismo intergubernamental ereado en 1962 bajo la égida de la
Organizacion de las Naciones Unidad para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) y la Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS). Sus miembros son los Estados (171 en la actualidad) junto a una organi-
zacion regional (la Comunidad Europea).
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to las normas técnicas resultantes de esos conocimientos, se revelan por el mo-
mento insuficientes frente al establecimiento de regulaciones legales que preci-
san de concrecién. Asi, por ejemplo, en el caso de actividades de utilizacion
confinada de OMG, Ia Ley espaiiola 9/2003 establece que los requisitos gene-
rales de seguridad previstos en su articulo 7 «deberdn cumplirse de acuerdo con
las especificaciones que reglamentariamente se determinen». No obstante, el
Reglamento general para el desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003 (Real De-
creto 178/2004), no se muestra mucho mds preciso cuando prevé que los requi-
sitos de control priblico 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 especificas, sino a «principios generales» y protocolos de ac-
tuacién, es decir, a unas «buenas précticas» para la evaluacién del riesgo para
la salud humana y el medio ambiente en el caso de realizacion de actividades
de liberacion voluntaria y comercializacion de 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 contribu-
cién no puede ser dada de un modo completo y satisfactorio. En buena medida
la razén de esa situacién estriba en la incertidumbre sobre las consecuencias
potencialmente perjudiciales de los OMG. En ese dmbito la elaboracion de nor-
mas técnicas resulta altamente problemadtica™®? —y por ello limitada— ya que el
consenso cientifico reposa sobre un minimo fundamentado en una discusion
permanente que no solo se refiere al estricto conocimiento, sino al propio mé-
todo cientifico (caso de las técnicas de muestreo de OMG). Asi, la normaliza-
cién estd lejos de poder satisfacer la llamada de las reglamentaciones juridicas
en lo que, por ejemplo, se refiere a los métodos de andlisis que permitan la de-
teccion de los OMG. Un caso que ejemplifica la problemdtica de los OMG se
ofrece en la Sentencia del TJUE de 6 de setiembre de 2011 en que se discute un
caso de contaminacién de miel con polen transgénico™.

Efectivamente, una de las tareas mas destacadas que la normalizacién ha
desarrollado con relacién a los transgénicos ha sido el establecimiento de pro-
tocolos de muestreo de organismos modificados genéticamente. Por ejemplo,
uno de los mds recientes avances que en ese dambito se estd llevando a cabo ha
sido KeLDA (Kernel Lot Distribution Assessment), que representa el primer
proyecto puesto en marcha para determinar la distribucion real de materiales

81 Véase MELLADO Ruiz, L., Bioseguridad y Derecho (La Administracion ante los riesgos de lu
tecnologiea de la vida), Comares, Granada, 2004, p. 151.

2 Sobre esta cuestion puede verse TARRES Vives, M., «Bioseguridad y normas técnicas». en Re-
vista Catalana de Dret Piiblic, nim. 36, 2008. Disponible en: http://www 10.gencat.net/eapc_revista-
dret/revistes/Els_reptes_del_dret_public_davant_les_ciencies_de_la_vida/Bioseguretat_i_normes_
lecniques/es?set_language=es&cl=es

6 Véase EsTEVE Parpo. J. y Tarres VIVES, M., en Observatorio de Politicas Ambientales 2012
(F. Lopez Ramon, coord.), pp. 132-133. También el citado trabajo de Ifiigo UrruTia, especialmente el
capitulo 111.
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genéticamente 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 institucio-
nes cientificas agrupadas en el Joint Research Centre de la UE, que forma
parte de la red europea de laboratorios de organismos modificados genética-
mente. Los resultados obtenidos por KeLDA han interesado a los organismos
internacionales de normalizacion (ISQ), europeos (CEN) y nacionales (entre
ellos AENOR), ya que han puesto en cuestion los protocolos de muestreo exis-
tentes hasta hoy, que se basaban en el presupuesto de una distribucién homogé-
nea del material genéticamente modificado™*. Sin embargo, el alto coste econd-
mico que supone la aplicacion del método (elevado mimero 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 colaboracién con la Comisién Europea un grupo de trabajo
para discutir los actuales documentos normalizados de la ISO y otros documen-
tos de tratados internacionales con la finalidad de llegar a un acuerdo interna-
cional para el muestreo de OMG.

2. Bioseguridad y comercio internacional

La situacién de los OMG como productos alimentarios bascula entre aquellos
paises en que se elaboran y desean su libre comercializacién, directa o como
componentes integrantes de otros alimentos; y aquellos otros que, debido princi-
palmente a su opinién publica, se muestran reacios a su entrada por no tener su-
ficientes 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 difusién y poder
garantizar en el futuro que un cultivo o un alimento no estdn «contaminados» por
esos organismos. De ahf que uno de los principales problemas comerciales surge
cuando los Estados tienen reglamentaciones diferentes con respecto a los proce-
dimientos de prueba y aprobacién necesarios para colocar OMG y sus productos
en el mercado, o cuando no hay acuerdo acerca de los requisitos de etiquetado o
identificacién. Ademds, mientras existen paises o espacios econémicos (p. €j.,en
su momento la Comunidad Europea) que prohiben la importacién y venta de
OMGQG y sus productos; en otros, en cambio, gran parte de la produccién de algu-
nos cultivos, como el maiz o la soja, proceden de semillas modificadas genética-
mente (caso de EE.UU.) que se mezclan con variedades no modificadas durante

4 E] proyecto KeLDA ha puesto en evidencia que la distribucién del material genético modifica-
do muestra desviaciones altamente significativas debido al azar. Efectivamente, los primeros resulta-
dos del proyecto habrian revelado una gran variabilidad en la presencia de material genéticamente
modificado. desde un 0,01% hasta un 96.4%, lo que, con un error analitico por debajo del 20%, supon-
dria que existe una variacion real del contenido de OMG.

& Lanorma UNE-EN 45020:2007 define especificacion técnica como «documento que especifica
los requisitos técnicos que debe satisfacer un producto, proceso o servicio».
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el almacenamiento, el transporte y la elaboracién. Estos tiltimos 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 importacio-
nes constituian obstdculos innecesarios al comercio. Precisamente, la definicion
de los medios para el transporte de los OMG ha sido, junto al ya comentado es-
tablecimiento de técnicas de muestreo y deteccion de OMG, uno los principales
elementos de la normalizacion durante los tltimos afios.

La comprensién 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 expresion normativa los conceptos de
biodiversidad, biotecnologia y bioseguridad. Aunque, como sabemos, el ambi-
to de aplicacién de las normas técnicas puede ser referido a tres niveles (nacio-
nal, regional, internacional), en lo que se refiere a su origen, concretamente, en
el tema de los productos biotecnoldgicos la normalizacién internacional marca
las especificaciones técnicas que luego, a modo de cascada, adoptarédn los orga-
nismos regionales y nacionales. Debemos sefialar que aunque evidentemente
las normas técnicas tienen un incuestionable contenido cientifico-técnico, su
finalidad principal ha sido siempre —y sigue siendo- la comercializacion de los
productos. La historia de la normalizacién asf 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 establecié la Organizacion Mundial del
Comercio. Efectivamente, la OMC ha supuesto en el caso de determinadas or-
ganizaciones el otorgamiento de una especial relevancia. Por ejemplo, el reco-
nocimiento por la OMC de los trabajos del Codex alimentarius les ha concedi-
do una importancia casi de orden politico-estratégica™’. Los principios del
Codex sobre inocuidad alimentaria no tienen, ciertamente, un efecto vinculante
con relacién a las legislaciones nacionales, pero se los menciona de manera
especifica en el Acuerdo de la OMC sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias
y Fitosanitarias (MSF)*®, que puede ser usado como referencia en el caso de
disputas comerciales.

3 Muy ilustrativo resulta el libro de Mureny, C.N., International Organization and Industrial
Change (Gloval Governance since 1850), Polity Press, Cambrige, 1994 (reimpresién de 2004).

7 Yedse el Informe sobre el Comercio Mundial 2007 (disponible en http://www.wto.org/indexsp.
htm -pdg. 383-). El Codex viene realizando sus trabajos sobre normas alimentarias en estrecha colabo-
racién con la FAQ y la OMS (véase el Informe de la Comisién del Codex alimeniarius sobre el Progra-
ma conjunto FAQ/OMS sobre normas alimentarias. de julio de 2007. Disponible en: ftp:/ftp.fac.org/
codex/Alinorm07/al30REPs.pdf).

% E| Acuerdo MSF se aplica en determinadas circunstancias a los OMG. Segtin la definicién de
medida sanitaria o fitosanitaria, el acuerdo se aplica a la medida adoptada para proteger la vida de las
personas o animales contra los riesgos resultantes de los aditivos, los contaminantes, las toxinas o los
organismos patgenos en sus alimentos. bebidas o piensos; para proteger la vida de las personas contra
las enfermedades propagadas por vegetales o animales (zoonosis): para proteger la vida de los anima-
les o las plantas contra las plagas, enfermedades, u organismos patdgenos: para proteger un pais contra
el dafio causado por la entrada, radicacion o propagacién de plagas.
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Asi ocurre también en el caso de las normas técnicas en el ambito de las
biotecnologias, cuya elaboracién obedece principalmente a motivaciones co-
merciales, las mismas que encontramos en el Protocolo de Cartagena en el que
se encuentra recogido el concepto de la bioseguridad. En la actualidad, el Pro-
tocolo de Cartagena constituye el tinico instrumento regulador internacional
que trata especificamente los potenciales efectos adversos de los OMG (refe-
ridos en Protocolo como Organismos Vivos Modificados [OVM]). El Protoco-
lo tiene por objeto los movimientos transfronterizos de cualquier alimento
genéticamente modificado que cumpla con la definicién de un OVM™, Su
Anexo III especifica los principios generales y la metodologia para la evalua-
cion de riesgos de los OVM. Ademis, el Protocolo establece un grupo armo-
nizado de normas y procedimientos internacionales disefiados para garantizar
que los paises tengan la informacién relevante a través del sistema de inter-
cambio de informacién llamado «Centro de Intercambio de Informacién sobre
Bioseguridad» (Biosafety Clearing House). El Protocolo también garantiza
que los cargamentos de OVM estén acompaiiados por los documentos de iden-
tificacion adecuados. Ahora bien, aunque el Protocolo es la base para la regla-
mentacion internacional de los OVM, no trata especificamente sobre alimen-
tos modificados genéticamente (de eso se ocupa el Codex). Su objeto no es
ese, ni la salud humana, sino que su foco de atencién es la biodiversidad, en
concordancia con la misma Convencién sobre la Diversidad Bioldgica que da
cobertura al Protocolo.

En definitiva, las diferentes instituciones internacionales de normalizacion
que hemos ido citando, el sistema OMC, los convenios internacionales de pro-
teccion del medio ambiente y de la salud, todo ello supone una pluralidad de
espacios normativos que coexisten en dmbitos comunes de intervencion pero
con objetivos diferentes. La normalizacién técnica responde a un doble objeti-
vo: ambiental y sanitario, pero también a facilitar el comercio internacional .
Asi, mientras el derecho de 1la OMC, sin ignorar aspectos ambientales y sanita-
rios, se orienta a objetivos econémicos y comerciales, los convenios internacio-
nales de proteccion ambiental y sanitaria, en cambio, persiguen prioritariamen-
te los objetivos que llevan por titulo aunque no deje de haber en ellos un
trasfondo econémico. Por tanto, la regulacién de los productos biotecnoldgicos
y la fijacién de medidas de bioseguridad descansa en un esquema triangular
integrado por el Protocolo de Cartagena, las organizaciones llamadas las «tres
hermanas» (Codex, OIE, CIPV) y la OMC, fundamentalmente a través de los
Acuerdos MSF. Se trata de tres «espacios normativos» con campos de interven-
cion comunes, aunque con objetivos diferentes, y con reenvios mutuos>”.

* Segtin el articulo 3, letra g), del Protocolo, por «organismo vivo modificado» se entiende cual-
quier organismo vivo que posea una combinacién nueva de material genético que se haya obtenido
mediante la aplicacién de la biotecnologia moderna».

0 MaLiean-Dusols, S., «Relations entre normes techniques et normes juridiques: illustrations a
partir de 'exemple du commerce internacional des produits biotechnologiques», en Les enjeuy de la
normalisation technigue internationale, op. cit., pp. 199-231.
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VII. A MODO DE CONCLUSION

La integracién de aspectos medioambientales en la tarea normalizadora
muestra la extension de las normas técnicas hacia nuevos dmbitos que sobrepa-
san la esfera industrial y técnica y se dirigen hacia la gestion, el medio ambiente
e incluso cuestiones sociales®'. La extensién de normas de origen privado, y de
los consiguientes procesos de certificacion, hacia esferas insospechadas hace
algunos afios estd comportando la aplicacién de procedimientos ajenos a los
poderes ptblicos y a las garantfas 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 puiblicos supervisaran la participacin de los sectores sociales
afectados, asi como la transparencia en la tramitacién de tales procedimientos.
De igual modo la atencién del interés piiblico, o si se prefiere del bien comin,
debiera ser también garantizado en un contexto de clara hibridacién entre lo
piiblico y lo privado. Una hibridacién que encuentra su representacion no en la
Administracién, sino en la difusién de normas privadas, de certificaciones de
conformidad o en la libre competencia. En ese ctimulo de elementos la consecu-
cién del interés general aparece como una circunstancia accesoria no percibida
de manera plena por la ciudadania por cuanto el coprincipado entre lo publico y
lo privado es asumido ya como la extensién de las reglas del mercado (el discur-
so de la calidad es un ejemplo paradigmadtico, al igual que la insistencia en el
occountability) hacia 4mbitos antafio guarecidos por la Administracién burocra-
tica. Por este motivo la aparicion y consolidacion de otras estructuras burocréti-
cas, escudadas en un discurso deslegitimador de lo ptiblico, encuentra hoy una
asuncién 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 debe ser de transformacidn, que no claudicacién, de lo publico.
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I. INTRODUCCION

El comercio ha venido siendo un sujeto activo en el nacimiento del hecho
urbano; la existencia de un mercado o plaza constituye, junto al santuario o
templo y a la ciudadela, palacio o fortaleza, la inicial trilogia urbana®?. El de-
sarrollo del comercio ha mantenido un vinculo constante e intimo con la trans-
formacién urbana; se ha producido una especie de simbiosis entre ciudad y
comercio, generadora de intercambios provechosos para ambas partes, de estre-
chas e intensas relaciones de interdependencia, no siempre pacificas™.

La evolucion del comercio, a través de los diferentes formatos que ha ido
adoptando el sector de la distribucién (desde el supermercado urbano de barrio
a los parques de ocio y comercio, pasando por los primeros hipermercados pe-
riféricos y los centros comerciales, generalistas o especializados), refleja de
modo muy gréfico su incidencia e interconexion con el desarrollo urbano y su
integracion espacial, marcada por dos factores clave: dimension (superficie de

32 En este sentido, CHUECA GoiTia, F., Breve historia del urbanismo, Alianza Editorial, Madrid,
3%ed., 2011, se hace eco del pensamiento de Henry Pirenne, cuando afirma que «en ninguna civiliza-
cidén la vida ciudadana se ha desarrollado con independencia del comercio y la industria» (p. 9); y cita
como claro ejemplo la ciudad medieval, afirma Crugca Goiria: «El verdadero motivo que da naci-
miento a la ciudad medieval, y que en cierto modo es el fundamento de toda sociedad en general. es el
comercio y la industria» (p. 109). Por su parte, MUMFORD, L., La ciudad en la historia. Sus origenes,
transformaciones y perspectivas, Pepitas de calabaza ed., Logrofio, 2012, pp. 56 y ss. |ed. original
1961, revisada en 1989], reconoce al mercado como un elemento dindmico (y fundacional) del hecho
urbano, fruto de la seguridad y Ia regularidad de la vida urbana. No obstante, matiza la razén de su
configuracién como elemento permanente de la ciudad; segiin Mumrorp. ello se debe a «la existencia
de una poblacion bastante grande que ofrezca una vida satisfactoria a mercaderes con relaciones dis-
tantes y costosos articulos de consumo, y con una productividad local suficiente que permita que el
excedente de productos urbanos se ofrezca en venta al piblico en general» (pp. 124-125).

5 Un examen exhaustivo de las relaciones complejas entre ciudad y comercio. puede verse en
PEREZ FERNANDEZ, J.M., Urbanismo comercial y libertad de empresa, Marcial Pons, Madrid, 1998,
pp. 32-42.
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