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RESUMEN

Cada dia, millones de personas consumen productos alimenticios sin conocer realmente los
riesgos que pueden implicar. Mientras que en Europa regulaciones estrictas prohiben el uso de
ciertos aditivos considerados potencialmente peligrosos, en otros paises estos aun siguen en
circulacion, a menudo sin advertencias claras. Esta brecha regulatoria expone a poblaciones
enteras a sustancias cuya seguridad es cuestionada por la ciencia, generando una asimetria
en la proteccion del consumidor. En ese contexto, el presente articulo tiene por objetivo
analizar las implicancias ético-juridicas de los modelos regulatorios de la Unién Europea y
Estados Unidos, contrastando sus paradigmas de gestion de incertidumbre para evidenciar la
desproteccion del consumidor en mercados emergentes como el peruano. Mediante el método
comparativo funcional, el estudio examina los casos del dioxido de titanio y del colorante
Rojo No. 3, demostrando que la flexibilidad normativa del modelo estadounidense, basada
en la exigencia de riesgo probado, resulta disfuncional en contextos con limitada capacidad
fiscalizadora, donde la debilidad operativa de la DIGESA amplifica la vulnerabilidad social.
En conclusion, el articulo propone un mecanismo de homologacién automatica de alertas
sanitarias que permite al Estado peruano incorporar estandares preventivos internacionales
y garantizar la inocuidad alimentaria sin depender de capacidades técnicas que exceden su
realidad institucional.
PALABRAS CLAVE

Seguridad alimentaria, proteccion del consumidor, principio de precaucion, asimetria

regulatoria, incertidumbre cientifica, derecho comparado funcional.

ABSTRACT

Every day, millions of people consume food products without truly knowing the risks they
may entail. While in Europe strict regulations prohibit the use of certain additives considered
potentially dangerous, in other countries these substances remain in circulation, often without
clear warnings. This regulatory gap exposes entire populations to substances whose safety
is questioned by science, creating an asymmetry in consumer protection. In this context,
this article aims to analyze the ethical and legal implications of the regulatory models of the
European Union and the United States, contrasting their paradigms for managing uncertainty

in order to highlight the lack of consumer protection in emerging markets such as Peru. Using

DERECHO GLOBAL. ESTUDIOS SOBRE DERECHO Y JUSTICIA




Incertidumbre cientifica y modelos regulatorios divergentes en la Unién Europea y Estados Unidos

the functional comparative method, the study examines the cases of titanium dioxide and
Red Dye No. 3, demonstrating that the regulatory flexibility of the U.S. model—based on
the requirement of proven risk—is dysfunctional in contexts with limited oversight capacity,
where the operational weakness of DIGESA amplifies social vulnerability. In conclusion, the
article proposes a mechanism for the automatic standardization of health alerts, enabling the
Peruvian State to incorporate international preventive standards and ensure food safety without

relying on technical capacities that exceed its institutional reality.

KEYWORDS

Food safety, consumer protection, precautionary principle, regulatory asymmetry, scientific

uncertainty, functional comparative law.
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I. INTRODUCCION

El acto de alimentarse en el siglo XXI se ha transformado en una operacion
juridicamente invisible y materialmente compleja. Cada ingesta presupone una
confianza plena en cadenas de suministro transnacionales, en procesos industriales
altamente tecnificados y en decisiones regulatorias adoptadas fuera del horizonte
perceptivo del consumidor. La expansion de la oferta alimentaria y la sofisticacion
tecnologica han introducido, de manera simultanea, una opacidad epistémica
persistente en torno a los riesgos quimicos incorporados a los alimentos mediante
aditivos, coadyuvantes tecnologicos y nanomateriales, cuya evaluacion escapa a
la experiencia ordinaria (Beck, 1998; Millstone et al., 1999). Esta coexistencia
define una paradoja estructural de la modernidad alimentaria: la abundancia se
sostiene sobre una delegacion casi absoluta del juicio de seguridad en autoridades
administrativas y comunidades expertas.
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En este escenario se configura un cisma filosofico de alcance transatlantico que
ordena de forma divergente la gestion juridica de la incertidumbre cientifica. La
Unién Europea ha consolidado un modelo normativo apoyado en una ética de la
precaucion, dondelapersistenciade dudasrazonableslegitimalaexclusionpreventiva
de sustancias potencialmente dafinas del mercado alimentario (Comision Europea,
2000; Recuerda Girela y Barranco Vela, 2006). El ordenamiento estadounidense,
en cambio, estructura su intervencién a partir de la eficiencia del mercado y de la
exigencia de evidencia concluyente de dafio, integrando la incertidumbre como
un costo aceptable dentro del proceso regulatorio (Sunstein, 2002; FDA, 2022).
Esta divergencia expresa una fractura paradigmatica en la relacidon entre ciencia,
Derecho y riesgo, con efectos directos sobre la circulacion global de alimentos y
aditivos.

La globalizacion normativa sitia a las economias emergentes dentro de esta fractura
en una posicion de subordinacion técnica particularmente sensible. El Pert, inserto
en flujos comerciales intensivos y dependiente de estandares regulatorios externos,
ha incorporado esquemas de flexibilidad propios de sistemas con alta capacidad de
control institucional. Este trasplante normativo, operado en un entorno marcado por
debilidades estructurales de fiscalizacidn sanitaria, genera una desproteccion factica
del consumidor. La flexibilidad regulatoria, cuando se desacopla de capacidades
reales de supervision y reaccion, se traduce en una forma estructural de negligencia
estatal frente a riesgos sanitarios previsibles (Pando Vilchez et al., 2018; Cardenas
y Ciriaco, 2019).

Los instrumentos clasicos del Derecho administrativo resultan insuficientes para
enfrentar esta nueva configuracion del riesgo alimentario. Mecanismos como
el etiquetado nutricional o la apelacion a la libertad de eleccion del consumidor
presuponen un acceso efectivo a informacion comprensible y una capacidad técnica
de evaluacion que la complejidad toxicologica contemporanea vuelve irrealizables.
La asimetria informativa entre la industria alimentaria y el ciudadano neutraliza
cualquier expectativa de autoproteccion racional, trasladando el peso del riesgo
a quienes carecen de herramientas para gestionarlo (Sunstein, 2005; Pomeranz et
al., 2024). En este contexto, el Derecho se ve compelido a evolucionar desde una
logica reactiva, centrada en la sancion del dafio consumado, hacia una arquitectura
preventiva orientada a evitar la exposicion misma al riesgo.
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Esta investigacion adopta el método del comparatismo funcional para analizar
la funcién que cumplen los institutos juridicos frente al problema comun de la
incertidumbre cientifica. El disefio metodologico articula una macro-comparacion
de los paradigmas de carga de la prueba en la Unién Europea y en los Estados
Unidos, con una micro-comparacion de casos de divergencia maxima, representados
por el didxido de titanio y el colorante Rojo No. 3. El analisis culmina en un test
de traslabilidad normativa destinado a evaluar la coherencia y viabilidad de estas
soluciones en el contexto institucional peruano (Oriicii, 2005; Wiener y Rogers,
2002).

Sobre esta base, el objetivo central del articulo consiste en disefiar un mecanismo
de homologacion automatica de alertas sanitarias como respuesta estructural a la
vulnerabilidad regulatoria identificada. Esta propuesta se orienta a integrar, de
manera inmediata y vinculante, las alertas emitidas por agencias de alta vigilancia
sanitaria en el ordenamiento interno, reforzando la proteccion del consumidor
frente a riesgos inciertos pero plausibles. La soberania sanitaria contemporanea
se manifiesta, asi, en la inteligencia administrativa para adoptar los estandares
de proteccion mas elevados disponibles, garantizando la seguridad biologica de
quienes se encuentran en una posicion de mayor exposicion y menor capacidad de
defensa frente al riesgo alimentario global.

II. GESTION JURIDICA DE LA INCERTIDUMBRE CIENTIFICA ALI-
MENTARIA

La asignacion de la carga probatoria (onus probandi) se erige como el
verdadero punto de inflexion dogmatico en el que se disgrega la pretendida unidad
epistemologica de la seguridad alimentaria global; es, en efecto, en este umbral
donde el Derecho decide quién debe cargar con la ignorancia cientifica residual. En el
ordenamiento de la Union Europea, dicho reparto adopta la forma de una presuncion
juridica de riesgo, en virtud de la cual el operador econémico queda obligado a
acreditar la inocuidad del producto con caracter previo a su comercializacion,
consolidandose asi un modelo de seguridad demostrada expresamente anclado en
el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia
de la Union Europea (Recuerda Girela y Barranco Vela, 2005; Comisién Europea,
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2000). Esta arquitectura normativa habilita a la administracion para restringir, e
incluso impedir, la libre circulacion de mercancias ante la mera identificacion de
peligros potenciales, desplazando la carga de la prueba hacia la industria con el fin
de salvaguardar la salud publica como bien juridico de jerarquia superior (Wolniak,
2025; Comunidad Europea, 2000).

En sentido marcadamente distinto, el marco regulatorio estadounidense,
estructurado en torno a la Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act),
permite la introduccién en el mercado de sustancias amparadas por la calificacion
de Generally Recognized as Safe (GRAS); esta técnica normativa opera, en la
practica, como una transferencia inversa de la carga probatoria hacia la autoridad
reguladora, obligando a la Food and Drug Administration (FDA) a construir un
expediente de “dafio probado” para legitimar cualquier medida de restriccion o
retirada del producto (FDA, 2022; GAO, 2010). El contraste no es meramente
procedimental, sino que expresa una concepcion divergente del papel del Derecho
frente a la incertidumbre cientifica.

La raiz teorica de esta divergencia puede rastrearse en los postulados sociologicos
de Ulrich Beck sobre la denominada “sociedad del riesgo”. Para Beck (1998),
la modernidad avanzada se caracteriza por la produccion sistematica de riesgos
manufacturados, invisibles a la experiencia sensorial ordinaria y potencialmente
irreversibles, que desbordan las capacidades de control de las instituciones
propias de la sociedad industrial clasica (Galindo, 2015). Desde esta perspectiva,
la incertidumbre deja de ser una anomalia coyuntural para convertirse en una
condicion estructural ineludible, lo que obliga al Derecho a anticiparse a dafios de
alcance potencialmente catastrofico, aun en ausencia de una causalidad mecanicista
plenamente demostrada (Beck, 1998; Moya Marchi, 2013). La institucionalizacion
del principio de precaucion responde, en consecuencia, a la necesidad de gestionar
la denominada “irresponsabilidad organizada”, propia de sistemas en los que la
atribucion individual del dafio se diluye debido a la extrema complejidad de las
cadenas causales contemporaneas (Beck, 1998; Tornero, 2021).

Frente a esta logica de anticipacion, la escuela del analisis econémico del Derecho,
con Cass Sunstein como uno de sus principales exponentes, propugna un enfoque
regulatorio basado en la sound science y en el analisis costo-beneficio (cost-benefit
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analysis, CBA) como mecanismos de disciplina racional de la intervencién estatal
(Sunstein, 2002; Sunstein, 2005). Desde esta Optica, el principio de precaucion
tiende a generar paralisis normativa e incoherencias regulatorias, alimentadas por la
“heuristica de disponibilidad” y por el miedo social ante riesgos de baja probabilidad
pero elevada visibilidad mediatica (Sunstein, 2002; Sunstein, 2005). EI Estado, en
consecuencia, debe actuar como un gestor tecnocratico que jerarquice los riesgos
sobre la base de evidencia cientifica robusta y estimaciones probabilisticas, evitando
que el “panico regulatorio” imponga costos de oportunidad desproporcionados que
erosionen la innovacion tecnologica y el bienestar econdmico agregado (Sunstein,
2018; Sunstein, 2002).

La traduccion administrativa de estas filosofias contrapuestas se manifiesta con
particular nitidez en la gestion del error estadistico, obligando al regulador a optar
entre la minimizacion de los falsos positivos (Error Tipo I) o de los falsos negativos
(Error Tipo II). El sistema estadounidense revela una acusada aversion al Error
Tipo I, entendido como la restriccion indebida de un producto que resulta, a la
postre, seguro; tal intervencion es percibida como una intromision injustificada en
la libertad de empresa y como un freno a la innovacion (Miller y Conko, 2001;
Lemons et al., 1997). Esta preferencia se traduce en una arquitectura legal que
exige elevados estandares de prueba del dafio para activar la respuesta restrictiva
del Estado, aceptando implicitamente un mayor margen de riesgo latente como
contrapartida del dinamismo del mercado (Lemons et al., 1997; Sunstein, 2002).

Por el contrario, el ordenamiento europeo, profundamente marcado por crisis
sanitarias precedentes, prioriza la reduccién del Error Tipo II, consistente en
permitir la comercializacion de un producto nocivo por insuficiencia probatoria. La
aplicacion del principio de precaucion legitima, en este contexto, la adopcion de
medidas provisionales de gestion del riesgo ante la escasez o indeterminacion de los
datos cientificos disponibles, asumiendo el costo econdmico de la sobrerregulacion
como un sacrificio necesario para garantizar un nivel elevado de proteccion de
la salud (Recuerda Girela y Barranco Vela, 2005; Comision Europea, 2000). Este
enfoque preventivo descansa en la premisa de que los dafios a la salud humana
o al medio ambiente pueden resultar irreversibles, de modo que la espera de una
certidumbre cientifica plena se convierte en una forma de negligencia administrativa
dificilmente tolerable (Wiener y Rogers, 2002; Moya Marchi, 2013).
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La coexistencia de estos paradigmas produce, en tlltima instancia, una vulnerabilidad
epistémica profunda para el consumidor global, expuesto a una nocidén de
“seguridad” definida mas por la geografia normativa que por la realidad toxicologica
subyacente. Mientras la racionalidad tecnocratica defendida por Sunstein (2002)
aspira a optimizar el bienestar colectivo mediante el calculo probabilistico,
la reflexividad critica de Beck (1998) denuncia la incapacidad estructural de
las instituciones para garantizar la inocuidad en un entorno de incertidumbre
manufacturada. Esta fractura pone de manifiesto que la seguridad alimentaria opera
como una construccion juridica contingente, en la que la autoridad publica decide
el grado de ignorancia socialmente tolerable, situando al ciudadano en una posicion
de indefension estructural frente a riesgos cuya existencia es afirmada y negada,
de manera simultanea, por sistemas regulatorios dotados de analoga legitimidad
cientifica.

II1. DIVERGENCIAS ESTRUCTURALES EN LA EVALUACION DEL RIES-
GO

La gestion juridica del riesgo alimentario, ya perfilada en el contraste entre
modelos precautorios y modelos reactivos, adquiere una concrecion particularmente
elocuente en la arquitectura institucional encargada de evaluar cientificamente dicho
riesgo. En este plano, la divergencia entre la Union Europea y los Estados Unidos
se articula en torno a dos disefios administrativos opuestos: la disociacion funcional
europeay la integracion organica estadounidense. En el marco de la Union Europea,
tal como queda configurado por el Reglamento (CE) n.° 178/2002, se establece
una separacion estricta entre la evaluacion del riesgo, atribuida a la EFSA como
organo cientifico independiente, y la gestion del riesgo, reservada a la Comision
como instancia politico-ejecutiva (Recuerda, 2008; Wolniak, 2025). Esta escision
institucional persigue la construccion de un verdadero cortafuegos normativo,
destinado a preservar el dictamen cientifico de interferencias coyunturales y a
garantizar que la decision regulatoria se apoye, de manera previa y estructurada, en
una base técnica autonoma (Datafisher, 2024).

El disefio estadounidense adopta una logica sensiblemente distinta. En el seno de
la FDA, las funciones de evaluacion cientifica y de decision regulatoria convergen
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dentro de una misma estructura jerarquica, en la que los equipos técnicos y los
responsables de la politica regulatoria operan bajo un mando administrativo comun.
Este modelo integrado privilegia la celeridad y la flexibilidad decisional, aunque
plantea interrogantes persistentes acerca de la independencia efectiva de la ciencia
frente a los imperativos de gestion, especialmente en contextos de elevada presion
econdmica o politica (Ze, 2025; Datafisher, 2024).

Estas diferencias estructurales se proyectan con especial intensidad en los
mecanismos de acceso al mercado. En el sistema estadounidense, la figura del
GRAS constituye una via de autodeterminacion de la seguridad que desplaza el
centro de gravedad de la evaluacion hacia el operador econémico. Conforme a
la FD&C Act, los fabricantes pueden concluir que una sustancia es segura sobre
la base de un consenso experto, sin que exista una obligacion juridica general de
notificacion a la FDA ni de sometimiento a una revision previa a la comercializacion
(GAO, 2010; FDA, 2016). Esta logica de autoafirmacion permite la incorporacion
de nuevos ingredientes mediante dictamenes elaborados por paneles de expertos
seleccionados y financiados por la propia industria, reduciendo la visibilidad
institucional sobre la composicion real de los alimentos procesados que circulan en
el mercado (Pomeranz et al., 2024; Safefood 360°, 2022).

El ordenamiento europeo adopta una técnica normativa de signo opuesto,
articulada en torno a sistemas de autorizacion previa y listas positivas. A través del
Reglamento (CE) n.° 1333/2008 y del Reglamento (UE) 2015/2283, se impone la
exigencia de que toda sustancia carente de un historial significativo de consumo,
o0 asociada a tecnologias emergentes, sea sometida a una evaluacion centralizada
por la EFSA antes de su introduccién en la cadena alimentaria (Novak, 2024;
Safefood 360°, 2022). En este esquema, la validacion de la seguridad permanece
bajo control administrativo, impidiendo la comercializacion de agentes quimicos o
bioldgicos que no hayan superado un procedimiento formal de escrutinio cientifico
y decisional (Safefood 360°, 2022; European Commission, 2022).

La divergencia se intensifica en la fase de vigilancia posterior a la comercializacion.
La Union Europea ha institucionalizado un mandato de revision periodica de las
autorizaciones concedidas, como evidencia el Reglamento (UE) n.® 257/2010,
que encomendo a la EFSA la reevaluacion sistematica de los aditivos autorizados
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con anterioridad a 2009. Este proceso ha conducido a la restriccion o retirada de
sustancias cuyos perfiles toxicologicos resultaron incompatibles con la evidencia
cientifica mas reciente (EFSA, 2024; European Commission, 2022). En contraste,
el sistema estadounidense carece de un programa estructurado de revision
equivalente, operando fundamentalmente de manera reactiva, lo que dificulta la
reconsideracion de determinaciones GRAS antiguas salvo en supuestos de riesgo
manifiesto y ampliamente documentado (GAO, 2010; GAO, 2022).

La dimension epistemologica de la evaluacion del riesgo también se ve afectada por el
tratamiento de los conflictos de interés. Diversos informes de la GAO han subrayado
que la dependencia de la FDA respecto de estudios y paneles financiados por la
industria, en el contexto del GRAS, introduce tensiones significativas en la objetividad
del proceso evaluador, al permitir que los propios solicitantes seleccionen a los expertos
que avalan la seguridad de sus productos (GAO, 2010; Pomeranz et al., 2024). En el
ambito europeo, la EFSA se rige por un régimen de transparencia reforzada, consolidado
mediante el Reglamento (UE) 2019/1381, que impone la publicacién sistematica de los
estudios utilizados y la declaracion exhaustiva de intereses, reduciendo la influencia
directa de los operadores economicos sobre la evaluacion cientifica (European Court of
Auditors, 2024; EFSA Scientific Committee, 2021).

Estas configuraciones institucionales trascienden el plano meramente procedimental
y proyectan efectos decisivos sobre la forma en que el Derecho define y distribuye la
proteccion del consumidor. La estructura integrada de la FDA, junto con la vélvula
de flexibilidad que representa el GRAS, conforma un sistema orientado a facilitar la
continuidad de los productos en el mercado y a tolerar un mayor margen de riesgo
residual, cuya asuncion recae en la colectividad. El modelo europeo, basado en la
separacion funcional, la autorizacion previa y la revision periddica, cristaliza una
preferencia estructural por la exclusion cautelar ante la incertidumbre, incorporando
la carga administrativa de la precaucion como elemento constitutivo del estandar de
seguridad alimentaria.
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IV. CASOS PARADIGMATICOS DE DISCREPANCIA REGULATORIA
TRANSATLANTICA

La seguridad alimentaria global se presenta, en la practica, como una
construccion juridica condicionada por el espacio normativo en el que se inscribe.
En este contexto, el fenomeno conocido como Same Science, Different Law ilustra
con particular claridad dicha contingencia: conjuntos de datos toxicologicos
sustancialmente coincidentes son sometidos a marcos interpretativos distintos y, a
partir de ello, generan decisiones regulatorias incompatibles entre si (IACM, 2023).
De este modo, en el ambito europeo, la imposibilidad de afirmar la seguridad de
una sustancia activa un umbral de cautela reforzada; en el entorno anglosajon, por
el contrario, la validez juridica del producto se mantiene mientras el dafio carezca
de confirmacion concluyente. Esta asimetria introduce, por consiguiente, una
fisura estructural en el mercado global de aditivos, con efectos directos sobre la
coherencia del sistema de proteccion al consumidor (Warheit, 2024).

El tratamiento del dioxido de titanio (E171) constituye, en esta linea, una
manifestacion especialmente elocuente del principio de precaucion en su version
europea. Tras el dictamen emitido por la EFSA en mayo de 2021, la Comision
decidio retirar este aditivo del ambito alimentario, apoyandose en la persistencia
de una incertidumbre cientifica considerada insuperable en relacion con su
potencial genotoxico (FAF, 2021). En particular, la autoridad cientifica sefiald que
la presencia de una fraccion relevante de nanoparticulas impedia fijar una Ingesta
Diaria Admisible fiable y, ademas, excluir con suficiente solidez el riesgo de dafio
al ADN. A partir de esta constatacion, la decision regulatoria priorizo la exclusion
preventiva del mercado frente a la continuidad de su uso (European Commission,
2022; FAF, 2021).

Lareaccion de las autoridades anglosajonas ante el mismo acervo probatorio siguio,
sin embargo, una légica distinta, anclada en la metodologia del peso de la evidencia
(weight of evidence). Asi, la FDA, junto con Health Canada y la FSA del Reino
Unido, reviso los estudios considerados por la EFSA y mantuvo la autorizacion del
E171, al estimar que la evidencia disponible no justificaba una retirada generalizada
(FDA, 2024; Health Canada, 2022). En apoyo de esta conclusion, dichas agencias
subrayaron que varios de los ensayos de genotoxicidad se basaban en nanoparticulas
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dispersas en condiciones experimentales alejadas de las caracteristicas del aditivo
tal como se presenta en los alimentos; circunstancia que, en la practica, limita su
biodisponibilidad y su absorcion sistémica (Health Canada, 2022; COT, 2024).

En el trasfondo de este desacuerdo emerge, por tanto, una divergencia metodologica
profunda. El enfoque europeo se apoya en una logica de duda razonable que
favorece la exclusion cautelar cuando persisten interrogantes relevantes; el modelo
estadounidense, en cambio, integra estudios con limitaciones técnicas dentro de
una evaluacion global del riesgo, ponderando la probabilidad de efectos adversos
en condiciones reales de consumo. Desde esta perspectiva, la ausencia de dafios
observados en estudios cronicos de larga duracion adquiere un peso determinante
frente a sefiales tedricas derivadas de ensayos in vitro (FSANZ, 2022; Kirkland
et al., 2022). El resultado es, en consecuencia, una lectura distinta de la misma
evidencia, orientada por umbrales regulatorios dispares.

Un segundo ejemplo paradigmatico se encuentra en el tratamiento del colorante
Rojo n.° 3 (eritrosina) en el ordenamiento estadounidense. La FDA prohibid su
uso en cosméticos y medicamentos topicos a comienzos de la década de 1990, tras
vincularlo con la aparicion de tumores tiroideos en modelos animales; con todo,
su empleo en alimentos permaneci6 autorizado durante décadas, en un contexto
marcado por rigideces estatutarias y controversias administrativas prolongadas
(FDA, 2025; Jennings et al., 1990). Este escenario contrasta, de manera significativa,
con la regulacion europea, donde la eritrosina (E127) quedo sujeta desde 1994 a
restricciones severas, limitandose a usos muy especificos y reduciendo de forma
apreciable la exposicion del consumidor (IACM, 2023; ANS, 2011).

La persistencia de esta asimetria en el ambito federal estadounidense impulso,
ulteriormente, respuestas normativas a nivel subnacional. La California Food
Safety Act (AB 418), adoptada en 2023, prohibi0 la fabricacion y comercializacion
de productos que contengan Rojo n.° 3, junto con otros aditivos controvertidos,
a partir de 2027. Esta iniciativa forz6 una reformulacion anticipada de productos
destinados al mercado nacional, con independencia de la posicion federal vigente
(Cassis, 2023; Mayl y Sperla, 2023). El denominado “efecto California” introdujo,
asi, una fragmentacioén interna del mercado estadounidense y tensiond la autoridad
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regulatoria central, precipitando propuestas federales de revision destinadas a
restablecer la coherencia del sistema (Linnekin, 2010).

Estas discrepancias regulatorias proyectan consecuencias que trascienden el ambito
técnico y alcanzan la experiencia cotidiana del consumidor global. En efecto, una
misma sustancia puede ser excluida del mercado europeo por considerarse portadora
de un riesgo inaceptable, mientras conserva su estatus de seguridad en América del
Norte o el Reino Unido, pese a apoyarse en idénticos datos toxicologicos y en la
misma biologia humana. Este desajuste revela, en definitiva, que la frontera sanitaria
contemporanea se configura como una decision juridico-politica, determinada por
el grado de incertidumbre que cada ordenamiento esta dispuesto a tolerar, y no por
la existencia de una verdad cientifica iinica e incontrovertible.

V. VULNERABILIDAD INSTITUCIONAL EN EL PERU ANTE LA FLEXI-
BILIDAD NORMATIVA

La modernizacion del Derecho administrativo peruano, articulada en torno a la
Ley del Procedimiento Administrativo General (Ley N° 27444), adoptdé como ejes
rectores la simplificacion procedimental y la presuncion de veracidad, desplazando
progresivamente los controles preventivos hacia esquemas de fiscalizacion
posterior. En ese marco, reglamentos sectoriales como el Decreto Supremo n.° 007-
98-S A instauraron mecanismos de aprobacion automatica o de evaluacién sumaria
para el ingreso de alimentos al mercado, apoyados en declaraciones juradas de los
administrados sobre la inocuidad de sus productos (MINSA, 1998; Mordn Urbina,
2005). Ahora bien, la racionalidad subyacente a este disefio presupone la existencia
de un aparato estatal capaz de verificar, de manera oportuna y exhaustiva, la
veracidad de dicha informacion; cuando tal presupuesto se desvanece, la confianza
administrativa deja de operar como técnica de eficiencia y se convierte en una
fuente estructural de desproteccion sanitaria (Pando Vilchez et al., 2018).

Esta fragilidad normativa se ve intensificada, ademas, por las limitaciones
operativas de la DIGESA, cuya capacidad de control dista de corresponderse con
las exigencias del modelo ex-post. En la practica, la fiscalizacion de la informacion
técnica presentada por la industria se encuentra condicionada por déficits persistentes
de personal especializado, infraestructura analitica y cobertura territorial, lo que
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conduce a modalidades de supervision predominantemente documentales. En tales
condiciones, la buena fe del administrado adquiere un peso desproporcionado dentro
del procedimiento, desplazando la contrastacion empirica en planta o laboratorio
a un plano residual. De este modo, la vigilancia pasiva transforma la supervision
sanitaria en un acto formalista, incapaz de interceptar irregularidades sustantivas
antes de que los productos alcancen una difusion masiva en el mercado (Cardenas
y Ciriaco, 2019).

A esta debilidad estructural se afiade, de manera complementaria, el recurso
sistematico a la supletoriedad normativa y a la confianza regulatoria externa.
El ordenamiento peruano admite la comercializacion de productos y aditivos
amparados en estandares del Codex Alimentarius o en autorizaciones otorgadas
por agencias extranjeras, prescindiendo de una evaluacion local que incorpore las
particularidades epidemiolédgicas, nutricionales y socioeconémicas de la poblacion
nacional (Cardenas y Ciriaco, 2019; Montesinos Nolasco, 2025). En consecuencia,
este mecanismo de recepcion automatica facilita la introduccién de sustancias
controvertidas cuyos riesgos son gestionados en sus paises de origen mediante
advertencias o restricciones especificas que la normativa interna no reproduce
con igual intensidad, trasladando al consumidor riesgos quimicos importados sin
mediaciones institucionales equivalentes.

El efecto acumulativo de este disefio normativo se manifiesta en una asimetria
informativa profunda que vacia de contenido la nocion de libertad de eleccion del
consumidor. En efecto, el acceso a informacion relevante se ve obstaculizado por
etiquetados técnicos de dificil comprension o por sellos otorgados por entidades
privadas cuya funcion opera, en la practica, como estrategia comercial mas que
como certificacion independiente de inocuidad (Céardenas y Ciriaco, 2019). En
tales circunstancias, la decisiéon de consumo se convierte en un acto desprovisto de
racionalidad sanitaria efectiva, desplazando el riesgo hacia sujetos que carecen de las
herramientas cognitivas y técnicas necesarias para evaluarlo. Asi, se consolida una
vulnerabilidad epistémica persistente frente a la industria alimentaria, incompatible
con un estandar minimo de proteccion publica.

Desde una perspectiva de justicia distributiva, el reparto actual del riesgo alimentario en
el Pertirevela una tension significativa con los principios que informan la equidad social.
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En particular, la estructura vigente permite que los riesgos toxicoldgicos se concentren
en los sectores con menor capacidad adquisitiva, cuya dieta depende en mayor medida
de productos ultraprocesados de bajo costo (Moya Marchi, 2013; Bonet, 2024). A la
luz de la teoria rawlsiana, un orden institucional que condiciona la seguridad biologica
al poder de consumo resulta incompatible con un esquema aceptable de cooperacion
social, en la medida en que compromete el minimo material necesario para el ejercicio
autonomo de la ciudadania (Aguirre-Lanegra, 2025; Le6n Florian, 2014).

Las limitaciones del control ex-post se evidencian, finalmente, en la debilidad
del sistema sancionador administrativo. Las medidas correctivas suelen activarse
cuando el dafio ya se ha producido y socializado, circunstancia que erosiona su
eficacia preventiva y disuasoria, especialmente en contextos donde los operadores
econdmicos cuentan con amplias capacidades para dilatar la ejecucion de sanciones
mediante litigios prolongados (Pando Vilchez et al., 2018). En este punto, la
jurisprudencia del Tribunal Constitucional ha precisado que el derecho a la salud
incorpora una dimension de conservacién de la normalidad organica funcional,
imponiendo al Estado deberes de actuacion orientados a evitar la produccion del
dafio antes de su materializacion (STC 2945-2003-AA/TC, fundamento 28).

Lapersistenciadeun modelo deflexibilidad normativa, desprovisto de unafiscalizacion
efectiva y anticipatoria, configura asi un escenario de riesgo institucionalizado. En
ausencia de capacidades reales para controlar ex-post la inocuidad de los alimentos,
la administracion publica asume implicitamente un umbral de tolerancia al dafio
incompatible con la proteccion de bienes juridicos indisponibles. La adopcion
coherente del principio de precaucion, mediante controles ex-ante proporcionales y
técnicamente fundados, emerge entonces como una exigencia estructural del Estado
constitucional. De lo contrario, la seguridad alimentaria queda sometida a una logica
selectiva en la que el acceso a condiciones basicas de salud se diluye como garantia
publica y se redefine, de facto, como una ventaja social contingente.

VI. HACIA UN MECANISMO DE HOMOLOGACION SANITARIA Y RA-
CIONALIZACION ADMINISTRATIVA

La configuracion contemporanea del riesgo alimentario, caracterizada por su
complejidad técnica y por la circulacion transnacional de sustancias de impacto
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sanitario incierto, impone al Estado peruano una revision critica de sus esquemas
tradicionales de control. En efecto, la persistencia de un modelo implicitamente
autarquico —que presume la capacidad interna para evaluar, de manera exhaustiva
y autéonoma, la inocuidad de todos los productos que ingresan al mercado— resulta
hoy materialmente insostenible. Frente a ello, emerge con especial relevancia el
paradigma de la confianza regulatoria o regulatory reliance, conforme al cual las
autoridades nacionales con capacidades limitadas incorporan, de manera selectiva
y racional, las evaluaciones de riesgo efectuadas por agencias extranjeras de alta
vigilancia sanitaria, evitando la duplicacion innecesaria de esfuerzos administrativos
y optimizando recursos escasos (OPS, 2019). Lejos de entrafiar una abdicacion de
soberania, este modelo representa, antes bien, una forma madura de ejercicio del
poder regulatorio, orientada a maximizar la proteccion efectiva de la salud publica.

Esta logica no es ajena al ordenamiento juridico peruano. Por el contrario, se
encuentra ya operativa en sectores sensibles, como el farmacéutico, donde el
régimen de registro sanitario reconoce la validez de certificaciones emitidas por
autoridades reguladoras de referencia internacional, facilitando asi el acceso
oportuno a tecnologias sanitarias sin sacrificar estandares de seguridad (Ministerio
de Salud, 2011). La coexistencia de este esquema con un control marcadamente
laxo en materia alimentaria revela, sin embargo, una disonancia normativa
dificilmente justificable: mientras se acepta la autoridad epistémica externa para
acelerar la circulacion de medicamentos, se prescinde de ella cuando se trata de
reaccionar frente a alimentos o aditivos cuya peligrosidad ha sido acreditada en
otras jurisdicciones. Tal asimetria erosiona la coherencia del sistema de proteccion
de la salud y debilita la racionalidad del aparato regulador.

Sobre esta base, la propuesta normativa central consiste en la incorporacion, dentro
del marco regulatorio aplicable a la DIGESA, de un mecanismo de suspension
cautelar automatica por homologacion sanitaria. Esta clausula impondria a la
autoridad administrativa el deber de suspender inmediatamente la vigencia del
registro sanitario de todo alimento procesado o aditivo cuando una agencia de
referencia internacional —como la EFSA o la FDA— emita una alerta de seguridad
o disponga su prohibicion en el mercado de origen. La medida operaria ipso iure,
sin necesidad de un procedimiento previo, desplazando la carga argumentativa
hacia el operador economico, quien debera acreditar, mediante evidencia cientifica
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nueva y relevante, la seguridad del producto cuestionado. Con ello, se corrige la
presuncion de inocuidad indefinida que actualmente acompaiia al registro sanitario,
y se restituye una logica de responsabilidad regulatoria acorde con la magnitud del
riesgo involucrado.

Desde el punto de vista de la técnica administrativa, este disefio actiia como una
auténtica regla por defecto protectora. Tal como ha sefialado Sunstein (2013), las
reglas por defecto permiten orientar la accion publica y privada en contextos de
incertidumbre, estableciendo cursos de accion predeterminados que favorecen
el bienestar general frente a la inercia decisional y las asimetrias informativas.
Al disponer que una prohibicién o alerta internacional activa automaticamente
una restriccion interna, el Estado elimina la dependencia de procedimientos
sancionadores extensos y reacciona con celeridad frente a riesgos potencialmente
graves, alineando la actuacion administrativa con criterios de eficacia, economia y
prevencion del dafio.

La legitimidad constitucional de esta medida se encuentra so6lidamente anclada en
el principio de precaucion, entendido como un mandato de actuacion estatal frente
a escenarios de incertidumbre cientifica razonable. La jurisprudencia constitucional
ha reconocido que la existencia de indicios serios de riesgo —como los generados
por evaluaciones técnicas de organismos internacionales especializados— basta
para justificar la adopcidon de medidas provisionales orientadas a la tutela del
derecho a la salud, incluso antes de que el dafio se manifieste de forma concluyente
(Tribunal Constitucional del Peru, 2012; Moya Marchi, 2013). En este contexto, la
suspension automatica por homologacion no constituye una sancion encubierta, sino
una técnica preventiva legitima destinada a preservar bienes juridicos indisponibles
frente a peligros plausibles.

A su vez, la compatibilidad de este mecanismo con el régimen del comercio
internacional se encuentra expresamente garantizada por el articulo 5.7 del
Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC, que autoriza la
adopcion de medidas provisionales cuando la evidencia cientifica local resulte
insuficiente, permitiendo a los Estados apoyarse en la informacion disponible,
incluidas las decisiones adoptadas por otros miembros u organismos internacionales
competentes (OMC, 1995). La homologacion automatica se configura, asi, como
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una respuesta transitoria y revisable, plenamente alineada con las exigencias del
sistema multilateral, en tanto se obtiene informacion adicional pertinente.

Desde una perspectiva de racionalidad econémica y administrativa, la propuesta
ofrece, ademas, una ventaja comparativa evidente. Para un Estado con restricciones
presupuestarias estructurales, resulta manifiestamente mas eficiente articular un
sistema de vigilancia normativa basado en el monitoreo sistematico de alertas
internacionales que intentar reproducir, en condiciones precarias, infraestructuras
cientificas de alta complejidad. La conformacién de un equipo técnico-juridico
especializado en andlisis regulatorio y seguimiento de decisiones extranjeras
permite reducir drasticamente los tiempos de reaccion institucional y minimizar los
costos sociales asociados a la exposicion prolongada de la poblacion a sustancias
peligrosas (Sunstein, 2018).

En definitiva, la soberania sanitaria contemporanea no se mide por la autosuficiencia
cientifica formal, sino por la capacidad del Estado para integrar inteligentemente
los estandares de seguridad mas rigurosos disponibles en beneficio de su poblacion.
Persistir en un modelo que exige pruebas locales virtualmente inalcanzables,
mientras se ignoran alertas técnicas consolidadas a nivel internacional, supone una
forma de negligencia regulatoria que sacrifica la proteccion efectiva de la salud
en aras de un formalismo procedimental estéril. La adopcion de un mecanismo de
homologacidon cautelar constituye, por ello, no solo una opcion técnica razonable,
sino una exigencia ética y constitucional ineludible.

VII. CONCLUSIONES

La cuestion abordada en este trabajo rebasa con amplitud el perimetro técnico de
los aditivos alimentarios y se inscribe en una ruptura epistémica de mayor calado.
La seguridad alimentaria contemporanea se desarrolla en un contexto donde la
velocidad de la innovacion biotecnoldgica ha superado, de manera sostenida, la
capacidad de reaccion de los Estados con institucionalidad fragil o periférica. En
tales condiciones, la dificultad central deja de residir en la produccion de normas
aisladas y se desplaza hacia el plano ontologico del propio objeto regulado: el
“alimento seguro” ha dejado de ser una categoria anclada en una verdad biologica
estable y se redefine como una variable dependiente de la densidad administrativa,
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de la infraestructura de control disponible y del umbral politico de tolerancia al
riesgo que cada ordenamiento estd dispuesto a aceptar.

La comparacion entre la Union Europea y los Estados Unidos permite articular un
hallazgo teorico de especial relevancia. La coexistencia de paradigmas regulatorios
opuestos —precaucion estructural frente a gestion probabilistica del riesgo—
aplicados a una misma base de evidencia cientifica, como evidencian los casos del
dioxido de titanio o del Rojo 3, revela que la denominada ciencia regulatoria opera
como una construccioén social juridicamente mediada. De esta constatacion se
deriva la nocion de asimetria de proteccion estructural: los ciudadanos de paises con
menor capacidad institucional quedan expuestos a riesgos que, en otras latitudes,
ya han sido neutralizados mediante decisiones administrativas anticipatorias, no
por carencia de datos cientificos, sino por la importacién acritica de modelos de
flexibilidad normativa concebidos para mercados dotados de controles ex post
eficaces y sostenidos en el tiempo.

Desde esta lectura, la implicancia practica resulta inequivoca. La proteccion real
del consumidor en economias emergentes exige abandonar la idealizacion de una
autonomia técnica nacional que opera, en los hechos, como una ficcion paralizante.
La validacion de un mecanismo de homologacion automatica de alertas sanitarias
internacionales constituye el Unico instrumento capaz de corregir la indefension
estructural descrita a lo largo del estudio. La justicia administrativa, entendida como
distribucion razonable de riesgos y cargas, impone que el Estado peruano reconozca
sus limites facticos y traduzca la inteligencia regulatoria externa —expresada en
las alertas y prohibiciones de agencias de alta vigilancia— en derecho interno de
aplicacion inmediata, orientado a la proteccion efectiva de la salud publica.

Con todo, el alcance del presente trabajo presenta limites que deben ser reconocidos
conclaridad. El analisis se ha concentrado enladogmatica juridicay en laarquitectura
institucional de la regulacion sanitaria, dejando deliberadamente abiertas otras
dimensiones relevantes. Quedan pendientes evaluaciones econométricas que midan
el impacto de estas decisiones precautorias sobre la industria alimentaria local, asi
como estudios socioldgicos que examinen la percepcion del riesgo y la confianza
regulatoria en contextos culturales especificos, como el del consumidor andino.
Asimismo, se impone una agenda futura destinada a explorar la tension persistente
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entre las exigencias del libre comercio internacional y las formas contemporaneas
de soberania sanitaria defensiva.

El horizonte ultimo de este debate es, sin embargo, ético antes que técnico.
Autorizar la circulacion de incertidumbre en los cuerpos de quienes disponen de
menores recursos para evitarla configura una modalidad silenciosa de violencia
estructural, legitimada por procedimientos administrativos y diluida en cadenas
globales de decision. La seguridad alimentaria del porvenir dependera menos de la
acumulacion de capacidades cientificas formales y mas de la disposicion politica
a asumir la precaucion como un imperativo de justicia distributiva, orientado a
impedir que el riesgo se convierta en una carga sistematicamente transferida hacia
los mas vulnerables.
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