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NOTA INTRODUCTORIA

Podra decirse que el llamado Derecho regulatorio no esta todavia
nucleado en torno a un objeto bien definido. Que carece de autono-
mia, que no se ha emancipado de otras disciplinas que le proveen de
su instrumentario bésico, que no se ha segmentado marcando las di-
ferencias con ellas. Son apreciaciones que ciertamente pueden acep-
tarse en el marco de los clasicos debates académicos, cada vez mas
infrecuentes, en torno al objeto de cualquier rama del Derecho, sobre
todo si se le atribuia el papel de protagonista —como asignatura— en
ese guion que escribe la comunidad universitaria y se expresa en sus
programas de estudios.

Pero al margen de ese interés y escrutinio fundamentalmente dog-
matico, lo cierto es que el Derecho regulatorio se esta presentando
y reivindicando alli donde otros Derechos lo hicieron antes de su
reconocimiento académico: en el territorio de la prictica juridica y
forense. Son ya habituales en ese panorama los estudios juridicos es-
pecializados en Derecho regulatorio y las grandes firmas de aboga-
dos cuentan invariablemente con un departamento en esta materia.
Se apunta también una cierta especializacion judicial atendiendo a
sus singularidades, que se advierte ya muy claramente en una seccién
de la Sala 3.* del Tribunal Supremo. Se advierte por lo demds una
colaboracion profesional con economistas, atentos sobre todo a los
servicios econdémicos estratégicos mas directamente implicados, pero
también con profesionales y expertos en biologia, farmacia, alimen-
tacion, medicina (virologia, epidemiologia), ciencias ambientales y
otros sectores en los que se proyecta la regulaciéon de riesgos.

Mas alla de esta relevante y expansiva presencia, interesa sobre

todo lo que el Derecho regulatorio interioriza, que es en esencia una
nueva correlacion entre sector publico y sector privado, entre Estado
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y sociedad en tltimo término. Y lo que el Derecho regulatorio exte-
rioriza o expresa es una nueva linea de actividad de los poderes publi-
cos, la Administracion destacadamente, que se articula desde nuevas
posiciones estratégicas, la del Estado garante entre ellas. Para visibili-
zar estos movimientos y reajustes me ha parecido conveniente seguir
las dos principales lineas de progresién del Derecho regulatorio, que
discurren por esos espacios en los que se producen con mas inten-
sidad los flujos y reflujos entre Estado y sociedad. Un espacio muy
transitado en diversas direcciones es el de la actividad econdmica y la
nueva correlacion entre servicio publico y mercado en la que cobra
su sentido la regulacion de sectores econdmicos estratégicos. El otro
eje, el de la regulacion de riesgos, opera en el marco de una correla-
cién que ahora, y sin duda en el futuro, adquiere la mayor relevancia:
la que se entabla en torno al conocimiento cientifico, y la aplicacion
tecnoldgica, con una muestra, a modo de ejemplo, tan préxima como
es el desarrollo de la inteligencia artificial que ha suscitado ya una res-
puesta de la Union Europea, a través sobre todo del «Reglamento de
normas armonizadas en materia de inteligencia artificial» que cons-
tituye una suerte de tratado o compendio de la regulacién de riesgos
en la linea y sistematica que se expone en este libro. Son dos lineas
de regulacion —servicios econdmicos de interés general y riesgos—
netamente diferenciadas pero que tienen fundamentos y elementos
comunes. Por ello, la primera parte de este libro es lo que podria
considerarse, atendiendo a las tipologias tradicionales, una parte ge-
neral del Derecho regulatorio, para seguir luego esas dos lineas de
regulacion advirtiendo en ellas —a veces mas claramente en una, a
veces en otra— los principios mas relevantes de este Derecho.

Lo que sigue no es, ni pretende ser, una exposicion descriptiva y
apegada al Derecho positivo, menos atin un tratado o algo semejante
del Derecho regulatorio, sino la exposicion de sus claves, de su géne-
sis, sus técnicas y su operatividad, sin olvidar la cuestion, con algin
trazo propio de la dogmatica, de su caracterizacion y encuadre. Sus
principios, en definitiva.
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CAPITULO1

LAS CARACTERISTICAS GENERALES
DEL DERECHO REGULATORIO

I. LOS DOS FRENTES PRINCIPALES DE LA REGULACION:
REGULACION DE SERVICIOS ECONOMICOS
DE INTERES GENERAL Y REGULACION DE RIESGOS

De ordinario, el cominmente llamado Derecho de la regulacion
se adscribe a grandes servicios de interés general, sectores econdmi-
cos estratégicos, del todo necesarios y basicos para la vida y existencia
de las personas y comunidades en el mundo actual. El Derecho de la
regulacién se proyectaria entonces sobre sectores y servicios como
los transportes, la energia, las telecomunicaciones, servicios postales,
mercado de valores, abastecimiento de agua, recogida y tratamiento
de residuos, y otros similares.

Bien se ve que estos servicios y sectores econdmicos presentan diferencias
ostensibles que dificultan su tratamiento comtn. En algunos casos hay también
notorias diferencias de escala y marco juridico: la regulacién, por lo general, se
asocia a grandes servicios que se prestan en una escala estatal, mientras que algu-
no de los aqui aludidos, como el de abastecimiento de agua, se prestan ordinaria-
mente en el dmbito local. Ello muestra también la tendencia a situar importantes
servicios locales (que en muchos casos han desbordado el espacio local, munici-
pal: no hay mas que pensar, por seguir con el caso del agua, en el abastecimiento
en alta de este servicio) en la 6rbita de la regulacion. En cualquier caso, todos
estos sectores y servicios tienen en comtn un marcado componente econémico
y prestacional.

Pero la actividad publica de regulacion, y el Derecho regulatorio
en torno a ella, se da también en otro frente que ha adquirido una
gran importancia como es el de la regulacion de riesgos. Sobre todo,
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los riesgos asociados a la tecnologia y su extraordinario desarrollo en
las tltimas décadas, con sectores tan relevantes como el alimentario,
farmacoldgico, industrial, seguridad en el trabajo, la energia y trans-
portes en su perspectiva de seguridad o la proteccién de datos y la
ciberseguridad.

Para una exposicion como esta, general y de principios, sobre
el Derecho regulatorio, me ha parecido muy pertinente, y de algtin
modo ineludible, tratar estos dos frentes: regulacion de servicios eco-
némicos de interés general y regulacion de riesgos. Creo que su expo-
sicién conjunta ayuda a la comprensioén del Derecho regulatorio pues
sus rasgos e instrumentos caracteristicos se ven en ocasiones con mas
claridad en un frente y otras veces en el otro. En ambos concurren
por lo demias elementos muy caracteristicos del Derecho regulatorio
que se trataran con detalle en sus capitulos respectivos, pero que ya
pueden insinuarse:

1) Laregulacion de servicios econdmicos y la regulacion de ries-
gos afrontan una realidad comin en la correlaciéon entre publico y
privado.

En los dos frentes se ha pasado de un protagonismo gestor del
sector publico a otro claramente dominado por los particulares. Los
servicios econémicos de interés general se encontraban, hasta tiem-
pos relativamente recientes, bajo la titularidad y gestion propia del
régimen de los servicios publicos, al margen del mercado. Con su
liberalizacion se entregaron al mercado y a la gestion por operadores
privados en régimen de competencia. La posicion de los poderes y la
intervencion publica migré entonces desde la posicion de la titulari-
dad a aquella otra en la que se sitda el poder regulador, para mantener
desde €l la atencion a los intereses generales cuando el protagonismo
gestor bascula hacia el sector privado.

Con relacién a la regulacion de riesgos se ha producido un pro-
ceso similar. Hasta tiempos recientes el Estado habia mantenido el
dominio y control sobre el conocimiento cientifico y técnico. Pero
desde finales del siglo xX la investigacion cientifica puntera, y el desa-
rrollo tecnoldgico de ella derivado, se encuentran en el sector privado
(con alguna reserva estatal en la tecnologia armamentista) y el poder
publico se ha desplazado hacia una posiciéon de control y regulacion
de los riesgos que genera el potente tejido tecnoldgico de las socieda-
des posindustriales.
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La crisis de la COVID-19 nos lo muestra bien a las claras: toda la investigacién
para la vacuna y terapia se desarrolla en el sector privado. A los poderes ptblicos
(nacionales, europeos) les corresponde aqui una actividad tipicamente regulatoria
como es la autorizacién de la vacuna (la decision sobre el riesgo permitido) y la
posterior gestién del riesgo.

2) En ambos frentes la actividad de regulacion, que ha de desen-
volverse por supuesto en el marco legal, se atiene también a referen-
cias extralegales; extrajuridicas, podria también decirse. En la regu-
lacién de servicios de interés general, son las referencias econdémicas
que ofrece el mercado del sector de que se trate. En la regulacion de
riesgos, las referencias, en constante evolucion, son las que ofrece el
conocimiento cientifico y técnico.

Un farmaco se sujeta a un régimen de uso mas estricto (por ejemplo, con receta
médica que inicialmente no se exigia), o simplemente se prohibe, cuando nuevos
conocimientos sobre el mismo alertan sobre efectos negativos que no llegaron a
conocerse cuando el firmaco se autorizé. Es evidente que esa importante decisiéon
de retirar un medicamento del uso piiblico no viene dada por la aplicacién de la ley,
sino por el nuevo conocimiento cientifico del que se dispone. No seria admisible
esperar a un pronunciamiento legal que diese cobertura a esa decision: para la regu-
lacién de riesgos la referencia es el conocimiento cientifico, que ciertamente puede
evolucionar y con él las medidas que pueden adoptarse.

Por su parte, la regulacién de servicios discurre sobre las referencias econé-
micas del mercado. Asi, por poner un ejemplo, los precios que paga un operador
por el acceso o interconexion a redes los puede fijar el regulador atendiendo a la
posicién del operador en el mercado, posicién que obviamente puede variar, ajus-
tandose a ello la propia regulacion.

Por supuesto que, en un Estado de Derecho, la regulacion puablica
queda sujeta a la ley. Pero no es mera ejecucion de ella, porque las
referencias econémicas y cientificas que la regulacion toma en consi-
deracion no proceden de la ley, que tampoco seria capaz de ofrecerlas
por sus continuas mutaciones que el legislador no pude seguir, ni
conocer cabalmente por el conocimiento experto que se requiere. La
relacion de la regulacion con la legalidad constituye en cualquier caso
un tema central del Derecho regulatorio que habremos de tratar, en
sus diferentes manifestaciones, a lo largo de este libro. Baste ahora
con este primer apunte.

3) En ambos frentes se manifiesta y acta con una nueva faz el
poder publico que se encuadra en lo que se conoce como Estado
regulador, que veremos se conecta con otra idea que caracteriza al
actual Estado como Estado garante. Un Estado que ha perdido posi-
ciones de titularidad y dominio en relevantes espacios, como son los
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del conocimiento cientifico y técnico o el de la prestacion de servicios
bésicos. Retirado el poder publico de esas posiciones propias del Es-
tado prestacional, viene a situarse en la posicion de Estado garante
para proteger la atencion de los intereses generales en espacios domi-
nados por el mercado y el sector privado.

4) Tanto en la regulacién de servicios econémicos como en la
regulacion de riesgos ostentan un destacado protagonismo las agen-
cias o autoridades reguladoras, supuestamente independientes de la
estructura administrativa ordinaria y de la direcciéon del Gobierno.

Se estudiaran por supuesto con detalle la posicion de las agen-
cias y otros organismos reguladores; basta ahora constatar que este
tipo de entes reguladores, con toda su diversidad de perfiles orga-
nizativos, han proliferado sobre todo en estos dos frentes: en el de
la regulacion de servicios econémicos de interés general y en el de la
regulacion de riesgos.

En Estados Unidos, donde hizo su aparicién este modelo institucional, fue-
ron primero las agencias que se ocupaban de actividades y servicios econémicos.
La primera, la Interstate Commerce Commission en 1887 y otras que se creaban a
finales del siglo XIX y principios del XX. Pero entre los afios treinta y setenta del
pasado siglo se crearon toda una serie de importantes agencias cuya finalidad no
es otra que la regulacion de riesgos. Asi, entre otras, la Food and Drug Adminis-
tration, que controla y regula los riesgos generados por la industria alimentaria
y la farmacéutica; la Occupational Safety and Health Administration (OSHA); la
Consumer Products Safety Commission; o la propia EPA, Environmental Protection
Agency para la regulacion de los riesgos ambientales.

II. CONCEPCION SUBJETIVA Y CONCEPCION OBJETIVA
—LA PROPIA— DEL DERECHO REGULATORIO

La ineludible alusién a las agencias reguladoras nos obliga a en-
carar una cuestion de relevancia sobre la caracterizacion del Dere-
cho regulatorio. Se trata, en cierto modo, de reproducir el debate
recurrente sobre la caracterizacion y concepcién subjetiva u objetiva
que se ha planteado —y se puede replantear en cualquier momen-
to— sobre diferentes disciplinas juridicas, como son, por ejemplo,
el Derecho mercantil o, méds préximo sin duda a nuestra materia, el
Derecho administrativo.

La concepcién subjetiva entiende que el Derecho mercantil se nuclea en torno
a unos sujetos, los comerciantes, y el Derecho administrativo en torno a otros





