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El problema no es la existencia de obligaciones. Es el punto en el que su disefio acumulado menoscaba
la capacidad de cumplir su finalidad protectora.
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Resumen

La expansion de los sistemas regulatorios no es, en si misma, una prueba de fallo regulatorio. En la
seguridad alimentaria, la medicina, la proteccion del medio ambiente, las finanzas y la inteligencia
artificial, unas normas sofisticadas pueden corregir fallos de mercado, proteger derechos y generar la
confianza de la que depende la inversion. Sin embargo, la interacciéon acumulada de obligaciones,
modificaciones, interpretaciones, exigencias de auditoriay una aplicacion fragmentada puede producir
un modo de fallo diferenciado que denominamos fatiga regulatoria. Este articulo propone una
definicion precisa y operativa de la fatiga regulatoria como el deterioro progresivo de la capacidad de
un agente para un cumplimiento normativo significativo cuando el total de las exigencias regulatorias
supera su capacidad sostenible para comprenderlas, priorizarlas, aplicarlas y verificarlas. Distingue el
fendmeno de la complejidad regulatoria legitima, la carga administrativa, la burocracia convencional,
la inseguridad juridica y el agotamiento profesional individual. A partir de la investigacion en
administracion publica, los estudios de economia regulatoria y los materiales primarios de la Unidn
Europea y de la OCDE disponibles a 12 de octubre de 2026, desarrolla un modelo causal multinivel,
identifica senales de alerta observables, propone un instrumento de diagndstico piloto y plantea una
agenda de simplificacion que preserva el control del riesgo para legisladores, reguladores, empresas y
organismos de aseguramiento. Un caso del ambito de la alimentacion y la biotecnologia ilustra cémo la
superposicion de obligaciones puede frenar la innovacion sin aumentar necesariamente la seguridad
real. La proposicion central es deliberadamente condicional: cuando las exigencias administrativas y
cognitivas marginales de un sistema regulatorio desplazan los recursos necesarios para un control
sustantivo del riesgo, la actividad adicional de cumplimiento puede reducir -y no aumentar- la
capacidad protectora efectiva del sistema. Se trata de una hipdtesis verificable, no de una ley universal
establecida. Por tanto, la respuesta adecuada no es una desregulacion indiscriminada, sino mas y
mejor evidencia, mayor coherencia, proporcionalidad, seguridad juridica, interoperabilidad digital y
evaluacion continua de los resultados regulatorios.

Palabras clave: fatiga regulatoria; fatiga del cumplimiento normativo; carga administrativa;
acumulacion regulatoria; seguridad juridica; proporcionalidad; mejora de la regulacion; supervision
basada en el riesgo; pymes; seguridad alimentaria; biotecnologia; inteligencia artificial; gobernanza
regulatoria.

1. Una paradoja en el centro de la regulacion contemporanea

Imaginemos dos laboratorios. El primero opera en un marco juridico exigente pero estable e inteligible,
con responsabilidades inequivocas, requisitos de evidencia interoperables e inspectores centrados en
el riesgo real. El segundo esta sujeto a un nivel similar de proteccion publica, pero debe interpretar
simultaneamente obligaciones que se solapan, mantener varios repositorios documentales casi
idénticos, conciliar cuestionarios de auditoria divergentes y responder a frecuentes cambios de
procedimiento. El segundo laboratorio puede gastar mas en cumplimiento normativo y, al mismo
tiempo, desarrollar menos capacidad real para prevenir dafios.

Esa distincion -entre la regulacion protectora y los costes de transaccion de demostrar el
cumplimiento- es el punto de partida para comprender la fatiga regulatoria. Mas normas no significan
necesariamente mas proteccion, del mismo modo que menos normas no significan necesariamente
menos. Lo que importa es la relacion entre los riesgos que se controlan, la calidad de las normas, el
costey la fiabilidad de su aplicaciény los resultados obtenidos.

El reto se ha hecho especialmente visible en Europa. El Regulatory Policy Outlook 2025 de la OCDE
subraya la necesidad de evaluar el acervo regulatorio existente, y no solo de evaluar las normas
propuestas [1]. Su informe de 2026, Smart Regulations, Strong Business, pone de relieve las cargas
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acumuladas, las duplicaciones y la insuficiencia de las técnicas de mediciéon que ignoran las
interacciones entre requisitos [2]. La Comunicacién de la Comisidon Europea de 28 de abril de 2026, A
Simpler, Clearer and Better Enforced EU Rulebook, situa igualmente la coherencia, la aplicaciéon y la
exigibilidad en el centro de la simplificacion [3]. Estos documentos no establecen la teoria de la fatiga
que plantea este articulo, pero si documentan las condiciones regulatorias de las que puede surgir.

La fatiga regulatoria no debe utilizarse como sindnimo retérico de aversion a la regulacion. Es una
cuestion de desempeno institucional: ;puede el agente regulado seguir identificando lo que importa,
actuar correctamente en consecuencia y demostrar que se estan logrando los resultados de
proteccion?

2. Qué es y qué no es la fatiga regulatoria

Definicion propuesta. La fatiga regulatoria es una degradacion progresiva y observable de la
capacidad de una organizacion, un profesional, una autoridad publica o un ciudadano para interpretar,
priorizar, aplicar y verificar de forma sustantiva los requisitos aplicables cuando las exigencias
regulatorias acumuladas superan su capacidad de adaptacion sostenible.

Esta definicion contiene seis ideas necesarias. En primer lugar, la fatiga es dinamica: se refiere al
deterioro a lo largo del tiempo, no solo al volumen del corpus normativo. En segundo lugar, es
relacional: unos mismos requisitos pueden ser asumibles para una institucién y abrumadores para
otra. En tercer lugar, es multidimensional: la carga incluye el aprendizaje, la aplicacion, la
coordinacion, la produccion de evidencia y la incertidumbre. En cuarto lugar, es conductual y
operativa: un departamento de cumplimiento normativo puede estar plenamente ocupado mientras
riesgos importantes estan mal controlados. En quinto lugar, es medible en principio: pueden
observarse los retrasos, los esfuerzos duplicados, las reinterpretaciones recurrentes y los fallos de
control. En sexto lugar, es normativamente neutral respecto a la legitimidad del objetivo protector
subyacente: el objetivo puede ser indispensable aunque la arquitectura que lo materializa sea
defectuosa.

Los conceptos relacionados deben mantenerse diferenciados:

e La carga administrativa es el tiempo, el dinero y el esfuerzo asociados al cumplimiento de requisitos
administrativos. El Modelo de Costes Estandar (Standard Cost Model) ofrece un enfoque consolidado
para estimar una parte de estos costes [4].

e La burocracia (red tape) se refiere, en un sentido mas restringido, a normas o procedimientos que
imponen costes sin servir adecuadamente a fines organizativos legitimos. El andlisis seminal de
Bozeman de 1993 distingue las normas disfuncionales de la formalizacién que puede ser necesaria [5].

e La inseguridad juridica se refiere a una previsibilidad insuficiente de los requisitos aplicables o de su
interpretaciony aplicacion.

e La fatiga del cumplimiento normativo se utiliza a menudo de manera informal para referirse al
agotamiento de los equipos de cumplimiento o a las tareas recurrentes de conformidad; no es un
diagndstico cientifico Unico y universalmente normalizado.

¢ La carga administrativa que soportan los ciudadanos incluye costes de aprendizaje, de cumplimiento
y psicolégicos, tal como los desarrollaron Herd y Moynihan [6]. Estas categorias inspiran el presente
marco, aunque las conclusiones sobre el acceso a las prestaciones sociales no pueden trasladarse sin
mas a la regulacién industrial.

e La captura regulatoria se refiere a la distorsién de la regulacién en favor de intereses particulares.
Puede coexistir con la fatiga, pero es un fenémeno distinto.

e La fatiga regulatoria, tal como se propone aqui, describe el fallo emergente del sistema de adaptacion
en su conjunto: normas, interpretaciones, instituciones, personasy procesos probatorios.
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El término fatiga es un concepto analitico de caracter metafdrico y no un diagndstico médico, y este
articulo no afirma que exista ya un indice de Fatiga Regulatoria validado y universalmente aceptado. El
constructo y la arquitectura de medicidon que se exponen a continuacion son propuestas originales que
requieren comprobacion empirica.

3. Por qué el problema es acumulativo y no meramente cuantitativo

La carga regulatoria tiene al menos siete fuentes que interactuan entre si.

Volumen. El nimero de obligaciones importa, pero contar leyes o paginas dice poco sobre su
aplicabilidad, su duplicaciéon o su coste real. Una sola norma precisa y de gran trascendencia puede
ser mas exigente que muchas disposiciones rutinarias.

Velocidad. Las modificaciones, las medidas de ejecucion, los cambios en las guias, la evolucion de las
interpretaciones y las nuevas normas técnicas generan costes continuos de formacién y adaptacion.
Por ello, la estabilidad y unos periodos transitorios adecuados son activos regulatorios valiosos.

Ambigliedad. Las definiciones juridicas abiertas son a veces inevitables, pero una incertidumbre
prolongada sobre clasificaciones dudosas puede consumir recursos desproporcionados. Las
empresas pueden retrasar la innovacion, solicitar reiteradamente dictamenes externos o adoptar
practicas excesivamente defensivas.

Solapamiento. Varias instituciones legitimas pueden solicitar informacion similar con fines distintos.
Si exigen formatos, frecuencias o definiciones incompatibles, la carga acumulada puede ser mucho
mayor que la suma de las obligaciones individuales.

Fragmentacion. Una empresa puede enfrentarse a normas de la UE, a regimenes nacionales de
transposicion y control, a requisitos regionales o municipales, a cédigos sectoriales y a obligaciones
contractuales. Todos ellos tienen naturaleza juridica distinta y no deben confundirse.

Intensidad de la verificacion. La evidencia es esencial para un cumplimiento normativo fiable, pero
las auditorias, certificados, cuestionarios y obligaciones de conservacion documental repetitivos
pueden desvincularse de cualquier reduccion adicional del riesgo.

Asimetria de capacidades. Las grandes empresas pueden repartir los costes de los especialistas
entre multiples lineas de producto. Un pequefno proveedor puede necesitar muchas de esas mismas
competencias, pero sin una escala comparable. Las exenciones legales no siempre eliminan las cargas
indirectas que imponen los clientes de mayor tamafo a lo largo de las cadenas de suministro.

Estos factores interactuan. Un corpus normativo extenso pero estable puede ser manejable, mientras
que un régimen mas breve pero en cambio constante y contradictorio puede no serlo. Por tanto, un
analisis significativo deberia examinar el ritmo de cambio, las interacciones entre obligaciones, la
certidumbre interpretativa, la duplicacion de la evidencia y la capacidad disponible, en lugar de
limitarse a proponer un tope numeérico de leyes.

4. El modelo multinivel: sistema, organizacidn y profesional

En el nivel del sistema, los legisladores y las autoridades publicas crean el acervo normativo, emiten
interpretaciones, gestionan portales digitales y ejercen el control del cumplimiento. Los mandatos
fragmentados, una revision ex post deébil y una coordinacion limitada entre organismos pueden
multiplicar involuntariamente las exigencias.

En el nivel organizativo, los consejos de administracion y los directivos traducen las obligaciones en
procedimientos operativos, responsabilidades, declaraciones de proveedores, estudios de validacion,
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formacion, sistemas de datos y evidencias de auditoria. Un disefo interno deficiente puede generar
burocracia incluso cuando la ley subyacente es clara. Por tanto, una empresa puede sufrir una
complejidad de cumplimiento autoinfligida.

En el nivel individual, cientificos, asesores juridicos, responsables de calidad, técnicos e inspectores
deciden qué exige una norma y qué cuestion merece atencion. Los recursos limitantes pertinentes
incluyen el tiempo de los especialistas, la concentracién, la memoria institucional, el criterio
profesionaly la oportunidad de cuestionar supuestos discutibles.

Una cuarta capa merece una atencion explicita: el aseguramiento privado. Los sistemas de gestion
ISO, las normas de los distribuidores, los paquetes de cualificacion de clientes y los esquemas de
certificacion pueden aportar disciplina comercial, pero no son automaticamente requisitos legales. No
distinguir las obligaciones legales de las normas contractuales y voluntarias puede inflar la carga
juridica aparente y crear duplicaciones innecesarias. La norma ISO 37301:2021 ofrece un marco
consolidado de gestidon del cumplimiento; aplicarla con inteligencia deberia reducir la confusion en
lugar de limitarse a producir mas documentos [7].

Bucle de retroalimentacion, propuesto: aumento de las exigencias > menor capacidad
interpretativa disponible > mas documentacion defensiva y duplicacion de procedimientos >
ciclos mas largos > mayor incertidumbre percibida > nuevas exigencias de evidencia. Este bucle
es una hipdtesis sobre el comportamiento organizativo, no una conclusion causal establecida por las
fuentes aqui citadas. Su valor reside en que identifica puntos de intervencion que pueden investigarse.

5. La paradoja de la fatiga regulatoria: cuando la actividad de cumplimiento
compite con la proteccion

Consideremos un fabricante de alimentos con un numero fijo de horas técnicas cualificadas. Esas
horas pueden dedicarse al analisis de peligros, la validacidon de procesos, la vigilancia ambiental, las
acciones correctivas, la evaluacion de proveedores, la documentacion o los cuestionarios de clientes.
Todas estas tareas pueden tener fines legitimos. Sin embargo, cuando el papeleo repetitivo se expande
sin aportar informacion realmente nueva, compite con actividades que reducen directamente el riesgo
para la seguridad alimentaria.

Por tanto, la paradoja de la fatiga regulatoria que se propone es la siguiente:

Por encima de un umbral que depende del contexto, las obligaciones procedimentales
adicionales pueden reducir la proteccion efectiva si su consumo marginal de recursos escasos
supera la reduccién adicional del riesgo que generan.

Esto no equivale a afirmar que las obligaciones regulatorias socaven en general la seguridad. Un
requisito de controles preventivos, trazabilidad o verificacion independiente puede aportar beneficios
muy superiores a su coste. Un peligro de patdgenos mal controlado no se vuelve aceptable invocando
la reduccion de cargas. La paradoja solo se aplica cuando los costes procedimentales marginales
desplazan el control material del riesgo, y requiere una demostracion empirica en cada contexto.

El fallo mas peligroso es la falsa confianza en el cumplimiento, en la que registros impecables y altas
puntuaciones de auditoria coexisten con controles débiles sobre el peligro real. A la inversa, un
sistema eficiente puede mantener una evidencia abundante automatizando la recogida rutinaria y
concentrando la revisidn especializada en las desviaciones. El criterio no es tener menos documentos,
sino una conexién demostrable entre cada solicitud de informacidén y una decisién de proteccion.

Fatiga regulatoria - OCT 2026 ¢ 5



INTABIOTECH KNOWLEDGE CENTER / FATIGA REGULATORIA

6. La evidencia: lo que realmente informan las instituciones actuales

El Regulatory Policy Outlook de la OCDE de 2025 sefiala la evaluacion ex post de las normas existentes
como un ambito que requiere mejoras e informa de que, segun la definicion utilizada en dicho informe,
menos de un tercio de los miembros de la OCDE cuentan con requisitos sistematicos para dichas
evaluaciones [1]. Esto indica un desequilibrio de gobernanza: los responsables politicos suelen
examinar las obligaciones propuestas con mas atencion que los efectos acumulados de las anteriores.

El informe de la OCDE de 2026 Smart Regulations, Strong Business -basado en parte en su encuesta
Simplifying for Success de 2025, realizada en 34 jurisdicciones- identifica explicitamente las
obligaciones solapadas, las solicitudes reiteradas de informacion y las lagunas de medicion relativas a
la carga acumulada [2]. Su analisis advierte de que el Modelo de Costes Estandar recoge
predominantemente los costes administrativos y no la totalidad de los efectos sustantivos, dinamicos
e indirectos de la regulacion [2,4].

En su analisis econdmico de diciembre de 2025, la OCDE también asocia el acervo regulatorio y
determinadas caracteristicas de la regulacidon con una menor productividad y un menor dinamismo
empresarial, al tiempo que reconoce los importantes beneficios sociales y econdmicos de una
regulacion sélida [8]. Estas conclusiones no deben convertirse en la afirmacion universal de que cada
norma juridica adicional reduce el PIB: la causalidad, la calidad institucional y la composicién de la
regulacion son determinantes.

El 28 de abril de 2026, la Comision Europea adoptd la Comunicacion COM(2026) 380 final y un Plan de
Accién de Limpieza Regulatoria a Fondo (Regulatory Deep Cleaning Action Plan) asociado [3]. La
Comision también ha fijado el objetivo de reducir las cargas administrativas en al menos un 25 % en
generaly un 35 % para las pymes [9]. Se trata de objetivos politicos, no de evidencia de que todas las
reducciones prometidas hayan llegado ya a cada empresa. Del mismo modo, los ahorros previstos de
las propuestas de simplificacion no son equiparables a ahorros efectivos verificados de forma
independiente.

Por tanto, los datos empiricos respaldan la premisa de que la carga acumulada y la mala coordinacion
son problemas politicos importantes. Aun no validan un sindrome fisiolégico u organizativo unico y
transversal a todos los sectores denominado fatiga regulatoria. Esa distincion entre las condiciones de
contexto documentadas y un modelo explicativo propuesto es esencial para la integridad cientifica.

7. Disefio regulatorio europeo: proteccion legitima frente a friccidn evitable

La Unién Europea es un caso de estudio especialmente valioso porque en ella coexisten objetivos
sustantivos comunes con una aplicacidon en varios niveles. La armonizacién puede reducir las
divergencias entre mercados nacionales, pero las diferencias en las practicas de control, los requisitos
nacionales adicionales cuando estan juridicamente permitidos y la falta de coherencia entre sistemas
administrativos pueden reintroducir complejidad.

Con arreglo al articulo 6 del Reglamento (CE) n.© 178/2002, la legislacion alimentaria de la UE se basa,
en general, en el analisis del riesgo, y la evidencia cientifica es central en la evaluacion del riesgo [10].
El Reglamento (UE) 2017/625 exige que los controles oficiales se realicen periédicamente, en funcion
del riesgo y con la frecuencia adecuada, teniendo en cuenta determinados factores, entre ellos el
historial de cumplimiento del operadory la fiabilidad de sus propios controles [11]. Estas disposiciones
demuestran que una aplicacion proporcionada y basada en el riesgo no es un argumento contra la
proteccion alimentaria: forma parte del propio disefo juridico.
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La proporcionalidad no permite a los operadores eximirse de obligaciones imperativas. Orienta el
diseno y el ejercicio de las potestades regulatorias dentro de sus limites juridicos. La distincion es
decisiva. Simplificar un cuestionario de auditoria, aceptar evidencias interoperables cuando esté
autorizado o mejorar las guias puede ser licito y beneficioso; ignorar una autorizacion obligatoria o
sustituirla por una declaracion de seguridad no validada no es simplificaciéon ni un cumplimiento
normativo solido.

La misma distincion se aplica al acervo digital de la UE en desarrollo. El Reglamento (UE) 2024/1689
establece un marco juridico orientado al riesgo para la inteligencia artificial, pero la aplicacion exacta
de las obligaciones depende del sistema, el papel del agente, el caso de uso, las fechas pertinentes y
las modificaciones posteriores [12]. Las empresas deberian determinar la aplicabilidad a partir del
texto juridico consolidado vigente y de las orientaciones oficiales, en lugar de basarse en listas de
comprobacion fijas elaboradas solo a partir del texto original de 2024.

Un sistema juridico moderno deberia juzgarse por la calidad de sus decisiones de proteccion: claridad
de las obligaciones, acceso a interpretaciones competentes, intensidad de control proporcionada,
coherencia en la aplicacién, equidad procedimentaly vias de recurso efectivas.

8. Ciencia de los alimentos, biotecnologia e innovacidn: una prueba de resistencia
especialmente concreta

La alimentacioén y la biotecnologia ponen de manifiesto por qué la cuestion va mas alla del papeleo
empresarial general. Introducir un nuevo ingrediente, una etapa de procesado modificada o una
tecnologia antimicrobiana emergente puede requerir varias evaluaciones paralelas: identificacion de
peligros, toxicologia cuando proceda, funcién tecnoldgica, clasificacion del producto, implicaciones
en materia de higiene, exposicion, validacion del proceso, etiquetado y declaraciones, aplicabilidad
por jurisdiccién y trazabilidad de los proveedores.

Los instrumentos pertinentes dependen de los hechos. El marco de la legislacion alimentaria general
[10], las normas de higiene como el Reglamento (CE) n.° 852/2004, las normas sobre controles
oficiales [11] y, cuando se cumplan los criterios legales especificos, el Reglamento (UE) 2015/2283
sobre nuevos alimentos [13] pueden concurrir en distintas combinaciones. Un ingrediente no es
automaticamente un nuevo alimento porque su proceso sea innovador; tampoco una tecnologia queda
exenta de escrutinio simplemente porque sus ingredientes sean conocidos. Una clasificacion juridica
requiere un examen basado en la evidencia del producto real, su funcién, el proceso, la exposicion y
las definiciones aplicables.

Anadamos ahora capas comerciales como los cuestionarios de los distribuidores, la certificaciéon de
seguridad alimentaria, las especificaciones a medida, los portales de proveedores y las solicitudes
reiteradas de los clientes de informacion ya validada en otros lugares. Estos requisitos privados
pueden ser racionales desde la perspectiva de cada comprador y, al mismo tiempo, generar costosas
duplicaciones en el conjunto de la cadena de suministro.

Un enfoque mas inteligente empieza por un arbol de aplicabilidad regulatoria, no por una
recopilacion indiscriminada de certificados. En primer lugar, se identifican el producto comercializado
y SU UsO previsto; a continuacion, se determinan la categoria juridica aplicable y el mercado territorial;
después, se establecen la prueba cientifica y las autorizaciones realmente exigidas; y solo entonces se
cartografian las normas voluntarias y contractuales pertinentes. Un unico expediente de evidencia
controlado puede atender varias consultas legitimas, siempre que se respeten la confidencialidad y las
obligaciones legales.
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Ejemplo hipotético, no datos de ensayos industriales. Supongamos que una pequefa empresa de
ingredientes dedica 400 horas técnicas por trimestre a responder a siete paquetes de clientes que se
solapan sustancialmente. Tras cartografiar los requisitos, crea un expediente trazable y con control de
versiones y reduce el trabajo duplicado en 120 horas por trimestre, manteniendo todos los controles
exigidos. Las 120 horas recuperadas podrian reasignarse a la validacion, la supervision de proveedores
o el desarrollo de métodos. Se trata de un mecanismo ilustrativo, no de una mejora medida en ninguna
empresa concreta, y su valor para la seguridad tendria que comprobarse mediante indicadores de
resultados adecuados.

La leccidn no es crear una inmunidad juridica especial para la biotecnologia, sino diferenciar
cuidadosamente entre la evidencia cientifica necesaria para establecer la seguridad o la eficacia y la
duplicacidn administrativa que no aporta ninguna garantia significativa.

9. Pymes, cadenas de suministro y la transmisidn invisible de obligaciones

Las pequehas empresas pueden soportar una carga asimétrica incluso cuando la legislacion las
distingue formalmente de las entidades de mayor tamafo. Los grandes clientes pueden trasladar sus
propias preferencias documentales a lo largo de la cadena de suministro, exigir el cumplimiento de
codigos adicionales o fijar umbrales de evidencia que, comercialmente, resultan ineludibles para los
proveedores.

Esto plantea un problema metodolégico critico cuando las obligaciones legales, los deberes
contractuales vinculantes y los aseguramientos voluntarios tienen origenes distintos y vias de
correccion diferentes. Un reglamento puede ser mejorado por el legislador; los requisitos de
cualificacion duplicados de un cliente deberian abordarse mediante la normalizacién contractual y el
reconocimiento mutuo; y los controles redundantes de la propia empresa pueden eliminarse
internamente.

No separar estos origenes da lugar a errores de politica. Un gobierno podria derogar una obligacion de
informacion, pero las empresas podrian seguir presentando informacion casi idéntica a multiples
compradores privados. A la inversa, una empresa podria culpar a la regulacidon de una documentacion
que ella misma se impuso anos atras y que nunca reviso.

Por tanto, un inventario responsable de cargas debe registrar quién exige la actuacidon, su base
juridica, el riesgo asociado, el titular original de la evidencia, el destinatario, la frecuencia, el
coste en tiempo y si la informacion se reutiliza en otro lugar. Esta sencilla disciplina transforma las
quejas en un diagnostico verificable.

10. El papel de la incertidumbre y del cumplimiento defensivo

La incertidumbre tiene un coste econémico propio si puede retrasar la inversion técnica, paralizar
decisiones sobre productos y aumentar la dependencia del asesoramiento externo. Una parte de la
incertidumbre es inherente a las tecnologias nuevas y debe gestionarse mediante evidencia y
precaucién. Otra parte se debe a interpretaciones mal coordinadas o a la falta de orientaciones de
procedimiento accesibles.

En estos contextos, el cumplimiento defensivo puede autorreforzarse. Los equipos mantienen
formularios antiguos porque eliminarlos parece arriesgado. Las conclusiones de auditoria crean
nuevas comprobaciones sin retirar las obsoletas. Los manuales internos acumulan multiples versiones
de procedimientos similares. Nadie es responsable explicitamente de retirar documentos. Con el
tiempo, la existencia de documentaciéon se confunde con la existencia de control.
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El principio corrector es la proporcionalidad documental, que se basa en ideas sencillas: conservar la
evidencia que sea legalmente exigida, cientificamente relevante, contractualmente necesaria o
demostrablemente util; identificar los registros que pueden consolidarse; y eliminar solo aquello que
una revisiéon competente y documentada considere redundante. La propia decision de eliminar debe
ser trazable.

11. La fatiga regulatoria también puede afectar a los reguladores

La autoridad reguladora no es inmune a la sobrecarga acumulada. Los inspectores, los redactores
legislativos, los evaluadores de laboratorio y el personal encargado de las licencias pueden enfrentarse
a mandatos cada vez mas amplios sin recursos analiticos equivalentes. Las consecuencias pueden
incluir tiempos de respuesta mas largos, interpretaciones incoherentes, conservadurismo
procedimental y un desplazamiento de la evaluaciéon del riesgo hacia actividades administrativas
facilmente cuantificables.

Es importante senalar que los retrasos o las decisiones incoherentes no prueban la existencia de fatiga
individual. Pueden explicarse por la falta de personal, la complejidad normativa, una evidencia
controvertida, sistemas informaticos inadecuados y las garantias procedimentales. La finalidad del
marco es identificar limitaciones institucionales potencialmente subsanables, no diagnosticar ni
culpar a los empleados publicos.

Los reguladores necesitan inventarios normativos integrados, protocolos de interpretacion
compartidos, tiempo protegido para la formacion técnica, sistemas digitales con control de calidad,
canales de escalado claros e indicadores de desempefo centrados en los resultados y no solo en el
volumen de inspecciones.

12. Medir el fendmeno: propuesta de un Diagndstico de Fatiga Regulatoria (RFD)

El principal reto de investigacion es convertir un concepto atractivo en un instrumento falsable.
Propongo un Diagnéstico de Fatiga Regulatoria, implantado inicialmente como un cuadro de mandoy
no como una clasificaciéon numérica con autoridad.

Sus siete dimensiones de exposicion son: D1-velocidad de cambio (actualizaciones juridicas e
interpretativas relevantes por trimestre); D2-friccién interpretativa (tiempo de especialista
transcurrido hasta resolver las cuestiones de aplicabilidad); D3-duplicacion de la evidencia
(solicitudes de informacion reiteradas con contenido equivalente); D4-carga de coordinacion
(traspasos y repeticiones de trabajo entre autoridades, departamentos o clientes); D5-carga de
verificacion (horas dedicadas a demostrar el control en lugar de ejercerlo); D6-saturacion de la
capacidad (trabajo regulatorio obligatorio en relacion con la capacidad cualificada); y D7-persistencia
de la incertidumbre (cuestiones relevantes de cumplimiento sin resolver, ponderadas por su
antiguedad y su impacto).

Cada dimension deberia expresarse como un indicador observable, con un denominador claro y
estratificado por tamano de empresa, sector, riesgo juridico y complejidad. EL niumero bruto de leyes o
auditorias no deberia utilizarse de forma aislada. Los indicadores deben compararse con entidades
comparablesy con sus propias lineas de base longitudinales.

Una medida operativa sencilla es la Ratio entre Carga Regulatoriay Capacidad (RLCR):

RLCR = horas cualificadas necesarias para ejecutar, interpretar y verificar las obligaciones
aplicables durante un periodo / horas cualificadas disponibles de forma sostenible para esas
funciones durante el mismo periodo.
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Una ratio superior a 1,0 indica una carga de trabajo inviable con los supuestos y el periodo medidos;
una ratio inferior a 1,0 no demuestra que el riesgo esté adecuadamente controlado ni que las
condiciones de trabajo sean sostenibles. La mediciéon debe tener en cuenta la criticidad de las tareas,
las diferencias de cualificacion, los picos de carga de trabajo, la externalizacion y las funciones
expertas no sustituibles.

Para estudios piloto de investigacion, podria construirse una puntuacion compuesta de 0-100
valorando cada una de las siete dimensiones de 0 a 5 mediante umbrales prerregistrados y basados en
la evidencia, asignando ponderaciones justificadas wy calculando RFD = 20 x Z(w; x Dj), donde Zw;i = 1.
Se trata unicamente de una formula propuesta. No se han demostrado su sensibilidad, fiabilidad,
validez predictiva, umbrales normativos ni comparabilidad entre sectores. Antes de su uso publico, la
medida requeriria una validacion de contenido por expertos, pruebas de fiabilidad entre evaluadores,
calibracion longitudinal, analisis factorial cuando proceda y correlacion con resultados de riesgo
independientes.

Es fundamental que las medidas de resultado queden fuera de la puntuacion inicial de fatiga para
evitar una validaciéon circular. Podrian incluir las no conformidades relevantes, la reaparicion de
hallazgos criticos, la eficacia de las acciones correctivas, las desviaciones de procesos validados, los
retrasos imprevistos en la comercializacién, la rotacién del personal y los resultados de las
inspecciones. Deben abordarse la privacidad, la confidencialidad y los efectos sobre los incentivos.

13. Un modelo econédmico equilibrado: valor protector neto, no volumen de
papeleo

Las revisiones convencionales de cargas pueden hacer hincapié en las horas y los costes directos
porgque son faciles de medir. Una evaluacion defendible también debe estimar los beneficios de la
regulacion: lesiones evitadas, menor contaminacion, prevencion del fraude, mejoras ambientales,
confianza de los consumidores, competencia leal y mayor previsibilidad juridica. La metodologia B-
READY del Banco Mundial distingue igualmente la calidad de la regulacion formal, la disponibilidad de
servicios publicos pertinentes y la eficiencia operativa en la practica: tres objetos de evaluacion
diferentes [15].

Una posible regla de decision conceptual es:

Valor regulatorio neto = beneficios esperados de proteccion y de facilitacion del mercado - costes
de aplicacion, verificacion, incertidumbre y oportunidad.

Esta ecuacion es una identidad analitica, no un método listo para medir el bienestar. El dafio evitado
puede ser poco frecuente, los beneficios pueden ser difusos, las restricciones éticas pueden prohibir
determinadas compensaciones y una monetizacion precisa puede no ser apropiada. Cuando estan en
juego riesgos de consecuencias graves o derechos fundamentales, la decision debe respetar las
normas juridicas vinculantes y las obligaciones de precaucion.

La evaluacion de politicas deberia comparar alternativas reales: mantener el requisito tal como esta
disefnado, aclarar su interpretacion, integrarlo con otro flujo de datos, sustituirlo por un mecanismo de
aseguramiento equivalente y juridicamente admisible, ajustar la frecuencia de revision al riesgo,
modificar el calendario transitorio o derogar una obligacion demostrablemente obsoleta mediante el
procedimiento legislativo adecuado.

El objetivo correcto es la maxima proteccion justificada por unidad de friccion administrativa
evitable, no la regulacion minima en abstracto.
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14. Diez soluciones para los responsables de las politicas publicas y los
reguladores

1. Gestionar el acervo regulatorio, no solo el flujo regulatorio. Mantener inventarios de las
obligaciones vigentes, los instrumentos de ejecucion y las orientaciones interpretativas. Identificar las
disposiciones cuya justificacién protectora ha quedado obsoleta o cuya interaccion practica es
defectuosa.

2. Hacer que la evaluacion ex post sea sistematica y tenga consecuencias. Establecer fechas de
revision, objetivos de proteccién medibles, evidencia aportada por las partes interesadas y respuestas
publicas que expliquen qué se mantendra, modificara o suprimira. La revision ex post debe evaluar
tanto los beneficios como las cargas [1,2].

3. Disenar con claridad desde el principio. Publicar herramientas de aplicabilidad en lenguaje claro
junto con los textos juridicos oficiales; utilizar una terminologia coherente; indicar el ambito de
aplicacion, el agente responsable, el estandar de evidencia y las consecuencias del incumplimiento.
Los materiales explicativos deben distinguir las normas juridicamente vinculantes de las orientaciones.

4. Construir un control basado en el riesgo. Priorizar la inspeccion y la verificacion en funcion de los
peligros relevantes, la fiabilidad de los controles y el historial de cumplimiento pertinente, dentro de los
limites de la legislacion aplicable. En la legislacion alimentaria de la UE, esta orientacion ya tiene una
base legal clara [11].

5. Reducir la duplicacién de informes mediante datos interoperables. Utilizar vocabularios
comunes, interfaces seguras y el principio de «solo una vez» cuando esté legalmente permitido. Una
Unica presentacion solo deberia servir a multiples fines autorizados cuando los datos sean adecuados
para cada finy se respeten las garantias de privacidad.

6. Exigir la evaluacion del impacto acumulado. Antes de adoptar una nueva obligacidon, examinar
como interactua con las obligaciones existentes y con las capacidades practicas de sus destinatarios.
Una medida de bajo coste considerada aisladamente puede resultar costosa en combinacién con
otras veinte.

7. Adoptar periodos transitorios inteligentes. Prever plazos de aplicacion realistas, orientaciones
técnicas tempranas y un cumplimiento escalonado cuando sea compatible con necesidades urgentes
de proteccion. Evitar cambios importantes simultaneos sin un plan de transicién creible.

8. Limitar las capas nacionales o locales innecesarias. Cuando el Derecho de la UE deje margen de
apreciacion, las autoridades deberian identificar y justificar publicamente los requisitos
procedimentales adicionales; cuando las medidas nacionales sean licitas y necesarias, su carga
deberia medirse en lugar de presumirse ilegitima.

9. Permitir la impugnaciéon y la correccion. Crear mecanismos accesibles para resolver
interpretaciones contradictorias, corregir errores administrativos y obtener decisiones motivadas. Un
control previsible y sujeto a rendicidon de cuentas es una forma de calidad regulatoria.

10. Evaluar la simplificacion por sus resultados. Contabilizar las horas eliminadas, pero examinar
también los indicadores de lesiones, contaminacion, fraude, cumplimiento e innovaciéon. Reducir el
numero de formularios no es un éxito si la proteccién empeora.

Las reglas administrativas de «una entra, una sale» (one-in, one-out) pueden aumentar la atencion a los
costes, pero no sustituyen al andlisis de riesgos y beneficios; no debe bloquearse una nueva proteccion
esencial simplemente para cumplir una cuota aritmética. La OCDE trata explicitamente los
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mecanismos de compensacion como una herramienta mas dentro de una arquitectura mas amplia de
gestion del acervo [8].

15. Diez soluciones para empresas, laboratorios y grupos industriales

1. Crear un registro de obligaciones clasificadas juridicamente. Para cada requisito, registrar:
origen, jurisdiccion, articulo o clausula, naturaleza juridica, producto/proceso al que se aplica,
responsable, fecha limite y evidencia del cumplimiento.

2. Separar tres capas de requisitos. Distinguir entre la legislacion vinculante; las condiciones
contractuales y de certificacion; y las preferencias de gestion internas. Asi se evita elevar por accidente
rutinas voluntarias a supuestas obligaciones legales.

3. Vincular las obligaciones a riesgos reales. Todo control significativo deberia identificar el peligro,
la finalidad legal o contractual, la accidn preventiva, el criterio de aceptaciony el titular de la evidencia.

4. Establecer un proceso controlado de gestion de cambios regulatorios. Designar a un unico
coordinador responsable; seguir las fuentes oficiales; clasificar los cambios segun su impacto;
documentar las decisiones de aplicabilidad; y verificar que la formacion y los procedimientos se
actualizan.

5. Crear una arquitectura de evidencia reutilizable. Mantener expedientes basicos con control de
versiones para formulaciones, evaluaciones de seguridad, especificaciones, cualificaciones de
proveedores e informes de validacion, con permisos adecuados a la confidencialidad y a los secretos
comerciales.

6. Consolidar las auditorias cuando sea admisible. Contrastar las solicitudes solapadas de clientes
y de certificacion con la evidencia de aseguramiento existente; ofrecer referencias cruzadas
estructuradas en lugar de generar cada vez documentos esencialmente idénticos.

7. Proteger la capacidad técnica critica. Reservar tiempo del personal cualificado para la evaluacion
de peligros, la vigilancia, las acciones correctivas y el desarrollo. No medir el desempeno en materia de
cumplimiento Unicamente por el volumen de informes elaborados.

8. Utilizar la tecnologia como apoyo a la toma de decisiones. Los sistemas de informacion
regulatoria y la busqueda asistida por |A pueden detectar cambios, extraer obligaciones candidatas y
comparar paquetes de evidencia, pero las decisiones relevantes sobre aplicabilidad requieren la
verificacion de expertos frente a textos oficiales y vigentes. Conservar las citas, las fechas, los
controles de accesoy las pistas de auditoria.

9. Adoptar una retirada disciplinada de documentos. Revisar los PNT obsoletos, las listas de
comprobacién redundantes y los formularios duplicados mediante un control de cambios autorizado.
Nunca eliminar por comodidad un registro legalmente exigido o un control cientificamente necesario.

10. Elevar la sobrecarga estructural a los 6rganos de gobierno. Los consejos de direccion deberian
recibir tanto indicadores de carga de trabajo como indicadores de resultados de riesgo. Cuando la
capacidad sea demostrablemente insuficiente, la respuesta puede pasar por mas personal, una
revision de la cartera de productos, mejores sistemas o el rediseio de procesos, y no por
exhortaciones a «trabajar mas».

La norma ISO 37301 puede ser una referencia util en materia de sistemas de gestion [7]; para el apoyo
mediante |A, el Marco de Gestion de Riesgos de la IA (Al Risk Management Framework), de caracter
voluntario, del NIST ofrece funciones complementarias -Gobernar, Mapear, Medir y Gestionar- sin
sustituir las obligaciones juridicas aplicables de la UE [14].
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16. Inteligencia artificial: un remedio que puede convertirse en otra causa

La IA podria reducir sustancialmente la busqueda regulatoria, la comparacién de documentos, el
mapeo de obligaciones y el seguimiento de versiones. Un sistema bien disefiado podria vincular cada
requisito interno con una disposicion juridica vigente, detectar modificaciones y mostrar donde varias
partes solicitan la misma evidencia.

Pero una capa de IA puede generar por si misma fatiga regulatoria cuando produce alertas
descontroladas, conclusiones juridicas verosimiles pero inexactas, interpretaciones no documentadas
o0 una documentacion de gobernanza excesiva. La extraccidon automatizada a partir de una version
desactualizada de un reglamento crea una apariencia de precision sin fiabilidad juridica.

Una arquitectura adecuada cuenta con cinco salvaguardias: recuperacion de fuentes oficiales,
control temporal de versiones, incertidumbre y abstencion explicitas, aprobacion humana
cualificada para las decisiones relevantes y registros de auditoria reproducibles. Los datos
sensibles de los proveedores y la propiedad intelectual no deben exponerse a través de servicios no
autorizados.

El objetivo no es eliminar la pericia humana, sino reservar la atencion de los expertos para las
cuestiones que realmente requieren un juicio juridico, cientifico o ético. La automatizacion tecnoldgica
deberia evaluarse por el tiempo ahorrado, las tasas de error, las falsas alertas, las interpretaciones
corregidasy los resultados sustantivos de cumplimiento, y no por el niUmero de resumenes generados.

17. Una via practica de implantacion en 90 dias

Dias 1-30: descubrir y clasificar. Seleccionar un ambito definido, por ejemplo, una planta, una
categoria de producto o una funcién regulatoria. Enumerar los requisitos aplicables, identificar sus
fuentes, distinguir la ley del aseguramiento privado y medir las horas de trabajo reales. Entrevistar a los
especialistas que realizan el trabajo. Establecer una linea de base de los controles criticos del riesgo y
de los resultados en materia de incidentes.

Dias 31-60: eliminar la friccion sin eliminar la proteccion. Cartografiar las solicitudes recurrentes,
los archivos duplicados, los traspasos innecesarios y las cuestiones de interpretaciéon sin resolver.
Consolidar los repositorios de evidencia, actualizar la asignacion de responsabilidades, solicitar
aclaraciones oficiales cuando sea necesario y redisefar dos o tres flujos de trabajo con mucha
friccion. Aprobar cada eliminacién mediante el control de cambios.

Dias 61-90: validar e institucionalizar. Repetir la medicion de la carga de trabajo y revisar los errores,
la eficacia de los controles y los hallazgos criticos; verificar de forma independiente que no se ha
perdido ninguna obligacién imperativa; e informar del balance entre la capacidad recuperada y la
proteccion mantenida o mejorada. Establecer una revision trimestral de los cambios regulatorios y de
las redundancias documentales.

Un criterio de éxito del piloto plausible seria una reduccién demostrable del tiempo administrativo
evitable sin deterioro de los indicadores criticos de proteccion preespecificados. Se trata de un
criterio de evaluacion sugerido, no de una garantia ni de un sustituto de una potencia estadistica
suficiente. Algunos peligros requieren periodos de observacion largos; un piloto de 90 dias puede
validar procesos, pero no demostrar todos los resultados de seguridad a largo plazo.
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18. Agenda de investigacidon: como poner a prueba la teoria en lugar de limitarse a
repetirla

El concepto solo resulta cientificamente util si genera predicciones que puedan fallar. Se proponen
cuatro estudios.

Estudio A: validez de constructo. Comparar las siete dimensiones del diagndstico entre empresas y
entornos regulatorios emparejados. Comprobar si la fatiga puede distinguirse del coste total del
cumplimiento, la ineficiencia organizativa y la inseguridad juridica.

Estudio B: cambio longitudinal. Seguir a empresas antes y después de una modificacion regulatoria
importante. Medir el tiempo de interpretacion, la produccion duplicada de evidencia, la dotacién de
personal y los resultados objetivos de cumplimiento. Incluir grupos de comparacion cuando sea
factible y ajustar por demanda, tamafio de la empresay riesgo sectorial.

Estudio C: simplificacion aleatorizada o cuasiexperimental a nivel de proceso. Cuando sea licito,
introducir informes interoperables o requisitos de evidencia consolidados en flujos de trabajo
seleccionados, manteniendo las normas sustantivas. Examinar el tiempo administrativo, los errores y
las métricas de seguridad en comparacion con flujos de trabajo comparables.

Estudio D: diadas regulador-industria. Recopilar datos de ambas partes de la interaccion de
cumplimiento para identificar donde se generan, trasladan o amplifican las cargas a causa de
determinadas solicitudes de informacion.

De ello se derivan tres hipoétesis verificables:

H1. Manteniendo aproximadamente constantes el riesgo sustantivo y la complejidad operativa, una
mayor ambigliedad interpretativa y una mayor duplicacion de la evidencia predicen un mayor consumo
de horas cualificadas.

H2. Cuando la dotacion de personal es limitada, el aumento del trabajo de verificacién que no aporta
valor predice una reduccion del tiempo disponible para los controles directos del riesgo; si los
resultados de proteccidon empeoran es una cuestiéon empirica.

H3. La consolidacion de flujos de evidencia equivalentes, manteniendo los controles juridicos y
cientificos, reduce la carga administrativa sin reducir el desempeno protector medido de forma
independiente.

Persisten importantes riesgos de confusion. Las empresas mal gestionadas pueden acumular
documentacion y sufrir fallos de control al mismo tiempo, las empresas de alto riesgo pueden requerir
legitimamente mas evidencia y los inspectores pueden intensificar el escrutinio en respuesta a
problemas detectados, en lugar de causarlos. Cualquier evaluacion creible debe tener en cuenta estas
explicaciones alternativas.

19. La objecion: ¢ es la fatiga regulatoria una mera excusa para desregular?

Esta objecion debe tomarse en serio. El lenguaje de la reduccion de cargas puede utilizarse para
debilitar las salvaguardias ambientales, reducir la proteccion laboral, disminuir la transparencia o
trasladar riesgos a los consumidores. Las empresas también pueden infravalorar las normas que
limitan conductas rentables pero perjudiciales. La distribucién de costes y beneficios no es neutral: el
ahorro de una empresa puede convertirse en riesgos impuestos a trabajadores, competidores,
comunidades o generaciones futuras.
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Por tanto, un marco riguroso de fatiga regulatoria necesita restricciones de proteccion
innegociables, evidencia transparente y un escrutinio de quién gana y quién soporta el riesgo. No
puede presuponer que el sistema mas barato es el mejor. Tampoco debe confundir el coste de cumplir
una norma juridica justificada con el coste evitable de demostrar repetidamente el mismo hecho.

El error simétrico es suponer que todo procedimiento debe ser protector por el mero hecho de formar
parte de un sistema regulatorio. Un certificado redundante no es intrinsecamente mas seguro que un
conjunto de datos autenticado y reutilizable. Una segunda lista de comprobaciéon no es
automaticamente mas rigurosa que un control demostrado. Una proteccion seria exige pruebas de
eficacia, no reverencia hacia la burocracia.

Esta perspectiva es compatible con la insistencia de la Comisién Europea en 2026 en la simplificacion
acompanada de una mejor aplicacion [3], y con el énfasis de la OCDE en salvaguardar la proteccion de
la sociedad al tiempo que se mejora la eficiencia regulatoria [2].

20. Conclusion: de la acumulacion de obligaciones a la gobernanza de los
resultados

El Estado regulador maduro no deberia medirse por cuantas normas produce, cuantas inspecciones
realiza o cuantos documentos recopila. Deberia medirse por si los objetivos legitimos se alcanzan
realmente, los derechos siguen protegidos, los riesgos estan controlados y los agentes regulados
pueden determinar -con un esfuerzo razonable y con seguridad juridica- lo que deben hacer.

La fatiga regulatoria designa un posible fallo de ese sistema, en particular cuando una capacidad
interpretativa y operativa escasa se desvia progresivamente hacia exigencias de cumplimiento
acumuladas, fragmentadas y a veces duplicadas. La distincion es fundamental. Un exceso de
requisitos puede ser costoso, pero la fatiga comienza cuando la arquitectura de esos requisitos
menoscaba la capacidad de cumplir de forma significativa.

La solucion no es ni la desregulacion refleja ni la acumulacién ciega. Es la inteligencia regulatoria,
entendida como la revision continua del corpus normativo, una evaluacion disciplinada del riesgo,
obligaciones diferenciadas, evidencia integrada, una aplicacion bien disefada, responsabilidad
profesional, herramientas digitales fiables y la medicion de los resultados reales.

Un regulador deberia poder explicar qué peligro aborda un requisito. Una empresa deberia poder
demostrar como su control reduce ese peligro. Un auditor deberia poder identificar qué garantia
adicional aporta realmente una solicitud de informacién. Cuando ninguno puede responder, la
respuesta adecuada no es necesariamente eliminar la norma subyacente, sino redisefar el camino
que va de laintencidn juridica a la proteccion operativa.

El futuro de la buena regulacion dependera menos de la acumulacidon de obligaciones que de la
inteligencia demostrable con la que se disefnen, apliquen y revisen.

Nota metodoldgica y editorial

Este articulo es un trabajo original de analisis conceptual y de politicas publicas, no una revision
sistematica de la literatura, un dictamen juridico por encargo, un estudio psicométrico validado ni un
informe de experimentos de laboratorio o industriales ya realizados. La definicidon propuesta, el bucle
de retroalimentacion, la paradoja, el instrumento de diagndstico y las hipdtesis de investigacion son
proposiciones del autor. Todos los ejemplos cuantitativos son explicitamente hipotéticos. Las fuentes
citadas a continuacion se utilizan para sus respectivas proposiciones juridicas, politicas o
académicas, no como supuesta validacion empirica del nuevo marco. El analisis juridico describe
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determinados instrumentos de la UE y no sustituye al asesoramiento especifico para cada producto y

jurisdiccion.

Fecha de corte de la revision de fuentes: octubre de 2026.
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