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La paradoja de la trazabilidad: un cédigo de lote
puede localizar un peligro, no controlarlo

Por qué el debate de la FDA de octubre de 2026 y las investigaciones europeas sobre germinados
exigen un sistema integrado de evidencias microbioldgicas, genealogia de lotes y preparacién para

retiradas
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ANALISIS TECNICO ORIGINAL Y REGULATORIO COMPARADO

RESUMEN

En octubre de 2026, la trazabilidad alimentaria atravesé un momento regulatorio singular. La Administracién de
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos propuso limitar determinadas actuaciones de exigencia normativa para
algunos comercios minoristas y restaurantes pequefos, mientras preparaba un nuevo debate sobre flexibilidad a nivel
de lote; las autoridades britdnicas actualizaron sus orientaciones sobre trazabilidad para empresas; y los
investigadores europeos continuaron extrayendo lecciones de un brote multinacional de Salmonella asociado a
germinados de alfalfa. Estos acontecimientos iluminan una distincion que la digitalizacién suele difuminar: saber por
doénde circuld un lote no equivale a demostrar que se previno, redujo o eliminé un peligro microbiolégico. Este articulo
compara las obligaciones de Estados Unidos, la UE, Espafa y el Reino Unido; examina cémo los eventos de
transformacién, las limitaciones del muestreo y los controles preventivos complican la genealogia de lotes; y
desarrolla una arquitectura probatoria que conecta los movimientos de materiales con controles de peligros validados
de manera independiente. El programa de investigacion propuesto somete a prueba si un grafo de eventos sensible a
los peligros y a la procedencia de los datos puede mejorar la precisidon de las retiradas sin generar una confianza
injustificada en declaraciones sobre procesos no verificados. La propuesta no es una nueva norma juridica ni una
tecnologia ya establecida.
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01 | Una pausa regulatoria no es una pausa cientifica

El 8 de octubre de 2026, la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (FDA) publicé un
proyecto de orientaciones que proponia cierta discrecionalidad en la aplicaciéon normativa para una categoria
definida de establecimientos minoristas alimentarios y restaurantes de menor tamafo sujetos a la Food
Traceability Rule. Una reunion publica prevista para el 6 de noviembre examinara posibles flexibilidades
adicionales en la aplicacion a nivel de lote. Por otra parte, una instruccion del Congreso implica que la FDA no
exigira el cumplimiento de esta norma antes del 20 de julio de 2028. Ninguno de estos acontecimientos suspende
el comportamiento biolégico de Salmonella, Listeria monocytogenes u otros peligros transmitidos por alimentos,
ni elimina las obligaciones de control preventivo aplicables de manera independiente. [1-4]

Ese mismo mes, el 15 de octubre, se actualizaron las orientaciones gubernamentales del Reino Unido sobre
trazabilidad alimentaria. En Europa, la investigacion de 2026 sobre Salmonella Bovismorbificans asociada a
germinados de alfalfa ya habia demostrado la importancia operativa de seguir el recorrido de materias primas
contaminadas entre paises. La comparacion resulta util: los sistemas regulatorios perfeccionan la circulacion de
informacion mientras los patdgenos siguen aprovechando fallos de prevencidon, control ambiental y
manipulacién de productos. [5,6]

La distincion esencial se establece entre localizar una exposicion y controlarla. Un registro de trazabilidad puede
identificar dénde se recibid, dividié, combind, transformd y vendié un lote sospechoso. Su mera existencia no
demuestra que se realizara un tratamiento letal, que una etapa de higienizacion fuera eficaz o que una muestra
negativa represente todo el lote. Confundir estas proposiciones genera sofisticacion digital sin una garantia
equivalente de seguridad alimentaria.

02 | Tres tipos diferentes de evidencia

Los fabricantes alimentarios necesitan al menos tres registros conectados, aunque conceptualmente distintos.
Un registro genealogico establece la identidad y el movimiento de un material a lo largo del tiempo. Un registro de
control de peligros establece qué medidas preventivas pertinentes se especificaron, vigilaron, verificaron vy,
cuando fue necesario, validaron. Un registro de decisiones establece qué sabia la empresa cuando libero,
inmovilizo, retird o recupero del consumidor los productos afectados y por qué. Estos registros pueden compartir
identificadores sin reducirse a una sola puntuacion.

La distincion tiene consecuencias juridicas. En la UE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 regula las
responsabilidades de la legislacion alimentaria general, la trazabilidad y la retirada o recuperacion; el
Reglamento (CE) n.© 852/2004 establece obligaciones de higiene y procedimientos basados en APPCC; y el
Reglamento (CE) n.© 2073/2005 contiene los criterios microbioldgicos aplicables. En Estados Unidos, el titulo 21
del CFR, parte 1, subparte S, establece registros de trazabilidad adicionales para determinados alimentos,
mientras que la parte 117 regula las buenas practicas de fabricacion vigentes y, cuando procede, el analisis de
peligros y los controles preventivos basados en el riesgo. Un registro generado para una obligacion no satisface
automaticamente otra. [7-10]

Por tanto, un certificado electronico que diga «totalmente trazable» puede ser veraz y, aun asi, incompleto.
¢ Trazable hasta quién, con qué resolucion, a través de qué transformaciones y con qué evidencias de control del
peligro? La respuesta del proveedor debe poder comprobarse, no ser meramente promocional.

03 | EL brote de germinados de 2026: qué establecio la investigacion retrospectivay qué
no

En junio de 2026, la EFSA y el ECDC comunicaron un brote multinacional de Salmonella Bovismorbificans
vinculado a semillas germinadas de alfalfa. La evaluacién publicada describié 109 casos confirmados entre
enero y mayo en diez paises de la UE/EEE y el Reino Unido, con 18 hospitalizaciones y una muerte. Los hallazgos
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epidemiolégicos y microbioldgicos implicaban a los germinados y los investigadores identificaron un proveedor
comun de semillas relacionado con semillas importadas de la India. También se detectd la cepa del brote en
aguas utilizadas para producir germinados en los Paises Bajos e Irlanda del Norte. [6]

Estos resultados sustentan una cadena de inferencias epidemioldgicas y de trazabilidad; no justifican reducir
todos los germinados contaminados a un unico punto de entrada demostrado sin considerar la incertidumbre. El
documento EFSA/ECDC trata expresamente parte de la atribucion del origen como una evidencia que sugiere,
pero no demuestra de modo concluyente, la contaminacion anterior a la importacion. La investigacion ilustra
coémo un insumo comun puede conectar numerosos productores y destinos, mientras que la contaminacion
puede amplificarse en condiciones favorables para el crecimiento microbiano.

El Derecho de la UE ya habia reconocido este mecanismo. El Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 208/2013,
adoptado tras la crisis de 2011 por STEC en germinados, establece obligaciones especificas de trazabilidad por
lotes para brotes y semillas destinadas a producir brotes. Sus considerandos describen la posibilidad de que los
patégenos presentes en semillas secas se multipliquen durante la germinacién por la elevada humedad y las
temperaturas favorables. Un mapa perfecto de distribucidon de semillas ayudaria a contener un brote, pero no
sustituiria los controles preventivos en las fases de semillas, agua, instalacionesy germinacion. [11]

04 | La trazabilidad no puede sustituir la validacion de una etapa de inactivacién

El término «control» se utiliza con demasiados sentidos en las fabricas alimentarias. Un sistema de trazabilidad
controla la informacioén; una intervencion térmica u otra actuacion microbioldgica validada controla un peligro
biolégico bajo condiciones definidas. Una genealogia eficaz de lotes puede reducir el numero de productos que
deben retirarse cuando se descubre un defecto, pero no demuestra una reduccioén logaritmica de organismos
viables. A la inversa, un tratamiento correctamente validado no excusa la ausencia de registros necesarios para
identificar las partidas afectadas tras una desviacion.

En una declaracion sobre eficacia de tratamiento, las preguntas cientificas relevantes se refieren al organismo
diana o a un sustituto adecuado, la contaminacion inicial, los parametros de proceso, la distribucion de la
exposicion, los efectos de matriz, las condiciones mas desfavorables y las pruebas que sustentan la reduccion
pretendida. En trazabilidad, las preguntas se refieren a identidad de lote, vinculos entre entradas y salidas,
cantidades, cronologia, destinos, integridad documental y capacidad de recuperacion de los registros. Los
métodos difieren porque las proposiciones son distintas.

La separacidon también importa para productos que no reciben una etapa de letalidad, como germinados,
determinados alimentos frescos y algunos ingredientes listos para consumir. Cuando la prevencion y la
manipulacion higiénica son esenciales, la ausencia de una etapa terminal de inactivacion aumenta la
importancia de barreras preventivas validadas y de la homologacion del origen. Un ensayo negativo del producto
terminado no puede interpretarse como garantia universal de ausencia de una contaminacion poco prevalente y
distribuida de forma heterogénea.

05 | EL evento de transformacion es el verdadero cuello de botella industrial

Los registros de expedicion y recepcion describen movimientos. La fabricacion anade una pregunta mas dificil:
¢qué ocurrio cuando los lotes se mezclaron, dividieron, concentraron, reprocesaron, lavaron, fermentaron,
trataron térmicamente o reenvasaron? Una factura del proveedor puede identificar un ingrediente entregado,
pero la retirada de un alimento terminado requiere reconstruir la genealogia de su utilizacion en las distintas
producciones. Esa genealogia no siempre es una sencilla cadena lineal.

La Food Traceability Rule de la FDA reconoce la transformacion como un evento critico de seguimiento. Para los
alimentos incluidos en su ambito, los elementos de datos clave especificados vinculan los lotes y las cantidades
entrantes a un lote de trazabilidad nuevo asignado a la salida, junto con el lugar, la fecha y los documentos
pertinentes de transformacion. El detalle legal depende del alimento, la actividad y las exenciones aplicables.
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Ninguna empresa deberia presumir que todos sus productos u operaciones estan comprendidos en la lista de
alimentos sujetos a trazabilidad de la norma. [2,12]

Consideremos un fabricante que utiliza dos lotes entrantes de especias en tres producciones, devuelve parte de
una de ellas como material reprocesado y mezcla producto terminado para reenvasarlo. Si el sistema solo
registra el pedido de compra y la expedicion final, no puede distinguir de manera fiable los descendientes de
cada entrada sospechosa. El resultado sera una retirada insuficiente, que omita material potencialmente
inseguro, o una retirada excesiva, con destruccion evitable de existencias no afectadas. Ambos desenlaces
pueden surgir de un mismo almacén aparentemente «digital».

06 | Los limites de lote son hipotesis que exigen conciliaciéon

Un cdédigo de lote es una frontera administrativa. Un peligro microbiolégico no tiene obligacion alguna de
respetarla. Los equipos compartidos, el material residual, el polvo en suspension, el agua de proceso, el
condensado, las practicas de manipulacidony el reprocesado pueden conectar lotes nominalmente separados. A
la inversa, un procesado verdaderamente segregado, con limpieza validada y cambios de produccion
controlados, puede justificar a veces un ambito de afectacién mas reducido. La cuestion decisiva es demostrar
la separacion fisica y operativa, no disefiar un sistema atractivo de numeracion de lotes.

Por ello, un sistema operativamente creible concilia masa entrante, masa intermedia, masa saliente, mermas,
reprocesado y residuos. En cada transformacion resulta Util una identidad sencilla: masa de entrada = producto
liberado + inventario retenido + subproductos + residuos + pérdidas de proceso, sujeta a la incertidumbre de
medida. Las desviaciones superiores a una tolerancia justificada deben investigarse. Esta identidad contable no
establece la seguridad microbioldgica; ayuda a comprobar si la genealogia es fisicamente plausible.

Un modelo mas solido también registra los solapamientos temporales. Si un ingrediente contaminado se
manipuld a las 09:00 y otro producto paso por la misma linea a las 11:00, el riesgo de este ultimo lote depende de
la via de exposicion real y de los controles intermedios. Un cambio arbitrario de cédigo de lote a medianoche no
demuestra que el peligro haya dejado de ser relevante.

07 | La capa de evidencia microbiolégica: origen, proceso, entorno y producto

Para peligros bioldgicos, un sistema probatorio debe separar cuatro capas de observacion. La evidencia de
origen comprende la homologacién de materias primas, los controles pertinentes de proveedores y los cambios
de procedencia. La evidencia de proceso incluye parametros validados y ejecucion efectiva de las medidas
preventivas. La evidencia ambiental abarca zonificacion higiénica, verificacion de la limpieza y vigilancia
ambiental cuando proceda. La evidencia de producto incluye planes de muestreo, métodos analiticos,
resultados, limitaciones y decisiones sobre el destino del producto.

Estas capas son complementarias, no intercambiables. Una muestra negativa de un lote grande tiene una
capacidad de deteccién finita, que depende de la prevalencia, el disefo de muestreo, la masa analizada, la
sensibilidad del método y la heterogeneidad de la contaminacion. Un resultado ambiental positivo puede
justificar una investigacion intensificada aunque el producto terminado no haya resultado positivo. Un proceso
validado puede respaldar el control de un peligro definido sin garantizar la ausencia de recontaminacion
posterior.

En la UE, los criterios microbiolégicos del Reglamento (CE) n.°© 2073/2005 forman parte de un sistema integrado
de gestion de la seguridad alimentaria; no sustituyen un disefio higiénico del proceso. En Estados Unidos, los
controles preventivos de la parte 117 incluyen, cuando corresponda, controles de proceso, alérgenos,
saneamiento y cadena de suministro, junto con vigilancia, verificacion y acciones correctivas. Los controles
apropiados dependen del producto y del analisis de peligros. [9,10]
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08 | Estados Unidos: una norma delimitada, una confusion generalizada

La Food Traceability Rule de la FDA, dictada al amparo del articulo 204(d) de la FSMA, impone registros
adicionales a quienes fabriquen, procesen, envasen o almacenen alimentos incluidos en la Food Traceability
List, con sujecion a las condiciones y exenciones de la norma. Utiliza eventos criticos de seguimiento, elementos
de datos clave y cédigos de lote de trazabilidad. La FDA contempla un plazo de respuesta de 24 horas para
entregar determinados registros cuando los solicita, o un plazo razonable acordado con la agencia. No se trata
de una obligacion universal de 24 horas para toda empresa alimentaria de cualquier jurisdiccion. [2,12]

La fecha original de cumplimiento era el 20 de enero de 2026. Tras una propuesta de prorroga y una actuacion del
Congreso, la FDA sefala que no exigira la aplicacion de la norma antes del 20 de julio de 2028. Esta posicion
sobre exigibilidad debe diferenciarse de la norma definitiva subyacente y de los requisitos de controles
preventivos que se aplican independientemente por otras disposiciones. Un proveedor del mercado
estadounidense no deberia interpretar la pausa de aplicacién como si la trazabilidad fuera opcional o las
obligaciones de seguridad alimentaria estuvieran aplazadas. [2,3]

Otro acontecimiento del 22 de octubre refuerza la distincion: la FDA publicé un capitulo en proyecto de sus
orientaciones sobre controles preventivos dedicado a peligros quimicos y medidas adecuadas de control. El
capitulo no es una modificacion normativa vigente ni versa directamente sobre el seguimiento de lotes de FSMA
204; sin embargo, ilustra por qué el analisis de peligros sigue siendo una disciplina probatoria distinta de la
trazabilidad. [23]

La ley no exige una cadena de bloques, plataforma de |A o proveedor tecnoldgico determinado. La
interoperabilidad, la correcta semantica de los eventos y la recuperacion de registros importan mas que una
arquitectura de base de datos de moda. Un sistema sofisticado con asociaciones erréneas de lotes resulta
menos Util que otro mas sencillo, demostrablemente exacto y consultable con rapidez.

09 | La propuesta de la FDA de octubre de 2026: qué es proyecto y qué es vinculante

El proyecto de orientaciones de la FDA de 8 de octubre propone que, si se hace definitivo, la agencia ejerza
discrecionalidad en la aplicacion para determinados establecimientos minoristas alimentarios y restaurantes
cuyas ventas alimentarias medias anuales de los tres afnos anteriores superen 250.000 délares, sin exceder un
millén, con sujecion al método previsto de ajuste por inflacion. No supone una exencion general para
fabricantes, proveedores de ingredientes, distribuidores o todas las pequefias empresas. La agencia invitd a
presentar observaciones hasta el 23 de noviembre de 2026. [1,4]

La reunién publica prevista para el 6 de noviembre de 2026 examinara dificultades de aplicacion y otras posibles
flexibilidades. Participar en ese debate no convierte un proyecto de politica en norma vinculante. Un expediente
regulatorio debe diferenciar expresamente texto normativo definitivo, instruccién congresual de no aplicacion,
proyecto de orientaciones, interpretacion de la agencia y preferencias empresariales. Mezclar estas categorias
genera con frecuencia garantias enganosas para los clientes.

Para los proveedores internacionales, la pregunta comercialmente relevante es si los datos generados hoy
seguiran siendo utilizables cuando comience la aplicacion. Disenar desde ahora registros de transformacion
puede resultar mas econémico que reconstruirlos retrospectivamente a partir de sistemas ERP que nunca
registraron los vinculos entre ingredientes y salidas con la granularidad necesaria.

10 | Union Europea: trazabilidad, higiene y retirada son obligaciones distintas

El articulo 18 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 establece la trazabilidad en las etapas de produccion,
transformacién y distribucién, incluida la capacidad para identificar proveedores inmediatos y destinatarios
empresariales y facilitar la informacion pertinente a las autoridades competentes. El articulo 19 regula la
actuacion del operador cuando un alimento fuera de su control inmediato pueda incumplir requisitos de
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seguridad alimentaria, incluidas la retirada, la notificacion y, cuando sea necesario, la recuperacion de
productos del consumidor. El articulo 14 establece la prohibicion general de comercializar alimentos inseguros.

(7]

La exigencia basica europea suele describirse como «un paso atras, un paso adelante», pero ello no significa que
una fabrica pueda ignorar la genealogia interna de sus lotes. Debe diferenciarse el minimo legal de las pruebas
necesarias para gestionar un incidente real. El Reglamento de Ejecucion (UE) n.© 931/2011 anade requisitos
especificos de informacion de partidas para alimentos de origen animal incluidos en su ambito. El Reglamento de
Ejecucion (UE) n.© 208/2013 impone requisitos especificos de trazabilidad para brotes y semillas destinadas a
producirlos. Son instrumentos sectoriales, no plantillas universales para todos los ingredientes. [11,13]

El Reglamento (CE) n.° 852/2004 exige higiene alimentaria y, cuando corresponda, procedimientos basados en
los principios APPCC. El Reglamento (CE) n.© 2073/2005 establece criterios microbiolégicos y responsabilidades
asociadas. Ninguno queda desplazado por utilizar un servicio digital de trazabilidad. El operador debe evaluar si
sus registros acreditan tanto qué ocurrido con el material como si los peligros pertinentes se gestionaron
adecuadamente. [8,9]

11 | Espana: la conformidad documental debe resistir una inspeccion real

En Espana, el Derecho alimentario de la UE directamente aplicable se ejecuta mediante estructuras nacionalesy
autondmicas de control oficial. Las orientaciones de AESAN sobre trazabilidad explican expresamente la
aplicacion del articulo 18 del Reglamento (CE) n.© 178/2002 a las empresas agroalimentarias. Proporcionan una
base util, pero un programa de homologacién de proveedores debe comprobar la recuperacion real de
informacidény su conciliacidn, no limitarse a confirmar que existe un procedimiento escrito. [14]

Para un fabricante espafol, las preguntas practicas de auditoria incluyen si el sistema identifica todos los lotes
terminados que contienen un ingrediente entrante concreto; si registra el reprocesado; si cuadran las
cantidades; si contempla cambios de proveedores y operaciones subcontratadas; y si una evaluacion
documentada de peligros justifica excluir producciones adyacentes. Los registros exigibles dependen de la
categoria alimentaria, las disposiciones especificas aplicables y las circunstancias de hecho.

Un ejercicio de trazabilidad deberia realizarse con un escenario deliberadamente dificil, como un ingrediente
mezclado, un palé parcial, un envasador contratado o un hallazgo ambiental positivo tardio. Si el personal no
puede generar una lista defendible de lotes y destinatarios afectados dentro del plazo de respuesta a incidentes
de la empresa, la aparente exhaustividad del sistema no equivale a preparacion operativa.

12 | Gran Bretana e Irlanda del Norte: un mercado, distintas vias juridicas

Las orientaciones gubernamentales britanicas actualizadas el 15 de octubre de 2026 explican el enfoque «un
paso atras, un paso adelante» para empresas alimentarias de Inglaterra, Gales e Irlanda del Norte. Distinguen
entre la legislacion alimentaria general asimilada aplicable en Gran Bretafa y el Derecho alimentario de la UE
aplicable en Irlanda del Norte. Escocia dispone de orientaciones y mecanismos administrativos propios. Por ello,
las empresas deberian evitar formular una unica «exigencia legal britanica» indiferenciada cuando importa la via
territorial. [5,15]

Las orientaciones del Reino Unido confirman que las empresas necesitan sistemas y procedimientos para
identificar proveedores inmediatos y clientes empresariales, de modo que la trazabilidad permita gestionar
incidentes. No convierten el esquema estadounidense de elementos de datos clave de FSMA 204 en obligacion
legal britanica. A la inversa, una empresa que exporte de Espafia al Reino Unido no deberia presumir que su
fichero de datos al estilo estadounidense resuelve por si solo las responsabilidades britanicas de Derecho
alimentario, identificacion de productos, retirada o exigencias sectoriales.
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Una arquitectura internacional eficiente puede conservar un historial comun de eventos y generar vistas
especificas para cada jurisdiccién. El modelo de datos puede compartirse; las afirmaciones juridicas y
declaraciones de conformidad no deberian copiarse sin comprobar su fundamento territorial.

13 | Una matriz internacional de cumplimiento sin falsas equivalencias

La UE dispone de trazabilidad alimentaria general conforme al Reglamento (CE) n.® 178/2002, con instrumentos
sectoriales y obligaciones independientes de higiene, microbiologia y retirada. Espana aplica ese marco
mediante su sistema de control competente y las orientaciones de AESAN. Gran Bretafa opera con Derecho
alimentario nacional y asimilado, mientras que Irlanda del Norte conserva disposiciones pertinentes vinculadas
al Derecho de la UE. Estados Unidos cuenta con deberes generales de seguridad alimentaria y un régimen
diferenciado de trazabilidad reforzada para los alimentos enumerados en FSMA 204, con el calendario de no
exigibilidad hasta 2028 y la propuesta de flexibilidad de octubre de 2026 ya descritos. [1-5,7-15]

Estos regimenes coinciden en su objetivo de facilitar respuestas eficaces a incidentes, pero difieren en alcance,
terminologia, registros y mecanismos de aplicacion. No es defendible una frase unica como «nuestro codigo GS1
satisface todas las leyes de trazabilidad del mundo». Las normas técnicas facilitan la aplicacidn, pero no otorgan
automaticamente conformidad juridica.

Para una empresa alimentaria que venda en distintos mercados, una matriz regulatoria debe especificar
categoria de producto, funcion del establecimiento, jurisdiccidon, instrumento rector, vigencia, autoridad
competente, tipo de registro, plazo de conservacion, tiempo de respuesta y pruebas del funcionamiento real del
sistema. Cuando la norma juridica es condicional, esa condicidon debe expresarse claramente, no ocultarse en
una nota al pie.

14 | Interoperabilidad: semantica de eventos antes que cadena de bloques

GS1 EPCIS/CBV 2.0 proporciona un vocabulario consolidado para registrar qué ocurrid, cuando, donde, por quéy
como a través de los eventos de la cadena de suministro. Admite informacién de transformacion, datos de
sensores, certificaciones e intercambio legible por maquinas. Su existencia constituye un antecedente técnico
solido frente a cualquier sugerencia de que un grafo genérico de eventos, una genealogia digital de lotes o una
trazabilidad habilitada mediante blockchain se hayan inventado en 2026. [16]

Un diseno industrial viable puede emplear identificadores normalizados para articulos comerciales, ubicaciones,
unidades logisticas y lotes; registros de eventos de recepcion, transformacion, envasado y expedicion; y vinculos
con evidencias de soporte. No obstante, el modelo semantico debe distinguir una observacion (lectura de
sensor), una declaracion (afirmacién del proveedor), un resultado verificado (informe de laboratorio), una
conclusién de validacion (demostraciéon documentada en condiciones definidas) y una decision (liberacion,
inmovilizacion, retirada o recuperacion).

La inmutabilidad no resuelve el problema de «datos erréneos de entrada». Un registro falso que no puede
modificarse sigue siendo falso. El sistema necesita captura autenticada de datos, permisos basados en
funciones, historial de correcciones, sincronizacion horaria, procedencia de las evidencias y conciliacion.
Blockchain puede resultar util en determinados entornos de confianza multipartita, pero no es condicién
necesaria ni suficiente para la adecuacion cientifica o juridica. Las revisiones cientificas siguen senalando
problemas de interoperabilidad, costes, escalabilidad e implantacion real. [17,18]

15 | Ejemplo practico: dos preguntas distintas, dos grafos diferentes

Consideremos un procesador puramente hipotético que recibe los lotes de ingredientes Ay B, utiliza ambos en el
lote terminado X, emplea B y C en el lote terminado Y y reenvasa parte de X como lote Z. Una consulta
genealdgica motivada por un defecto confirmado en B deberia identificar X, Y y Z como descendientes
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potencialmente afectados, junto con sus cantidades y destinos. Un sistema que no vinculara la operacién de
reenvasado omitiria Z. Otro que tratara todos los productos fabricados esa semana como expuestos podria
retirar mas de lo necesario.

Anadamos ahora un evento de control de proceso: X recibié un tratamiento térmico documentado, mientras que
Y no. Las relaciones genealdgicas permanecen inalteradas. Que el tratamiento permita una conclusion de riesgo
microbiologico mas restringida depende de la eficacia del proceso validada independientemente, del registro
real de vigilancia, del peligro diana, de la matriz alimentaria y de cualquier posibilidad de recontaminacion. El
grafo no debe interpretar silenciosamente una marca «tratado térmicamente» como prueba de seguridad.

El ejemplo revela una exigencia critica de disefo: las consultas de trazabilidad hacia delante y las inferencias
sobre el estado del peligro deben ser operaciones separadas. La genealogia establece una posible conexion
material; la evaluacion del peligro determina qué significa esa conexion. Un sistema prudente deberia mostrar
expresamente la incertidumbre y conservar un registro de por qué se incluyeron o excluyeron lotes del ambito del
incidente.

16 | Un simulacro de retirada debe evaluar falsos negativos, no solo rapidez

El tiempo hasta obtener una respuesta es una meétrica importante, pero una respuesta producida en cinco
minutos también puede ser incorrecta. Un ejercicio defendible debe medir al menos: exhaustividad de
recuperacion de lotes implicados; descendientes omitidos falsamente; inclusiones positivas erréneas evitables;
cierre del balance de masa; tiempo de recuperacion documental; porcentaje de destinatarios identificados; y
posibilidad de auditar de modo independiente las evidencias que sustentan exclusiones.

El escenario de referencia debe prepararlo un equipo que conozca los movimientos materiales verdaderos e
incluya complejidades deliberadamente ocultas, como reprocesado, partidas divididas, materias primas
mezcladas, envasado subcontratado, cargas tardias de datos y cambios de equipo. Los evaluadores deben
desconocer las etiquetas comerciales y la arquitectura del sistema. Cuando el escenario incluya peligros
microbianos, especialistas en microbiologia deben determinar qué eventos de proceso pueden modificar el
estado del peligro y qué evidencias se necesitan para fundamentar esa conclusion.

No deberia premiarse un sistema por producir una retirada mas restringida simplemente porque excluya mas
productos. La primera prioridad es evitar falsos negativos que dejen fuera alimentos inseguros. La precision de la
retirada solo aporta valor una vez demostrada la sensibilidad frente a exposiciones relevantes. El ahorro de
costes y lareduccion de residuos son resultados secundarios, no sustitutos de la proteccion del consumidor.

17 | Inteligencia artificial: clasificacion prioritaria, no exoneracién automatica

El aprendizaje automatico puede contribuir a detectar flujos andmalos de inventario, vinculos ausentes,
temperaturas incoherentes, rendimientos inverosimiles o cambios inusuales de proveedor. Los algoritmos de
grafos pueden facilitar el recorrido retrospectivo y prospectivo, identificar nodos de proceso de elevada
centralidad y priorizar registros faltantes. Los modelos de lenguaje pueden ayudar al personal a encontrar
procedimientos relevantes o elaborar borradores de cronologias de incidentes. Son aplicaciones plausibles, pero
su precision debe comprobarse frente a registros verificados y decisiones expertas.

El riesgo central es una falsa apariencia de autoridad. Un modelo puede inferir un vinculo a partir de
correlaciones, confundir un cédigo de producto con uno de lote o tratar un certificado de proveedor no verificado
como un control validado. Una declaracion «seguro para liberar» generada por IA sin revision humana explicita,
procedencia de las pruebas y fundamento juridico constituiria un sustituto inaceptable de las responsabilidades
del operador alimentario.

Un sistema auditable debe mostrar los registros fuente exactos que empled, distinguir datos faltantes de
resultados negativos, comunicar niveles de confianza solo cuando estén calibrados, conservar evidencias
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contradictorias y exigir aprobacion humana responsable para decidir el destino de un producto. La privacidad, la
proteccion de secretos empresariales y el acceso transfronterizo a datos también requieren gobernanza
contractual y técnica. La IA puede reducir la carga de busqueda; no puede fabricar un resultado microbioldgico
que nunca se obtuvo.

18 | Oportunidad de investigacion e innovacion

Problema no resuelto. La genealogia de la cadena de suministro, la validacion microbioldgica de procesos vy las
decisiones de retirada suelen gestionarse mediante sistemas de informacion separados. Aunque ya existen
normas interoperables de trazabilidad, sistemas de control de peligros y patentes sobre fusion de datos, las
pruebas sobre el rendimiento comparativo prospectivo de un modelo unificado que conserve la procedencia de
las evidencias son limitadas para distintas matrices alimentarias y escenarios reales de incidentes. [16-19]

Por qué importa. Los registros desconectados pueden retrasar las decisiones de retirada o dar lugar a la
exclusion injustificada de lotes potencialmente afectados. A la inversa, una precaucion excesiva derivada de una
genealogia deficiente puede destruir productos seguros y oscurecer la causa raiz. Un sistema de investigacion
debe mejorar la calidad de las decisiones sin permitir que la comodidad informatica debilite los controles de
peligros exigidos legalmente.

Qué esta establecido. La legislacion de la UE y Estados Unidos impone obligaciones diferenciadas de
trazabilidad y controles preventivos; los estandares de eventos permiten describir transformaciones; y la
investigacion sobre trazabilidad digital ha documentado barreras de aplicacion. Las patentes publicadas también
describen sensores ligados a lotes y vigilancia de seguridad alimentaria, por lo que una reivindicacion genérica de
novedad careceria de fundamento. [2,7-10,16-19]

Qué sigue sin conocerse. No existe aqui base para afirmar que se haya validado universalmente un protocolo
que una la genealogia de lotes con evidencias del estado de peligros microbioldgicos en productos heterogéneos
y demuestre menos decisiones de retirada falsamente negativas que los sistemas existentes competentes. La
magnitud de cualquier ventaja, su coste y su capacidad de generalizacion requieren estudios prospectivos.

Hipotesis propuesta. Una arquitectura de eventos de dos capas que preserve la procedencia de los datos —un
grafo de genealogia material y otro de evidencias validadas de control de peligros, vinculados pero no
confundidos— mejorara la exactitud y auditabilidad de la delimitacidon de incidentes respecto de una trazabilidad
convencional basada exclusivamente en ERP en determinados escenarios industriales. Es una hipotesis de
investigacion, no un resultado industrial demostrado ni una conclusion sobre patentabilidad.

Via de desarrollo. Ensayar cuatro sistemas contrastados: mezcla de cacao seco o especias; un alimento
refrigerado listo para consumir; una operacion con productos vegetales que use abundante agua; y un
ingrediente o preparacion de origen animal. Registrar lotes de entrada y salida, reprocesado, cambios de
equipos, limpieza, controles pertinentes de proceso, hallazgos ambientales, informes de laboratorio, destinos de
clientes y marcas temporales de decision. Emplear estructuras de eventos compatibles con EPCIS cuando sea
viable y preservar la confidencialidad de la informacidén industrial.

Validacion. Prerregistrar umbrales de aceptacion; establecer genealogias de referencia verificadas
independientemente; incluir registros intencionadamente ausentes y contradictorios; simular contaminacién en
distintas etapas; comparar sistemas basados solo en ERP, solo en genealogia y en dos capas de evidencias;
mantener a los evaluadores ciegos respecto de las denominaciones tecnoldgicas; y medir falsos negativos,
falsos positivos evitables, tiempo de respuesta, exhaustividad y costes. Recurrir a expertos cualificados en
microbiologia para valorar cualquier efecto alegado de las intervenciones. Repetir los ensayos en distintas
plantas, estacionesy proveedores antes de afirmar que los resultados son transferibles.

Restricciones regulatorias y relevancia industrial. El sistema no puede sustituir el APPCC, los criterios
microbiologicos, los controles de proveedores, la Food Traceability Rule de la FDA, las decisiones de las
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autoridades competentes ni las obligaciones legales de los operadores alimentarios. Si se valida, podria mejorar
la homologacion de proveedores, la preparacion ante incidentes, la documentacion transfronteriza y la
investigacion dirigida en empresas de ingredientes, conservacion y alimentos procesados. No se afirma que
ninguna tecnologia existente de INTABIOTECH haya demostrado ese resultado.

19 | Gobernanza comercial: las preguntas que debe formular un fabricante

Comprasy los equipos técnicos deben acordar un paquete minimo de pruebas antes de confiar en declaraciones
de trazabilidad del proveedor. Debe identificar exactamente el producto y su esquema de lotes, los centros de
fabricacion, los registros de transformacion entre entradas y salidas, los subcontratistas, la politica de
reprocesado, la conciliacién de balances de masa, la conservacién documental, el formato de exportacion de
datos, los contactos para gestion de incidentes, las condiciones de acceso y el procedimiento de correccion de
errores. Anexos separados deben especificar los controles de peligros aplicables y las pruebas de su validacion o
verificacion.

Las clausulas contractuales deben diferenciar la obligacion del proveedor de facilitar registros de cualquier
afirmacion de que esos registros demuestran la seguridad del producto. Un «certificado de trazabilidad» no
sustituye una especificacion microbioldgica, un plan de muestreo acordado ni una validacion de proceso. Si la
confidencialidad comercial impide revelar todos los detalles de formulacién o procesado, puede recurrirse a
verificaciones controladas por terceros o certificaciones delimitadas adecuadamente; las limitaciones
resultantes deben explicitarse.

También deben examinarse los aspectos econdmicos. Una plataforma costosa puede aportar escaso valor si la
granularidad de sus eventos es deficiente. Un sistema modesto con vinculos de transformacion fiables y
recuperacion rapida puede ser mas eficaz. Las inversiones deben fundamentarse en mejoras medidas del
rendimiento ante incidentes, la interoperabilidad y la carga de mantenimiento, no en el niumero de paneles de
control o referencias a blockchain que aparezcan en una presentacién comercial.

20 | Estado de la evidencia: cinco proposiciones que deben mantenerse separadas

Evidencia consolidada. La legislacion alimentaria general de la UE y los instrumentos sectoriales especificos
exigen trazabilidad; las obligaciones de higiene y controles preventivos son distintas. La Food Traceability Rule de
la FDA especifica registros para alimentos enumerados, y la agencia afirma que no exigira su aplicacion antes de
julio de 2028. EFSA/ECDC comunicaron el brote de Salmonella de 2026 asociado a germinados. [2,3,6-13]

Evidencia emergente. Los estudios revisados por pares sobre trazabilidad digital describen posibles ventajas del
intercambio interoperable de eventos y de los sensores, pero también lagunas importantes de implantacion,
interoperabilidad, escalabilidad y evaluacion independiente del rendimiento. [17,18]

Interpretacion experta. Un cddigo de lote puede establecer una relaciéon documentada entre materiales; por si
solo no demuestra inactivacion microbiana, no impide la recontaminacion ni justifica un ambito restringido de
retirada. Vincular registros puede mejorar las decisiones, pero solo si los vinculos y las conclusiones sobre
peligros se sustentan de forma independiente.

Hipétesis. Separar los grafos de genealogia y de control de peligros y vincularlos mediante pruebas verificadas
podria reducir las decisiones erroneas sobre el alcance de los incidentes. Aqui no se ha demostrado ese efecto.

Agenda de investigacion. Los simulacros de retirada en multiples centros, los informes de incertidumbre
calibrada, la correspondencia de eventos entre jurisdicciones, los vinculos con validaciones microbioldgicas, el
intercambio de datos que preserve secretos industriales y el analisis coste-beneficio deben preceder a cualquier
declaracién de superioridad o novedad.
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21 | Conclusiones: una trazabilidad mas rapida solo vale si sigue lo que realmente
importa

El debate regulatorio de octubre de 2026 no deberia presentarse como una disputa entre normas estrictas e
innovacion. La propuesta de flexibilidad de la FDA, las orientaciones britanicas actualizadas y las investigaciones
europeas de brotes abordan facetas distintas de un problema comun: identificar rapidamente los productos
relevantes y garantizar al mismo tiempo que los alimentos comercializados sean seguros. Unos registros mejores
son necesarios en muchas respuestas a incidentes, pero su significado depende de las pruebas cientificas
vinculadas a ellos.

Un sistema defendible plantea dos preguntas independientes en su nucleo. «;Addnde fue el material?» es una
pregunta de trazabilidad. «;Qué ocurrio con el peligro?» se responde mediante controles preventivos validados,
vigilancia, verificacion y evaluacion del riesgo. Una tercera pregunta —«;qué actuacion estaba justificada segun
las pruebas disponibles en ese momento?»— debe registrarse como decision sometida a responsabilidad. La
integracion digital aporta valor precisamente cuando preserva estas distinciones.

El principio para la industria es sencillo: construir una genealogia exacta de lotes, verificar los controles de
peligros y ensayar la decision de retirada antes de que un incidente real lo exija. Ningun codigo de barras, base de
datos o algoritmo puede sustituir esa cadena de evidencias.

AREAS DE CONOCIMIENTO RELACIONADAS

Seguridad alimentaria | Biotecnologia | Asuntos regulatorios | IAy alimentacion | Tecnologias de procesado |
Ingredientes funcionales | Sostenibilidad | Investigacion emergente

ALCANCE EDITORIALY LIMITACIONES

Este analisis académico-industrial independiente refleja las fuentes disponibles hasta el 24 de octubre de 2026.
No constituye un dictamen juridico de la FDA, EFSA, ECDC, AESAN, la Comisién Europea ni de las autoridades
competentes del Reino Unido. Los ejemplos hipotéticos de produccion se identifican como tales. La propuesta
de investigacion no es un sistema comercial validado, una constatacion de novedad patentable ni un dictamen
de libertad de operacion. Los operadores deben confirmar las exigencias juridicas aplicables a sus productos,
actividades y mercados concretos.
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