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Este artículo trata sobre una serie de cuestiones que están afec-
tando a la evolución de la regulación de la seguridad alimentaria
en los países desarrollados y, en menor medida, en los países en
vías de desarrollo. Aunque no sean resultados definitivos, se apun-
tan aquellos factores considerados cruciales para poder compren-
der los actuales controles de seguridad alimentaria, tanto en el
ámbito público como privado. Entre los aspectos tratados se inclu-
yen los criterios aplicados a la hora de valorar la necesidad, o la
justificación, de regular la seguridad alimentaria, las relaciones
entre los sistemas de control públicos y privados, las formas alter-
nativas de regulación de la seguridad alimentaria que se pueden
adoptar en el ámbito público, las respuestas estratégicas ante la
regulación y las implicaciones que sobre el comercio internacional
tienen los controles nacionales de seguridad alimentaria. 

Palabras clave: regulación de la seguridad alimentaria, sistemas de
regulación, comercio internacional y regulaciones nacionales, res-
puestas estratégicas ante la regulación de la seguridad alimentaria.

1. INTRODUCCIÓN

En respuesta a los cada vez mayores problemas –reales y percibidos–
de seguridad alimentaria, los sistemas de control se están volviendo en

(*) La traducción del presente artículo, publicado originalmente en inglés, en el volumen 24,
nº 6, 1999, de Food Policy, ha sido realizada por Ana Viñuela Jiménez y se publica en RAE,
Revista Asturiana de Economía, con el consentimiento de los autores y el permiso de
Elsevier Science, a quien pertenece el copyright. RAE, Revista Asturiana de Economía
agradece a los autores y a Elsevier Science las facilidades dadas para la publicación del
presente trabajo en lengua española.
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general más severos, tanto en los países desarrollados como en los paí-
ses en vías de desarrollo. Este mayor rigor se materializa a través de
modificaciones en los sistemas de control de calidad públicos (por ejem-
plo, mediante la regulación directa y la responsabilidad por fabricación
del producto) y privados (por ejemplo, a través de la certificación propia
y de terceros). Además, está cambiando la relación entre ambos y todo
ello está siendo afectado por la implementación del Acuerdo Sanitario y
Fitosanitario (ASF), bajo la tutela de la Organización Mundial de Comercio
(OMC). Este artículo trata sobre algunos de los principales factores que
laten tras dichas transformaciones.1

Los sistemas de regulación han de afrontar nuevos y continuos retos.
Obviamente las autoridades responsables de la regulación tienen que
enfrentarse a nuevos riesgos transmitidos a través de los alimentos (por
ejemplo la encefalopatía espongiforme bovina y los organismos modifi-
cados genéticamente), a la vez que deben mejorar el control de los ya
existentes (por ejemplo, Salmonella y E.coli O157:H7). Además, tras
varias “alarmas alimentarias” hay cada vez mayor apremio político para
incrementar los controles, con el fin de que aumente la confianza de los
consumidores. No obstante, al mismo tiempo y desde una perspectiva
económica, las reglamentaciones se contemplan de una forma cada vez
más escéptica y se empieza a presionar para que sean eficientes, en par-
ticular se presiona a favor de regulaciones basadas en los resultados o en
el suministro de información (Antle, 1995). Sin embargo, los controles de
seguridad alimentaria siguen basándose predominantemente en la exi-
gencia de determinados requisitos respecto al proceso. Se ha desarrolla-
do también una coacción similar con la intención de asegurar que los sis-
temas de responsabilidad por fabricación del producto proporcionen
incentivos eficaces a los productores, procesadores y distribuidores de
alimentos, para que suministren productos que tengan un nivel de segu-
ridad aceptable. 

Los sistemas privados de control, los estándares y los programas de
certificación están dando respuesta a las cada vez mayores exigencias de
los consumidores, a la necesidad de llevar a cabo controles de tipo verti-
cal a lo largo de la cadena de distribución y a los cambios en los requeri-

(1) En su versión original, el artículo servía como introducción al resto de los artículos publi-
cados en el número ya mencionado de Food Policy, dedicado a las cuestiones más actua-
les de la seguridad alimentaria, las cuales son abordadas con un mayor detalle en los
otros seis artículos que componen dicho número especial. Los dos primeros se centran
en el desarrollo de la regulación directa que están realizando los gobiernos, consideran-
do la estimación de los beneficios y los costes derivados de la regulación (Antle, 1999) y
las implicaciones económicas del ya generalizado uso del Análisis de Peligros y Puntos
de Control Críticos como sistema de regulación (Unnevehr y Jensen, 1999). El tercer artí-
culo se centra en las implicaciones comerciales de estos y otros desarrollos de la regula-
ción directa nacional (Hooker, 1999). Posteriormente, y como una forma de regulación de
la seguridad alimentaria, se analizan los sistemas de responsabilidad por fabricación del
producto (Buzby, 1999). Los dos últimos trabajos tratan sobre los incentivos privados
(Holleran, Bredahl y Zaibet, 1999) y las respuestas estratégicas de las empresas a la regu-
lación (Loader y Hobbs, 1999). El conjunto de los trabajos mencionados permiten apro-
ximarse a las múltiples facetas de la evolución actual de la regulación de la seguridad ali-
mentaria.
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mientos de la regulación y en las responsabilidades de tipo legal. Los
mercados internacionales y los acuerdos comerciales están modificando
las fronteras de los sistemas de control de calidad públicos y privados.
Los gobiernos nacionales y la Unión Europea se encuentran con que en la
actualidad sus sistemas de control son considerados como potenciales
barreras no arancelarias al comercio, conforme al Acuerdo Sanitario y
Fitosanitario, y están esforzándose en la tarea de coordinar las actividades
relacionadas con la regulación. Las empresas están intentando hacerse
con métodos eficientes, de carácter privado, que les permitan garantizar
los niveles de calidad requeridos por los compradores y que estén de
acuerdo con las reglamentaciones existentes en muchos países. Estos
desafíos tienen notables consecuencias respecto a la estructura y con-
ducta del sistema alimentario, tanto dentro de los países como en lo refe-
rido a las relaciones comerciales bilaterales y multilaterales.

2. CUESTIONES ACTUALES EN MATERIA DE REGULACIÓN DE
LA SEGURIDAD ALIMENTARIA

Existen diversas cuestiones que están afectando al desarrollo de la
regulación de la seguridad alimentaria. Aunque son mucho más impor-
tantes en los países desarrollados, su influencia se observa, cada vez más,
en la evolución y en el incremento de los controles de seguridad alimen-
taria en los países en desarrollo. En este artículo se señalan –no necesa-
riamente en orden de importancia– las cinco cuestiones que se conside-
ran fundamentales para poder comprender la regulación actual de la
seguridad alimentaria. Dichas cuestiones comprenden los criterios utiliza-
dos en la elaboración de las regulaciones, la relación entre los sistemas
de control públicos y privados, la forma en la que los gobiernos abordan
la regulación, las respuestas estratégicas del sector privado ante la misma
y las implicaciones comerciales que se derivan de los controles naciona-
les de seguridad alimentaria. A pesar de que esta lista no es ni mucho
menos exhaustiva, y otros autores podrían clasificar y/o subdividir estas
cuestiones de diferente modo, en este artículo se resalta el complejo pro-
ceso a través del cual se están desarrollando los controles de la seguridad
alimentaria y los desafíos a los que se han de enfrentar los diseñadores
de las políticas.

2.1. Criterios para establecer las regulaciones de la seguridad alimentaria

En general, hoy en día se reconoce que el modelo tradicional de fallos
de mercado propuesto por los economistas resulta insuficiente para expli-
car las políticas intervencionistas llevadas a cabo por los gobiernos en la
actualidad (McCormick y Tollinson, 1981; Henson et al., 1995; Ogus, 1994).
En su lugar, es claro que las políticas son el fruto de un complejo inter-
cambio entre demandas alternativas que reflejan los intereses de los
diversos grupos que pueden verse afectados. En el caso de la política ali-
mentaria esto incluiría a los consumidores, a los elaboradores, a los deta-
llistas y a los agricultores, tanto nacionales como extranjeros, así como al
propio gobierno y a los contribuyentes. Uno de los mayores desafíos al
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que tienen que enfrentarse los diseñadores de las políticas es el de encon-
trar un cierto equilibrio entre estas diferentes demandas, debido a que,
muchas veces, estos grupos tan diversos aplican criterios alternativos,
tanto al valorar la necesidad de la regulación ex ante como el éxito o fra-
caso de la regulación ex post. Es más, en general dichos criterios no han
sido señalados de una forma explícita, con el resultado de que al debate
político le termina faltando coherencia y, en algunos casos, transparencia.
Así ocurre de hecho en los debates sobre las decisiones políticas tomadas
en el pasado (véase por ejemplo Bovens y ‘Thart, 1996), como muy bien
ilustra el caso de la encefalopatía espongiforme bovina en el Reino Unido.

La racionalidad de la regulación de la seguridad alimentaria y el éxito
o fracaso de la misma pueden ser evaluados objetivamente, de acuerdo
con criterios científicos y/o económicos. No obstante, aunque en principio
dichos criterios pudieran ofrecer un marco racional para desarrollar dicha
regulación, en la práctica pueden ser de difícil aplicación. Por una parte,
la medición de muchas de las variables científicas y/o económicas aso-
ciadas con la seguridad alimentaria es una labor muy compleja y, conse-
cuentemente, dichas variables, en principio intrínsicamente objetivas,
pueden tener un valor muy limitado en términos prácticos. Por otra parte,
a los gobiernos les resulta muy complicado no atender las peticiones que
realizan los ciudadanos respecto a la regulación de la seguridad alimen-
taria, las cuales, sin embargo, pueden tener poca justificación científica
y/o económica. 

Las razones científicas en las que se fundamenta la regulación de la
seguridad alimentaria se incluyen dentro del marco del análisis de ries-
gos, un enfoque sistemático con el que se evalúan los riesgos para la
salud humana y se identifican los mejores medios para su control. De
acuerdo con lo que sugieren las buenas prácticas, éste consiste en un pro-
ceso de tres etapas (gráfico 1), tal y como se muestra seguidamente
(FAO/OMS 1995, 1997): primera, evaluación del riesgo, en la que se valo-
ran los problemas que para la salud humana se derivan de un determina-
do peligro transmitido a través de los alimentos; segunda, gestión del
riesgo, en la que se toman decisiones respecto al nivel aceptable de ries-
go y se implementan medidas para controlarlo y, tercera, comunicación
del riesgo, en la que se informa a las partes interesadas sobre el riesgo y
los métodos de control elegidos. Se supone que las decisiones de regula-
ción basadas en el análisis de riesgos deberían ser consistentes en rela-
ción con los diferentes aspectos de la seguridad alimentaria, y, tal vez, con
otros elementos de riesgo, tales como la protección medioambiental o la
seguridad en el transporte. 

El principio de evaluación de riesgos ha sido incorporado a los proce-
dimientos empleados por las organizaciones internacionales que estable-
cen los estándares, como por ejemplo el Codex Alimentarius y el Acuer-
do Sanitario y Fitosanitario de la OMC. Si bien este hecho ha llevado, sin
duda, a una mayor disciplina por parte de los países miembros a la hora
de regular la seguridad sanitaria, también ha servido para que se pongan
de manifiesto los problemas que en la práctica tiene la utilización del aná-
lisis de riesgos. Concretamente, en el tema de la seguridad alimentaria
existen muchos aspectos nuevos, o que se desarrollan a gran velocidad,
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–como por ejemplo los organismos modificados genéticamente–, en los
que el todavía insuficiente nivel de conocimiento científico impide efec-
tuar un análisis riguroso de los riesgos. No existe acuerdo sobre lo que
deberían hacer los gobiernos en dichas circunstancias. Respecto a esto,
se sugiere que deberían adoptar el “principio de precaución” cuando se
percibiera la necesidad de proteger la salud humana, aunque la evidencia
científica no fuera lo suficientemente concluyente como para determinar
el nivel de protección apropiado (Steinz, 1998).

Gráfico 1
ESTRUCTURA DEL ANÁLISIS DE RIESGOS

El principio de precaución se ha convertido en un componente intrín-
seco de las políticas medioambientales internacionales (Freestone y Hey,
1996). Por ejemplo, en la Declaración de Río de la Conferencia de las
Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (CNUMAD) se
señala que (Freestone, 1994):

“Con el fin de proteger el medio ambiente, los Estados deberán
aplicar sistemáticamente el principio de precaución, de acuerdo
con sus posibilidades. Cuando haya peligro de daño grave o irre-
versible, la falta de certeza científica absoluta no deberá utilizarse
como razón para aplazar la adopción de medidas eficaces en tér-
minos de costes para evitar la degradación del medio ambiente.”

No obstante, no hay tanto acuerdo respecto al principio de precaución
en el caso de la seguridad alimentaria. Por ejemplo, Estados Unidos
rechaza por norma general dicho principio como base de la regulación de
la seguridad alimentaria, especialmente en el ámbito internacional (Agra
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Europe, 1999b; Food Regulation Weekly, 1999; Caswell, 1999). En gran
medida ello refleja el temor a que cualquier flexibilización de la necesidad
de justificar científicamente la regulación pudiese facilitar la utilización de
las normativas nacionales como barreras no arancelarias al comercio. Sin
embargo, la Unión Europea ha señalado que, a la hora de mantener un
elevado nivel de protección, es legítimo apelar al principio de precaución,
siempre y cuando la evidencia científica sea incompleta o no concluyente
y, por tanto, sea imposible realizar una evaluación exhaustiva del riesgo
(Comisión Europea, 1997; Steinz, 1998). Además, la Unión Europea ha
manifestado que el principio de precaución es (OMC, 1998): 

“Una regla habitual del derecho internacional o, al menos, un prin-
cipio general del derecho, cuya esencia es que se aplica no sólo en
la gestión del riesgo, sino también en la evaluación del mismo”. 

En efecto, recientemente la Unión Europea ha ejercido cierta presión
a favor de un mayor reconocimiento de la justificación y de la necesidad
de aplicar el principio de precaución a la hora de regular la seguridad ali-
mentaria, tanto en el seno de la OMC como en el Codex Alimentarius
(Agra Europe, 1999a,b).

La justificación económica de la regulación de la seguridad alimenta-
ria se basa en el concepto de nivel de riesgo “óptimo desde un punto de
vista social”, al que los costes y beneficios marginales derivados de varia-
ciones en el nivel de seguridad alimentaria se igualan (Henson y Traill,
1993; Antle, 2001). En la práctica, esto se ha materializado en la aplicación
del análisis del impacto de la regulación, una evaluación sistemática y
cuantitativa de los costes y beneficios de las regulaciones propuestas.
Este tipo de análisis ha sido fomentado, por ejemplo, por la OCDE, y en la
actualidad la mayoría de los países miembros de dicha organización lo
utilizan, de una u otra forma (OCDE, 1997).

Aunque una evaluación sistemática del impacto económico de la
regulación de la seguridad alimentaria, como la propuesta por el análisis
del impacto, pueda resultar bastante atractiva, lo cierto es que se enfren-
ta a muchas dificultades de orden práctico. En particular, algunos de los
costes y beneficios derivados de la regulación son intangibles y no es fácil
convertirlos en unidades monetarias, destacando entre ellos el valor de la
vida. Si bien ha habido un notable desarrollo de los métodos de valora-
ción (véase por ejemplo Caswell, 1995), las estimaciones son sensibles a
los métodos específicos utilizados y siguen siendo un tema políticamente
delicado. 

Al mismo tiempo que hay cada vez mayor aceptación de la evaluación
científica y/o económica, como buenas prácticas a la hora de desarrollar
la regulación de la seguridad alimentaria, está claro que muchas, e inclu-
so la mayoría, de las intervenciones existentes no satisfarían un criterio
tan estricto. Es más, es evidente que los peligros relacionados con la ali-
mentación, tanto los actuales como los emergentes, que copan la aten-
ción de los gobiernos no son necesariamente los que suponen un mayor
riesgo para la salud humana (en su definición científica) y/o los de mayor
impacto económico. Al contrario, los gobiernos podrían dejarse llevar por
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consideraciones de tipo político, tales como la necesidad de proteger la
“confianza del consumidor” o que se perciba que se toman medidas. De
hecho, en determinadas circunstancias, la presión pública puede ser el
impulso fundamental que determina las acciones gubernamentales,
según se ha observado dentro de la Unión Europea en el caso de los orga-
nismos modificados genéticamente.

2.2. La relación entre los sistemas público y privado de control de la segu-
ridad alimentaria

Tal y como se muestra en el gráfico 2, existe una gran variedad de sis-
temas de control de la seguridad para los clásicos productos alimentarios
ofrecidos a los consumidores en las tiendas o para las operaciones de ser-
vicios alimentarios (Henson, 1997; Caswell, 1997; Caswell y Johnson, 1991). 

Gráfico 2
SISTEMAS DE CONTROL DE LA CALIDAD ALIMENTARIA

En cuanto al sector público, la regulación directa ex ante en forma de
estándares, inspecciones, análisis de los productos y otros mecanismos,
pretende asegurar la calidad del producto especificando cómo se produ-
ce y/o su calidad final. Las empresas que no cumplen los estándares son
penalizadas, por ejemplo a través de un sistema de multas. La responsa-
bilidad por fabricación del producto es una regulación ex post que pena-
liza a la empresa que fabrica productos de calidad insuficiente, a través de
indemnizaciones económicas a los perjudicados por las acciones de la
misma. A la hora de establecer incentivos para que las empresas lleven a
cabo un control de calidad efectivo, la regulación directa y la responsabi-
lidad por fabricación del producto pueden ser medidas complementarias
o substitutivas (e incluso entrar en conflicto). Existen argumentos econó-
mico muy robustos para gestionar estos incentivos como un sistema (Vis-
cusi, 1989; Rose-Ackerman, 1991; Kolstad et al., 1990).

Igualmente, existen argumentos muy sólidos para coordinar los incen-
tivos de los sistemas de control públicos y privados. Los sistemas privados
incluyen la autorregulación y varias formas de certificación por terceros. La
autorregulación incluye sistemas de control internos, que garantizan la cali-
dad del producto, y en los que la empresa establece, vigila y autocertifica
los parámetros de control, y puede ser realizada individualmente por cada
empresa o de forma institucional, por las organizaciones sectoriales que
representen a la mayor parte de la oferta. La certificación incluye la especi-
ficación de los estándares de calidad del producto y su control y certifica-
ción por terceros ajenos a la empresa, como, por ejemplo, clientes, asocia-
ciones sectoriales o entes tales como la Organización Internacional de Nor-
malización (ISO). Dicha certificación puede ser solicitada voluntariamente
por la empresa o realizada a petición de aquéllos con los que mantiene rela-

Público

Regulación directa Responsabilidad por
fabricación del producto

Privado

Autorregulación Certificación
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ciones comerciales. Tanto la autorregulación como la certificación pueden
ser consideradas desde una perspectiva ofensiva y/o defensiva. Por ejem-
plo, en el primero de los casos, pueden servir como un mecanismo para
incrementar la cuota de mercado, al proporcionar una calidad mayor o más
garantizada; en el segundo de los casos, por ejemplo, pueden servir para
evitar la disminución de la cuota de mercado de la que ya se dispone. En
ambos casos, existen incentivos para que los operadores individuales de la
cadena de producción alimentaria adopten controles de carácter privado. 

La importancia relativa de los sistemas públicos y privados de control
de la seguridad alimentaria reflejará, entre otras cosas, la naturaleza de la
regulación pública y la estructura de la cadena de producción alimentaria.
Por ejemplo, existen importantes diferencias entre el Reino Unido y Esta-
dos Unidos respecto a la utilización de la responsabilidad por fabricación
del producto y de la responsabilidad civil. Desde 1990, el sistema de res-
ponsabilidad por fabricación del producto del Reino Unido gira alrededor
del concepto de “diligencia debida”. Si hay pruebas de que una empresa
toma todas aquellas precauciones razonables y procede con toda “la dili-
gencia debida”, con el fin de evitar el daño, dichas pruebas le sirven como
defensa frente a sus responsabilidades. Esta norma ha llevado a que las
empresas de alimentación, que pretenden estar en condiciones de probar
que han actuado con la “diligencia debida”, multipliquen las actividades,
privadas, de control de la calidad, basadas predominantemente en la cer-
tificación por parte de terceros (Henson y Northen, 1998; Bredhal y Oye-
ran, 1997; Zaibet y Bredahl, 1997). En Estados Unidos, la responsabilidad
por fabricación del producto y la responsabilidad civil son menos rele-
vantes a la hora de actuar como incentivos directos para garantizar la cali-
dad. El que se sigan unas normas razonables (a grandes rasgos, equiva-
lentes a la “diligencia debida”) puede, en algunos casos sí y en otros no,
proporcionar cierta defensa en los casos de responsabilidad por fabrica-
ción del producto frente a los consumidores. Estos casos –por ejemplo,
por daños a personas que sufrieron enfermedades transmitidas a través
de los alimentos–, a menudo acarrean grandes indemnizaciones. No obs-
tante, el nivel de cuidado que se tenga puede proporcionar cierta protec-
ción a la hora de negociar las mismas y en los litigios entre compañías
pertenecientes a la cadena de producción alimentaria. 

Tanto en el Reino Unido como en Estados Unidos, es probable que la
responsabilidad ex post tenga un papel secundario desde el punto de vista
de los incentivos, si se la compara con los impactos inmediatos que se
sufren en el mercado, al ser responsable de, o estar vinculado con, un brote
de enfermedad transmitida a través de los alimentos. En el Reino Unido, la
importancia de las grandes cadenas de distribución, que cuentan con una
elevada proporción de productos de marca propia, unida al número de
grandes productores de marca, lleva a que las empresas de la cadena ali-
mentaria tengan mucho que perder como consecuencia de un fallo (Henson
y Northen 1997, 1998). El riesgo de tener que pagar indemnizaciones sufi-
cientemente altas como para llevar a una empresa a la bancarrota puede
ser mayor para los pequeños comercios. No obstante, los grandes comer-
cios y fabricantes insisten en la importancia que tiene la “diligencia debida”
en su toma de decisiones, quizá por ser la restricción más visible que afec-
ta a sus actividades. En Estados Unidos, el coste de los procesos por res-
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ponsabilidades es normalmente muy alto, pero puede ser compensado
mediante la cobertura de un seguro y, al ser soportado después de la pér-
dida de la reputación y de las ventas, tiene un efecto marginal. 

2.3. Enfoques respecto a la regulación pública de la seguridad alimentaria

La regulación pública de la seguridad alimentaría puede realizarse de
diversas formas (gráfico 3), las cuales difieren en el grado en que limitan
la libertad de actuación. En un extremo, las medidas de tipo informativo
exigen que los productores revelen ciertos datos sobre sus productos,
pero en otro sentido no limitan su comportamiento. En el otro extremo, los
fabricantes de un producto pueden necesitar la aprobación previa de una
agencia oficial, antes de lanzar dicho producto al mercado; dicha aproba-
ción estará basada en criterios de seguridad establecidos previamente. Los
estándares de seguridad alimentaria permiten que los fabricantes lancen
productos al mercado sin ningún tipo de control previo, pero los que no
son capaces de cumplir ciertos estándares mínimos infringen la ley. 

Los estándares de seguridad alimentaria pueden presentarse, básica-
mente, bajo tres formas. Los estándares objetivo no fijan ningún patrón de
seguridad concreto para los productos fabricados o para el proceso de fabri-
cación, pero imponen responsabilidades penales en caso de que dichos pro-
ductos tengan ciertas consecuencias dañinas preestablecidas. Los estánda-
res de resultados exigen que se logre cierto nivel de seguridad cuando se
ofrece el producto, pero dan libertad a los fabricantes para elegir los meca-
nismos a través de los cuales logran el cumplimiento de dichas condiciones.
Los estándares de especificación se aplican tanto a los productos (estánda-
res de producto) como a los procesos a través de los cuales se fabrican los
mismos (estándares de proceso), y pueden tener un carácter positivo o
negativo, bien exigiendo que los productos contengan unos componentes
concretos o que se utilice un determinado método de producción, o bien
prohibiendo la utilización de determinados ingredientes o métodos.

Gráfico 3
FORMAS DE REGULACIÓN PÚBLICA DE LA SEGURIDAD

ALIMENTARIA

Por ejemplo, (3) exigir que conste en la etiqueta la información relacionada con los
componentes nutritivos del producto alimenticio; (4) un sistema de listado positivo
como el utilizado para los aditivos alimenticios; (5) exigencia general respecto a que
los fabricantes “no deberían vender un producto sobre el que tienen constancia de
que es dañino para la salud”; (6) exigir que el nivel de residuos de un producto se
sitúe por debajo de un nivel máximo determinado; (7) exigir que un producto sea
calentado hasta cierta temperatura (estándares de proceso) o que tenga una deter-
minada composición (estándares de producto).
Fuente: basado en Ogus (1994).
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En la mayor parte de los países, la regulación pública de la seguridad
alimentaria se realiza a través del establecimiento de estándares. En gene-
ral, los estándares objetivo se basan en la exigencia de que los alimentos
vendidos para consumo humano deben ser seguros, al mismo tiempo que
un conjunto de estándares de especificación, que afectan tanto a los pro-
ductos como a los procesos de fabricación, señalan cómo ha de lograrse
dicho objetivo. Además, pueden establecerse estándares de resultados
para ciertos productos, fijando, por ejemplo, el grado de contaminación que
se considera inaceptable. La consecuencia de todo ello es que los produc-
tos alimenticios están normalmente sujetos a regulaciones de diferente
tipo, cuyo cumplimiento ocasiona elevados costes a los fabricantes. Con-
cretamente, el frecuente uso de estándares de producto y de proceso tien-
de a restringir la libertad de los productores respecto al control de la segu-
ridad alimentaria de la forma que, de acuerdo con sus operaciones, consi-
deren más adecuada, con lo que se dificulta la eficiencia y la innovación. 

En los últimos años, los gobiernos han revisado los métodos con los
que abordan las regulaciones de la seguridad alimentaria y han plantea-
do nuevas formas de control que son más eficaces e imponen una menor
carga a las empresas de alimentación. Concretamente, se ha observado
un movimiento hacia medidas basadas en los resultados, las cuales dan
a los fabricantes una mayor flexibilidad a la hora de alcanzar el nivel dese-
ado de seguridad alimentaria de la manera más eficiente posible. Al
mismo tiempo, y reconociendo que la inspección del producto final es
una forma ineficiente de control de la seguridad alimentaria, se han ido
aumentando las exigencias relacionadas con el control del proceso, sobre
la base de los principios del Análisis de Peligros y Puntos de Control Crí-
ticos. Dicho análisis goza de un amplio reconocimiento en la industria ali-
mentaria en el sentido de que se le considera un enfoque eficaz a la hora
de lograr buenas prácticas en la producción de alimentos seguros. Esto se
consigue mediante el establecimiento de controles del proceso en aque-
llos puntos en los que se considera que la observación y el control son
decisivos (Unnevehr y Jensen, 1996; Mortimore y Wallace, 1998). En algu-
nos casos, la regulación señala concretamente el sistema de Análisis de
Peligros y Puntos de Control Críticos que ha de aplicarse. En otros casos,
por ejemplo en la UE, no se especifica la forma concreta, pero se señala
que, en general, se debe emplear un sistema de control de la seguridad
alimentaria basado en el Análisis de Peligros y Puntos de Control Críticos.
Diversos análisis han mostrado que, en el campo de la regulación de la
seguridad alimentaria, el Análisis de Peligros y Puntos de Control Críticos
es un enfoque eficaz y eficiente en términos de costes (Unnevehr y Jen-
sen, 1996; Crutchfield et al., 1997; Roberts et al., 1996).

El sistema de regulación que se aplique influye en el nivel y en la forma
de cumplimiento fijados por las autoridades públicas. En el caso de los
estándares tradicionales de producto y de proceso y con el fin de asegurar
que se están cumpliendo, las autoridades pertinentes son las encargadas de
la inspección de las empresas. Ello puede obligar a la realización de visitas
frecuentes a aquellas instalaciones que manufacturen productos de “alto
riesgo”, o a realizar inspecciones continuas en los casos considerados extre-
mos (por ejemplo en el sacrificio de animales para la producción de carne).
Sin embargo, con una regulación basada en los resultados combinada con
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el establecimiento de estándares de proceso basados en el Análisis de Peli-
gros y Puntos de Control Críticos, una vez que se ha verificado que el siste-
ma de seguridad alimentaria es efectivo, el cumplimiento descansará en
gran medida en las revisiones de los historiales de producción. Consecuen-
temente, es probable que los costes del cumplimiento sean menores.

2.4. Respuestas estratégicas ante la regulación de la seguridad alimentaria

Es bien conocida la interrelación existente entre las actividades regu-
ladoras del gobierno y el comportamiento estratégico de las empresas
(Caswell y Johnson, 1991; Henson y Heasman, 1998). Por un lado, la regu-
lación es uno de los principales elementos del entorno en el que la empre-
sa opera y puede limitar el comportamiento estratégico de la misma,
especialmente en aquellos sectores fuertemente regulados y/o en los sec-
tores donde los cambios en la regulación son frecuentes (Porter, 1980;
Porter y van der Linde, 1995). La industria alimentaria es un buen ejemplo
a este respecto. Por otro lado, la teoría de la captura sugiere que las
empresas pueden intentar controlar el proceso de regulación para obte-
ner algún tipo de ventaja estratégica (Stigler, 1971; Peltzman, 1976). Esto
puede suceder en la empresa o en la industria, a través de, por ejemplo,
los grupos de interés. 

En diversos estudios se ha examinado el comportamiento estratégico
de las empresas en un contexto de regulación medioambiental; dichos
estudios sirven para hacerse una idea acerca de cómo pueden reaccionar
las empresas ante la regulación de la seguridad alimentaria (véase por
ejemplo Barrett, 1991; Rugman y Verbeke, 1998a,b; Porter y van der Linde,
1995; Henriques y Sadorsky, 1996). Respecto al cumplimiento, la respues-
ta corporativa dependerá de los beneficios económicos esperados. Otra
cuestión adicional es el grado en que esos beneficios dependen de las
mejoras esperadas en los resultados de la industria (por ejemplo cuota de
mercado o rentabilidad) o de las sanciones que conlleva el incumplimien-
to (gráfico 4) (Rugman y Verbeke, 1998a,b). En el primer caso, es posible
que las empresas decidan voluntariamente cumplir, mientras que en el
segundo dependerá de la firmeza de las autoridades encargadas de exigir
dicho cumplimiento. Así, dependiendo de la naturaleza de la regulación y
de la respuesta estratégica de las empresas, el grado de cumplimiento
puede ser muy diferente (Hutter, 1997; Henson y Heasman, 1998).

Desde un punto de vista estratégico, las empresas pueden beneficiar-
se de la regulación, debido a que el coste del cumplimiento es diferente,
en función de la eficiencia que se tenga en el logro del mismo, la cual está
relacionada, a su vez, con factores como el tamaño de la empresa, los
estándares de funcionamiento existentes y la estructura de costes (Nehrt,
1998; Caswell y Johnson, 1991). Esto crea oportunidades para que las
empresas obtengan las ventajas que se derivan de ser el primero en
moverse, mejoren su competitividad en relación con otras empresas del
mercado y establezcan barreras a la entrada o a la movilidad. Sin embar-
go, al mismo tiempo, los costes del cumplimiento de la regulación pueden
provocar una merma de la competitividad global de un sector respecto a,
por ejemplo, sectores que estén menos regulados en otros países.
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Gráfico 4
GRADO DE CUMPLIMIENTO DE LA REGULACIÓN

DE LA SEGURIDAD ALIMENTARIA

Basado en Rugman y Verbeke (1998b).

Como las barreras al comercio han disminuido gracias a las activida-
des de la OMC, este hecho puede actuar como una limitación respecto a
las actividades reguladoras de las naciones. Dicho comportamiento está
muy bien documentado en los casos de las regulaciones medioambienta-
les y de las regulaciones relacionadas con el bienestar de los animales
(Rugman, 1997; Henson et al., 1999a).

2.5. Implicaciones comerciales de los controles nacionales de la seguridad
alimentaria

Desde la Segunda Guerra Mundial se ha logrado un avance conside-
rable en la reducción de las barreras explícitas al comercio, tales como los
aranceles. Sin embargo, a medida que las barreras arancelarias han dis-
minuido, se ha puesto más énfasis en las barreras no arancelarias, debi-
do tanto a la proliferación, generalizada, de las medidas no arancelarias
como al cada vez más amplio reconocimiento del impacto que dichas
barreras tienen sobre el comercio. Las medidas sanitarias y fitosanitarias,
entre las que se encuentran las regulaciones de la seguridad alimentaria,
son uno de los ejemplos de medidas no arancelarias que pueden dificul-
tar el comercio (Petrey y Johnson, 1993; Ndayisenga y Kinsey, 1994; Thil-
many y Barrett, 1997). Efectivamente, cada vez existe mayor evidencia de
que las medidas sanitarias y fitosanitarias se están convirtiendo rápida-
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mente en una de las más importantes barreras al comercio de productos
agrarios y alimentarios (Henson et al., 1999b). Por ejemplo, se estima que
el impacto total que las barreras técnicas han tenido en las exportaciones
estadounidenses de productos agrarios fue de 4.907 millones de dólares
en 1996 (Roberts y DeRemer, 1997; Thornsbury et al.,1997). De ellos, el
90% correspondían a las medidas sanitarias y fitosanitarias. Concreta-
mente, se ha estimado que el impacto de los estándares de seguridad ali-
mentaria se situaba en torno a los 2.288 millones de dólares.

En un intento de superar los efectos distorsionadores que tienen las
regulaciones de la seguridad alimentaria y otras medidas sanitarias y fito-
sanitarias sobre el comercio, los gobiernos han intentado cooperar en lo
que se refiere a sus labores de regulación. Esto ha sido denominado
“aproximación de las regulaciones”(Jacobs, 1994; Caswell y Hooker,
1996; Hooker y Caswell, 1999). Es posible distinguir tres niveles de apro-
ximación de las regulaciones, los cuales varían respecto al grado de coo-
peración, desde débil hasta fuerte. En primer lugar, la “coordinación” se
refiere a los intentos de minimizar las diferencias entre las regulaciones
de los países, por ejemplo a través de códigos de prácticas internaciona-
les, de carácter voluntario. En segundo lugar, el “reconocimiento mutuo”
implica considerar “equivalentes” las diferentes formas de regulación de
los países. En tercer lugar, la “armonización” supone la estandarización
de las regulaciones sobre seguridad alimentaría entre países, por ejemplo
a través de estándares internacionales. 

Existe desde hace tiempo el compromiso de intentar armonizar, en
aquellos casos en los que es posible, las regulaciones sobre seguridad ali-
mentaria a través de las organizaciones internacionales de estándares
–Codex Alimentarius, Convención Internacional de Protección de las Plan-
tas y Oficina Internacional de Epizotias–. No obstante, el intento más sis-
temático de abordar el impacto de las medidas sanitarias y fitosanitarias
sobre el comercio de productos agrarios y alimentarios es el Acuerdo
Sanitario y Fitosanitario (ASF) de la OMC. En el Acuerdo se señalan los
principios que se deben seguir para minimizar los efectos distorsionado-
res que sobre el comercio tienen los estándares de seguridad alimentaria,
así como los procedimientos que permiten resolver los conflictos que sur-
gen entre los países respecto a la “legitimidad “ de los estándares. Bási-
camente, el acuerdo exige justificar las regulaciones de seguridad ali-
mentaria que se apliquen y demostrar que los efectos distorsionadores
sobre el comercio son proporcionados. Hay dos formas de justificar las
regulaciones nacionales de la seguridad alimentaria. Primera, a través de
la adopción de estándares internacionales, los cuales se supone que se
ajustan sin más a las estipulaciones del acuerdo. Segunda, a través de la
evaluación de los riesgos que para la salud humana (así como para las
plantas y los animales) tiene el problema sobre el que versa la regulación
de la seguridad alimentaria establecida. 

Dado que muchos países deciden adoptar estándares diferentes (más
estrictos) de los establecidos por las agencias internacionales, por ejem-
plo porque desean tener menor nivel de riesgo (lo que es posible dentro
del acuerdo), la evaluación de los riesgos es un elemento clave dentro de
la disciplina de la OMC. Aunque en el Acuerdo Sanitario y Fitosanitario no
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se especifica la naturaleza concreta del proceso de análisis de riesgos, se
deben satisfacer determinadas exigencias si se pretende justificar la regu-
lación nacional de la seguridad alimentaria (véase por ejemplo Hooker y
Caswell, 1999). En primer lugar, la evaluación de los riesgos debe ser rea-
lizada, en general, con técnicas reconocidas (por ejemplo, las definidas
por las organizaciones internacionales de estándares), las cuales diferen-
cian claramente entre peligro (hazard) y riesgo (risk) (tal y como se deta-
lla en el gráfico 1). En segundo lugar, la evaluación de los riesgos debe
basarse en la evidencia científica disponible en la actualidad (o en la
“información pertinente”, en aquellos casos en los que la primera no esté
disponible). En tercer lugar, se debe demostrar que el nivel de protección
es apropiado, dado el nivel de riesgo que el país desea contraer, y que es
consistente respecto a diferentes contextos/situaciones. Finalmente, debe
demostrarse que las acciones que se pongan en marcha con el fin de
lograr el nivel de protección deseado no dificultan innecesariamente el
comercio.

El Acuerdo Sanitario y Fitosanitario tiene importantes implicaciones
para la regulación de la seguridad alimentaria de los países. De hecho,
limita las actividades de las agencias reguladoras, las cuales sólo podrán
establecer controles que se puedan justificar científicamente y que tengan
el mínimo impacto posible sobre el comercio. No obstante, es claro que
los gobiernos se enfrentan a demandas internas de regulación que puede
que no satisfagan dichos requisitos. La decisión de la UE respecto a exi-
gir el etiquetado de los productos alimenticios que contengan organis-
mos modificados genéticamente, que es en la actualidad el asunto de una
demanda dentro de las barreras técnicas al comercio, en vez de en el seno
del Comité Sanitario y Fitosanitario, es un buen ejemplo. Como resultado,
ha habido un considerable debate respecto a la necesidad de incorporar
el “principio de precaución” de una manera más formal en el Acuerdo
Sanitario y Fitosanitario.

A pesar de que, desde la perspectiva de la eficiencia económica, sería
deseable una mayor disciplina en el desarrollo de las regulaciones sobre
seguridad alimentaria, el Acuerdo Sanitario y Fitosanitario descansa
sobre estándares que los gobiernos raramente cumplen a la hora de
tomar decisiones sobre riesgos (Henson, 1997, 1999). Por una parte, las
decisiones relacionadas con la regulación son frecuentemente inconsis-
tentes –se aplican rutinariamente controles muy costosos a determinados
riesgos y en ciertas situaciones más que en otras–. Por otra, es posible
que haya muy poca justificación científica para tales inconsistencias. Por
ejemplo, podrían reflejar las demandas de los consumidores, las cuales
pueden no coincidir con los planteamientos científicos más al día. Este
hecho puede ilustrarse con el valor que se da a las reducciones del riesgo
ante diferentes peligros, medido a través del coste por vida salvada que
tienen las inversiones públicas relacionadas con la gestión de riesgo. En
general, dichos datos muestran grandes diferencias en las decisiones de
gestión del riesgo, en función de los tipos de peligros (véase por ejemplo
Soby et al., 1993; Ramsberg y Sjoberg, 1997; Tengs, 1995). Por ejemplo,
Morral (1986) analiza las políticas de gestión de riesgos adoptadas por
varias agencias gubernamentales de los Estados Unidos en el período
1967-84 y observa que la Food and Drug Administration invirtió 123 millo-
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nes de dólares por cada vida salvada gracias al control de la presencia de
la hormona sintética dietilestilbestrol (DES) en los piensos, mientras que
la National Highway Traffic Safety Administration sólo invirtió 100.000
dólares por cada vida salvada gracias a la protección del sistema de direc-
ción de los coches. Resulta altamente improbable que los controles de la
presencia de dietilestilbestrol en los piensos hayan pasado algún tipo de
análisis coste-beneficio. Es más, en esa época se rechazaron, apelando a
la eficiencia económica, inversiones en otros campos en los que los cos-
tes por vida salvada eran inferiores. 

Finalmente, el Acuerdo Sanitario y Fitosanitario considera únicamen-
te uno de los cuatro sistemas públicos y privados de control de calidad de
los alimentos. Gracias al acuerdo, se han establecido incentivos y meca-
nismos para fomentar la reducción de las barreras no arancelarias al
comercio que se derivan de la regulación directa. El mayor o menor éxito
del acuerdo respecto a la consecución de este objetivo vendrá determina-
do por los casos actuales y futuros y por los acuerdos negociados. En este
proceso, habrá interdependencia entre los estándares del Codex y los pro-
gramas de regulación de los diferentes países. Así, es probable que los
estándares de regulación directa sean cada vez más homogéneos respec-
to al criterio que se aplica y al mecanismo utilizado para asegurar el cum-
plimiento de los mismos. Sin embargo, no existe un movimiento similar
a la hora de homogeneizar los estándares de responsabilidad, que, por
otro lado, quizás no sea necesario, ya que la responsabilidad obliga a una
valoración ex post de la idoneidad de los sistemas de control de calidad.
No obstante, la gran variedad de sistemas de responsabilidad hará que
las empresas que operen en diferentes países se enfrenten a diferentes
incentivos respecto al control de calidad. La autorregulación y la certifica-
ción está, en gran medida, descentralizada, salvo en los casos tales como
ISO. Es probable que la necesidad de armonizar o racionalizar los están-
dares entre países aumente cuando el volumen de comercio sea impor-
tante y las empresas implicadas vean que se logran ventajas en costes o
en marketing al seguir dicho camino.

3. CONCLUSIONES

El objetivo de este artículo era introducir un conjunto de cuestiones
actuales e interrelacionadas que están afectando a la evolución de la regu-
lación de la seguridad alimentaria, principalmente en los países desarro-
llados. Es claro que los sistemas de control de la seguridad alimentaria se
están transformando, observándose una cada vez más compleja interac-
ción entre los sistemas públicos y privados. Simultáneamente, la regula-
ción de la seguridad alimentaria está sujeta a un concienzudo examen, en
términos de su justificación científica y de su eficiencia económica, tanto
nacional como internacional, lo que, a su vez, influye en la trayectoria de
dicha evolución. Por ejemplo, la regulación pública se basa, cada vez más,
en los resultados y en los procesos, y se insiste en la responsabilidad que
tienen las empresas alimentarias a la hora de implementar controles efec-
tivos de la seguridad. A su vez, las empresas utilizan las regulaciones de
una forma estratégica, intentando lograr alguna ventaja competitiva.
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ABSTRACT

This article discusses a number of issues that are influencing the
evolution of food safety regulation in developed and, to a lesser
extent, developing countries. Whilst not definitive, it aims to high-
light those factors which are considered crucial to an understan-
ding of contemporary food safety controls in both the public and
private spheres. These issues include criteria applied to assess the
need/justification for food safety regulation, relationships betwe-
en public and private food safety control systems, alternative
forms that public food safety regulation can take, strategic res-
ponses to food safety regulation, and the trade implications of
national food safety controls.
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