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RESUMEN: En este trabajo, tras la delimitacion del conjunto de normas que cabe situar
bajo el concepto de Derecho administrativo del riesgo, se aborda su europeizacion
material, procedimental y organizativa; y se explica la europeizacion procedimental como
la més tipica (aunque no la inica) de este &mbito del Derecho administrativo. El Derecho
secundario europeo regulador de la autorizacion de sustancias y productos (que forma
parte relevante del Derecho administrativo de riesgos) es, ademas, un material normativo
especialmente adecuado para la construccion del concepto de la unidon administrativa
europea y la explicacion de cuatro modelos de ejecucion administrativa del DUE (y los
Derechos nacionales europeizados) y del puesto que en ellos corresponde a los 6érganos
decisorios de la UE y los Estados miembros y, en torno a esos 6rganos, a las agencias,
comités, redes y actores privados. Para el final se deja un sucinto andlisis de algunas
cuestiones relativas al control judicial de la gestion del riesgo por la union administrativa
europea.
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this area of administrative law. European secondary law regulating the authorization of
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1. Presentacion

El analisis de la europeizacién de los sectores de la sociedad del riesgo!' permite y
aconseja, en primer lugar, ofrecer un intento de caracterizacion del concepto de Derecho
administrativo del riesgo que sirva como criterio delimitador del conjunto de normas que
van a ser objeto de dicho estudio (2). A continuacidn, se tratardn los tres tipos de
europeizacion (material, procedimental y organizativa) que se dan en este ambito (3). Y,
mas alld de esa perspectiva que se centra solo en el origen de las normas, se prestard
también atencion a cuatro modelos de ejecucion del Derecho administrativo europeo del
riesgo, que se presentaran en el contexto del concepto de la unidon administrativa europea,
en la que actan tanto los 6rganos decisorios de la administracion de la Union y la de los
Estados miembros, como diversas agencias, comités, redes y sujetos privados (4). Al final
se trataran dos cuestiones relativas a la revision judicial de las decisiones sobre gestion
del riesgo que se adoptan en la mencionada unién administrativa europea: las vias de
obtencion de tutela judicial efectiva y los estandares de control que utilizan los 6rganos
judiciales de la Unién y los Estados miembros que la dispensan (5). Los resultados del
trabajo se sintetizan en unas conclusiones (6).

2. Delimitacion del Ambito normativo objeto del analisis

2.1. Un elevado grado de incertidumbre factica como elemento definitorio del
Derecho administrativo del riesgo

El Derecho administrativo del riesgo se caracteriza en su conjunto por una circunstancia
relativa precisamente al grado de certeza de los hechos que regula®. Un elevado grado de
incertidumbre factica o, expuesto a la inversa, un bajo nivel de certeza relativa a los
relatos facticos de los que se ocupa son elementos definitorios de este &mbito del Derecho
administrativo. El riesgo se describe en esencia con un relato factico de tipo causal
relativo a la potencialidad dafiina para el medio ambiente o la salud ptblica (o, en su caso,
la vida de las personas) de ciertos eventos sobre el que existe un nivel elevado de
incertidumbre.

La ciencia econdémica se ocup6 del concepto de riesgo mucho antes que el Derecho
publico®. Aunque no existe consenso sobre este punto, se admite por muchos economistas

! Agradezco sinceramente a Luis Arroyo Jiménez, Luis Medina Alcoz y Jorge del Coso Mateo que leyeran
una version previa de este trabajo y formularan sugerencias para su mejora.

2 Resumo en este apartado 2 una parte de lo expuesto en J. M. Rodriguez de Santiago (2025: 370-411).

3 Sobre esto, con mucho material bibliografico norteamericano y aleméan, M. Fehling (2016: 203-237).



que debe hablarse de riesgo cuando pueden identificarse los resultados imaginables de un
evento y pueden asignarse probabilidades a cada uno de esos resultados. Riesgo seria la
incertidumbre cuantificable. Frente al riesgo, el concepto de incertidumbre se refiere a los
casos en los que pueden identificarse los eventuales resultados, pero no es posible valorar
la probabilidad de cada uno de ellos*. Ese concepto econdmico de riesgo, por cierto, se
reproduce fielmente en algin texto normativo reciente, como el Reglamento (UE)
2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al
Espacio Europeo de Datos de Salud, cuyo art. 2.2 q) define el riesgo como “la
combinacion de la probabilidad de que se produzca un peligro que cause dafios a la salud,
la seguridad o la seguridad de la informacién con el nivel de gravedad de dicho dafio”.

Es posible, sin embargo, que la manera mas eficaz de explicar el concepto de riesgo en el
Derecho publico consista en contrastarlo con el concepto de peligro tradicional en el
desarrolladisimo Derecho de policia aleman®. El concepto juridico de riesgo se hace
gréafico con la referencia a una singular evolucion del concepto de peligro en el Derecho
publico alemén de los afios ochenta y noventa del siglo pasado. Un elemento central de
la construccion del Derecho de policia alemén es la idea regulativa de la prevencion de
peligros, en la que el peligro (Gefahr) identifica un evento marcado por (solo) cierto grado
de incertidumbre. No es seguro, por ejemplo, que cuando una persona es sorprendida
saltando la cerca de un chalé vaya a cometer un delito. Puede tratarse de alguien que vive
alli y que no tiene otra manera de entrar, porque se ha olvidado las llaves. Pero es claro
que el concepto de peligro permite y limita la intervencion del Estado para impedir el
resultado dafioso mediante la exigencia de que aquel descanse sobre un prondstico
suficientemente seguro (aunque, como es obvio, no necesariamente cierto) de la
posibilidad del dafio realizado por un observador medianamente experto; y de que la
previsibilidad del desarrollo de los acontecimientos se fundamente en el tipo de
conocimiento que deriva de las reglas de la experiencia®.

La referencia a los dos estandares del prondstico del observador medianamente experto y
del conocimiento experiencial permite seguramente situar el nivel de certeza vinculado
al concepto de peligro, en términos generales, en una horquilla que iria de lo “mas
probable que improbable” a lo “muy probable™’, lo que -con la sola pretension de hacer
grafica la idea- podria expresarse con la remision a las cifras de una probabilidad
bayesiana del 51 al 80 por 1008. El peligro, por tanto, aunque alude a un acontecimiento
futuro, se mueve en realidad en el margen de certidumbre normalmente utilizado también

4 Sobre esto, C. R. Sunstein (2023: 1-3) con remisién a la obra clasica de Frank H. Knight (1921), Risk,
Uncertainty and Profit.

5> Una exposicion del Derecho de policia y la prevencion de peligros como antecedentes del Derecho
administrativo del riesgo, en J. Esteve Pardo (1999: 59-75).

6 Sobre esto, por ejemplo, D. Winkler (2016: 187-188) y A. Scherzberg (2004: 220) en nota a pie de pagina
35, con cita de K.-H. Ladeur.

7 Esos dos estandares atinentes al concepto de peligro se asumen con claridad en la STC 66/1995, de 8 de
mayo, FJ 3, sobre el derecho de reunion (art. 21.2 CE): el conocimiento de “cualquier persona en una
situacion normal” y el “proceso logico basado en criterios de experiencia”. También alude la sentencia,
quizas con algo de exageracion, al grado de certidumbre que ha de poder predicarse del peligro de desorden
publico: ha de poder llegarse a la conclusion de que se producira ese desorden “con toda certeza’; aunque
después se matiza: “naturalmente, con toda la certeza o la seguridad que puede exigirse a un razonamiento
prospectivo aplicado al campo del conocimiento humano”.

8 Puede verse la tabla de las diferentes escalas de probabilidad en relacion con el principio de precaucion
que utiliza D. Bourguignon (2015: 8).



por los drganos judiciales, segin los estudios de razonamiento probatorio, para tener por
ciertos hechos ocurridos en el pasado.

El notable consenso que en la politica alemana se gener6 a partir de los afios ochenta del
siglo XX sobre la necesidad de incrementar el peso del especifico bien juridico (de entre
los muchos a los que sirve el Derecho de policia) de la proteccion medioambiental ideo
la técnica de permitir u obligar al Estado a intervenir en las posiciones juridicas de los
ciudadanos en beneficio del medio ambiente también en los casos en los que el umbral de
certidumbre del relato factico relativo a la probabilidad del dafio era mas bajo que el
tradicional aplicable a las medidas propias del Derecho de policia’.

Con esto se habia descubierto la esencia del principio de precaucion y habia nacido el
concepto de riesgo (Risiko) que nos interesa: un relato factico de tipo causal relativo a la
potencialidad dafiina para el medio ambiente de ciertos eventos (la utilizacién de la
energia nuclear o ciertos productos contaminantes) sobre el que existe un grado elevado
de incertidumbre, que puede ir del estandar de lo “improbable pero posible” al de lo que
es “tan probable como improbable”, expresados en los términos graficos de la
probabilidad bayesiana: del 10 al 50 por 100'°. De permitir la reaccion estatal frente al
relato relativamente cierto de que quien salta la cerca de un chalé probablemente va a
cometer un delito se pasa a la regulacion de la reaccion estatal frente a relatos improbables
pero posibles como, por ejemplo, el que se formula con la hipdtesis de que “la recogida
mecanica del berberecho en el Waddenzee (incluido en una zona de especial proteccion
medioambiental) puede afectar a la provision de alimentos de los péjaros ostreros y los
patos de flojel”!!. Salvo que el solicitante de la licencia demuestre més alla de toda duda
razonable que esa afectacion no se producird, la incertidumbre sobre los hechos justificara
que la actividad de la pesca del berberecho sea prohibida.

El concepto europeo de riesgo es, al menos en parte, el resultado de una evolucion del
concepto de peligro del Derecho de policia alemédn y fue exportado -a través de la
herramienta operativa del principio de precaucion- al (entonces) Derecho comunitario!?
y asimilado después por los Derechos nacionales de los Estados miembros. El riesgo se
caracteriza frente al peligro tradicional por el menor grado de certidumbre de los relatos
facticos que aquel abarca'®.

Y en torno a ese concepto se cred el Derecho administrativo del riesgo que esta
estructuralmente atravesado por la idea de una acentuada incertidumbre sobre los hechos
por ¢l regulados: el principio de precaucion permite u obliga al Estado a actuar con
umbrales de certeza situados muy por debajo de los tradicionales; y las decisiones
publicas en este ambito se adoptan con apoyo en un conocimiento experto (ya no
experiencial) que persigue precisamente reducir en lo posible, mediante la informacion
cientifica, la incertidumbre; y se caracterizan por un caracter provisional que, al mismo
tiempo que promueve el permanente incremento del conocimiento, las condiciona en su

° Asi, I. Spiecker gen. D6hmann (2016: 92).

19 Puede verse la tabla ya citada de D. Bourguignon (2015: 8).

1 El relato factico esta elaborado a partir del caso resuelto por la Sentencia del Tribunal de Justicia de la
Unioén Europea (Gran Sala) de 7 de septiembre de 2004, Waddenvereniging (asunto C-127/02), en especial
§13.

12 Asi, con una exposicidn muy critica, O. Lepsius (2004: 264-315).

13 Asi, por ejemplo, G. Doménech Pascual (2006: 266-267) y A.-L. Hollo (2025: 272).



eficacia a la aparicion de nuevos datos que corrijan los presupuestos epistémicos de la
informacion que les sirvié de fundamento.

2.2. Los bienes juridicos protegidos

Los bienes juridicos protegidos por el Derecho administrativo del riesgo han
experimentado un proceso de matizada expansion'®. A la proteccion del medioambiente
y de la salud publica (la salud de las personas se identifica también como objetivo de la
politica medioambiental de la Union Europea en el art. 191.1 TFUE)'® se afiadié mas
tarde la seguridad'® y, por conexion, el derecho a la vida (reiteradamente invocado, por
ejemplo, en las resoluciones constitucionales que se pronunciaron sobre la
constitucionalidad de las medidas adoptadas durante la pandemia de 2020)', la salud y
la seguridad de los consumidores y usuarios (asi, por ejemplo, en el art. 51.1 CE); y, por
extension, algin aspecto de la seguridad, como la “seguridad de la informacion™!®.

2.3. El caracter cientifico de la incertidumbre

Es caracteristico del Derecho administrativo del riesgo que la incertidumbre factica frente
a la que reacciona y que regula es especificamente la que se refiere a cuestiones que
constituyen objeto de estudio por las ciencias naturales, no por las ciencias sociales. La
sociedad y el Estado actuales discuten y deciden sobre los problemas relativos al medio
ambiente y a la salud publica conforme a la racionalidad de las ciencias del primer tipo
mencionado. Los bienes juridicos protegidos por esta rama del Derecho publico
determinan el tipo de conocimiento e ignorancia factica relevante en sus regulaciones.

En el 4mbito de la proteccion del orden publico, por ejemplo, también puede existir
incertidumbre sobre relatos facticos relativos a la probabilidad de que a través de las redes
sociales puedan producirse concentraciones imprevistas de masas que pongan en riesgo
la seguridad de personas y bienes. El déficit de conocimiento sobre la previsibilidad de
hipdtesis como esas sin duda puede reducirse con ayuda de los avances de las ciencias
conductuales que estudian el comportamiento humano, las relaciones interpersonales y
sus valores'. Pero la incertidumbre que se combate con apoyo en las ciencias sociales no
es la definitoria del Derecho administrativo del riesgo, porque no es la que se reconoce
como mas relevante en la tarea estatal de proteger el medio ambiente y la salud publica.

Creo que esta idea es util para identificar con mayor precision el &mbito del Derecho
administrativo del riesgo. La incertidumbre factica que caracteriza este sector del
ordenamiento es de caracter cientifico, pero no es necesario en todo caso que sean los

14 Sobre esto, M. Rebollo Puig y M. Izquierdo Carrasco (2003: 185-236).

15 Asi, expresamente, Sentencia del Tribunal de Justicia de 5 de mayo de 1998, Reino Unido / Comisién
(asunto C-180/96), § 100; y Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Segunda) de 22 de diciembre de 2010,
Gowan Comércio Internacional e Servigos (asunto C-77/09), § 71.

16 Sentencia del Tribunal General (Sala Primera) de 12 de abril de 2013, Du Pont de Nemours (France) SAS
(asunto T-31/07), § 136; y Sentencia del Tribunal General (Sala Primera ampliada) de 17 de mayo de 2018,
Bayer CropScience y otros / Comision (asuntos T-429/13 y T-451/13) (ECLI:EU:T:2018:280), §§ 109 y
112.

17 SSTC 148/2021, de 14 de julio (sobre la primera declaracion del estado de alarma); y 183/2021, de 27
de octubre (sobre la segunda declaracion del estado de alarma).

18 Ya se ha citado en relacion con esto el art. 2.2 q) del Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud.

19 Sobre esto, por ejemplo, 1. Spiecker gen. Déhmann (2016: 95).



avances cientificos y técnicos (normalmente impulsados por la actividad econdémica) los
que constituyan la fuente de la que procede el riesgo.

Desde que en los afos ochenta del siglo pasado Ulrich Beck identificara, con enorme
éxito y extraordinaria difusion, una “sociedad del riesgo” consistente en una “civilizacion
que se pone en riesgo a si misma’ mediante la “radioactividad” y las “sustancias nocivas
y toxicas presentes en el aire, en el agua y en los alimentos, con sus consecuencias a corto
y largo plazo para las plantas, los animales y los seres humanos™?’, tiende a identificarse
el objeto regulatorio del Derecho de riesgos con los que tienen su fuente en los avances
tecnologicos: los organismos modificados genéticamente, la nanotecnologia, la
fracturacion hidraulica o fracking, el uso de antibidticos como promotores del crecimiento
animal, las intervenciones con células madre humanas, las tecnologias derivadas de la
inteligencia artificial y de las neurociencias, etc.’!

Pero estd comunmente aceptado que también forman parte del Derecho del riesgo la (nada
moderna) legislacion sobre epidemias (la de las “vacas locas”, por ejemplo, dio lugar a
las primeras sentencias del TJUE sobre el principio de precaucion)?? y el Derecho de
emergencia de las pandemias, como la reciente de Covid-19%. El riesgo en esos casos no
esta causado por la utilizacion de los avances tecnologicos de la ciencia. La fuente del
riesgo es la naturaleza misma, aunque, desde luego, es posible que una pandemia se
origine desde un laboratorio. Es solo la incertidumbre cientifica que afecta al relato
factico sobre el origen y sobre las relaciones de causalidad supuestas en las medidas de
reaccion estatal la que adscribe esos bloques normativos al ambito del Derecho
administrativo del riesgo.

Y parecida consideracion puede realizarse para muchos casos de sometimiento a
evaluacion de impacto ambiental de proyectos que nada tienen que ver con la utilizacién
de avances tecnoldgicos, como la pesca del berberecho (a la que ya se ha hecho
referencia), que puede desplegar un impacto en la alimentacion de patos y pajaros; o la
construccion de unas viviendas residenciales, que llevara a la tala de unos arboles que
podria afectar a la bsqueda de alimentos y a los desplazamientos de los murciélagos?.
En ninguno de los dos casos puede afirmarse que el riesgo esté originado en sentido
propio por los avances de la tecnologia. Si estamos en el ambito del Derecho
administrativo del riesgo es tnicamente porque, en relacion con la proteccion del medio
ambiente, hay que tratar con relatos facticos posibles (aunque fueran improbables) cuya
incertidumbre se valora por las ciencias de la naturaleza.

20U. Beck (1998 [1986]: 16, 28, passim).

2l Muchos ejemplos, en J. Esteve Pardo (2009: 14-15), D. Bourguignon (2015: 13-15), A. Garcia Hom
(2015: 315), A. Scherzberg (2016: 34-44) y en el informe de la Agencia Europea del Medio Ambiente
(2013).

22 Sobre esto véase, por ejemplo, C. Cierco Seira (2004: 74, 81, 89-90); y las dos Sentencias del Tribunal
de Justicia de 5 de mayo de 1998, National Farmers’ Union (asunto C-157/96) y Reino Unido / Comisién
(asunto C-180/96).

2 Para A.-L. Hollo (2025: 270-272) y para M. Marquardsen (2023: 1457-1458) el Derecho de la pandemia
se situa mejor en el ambito del Derecho administrativo del riesgo que en el del Derecho de policia.

24 Este es el caso de la Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Décima) de 6 de marzo de 2025, Waltham
Abbey Residents Association (asunto C-41/24) (ECLI:EU:C:2025:140).



2.4. Enumeracion de sectores y regulaciones que parcial o totalmente pueden
considerarse adscritos al Derecho administrativo del riesgo

En atencioén a lo expuesto creo que puede afirmarse que forman parte del Derecho
administrativo del riesgo los sectores normativos completos del Derecho relativo a la
seguridad de los productos y de los alimentos, a la investigacion biomédica, la
biotecnologia y los organismos modificados genéticamente, a los medicamentos,
productos fitosanitarios y sustancias quimicas; parciales regulaciones del Derecho de la
energia, como las que se refieren a la admision de la utilizacion de la energia nuclear o el
almacenamiento de sus residuos y la utilizacion del fracking; la regulacion de
determinados aspectos del Derecho medioambiental como la lucha contra el cambio
climético, la contaminacion (también de las aguas), la evaluacion de impacto ambiental
o la gestion de la Red Natura 2000; asi como el Derecho regulador de las epidemias,
pandemias y otras situaciones de emergencia; y concretas normas como las que fijan los
niveles maximos de exposicion a campos electromagnéticos.

Es seguro que puede discutirse sobre la correccion y la precision de esta enumeracion.
Como también lo es que en el estudio que sigue no podrd prestarse atencion
pormenorizada a la europeizacion de cada una de esas regulaciones. El analisis girard en
torno a una seleccion de rasgos tipicos abstractos y se valdrd también de ejemplos que
resulten suficientemente representativos. Ha de advertirse, por otra parte, de que el trabajo
se centra en la europeizacion de los procedimientos administrativos de gestion de riesgos
y no tratard tampoco la europeizacion de las normas reguladoras del resarcimiento en
supuestos de responsabilidad por riesgos.

3. Europeizacion material, procedimental y organizativa en el Derecho
administrativo del riesgo

3.1. La europeizacion procedimental como la mas tipica del Derecho administrativo
de riesgos

El Derecho administrativo de riesgos se ha caracterizado, en términos generales, como
un Derecho fuertemente procedimentalizado y en gran medida desmaterializado®®. Esto
quiere decir que estas normas tienen como objeto fundamentalmente la regulacion de
procedimientos adecuados para la identificacion y la evaluacion del riesgo por expertos
y de la calidad y la cantidad de la informacidon que debe entrar en esos expedientes para
incrementar la probabilidad de acierto en las decisiones sobre el riesgo. Las normas que
disciplinan estos ambitos contienen pocos criterios materiales (por eso se habla de
“desmaterializacion’) que se impongan a la decision administrativa de gestion del riesgo,
lo que implica también que se otorguen habitualmente a la administracion amplios
margenes de discrecionalidad para completar con sus criterios materiales propios,
obtenidos en ocasiones de la experiencia aplicativa y, en su caso, plasmados en
documentos de soft law, dichos ambitos de indeterminacion normativa.

Este rasgo general del Derecho administrativo de riesgos se proyecta claramente también
sobre la europeizacion de este dmbito normativo. Las regulaciones europeas que se
imponen a los Derechos nacionales son tipicamente de estructuras procedimentales que

25 Asi, por ejemplo, J. Esteve Pardo (2009: 136); F. J. Lopez- Jurado Escribano (2008: 156-157); e 1. Appel
(2016: 117-118, 120).



tienen como finalidad la adopcion de correctas decisiones en materia de riesgos, aunque
en alguna medida contienen igualmente determinaciones de caracter material. Tres
ejemplos van a aportarse para ilustrar esta idea: el de la regulacion de la autorizacion de
medicamentos, el de la evaluacion ambiental y el del fracking.

Para hacer més sencillo el ejemplo procedente del sector de los medicamentos vamos a
centrarlo en la regulacion de la autorizacion de los medicamentos alopaticos para uso
humano. Es este un claro supuesto de europeizacion fundamentalmente procedimental
con alguna vertiente, no obstante, de europeizacion material?®. La Directiva de 2001%’
sobre esta materia regula los procedimientos de autorizacion de comercializacion por los
Estados miembros (art. 6), sus plazos y tramites (arts. 17 ss.), los documentos que han de
acompanar la solicitud (arts. 8-12, con un exhaustivo desarrollo en el anexo I) y los
procedimientos de reconocimiento mutuo y descentralizado (arts. 28 ss.). Hay, asimismo,
sin embargo, determinaciones materiales en esa Directiva: para empezar los propios
criterios materiales que justifican la denegacion de las autorizaciones (en sintesis, la
desfavorable relacion beneficio-riesgo, art. 26.1); pero también, por ejemplo, normas
relativas al etiquetado (arts. 54 ss.) y la publicidad (art. 86) de esos medicamentos, a los
requisitos de los medicamentos sujetos a receta médica (art. 71) y a las infracciones y
sanciones (art. 118 bis).

Estas normas procedimentales y materiales se encuentran hoy traspuestas en el Derecho
espafiol por el texto refundido de la ley del medicamento de 20152%%; y, en concreto, la
especifica regulacion procedimental cuenta con un extenso desarrollo de rango

reglamentario®’.

Otro ejemplo que pone de manifiesto de forma grafica el cardcter fundamentalmente
procedimental de la europeizacion del Derecho administrativo de riesgos es la regulacion
de la evaluacion de los efectos (riesgos o peligros) que pueden tener sobre el medio
ambiente determinados planes, programas y proyectos®’. Las directivas europeas sobre la
evaluacion ambiental de planes y programas de 2001°! y la de proyectos publicos y
privados de 201132 establecen esencialmente tramites procedimentales (consultas entre
administraciones, consultas al publico, consultas transfronterizas, etc.) y reglas sobre el
contenido de la documentacion que hay que incorporar al expediente. Sobre la base de
esas normas la Ley espafiola de 2013* disefia una voluminosa arquitectura procedimental
en la que la evaluacion ambiental estratégica y la evaluacion de impacto ambiental se
articulan como “procedimiento administrativo instrumental” con respecto al

26 Asi, T. Siegel (2016: 121-122).

27 Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano.

28 Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

29 Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro
y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

30 Sobre esto, T. Siegel (2016: 148).

31 Directiva 2001/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de junio de 2001, relativa a la
evaluacion de los efectos de determinados planes y programas en el medio ambiente.

32 Directiva 2011/92/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de diciembre de 2011, relativa a la
evaluacion de las repercusiones de determinados proyectos publicos y privados sobre el medio ambiente;
modificada por la Directiva 2014/52/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014.

33 Ley 21/2013, de 9 de diciembre, de evaluacion ambiental.



procedimiento sustantivo y sectorial de aprobacion o adopcidn de los planes y programas
o de la autorizacion de los proyectos; y en la que, tanto para la evaluaciéon ambiental
estratégica como para la de impacto ambiental, se disefian dos procedimientos: el
ordinario y el simplificado.

Puede aportarse, por ultimo, un tercer ejemplo de europeizacion en gran medida
procedimental en materia de fracking, en este caso, ademas, europeizacion de caracter no
vinculante. La Recomendacién de la Comision sobre esta materia de 2014** no prohibe a
los Estados miembros la aceptacion del riesgo derivado de la utilizacion de la fracturacion
hidraulica de alto volumen, pero les “anima” a que respeten unos “principios minimos”
(punto 1.2 de la Recomendacidon) que, en buena parte, son justamente de caracter
procedimental: la doble evaluacion del riesgo, primero, en un procedimiento de
planificacion estratégica y, posteriormente, en el de evaluacion de impacto ambiental
(punto 3).

En el Derecho espafiol, desde 2013, el art. 9.5 de la Ley 34/1998, de 7 de octubre, del
sector de hidrocarburos, permitia el uso de la técnica de la fracturacion hidraulica solo
sometido al previo analisis del riesgo a través del procedimiento de la evaluacion de
impacto ambiental. El Tribunal Constitucional declaré la inconstitucionalidad de varias
leyes autonémicas que habian prohibido de manera absoluta e incondicionada esa técnica
de investigacion y explotacion de hidrocarburos por vulneracion mediata de competencias
estatales™.

La exposicion de motivos de la Ley 1/2017 de Castilla-La Mancha*® destaco por primera
vez expresamente que la legislacion estatal solo preveia el andlisis de los riesgos de cada
concreto proyecto a través del procedimiento de evaluacion del impacto ambiental,
mientras que la citada Recomendacion de la Comision de 2014 también se valia de una
planificacion estratégica previa. Y ese modelo de la doble evaluacion de riesgo, en el plan
y en la decisidon concreta, es el que se disefia en la ley autondmica citada. En el “plan
estratégico de la utilizacion de la fractura hidraulica” se realiza una “evaluacion de riesgos
a escala regional” [art. 3.5 a)]; y, después, en el procedimiento de autorizacion de cada
proyecto, se exige que el promotor demuestre, entre otros aspectos, por ejemplo, “que la
fractura hidraulica no provocara un vertido de contaminantes a las aguas subterrdneas ni
va a causar dafios a otras actividades que se realicen en las proximidades de la instalacion”
[art. 4.1 a)].

En contraste con las sentencias constitucionales previas relativas a otras leyes
autonomicas sobre esta materia, la STC 65/2018, de 7 de junio, declard que “la regulacion
por la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha del «plan estratégico de la utilizacién
de la fractura hidraulica» efectuada en el articulo 3 de la Ley 1/2017 responde a un
legitimo ejercicio de sus competencias” (FJ 8). Unos meses mas tarde, en noviembre de

34 Recomendacion de la Comision, de 22 de enero de 2014, relativa a unos principios minimos para la
exploracion y produccion de hidrocarburos (como el gas de esquisto) utilizando la fracturacion hidraulica
de alto volumen.

35 SSTC 106/2014, de 24 de junio (ley cantabra); 134/2014, de 22 de julio (ley de La Rioja); 208/2014, de
15 de diciembre (ley navarra); 73/2016, de 14 de abril (ley catalana); y 8/2018, de 25 de enero (ley vasca).
36 Ley 1/2017, de 9 de marzo, por la que se establecen medidas adicionales de proteccion de la salud publica
y del medio ambiente para la exploracion, investigacion o explotacion de hidrocarburos utilizando la técnica
de la fractura hidraulica.



2018, se aprobaba la ley murciana 11/2018%7, que disefiaba el mismo modelo de doble
evaluacion procedimental del riesgo. La posterior prohibicion del fracking por el Estado
en 20213% determind, sin embargo, que no se aprobaran definitivamente esos planes
estratégicos autonomicos.

Hay que destacar, no obstante, que, como igualmente sucede en el primer ejemplo
ofrecido en este epigrafe relativo a la autorizacion de medicamentos, esta europeizacion
no vinculante en materia de fracking también tiene una vertiente de europeizacion
material. La Recomendacion de 2014 incluye diversas determinaciones de ese caracter
como, por ejemplo, el deber de velar por que el operador proporcione una garantia
financiera o equivalente que cubra las responsabilidades potenciales por dafios al medio
ambiente antes de dar comienzo a operaciones en las que se practique la fracturacion
hidraulica de alto volumen (punto 12.2); o el de minimizar en ella el uso de sustancias
quimicas [punto 10.1 b)].

3.2. La europeizacion material a través de las normas o estandares técnicos

Un conocido modelo de gestion del riesgo es aquel en el que la norma que lo regula acepta
limitadamente el riesgo mediante la remision a estdndares normativos (materiales) que
fijan con toda concrecion los requisitos que debe cumplir el producto o la actividad
causante del riesgo. Son esos estandares los que deciden sobre el nivel de aceptabilidad
social del riesgo. Los estandares (expresados, en ocasiones, en forma de valores limite)
sustituyen la valoracion individualizada, caso por caso, de la incertidumbre®®.

Este es el modelo de gestion que se utiliza, por ejemplo, para el riesgo derivado de la
exposicion a campos electromagnéticos procedentes de instalaciones radioeléctricas y en
el ambito de la seguridad de los productos. La exposicién a campos electromagnéticos
fue objeto de una Recomendacion del Consejo en 1999 y hoy esta regulada en el
Derecho interno por dos reglamentos (uno de 2001*!, en cuyo anexo II se establecen los
“limites de exposicion a las emisiones radioeléctricas”, y otro de 2017)** dictados, segun
se destaca expresamente en sus preambulos, bajo la cobertura de diversos preceptos de la
legislacion de sanidad y telecomunicaciones. La seguridad de productos se gestiona, por
su parte, mediante la remision a diversos tipos de normas técnicas* a las que se hace

37 Ley 11/2018, de 15 de noviembre, por la que se establecen Medidas Adicionales de Proteccion de la
Salud Publica y del Medio Ambiente para la Exploracion, Investigacion o Explotacion de Hidrocarburos
utilizando la Técnica de la Fractura Hidraulica en la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia.

38 En virtud del art. 9.1 de la Ley 7/2021, de 20 de mayo, de cambio climético y transicion energética.

39 Asi, 1. Spiecker gen. Dohmann (2015: 55-56).

40 Recomendacion del Consejo, de 12 de julio de 1999, relativa a la exposicion del publico en general a
campos electromagnéticos (0 Hz a 300 GHz).

4l Reglamento que establece condiciones de proteccion del dominio publico radioeléctrico, restricciones a
las emisiones radioeléctricas y medidas de proteccion sanitaria frente a emisiones radioeléctricas, aprobado
por Real Decreto 1066/2001, de 28 de septiembre.

42 Reglamento sobre el uso del dominio publico radioeléctrico, aprobado por Real Decreto 123/2017, de 24
de febrero.

43 Sobre esto, por ejemplo, recientemente, V. Alvarez Garcia (2025).
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referencia en el Reglamento UE de 2023 sobre esta materia** (art. 7) y en el reglamento
(estatal) sobre seguridad general de productos de 2003% (art. 3).

Es facil de comprender que la finalidad de las normas técnicas que deciden en masa (no
caso por caso) sobre la seguridad de los productos es doble. Al mismo tiempo que fijan
los criterios sobre el nivel del riesgo aceptado facilitan el comercio en el mercado tinico
o internacional en la medida en que se produzca una europeizacion o internacionalizacion
de dichas normas*®. Y esa europeizacion sera indudablemente de caracter material.

Es en este ambito de la legislacion sobre riesgos en el que han tenido lugar los debates
sobre la autorregulacion regulada®’, sobre las formas de integrar en el ordenamiento
juridico interno los estindares elaborados por asociaciones privadas*®, sobre los posibles
sesgos de esas asociaciones de caricter cientifico*’, sobre los problemas de legitimidad
democratica que plantea la efectiva aplicacion por el Estado de estandares sobre los que
han decidido otros®® o sobre la trasposicion de valores ptiblicos (publicidad, participacion,
control, transparencia, motivacion, representatividad, etc.) a los agentes privados
mediante el disefio de la organizacion y el procedimiento de los que se valen esos
sujetos’!. Pero estas no son las cuestiones que directamente interesan en este trabajo.

3.3. Europeizacion organizativa

En los d&mbitos normativos que se integran en el Derecho administrativo de riesgos el
DUE no suele imponer directamente la obligacion de que los Estados miembros adopten
estructuras organizativas concretas para la gestion administrativa del riesgo. Es posible,
no obstante, formular dos matices a esta afirmacion.

La primera deriva de la circunstancia de que, como ya se ha expuesto, la gestion
administrativa de riesgos ha de basarse en su previa evaluacion cientifica. A la decision
administrativa del organo dotado de legitimidad democratica ha de preceder una
evaluacion cientifica del riesgo por expertos cientificos. En materia de productos
fitosanitarios, por ejemplo, el art. 11.2 del Reglamento UE de 2009°* dispone que, antes
de que decida la Comision, “el Estado miembro ponente realizard una evaluacion
independiente, objetiva y transparente a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos
actuales”. Preceptos como este tienen un efecto indirecto sobre la organizacion
administrativa, porque favorecen que en los organos nacionales que deciden sobre el
riesgo o que participan en procedimientos europeos compuestos se integren comités
cientificos de los que forman parte expertos que garantizan la objetividad y el rigor

44 Reglamento (UE) 2023/988 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de mayo de 2023, relativo a la
seguridad general de los productos, por el que se modifican el Reglamento (UE) 1025/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo y la Directiva (UE) 2020/1828 del Parlamento Europeo y del Consejo, y se derogan
la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva 87/357/CEE del Consejo.

45 Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos.

46 Por todos, J. Esteve Pardo (1999: 163) y M. Tarrés Vives (2015: 152).

47 Por todas, M. Darnaculleta i Gardella (2005).

48 Sobre esto, por ejemplo, M. Tarrés Vives (2003: 180).

4 Sobre esto, G. Doménech Pascual (2015).

30 Por todas, M. Darnaculleta i Gardella (2015: 213-216).

31 Sobre esto, J. Barnes (2015).

52 Reglamento (CE) 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo
a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y
91/414/CEE del Consejo.
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cientifico de las evaluaciones de que se trate. En materia precisamente de productos
fitosanitarios este es el caso, por ejemplo, del Comité cientifico integrado en la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion®?; y, en materia de medicamentos, el del
Comit¢ de Medicamentos de Uso Humano integrado en la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios>.

El segundo matiz se refiere a concretas excepciones en las que el Derecho europeo de
riesgos si obliga a los Estados miembros a contar con érganos determinados. La Directiva
de 2001 sobre ensayos clinicos de medicamentos de uso humano®, por ejemplo, obliga a
los Estados miembros a contar con Comités €ticos que emitan dictamen antes de que se
inicie el ensayo clinico correspondiente (art. 6), que el Texto Refundido estatal de 2015°¢
regula bajo la denominaciéon de Comités Eticos de Investigacion Clinica (art. 60). Por otra
parte, la entidad nacional responsable de la acreditacion de los verificadores
medioambientales en el sistema EMAS también puede contarse entre las estructuras
organizativas impuestas por el DUE®’ en materia de proteccion del medio ambiente.

4. La gestion del riesgo a través de la union administrativa europea

4.1. Mas alla de la europeizacion de los Derechos nacionales. El concepto de union
administrativa europea

El concepto de union administrativa europea (en adelante, UAE) que va a exponerse en
este apartado va mas alld del fenomeno de la europeizacion de los Derechos nacionales.
Este segundo fenomeno presta atencion al origen de las reglas aplicables, al cada vez mas
intenso proceso de desplazamiento y transformacion de los sistemas nacionales de
Derecho administrativo que tiene su causa en el crecimiento del Derecho administrativo
de la UE. El concepto de UAE, sin embargo, no se centra en el momento de la creacion
normativa, sino en la fase de la ejecucion administrativa de las normas del DUE y de los
Derechos nacionales europeizados.

Es posible que el Derecho secundario de la UE regulador de la autorizacion de productos
y sustancias, que se inserta en el ambito del Derecho administrativo del riesgo, sea el
conjunto de reglas mas idoneo para construir sistematicamente, a través del concepto de

33 Véase el art. 23 del Estatuto del Organismo Auténomo Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion, aprobado por Real Decreto 697/2022, de 23 de agosto.

34 Véase el art. 18 del Estatuto de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, aprobado
por Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre.

55 Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre
la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano.

3¢ Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

57 Véanse los arts. 28 del Reglamento (CE) 1221/2009, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
noviembre de 2009, relativo a la participacion voluntaria de organizaciones en un sistema comunitario de
gestion y auditoria medioambientales (EMAS) y por el que se derogan el Reglamento (CE) 761/2001 y las
Decisiones 2001/681/CE y 2006/193/CE de la Comision; y 11.3 del Real Decreto 239/2013, de 5 de abril,
por el que se establecen las normas para la aplicacion de dicho Reglamento CE. La redaccion de este
precepto estatal fue modificada como consecuencia de la STC 141/2016, de 21 de julio de 2016, que estim6
parcialmente un conflicto positivo de competencia.
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UAE, las diversas formas de colaboracion vertical entre 6rganos de la UE y los Estados
miembros y de colaboracion horizontal entre estos>®.

El concepto de UAE pretende identificar graficamente el fendmeno de la creacion, a partir
de la actuacion de las administraciones de los Estados miembros y de la UE, de una unién
funcional que desarrolla en forma de red tareas relativas a la informacion, a la decision y
al control en esta materia de gestion de riesgos, regulada tanto por el DUE como por los
Derechos nacionales europeizados®. Dentro de esa red existe una innegable separacion
organizativa (que constituia el punto de partida) entre los espacios administrativos de los
Estados miembros y de la UE, que se manifiesta expresivamente, por ejemplo, en la
circunstancia de que a la actuacion de cada 6rgano administrativo se aplica el Derecho
procedimental nacional o europeo en funcion de la organizacion a la que pertenezca el
6rgano actuante®. Pero para la realizacion de las correspondientes tareas administrativas
esa linea de separacion se supera mediante una cooperacion funcional. Por eso se hace
referencia a la division y, al mismo tiempo, a la integracion ejecutivas, a la separacion y
a la cooperacion, como elementos centrales de la UAE®!.

La estricta cooperacion se complementa, en ocasiones, con elementos de supraordenacion
(no propiamente jerarquicos)®?, cuando la Comision interviene, por ejemplo, adoptando
decisiones vinculantes para los Estados miembros. En su funcionamiento la UAE
relativiza la impermeabilidad de las esferas competenciales ejecutivas de la UE y de los
Estados miembros, las fronteras entre la ejecucion separada y la codecision y, con ello, la
linea que separa los supuestos de ejecucion directa e indirecta del DUE®. Parece claro
que la finalidad Gltima de la UAE en esta materia de la gestion de riesgos derivados de la
comercializacion de productos y sustancias es la de favorecer en la medida de lo posible
la eficacia transnacional de las decisiones que se adoptan en este ambito para facilitar la
libre circulacion de productos en el mercado interior®*. En la red de cooperacion
administrativa en que consiste la UAE se compensa la admision del (mas o menos
intenso) caracter vinculante de las decisiones de otros actores con las (mds o menos
intensas) facultades de participacion y de formulacion de discrepancias en aquellos
procedimientos administrativos que se conceden al resto de los sujetos que actuan en la
red.

Aunque yo voy a valerme en este trabajo de este concepto de UAE, que naci6 en el &mbito
de la doctrina alemana del Derecho administrativo, pero es bien conocido en la nuestra®,
es evidente que esa construccion conceptual no tiene el monopolio metodoldgico para el
acceso a un fenomeno que ha sido también analizado a través de otras propuestas
conceptuales:  administracion  mixta®®,  administracion  compartida  (shared

58 Sobre esto, T. Siegel (2016: 81).

9 Asi, M. Ludwigs (2021: 219).

60 Sobre esto, M. Ludwigs (2021: 234).

61 Asi, M. Ludwigs (2021: 219).

62 Sobre esto, por ejemplo, A. Calonge Velazquez (2010: 13).

63 Asi, J.-P. Schneider (2008: 26).

% Asi, M. Ruffert (2008: 89).

85 Véase, por ejemplo, F. Velasco Caballero y J.-P. Schneider (coord.) (2008), S. de la Sierra Morén (2025:
322-323) y S. Diez Sastre (2025: 134-135).

6 S. Galera Rodrigo (1998).
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administration)®’,  administracion  compuesta  (amministrazione  composita)®®,
administracion en varios planos, espacio administrativo europeo®®, actuacion
administrativa  codependendiente o comunidad administrativa, entre otras

denominaciones’®.
4.2. Los cuatro modelos de ejecucion

Todavia hoy se sigue reconociendo’! que el trabajo doctrinalmente mas influyente sobre
la UAE es el estudio sistematico de la regulacion de la cooperacion administrativa vertical
(entre organos de la UE y los Estados miembros) y horizontal (entre estos ultimos) que
tiene lugar para la ejecucion del Derecho secundario de la UE regulador de la admision
de productos, en el &mbito del Derecho administrativo del riesgo, realizado en 2004 por
Gernot Sydow’?. En él se diseflan cuatro modelos fundamentales de ejecuciéon y
cooperacion en el ambito material sefialado: 1) el modelo de la ejecucion directa, ii) el
modelo de la ejecucion individual, iii) el modelo de la transnacionalidad y iv) el modelo
de la decision de referencia.

Los dos primeros modelos, el de la ejecucion directa y el de la ejecucion individual (en
el que los Estados miembros deciden “cada uno para si”), representan los dos modelos
originarios de ejecucion del DUE. A ellos ha afiadido el Derecho secundario del que surge
el concepto de la UAE dos modelos especiales de ejecucion indirecta: el de la
transnacionalidad, en el que las competencias de decision ejecutivas se ejercen
centralizadamente (como en el modelo de la ejecucion directa), pero por un tnico Estado
miembro que, sin embargo, adopta la decision con efectos transnacionales (se dice, por
eso, que decide “uno por todos”); y el modelo de la decision de referencia, en el que la
decision de un Estado miembro requiere de la recepcion por parte de los demas en un
procedimiento de reconocimiento. En este ultimo modelo no decide “uno por todos”
(como en el modelo de la transnacionalidad), sino “uno previamente”. Facilmente se
comprende que este ultimo modelo se sitlia en un punto intermedio entre el modelo de la
ejecucion individual y el de la transnacionalidad. Los cuatro modelos pueden explicarse
graficamente a través del siguiente cuadro:

7P, Craig (2018: 10 ss.).

% G. della Cananea (2011: 114).

8 J. Agudo Gonzélez (2014).

70 Hace referencia a todas ellas, con indicaciones bibliograficas, M. Lugwigs (2021: 218).
" Asi, M. Lugwigs (2021: 222).

2. G. Sydow (2004: en especial, 117-234).
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Ejecucion
directa

Ejecucion Decision de Transnaciona-
individual: referencia: lidad:
Cada uno para si Uno previamente Uno por todos

| Modelos de la ejecucion indirecta |

Fuente: traduccion del cuadro que ofrece G. Sydow (2004: 123).

A continuacion, se trata cada uno de los modelos con algo mas de detenimiento y se ofrece
un ejemplo de cada uno de ellos procedente de la regulacion vigente del Derecho
administrativo de riesgos.

4.2.1. El modelo de la ejecucion individual

El modelo de la ejecucion individual representa la forma originaria de la ejecucion
indirecta que, en realidad, no supone ningin modelo de cooperacion, sino precisamente
el ejercicio independiente frente a los demas (la UE y los demas Estados miembros) de
competencias administrativas. Con el tradicional entendimiento de la UE como
comunidad de creacién de normas se corresponde como modelo fundamental de la
ejecucion indirecta este modelo de la ejecucion individual. Los Estados miembros
deciden “cada uno para si” y los efectos juridicos de la actuacion de cada uno de ellos se
despliegan fundamentalmente solo dentro de su territorio nacional >,

Aparte del caso evidente de las evaluaciones ambientales que cada Estado miembro
realiza en su territorio nacional, puede ofrecerse como ejemplo menos conocido del
modelo de la ejecucion individual el de la autorizacion por los Estados miembros de la
utilizacién confinada de organismos modificados genéticamente de riesgo moderado o
alto, competencia que en nuestro Derecho se atribuye al Consejo Interministerial de
Organismos Modificados Genéticamente’*. La misma definicién de confinamiento
(limitacion del contacto con la poblacion y el medio ambiente) excluye, en principio, que
los efectos juridicos de la autorizacion estatal y los efectos facticos de la actividad
autorizada se proyecten mas alld de las fronteras de cada Estado miembro, por lo que

3 Véase G. Sydow (2004: 126-127).

4 Sobre el régimen juridico de esta autorizacion pueden verse el art. 9.2 de la Directiva 2009/41/CE del
Parlamento europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa a la utilizacion confinada de
microorganismos modificados genéticamente; los arts. 5 a 10 de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que
se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacidon voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente; y los arts. 7, 12 y 18 del Reglamento general para el desarrollo y
ejecucion de la Ley 9/2003, aprobado por Real Decreto 178/2004, de 30 de enero.
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carece de sentido utilizar técnicas de cooperacion vertical u horizontal que precedan a la
decision autorizatoria estatal. Esto no excluye que la Directiva imponga a los Estados
miembros obligaciones de informacion a la Comision sobre las autorizaciones concedidas
y sobre accidentes’.

4.2.2. E]l modelo de la decision transnacional

El modelo de la decision transnacional, adoptada por un Estado miembro y dotada de
eficacia inmediata (sin necesidad de ningin acto de reconocimiento por los demas
Estados miembros) en todo el territorio de la UE, desde la perspectiva formal, se presenta
como uno de los modelos de la ejecucion indirecta. Y, sin embargo, la circunstancia de
que en ¢l cada uno de los Estados decide “por todos”, esto es, se da una centralizacion
horizontal de la competencia decisoria, lo acerca estructuralmente al modelo de la
ejecucion directa caracterizado por la centralizacion vertical de dicha competencia en el
6rgano administrativo de la UE.

El acto administrativo transnacional se rige en cuanto a su validez, eficacia, revision,
impugnacion y anulacion por el Derecho (europeizado) del Estado miembro de origen’’;
y, como es obvio, requiere de un fundamento normativo que dé cobertura a su eficacia
fuera del territorio nacional de aquel. Ese fundamento se lo prestan los preceptos del DUE
de aplicacion directa (reglamentos de la UE) que prevén la eficacia transnacional del acto
administrativo de que se trate; o cada uno de los Derechos nacionales que reconocen esa
eficacia vinculados por un precepto del DUE que no tenga eficacia general directa
(directivas)’®. En ese fundamento normativo hay que buscar también la legitimidad
democratica de la que el acto administrativo transnacional carece en todos los Estados
miembros distintos del de origen. La legitimidad democrética y la aceptabilidad de la
eficacia en el propio territorio nacional del acto administrativo “ajeno” se incrementa, por
otra parte, con la posibilidad que tiene cada Estado miembro de participar formulando
observaciones o presentando objeciones en el procedimiento previo a la adopcion de la
decision tramitado en el Estado miembro de origen™.

Puede ofrecerse como ejemplo del modelo de la transnacionalidad el de la autorizacion
de comercializacion de organismos modificados genéticamente®. Tiene eficacia
transnacional la autorizacion de comercializacién concedida por el Estado miembro en el
que se haya presentado la solicitud si, después de que la autoridad competente de dicho
Estado haya preparado el informe favorable a la comercializacion, ningin otro Estado
miembro ni la Comision formulan objeciones (procedimiento ordinario). Tiene eficacia
transnacional igualmente la autorizacion dictada por aquel Estado miembro después de

75 Arts. 15.1 b) y 17.1 de la Directiva 2009/41.

76 Asi, J. Ortega Bernardo (2017: 84), G. Sydow (2004: 138) y M. Lugwigs (2021: 237).

7 Asi, G. Sydow (2004: 148) y M. Lugwigs (2021: 238).

78 Asi, R. Bocanegra Sierra y J. Garcia Luengo (2008: 16-18) y G. Sydow (2004: 143-144).

™ Asi, G. Sydow (2004: 150).

80 El régimen juridico de esta autorizacion se contiene, en sintesis, en los arts. 15, 18, 19 y 22 de la Directiva
2001/18/CE del Parlamento europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacion intencional
en el medio ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva
90/220/CEE del Consejo; los arts. 13 a 17 de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializaciéon de organismos
modificados genéticamente; y el art. 36 del Reglamento general para el desarrollo y ejecucion de la Ley
9/2003, aprobado por Real Decreto 178/2004, de 30 de enero.
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que algun otro Estado miembro o la Comisidon presenten y mantengan objeciones y la
Comision haya adoptado una decision favorable en un procedimiento de la comitologia
(procedimiento comunitario en caso de objecion). También en este caso la autorizacion
se dicta formalmente por el Estado miembro.

Es tipica acompanante de la regulacion de los actos administrativos transnacionales en el
DUE la regulacion de una clausula de salvaguarda que permite a los demas Estados
miembros, por motivos delimitados con precision en el Derecho secundario, suspender
provisionalmente en su territorio nacional la eficacia de un acto de ese tipo®!. La
suspension puede mantenerse hasta que se pronuncia al respecto la Comision tras un
procedimiento de la comitologia.

4.2.3. E]l modelo de la decision de referencia

El modelo de la decision de referencia es uno de los tres modelos basicos de la ejecucion
indirecta y se sitia en un punto intermedio entre el de la decision individual (con el que
no se pretende ningun tipo de eficacia extraterritorial de los actos de ejecucion de los
Estados miembros) y el de la decision transnacional (que da lugar a la figura del acto
administrativo de ese caracter dotado de eficacia juridica inmediata en Estados miembros
distintos del que lo dicta). En el modelo de la decision de referencia la eficacia del acto
administrativo del Estado de origen en los demas Estados miembros queda sometida a la
tramitacion por estos de un procedimiento de reconocimiento de aquella decision. Por eso
se dice que en este modelo no decide cada uno “por todos”, sino “cada uno

previamente”®2.

Es necesario advertir, no obstante, que esa decision previa por parte del “Estado de
referencia” ya despliega una cierta eficacia transnacional en los demas Estados, que es
fundamentalmente de caracter negativo y procedimental: el DUE prohibe, una vez dictada
la decision de referencia, que los demas Estados miembros tramiten procedimientos o
adopten decisiones sobre el mismo objeto sin tener en cuenta la decision de referencia ya
tomada®’.

Una cuestion central que debe ser regulada por el Derecho secundario que se valga de
este modelo es la del criterio de examen de la decision “ajena” que debe utilizarse en el
procedimiento de reconocimiento de los demds Estados miembros para otorgar o denegar
dicho reconocimiento. La fuerza mas o menos vinculante de la decision del Estado de
referencia en los demds Estados miembros depende de esa regulacion cuyo contenido
debe situarse en algiin punto intermedio entre dos extremos inaceptables: el Derecho
secundario no puede obligar a aceptar la decision “ajena” incondicionadamente, por una
parte, porque esto privaria de sentido al procedimiento de reconocimiento; como tampoco
puede renunciar a cualquier tipo de vinculacion de la decision del Estado de referencia en
los procedimientos de reconocimiento que tramitan los demas Estados miembros, por otra
parte, porque eso supondria dar al traste con la funcion coordinadora que se persigue con
este modelo de ejecucion®.

81 Véase, en esta materia de la autorizacion de comercializacion de organismos modificados genéticamente,
el art. 23 de la Directiva 2001/18/CE.

82 Sobre esto, M. Ruffert (2008: 91) y M. Ludwigs (2021: 238-239).

8 Sobre esto, G. Sydow (2004: 184-185).

8 Sobre esto, G. Sydow (2004: 187).
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Puede ofrecerse como ejemplo de este modelo el de la autorizacion de comercializacion
de medicamentos alopaticos de uso humano®, que no sean de los que deben ser
autorizados directamente por los érganos de la UE®. La Directiva 2001/83 denomina
expresamente “procedimiento de reconocimiento mutuo™’ a aquel que tramitan los
Estados miembros cuando el medicamento para el que se solicita una autorizacion de
comercializacién en un Estado miembro ya la ha recibido en otro (Estado miembro de
referencia)®®. El criterio de examen de la decision de referencia que permite denegar el
reconocimiento en los demas Estados miembros es el de la existencia de un “riesgo
potencial grave para la salud ptblica”®. La discrepancia puesta de manifiesto en una
eventual denegacion del reconocimiento puede solventarse en diversos procedimientos
dirigidos a alcanzar un acuerdo y, en ultimo extremo, puede dar lugar a un
pronunciamiento vinculante de la Comision adoptado a través de un procedimiento de la
comitologia®.

4.2.4. El modelo de la ejecucion directa

De los distintos supuestos en que el DUE reserva a la propia administracion de la UE la
ejecucion de sus normas, nos interesan, sobre todo, los casos, habituales en el ambito del
Derecho administrativo de riesgos, en los que esa ejecucion directa se realiza con la
participacion de las administraciones de los Estados miembros.

Muchas veces esa participacion adopta la forma de una cooperacion en sentido estricto,
necesaria porque la relativamente reducida administracion propia de la UE (en
comparacion con las densas burocracias de los Estados miembros) requiere del auxilio
que le prestan los medios materiales y personales de las administraciones nacionales para
preparar las decisiones con documentos suficientemente solidos relativos a la
identificacion y la evaluacion cientifica de los riesgos’'.

Por otra parte, también es muy frecuente en este &mbito material que la Comision adopte
sus decisiones en procedimientos de la comitologia en los que, a través de los comités,
participan representantes de los Estados miembros. Estos supuestos no pueden calificarse
de cooperativos en sentido estricto. Aunque estos comités son formalmente 6rganos de la
UE, la comitologia articula una forma de codecision a través de la cual se compensa la
pérdida de competencias decisorias autdbnomas por parte de los Estados miembros con la
participacion de sus representantes en procedimientos mancomunados de decision
compartida®.

85 Sobre esto, J. A. Chinchilla Peinado (2020: 921-962).

8 Véase el Anexo del Reglamento (CE) 726/2004 del Parlamento europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

87 Sobre este procedimiento, B. Martin Jiménez (2024: cap. 111, 9.2).

88 Véanse el art. 28.2 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 2001, por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano; y el art. 72
del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

8 Art. 29.1 de la Directiva 2001/83/CE.

%0 Véanse los arts. 29 de la Directiva 2001/83/CE; y 74 a 76 del Real Decreto 1345/2007.

1 Sobre esto, G. Sydow (2004: 220).

%2 Sobre esto, G. Sydow (2004: 221).
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Las dos vertientes mencionadas de la participacion de las administraciones de los Estados
miembros en la ejecucion directa del DUE por la Comision se dan en el ejemplo de la
aprobacion por ese 6rgano de la UE de sustancias activas de productos fitosanitarios
regulada por el Reglamento 1170/2009%. El productor presenta su solicitud ante el Estado
miembro ponente (art. 7.1), que decide sobre su admisibilidad, evalua la sustancia activa
y presenta a la Comision un “proyecto de informe de evaluacion” (art. 11.1), que se remite
también a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y a los demas Estados
miembros (art. 12.1). El informe es revisado por la mencionada Autoridad y la Comision
presenta al Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal el “informe
de revision” (art. 13.1), para ser aprobado por el denominado procedimiento de examen®.

4.3. Agencias, comités, redes y actores privados

Enla UAE, en torno a los 6rganos administrativos de los Estados miembros y la Comision
que adoptan las decisiones conforme a alguno de los cuatro modelos de ejecucion
mencionados, se sitlian otros sujetos que cumplen funciones mas o menos cercanas a la
decision o tareas auxiliares de generacion, suministro e intercambio de informacion y de
evaluacion cientifica y comunicacion de los riesgos.

Puede hacerse referencia, en primer término, a las agencias (que no siempre se denominan
expresamente con ese nombre), como la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por
sus siglas en inglés; asi se citard también la abreviatura de las demds agencias de la UE
en este apartado) y la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). Ambas son
organizaciones de evaluacion cientifica de riesgos que emiten dictdimenes en materia de
autorizacion de medicamentos®® (la primera), de nuevos alimentos”® o sustancias activas
de productos fitosanitarios’’ (la segunda) y que carecen de competencias decisorias. Por
su parte, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) también
desempetia la funcion de evaluar cientificamente riesgos, aunque, a diferencia de las
anteriores, adopta algunas decisiones no irrelevantes de tipo mas bien procedimental o de
tramite®®, si bien la decision sobre las autorizaciones en materia de sustancias y

% Reglamento (CE) 1107/2009 del Parlamento europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a
la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y
91/414/CEE del Consejo.

% Regulado en el art. 5 del Reglamento (UE) 182/2011 del Parlamento europeo y del Consejo, de 16 de
febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades
de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la
Comision.

%5 Véase el art. 57 del Reglamento (CE) 726/2004 del Parlamento europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

% Véase el art. 11 del Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento europeo y del Consejo, de 25 de
noviembre de 2015 relativo a los nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) 1169/2011
del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento (CE) 258/97 del Parlamento Europeo y
del Consejo y el Reglamento (CE) 1852/2001 de la Comision.

97 Véase el art. 12 del Reglamento (CE) 1107/2009 del Parlamento europeo y del Consejo, de 21 de octubre
de 2009, relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas
79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo.

% Véase, por ejemplo, el art. 40.3 del Reglamento (CE) 1907/2006 del Parlamento europeo y del Consejo,
de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizaciéon y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) 793/93 del
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preparados quimicos corresponde a la Comision por un procedimiento de Ia
comitologia®. Precisamente para conocer de las impugnaciones formuladas contra
algunas de las decisiones de la ECHA existe dentro de la propia agencia una Sala de
Recuso!®.

Por lo que se refiere a los comités es necesario distinguir, por una parte, entre los que
tienen un caracter puramente cientifico, forman parte de las agencias y emiten diversos
tipos de dictamenes, como el Comité de medicamentos de uso humano (integrado en la
EMA)!'"%! 0 los Comités de evaluacion del riesgo y de analisis socioeconomico (integrados
en la ECHA)!%%; y, por otra, los comités que participan con la Comision en la adopcion
de las decisiones de la comitologia, como son, por ejemplo, en materia de medicamentos,
el Comité “permanente” de medicamentos de uso humano'%*; y, en materia de sustancias
activas de productos fitosanitarios, el Comité permanente de la cadena alimentaria y de

sanidad animal'%,

Entre las estructuras organizativas que pueden calificarse como redes es bien conocida
Eionet (European Environment Information and Observation Network), una red para la
obtencion, la elaboracion y el suministro de informacion medioambiental, que une a cerca
de 400 instituciones nacionales de 38 paises con ocho centros tematicos europeos. La red
estd coordinada por la Agencia Europea de Medio Ambiente (EEA), que también es, por
su parte, una estructura orgéanica de cooperacion, tanto vertical como horizontal, a través
de la informacion'®. Si en una estructura organizativa en forma de red se introducen
algunas reglas procedimentales (obligaciones de comunicacién de riesgos en un plazo
determinado y en un formato unificado) vinculantes para los sujetos que participan en
ella, pueden crearse sistemas reforzados de intercambio de informacidén como los sistemas
de alerta rapida que existen en materia de seguridad de productos (Safety Gate)!* y de
seguridad alimentaria (RASFF)!%7,

En torno a las autoridades que gestionan los riesgos en la UAE se situan, por tltimo,
también sujetos privados, como la Asociacion Espafiola de Normalizacion (UNE), cuyas
normas técnicas -conforme a lo que ya se ha destacado- se utilizan por el poder publico

Consejo y el Reglamento (CE) 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y
las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision.

9 Véanse los arts. 60 y 133 del citado Reglamento REACH de 2006.

100 v¢anse los arts. 89-93 del citado Reglamento REACH de 2006.

101 Véase el art. 5 del citado Reglamento (CE) 726/2004.

102 Véase el art. 75.1 del citado Reglamento REACH de 2006.

103 Véase el art. 87.1 del citado Reglamento (CE) 726/2004.

104 Véase el art. 79.1 del citado Reglamento (CE) 1107/2009.

105 Sobre la Agencia Europea de Medio Ambiente y Eionet en el contexto de la UAE puede verse J. Ortega
Bernardo (2008: 193-2018).

196 V¢anse los arts. 25 y 26 del citado Reglamento (UE) 2023/988 de seguridad general de productos; y 19
del Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos.

107 Véanse los arts. 50 del Reglamento (CE) 178/2002 del Parlamento europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria; y 25 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutriciéon. Sobre esto, M. M.
Fernando Pablo (2025: 174).
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para determinar el nivel de riesgo aceptable socialmente, por ejemplo, en materia de

seguridad de productos'®.

5. El control judicial de la gestion del riesgo a través de la union administrativa
europea

5.1. La tutela judicial efectiva frente a las decisiones de la union administrativa
europea en materia de gestion de riesgos

El sistema de prestacion de tutela judicial en la UAE parte, en las relaciones verticales,
del principio dualista de separacion jurisdiccional conforme al cual las competencias
judiciales de control y de la eventual declaracion de invalidez de decisiones
administrativas se reparten en el doble plano de la UE y de los Estados miembros. Las
decisiones de la administracion de la UE se impugnan ante el TJUE (art. 267 TFUE) que
las enjuicia conforme a los criterios que proporciona el DUE, mientras que las decisiones
administrativas de los Estados miembros se impugnan ante las jurisdicciones
nacionales'®. En las relaciones horizontales, por su parte, el principio de partida, que
procede del Derecho internacional publico, es el de territorialidad y su corolario de
inmunidad jurisdiccional de los Estados, que también conduce a la separacion que deriva
de que las decisiones administrativas de cada Estado miembro son controladas por los

6rganos judiciales de ese Estado'!’.

Desde la perspectiva de la obtencion de tutela judicial efectiva frente a la actuacion
administrativa este modelo de reparto del poder jurisdiccional se correspondia a la
perfeccion con el modelo originario dualista que separaba estrictamente entre la ejecucion
directa a través de procedimientos tramitados por completo por la administracion de la
UE y la ejecucion indirecta a través de la decision que adopta cada Estado miembro “para

si” con eficacia solo en su territorio nacional. En este sencillo esquema cualquier
actuacion administrativa tenia una sede judicial impugnatoria claramente identificada.

Pero ese sencillo esquema es precisamente el que saltd por los aires como consecuencia
de la ruptura de la impermeabilidad de los espacios administrativos en que consiste la
UAE, en la que es frecuente que una decision definitiva de la Comision esté precedida de
actos de tramite de los Estados miembros; o que un acto administrativo de la
Administracion nacional dependa de una previa actuacion de la Comision; o, en fin, que
una decision administrativa de un Estado miembro se fundamente en la eficacia
transfronteriza de una actuacion de otro Estado. Una simple intuicidn inicial permite ya
caer en la cuenta de que el aumento en la complejidad de estas relaciones
interadministrativas, que dan lugar a decisiones definitivas o preparatorias, parciales e
intermedias imputables a sujetos distintos, tendrd como consecuencia un paralelo
incremento de la complejidad en el disefio de las piezas de un sistema jurisdiccional que
proporcione una adecuada tutela judicial efectiva frente a esas estructuras de ejercicio del
poder publico administrativo.

108 Véanse los arts. 7 del citado Reglamento (UE) 2023/988 de seguridad general de productos; y 3 del Real
Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos.

109 Sobre esto, por todos, M. Ludwigs (2021: 243).

10 Sobre esto, por ejemplo, L. Arroyo Jiménez (2021: 188) y M. Ludwigs (2021: 245).
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El derecho a la tutela judicial efectiva garantizado por el art. 47 CDFUE exige, en
principio, que los 6rganos judiciales puedan examinar “todas las cuestiones de hecho y
de Derecho relevantes” que suscita la decision administrativa que se impugna'!!. Cuando
partes de la decision se disgregan entre sujetos juridico-publicos distintos que ejercen
competencias administrativas entrelazadas, ese derecho fundamental exige afiadir piezas
al sistema impugnatorio (en las materias del Derecho administrativo del riesgo como en
cualquier otra) que impidan la existencia de aspectos de la actuacion administrativa que
afectan al ciudadano inmunes al control judicial. Esas nuevas piezas del sistema se estan
todavia construyendo'!2.

En el contexto de las relaciones verticales ascendentes ya es antigua la doctrina Borelli
(que se pronuncia en materia de contribuciones del FEOGA)'!?, que obliga a los 6rganos
judiciales nacionales a aceptar el control de una decision de tramite del Estado miembro
(aunque en su legislacion procesal no se admitiera la impugnacion de los actos de tramite)
que sirve de fundamento a una decision de la Comision, que no puede cuestionar y ha de
partir necesariamente de lo dispuesto por aquella actuacion estatal preparatoria.

En el marco de las relaciones verticales descendentes la reciente STC 152/2025, de 6 de
octubre (en especial, FJ 5), ha declarado que se vulnera el derecho a la tutela judicial
efectiva (art. 24.1 CE) cuando el o6rgano judicial nacional, con la invocaciéon no
suficientemente ponderada de una falta de jurisdiccion, se niega a controlar decisiones
estatales que, en realidad, se adoptan en los intersticios de lo resuelto expresamente por
la Comision (en materia de recuperacion de ayudas estatales). De lo decidido
expresamente por la Comision solo puede conocer por via impugnatoria el TJUE, pero
del margen que queda para la decision estatal posterior pueden y deben conocer, en caso
de impugnacion, los érganos judiciales nacionales.

En el ambito de las relaciones horizontales entre Estados miembros es incuestionable que
la busqueda de la tutela judicial frente a actos administrativos transnacionales (en el
sentido estricto antes expuesto) ha de hacerse ante los organos judiciales del Estado
miembro de origen'!. Para otros supuestos de actos de tramite con efectos
transfronterizos procedentes de una autoridad extranjera, dificilmente impugnables en el
Estado de origen, se ha propuesto, en aplicacion analdgica de la doctrina Berlioz!!>,
admitir que el 6rgano judicial del Estado de destino que esté revisando la legalidad de los
actos definitivos dictados por las autoridades del mismo Estado a través de los cuales se
reconocen, rechazan o modulan los efectos juridicos transfronterizos de los actos de dicho

Estado de origen, tiene jurisdiccion, no para pronunciarse sobre la validez de aquellas

I Asi, Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala) de 6 de noviembre de 2012, Europese Gemeenschap
y Otis NV y otros (asunto C-199/11) (ECLLI:EU:C:2012:684), § 49.

112 Pyeden verse algunos planteamientos generales, aunque sintéticos, en J.-P. Schneider (2008: 41-43), M.
Ruffert (2008: 104-105) y B. Martin Jiménez (2024: cap. IV, 10).

113 Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quinta) de 3 de diciembre de 1992, Oleificio Borelli SpA (asunto
C-97/91), en especial, §§ 13-15.

114 Asi, en materia de medicamentos de uso humano, Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Segunda) de
14 de marzo de 2018, Astellas Pharma GmbH (asunto C-557/16) (ECLI:EU:C:2018:181), §§ 40-41.

115 Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala) de 16 de mayo de 2017, Berlioz Investment Fund SA
(asunto C-682/15) (ECLI:EU:C:2017:373), en especial, §§ 55-56 y 84-85.
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actuaciones administrativas extranjeras, pero si para decidir si estos van a producir o no
efectos en su territorio!'°.

5.2. Estandares de control judicial del TJUE y de los 6rganos judiciales espafioles en
las materias del Derecho administrativo del riesgo

Sobre la norma de control'!” (los parametros, estandares, criterios o canones) que utilizan
los 6rganos judiciales para el examen de una actuacion administrativa impugnada se ha
dicho recientemente que existe un modelo general comun a todos los sistemas europeos
(también el de la UE) que comprende el control pleno de la actividad administrativa por
el organo judicial con las reglas y principios juridicos (control de legalidad, no de
oportunidad), que se proyecta tanto sobre el contenido material de la decision, como -en
principio- sobre su procedimiento de elaboracion y la fijacion de los hechos por la
administracion!!®, La transcendencia de los defectos procedimentales (y su eventual
consideracion como irregularidades no invalidantes), no obstante, varia en sus detalles
conforme a criterios o canones establecidos mas o menos s6lidamente también en cada
uno de los sistemas; y el control sobre la fijacion administrativa de los hechos puede, en
tipos determinados de decisiones, ser deferente.

Por otra parte, para controlar el contenido discrecional de las decisiones administrativas
las jurisdicciones generales del orden administrativo de los diversos sistemas han creado
canones que hacen posible imponer limites al ejercicio de la discrecionalidad
administrativa al mismo tiempo que se mantiene el dogma de que el control por el juez
se cifie al examen de la legalidad de las decisiones del ejecutivo: diversos esquemas del
principio de proporcionalidad, la doctrina de los defectos de la ponderacion en el sistema
aleman, la desviacion de poder en los sistemas francés, italiano y europeo, la interdiccion
de la arbitrariedad en el espafiol, etc.!'!”

Para llevar a cabo una sucinta comparacion entre los estdndares de control judicial de las
decisiones administrativas en materia de riesgos utilizados en la jurisprudencia del
TJUE' y en la jurisdiccion contencioso-administrativa espafiola podemos partir de ese
esquema ordenador: control de la legalidad material, de la legalidad procedimental, de la
fijacion de los hechos y del ejercicio de poderes discrecionales por la Administracion.

El TJUE realiza un estrechisimo control de la interpretacion de la legalidad material que
da cobertura a las decisiones de la Comision en materia de riesgos'?!; y también es tipico
de su ejercicio de la jurisdiccion un estricto control de la legalidad procedimental que

conduce a declarar la invalidez de las decisiones administrativas por defectos formales,

116 Asi, L. Arroyo Jiménez (2021: 247-252 y 279). Sobre esto puede verse también J. A. Chinchilla Peinado
(2020: 921-962) y J. Agudo Gonzalez (2021).

117 Sobre este concepto, por ejemplo, J. M. Rodriguez de Santiago (2016: 24-25) y J. Agudo Gonzélez
(2018: 433 y ss.).

118 Asi, S. Unger (2021: 373-431).

19 Sobre esto, S. Unger (2021: 411-416).

120 Sobre esto, por ejemplo, L. Arroyo Jiménez (2024: 132-134).

121 Compruébese el rigor de la correccion en la interpretacion de la legalidad que hace el TJUE a la
Comision, por ejemplo, en la Sentencia del Tribunal de Primera Instancia (Sala Segunda ampliada) de 26
de noviembre de 2002, Artedogan y otros / Comisién (asuntos acumulados T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-
85/00, T-132/00, T-137/00 y T-141/00), § 155.
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sin hacer de oficio consideraciones relativas a si esos defectos han afectado o no al
contenido sustantivo de esas decisiones'??.

Por el contrario, el control del TJUE es poco denso en lo que se refiere a la fijacion de los
hechos y al ejercicio de poderes discrecionales por la administracién de la UE. En efecto,
con respecto a la fijacion y valoracion de los hechos, se aplica la doctrina de las
“evaluaciones complejas” que reduce el canon de control del TJUE solo a la correccion
del “error manifiesto”!%. Y, en relacion con el mas frecuentemente utilizado estandar para
controlar el ejercicio de la discrecionalidad, que es el principio de proporcionalidad, en
estas materias se afirma que solo el caracter “manifiestamente inadecuado” de una medida
con respecto al objetivo que con ella se persigue permite al érgano judicial declarar su
invalidez'>*. Sobre estos dos ultimos aspectos de las decisiones (hechos y
discrecionalidad) el estandar de control es, por tanto, el de la “evidencia” de la
incorreccion.

Para la exposicion de la densidad del control que ejerce la jurisdiccion contencioso-
administrativa espafola en el ambito del Derecho administrativo del riesgo puede
considerarse representativa de la situacion actual de la jurisprudencia la Sentencia del
Tribunal Supremo, de 24 de julio de 2023, dictada en el caso de la impugnacién por parte
de varias asociaciones ecologistas del Plan Nacional Integrado de Energia y Clima 2021-
2030'?°, El Tribunal Supremo utiliza, en primer lugar, la versién antiformalista del canon
de control de la legalidad formal aplicada por el ejecutivo: los defectos que se imputan
por los recurrentes al procedimiento de elaboracion del plan (relativos a la evaluacion
ambiental y a la participacion ciudadana) no han sido determinantes del contenido del
plan'?%. En segundo lugar, se excluye que la decision que se refiere a la fijacion de los
objetivos de mitigacion establecidos en el plan esté dirigida por programas reglados del
Derecho internacional; y se declara expresamente que “toda actividad de planificacion,
por diversa que sea su materia, estd sometida a un importante margen de
discrecionalidad”, que se acentia en el supuesto de “la lucha, a largo plazo, contra el
cambio climatico”. En consecuencia, se vale el o6rgano judicial del canon de la
interdiccion de la arbitrariedad (art. 9.3 CE), en su version del andlisis de la suficiencia

122 Véanse los ejemplos de la Sentencia del Tribunal de Primera Instancia (Sala Segunda ampliada) de 26
de noviembre de 2002, Artedogan y otros / Comision (asuntos acumulados T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-
85/00, T-132/00, T-137/00 y T-141/00), § 197; y de la Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea
(Sala Segunda ampliada) de 11 de julio de 2007, Suecia / Comision (asunto T-229/04), §§ 109-110 y 125-
126.

123 Véase, por ejemplo, la Sentencia del Tribunal de Primera Instancia (Sala Tercera) de 11 de septiembre
de 2002, Pfizer Animal Health / Consejo (asunto T-13/99), §§ 166-169; y la Sentencia del Tribunal de
Primera Instancia (Sala Segunda ampliada) de 26 de noviembre de 2002, Artedogan y otros / Comision
(asuntos acumulados T-74/00, T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 y T-141/00), § 201.

124 Asi, por ejemplo, Sentencia del Tribunal de Justicia de 5 de mayo de 1998, National Farmers’ Union
(asunto C-157/96), § 61; Sentencia del Tribunal de Justicia de 5 de mayo de 1998, Reino Unido / Comision
(asunto C-180/96), § 97; Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unidon Europea (Sala Tercera) de 12 de
enero de 2006, Agrarproduktion Staebelow (asunto C-504/04), § 36; Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala
Segunda) de 22 de diciembre de 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos (asunto C-77/09), § 82;
y Sentencia del Tribunal General (Sala Primera ampliada) de 17 de mayo de 2018, Bayer CropScience y
otros / Comision (asuntos T-429/13 y T-451/13) (ECLI:EU:T:2018:280), § 506.

125 STS de 24 de julio de 2023 (ECLI:ES:TS: 2023:3556; rec. cont.-admvo. niim. 162/2021).

126 STS de 24 de julio de 2023 (ECLI:ES:TS: 2023:3556; rec. cont.-admvo. nam. 162/2021), FD 3°y 4°.

24



de la motivacion de las “concretas razones por las que se adopta la solucién plasmada en
la norma aprobada”'?’, para terminar desestimando el recurso.

En el control de la legalidad procedimental el Tribunal Supremo es menos estricto que el
TJUE, porque suele argumentar con apoyo en la tradicional regla del Derecho
administrativo espafiol conforme a la cual los defectos formales solo determinan la
invalidez de la decision si han afectado a su contenido (art. 48.2 LPAC). Por otra parte,
aunque nada se dice expresamente en esta sentencia sobre el canon del control judicial en
cuanto a la fijacion y valoracion de los hechos, es obvio que al Tribunal Supremo no le
queda mas remedio que ser deferente con respecto a los relatos facticos marcados por la
incertidumbre de los que parte la decision administrativa y relativos a los efectos de las
diversas medidas sobre el cambio climatico. Por lo demaés, parece que la densidad del
control que, con la invocacidn del principio de interdiccion de la arbitrariedad (art. 9.3
CE), se lleva a cabo a través del examen de la fuerza de conviccion de la motivacion de
las medidas adoptadas por la administracion es mayor que la del simple control de la
“evidencia de la incorreccion” que realiza el TJUE, aunque esta afirmacion exigiria un
examen mas detallado.

El resultado de la comparacion de la densidad del control de las decisiones en materia de
riesgos que llevan a cabo los 6rganos judiciales de la UE y la jurisdiccidon contencioso-
administrativa espafiola permitiria afirmar que esa densidad es asimétrica en sus
elementos, pero quizas equiparable en su eficacia final. Las dos jurisdicciones controlan
estrictamente la legalidad material de las decisiones. El TIUE controla de forma mas
intensa la legalidad procedimental, de importancia determinante -como se sabe- en el
Derecho administrativo del riesgo. Las dos jurisdicciones son deferentes en cuando a la
fijacion de unos hechos que, en este ambito, estan marcados por un elevado grado de
incertidumbre. Y, por tltimo, los 6rganos judiciales espafioles utilizan un canon de control
de la discrecionalidad (el de la interdiccion de la arbitrariedad, art. 9.3 CE) que, en su
funcionamiento practico, parece permitir un control mas intenso que el de la “manifiesta
inadecuacion” del que se vale el TJIUE.

Sobra decir que, si en algiin ambito esta justificada la deferencia judicial con respecto a
la fijacion y valoracion de los hechos realizada en la decision administrativa, es este del
Derecho administrativo del riesgo!?®. Una buena parte de sus normas tienen como objeto
la regulacion de procedimientos y 6rganos administrativos especialmente disefiados para
determinar y valorar los hechos y la incertidumbre. Lo que en el proceso judicial puede
aportarse a esas vias de acceso al conocimiento cientifico es mas bien poco; y el coste de
ese eventual nuevo intento de consolidar la verdad empirica seria posiblemente
desproporcionado. Por otra parte, es adecuado al principio democratico que por las
eventuales consecuencias de decisiones adoptadas en situaciones de incertidumbre (por
ejemplo, durante la pandemia) se puedan activar vias de exigencia de responsabilidad
democratica al ejecutivo; y que no se sustituya la decision administrativa en esas
circunstancias de inseguridad epistémica (sin que lo exija la revision de una cuestion de
Derecho) por la de un 6rgano judicial incapaz de responder por esas vias'?’.

127 STS de 24 de julio de 2023 (ECLI:ES:TS: 2023:3556; rec. cont.-admvo. niim. 162/2021), FD 8°.
128 Asi, por ejemplo, A. Vermeule (2016: 149-154).
129 Sobre esto, L. Arroyo Jiménez (2024: 146-148).
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6. Conclusiones

1. Sobre el ambito normativo objeto del analisis. Para la delimitacion de los sectores y
regulaciones que parcial o totalmente pueden considerarse adscritos al Derecho
administrativo del riesgo es conveniente valerse de los elementos que tienen cardcter
definitorio para identificar este ambito del Derecho administrativo: el elevado grado de
incertidumbre de los relatos facticos que regula, el caracter especificamente cientifico de
esa incertidumbre y los bienes juridicos protegidos, que se han desarrollado a partir del
medio ambiente y la salud publica. Sobre ese conjunto de normas se lleva a cabo el
analisis relativo a su europeizacion.

2. Sobre la europeizacion material, procedimental y organizativa en el Derecho
administrativo del riesgo. Este ambito del Derecho administrativo se ha caracterizado, en
términos generales, como un Derecho fuertemente procedimentalizado y en gran medida
desmaterializado. Esto quiere decir que estas normas tienen como objeto
fundamentalmente la regulacion de procedimientos adecuados para la identificacion y la
evaluacion del riesgo por expertos y de la calidad y la cantidad de la informaciéon que
debe entrar en esos expedientes para incrementar la probabilidad de acierto en las
decisiones sobre el riesgo. Las normas que disciplinan estos dmbitos contienen pocos
criterios materiales (por eso se habla de “desmaterializacion”) que se impongan a la
decision administrativa de gestion del riesgo. Esto explica que la europeizacion
procedimental sea la mas tipica del Derecho administrativo de riesgos, aunque también
puedan ponerse ejemplos de europeizacion material (entre los que destacan los criterios
uniformes de aceptacion del riego que consiguen los estdndares técnicos de alcance
europeo, por ejemplo, en materia de seguridad de productos) y organizativa.

3. Sobre la union administrativa europea y los cuatro modelos de ejecucion. Mas alla del
analisis de la europeizacion de los Derechos nacionales, que presta atencion al origen de
las normas, se situa el concepto de la union administrativa europea (UAE) para la gestion
del riesgo, que se desenvuelve en la fase de la ejecucion administrativa de las reglas del
DUE vy de los Derechos nacionales europeizados; y pretende explicar la relativizacion de
la impermeabilidad de las esferas competenciales ejecutivas de la UE y de los Estados
miembros. El Derecho secundario de la UE regulador de la autorizacion de productos y
sustancias, que se inserta en el ambito del Derecho administrativo del riesgo, es
posiblemente el conjunto de reglas mas idoneo para construir de manera sistematica las
diversas formas de colaboracion vertical entre 6rganos de la UE y los Estados miembros
y de colaboracion horizontal entre estos, en torno a cuatro modelos fundamentales de
ejecucion en el ambito material sefialado: i) el modelo de la ejecucion directa, ii) el
modelo de la ejecucion individual, iii) el modelo de la transnacionalidad y iv) el modelo
de la decision de referencia.

4. Sobre agencias, comités, redes y actores privados. En la UAE, en torno a los érganos
administrativos de los Estados miembros y la Comision, que adoptan las decisiones
conforme a alguno de los cuatro modelos de ejecucion mencionados, se sitllan otros
sujetos que cumplen funciones mas o menos cercanas a la decision o tareas auxiliares de
generacion, suministro e intercambio de informacion y de evaluacion cientifica y
comunicacion de los riesgos. Las agencias europeas (como la Agencia Europea de
Medicamentos o la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria) son tipicamente
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organizaciones de evaluacion cientifica de riesgos que emiten dictimenes en materia de
gestion de riesgos y que, con caracter general, carecen de competencias decisorias. Por lo
que se refiere a los comités, es necesario distinguir, por una parte, entre los que tienen un
cardcter puramente cientifico, forman parte de las mencionadas agencias y emiten
diversos tipos de dictdmenes; y, por otra, los comités que participan con la Comision en
la adopcion de las decisiones de la comitologia, como son, por ejemplo, en materia de
medicamentos, el Comité permanente de medicamentos de uso humano ; y, en materia de
sustancias activas de productos fitosanitarios, el Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

Entre las estructuras organizativas que pueden calificarse como redes es bien conocida
Eionet (European Environment Information and Observation Network), una red para la
obtencion, la elaboracion y el suministro de informacion medioambiental, coordinada por
la Agencia Europea de Medio Ambiente. En estructuras organizativas en forma de red
pueden crearse sistemas reforzados de intercambio de informacién como los sistemas de
alerta rapida que existen en materia de seguridad de productos (Safety Gate) y de
seguridad alimentaria (RASFF). En torno a las autoridades que gestionan los riesgos en
la UAE se sitan, por tltimo, también sujetos privados, como los que elaboran las normas
técnicas que se utilizan por el poder publico para determinar el nivel de riesgo aceptable
socialmente, por ejemplo, en materia de seguridad de productos.

5. Sobre la tutela judicial efectiva frente a las decisiones de la union administrativa
europea en materia de gestion de riesgos. El derecho a la tutela judicial efectiva
garantizado por el art. 47 CDFUE exige, en principio, que los 6rganos judiciales puedan
examinar todas las cuestiones de hecho y de Derecho relevantes que suscita un asunto
que, en el sistema de gestion del riesgo por la UAE, pueden no estar concentradas en una
unica decision imputable a un sujeto juridico-ptblico. El modelo originario de la estricta
separacion jurisdiccional vertical (entre la UE y los Estados miembros) y horizontal (entre
estos) ha de verse afectado como consecuencia de la ruptura de la impermeabilidad de los
espacios administrativos en que consiste la UAE. En ella es frecuente que una decision
definitiva de la Comision esté precedida de actos de tramite de los Estados miembros; o
que un acto administrativo de la administracion nacional dependa de una previa actuacion
de la Comision; o, en fin, que una decision administrativa de un Estado miembro se
fundamente en la eficacia transfronteriza de una actuacion de otro Estado. El aumento en
la complejidad de estas relaciones interadministrativas, que dan lugar a decisiones
definitivas o preparatorias, parciales e intermedias imputables a sujetos distintos, tiene
como consecuencia un paralelo incremento de la complejidad en el disefio de las piezas
de un sistema jurisdiccional que proporcione una adecuada tutela judicial efectiva frente
a esas estructuras de ejercicio del poder publico administrativo. Esas nuevas piezas del
sistema se estdn todavia construyendo separadamente en las relaciones verticales
(ascendentes y descendentes) y horizontales.

6. Sobre los estandares de control judicial del TJUE y de los organos judiciales esparioles
en las materias del Derecho administrativo del riesgo. El resultado de la comparacion de
la densidad del control de las decisiones en materia de riesgos que llevan a cabo los
organos judiciales de la UE y la jurisdiccion contencioso-administrativa espafiola
permitiria afirmar que esa densidad es asimétrica en sus elementos, pero quizas
equiparable en su eficacia final. Las dos jurisdicciones controlan estrictamente la
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legalidad material de las decisiones. El TJUE controla de forma mas intensa la legalidad
procedimental, de importancia determinante en el Derecho administrativo del riesgo. Las
dos jurisdicciones son deferentes en cuando a la fijacion de unos hechos que, en este
ambito, estan marcados por un elevado grado de incertidumbre. Y, por ultimo, los 6rganos
judiciales espafoles utilizan un canon de control de la discrecionalidad (el de la
interdiccion de la arbitrariedad, art. 9.3 CE) que, en su funcionamiento practico, parece
permitir un control mas intenso que el de la “manifiesta inadecuacion” del que se vale el
TJUE.
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