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Abstract

La Directiva 2001/95, de 3 diciembre, relativa a la sequridad general de los productos, y el Real Decreto
1801/2003, de 26 de diciembre, con idéntico titulo, actualizan el conjunto de instrumentos juridicos que
permiten una mayor y mejor proteccion de los consumidores en materia de productos. Hasta la aparicion de
la Directiva 1992/59, de 29 de junio, relativa a la seguridad general de los productos —derogada por la

Directiva 2001/95—; la proteccion de los consumidores se centraba en la reparacion de los darios que

aquéllos sufrieran. La Directiva 1992/59, en su momento, y ahora la Directiva 2001/95 y el Real Decreto
1801/2003 afiaden la prevencion de los dafios causados por productos.

La base de la requlacion de ambas normas es el concepto de producto seguro, nocion poco desarrollada en la
legislacion y normativa de productos. En el presente trabajo tratamos de responder si el concepto de
producto seguro proporciona algiin valor aniadido a la normativa ya existente o si, por el contrario, dicho
concepto se solapa con otros ya acuriados y, en particular, con el concepto de producto defectuoso. ;Un
producto defectuoso es siempre inseguro? Y un producto inseguro, ;es siempre defectuoso? En la mayoria
de casos ambas categorias coinciden: salvo en contadas excepciones, es indiferente hablar de producto
inseguro o producto defectuoso, pues al fin y al cabo son lo mismo.
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1. Introduccion

1.1. El porqué de la proteccion de los consumidores

Un mercado es eficiente cuando, entre otras caracteristicas, todos sus participantes —en
particular, compradores y vendedores— disponen del mismo nivel de informacién sobre, entre
otros, el precio y la calidad del producto o servicio objeto de transaccién!. En la préctica, esta
hipétesis suele ser la excepcion: los participantes del mercado no siempre disponen de la misma
informacién y, cuando la tienen, no siempre la aprovechan de forma adecuada.

Si los participantes del mercado no comparten la misma informacién, irremediablemente se
produciran fallos de mercado que, en la practica totalidad de los casos, perjudicardan a los
compradores, pues el vendedor dispone, en principio, de méds y mejor informacién. La principal
razén —pero no Unica— para proteger a los consumidores radica, precisamente, en la diferencia
de informacion respecto al vendedor, lo que en términos econémicos se conoce como informacion
asimétrica (asymmetric information).

Ahora bien, que el comprador tenga informacién no implica que la utilice de forma adecuada.
Las limitaciones humanas a nivel cognitivo hacen que a la hora de procesar informacion para la
toma de decisiones se adopten férmulas y reglas heuristicas, atajos que permitan llegar antes a
una decision?. El consumidor no siempre es racional en sus decisiones, pero se comporta como si
lo fuera.

Asi, se protege a los consumidores porque seria desproporcionado hacerles cargar con las
consecuencias negativas que pudieran resultar de un producto o servicio cuando carecen de la
informacién necesaria sobre él. En la mayoria de las ocasiones, el consumidor no tiene ni manera
ni obligaciéon —pero si el derecho— de conocer, por ejemplo, de los riesgos que entrafia un
producto. La posicion de desventaja del comprador individualmente considerado justifica un
ordenamiento juridico orientado a prevenir, e incluso a paliar, eventuales efectos negativos

derivados de su decisiéon de consumo.
1.2. Proteccion de los consumidores en la Unién Europea

A nivel comunitario, la protecciéon de los consumidores es una materia que ha gozado de
diferentes velocidades en su desarrollo. El Tratado de Roma de 1957, centrado en fomentar una
economia competitiva entre los paises participantes, no incluia la proteccién de los consumidores
entre sus objetivos. A pesar de ello, algunas Directivas abordaron materias con una fuerte
incidencia en el area de la proteccion de los intereses del consumidor, aunque sus fundamentos

1 STIGLITZ (1999): “[p]ara que las economias de mercado funcionen eficientemente, las empresas y los individuos
deben estar informados y poseer incentivos para actuar en base a la informacién de que dispongan”, p. 45. En el
mismo sentido, puede verse MANKIW (1998), pp. 522-523.

2 KAHNEMAN y TVERSKY (1979).
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eran otros, de marcado caracter econémico —entre otras, la Directiva del Consejo 85/374/CEE,
de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los dafios causados
por productos defectuosos® (en adelante, Directiva 85/374); y la Directiva del Consejo
85/577/CEE, de 20 de diciembre de 1985, referente a la proteccion de los consumidores en el caso

de contratos negociados fuera de los establecimientos comerciales, o de venta a domicilio*.

En 1987, el Acta Unica Europea’ introdujo modificaciones que capacitaron a las instituciones
comunitarias a desarrollar politicas de proteccion de los consumidores, pero fue en 1992, con el
Tratado de la Unién Europea (o Tratado de Maastricht)®, cuando la proteccion de los consumidores
pasd de ser un conjunto de intenciones a una competencia legislativa concreta de caracter
horizontal atribuida a la recién creada Unién. El Tratado dedica el Titulo XI a la proteccién de los
consumidores, de modo que aparece ya una forma explicita de salvar las variaciones en la
regulacion de los diferentes Estados. En 1997, el Tratado de Amsterdam?” reforzé el protagonismo
de esta materia en el seno comunitario, pues la consolidacién de un nivel de protecciéon elevado

finalmente se articul6 como una competencia y un objetivo de la Union.

En un futuro, la posible entrada en vigor de la Constitucion europea8 no alteraria en exceso el estado actual
en materia de proteccion de los consumidores, y tan sélo conllevaria modificaciones formales. De acuerdo
con el texto constitucional, la competencia en proteccién de consumidores seguira siendo compartida entre
la Unién y los Estados miembros (articulo I-14) y la competencia comunitaria mantendrd su caracter
horizontal (articulo III-120), vinculada al compromiso de rango constitucional de alcanzar un elevado nivel
de proteccion en materia de salud y seguridad de las personas (articulos 11-98 y I1I-172).

La Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001,
relativa a la seguridad general de los productos® (en adelante, Directiva 2001/95), es uno de los
instrumentos juridicos mas importantes emanado de la Union Europea en materia de proteccion
de los consumidores en los tltimos anos. El cometido principal de la Directiva 2001/95 es evitar
que los productos puestos en circulacién causen dafos. Para ello, la Directiva 2001/95 impone
deberes de vigilancia de la seguridad del producto tanto a los profesionales (productores y
distribuidores) como a la Administracion. Estos deberes han de cumplirse durante toda la vida
del producto —a diferencia de la Directiva 85/374, que exige la produccion de un dafio como

presupuesto para su aplicacion—, a la vez que promueven un mejor reparto de los costes

3 DOCE, L 219, 7.8.1985.

4DOCE, L 372, 31.12.1985.

5DOCE, L 169, 29.6.1987.

¢ DOCE, C191, 29.7.1992.

7DOCE, C 340, 10.11.1997.

8 DOCE, C 310, 16.12.2004.

9 DOCE, L 11, 15.1.2002.
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asociados a la gestion del dafio, pues los profesionales, en su labor de prevencién, asumen
directamente costes que antes soportaban los consumidores.

2. Producto peligroso, producto seguro y producto defectuoso

En este trabajo analizamos los conceptos de producto peligroso, producto seguro y producto
defectuoso e intentamos trazar la linea divisoria entre ellos. Estas categorias pueden darse a la
vez y de ahi la necesidad de distinguirlas. El concepto de producto peligroso es factico, mientras
que los conceptos de producto seguro y de producto defectuoso son normativos. Ahora bien,
mientras que el concepto de producto seguro acttia con cardcter genérico y durante toda la vida
del producto (desde su entrada hasta su salida del mercado), el concepto de producto defectuoso
actda solo en el caso concreto de que se produzca un dafio.

En general, y desde una perspectiva ex ante a la produccién de un dafio, puede afirmarse que
todo producto es, en mayor o menor medida, peligroso, pues todo producto puede causar un
dafo. Sin embargo, algunos presentan caracteristicas mas idéneas que otros para ello, de modo
que hay productos mds peligrosos que otros. La peligrosidad es, por tanto, una cuestién de facto
que depende de las caracteristicas propias e inherentes de cada producto.

Un machete es mas peligroso que una cuchilla de afeitar, pero menos que una motosierra. Sin embargo,
cualquiera de ellos puede causar un dafio.

La dificultad a la hora de definir el concepto de producto peligroso ha aparecido ya en la jurisprudencia
espafiola. La SAP Zaragoza, Civil, Sec. 5%, 27.9.1999 (Ar. 1661; MP: Pedro Antonio Pérez Garcia) presenta
con claridad esta situacién al decir que “[IJa legislacion no ofrece, por el contrario, concepto alguno de producto
peligroso, pero (...), conforme a la doctrina cientifica mds autorizada, puede ser definido como «Aquél que de forma
inminente sea potencialmente susceptible de producir un dafio, por si mismo, bien por su naturaleza, bien por su
relacion a otras determinadas circunstancias (cantidad, personas a quienes va dirigidos, embalaje, etc.)»,
caracterizandose también (...) por el hecho de llevar consigo, a ser posible incorporada al producto mismo, una
llamada de atencién sobre su innata peligrosidad a modo de advertencia, de forma tal que quien lo adquiera o se sirva
de él, pueda conocer de manera rdpida los peligros que del mismo se derivan, y en su caso los medios apropiados para
evitarlos” (FD 1°).

En cuanto al concepto de producto seguro, el articulo 2, apartado b), de la Directiva 2001/95 y el
articulo 2, apartado a), de su instrumento de transposicion, el Real Decreto 1801/2003, de 26 de
diciembre, de seguridad general de los productos!® (en adelante, RD 1801/2003), establecen un
concepto normativo (al que nos referiremos aqui como concepto estricto de producto seguro), segin
el cual por “producto seguro” se entiende:

“[Clualquier producto que, en condiciones de utilizacién normales o razonablemente previsibles, incluidas
las condiciones de duracién y, si procede, de puesta en servicio, instalacién y mantenimiento, no presente
riesgo alguno o tinicamente riesgos minimos, compatibles con el uso del producto y considerados
admisibles dentro del respeto de un nivel elevado de proteccién de la salud y de la seguridad de las
personas, habida cuenta, en particular de los siguientes elementos:

10 BOE n° 9, 10.1.2004.
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i) caracteristicas del producto, entre ellas su composicién, envase, instrucciones de montaje y, si

procede, instalacion y mantenimiento,

ii) efecto sobre otros productos cuando razonablemente se pueda prever la utilizacién del primero
junto con los segundos,

iii) presentacion del producto, etiquetado, posibles avisos e instrucciones de uso y eliminacién, asi
como cualquier otra indicacién o informacién relativa al producto,

iv) categorias de consumidores que estén en condiciones de riesgo en la utilizacion del producto, en

particular los nifios y las personas mayores.

La posibilidad de obtener niveles de seguridad o de obtener otros productos que presenten menor grado
de riesgo no sera razoén suficiente para considerar que un producto es peligroso.”

Creemos que la Directiva 2001/95 comete un error terminoldgico en el apartado c) del articulo 2,
pues emplea la expresion “producto peligroso” para denotar la existencia de mas riesgos de los
minimos admisibles. Pese a ser sindnimos en el lenguaje comun, preferimos, al igual que el RD
1801/2003, el calificativo inseguro en lugar de peligroso para aludir a la misma idea, de modo que

seguiremos tal distincion.

Que un producto sea peligroso no impide que, a la vez, sea seguro, pues cada calificativo
responde a juicios diferentes: la peligrosidad de un producto depende de sus caracteristicas
propias, mientras que la seguridad deriva de la ausencia total o presencia minima de riesgos. Sin
embargo, ambas categorias pueden aparecer a la vez.

Un cuchillo de cocina o un revélver son productos peligrosos per se —pues un cuchillo que no corte o un
revolver que no dispare deja de servir a la funcién para la que fueron ideados—, pero su peligrosidad
inherente no excluye que sean seguros si no contienen maés riesgos que los minimos admisibles (por
ejemplo, que el cuchillo tnicamente corte por la hoja, o que el revélver iinicamente se dispare al accionar el
gatillo).

Por dltimo, si un producto ha causado un dafio —lo que nos situaria en el terreno de la
responsabilidad civil del fabricante—, cabra preguntarse entonces si éste se debe a un defecto en
el producto o no. Para ello, acogemos el concepto normativo de “producto defectuoso” de la
Directiva 85/374, asi como de su instrumento de transposiciéon al ordenamiento interno, la Ley
22/1994, de 6 de julio, de responsabilidad civil por dafios causados por productos defectuosos!!
(en adelante, Ley 22/94). En particular, el art. 3.1 Ley 22/94 establece que

“Se entenderd por producto defectuoso aquél que no ofrezca la seguridad que cabria legitimamente
esperar, teniendo en cuenta todas las circunstancias y, especialmente, su presentacién, el uso
razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en circulacién”.

11 BOE n° 161, 7.7.1994.
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3. Producto seguro

Tanto la Directiva 2001/95 (art. 3.1) como el RD 1801/2003 (art. 4.1) imponen a los productores la
obligacion de comercializar tnicamente productos seguros. Mas alld de la obviedad que esto
pudiera parecer, ambos textos someten a todo producto a un doble test para otorgarle el caracter
de seguro.

3.1. Concepto estricto de producto seguro: riesgos minimos o ausencia de riesgo

La Directiva 2001/95 (art. 2, apartado b)) y el RD 1801/2003 (art. 2, apartado a)) establecen un
concepto normativo para determinar cudndo un producto es seguro; concepto que, a su vez,
descansa sobre el concepto de riesgo: un producto es seguro “(..) si no presenta riesgos o
Gnicamente riesgos minimos (...)”. Sin embargo, conseguir un producto carente de todo riesgo es
préacticamente imposible, de modo que su seguridad pasa por que los riesgos que contenga sean
minimos!2.

Si la presencia de riesgos minimos es lo que determina que un producto sea seguro, la cuestion se
traslada a estudiar qué entendemos por riesgo. La Directiva 2001/95, en el art. 2, apartado d),
define el riesgo grave como “todo riesgo grave (...) que exija una intervencién rapida de las
autoridades publicas”. Redundancias aparte, la definicién no arroja mucha luz sobre la cuestion,
pues se construye sobre la base de la necesidad de intervencién publica. Si bien es cierto que
cuanto mas grave es un riesgo mas urgente ha de ser la actuacién de las autoridades, hubiera sido
preferible una definicion auténoma de riesgo. En ese sentido, el RD 1801/2003 define el riesgo en
su articulo 2, apartado c), como la “posibilidad de que los consumidores y usuarios sufran un
dafio para su salud o seguridad, derivado de la utilizacién, consumo o presencia de un

producto”, para, a continuacion, citar criterios de evaluacion de la gravedad del riesgo.

3.2. Concepto amplio de producto seguro: cumplimiento de la normativa de proteccion de la
salud y de seguridad

Ante la dificultad de comprobar si un producto es seguro conforme a la definicién anterior a la
hora de permitir su entrada en el mercado, la Directiva 2001/95 y el RD 1801/2003 ofrecen
criterios para considerar un producto como seguro. En concreto, el articulo 3.1 RD 1801/2003

establece que

“Se considerard que un producto que vaya a comercializarse en Espafia es seguro cuando cumpla las
disposiciones normativas de obligado cumplimiento en Espafia que fijen los requisitos de salud y
seguridad”.

Segun este criterio, el producto que cumpla los requisitos minimos de protecciéon de la salud y de
seguridad que le sean aplicables serd considerado seguro y podra entrar en el mercado. Y ello sera

12 Nos referimos a riesgos minimos desde un punto de vista tecnolégico, es decir, que el estado de los
conocimientos cientificos y de la técnica no permita elaborar un producto con menos riesgos en el momento de
puesta en circulacion.
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asi con independencia de si el producto es seguro o no. Los estandares de salud y seguridad son,
por tanto, de minimos y de caracter generalista: aseguran que todo producto que entre en el
mercado haya alcanzado un nivel bésico de seguridad.

Asi pues, si el cumplimiento de la normativa de proteccion de la salud y de seguridad posibilita
la entrada en el mercado de un producto, ;por y para qué la Directiva 2001/95 y el RD 1801/2003
establecen cudndo un producto es seguro si ello no repercute en la decisién de puesta en
circulacién? La dnica utilidad que encontramos a la definicién de producto seguro segin el
concepto estricto es permitir a las autoridades actuar bajo el amparo del principio de cautela. En
palabras del art. 3.4 RD 1801/2003

“La conformidad de un producto con las disposiciones normativas que le sean aplicables o (...), en su caso,
superados los correspondientes controles administrativos obligatorios, no impedird a los 6rganos
administrativos competentes adoptar alguna de las medidas previstas en esta disposicion si, pese a todo,

resultara inseguro (...), ni eximira a los productores y distribuidores del cumplimiento de sus deberes.”13

El principio de cautela* habilita la actuacion de las autoridades ptublicas cuando, pese a cumplir
los estdandares de proteccién de la salud y de seguridad, existen dudas acerca de la seguridad de
un producto y el estado de los conocimientos no basta para determinar su nivel de seguridad
(esto es, si el nivel de riesgo del producto es admisible). La esencia del principio de cautela es
prevenir los dafios que puedan afectar a la salud aun cuando la evidencia cientifica no sea
concluyente’>. No obstante, un riesgo meramente hipotético no puede por si solo fundamentar la

intervencion publical®.

La Administracion tiene un estrecho margen de maniobra cuando actta bajo el amparo del principio de
cautela:

a) Si la Administracién reacciona ante el mas minimo riesgo y adopta medidas como, por ejemplo, la
retirada de productos, puede afectar a la libre competencia y resultar, ademds, responsable ante el
fabricante si se demuestra que su actuacion fue desproporcionada. Asi, la Sentencia del Juzgado de lo
Contencioso-Administrativo n° 2 de Sevilla (26.4.2003; MP: Baena de Tena), que condena a la Junta de

Andalucia a indemnizar a una sociedad por las pérdidas derivadas de la inmovilizacién improcedente

13 Una disposicion similar se encuentra en el art. 3.4 Directiva 2001/95.

14 El principio de cautela o de precaucién, tal y como se configura actualmente, parte del Vorsorgeprinzip,
adoptado en la ley alemana de proteccién de la calidad del aire, Luftreinhaltungsgesetz, de 1974. Sobre el principio
de cautela, SUNSTEIN (2003) y SUNSTEIN y HAHN (2005) critican que, si se lleva hasta sus tultimas consecuencias, el
principio de cautela paraliza el proceso de decisién de los poderes publicos y de los agentes privados (“[a]pplying
this principle, in any of its forms, could lead to dramatic changes in decision making”, SUNSTEIN y HAHN (2005), p. 1). En
lugar del principio de cautela, estos autores prefieren un andlisis coste-beneficio (“[clonsider, for example, the LS.
Environmental Protection Agency’s precautionary decision to ban almost all uses of asbestos. That decision was invalidated
in federal court, in part, on the ground that in some contexts, the alternatives appear to create larger risks than asbestos itself
does”, SUNSTEIN y HAHN (2005), p. 3).

15 FEINTUCK (2005), p. 376.

16 Véase Pfizer Animal Health v. Council of the European Union (European Court of First Instance, caso T-13/99,
11.9.2002).
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de unas partidas de aceite de orujo, establece que “es indispensable para la bondad juridica de la
medida cautelar prevista la existencia de un riesgo inminente y extraordinario, (...) notas que quedan
bastante alejadas del peligro grave, aunque no inmediato, al que se refiere la alerta alimentaria
ministerial” (FD 2°).

b) En cambio, una Administracién muy permisiva puede ser declarada responsable del dafio causado
a los administrados por no haber realizado correctamente sus funciones de supervisién y vigilancia
sobre los riesgos asociados al producto. Asi, si hubiera sido derecho vigente, el RD 1801/2003 hubiera
servido como fundamento en la STS, 2%, 26.9.1997 (Ar. 6366; MP: Gregorio Garcia Ancos), que declar6
la responsabilidad civil subsidiaria del Estado por el delito de imprudencia temeraria del Director del
Laboratorio Central de Aduanas, que autorizé la desnaturalizacién del aceite de colza con anilina en
lugar de aceite de ricino.

Si el producto cumple los requisitos normativos de proteccion de la salud y de seguridad —esto
es, se considera seguro— puede entrar en el mercado. Pero si, a pesar de cumplir tales requisitos,
hay dudas sobre la seguridad del producto, éstas tinicamente se deberan a que el producto no es
seguro (incumple el concepto estricto). La admisibilidad de los riesgos comprendidos entre el
concepto estricto y el concepto amplio quedan a la valoracién discrecional de la Administracién
y, en su caso, del juez.

En definitiva, el cumplimiento por un producto de los estdndares aplicables —que lo hace ser
considerado seguro (art. 3.2 Directiva 2001/95 y art. 3.1 RD 1801/2003)— no impide que la
Administracién acttie si, en base al concepto estricto de producto seguro (art. 2, apartado b),
Directiva 2001/95 y 2, apartado a), RD 1801/2003), alberga dudas de que el producto sélo entrafia
riesgos minimos. Igualmente, el mero cumplimiento de los requisitos legales no exime a los
productores y distribuidores de su deberes de actuacion.

3.3. Contraste entre concepto estricto y concepto amplio

En la Directiva 2001/95 y en el RD 1801/2003 encontramos dos criterios, cada uno asociado a un
concepto, que determinan la seguridad del producto con base en razones que, aunque no son
opuestas, si son susceptibles de entrar en conflicto: el primer criterio, por la minimizacién de
riesgos (siendo el ideal el riesgo cero); el segundo, por el cumplimiento de la normativa de
seguridad.

Del cruce de los dos criterios obtenemos los siguientes resultados:

Concepto amplio
Seguro Inseguro
Seguro a. M b.
Concepto estricto
Inseguro c. d.™
M caso pacifico caso conflictivo

Lo mas frecuente es que ambos criterios coincidan (letras a y d), es decir, si un producto es seguro
(no contiene riesgos o contiene riesgos minimos), lo usual es que sea considerado seguro y pueda
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entrar en el mercado (porque supera los requisitos de proteccién de la salud y de seguridad
aplicables). De igual modo, un producto que es inseguro, generalmente, serd considerado inseguro

y su entrada en el mercado se vera vetada.

En cambio, si los criterios no coinciden, los supuestos son menos claros. Definimos dos

escenarios, uno paraddjico (letra b) y otro problemitico (letra c).

El supuesto paradéjico es aquél en que un producto es seguro, pero no es considerado como tal y,
por tanto, no se le permite la entrada en el mercado: un producto que no presenta riesgos o
Gnicamente riesgos minimos queda fuera del mercado por no superar los estandares de
proteccion de la salud y de seguridad. En este supuesto entrarian aquellos casos en los que el
producto suponga una revolucién técnica que se avance a la regulaciéon. Al tratarse de un

supuesto marginal, no le dedicaremos mayor atencién.

Por dltimo, el supuesto problemaético es aquél en el que un producto es inseguro, pero, pese a
ello, cumple la normativa de seguridad. Asi, el producto no es seguro, pero lo es en suficiente
medida como para superar los estandares de proteccién de la salud y de seguridad, de modo que
es considerado seguro y tiene acceso al mercado. En este caso, un producto con mas riesgos de los
minimos admisibles entra en el mercado con la etiqueta de seguro y con una potencialidad

dafiosa mayor que la esperada.

Seria éste el escenario en el que la autoridad publica deberia actuar amparada bajo el principio de
cautela, adoptando las medidas pertinentes en cada caso'’, sin perjuicio de las actuaciones que
desarrollaran productores y distribuidores, aunque sea en planos distintos.

4. Producto defectuoso

Por seguro que sea o que se considere un producto, de su uso siempre puede derivarse un dafio.
Producido éste, la primera pregunta que cabe formularse es su causa y, en concreto y por lo que
aqui nos ocupa, si el dafio se debe a un defecto en el producto.

Como hemos visto supra, el art. 3.1 Ley 22/94 define un producto defectuoso como “(...) aquél que no
ofrezca la sequridad que cabria legitimamente esperar, teniendo en cuenta todas las circunstancias y,
especialmente, su presentacion, el uso razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en

circulaciéon”.

La doctrina suele distinguir tres tipos de defecto, a saber, defecto en la fabricacion; defecto en el

disefo; y defecto en las instrucciones o advertencias.

1. Defecto en la fabricacién. Un producto se considera defectuosamente fabricado cuando,

con independencia del grado de precaucion adoptado por su fabricante, una o mas de

17 Arts. 6 a 10 Directiva 2001/95 y arts. 8 a 17 RD 1801/2003.
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sus caracteristicas difieren del estdndar, proyecto o disefio pretendidos!8. Por ejemplo,
la STS, 1%, 23.6.1993 (Ar. 5380; MP: Antonio Gullén Ballesteros) en Fernanda c. “La Cruz
del Campo, S.A.”; y la STS, 17, 21.2.2003 (Ar. 2133; MP: Alfonso Villagémez Rodil) en
Manuel Francisco c. “La Casera, S.A.” enjuiciaron sendos casos de botellas de bebida que
explotan.

2. Defecto en el disefio. Existen dos criterios, no siempre excluyentes, para determinar el
caracter defectuoso por disefio: el consumer expectations test (criterio de las expectativas
legitimas del consumidor) y el risk-utility test (riesgo-utilidad). Segtn el primero, un
producto estda defectuosamente disefiado cuando su concepciéon defrauda las
expectativas razonables del consumidor. Segtin el segundo criterio, un producto se
entiende defectuoso cuando, existiendo un disefio alternativo que sea razonable, mas
seguro y al alcance del productor, el diseho final es otro!®. Un caso ilustrativo del
defecto de disefio es el de Arsenio c. “Hiperbebé, Roma 40-Bebés” (vendedora) y “Cunitor,
S.A.”, resuelto por la STS, 17, 25.6.1996 (Ar. 4853; MP: Alfonso Barcald y Trillo-
Figueroa), en el que un bebé falleci6 por asfixia al quedar atrapado entre los barrotes de
una cuna que no guardaban la distancia adecuada.

3. Defecto en las instrucciones sobre su uso o en las advertencias sobre los riesgos. Un
producto es defectuoso cuando los riesgos previsibles de dafio que presenta podrian
haber sido reducidos o evitados mediante instrucciones o advertencias razonables, de
modo que su omisién convierte al producto en irrazonablemente inseguro. La SAP
Valencia, Civil, Sec. 6%, 19.1.2002 (JUR 87252; MP: Purificacion Martorell Zulueta), en el
caso Maria c. “Alza, S.L.”, declar6 responsable a la empresa fabricante de la explosién de

una olla a presién por no advertir sobre el modo de limpieza y mantenimiento.

El articulo 6.1 de la Directiva 85/374 y el art. 3.1 Ley 22/94 adoptan el consumer expectations test
para determinar cuando, en general, un producto se entiende defectuoso. Cuando un consumidor
adquiere un producto espera de él ciertas funciones, caracteristicas, propiedades, etc.; a la vez
que espera que no aparezcan otra serie de circunstancias, que considera impropias o indeseables.

Si éstas provocan un dano, las expectativas creadas en torno al producto se veran defraudadas.

Por su parte, las jurisdicciones estadounidenses aplican igualmente el risk-utility test. El consumer
expectations test se aplica, sobre todo, en casos de productos sencillos sobre los que el consumidor
ordinario puede formarse unas expectativas claras, algo menos probable con productos

complejos, donde operaria el risk-utility test.

En McCabe v. American Honda Motor Co. (100 Cal. App. 4th 1111, 2002), sobre responsabilidad civil derivada
del fallo del airbag lateral en una colisién frontal, se dice que “el tribunal ha de determinar, en primer

18 En este sentido, el articulo 3.2 de la Ley 22/94 establece que “[e]n todo caso, un producto es defectuoso si no
ofrece la seguridad normalmente ofrecida por los demas ejemplares de la misma serie”.

19 En caso de no existir disefio alternativo habria que aplicar el criterio de la utilidad neta, segtn el cual un
producto es defectuoso si los riesgos de ponerlo en circulacion superan a los beneficios.
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lugar, si el consumidor ordinario puede formarse unas expectativas de seguridad minimas y razonables
sobre el producto. Si concluye que no es asi, no se aplicara el test” ([t]he trial court must initially determine
(...) whether the product is one about which the ordinary consumer can form reasonable minimum safety expectations.
If the court concludes it is not, no consumer expectation instruction should be given).

En el mismo sentido, en Morson v. Medline (90 Cal. App. 4th 775, 109 Cal. Rptr.2d 343, 2001), donde varias
personas sufrieron dafios como consecuencia de las sustancias toxicas que contenian los guantes de latex
que utilizaban en su trabajo, se sostiene que “el test de las expectativas legitimas del consumidor para
determinar el defecto de disefio de un producto queda limitado a aquellos casos en los que la experiencia
diaria por parte de los usuarios les permite concluir que el disefio del producto no respeta los requisitos
minimos de seguridad” ([cJonsumer expectation test for determining existence of a design defect is reserved for
cases in which the everyday experience of the product’s users permits a conclusion that the product’s design violated
minimum safety assumptions).

5. Relaciones entre las categorias

Hasta ahora hemos presentado tres categorias de producto: peligroso, seguro y defectuoso. Pero

estas categorias no son entes aislados, sino que se aplican simultdneamente a un mismo producto.

(Coémo interacttan estas categorias? ;Es posible encontrar un espacio auténomo para cada una

de ellas? ;Los criterios que evaltian la seguridad de un producto son los mismos que determinan
¢

que es defectuoso? ;Hay productos seguros que sean, a la vez, peligrosos y defectuosos? Veamos.

5.1. Producto peligroso y producto seguro

Pese a resultar chocante, es perfectamente posible tener un producto peligroso que, a la vez, sea
seguro. Esto es posible si la peligrosidad (cuestion factica) encaja dentro del concepto normativo
de seguridad.

Conforme al concepto estricto, un producto seguro es todo lo peligroso que debe ser, de modo
que un producto peligroso seri seguro si los riesgos que contiene son minimos. Por otra parte,
segtn el concepto amplio, un producto seguro serd considerado seguro si cumple con la normativa
de proteccién de la salud y de seguridad.

El material pirotécnico es un producto peligroso, ya que esta destinado a explotar. Por tanto, un artificio
pirotécnico serd seguro siempre que no explote cuando quien lo manipula no espera que lo haga. En
cambio, si, como ocurre en el caso Gustavo c. Emilio y su esposa (vendedores) y ”Pirotecnia El Gato, S.L.” (STS,
1%,19.12.1994 (Ar. 9429; MP: Antonio Gullén Ballesteros)), el petardo explota con sélo aproximar la llama a
la mecha, sin siquiera haberla prendido, el producto sera inseguro y mas peligroso de lo que deberia ser.

Otros casos similares relacionados con artificios pirotécnicos son Tomads c. Casimiro, “Pirofantasia Multimedia,
S.L.” y “Centro Asegurador, S.A.” (SAP Alicante, Civil, Sec. 67, 10.1.2003 (JUR 114114; MP: José Maria Rives
Seva)) o Luis c. “Pirofantasia Multimedia, S.L.” y “Centro Asegurador, S.A.” (SAP Valencia, Civil, Sec. 8,
12.7.2001 (JUR 279709; MP: Enrique Emilio Vives Reus)), donde no se accion6 el sistema de retardo en el
petardo conocido como “superchupinazo”. Sobre el mismo producto, pero en el orden jurisdiccional penal,
destaca la sentencia del JP n° 2 de Vilanova i la Geltrd, 10.9.2004 (JUR 2005/26971; MP: Paloma Marin
Lépez), confirmada por la SAP Barcelona, Penal, Sec. 9%, 30.11.2005 (JUR 270397; MP: Gerard Thomas
Andreu).
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Asi, seguridad y peligrosidad no siempre son incompatibles. La dificultad radica en averiguar
cual es el limite, esto es, cuando un producto peligroso no deberia entrar en el mercado por no ser
socialmente beneficioso en términos netos.

5.2. Producto peligroso y producto defectuoso

Partiendo de que todo producto encierra algtn peligro, un producto defectuoso por motivo de
fabricacién, de disefio o de advertencia es siempre mds peligroso de lo que deberia ser, pero un
producto peligroso no es necesariamente defectuoso. Ambas categorias no se autoimplican. La
peligrosidad de un producto no viene dada necesariamente porque sea defectuoso, sino que se
puede deber a su propia naturaleza. No obstante, la existencia de un defecto, sea del tipo que sea,
incrementa la peligrosidad del producto.

Esta distincion ha sido abordada por los tribunales en alguna ocasion. En Carlos Francisco c.
“Quimigas, S.L.” y “Sequros Catalana Occidente, S.A.” (SAP Santa Cruz de Tenerife, Civil, Sec. 4?,
15.3.2006 (JUR 153965; MP: Pablo José Moscoso Torres)), sobre dafios causados por el uso de un
producto profesional para desatascar con un elevado contenido en acido sulftrico (98%), el
Tribunal razona de la siguiente manera: “[pJor mucha amplitud que se le quiera dar al concepto [de
producto defectuoso], no cabe incluir en el mismo cualquier clase de producto peligroso por el hecho de
que lo sea en si o por mucho peligro que entrarie, pues si ese producto se presenta en las condiciones de
seguridad precisas y proporcionadas a su naturaleza en funcion del uso que le es previsible, no tendrd la
consideracion de defectuoso pese al peligro que suponga (...)” (FD 4°).

La STS, 1%, 22.5.2001 (Ar. 6467; MP: Antonio Gullén Ballesteros), en Emilia c. “Pérez Navarro, S.L.” (vendedor
al detalle), “Euroquem, S.A.” (mayorista) y “NCH Espariola, S.A.” (fabricante), resuelve el caso de dafios
causados por un producto de limpieza téxico, pero etiquetado correctamente y, por ello, no defectuoso. En
cambio, en Francisco c. “S, S.A.” y “C, S.L.”, resuelto por la SAP Barcelona, Civil, Sec. 16%, 30.5.2002 (Ar.
1211; MP: Inmaculada Zapata Camacho), el supuesto de hecho es idéntico, pero al existir deficiencias en el
etiquetado del producto de limpieza téxico, éste es defectuoso ademas de peligroso.

5.3. Producto seguro y producto defectuoso
a. Concepto estricto de producto seguro y producto defectuoso

No hay espacio auténomo entre producto seguro —en su versién estricta— y producto
defectuoso: sea por fabricacién, por disefio o por advertencias, no encontramos ningtn
producto defectuoso que no sea, a la vez, inseguro, pues siempre habrd superado el umbral de

riesgo minimo.
i) Defecto de fabricacion. Si la unidad de producto es defectuosa, ofrecerd menos

seguridad que los demas ejemplares de su misma serie. Por tanto, incorpora mas

riesgos y se aleja del concepto estricto de producto seguro.
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i)

iii)

Defecto de disefio. En general, tanto el consumer expectations test como el risk-utility test
conducen al mismo resultado: no hay diferencia entre producto inseguro y producto
defectuoso.

Desde la perspectiva del consumer expectations test, un producto inseguro que cause un
dafio es, a la vez, defectuoso, porque defrauda las expectativas de seguridad del

consumidor ordinario, con lo que la coincidencia entre ambas categorias es plena.

Sin embargo, un producto defectuoso que no cause ningtin dafio no es relevante a
efectos de responsabilidad civil del fabricante, pero en el seno de la Directiva 2001/95
y del RD 1801/2003 si daria lugar a obligaciones de actuacién por parte de la
Administracién, asi como de productores y distribuidores?.

Igualmente, si adoptamos el risk-utility test, basta la existencia de un disefio
alternativo, razonable y al alcance del fabricante que sea mas seguro para evidenciar
el defecto de disefio del producto. Siendo esto asi, el producto defectuoso segtn el
risk-utility test es inseguro, pues presenta mas riesgos que el disefio alternativo.

El problema surgira cuando no exista un disefio alternativo mas seguro, o existiendo,
no esté al alcance del fabricante, como ocurre, por ejemplo, en disefios protegidos por
un derecho de exclusiva?l. En este grupo de casos, encontramos un producto
inseguro, pues contiene mds riesgos que el disefio alternativo, pero no cabria
calificarlo como defectuoso segun el risk-utility test —porque no esta al alcance del
fabricante— siempre y cuando su puesta en circulacién implique una utilidad neta
positiva en términos sociales (mayores beneficios que costes). Este serfa el tnico
supuesto en que producto inseguro y producto defectuoso no coinciden.

Defecto en las instrucciones o advertencias. Conforme al art. 5.1 Directiva 2001/95 vy,
mas rotundamente, el art. 42 RD 1801/2003, el incumplimiento del deber de
informaciéon que tiene el productor comporta dos consecuencias: por un lado, el
producto es inseguro, porque la falta de informaciéon o la informacién deficiente
aumenta los riesgos en su manejo o consumo; y, por el otro, el producto es
defectuoso, porque, existiendo una presentacion alternativa que hubiera reducido los

riesgos, no se opto por ella.

Si es posible acompafiar al producto con una instruccién o advertencia y no se hace
asi, el producto serd inseguro y defectuoso, pues se podrian haber evitado riesgos

20 Articulos 3.4 y 5 de la Directiva 2001/95 y articulos 3.4, 4.3 b) y 5.3 c) del RD 1801 /2003.

21 La Ley 11/1986, de 20 de marzo, de patentes de invencién y modelos de utilidad, establece una duracién de 20

afios improrrogables para el uso exclusivo de patentes (art. 49) y de 10 afios para los modelos de utilidad (art.

152.2).
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derivados de su uso razonablemente previsible?? y, ulteriormente, dafios corporales o
materiales.

Como hemos afirmado anteriormente, la inexistencia de dafio no excluye el deber de
actuacion de la Administraciéon y de productores y distribuidores si han puesto a
disposicion del ptblico un producto inseguro.

b. Concepto amplio de producto seguro y producto defectuoso

A diferencia del concepto estricto de producto seguro, la consideracién de un producto como

seguro deja un espacio autébnomo entre el producto seguro y el producto defectuoso, pues el

cumplimiento de la normativa de proteccion de la salud y de seguridad es un criterio mas

laxo que la exigencia de riesgos minimos para decidir la puesta en circulacién del producto.

i)

Defecto de fabricacion. Al igual que sucedia con el concepto estricto de producto
seguro, el ejemplar defectuoso presenta mas riesgos que los demas de la misma serie,
pero puede seguir cumpliendo los requisitos de proteccién de la salud y de seguridad
y ser considerado seguro.

Diagrama 1.
nivel de riesgo I | | | | I
0 15 30 55 60 100
riesgo riesgo del  riesgo del  riesgo
minimo producto ejemplar  norma

ii)

En el supuesto que presentamos en el diagrama 1, partimos de un producto inseguro segtn el
concepto estricto de producto seguro (riesgo del producto), pero que es considerado seguro,
porque cumple con la normativa de proteccién de la salud y de seguridad (riesgo norma). Un
ejemplar que contenga mads riesgos que los demas (riesgo del ejemplar) de la misma serie sera
defectuoso, aunque seguira siendo considerado seguro.

Tal seria el caso en que un producto defectuoso que, a la vez, seria considerado
seguro. A mayor distancia entre “riesgo minimo” y “riesgo norma”, mayor
posibilidad de que un producto defectuoso sea considerado seguro, lo cual es
aplicable no s6lo a defectos de fabricacién, sino también a defectos de disefio.

Defecto de disefio. A diferencia de lo que ocurre con el concepto estricto de producto
seguro, si aplicamos la normativa de protecciéon de la salud y de seguridad a los

2 Los arts. 2.b) Directiva 2001/95 y 2.a) RD 1801/2003 aluden a las “condiciones de utilizacién normales o
razonablemente previsibles” en la definicién de producto seguro. Este mismo concepto se desprende del art. 3.1
de la Ley 26/1984, de 19 de julio, General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios (LGDCU) y del art.
3.1.b) de la Ley 23/2003, de 10 de julio, de Garantias en la Venta de Bienes de Consumo incluyen referencias

similares al uso razonable.
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productos defectuosos, existe la posibilidad de encontrar un espacio auténomo para
cada uno de ellos, segtn el criterio que adoptemos.

De acuerdo con el consumer expectations test, asumimos que el consumidor ordinario e
informado? exigira el mismo nivel de seguridad que el legislador. Si ello es asi, no
hay espacio auténomo entre ambas categorias, pues, por un lado, el producto es
inseguro, porque contiene mas riesgos de los permitidos por la norma, y por el otro,
es defectuoso porque conlleva mas riesgos de los tolerados por el consumidor

ordinario.

El resultado que se obtiene de la aplicacién del risk-utility test depende del nivel de
riesgo del producto defectuoso con relaciéon al nivel de seguridad exigido por la

norma.

El anico caso en que un producto defectuoso puede ser considerado seguro es aquél
en el que tanto el disefio inicial como el disefio alternativo mas seguro se sitden por
debajo del riesgo permitido por la norma.

Diagrama 2.
nivel de riesgo I | | | I
0 15 40 60 100
. del .
rlesgoN ¢ riesgo inicial Tiesgo
diserio norma
. del producto
alternativo

Partimos de un producto defectuoso (riesgo inicial del producto), porque hay un disefio
alternativo mas seguro y al alcance del fabricante (riesgo del disefio alternativo). Sin embargo,
tanto uno como otro disefio son considerados seguros al quedar cubiertos por la norma de
seguridad (riesgo norma).

En el resto de casos, un producto defectuoso sera considerado inseguro, sin que
quepa espacio auténomo alguno.

Diagrama 3.
nivel de riesgo I | | I I
0 40 60 75 100
riesgo del disefio riesgo riesgo inicial
alternativo norma del producto

La situacién de partida es otra: un producto defectuoso (riesgo inicial del producto), porque hay
un disefio alternativo mas seguro al alcance del fabricante (riesgo del diseiio alternativo), y
considerado inseguro, pues contiene més riesgos que los admitidos por la norma (riesgo normay).

23 GEITSFELD (2006), pp. 67 - 68.
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iif) Defecto en las instrucciones o advertencias. La conclusion a la que llegamos sobre la
relacion entre producto defectuoso y producto considerado seguro en sede de defecto
en las instrucciones o advertencias es la misma que la expuesta en los diagramas 2 y 3
del apartado anterior, relativos al risk-utility test. Asi, encontramos un producto
defectuoso y considerado seguro cuando la presentacion inicial y la presentacion

alternativa més segura cumplen la norma de seguridad.

6. Conclusiones

En el ambito de protecciéon de los consumidores concurren diversas normas con el objetivo
comun de asegurar la posicién del consumidor frente a las vicisitudes de la relacién de consumo.
En materia de productos, a la Directiva 85/374 y la Ley 22/94, principales instrumentos para
reparar los dafios causados por productos defectuosos, hay que sumar la Directiva 2001/95 y el
RD 1801/2003, que imponen la obligacion de poner en circulacién sélo productos seguros. Estos
altimos operan durante toda la vida del producto, mientras que los primeros lo hacen

tnicamente cuando existe un dafio que reparar.
Del analisis conjunto de los conceptos de producto peligroso, de producto seguro de la Directiva
2001/95 y del RD 1801/2003 y de producto defectuoso de la Directiva 85/374 y de la Ley 22/94
concluimos que:

¢ Un producto peligroso no es necesariamente inseguro ni defectuoso.

e Un producto peligroso es, ademads, inseguro si sus riesgos pudieron haberse reducido.

e Un producto inseguro porque sus riesgos pudieron haberse reducido es defectuoso.

e Un producto defectuoso puede, no obstante, permanecer en el mercado si supera los

requisitos sobre proteccion de la salud y de seguridad que fijan las disposiciones

normativas.
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