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Implementacion de la Ley de Modernizacion de la Incuidad de los Alimentos
(FSMA): FDA Publica Propuesta de Norma sobre \Alimatos para Animales.

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos (Food
and Drug Administration - FDA) publico el pasado @&9 octubre, una quinta propuesta
de norma para avanzar en la implementacion deyaeeModernizacion de la Inocuidad
de los Alimentos sancionada en 2011. Esta nuevenajoconocida como “Buenas
Préacticas de Manufactura, Andlisis de Riesgo y teg Preventivos de alimentos para
animales” (CGMP por sus siglas en inglés) tienecoljetivo mejorar la inocuidad de
estos alimentos y funcionaria en conjunto con aizs normas propuestas en julio de
2013,Programa de Verificacion de Proveedores Extranjgr@sreditacion de Auditores
Externos, para ayudar a garantizar que los aliseaxportados a los Estados Unidos
sean sujetos a los mismos criterios de inocuidadapiproducidos en Estados Unidos.

Segun la FDA, no es facil garantizar la inocuidadas alimentos para animales
porque se trata no solo de garantizar la inocudlados alimentos que consumen los
animales, sino también el manejo que ejercen les $eimanos sobre estos alimentos, en
particular los alimentos para mascotas.

Es la primera vez que la FDA propone tomar medjtasentivas para proteger
los alimentos para animales contra contaminantescgusan enfermedades. A través de
una revision integral del sistema de inocuidad stesealimentos en los Estados Unidos,
la FDA ha identificado la falta de regulacioneseiedes, como las Buenas Practicas de
Manufactura (CGMP) que proporcionan los requistbdsicos para la produccion de
alimentos inocuos para animales. Otra deficienmi@ortante es la falta de normas
federales relativas al Andlisis de Riesgo y Corgd®reventivos.

Aspectos destacados de la norma propuesta:

Con algunas excepciones, la norma propuesta smadplia las instalaciones que
fabrican, procesan, envasan o almacenan alimeai@sgnimales que estan registradas
como establecimientos procesadores de alimentasAi2\. Esta norma no se aplica a
los establecimientos que fabrican alimentos pasgsapios animales.

Las Buenas Practicas de Manufactura para alimémaciimal propuesta en esta
norma contienen requisitos similares a las BuenagtiPas de Manufactura para
alimentacion humana como se puede ver a contimiadéacticas higiénicas y de
formacion del personal

- Funcionamiento de los establecimientos, mantentmigisaneamiento.
- Disefio, uso y mantenimiento de los equipos
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- Procedimientos y controles
- Almacenamiento y distribucion

Sin embargo, las propuestas de norma de alimerdos @gnimales y la de
alimentos para humanos difieren en los controleggtivos.

Los encargados de las instalaciones deberan cuooplifos requisitos de analisis
de riesgo y controles preventivos. De aprobargedpuesta de norma, estaran obligados
a realizar un Analisis de Riesgo que identifiqueewalle los riesgos conocidos o
previsibles para cada tipo de alimentos para coosammal que se elabore, envase o
almacene en su establecimiento También se llevac@ato Controles Preventivos que se
aplicaran tanto para los alimentos nacionales cpara los importados, incluyendo
alimentos para mascotas, para animales, materimsagre ingredientes. A las
instalaciones que produzcan alimentos para aninsagldss requerird que tengan planes
escritos que identifiquen los riesgos, que esppefi los pasos a seguir para minimizar o
prevenir estos riesgos, que identifiquen los priooiEohtos de monitoreo y que registren
los resultados de los mismos, y que especifiqueadaiones a tomar en el caso que surja
algun problema.

Fechas y cumplimiento de la norma

La propuesta de norma estara abierta a comenfaditdgcos por un periodo de
120 dias hasta el 26 de febrero del 2014. Los ctaries se pueden realizar en la
siguiente pagina de Internet: http://www.regulagigov/. A su vez, se puede encontrar
mas informacion sobre estas dos nuevas propuestasn e
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA&lgf.htm

La FDA también ha anunciado tres reuniones publigasa explicar dicha
propuesta, las que se llevaran a cabo el 21 deehdiwre de 2013 en College Park
(Maryland), el 25 de Noviembre de 2013 en Chicdlimdis) y el 6 de Diciembre de
2013 en Sacramento (California).

La FDA propone que los requisitos entren en vigbdfs después de publicada
la norma final en el Boletin Oficial. Teniendo enenta que las pequefias y muy
pequefias empresas pueden necesitar mas tiempoupdpér con los requisitos, la FDA
propone un cumplimiento escalonado de fechas basadsl tamafio de la instalacién
segun el siguiente detalle:

- Muy pequefias empresasOpcién 1: menor de U$S 500.000 dolares en
ventas anuales totales de alimentos para anin@pEsén 2: menos de U$S 1
millén de dodlares en ventas anuales totales deeativs para animales u
Opcién 3: menos de $ 2,5 millones de dolares emageanuales totales de
alimentos para animales, ajustado por la infladiéndgria que cumplir con los
requisitos de la norma después de tres afos degddlla regla final.

- Las pequefias empresasaquellas que cuentan con menos de 500 personas
tendrian que cumplir con los requisitos de la nodespués de dos afios de
publicada la regla final.
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- Empresa que no es pequefia o0 muy pequefiano reune los requisitos para
las exenciones tendran que cumplir los requisidadnorma después de
publicada la regla final.
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