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Resumen

Los sistemas regulatorios pueden volverse mas elaborados mientras se deteriora la capacidad practica de
las organizaciones reguladas para alcanzar los objetivos regulatorios. La investigacion existente examina
los tramites burocraticos (red tape), la carga administrativa, la acumulacién regulatoria, la complejidad, la
proliferacion de auditorias y el desacoplamiento organizativo, pero estas literaturas no especifican por si
solas la transicién dindamica desde unos requisitos manejables hasta un cumplimiento sustantivo
degradado. Este articulo propone la fatiga regulatoria como un fendmeno diferenciado, condicional y de
nivel organizativo: la erosion progresiva de la capacidad adaptativa de cumplimiento de un actor ante
exigencias regulatorias acumulativas, interrelacionadas e insuficientemente absorbibles. Mediante una
sintesis integradora critica de la literatura académica consolidada y de fuentes regulatorias europeas,
propone un mecanismo multinivel que conecta la carga de obligaciones, la volatilidad interpretativa, la
duplicacion probatoria, la asignacion de la atencion y el desplazamiento del trabajo de control de riesgos.
Se apoya en trabajos emergentes sobre la congestion del cumplimiento, distingue el mecanismo
propuesto de desplazamiento de la proteccidn, y especifica condiciones de contorno, explicaciones
alternativas, proposiciones falsables y una arquitectura diagndstica provisional. Los ingredientes
alimentarios, la biotecnologia y las cadenas de suministro industriales ofrecen escenarios especialmente
reveladores, porque en ellos coexisten deberes vinculantes de derecho publico con el aseguramiento
contractualy la certificacion voluntaria. Entre las propuestas practicas figuran un pasaporte de evidencias
trazable, una prueba del suelo de proteccién para la simplificacion y una revisién de la capacidad
regulatoria de la empresa. El articulo no aporta datos empiricos primarios, no presenta una escala de
fatiga validada ni establece una relaciéon causal universal entre regulacion y dafo. Su contribucion es una
teoria contrastable sobre cuando un cumplimiento procedimental aparentemente satisfactorio puede
enmascarar una capacidad decreciente de prevencion, innovacion y aseguramiento creible. La principal
implicacién para las politicas publicas no es la desregulacidn, sino el rediseno de la verificacion y de la
aplicacion, de modo que la escasa experiencia especializada siga disponible para los riesgos sustantivos
que la regulacion pretende controlar.
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administrativa; gobernanza regulatoria; tramites burocraticos; regulacion alimentaria; biotecnologia;
duplicacion de auditorias; control del cumplimiento basado en el riesgo;, capacidad organizativa;
tecnologia regulatoria.
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1. Introduccioén: una paradoja institucional que requiere explicaciéon

El debate sobre la regulacion suele plantearse como una disputa entre la proteccion publica y la libertad
empresarial. Ese planteamiento es incompleto. Dos regimenes pueden perseguir niveles idénticos de
proteccion de los consumidores, los trabajadores o el medio ambiente y, sin embargo, diferir
notablemente en la atencion, el esfuerzo técnico y el trabajo interpretativo que exigen a una misma
empresa. Un régimen orientado al control puede exigir una unica evaluacion de peligros validada y permitir
que sus evidencias se reutilicen, mientras que otro puede requerir repetidamente los mismos hechos en
formatos distintos, con periodicidades diferentes y bajo interpretaciones incoherentes. La distincién no es
una simple molestia administrativa. Plantea una cuestion sustantiva sobre como se producen la seguridad
y el cumplimiento legal.

Este articulo se pregunta: ¢en qué condiciones el proceso acumulativo de demostrar el cumplimiento
normativo empieza a socavar la capacidad de una organizacion para alcanzar los objetivos de
proteccion subyacentes? De ello se derivan otras preguntas. ; Como puede distinguirse esa transicion de
la complejidad ordinaria o de un fallo de gestion? ;Qué mecanismos la generan? ;Como pueden
detectarla las autoridades publicas y las empresas sin tratar los costes de cumplimiento como prueba
contra normas legitimas? ;Qué formas de simplificacion preservan o refuerzan la proteccion en lugar de
transferir silenciosamente el riesgo a los consumidores, los trabajadores o las comunidades?

El contexto de las politicas publicas es especialmente pertinente. El informe de la OCDE Regulatory Policy
Outlook 2025 aboga por reforzar la eficacia de la elaboracion de normas y por revisar los marcos
existentes [1]. En junio de 2026, Smart Regulations, Strong Business examino la carga acumulada, la
fragmentacion, las percepciones empresariales y las debilidades estructurales de los programas de
simplificaciéon [2]. La Comunicacién de la Comisidon Europea de abril de 2026, A Simpler, Clearer and
Better Enforced EU Rulebook, propuso una agenda de depuracion a fondo de la normativa y de simplicidad
desde el disefno, manteniendo expresamente los objetivos legitimos [3]. Estas fuentes ponen de
manifiesto un problema importante de politica publica, pero no demuestran el constructo causal que aqui
se propone.

El punto de partida cientifico es, por tanto, modesto pero significativo. No deberiamos rebautizar la
burocracia y anunciar un descubrimiento. Décadas de investigacion académica abordan ya los tramites
burocraticos en las organizaciones, los sistemas de auditoria, la equidad percibida, la carga administrativa
y el desacoplamiento entre el procedimiento formal y la actividad operativa [4-9]. El avance que se
propone es mas preciso: teorizar la erosion de la capacidad a lo largo del tiempo, especificar el umbral
que separa las obligaciones costosas pero funcionales del deterioro del desempefo sustantivo e
identificar observaciones que podrian refutar la teoria.

Tres aportaciones estructuran el articulo. En primer lugar, distingue el stock de obligaciones de la
congestion del cumplimiento, entendida aqui como tareas interpretativas y probatorias que compiten
entre si en cuellos de botella identificables, si bien el término y otros modelos de congestién
estrechamente relacionados aparecen también en la literatura académica contemporanea sobre
cumplimiento normativo financiero [25]. En segundo lugar, define el desplazamiento de la proteccion
como el mecanismo real de reasignacion por el que una verificacion de bajo valor marginal consume el
personal, la atencidn o las ventanas de proceso, todos ellos escasos, que se necesitan para el control
directo de los peligros. En tercer lugar, disefia una arquitectura de diagndstico y evaluacion falsable que
exige la observacion conjunta de la carga de trabajo, la capacidad organizativa y los resultados de
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proteccion. Ni la congestion ni el desplazamiento deben inferirse simplemente a partir de las quejas de los
directivos o de un gasto elevado.

La argumentacion se centra en las empresas alimentarias y biotecnolégicas europeas porque en ellas la
relacion entre la seguridad de los productos, la autorizacion previa a la comercializacion, el
aseguramiento de proveedores, la trazabilidad, los controles en planta y la innovacién es especialmente
visible. No obstante, el mecanismo podria aplicarse a las tecnologias sanitarias, los productos quimicos,
las finanzas, los permisos ambientales y la gobernanza digital, con sujecion a condiciones de contorno
juridicas y empiricas diferentes.

2. Materiales, estrategia analitica y alcance de la inferencia

Se trata de un analisis conceptual integrador critico, no de una revision sistematica ni de un estudio
empirico de efectos. Los materiales comprenden tres grupos: (i) investigacion consolidada en
administracion publica, sociologia de las organizaciones, estudios de auditoria y estudio conductual del
cumplimiento; (ii) legislacion primaria de la UE y material institucional de politicas publicas disponible
hasta el 12 de octubre de 2026; y (iii) normas y marcos de aseguramiento publicamente disponibles y
pertinentes para el cumplimiento normativo industrial. Las fuentes se seleccionaron por su pertinencia
conceptual, su autoridad juridica y su utilidad para contrastar el mecanismo propuesto, y no mediante una
busqueda bibliografica exhaustiva prerregistrada.

La secuencia analitica es explicita. Se distinguen los constructos previos: se ensambla un proceso
hipotético y se especifican sus dependencias causales y las explicaciones alternativas, se proponen
variables observables e instrumentos posibles y se emplean escenarios industriales como ilustraciones
analiticas, no como resultados de estudios de caso. No se presentan como evidencia cientifica datos
empresariales no publicados, validaciones industriales internas, formulaciones confidenciales ni
observaciones de campo. Las expresiones matematicas son recursos contables conceptuales, no
coeficientes estructurales estimados. Las ilustraciones numéricas, cuando se utilizan, se identifican
como supuestos.

Esta disciplina es importante porque la originalidad conceptual y la confirmacidon empirica son logros
académicos distintos. Un indice diagndstico propuesto no queda validado por tener un acrénimo facil de
recordar, y el hecho de que una autoridad publica haya abrazado la simplificacién no demuestra la nueva
teoria. Presentar el articulo como una contribucion tedrica, y no como un articulo de investigacion
empirica inventado, protege tanto la integridad cientifica como el futuro envio a una revista.

3. Los antecedentes intelectuales: donde encaja la fatiga regulatoria -y en qué se
diferencia

Tramites burocraticos y densidad normativa. Los trabajos de Bozeman distinguen la formalizacién con
propodsito de la restriccion administrativa patologica y relacionan explicitamente la densidad normativa
con los recursos organizativos [4]. Cualquier explicacion de la fatiga debe reconocer este precedente. Lo
que aqui se afade es un mecanismo de deterioro sensible al tiempo: una obligacion inicialmente legitima
puede pasar a formar parte de un sistema congestionado cuando las interpretaciones, los solapamientos
y la demanda de verificacion interactuan con una capacidad cambiante. La fatiga puede producirse
aunque cada norma individual sirva a un fin legitimo; a la inversa, pueden existir tramites burocraticos sin
una fatiga medible si las organizaciones siguen disponiendo de una capacidad holgada.

Carga administrativa. Herd y Moynihan conceptualizan los costes de aprendizaje, de cumplimiento y
psicoldégicos en los encuentros de los ciudadanos con el Estado [5]. Su marco ayuda a identificar costes
ocultos, pero el acceso ciudadano a los programas publicos y el aseguramiento industrial no son ambitos
idénticos. Las mediciones industriales requieren, ademas del esfuerzo percibido, variables del proceso
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productivo y de seguridad, informacién de la cadena de suministro y umbrales cientificos especificados
externamente.

Desacoplamiento institucional. Meyer y Rowan mostraron como las estructuras formales pueden
volverse ceremoniales, de modo que sirven a la legitimidad mientras se separan de la actividad operativa
[6]. La fatiga regulatoria ofrece un posible mecanismo generador de algunas formas de desacoplamiento:
el personal responde racionalmente a exigencias de prueba intensas y visibles desde el exterior
reasignando tiempo hacia artefactos auditables. Sin embargo, el desacoplamiento también puede surgir
del engafo estratégico, de la cultura o de los incentivos, incluso en ausencia de sobrecarga. Ambos
conceptos deben medirse por separado.

La sociedad de la auditoria. El analisis de Power sobre los rituales de verificacién pone de relieve la
posible divergencia entre el aseguramiento formal y lo que hoy puede conocerse realmente mediante la
auditoria [7]. La presente teoria examina cuando el valor informativo marginal de una solicitud adicional de
aseguramiento se vuelve pequefio en comparacion con su efecto sobre la escasa capacidad de
verificacion y de control de peligros. Ese valor marginal no puede presumirse nulo simplemente porque un
documento se parezca a otro.

Cumplimiento de regulaciones complejas. Mendoza, Dekker y Wielhouwer estudiaron 602
intermediarios financieros neerlandeses y comprobaron que el conocimiento regulatorio mediaba la
relacién entre la equidad percibida y el cumplimiento [8]. Sus resultados advierten contra la proposicién
simplista de que «la complejidad necesariamente perjudica el cumplimiento». La complejidad puede
comprenderse y gestionarse legitimamente. Investigaciones posteriores sobre la capacidad de respuesta
de las empresas a las observaciones de los reguladores también han subrayado la capacidad financieray
las expectativas, lo que respalda la necesidad de modelizar los recursos organizativos y no solo las
normas [9].

Modelizacidon contemporanea de la congestion. Likas (2026) ya ha propuesto un modelo de prevencién
del blanqueo de capitales en el que el aumento del volumen de alertas con una capacidad de
investigacion limitada degrada la evidencia y crea patrones de triaje explotables [25]. Esa contribucion es
anterior a este articulo; en consecuencia, no se reivindica aqui como original ni el término congestion del
cumplimiento ni la posibilidad general de que la sobrecarga provoque fallos en la aplicacion de la
normativa. La contribucion incremental que se propone es el analisis, orientado a la alimentacién y la
biotecnologia, de la capacidad organizativa regulada; la separacion entre los resultados de proteccion
frente a peligros y las colas probatorias; una prueba de intervencion basada en el suelo de proteccioén; y
una agenda de validacidon comparativa entre las interfaces de aseguramiento privadas y publicas.

Acumulacion regulatoria y analisis econémico. La investigacion y el debate politico sobre la
acumulacion se preguntan como afectan las normas que interactuan entre si al rendimiento econémico y
a la inversion [2,21]. Algunas estimaciones macroecondmicas publicadas sobre los costes acumulados
dependen en gran medida del modelo; no deberian importarse como evidencia causal establecida de
fatiga organizativa. Nuestra unidad de analisis es la interaccion empresa-requisito—-proceso, con tareas,
restricciones de capacidad e indicadores de desempeno directamente observables.

Estos antecedentes intelectuales revelan una limitacidon importante del término fatiga. Corre el riesgo de
importar una interpretacion psicologica o médica. Por ello, este articulo trata la fatiga como una
propiedad del sistema y un proceso dinamico, no como un diagndstico clinico, y propone el término
descriptivo mas preciso de erosion de la capacidad regulatoria para su operacionalizacién empirica. La
etiqueta popular puede facilitar la comunicacién; la afirmaciéon cientifica descansa en mecanismos y
mediciones.
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Tabla 1. Separacién conceptual respecto a constructos establecidos

Constructo Objeto principal Rasgo distintivo Por qué no basta por si solo para
establecer la fatiga regulatoria

Tramites burocraticos Normasy procedimientos Débil relacion con un fin La disfuncién puede persistir sin deterioro
(red tape) disfuncionales legitimo [4] de la capacidad
Carga administrativa Costes de aprendizaje, de Costes de transaccion para el Los costes pueden mantenerse establesy
cumplimiento y psicoldgicos [5] destinatario ser absorbidos
Acumulacioén regulatoria Aumento del stock de normasy Cambio sistémico en los Maés normas pueden aumentar la
de sus interacciones [2,21] requisitos proteccion o ser manejables
Desacoplamiento Brecha entre las estructuras Cumplimiento simbélico Otros incentivos pueden causar
institucional formalesy la practica [6] frente a operativo desacoplamiento sin sobrecarga
Proliferacion de Intensificacién de la verificacion Demanda de aseguramiento Los controles independientes pueden
auditorias [7] documentado tener un alto valor marginal
Erosion de la capacidad Capacidad adaptativa de Congestion dinamica, Requiere observar la capacidad y la
regulatoria cumplimiento de la organizacién = desplazamiento y deterioro atribucion; no basta con alegar una
carga

Clasificacion analitica elaborada para este articulo. La tabla compara conceptos; no es una clasificacion empirica.
4. Definicidn, unidad de analisis y condiciones de contorno

Fatiga regulatoria (proposicion): descenso sostenido y observable de la capacidad de un actor para
interpretar, priorizar, aplicar y verificar sustantivamente los requisitos aplicables, atribuible en una parte
sustancial a las exigencias regulatorias acumuladas y a sus interacciones en relacién con la capacidad
adaptativa sostenible del actor.

Cuatro condiciones distinguen el constructo. Temporalidad: una carga de trabajo elevada y estable no es
suficiente; la variable clave es la degradacidn, la incapacidad de recuperarse o un mantenimiento cada
vez mas costoso de un desempefio equivalente. Atribucion: la sobrecarga debe contribuir de forma
sustancial al descenso una vez evaluadas las alternativas plausibles. Sustancia: importa mas la merma
de la capacidad de proteccién, la puntualidad, la exactitud o la recuperabilidad que la molestia subjetiva.
Relatividad: un mismo entorno regulatorio puede afectar de forma distinta a una corporacion integrada
verticalmente, a un pequefio proveedor, a un laboratorio acreditado o a un regulador.

El actor regulado puede ser una empresa, una planta, un laboratorio, un equipo profesional o una
autoridad competente. Las comparaciones deben preservar el nivel de analisis, ya que el agotamiento del
personal, las dificultades financieras de la empresa y la erosion de la capacidad regulatoria son variables
relacionadas pero no idénticas. Un departamento juridico sometido a presiéon no indica automaticamente
una peor seguridad alimentaria. Del mismo modo, unas buenas puntuaciones histéricas en auditorias no
garantizan que la organizacion haya preservado su capacidad futura para identificar peligros emergentes.

Las condiciones de contorno importan. Una mayor documentacion puede mejorar la seguridad cuando la
situacion de partida era débil, los riesgos estan mal controlados o la evidencia no es reproducible. Unos
costes de cumplimiento elevados pueden reflejar operaciones intrinsecamente peligrosas y no una
disfuncion procedimental. Las actualizaciones regulatorias rapidas pueden estar justificadas por nuevas
evidencias cientificas. Cuando la capacidad puede ampliarse libremente y los sistemas de informacién
son interoperables, las exigencias acumuladas pueden no causar fatiga. La teoria predice la mayor
vulnerabilidad cuando la capacidad cualificada es escasa, los plazos coinciden, los mismos hechos se
traducen repetidamente de un esquema a otro y los incentivos de la direccién favorecen la
documentacioén visible frente a una prevencién dificil de medir.

Una organizacion con no conformidades frecuentes, pero sin una congestion del cumplimiento
caracteristica, puede simplemente estar mal gobernada. Una empresa que recibe inspecciones
adicionales justificadas tras incumplimientos previos no puede invocar esas inspecciones como prueba
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causal de un exceso regulatorio. Estos contraejemplos son esenciales para la validez discriminante del
constructo.

5. De las obligaciones a la congestion: el mecanismo multinivel propuesto

Una obligaciéon no es, en si misma, fatiga. El mecanismo recorre seis etapas encadenadas. (1) Llega la
demanda: una disposicion vinculante, la actualizacion de una guia, la solicitud de un cliente, un esquema
de auditoria, una consulta sobre la condicion regulatoria de un producto o una solicitud de informacién
genera trabajo. (2) Se requiere interpretacion: el personal cualificado determina la aplicabilidad, la
version, el estatus juridico, la evidencia, los plazos y la rendicion de cuentas. (3) Se multiplican las
dependencias: los mismos datos deben conciliarse entre productos, mercados, clientes, centros y
autoridades. (4) Se forman cuellos de botella: la atencién especializada se convierte en el recurso
limitante y genera colas y cambios de contexto. (5) Se produce la sustitucion: las organizaciones
desplazan tiempo hacia productos documentales urgentes, a veces en detrimento de la verificacion
preventiva, el desarrollo de métodos o el cierre de las acciones correctivas. (6) Se deteriora la capacidad
adaptativa: se acumulan trabajos pendientes, errores repetidos, registros obsoletos, desviaciones no
revisadas, decisiones regulatorias demoradas o retrasos evitables en el acceso al mercado.

Las etapas son una hipdtesis, no una afirmacién de que esta secuencia se produzca siempre. Dos
posibles bucles de retroalimentaciéon merecen atencién empirica. En un bucle de demanda de
aseguramiento, las omisiones documentales provocan cuestionarios adicionales o un mayor escrutinio
de auditoria, lo que genera nuevas solicitudes y colas mas largas. En un bucle de pérdida de capacidad,
el aumento de la rotacion o el retraso de la formacion reduce la experiencia regulatoria, de modo que cada
obligacion posterior resulta mas costosa de interpretar. También es posible un bucle de retroalimentacién
estabilizador cuando un mejor disefio de procesos o la contratacion de especialistas interrumpen la
congestidn y restablecen el control.

Pueden separarse analiticamente siete familias de demanda: stock (requisitos activos y aplicables); flujo
(velocidad de las modificaciones); ambigiliedad (incertidumbre interpretativa); interaccion (conflictos y
dependencias entre regimenes); duplicacion del aseguramiento (multiples pruebas de hechos
similares); plazos (concentracion temporal); y efecto de arrastre (requisitos privados aguas abajo). Cada
familia puede ser inocua por separado, pero tener consecuencias en conjunto. Un cambio técnico
introducido justo antes de una auditoria de un cliente, junto con una consulta sobre la condicion de nuevo
alimento y la recualificacién de un proveedor, puede consumir mas capacidad especializada de la que
sugieren sus requisitos nominales.

Fundamentalmente, los deberes legales no deben equipararse a los esquemas privados como si fueran
una misma categoria. Los reglamentos de la UE y las medidas nacionales vinculantes ocupan un nivel; las
guias oficiales y las interpretaciones de las autoridades competentes tienen efectos juridicos distintos; la
certificacion acreditada y los programas sometidos al benchmarking de la GFSI pertenecen a la
arquitectura de aseguramiento privado; los cuestionarios especificos de los clientes nacen de los
contratos, y los formularios de creacién interna son decisiones de gestion. La carga agregada es real para
la empresa, pero sus fuentes, las facultades para suprimirla y sus fines publicos difieren.

Esto sugiere un nuevo objeto analitico: la red requisito—evidencia. Los requisitos son nodos, y los
artefactos probatorios y los controles técnicos son recursos de conexidn; las incompatibilidades, la
traduccion repetida y los traspasos de aprobacion forman aristas costosas. Contar solo los instrumentos
juridicos pasa por alto la arquitectura de esta red. Por ejemplo, un Unico procedimiento validado de
control de alérgenos puede respaldar varios objetivos de aseguramiento, mientras que cinco formatos
distintos para el mismo procedimiento generan transformaciones duplicadas. Si cada formato afiade
aseguramiento es algo que debe comprobarse, no presumirse.
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6. La hipétesis del desplazamiento de la proteccion y un umbral condicional

La capacidad cualificada finita de una empresa puede representarse, para un intervalo determinado,
como:

C=D+V+I+U+R

donde C es la capacidad especializada utilizable (horas cualificadas); D es el trabajo directo de control y
validacion de peligros; V es la verificacion probatoria necesaria; | es la interpretacion y la gestion del
cambio regulatorio; U es la duplicacion, el reformateo y la repeticion de trabajo evitables; y R es la reserva
protegida para anomalias, formacion, emergencias e innovacion. Esta identidad es una regla de
clasificacion del tiempo medido, no una funcién de produccidon universal. Las actividades pueden
contribuir a varios objetivos, por lo que los analistas deben asignar las tareas mixtas de forma coherente y
evitar la doble contabilizacion.

Sea P el desempeno de protecciéon, evaluado mediante indicadores preespecificados adecuados al
proceso, y sea Q la calidad de la informacién y del aseguramiento. Una verificacidon adicional puede elevar
inicialmente tanto P como Q. La proposicion del desplazamiento solo surge cuando un aumento
restringido de U o de una V de bajo rendimiento obliga a reducir D o R, y esa reduccion tiene
consecuencias. La desigualdad pertinente es demanda de aseguramiento evitable o de bajo
rendimiento > capacidad discrecional disponible de forma sostenible, sujeta a la combinaciéon de
competencias, la criticidad del proceso y la planificacion. No existe un umbral numeérico universal ni un
«porcentaje de horas de cumplimiento» éptimo.

Escala de proposiciones

P1 - Congestion. Condicionado a la complejidad de las tareas y a la capacidad, un aumento de los
requisitos de notificacidn e interpretacidon que interactuan entre si se asociara a colas de decision mas
largas y a mas cambios de tarea del personal especializado que un aumento equivalente de requisitos
separables.

P2 - Desplazamiento. En los equipos con capacidad limitada, el aumento de la preparacion de evidencias
de bajo valor marginal se asociara a una reduccion del tiempo protegido para los controles directos del
riesgo o para el cierre de acciones correctivas, salvo que se adapten los recursos o los procesos.

P3 - Proteccion condicional. El desplazamiento solo predecira peores indicadores prospectivos de
proteccion cuando el trabajo desplazado fuera causalmente importante y otros controles alternativos no
lo compensaran. Por tanto, la ausencia de deterioro en los resultados es una posibilidad significativa, no
una refutacién eludida por definicion.

P4 - Interoperabilidad. La reutilizacién de las evidencias, con una procedencia y unos controles de
acceso juridicamente adecuados, reducira el tiempo administrativo mas que la mera reduccion del
numero de normas publicadas cuando la duplicacién de pruebas sea el principal cuello de botella.

P5 - Heterogeneidad. Un mismo choque de demanda tendra mayores efectos de congestion cuando la
capacidad especializada sea escasa, las carteras de productos sean diversas y los formatos de evidencia
de los clientes estén fragmentados; las obligaciones proporcionadas y los servicios compartidos pueden
atenuarlos.

P6 - Dinamica. Una vez que las colas, las salidas de personal y la deriva de versiones se refuerzan
mutuamente, la recuperacion de la capacidad puede ir a la zaga de la reduccion de la demanda. Esta
posible histéresis debe contrastarse longitudinalmente, no presuponerse.
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En conjunto, estas proposiciones articulan la paradoja de la fatiga regulatoria: una mayor actividad
procedimental puede coincidir con un control sustantivo mas débil en condiciones identificables de
escasez y desplazamiento. La proposicion no afirma que las leyes reduzcan en general la seguridad ni que
las empresas deban fijar sus propios riesgos sanitarios aceptables.

7. Arquitectura diagndstica: medir la fatiga en lugar de proclamarla

Una puntuacidn compuesta puede ocultar estados peligrosos y sugerir falsamente una validacién
cientifica.

Por ello, el Diagnéstico de Fatiga Regulatoria (RFD) propuesto es, provisionalmente, un cuadro de
mando de medicidén, todavia no una escala validada ni una norma de certificacion. Registraria por
separado las exposiciones, los mediadores, los resultados y los controles antes de plantearse cualquier
agregacion de puntuaciones.

Dominio de exposicidon A - Carga aplicable. Medir el numero de obligaciones vinculantes solo tras el
cribado de su aplicabilidad, la frecuencia de actualizacion, los hechos sujetos a notificacion obligatoria, el
plazo de respuesta exigido y la proporcidon de cambios que requieren evaluacion especializada. Conservar
la fuente juridica y la fecha de cada obligacion.

Dominio de exposicion B - Interaccién y duplicacion. Recoger las demandas de evidencia solapadas, el
numero de transformaciones de un mismo hecho validado, los cuestionarios repetidos, las definiciones
incompatibles, los traspasos entre regulador y cliente y la frecuencia de las controversias interpretativas
no resueltas. No todo solapamiento es un despilfarro: una segunda verificacion independiente puede
detectar errores.

Dominio mediador C - Congestion de la capacidad. Registrar la utilizacion de las horas cualificadas, las
colas, el tiempo de espera de las decisiones, la concentracién de plazos, los cambios de tarea, las
vacantes, la reserva disponible y la repeticion de trabajo causada por requisitos poco claros. Los registros
de tiempo deben obtenerse por muestreo y triangularse con registros objetivos, no reconstruirse
Unicamente a partir de los recuerdos de la direccion.

Dominio mediador D - Calidad del cumplimiento. Medir la exactitud de las versiones, la trazabilidad
desde la obligacion hasta la evidencia, las acciones correctivas reabiertas, las revalidaciones vencidas,
las decisiones de cumplimiento revocadas tras una revision juridica y los hallazgos de auditoria atribuibles
a errores de documentacion frente a fallos de control sustantivos.

Dominio de resultados E - Desempeino de proteccion. Entre los indicadores adecuados para cada
sector figuran las desviaciones en los puntos de control critico, el tiempo hasta la contencion, las
tendencias de la vigilancia ambiental, los incidentes de etiquetado incorrecto de alérgenos, la preparacion
para retiradas, el desempefio de los métodos validados y el cierre de peligros graves. Los resultados poco
frecuentes requieren ventanas mas largas y un tratamiento estadistico adecuado; la ausencia de
incidentes en un trimestre no prueba la seguridad.

Dominio de resultados F - Innovacion y acceso. Hacer un seguimiento del tiempo transcurrido desde un
expediente técnicamente completo hasta la decisiéon, las consultas de clasificacidon repetidas, los
retrasos de lanzamiento justificados frente a los evitables y la asignacion de horas cientificas cualificadas
al desarrollo. Estas variables tienen consecuencias, pero no sustituyen a los resultados de seguridad.

Dominio de contexto G - Factores de confusion y equidad. Antes de formular afirmaciones
comparativas deben registrarse el nivel de peligro del producto, el tamano de la planta, el ambito de
mercado, la automatizacion, las tensiones empresariales, la calidad de gestion de partida, los
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incumplimientos previos, la combinacién de clientes, el historial de inspecciones y la rotacién de la
plantilla.

Un disefo de investigacion prudente evitaria inicialmente crear una puntuacion del tipo «<RFD = 72/100».
Las dimensiones de exposicidn podrian formar un indice formativo solo después de contrastar la
justificaciéon de su ponderacidn, su estabilidad y su validez externa. La capacidad y los resultados de
proteccion deben seguir siendo variables de respuesta separadas y observadas de forma independiente:
incorporar los fallos a la puntuacién de fatiga y correlacionar después esa puntuacion con los fallos seria
circular. La investigacion debe evaluar la fiabilidad interevaluadores, la separaciéon de constructos, la
invariancia de la medicidn entre sectores y el desempefo predictivo frente a alternativas mas sencillas,
como las horas de cumplimiento, la plantilla o la madurez organizativa.

Un cuadro de mando plausible de indicadores centinela contiene ocho variables prospectivas: horas
cualificadas consumidas en reformatear, plazo mediano de interpretacion de obligaciones, solicitudes
repetidas de evidencias por artefacto validado, CAPA de alto riesgo vencidas, tiempo reservado para la
verificacion de peligros, exhaustividad de la trazabilidad de la evidencia hasta la fuente, desviaciones
graves del proceso y dias de decisiones de clasificacion sin resolver. Deben interpretarse conjuntamente y
estratificarse por riesgo. Una «buena» puntuacion no puede excusar un fallo critico de seguridad
alimentaria.

Tabla 2. Dominios diagndsticos propuestos y su funcién probatoria

Dominio

A.Demanda
aplicable

B. Interaccién de
pruebas

C.Colas de
capacidad

D. Integridad de la
informacién

E. Proteccion frente
alriesgo

F. Innovacién

G. Condiciones de
fondo

Ejemplo de observacion

Cambios que requieren evaluacion
cualificada por trimestre

Solicitudes duplicadas admisibles por
objeto de evidencia

Tiempo mediano de espera de las
aprobaciones de alta cualificacion

Versiones incorrectas en los conjuntos de
evidencias activos

CAPA graves vencidas; desviaciones de los
controles

Repeticion de trabajo antes de la
autorizacion de comercializacién

Gravedad del peligro, tamafo de la
empresa, incumplimientos previos

Funcion en el mecanismo

hipotético

Exposicion

Exposicion

Mediador

Mediador/resultado

Resultado independiente

Resultado secundario

Factores de confusion

Advertencia esencial

Debe cribarse su aplicabilidad
juridica

La verificacion independiente
puede ser beneficiosa

También influyen la dotacién de
personaly la demanda

Atribuir la causa en lugar de
presuponer sobrecarga

Predefinir los peligros y las
ventanas de observacion

No confundir una revisién
justificada con un retraso

Necesarias para comparaciones
defendibles

Estos indicadores son propuestas y todavia no se han validado psicométricamente. La exposicion y los resultados no deben
fusionarse en una puntuacion compuesta que se valide a si misma.

8. Por qué los ingredientes alimentarios y la biotecnologia ofrecen una prueba
exigente

Las empresas alimentarias operan en una estructura por capas en la que algunos requisitos son
cientificamente indispensables, otros son mecanismos de derecho publico para demostrar el
cumplimiento y otros surgen de la gobernanza privada voluntaria o de las condiciones comerciales de
compra. Separar estas capas no es una postura antirregulatoria; es necesario para entender qué
institucion puede modificar legitimamente un requisito y qué se perderia al hacerlo.

El suelo de proteccion. El Reglamento (CE) n.° 178/2002 establece la arquitectura de la legislacion
alimentaria general de la UE, incluidas las responsabilidades de las empresas, la trazabilidad y el analisis
del riesgo [10]. El Reglamento (CE) n.° 852/2004 exige a los operadores de empresas alimentarias
pertinentes aplicar procedimientos basados en los principios del APPCC; su articulo 5 también aborda las
pruebas documentales y la naturaleza y el tamano de la empresa [11]. EL Reglamento (UE) 2017/625 prevé
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controles oficiales en funcion del riesgo y de otras consideraciones especificadas, como el historial de
cumplimiento y la fiabilidad de los autocontroles del operador [12]. El Reglamento (UE) 2021/382 de la
Comision reforzo los requisitos de cultura de seguridad alimentaria dentro del marco de higiene, incluidos
el compromiso de la direccién, la comunicacién, el conocimiento y unos recursos adecuados [13]. Se trata
de salvaguardias sustantivas y procedimentales que no deberian eliminarse simplemente para reducir el
papeleo.

La capa de aseguramiento privado. Las cualificaciones de clientes, las normas de terceros y los
programas de certificacion reconocidos por la GFSI pueden reforzar la confianza y el acceso al mercado.
La arquitectura de benchmarking de la GFSI esta concebida expresamente para facilitar el reconocimiento
entre programas y reducir las auditorias duplicadas, pero el reconocimiento no es en si mismo una ley ni
una certificacion de seguridad alimentaria independiente [16]. El resultado practico varia en funcion de la
aceptacion por parte de los compradores, el ambito sectorial y las exigencias contractuales. Una empresa
puede tener un certificado de seguridad alimentaria de prestigio y, aun asi, recibir solicitudes para
cumplimentar cuestionarios distintos que apenas difieren de informacion ya validada. Esa duplicacion es
una variable de exposiciéon plausible para nuestra teoria; su prevalencia y sus efectos deben medirse en
lugar de afirmarse como universales.

La capa de innovacion. En el caso de los nuevos ingredientes, un error de clasificacidon en una fase
temprana puede invalidar un trabajo de desarrollo considerable. El Reglamento (UE) 2015/2283 establece
el régimen de nuevos alimentos de la UE; la Comisidon Europea gestiona la autorizacion y la EFSA realiza la
evaluacion cientifica del riesgo cuando procede [14]. La guia cientifica de la EFSA detalla la informacién
esperada sobre identidad, fabricacion, composicién, especificaciones, usos propuestos y exposicién [15].
La respuesta adecuada ante un expediente de seguridad exigente no es prescindir de la evaluacion de la
seguridad. Consiste en identificar pronto las cuestiones de clasificacion, reutilizar la informacion
metodolégicamente valida cuando la ley lo permita y separar las verdaderas cuestiones nuevas de
seguridad de los ejercicios repetidos de reformateo. La lista de la Unidon prevista en el Reglamento de
Ejecucion (UE) 2017/2470 sigue formando parte del analisis de la condicidon de mercado [24].

Categorizacion técnica especifica del mercado. Una misma sustancia o proceso puede evaluarse de
forma diferente segun su funcidn prevista y su contexto juridico; por ejemplo, como ingrediente
alimentario, aditivo alimentario, coadyuvante tecnoldgico, materia prima para piensos o producto
quimico. La clasificacién no puede resolverse Unicamente con nombres comerciales, declaraciones del
proveedor o una etiqueta genérica de «apto para uso alimentario». Los aditivos alimentarios autorizados
en virtud del Reglamento (CE) n.® 1333/2008 y la informacidn alimentaria facilitada al consumidor en virtud
del Reglamento (UE) n.° 1169/2011 pueden regirse por normas distintas [22,23]. Con arreglo a los criterios
juridicos aplicables, pueden ser relevantes el uso previsto, la funcién tecnolégica, las condiciones de uso,
la categoria de producto y las autorizaciones de comercializacion vigentes. Algunas cuestiones fronterizas
exigen juicio experto e interaccion con la autoridad competente. Aqui el mecanismo de la fatiga puede
manifestarse en bucles interpretativos repetidos y en decisiones demoradas, no necesariamente en el
volumen de disposiciones legislativas.

La capa de aseguramiento cientifico. Un ensayo de desafio (challenge test), una validacion del control
de la contaminacidon o un método analitico pueden sustentar multiples comunicaciones de informacion.
Su validez cientifica depende del disefio del estudio, las matrices, los peligros pertinentes, la
incertidumbre del muestreo y unos criterios de aceptacion adecuados. No debe reetiquetarse como
evidencia de afirmaciones no relacionadas simplemente porque un auditor lo solicite. La oportunidad de
simplificacién reside en crear un linaje controlado de la evidencia: una Unica verdad técnica, versionada
y acompanada de su alcance y sus limitaciones, a la que pueda hacerse referencia repetidamente sin
ampliar indebidamente su significado probatorio.
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Cultura de seguridad alimentaria y paradoja. Este sector ofrece un contraargumento util frente a las
campanfas superficiales de «menos documentacion». El Reglamento (UE) 2021/382 exige explicitamente
atencion de la direccidn y recursos adecuados [13]. Asi, una empresa que reduce la actividad probatoria
mientras permite un debilitamiento de la vigilancia, una formacién deficiente o el abandono de las CAPA
no estaria mejorando su desempeno regulatorio. Del mismo modo, un sistema que monopoliza a los
profesionales de calidad con cuestionarios repetitivos de clientes podria socavar la atencidn organizativa
que la cultura de seguridad pretende proteger. La cuestion empirica es como reasignar el trabajo sin
erosionar controles evaluados de forma independiente.

9. Cuatro vias industriales por las que puede surgir la fatiga

Escenario A - Proveedor de ingredientes para miiltiples mercados. Consideremos una pyme que
exporta un ingrediente técnicamente inalterado a varias jurisdicciones. Sus equipos de calidad, asuntos
regulatorios y comercial mantienen una especificacion maestra, métodos analiticos, resultados de
contaminantes, registros de trazabilidad y certificados. Los clientes solicitan multiples versiones de
plantillas, declaraciones de proveedor parcialmente incompatibles y correos electronicos de
«confirmacion» repetidos. Coexisten obligaciones de derecho publico y evaluaciones del riesgo legitimas
de los clientes, pero los mismos hechos pasan por muchas transformaciones probatorias. Senal
potencial: elevado tiempo de especialistas dedicado a dar formato a documentos mientras los requisitos
técnicos subyacentes permanecen estables. Intervencion candidata: un pasaporte de evidencias legible
por maquinay con control de versiones, junto con un mapeo de las carencias especificas de cada cliente.
Salvaguardia necesaria: ningun uso fuera de la matriz, el grado, la funcién prevista o la jurisdiccion
validados.

Escenario B - Innovacion de producto en una categoria fronteriza. Un laboratorio desarrolla un proceso
novedoso para un ingrediente cuya condicion de mercado es incierta. El analisis regulatorio se aplaza
hasta la escala piloto, tras la cual surgen preguntas repetidas sobre el uso previsto, el historial de
consumo, los efectos del procesado y las autorizaciones aplicables. Senal potencial: revocaciones
sucesivas de las decisiones de clasificacion, repeticion del trabajo probatorio tras la fase piloto y tiempos
muertos en la fase de lanzamiento. Intervencion candidata: un punto de decisidon sobre la clasificacién
previo al desarrollo, un registro auditable de las vias juridicas alternativas y un contacto planificado con
las autoridades competentes cuando sea necesario. Salvaguardia necesaria: la evidencia cientifica de
seguridad no puede tratarse como sustituto de una autorizacidon cuando esta sea legalmente exigible.

Escenario C - Planta alimentaria con auditorias superpuestas. Una planta aplica el APPCC, programas
de prerrequisitos validados, controles internos, controles oficiales y un esquema de certificacion privado.
Varios clientes minoristas imponen cuestionarios y visitas de auditoria independientes. SeAal potencial:
los equipos de acciones correctivas dedican mas tiempo a volver a relatar observaciones ya cerradas que
a comprobar si las medidas correctivas siguen siendo eficaces. Intervencion candidata: mapeo de las
evidencias de auditoria, reconocimiento de evidencias independientes equivalentes cuando esté
permitido y un calendario anual de auditorias acordado conjuntamente. Salvaguardia necesaria: se
mantienen intactos las inspecciones independientes, la conservacion obligatoria de registros y los
controles adicionales del riesgo que sean genuinos.

Escenario D — Fabricante por encargo ante un cambio repentino. Una norma modificada, una guia
revisada o una nueva especificacién de un cliente afecta a un proceso de etiquetado o de trazabilidad
justo cuando la empresa esta cambiando de sistema ERP. Senal potencial: deriva simultanea de
versiones en los disefios gréaficos, las especificaciones y las instrucciones de trabajo internas,
acompanada de mucha repeticiéon de trabajo y de una ralentizacién de la aprobacién técnica.
Intervencion candidata: un mapa de impacto de los cambios regulatorios que vincule las referencias
(SKU), etiquetas, PNT, planes de ensayo y contratos afectados, con fechas de entrada en vigor
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controladas. Salvaguardia necesaria: todos los productos comercializados deben cumplir las
disposiciones legalmente aplicables en el momento pertinente.

Ninguno de ellos es un estudio de campo documentado. Son mecanismos hipotéticos estructurados. Su
valor reside en especificar los datos observables y las intervenciones. Publicarlos como resultados
industriales reales, o asociarles porcentajes de ahorro inventados, comprometeria la fiabilidad cientifica.

10. La economia industrial oculta: no todos los costes de cumplimiento son
despilfarro

Deben separarse tres categorias econdmicas. Los costes de control necesarios son los recursos
intrinsecamente necesarios para lograr un resultado de proteccion legitimo, como la vigilancia
microbioldgica, los controles validados de alérgenos o los ensayos especificos de cada peligro. Los
costes de aseguramiento necesarios aportan una evidencia proporcionada de que esos controles
funcionan, incluida una verificacién independiente justificada. Los costes de transaccion evitables son
el incremento debido a reformateos duplicados evitables, solicitudes repetidas de evidencias sin
aseguramiento adicional, una interoperabilidad deficiente, una titularidad interna poco clara o
procedimientos obsoletos. Solo la tercera categoria es claramente candidata a la reduccién de cargas; la
segunda puede optimizarse, pero requiere un disefio que preserve la prueba.

Una cuarta categoria suele subestimarse: el valor de opcidn regulatoria. La experiencia temprana en
clasificacion permite a la direccién decidir si invierte en un producto, reorienta su uso previsto o aplaza
una via incierta antes de comprometer un capital significativo. El beneficio no es solo dedicar menos horas
al papeleo; es, sobre todo, una mejor asignacion de los recursos de I1+D dentro de las restricciones legales.
Del mismo modo, una autorizacion cientificamente justificada puede generar confianza en los clientes y
proteger a los innovadores creibles frente a una competencia insegura. Por tanto, la regulacidon puede
tener un valor de opcién econdmico positivo ademas de costes.

El calculo a nivel de empresa debe ser transparente. Para un proceso definido, sean H_u las horas anuales
evitables de transformacion de documentos, c el coste de oportunidad integro por hora cualificaday M los
costes anuales de mantenimiento del sistema. El ahorro administrativo bruto, en sentido estricto, de una
intervencion de reingenieria es aproximadamente S_g = (H_u,antes — H_u,después) x c, antes de deducir
los costes de implantacion My el gasto en validacion independiente. Esto estima el consumo de recursos
o la capacidad liberada; no es automaticamente un ahorro de caja realizado. Salvo que se reduzcan
efectivamente puestos o gastos externos, resulta mas defendible presentar su valor inmediato como
capacidad redistribuida, no como beneficio.

Para estimar el beneficio empresarial, podrian documentarse ademas la repeticion de trabajo evitada
antes del lanzamiento, una tramitacion mas rapida de los expedientes aprobados o una reduccion de las
tarifas de auditorias duplicadas de terceros. Estos elementos deben atribuirse con cuidado y no sumarse
mecanicamente cuando compartan componentes causales. Reducir el retraso en el desarrollo no
equivale a garantizar ventas adicionales. Una estimacion del coste del retraso requiere un escenario de
oportunidad justificado, evidencia de demanda, supuestos de margen bruto e intervalos de incertidumbre.

llustracion aritmética hipotética (no constituye evidencia industrial): supongamos que un pequefio
equipo técnico dedica 14 horas cualificadas a la semana a trasladar datos ya validados a formatos
especificos de cada cliente y que puede reducir esta tarea a 6 horas mediante una reutilizacién
controlada. Con 46 semanas operativas y un coste integro supuesto de 55 € por hora cualificada, la
capacidad bruta liberada al afio es igual a (14-6) x 46 = 368 horas, equivalentes a 20.240 € en coste
imputado de recursos. Esa cifra no acredita un ahorro comercial, no valida la intervencidén ni justifica
eliminar una sola verificacion obligatoria. Un piloto deberia confirmar primero la linea de base registrada,
el tiempo realmente ahorrado, el coste de implantacidon y que la idoneidad técnica no se ha visto alterada.
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Por tanto, el consejo de administracion de una empresa industrial deberia observar la fatiga mediante un
doble cuadro de mando: recursos dedicados a demostrar el cumplimiento y desempeiio de protecciéon
alcanzado. Una reduccion del trabajo documental solo es un logro si las evidencias obligatorias siguen
completas, los controles cientificos siguen siendo eficaces y los riesgos externos no se transfieren a
terceros. A la inversa, un sistema costoso puede estar plenamente justificado cuando peligros de graves
consecuencias exigen una verificacion intensiva.

11. Pymes, transmision a lo largo de la cadena de suministro y distribucion de la
carga regulatoria

El tamafho de la empresa importa tanto por la absorcion de costes fijos como por la asimetria en el poder
de negociacion. Un equipo regulatorio central de una gran corporacion puede dar servicio a cientos de
productos, mientras que una pyme puede soportar obligaciones de clasificacion y aseguramiento
comparables con dos especialistas. Un pequefio proveedor situado aguas arriba puede estar formalmente
exento de un régimen de notificacion y, aun asi, tener que facilitar informacién porque sus grandes
clientes si estan sujetos a él. Se trata de una transmision contractual de la demanda de informacién
regulatoria, no de una extension automatica del deber legal al proveedor. Confundir ambas cosas oculta
qué puede cambiarse mediante contratos, normas sectoriales o la ley.

Esta distincion es relevante para el acceso al mercado. Los compradores utilizan a veces procesos de
homologacion de alta friccion para cribar a los proveedores en funcién de su riesgo real, pero los
formularios duplicados también pueden imponer costes fijos desproporcionados sin mejorar
sustancialmente la diligencia debida. El resultado puede ser una concentracion en torno a las empresas
capaces de financiar infraestructuras de aseguramiento. La hipotesis debe evaluarse con datos de
compras, patrones de salida de proveedores y controles creibles de calidad, escalay riesgo del producto;
no puede presumirse sin mas un efecto anticompetitivo general.

La prueba de equidad debe ser bidireccional. Una pequefia empresa no deberia reclamar normas de
ensayo menos exigentes para un peligro grave equivalente simplemente porque sus recursos sean
limitados. Pero las autoridades y los compradores dominantes deberian justificar por qué las evidencias
deben generarse de nuevo en lugar de referenciarse de forma segura. Entre las soluciones practicas
figuran declaraciones de proveedor interoperables, campos normalizados de estatus juridico, frecuencias
de notificacion proporcionadas, certificados reutilizables seguros y conjuntos de datos basicos
reconocidos por el sector. Las férmulas confidenciales, los secretos comerciales y los datos personales
requieren un acceso basado en la necesidad de conocer, y la falta de divulgacion no constituye
automaticamente un incumplimiento cuando una prueba menos intrusiva es juridicamente suficiente.

Parte de la carga puede trasladarse ademas a las autoridades publicas. Las solicitudes de mala calidad o
incoherentes exigen correcciones, generan peticiones de aclaracion y consumen recursos de inspeccion
escasos. Por tanto, una simplificacion eficaz no es solo una agenda de eficiencia para la industria; un buen
disefo de la evidencia en origen puede aumentar la capacidad de supervision y hacer mas creible la
aplicacion justificada de la normativa.

12. La fatiga regulatoria en la autoridad publica: congestion supervisora

Los reguladores también tienen una capacidad analitica y de inspeccion finita. Las nuevas obligaciones,
las bases de datos fragmentadas, las respuestas a emergencias, la innovacion compleja de productos y
las prioridades simultaneas de control del cumplimiento pueden provocar acumulacion de expedientes
pendientes o interpretaciones incoherentes. Sin embargo, un retraso o una orientacién incoherente no
demuestran que el regulador tenga la culpa: la incertidumbre cientifica, las garantias procedimentales y
un escrutinio proporcionado pueden requerir tiempo.
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Una version simétrica del mecanismo para el sector publico se centra en la demanda de horas
cualificadas, la complejidad de los expedientes, las colas y los resultados de proteccion. Entre los
indicadores podrian figurar el tiempo de resolucion de los expedientes técnicamente completos, la
variacion entre clasificaciones equivalentes, el porcentaje del esfuerzo de inspeccion dedicado a los
riesgos validados mas altos, las decisiones administrativas corregidas y la puntualidad de las
orientaciones publicas. Las comparaciones controlarian la dotacién de personal, los plazos legales y el
derecho de recurso. Las autoridades no deberian ser penalizadas por dedicar mas tiempo a expedientes
intrinsecamente dificiles o de alto riesgo.

El Reglamento (UE) 2017/625 demuestra que los controles oficiales basados en el riesgo ya estan
integrados en la legislacion alimentaria de la UE [12]. Ello no otorga a los operadores privados la facultad
unilateral de sustituir los controles oficiales obligatorios por su régimen de auditoria preferido. Sin
embargo, sirespalda una consideracion cuidadosa, dentro del marco juridico, de la informacion verificada
sobre el riesgo, el historial de cumplimiento y las evidencias fiables de los autocontroles. El objetivo es
una mejor focalizacién, no la retirada de la supervision.

Las reformas publicas deberian priorizar la interfaz stock—flujo: publicar interpretaciones de referencia
con historiales de versiones; evaluar las implicaciones acumuladas de las modificaciones; resolver las
incoherencias terminoldgicas; permitir la reutilizacion licita de la informacion verificada; establecer
periodos transitorios adecuados al riesgo subyacente; y evaluar si las exigencias de control modifican el
comportamiento o se limitan a generar mas expedientes. La Comunicacién de la Comision de 2026 sobre
el corpus normativo ofrece un contexto actual de politica publica para este tipo de medidas [3].

13. Simplificacidn que preserva el control del riesgo: la prueba del suelo de
proteccion

Toda propuesta de simplificaciéon deberia superar, antes de su aplicacién, una Prueba del Suelo de
Proteccion (PFT) por escrito. Consta de seis preguntas.

Finalidad: ;A qué objetivo juridico, cientifico, de derechos o contractual concreto sirve la obligacion
existente? Cobertura: ;Qué peligros, poblaciones o hechos dejarian de observarse si se suprimiera el
procedimiento? Equivalencia: ;Es la evidencia sustitutiva demostrablemente equivalente en alcance,
actualidad, independencia y precision? Integridad: ;Preserva el nuevo proceso la trazabilidad, los
controles antifraude, la conservacion de registros y el acceso de la autoridad competente? Distribucion:
¢Transfiere la reduccion de costes para el solicitante riesgos o cargas a los trabajadores, los
consumidores, los competidores, los reguladores o las comunidades vulnerables? Reversibilidad:
¢Puede el cambio supervisarse, corregirse o revertirse si el aseguramiento se deteriora?

Una propuesta que no supera una prueba juridica o de proteccion sustancial no es una simplificacién
segura, aunque su rendimiento contable sea atractivo. Algunos requisitos no pueden consolidarse porque
el muestreo independiente o el control cruzado permiten detectar errores reales. A la inversa, si varias
partes solicitan el mismo hecho verificado sin una finalidad incremental defendible, la consolidacién
puede preservar tanto la proteccién publica como la capacidad privada.

La prueba corrige una ambigliedad recurrente en los debates sobre simplificacion. La regulacidon produce
multiples resultados: seguridad, transparencia, equidad, derechos, calidad ambiental, seguridad juridica,
innovacion y competencia legitima. No siempre son conmensurables y no deberian reducirse a una
«puntuacion neta» Unica y arbitraria. Cuando la legislacion establece un umbral vinculante, el modelo
coste-beneficio del analista no puede invalidarlo. Las instituciones politicas, los tribunales y las
autoridades competentes conservan las funciones que la ley les atribuye.
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La PFT puede utilizarla el comité de cumplimiento normativo de una empresa antes de retirar
documentacion, el titular de una norma que revise la duplicacion de auditorias o los legisladores que
estudien una revisidon a posteriori. Es una propuesta de disciplina de gobernanza, no un instrumento
reconocido legalmente en la UE.

14. Un pasaporte de evidencias controlado: una solucidn original para el
aseguramiento industrial

Una intervencion prometedora es un pasaporte de evidencias controlado (CEP), un expediente digital
modular que almacena una sola vez los hechos validados y muestra exactamente qué puede y qué no
puede probar cada uno de ellos. El pasaporte no es un «certificado Unico para todo» ni una pretension de
inmunidad frente a inspecciones posteriores. Su valor depende de una procedencia fidedigna, del control
de versiones, de métodos reproducibles, de una reutilizacién juridicamente adecuada y de permisos de
uso compartido granulares.

Para cada elemento de evidencia, los metadatos minimos serian: identificador estable, identidad del
producto o del centro, ambito juridico y de mercado, categoria de la fuente (legislacion vinculante, guia
oficial, norma reconocida o contrato), propietario responsable, método cientifico y acreditacion cuando
proceda, matriz y base de muestreo, incertidumbre analitica o criterios de aceptacién cuando
corresponda, fechas de emision y caducidad, historial de sustituciones, relacion con el peligro o el
requisito, estado de la revision independiente y permisos de divulgacion. El material sujeto a secreto
comercial se separa de los resultados necesarios para acreditar la conformidad.

Un cliente deberia poder solicitar evidencias de que los procedimientos de control de alérgenos estan
vigentes y son eficaces y recibir una respuesta controlada y delimitada, no una formulacién confidencial
completa ni una declaracion general mecanografiada de nuevo cada mes. Otro cliente que necesite una
autorizacion de comercializacién sustancialmente distinta debe recibir una respuesta diferente y
juridicamente exacta, no una exportacion indiscriminada del mismo documento. Por tanto, el pasaporte
permite la reutilizacion sin equivalencias indiscriminadas.

La arquitectura de evidencias propuesta también genera datos de investigacion utiles: numero de
reutilizaciones de documentos, numero de solicitudes no equivalentes, plazos, causas de rechazo,
correcciones tras actualizaciones de las fuentes y horas de revision experta. Permitiria contrastar la
proposicion P4 a nivel de proceso. Sus riesgos son igualmente reales: errores de modo comun, fallos del
control de acceso, correspondencias juridicas obsoletas y sesgo de automatizacion. Por ello, la
conciliacion periodica con las fuentes y el muestreo independiente forman parte integral del disefio.

15. Inteligencia artificial: oportunidad, sesgo de automatizacidén y el contexto
europeo de 2026

La busqueda asistida por IA y la recuperacion estructurada podrian reducir el coste de aprendizaje de la
regulacion, distinguir las fuentes juridicas de los materiales contractuales, cartografiar los cambios en las
carteras de productos e identificar solicitudes de informacién repetidas. También pueden fabricar una
certeza aparente a partir de versiones incorrectas, producir clasificaciones erréneas o desbordar a los
equipos con alertas. La cuestion critica es si la herramienta reduce el trabajo de decisidn verificado, y no
simplemente si genera mas contenido regulatorio.

El contexto actual de la UE exige especial cuidado. El Reglamento (UE) 2024/1689 establece el
Reglamento de Inteligencia Artificial [17]; el Reglamento (UE) 2026/1744, adoptado el 8 de julio de 2026 y
publicado el 24 de julio, modificé su arquitectura de aplicacion mediante el Omnibus Digital sobre IA [18].
Por tanto, cualquier calendario o clasificacion debe comprobarse frente al texto juridico consolidado
vigente y el caso de uso real, en lugar de basarse en un resumen de orientaciones antiguo. La existencia de
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una regulacion de la |A no implica que todo chatbot de cumplimiento sea en si mismo un sistema de |A de
alto riesgo; tampoco el alcance limitado de una herramienta interna elimina las obligaciones de
privacidad, confidencialidad o responsabilidad profesional.

Un sistema empresarial deberia construirse en torno a la recuperacion desde fuentes de referencia
versionadas, la separacion entre la extraccion y la determinacién juridica, la explicitacion de la
incertidumbre y del escalado, el contraste con el texto juridico vigente, el acceso con permisos a la
informacioén industrial y una validacién humana auditable de las decisiones relevantes. El Marco de
Gestion de Riesgos de la IA del NIST, de caracter voluntario, ofrece una herramienta conceptual adicional
para la gobernanza y la medicidn, teniendo en cuenta que no sustituye al derecho de la UE [20]. La norma
ISO 37301 constituye una referencia de gestion del cumplimiento pertinente por separado [19].

Tres modos de fallo merecen pruebas especificas. Multiplicacion de alertas: los sistemas pueden
sefialar cada modificacién sin clasificar su aplicabilidad real, lo que aumenta las interrupciones.
Blanqueo de la confianza: un resumen fluido puede tratarse como fidedigno pese a una recuperacion
incompleta. Inflacion documental: la automatizacion puede abaratar la produccién de cada vez mas
cuestionarios, lo que genera costes para los proveedores en todo el sistema. Por ello, un despliegue
responsable de la IA debe medir las tasas de error verificadas, los falsos positivos, el tiempo ahorrado tras
la correccion experta y los cambios en el desempefo de proteccion. El volumen de resultados
automatizados no es un indicador de beneficio.

16. Un programa empirico capaz de refutar la teoria

Estudio 1 - Desarrollo del constructo. Entrevistar a responsables de cumplimiento, directores de
laboratorio, especialistas en seguridad, equipos de compras, auditores y funcionarios publicos de
empresas de distintos tamahos. Recopilar items candidatos para las exposiciones, los cuellos de botellay
los resultados. Utilizar entrevistas cognitivas para garantizar que «solicitud duplicada» significa evidencia
sustantivamente duplicada, no controles independientes legitimos. Documentar los casos negativos en
los que una regulacion intensiva mejora los resultados sin sobrecarga.

Estudio 2 - Panel observacional multicéntrico. Seguir una cartera definida de empresas alimentarias y
biotecnoldgicas a lo largo de al menos cuatro oleadas de medicidn repetidas. Muestrear los cambios de
obligaciones, la asignacidon de personal, los plazos de respuesta, las versiones, las CAPA, las no
conformidades y los peligros pertinentes. Preespecificar los resultados principales y el plan de analisis.
Los efectos fijos de empresa pueden ayudar con las caracteristicas organizativas invariables, pero los
cambios de gestidon que varian en el tiempo, los choques de demanda, la combinacion de clientes y el
riesgo podrian seguir confundiendo la inferencia.

Estudio 3 - Intervencion controlada en el flujo de trabajo. Cuando sea legalmente posible, asignar
aleatoriamente solicitudes de evidencias o procesos de homologacion de proveedores comparables a una
via documental convencional o a una via de pasaporte de evidencias trazable, manteniendo constantes
los controles sustantivos y la autoridad de los revisores. Criterio de valoracidon principal: minutos
cualificados necesarios para producir evidencias aceptadas y exactas. Criterios de valoracion
secundarios: tasa de correccion, rechazo por parte del regulador o del cliente, cobertura de los peligros
controlados, incidentes de seguridad y tiempo de revision. Un proceso mas rapido pero menos exacto
fracasaria.

Estudio 4 - Experimento natural de modificacion regulatoria. Observar la exposicion a un cambio
normativo claramente fechado en grupos de productos afectados y no afectados, o en empresas
expuestas de forma diferencial por razones exdgenas. Los enfoques de diferencias en diferencias o de
estudio de eventos requieren comprobaciones de tendencias paralelas y de anticipaciéon, ya que el
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momento de la promulgacidon puede coincidir con otros choques. Cualquier interpretacion causal debe
quedar limitada por la calidad de la identificacion.

Estudio 5 - Diadas regulador-empresa. Emparejar datos de tramitacion de expedientes de ambos lados
del intercambio de informacion, con salvaguardias de confidencialidad, para determinar si los retrasos se
deben principalmente a defectos de las solicitudes, a la ambiguedad juridica, a las colas de supervision o
a la repeticion iterativa del trabajo. La unidad de analisis es la via de decisidn real, no una opinién sobre la
regulacion en general.

La validacién del constructo deberia avanzar por etapas: validez de contenido y acuerdo entre expertos,
reproducibilidad de la clasificacion del tiempo, relaciones convergentes y discriminantes con la carga de
trabajo y la calidad de la gestidn, validez predictiva respecto a los retrasos y la capacidad de reserva vy,
después, pruebas independientes de la proteccién. Una puntuacion formativa, si finalmente se justifica,
requiere analisis de sensibilidad sobre las ponderaciones y los datos ausentes, ademas de la notificacion
separada de los fallos criticos. Los calculos del tamafo muestral deben utilizar estimaciones piloto de la
variacion y la agrupacion; inventar una n universal sin una varianza de los resultados o un efecto objetivo
seria inapropiado.

Hipétesis alternativas preespecificadas: (A) unas obligaciones mayores reflejan un mayor peligro
subyacente y, por tanto, predicen justificadamente una mejor seguridad; (B) una mala gestion causa tanto
la repeticion del trabajo como los fallos de seguridad, de modo que la regulacidn es un correlato inocente;
(C) las solicitudes de aseguramiento de los clientes revelan debilidades previas reales y mejoran el
desempefio de los proveedores; (D) las empresas mejor capitalizadas adoptan mas auditorias
precisamente porque tienen mas capacidad de proteccion. Una publicacion creible debe permitir que
cada una de estas posibilidades explique los datos.

Una prueba de refutacion especialmente sélida observaria empresas con elevados requisitos juridicos y
privados acumulados, pero con controles directos estables o en mejora tras ajustar por peligro,
combinacion de tareas y recursos. Si se afirma la presencia de fatiga con independencia del desempeno o
de la atribucidn, el constructo se ha vuelto irrefutable y pierde valor cientifico.

17. Limitaciones, salvaguardias normativas y consecuencias distributivas

Esta teoria no esta validada por ahora. Su diagrama causal es una explicacidon propuesta; su diagndstico,
un plan de medicién; y sus vias industriales, ilustrativas. Cualquier afirmacién de que la verificacién
evitable causa habitualmente fallos de seguridad excederia la evidencia disponible. Es posible que la
terminologia no pueda trasladarse sin cambios a jurisdicciones con sistemas juridicos diferentes, y las
categorias de capacidad pueden solaparse en los flujos de trabajo reales. Las encuestas sobre la molestia
regulatoria son vulnerables a la notificacion estratégica, al error de recuerdo y al encuadre ideoldgico. Los
eventos de seguridad poco frecuentes son dificiles de utilizar como criterios de valoracion a corto plazo. El
efecto positivo observado de una supervision intensa puede invertir la expectativa simplista de que menos
informes hacen automaticamente mas seguras a las empresas.

El analisis distributivo es indispensable. Un fabricante puede preferir una notificacion mas ligera aunque la
informacidn sea esencial para los consumidores, los inspectores o los trabajadores. Una solicitud de
datos normalizada de un gran comprador puede parecer costosa a un proveedor y, al mismo tiempo,
abordar legitimamente el riesgo de fraude en una cadena opaca. La proporcionalidad para las pequehas
empresas no puede anular los deberes legales necesarios para prevenir dafios graves. Por ello, la teoria
incorpora la no regresion de la proteccion como condicion de las intervenciones, con una consideracion
transparente de quién ganay de qué riesgos cambian y para quién.
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Un riesgo relacionado para las politicas publicas es la apropiacion oportunista. La «fatiga regulatoria»
podria convertirse en un eslogan contra los limites ambientales, las normas alimentarias, las protecciones
laborales o las obligaciones probatorias que desagradan a actores poderosos. El concepto deberia
resistirse a ese uso. Ofrece una via para mejorar la eficiencia de la aplicacion y la credibilidad de la
proteccion, no un derecho normativo a eludir obligaciones. Las normas publicas eficaces pueden
fortalecer los mercados y prevenir dafos costosos, y cualquier evaluacidon debe valorar sus beneficios
junto con las cargas.

Por consiguiente, el argumento no es ni «<mas regulacion es mejor» ni «<menos regulacion es mejor». Es que
la traslacioén de los objetivos juridicos al desempeno industrial esta sujeta a cuellos de botella, a la calidad
de la evidencia, a limitaciones de atencidon y a efectos de los incentivos. Todo ello debe gestionarse con el
mismo rigor que se aplica a los peligros técnicos.

18. Conclusiodn: la regulacion debe preservar la capacidad de proteger

Un sistema regulatorio maduro no puede evaluarse Unicamente por el niumero de leyes, inspecciones,
formularios o certificados que produce. La cuestidon pertinente es si los actores comprenden de forma
fiable sus obligaciones, documentan un cumplimiento realy disponen de capacidad cualificada suficiente
para detectar y controlar los riesgos reales. La complejidad puede estar justificada; la duplicacion puede
ser a veces protectora y la verificacion rigurosa es indispensable cuando los peligros tienen
consecuencias. Sin embargo, un régimen que convierte reiteradamente una atencién cientifica y
supervisora escasa en transacciones procedimentales de escaso valor corre el riesgo de erosionar las
capacidades de las que depende su propia legitimidad.

La contribucion de este articulo es una teoria condicional: la fatiga regulatoria no es volumen
regulatorio, sino una erosion sostenida de la capacidad, potencialmente mediada por la congestion
del cumplimiento y el desplazamiento de la proteccidén. El argumento es contrastable y puede fallar.
Anticipa contextos en los que una mayor verificacion mejora el desempefo, organizaciones cuyo
problema principal es una mala gestion y reformas cuyos ahorros aparentes se limitan a transferir costes o
riesgos a otros ambitos.

Para los responsables de las politicas publicas, la orientacion propuesta es la revision del impacto
acumulado, la claridad juridica, la interoperabilidad de las evidencias y una administracion basada en el
riesgo. Para la industria, es un registro clasificado de obligaciones, una gestion medible de los cuellos de
botella, una reutilizacion disciplinada de las evidencias, una tecnologia regulatoria consciente de las
fuentes y la preservacion innegociable de los controles de peligros. Para los investigadores, es un
programa que observa por separado las obligaciones, la capacidad y los resultados, compara
explicaciones alternativas y evalua las intervenciones con contrafactuales legitimos.

El futuro de una regulacion eficaz no es una multiplicacion interminable de pruebas, sino la
preservacion disciplinada de la capacidad organizativa e institucional necesaria para que la
proteccion sea real.

Declaraciones y estatus académico

Clasificacion del articulo: Articulo original conceptual/de desarrollo tedrico, con un disefio prospectivo
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datos empiricos original para este manuscrito. Valores cuantitativos: Toda ilustraciéon numeérica es
explicitamente hipotética. Conflictos de intereses: El autor esta vinculado académicamente a distintas
instituciones educativas y profesionalmente a una organizacion industrial de investigacion y tecnologia de
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DE LA SOBRECARGA REGULATORIA A LA CAPACIDAD DE PROTECCION
Complemento de aplicacion industrial de «La fatiga regulatoria como erosion de la capacidad»

por José M. Lépez
Director Cientifico de INTABIOTECH Knowledge Center

Direccién Técnica y Arquitectura de Cumplimiento Normativo - Un complemento practico para la
revision industrial

Finalidad y limitaciones

Este complemento traduce una teoria cientifica propuesta en un programa de mejora auditable para
empresas industriales, laboratorios, fabricantes de ingredientes, directores de calidad y equipos de la
cadena de suministro. No sustituye a las obligaciones vinculantes, al asesoramiento juridico, a los
controles de proceso validados ni a las decisiones de las autoridades competentes. Los procedimientos
propuestos son herramientas de gestion, no requisitos ISO ni exenciones regulatorias reconocidas. Las
cifras de los ejemplos son hipotéticas. Una operacion de alto riesgo puede necesitar legitimamente mas
documentacién, y no menos.
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La distincion central es entre el control necesario de los peligros, la evidencia necesaria de dicho
control y las transacciones evitables que se generan al aportar esa evidencia. El objetivo principal es
recuperar tiempo de los expertos de la tercera categoria sin perjudicar las dos primeras.

A. Una arquitectura de implantacion en siete pasos

Paso 1 - Definir el perimetro de negocio. Limitar el piloto a una planta, una familia de productos, una ruta
jurisdiccional o un flujo de homologacién de proveedores. Indicar la entidad juridica, el centro, los
procesos cubiertos, los mercados, los grupos de clientes y la fecha de entrada en vigor. No crear un
registro maestro multinacional sin sentido del que nadie pueda hacerse responsable.

Paso 2 - Clasificar cada demanda segun su autoridad. Utilizar cinco clases: L = legislacion
vinculante/obligaciéon administrativa de referencia; O = guia oficial no vinculante o interpretacion
publicada, con la salvedad de que su efecto juridico depende de cada jurisdiccién; C = condicidn
contractual del cliente; S = norma de aseguramiento voluntaria o con certificacion privada; | = requisito
interno de la empresa. Algunos controles respaldan varias clases; la clasificacion indica la procedencia,
no la prioridad por si misma.

Paso 3 - Mapear el linaje de la evidencia. Identificar qué resultado, registro, informe de validacion o
decisién de personal formado establece cada hecho. Especificar el alcance, las limitaciones cientificas, la
caducidad y la confidencialidad. Asignar las solicitudes repetidas a un activo probatorio comun solo si su
alcance es equivalente.

Paso 4 - Medir el tiempo cualificado. Muestrear el trabajo real durante cuatro a seis semanas. Separar la
interpretacion de la aplicabilidad o juridica, la gestion directa del riesgo, la prueba necesaria, el
reformateo evitable y la repeticion de trabajo correctiva. Utilizar diarios de tiempo, registros del sistema de
incidencias e historiales de revisidon de documentos. No presentar tiempos estimados a 0ojo como ahorros
medidos.

Paso 5 - Priorizar los cuellos de botella. Buscar transformaciones de evidencias repetidas mas de una
vez, consultas abiertas sobre la clasificaciéon de la condicion regulatoria, calendarios de auditoria
simultaneos, colas de aprobacion y preguntas recurrentes por falta de contexto. Clasificar las reformas
candidatas segun la recuperacion esperada y segun los riesgos para la proteccion.

Paso 6 - Aplicar la Prueba del Suelo de Proteccién. Antes de modificar un flujo de trabajo, demostrar que
no se produce ningun deterioro en: el cumplimiento legal, la cobertura de los controles criticos, la validez
de los métodos, la verificacion independiente cuando sea obligatoria, la conservacion de registros, la
trazabilidad, la resistencia al fraude o el acceso de la autoridad competente.

Paso 7 - Realizar un piloto controlado. Prerregistrar los criterios de valoracion principales de eficienciay
de seguridad, designar a un revisor independiente, implantar en un ambito acotado, vigilar los errores y
detenerse si fallan los criterios de proteccioén. Informar por separado de la capacidad liberada y del ahorro
de caja.

B. Plantilla 1 - Registro de obligaciones clasificadas por fuente

Un registro real debe contener una entrada por cada requisito accionable en la practica, no una entrada
por reglamento completo. Los campos minimos son:

Campo Instruccién operativa

ID Unico de la obligacion Identificador permanente, incluso tras una modificacién
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Clase juridica/contractual L, O, C, Sol;indicar el titular del documento

Fuente exacta Reglamento y disposicion / contrato con el cliente / clausula de la norma
Version de la fuente y fecha de Distinguir la fecha de publicacién de la fecha de aplicacion

entrada en vigor

Alcance Analisis de producto, proceso, instalacidon, mercado, funciény exenciones
Finalidad subyacente Peligro, derecho, integridad del mercado u objetivo contractual verificado
Responsable y aprobador Persona funcionalmente responsable y revisor juridico/técnico independiente
Control Accion fisica, cientifica, de gestion o informativa adoptada

Evidenciay criterios de calidad Métodos validados, campos de registro, criterios de aceptacién y conservacion
Revisién y desencadenante Ciclo de revisién; cambio de uso, cliente, proceso, legislacién o riesgo
Confidencialidad Publica, controlada, secreto comercial, datos personales o solo para la autoridad
Estadoy excepcion Conforme / accién necesaria / en disputa / no aplicable, con motivos

Limite infranqueable: «<No aplicable» debe justificarse mediante una determinacién precisa del alcance, no por el deseo de la
empresa de evitar un coste. La opinién regulatoria de un proveedor no es una autorizacion oficial de comercializacion.

C. Plantilla 2 - Matriz de concordancia entre solicitudes y evidencias

Crear una fila para cada solicitud recurrente y una columna para cada activo probatorio validado que
pueda utilizar legitimamente. Las cuatro primeras columnas son solicitante, hecho solicitado, base
juridica/contractual y actualidad/alcance cientifico. Las columnas siguientes son identificador de la
evidencia existente, equivalencia confirmada (si/no/parcial), informacion adicional realmente
necesaria, revisor y formato de salida reutilizable.

Esta matriz distingue tres situaciones. Duplicacion real: la evidencia tiene idéntico significado, limites,
actualidad y autoridad; la reutilizacién suele ser técnicamente viable. Solapamiento parcial: un mismo
conjunto de datos sirve para varias solicitudes, pero cada una necesita un campo 0 un juicio
independiente adicional; las respuestas modulares evitan rehacerlo todo. Falsa equivalencia: los
productos, usos, jurisdicciones, métodos o matrices de ensayo difieren, por lo que armonizar los
expedientes borraria una distincion realy podria ser inseguro o ilicito.

El objetivo no es obligar a todos los clientes a aceptar una misma plantilla. Se trata de permitir que la
organizacion responda correctamente a partir de una fuente de datos validada, evitando la repeticion
innecesaria de interpretaciones expertas.

D. Plantilla 3 - Estructura minima viable del pasaporte de evidencias

Un pasaporte de evidencias puede empezar como un conjunto controlado de documentos y metadatos,
sin necesidad de adquirir una nueva plataforma de software. Una estructura de datos minima consta de:

° Identidad: ID de la evidencia, entidad juridica, centro, producto/grado, version del documento,
propietario y revisor.

. Afirmacion: exactamente lo que el documento acreditay lo que no acredita.

o Aplicabilidad: jurisdicciones de destino, base juridica/contractual y cualquier decisién sobre la
condicion regulatoria del producto.

. Ciencia: identidad del método, alcance, incertidumbre de medida cuando proceda, muestreoy
limitaciones.
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. Integridad: quién lo aprobd, registro de firma, hash/version, fuente de los resultados originales e
historial de sustituciones.

° Vigencia: fecha de emision, desencadenante de revision, fecha de caducidad o de revision,
registro de cambios y versiones anteriores archivadas.

. Difusion: destinatarios autorizados, nivel de confidencialidad, regla de supresion de datos 'y
registro de las entregas externas.

Un ejemplo de afirmacion delimitada aceptable es «Resultado analitico del lote X, método Y, matriz Z,
muestra obtenida en la fecha D, con la incertidumbre de medida indicada». Una extrapolacién prohibida
seria «Todos los lotes futuros y todos los usos previstos son seguros o licitos» sobre la base de ese
certificado aislado.

El pasaporte debe vincular las solicitudes de evidencias con el contenido de origen mediante
identificadores estables. La inteligencia artificial puede ayudar a establecer correspondencias, pero solo
un revisor cualificado debe autorizar la equivalencia de alcance en los documentos de consecuencias
importantes. Los secretos solo deben divulgarse en la medida necesaria y legalmente exigida.

E. Definiciones de los KPI con sus denominadores

Tasa de reelaboracion de evidencias: solicitudes devueltas por informaciéon ausente o inexacta +
solicitudes completadas; informar por fuente y motivo. Proporcion de reutilizacion de evidencias:
respuestas aceptadas suministradas a partir de un activo controlado preexistente + todas las respuestas
admisibles; la admisibilidad debe excluir los casos sustancialmente distintos. Plazo de interpretacion:
mediana de dias desde una pregunta plenamente especificada hasta la determinacidon regulatoria
aprobada, con una medida de percentil alto para los casos dificiles. Capacidad técnica protegida: horas
cualificadas registradas reservadas al control directo de peligros, las acciones correctivas, la formacion y
la validacion + horas cualificadas planificadas. Proporcion de CAPA criticas vencidas: acciones
correctivas altas/criticas vencidas + todas las acciones correctivas altas/criticas que debian cerrarse;
nunca interpretar por si solo un numero nulo de vencidas como prueba de seguridad. Actualidad de las
fuentes: objetos probatorios contrastados con la fuente de referencia vigente + objetos programados para
la conciliacién con la fuente. Tasa de falsos positivos documentales (l1A): alertas no aplicables + todas
las alertas revisadas, respaldada por una muestra dictaminada. Indicadores de resultados de
proteccion: criterios de valoracion especificos del proceso sobre verificacion microbiolégica, quimica, de
alérgenos, de trazabilidad, de etiquetado o de equipos, elegidos antes de la intervencion.

Los KPI no deben optimizarse de forma aislada. Un aumento de la reutilizacién de evidencias que también
incrementa las tasas de rechazo no es automaticamente un éxito. Una reduccién del numero de CAPA
derivada de la reclasificacion de hallazgos importantes no es una mejora. Debe utilizarse un cuadro de
mando integral con al menos un indicador de fiabilidad del proceso, uno de integridad del aseguramientoy
un indicador de peligro relevante.

F. Cuatro puntos de decision para nuevos productos e ingredientes

Punto de decision 0 - Concepto y uso previsto licito. Identificar el ingrediente propuesto, la funcién de
procesado, las categorias de alimentos de destino, las declaraciones previstas, las jurisdicciones y las
aplicaciones de los clientes. Determinar quién es responsable de la clasificacion regulatoria. No partir del
supuesto de que una denominacion como «natural» o «apto para uso alimentario» garantiza la idoneidad
legal.
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Punto de decision 1 - Clasificacion y via regulatoria. Decidir si son pertinentes disposiciones existentes,
autorizaciones especificas, normas sobre nuevos alimentos, requisitos sobre aditivos, normas sobre
piensos o condiciones nacionales. Documentar las alternativas y las cuestiones no resueltas. Cuando se
requiera una posicion oficial, registrar la autoridad y la via de presentacion; las interpretaciones privadas
no sustituyen a las decisiones vinculantes.

Punto de decision 2 - Validacion cientifica. Especificar los datos necesarios sobre identidad,
composicion, contaminantes pertinentes, estabilidad, seguridad y efecto tecnoldégico demostrado.
Evaluar el disefio de los estudios, los métodos, las matrices representativas y las incertidumbres. No es un
punto de decisidn para reducir costes: evita experimentos mal orientados y extrapolaciones no validas.

Punto de decision 3 - Industrializacion y puesta en el mercado. Conciliar las especificaciones
validadas, el control de cambios, las evidencias de lote, el etiquetado, la documentacion de proveedores,
los certificados y los requisitos contractuales de los clientes. Liberar solo después de haber demostrado la
condicion legal de comercializacion y los controles de seguridad exigidos. Utilizar un Unico paquete de
aprobacion para evitar declaraciones contradictorias ante distintos departamentos.

Para una via exigente de nuevos alimentos, deben consultarse los instrumentos juridicos de la UE sobre
nuevos alimentos y las orientaciones cientificas y administrativas vigentes de la EFSA. Aunque varios
ensayos compartan un conjunto de datos, los requisitos probatorios no son automaticamente idénticos.
La finalidad de los puntos de decisidn es evitar sorpresas costosas en fases avanzadas, manteniendo al
mismo tiempo los niveles de proteccidn pertinentes mas exigentes.

G. Ejemplo practico - rediseio de un cuestionario para proveedores (datos supuestos)

Supongamos que un proveedor recibe 42 solicitudes de evidencias de clientes al mes: 25 solicitan hechos
demostrablemente idénticos a material ya verificado de forma independiente, nueve presentan
solapamientos parciales y ocho requieren un alcance o una revision realmente nuevos. Con el flujo de
trabajo actual, cada solicitud requiere de media 70 minutos cualificados. Un flujo de trabajo controlado
buscaria reducir el trabajo en las solicitudes admisibles, manteniendo las comprobaciones expertas para
las solicitudes parciales y nuevas.

La linea de base es de 42 x 70 = 2.940 minutos cualificados/mes, es decir, 49 horas/mes. Si el proceso
redisefiado requiere 25 minutos para cada una de las 25 solicitudes realmente duplicadas, 55 minutos
para cada uno de los nueve casos parciales y los mismos 70 minutos para cada uno de los ocho casos
distintos, el tiempo total pasa a ser 25 x 25+ 9 x 55 + 8 x 70 = 1.680 minutos/mes, es decir, 28 horas/mes.
La diferencia supuesta es de 21 horas cualificadas al mes, antes de descontar el tiempo de
mantenimiento del sistemay de aseguramiento de la calidad.

Un piloto debe seguir verificando que las 25 solicitudes comparten realmente el alcance, que la exactitud
de las respuestas no empeora y que cualquier reduccion de tiempo se materializa de verdad. También
debe hacer un seguimiento de las correcciones, la aceptacion por los clientes, los fallos de version de los
documentos y el impacto en el tiempo del personal disponible para el control de peligros. El ejemplo
demuestra un método de evaluacion, no una eficiencia observada en ninguna empresa concreta.

H. Gobernanza practica: responsabilidades y criterios de detencion

Consejo de administracion/direccion general: aprueba el alcance, los recursos, el riesgo aceptable
dentro de los limites legales y el escalado de las obligaciones criticas no resueltas. Asuntos
regulatorios/juridico: decide la aplicabilidad y mantiene las correspondencias juridicas de referencia.
Calidad/seguridad alimentaria: es responsable de los controles de peligros, los resultados de proteccién
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y la idoneidad de las evidencias cientificas. I+D/ingenieria de procesos: documenta la funcidn prevista,
los cambios de disefo, la validacion y las limitaciones practicas de produccion. Compras/ventas:
clasifica las solicitudes de informacién de los clientes y negocia formatos razonables sin tergiversar el
estatus juridico. Tl/seguridad de los datos: es responsable del control de versiones, el control de acceso,
las copias de seguridad y la reproducibilidad de los cambios. Revisor independiente: verifica que la
proteccion se mantiene antes de que la simplificacion entre en funcionamiento.

El piloto se detiene o se revierte si provoca la falta de un registro obligatorio, una determinacioén inexacta
de la condicion regulatoria de un producto, una divulgacion no controlada de propiedad intelectual, la
degradacion de un control critico del proceso, un defecto grave no resuelto de integridad de los datos o un
aumento estadistica o técnicamente importante de los errores en las evidencias aceptadas. Una pequena
ganancia de velocidad nunca es motivo para ocultar un resultado asi.

l. Hoja de ruta a 90 dias, con un horizonte de validacion de 12 meses

Dias 1-30: elegir el alcance; recopilar las fuentes reales, las solicitudes y la carga de trabajo técnica;
mapear los peligros del proceso y las métricas de proteccion existentes; definir la linea de base y la
gobernanza de la revision. Entregables: registro de fuentes, inventario de evidencias, linea de base de
proteccion sin cambios y protocolo del piloto.

Dias 31-60: clasificar las solicitudes duplicadas verdaderas y falsas, crear activos probatorios
controlados, acordar los permisos de divulgacion y la titularidad, configurar alertas internas de cambios y
probar casos representativos de clientes. Entregables: linaje de la evidencia aprobado, primeros paquetes
de datos reutilizables, conciliacidon con las fuentes y una evaluacion del riesgo de la intervencion.

Dias 61-90: realizar un despliegue paralelo acotado o controlado, comprobar las tasas de rechazo, los
minutos cualificados y los controles protegidos, cerrar las discrepancias y documentar las incertidumbres
restantes. Entregables: conjunto de datos de evidencias aceptadas, andlisis de horas cualificadas y una
revision independiente del suelo de proteccidn.

Meses 4-12: medir la persistencia, la deriva de versiones, los hallazgos de gravedad alta, la puntualidad de
las acciones correctivas y las tendencias de proteccion significativas; ampliar solo después de que la
evidencia lo respalde. En el caso de peligros poco frecuentes, un periodo de observacion de 12 meses
puede seguir siendo insuficiente. El horizonte temporal debe justificarse por las consecuencias y la
incidencia de los hechos objeto de seguimiento.

J. Orientaciones para las autoridades publicas y los titulares de normas

El mismo modelo sugiere una agenda dirigida a los reguladores: identificadores de obligaciones
coherentes; publicacion de los requisitos vigentes consolidados y de interpretaciones de referencia;
consideracion formal de las vias de impacto acumulado; presentacion segura de la informacion una sola
vez cuando la legislacion lo permita; tiempos de respuesta medidos y estratificados segun la complejidad
del expediente; reconocimiento del aseguramiento independiente cuando sea juridicamente pertinente; y
revision de si las solicitudes de informacion adicional mejoran realmente las decisiones. Los titulares de
normas y los grandes compradores podrian publicar esquemas minimos comunes de informacion y los
motivos precisos por los que sus requisitos se apartan de evidencias validadas equivalentes.

Esto no implica menos inspecciones cuando el riesgo es elevado. Un régimen de supervision eficaz a
veces aumentara la frecuencia de las inspecciones, el muestreo independiente o la documentacién
cuando los fallos o el fraude lo hagan necesario. La simplificacién esta condicionada a un aseguramiento
equivalente o mejor, no a una presuncién de menor escrutinio.

K. Transparencia de la investigacion y afirmaciones que no se realizan
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El marco diagndstico, la arquitectura del pasaporte de evidencias, las medidas de capacidad protegida y
los disefios de los pilotos son propuestas de gestion originales derivadas del analisis conceptual que las
acompana. En este documento no se han sometido a una validacion industrial controlada. No se divulga
ningun nombre real de cliente, dato identificable de proveedores, procedimiento de fabricacidn protegido
ni formulacion sujeta a secreto comercial. Las cifras son ejemplos hipotéticos desarrollados, no ahorros
industriales documentados. Sigue siendo necesaria una revision cientifica y regulatoria independiente

antes de su implantacion en aplicaciones criticas.
Principio operativo final del autor

La pregunta mas util para un director técnico no es: «¢Cuantos documentos de cumplimiento podemos
eliminar?» Es: «;Qué actividades cualificadas garantizan directamente resultados licitos y seguros,
qué evidencias verificadas las demuestran y qué transacciones evitables impiden que nuestros

especialistas realicen su trabajo mas valioso?»

Esa pregunta alinea la eficiencia comercial con la finalidad juridica y cientifica de la regulacion.
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