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Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los Alimentos de los Estados Unidos:
Avances en su Implementacién

La Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los Alimentos (FSMA) fue promulgada en
Enero de 2011 por el Presidente Obama y establecié un nuevo sistema de control de los
alimentos con el objetivo de evitar su contaminacion. La Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) es la responsable de
implementar esta nueva ley que representa la modificacion mas significativa de los tltimos 70
afios en el sistema de control de los alimentos®.

La nueva ley esta basada en la prevencion de la contaminacién y es de cumplimiento
obligatorio para todos los establecimientos nacionales y extranjeros que elaboran, procesan,
envasan y almacenan alimentos destinados al consumo humano y animal. Para instrumentar la
nueva ley, la FDA ha publicado o debera publicar varias normas, guias de procedimientos y
numerosas notificaciones.

En el siguiente sitio de internet se pueden consultar las acciones llevadas a cabo por esta
agencia hasta la fecha: http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm257986.htm

A continuacion se ofrece un breve resumen del contenido y objetivos de las principales
propuestas de normas que publicé la FDA durante el afio 2013, las que se pueden consultar en el
sitio de internet de la FDA: http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA.

1. Estandares para el Cultivo, Cosecha, Empaque y Almacenamiento de Frutasy
Hortalizas Frescas (Publicada 16/01/13)

2. Buenas Précticas de Manufactura (BMP), Anélisis de Riesgos (AR) y Controles
Preventivos de Alimentos para Consumo Humano (Publicada el 16/01/13)

3. Buenas Précticas de Manufactura (BMP), Anélisis de Riesgos (AR) y Controles
Preventivos de Alimentos para Animales (Publicada 29/10/13)

4. Programa de Verificacién de Proveedores Extranjeros para Importadores (Publicada
29/07/13)

5. Programa Voluntario de Acreditacion de Auditores Externos (Publicada el 29/07/13)

6. Sanidad en el Transporte de Alimentos para Humanos y Animales (Publicada el
05/02/14),y

7. Proteccion contra la Adulteracion Intencionada de Alimentos (Publicada el 24/12/13).

La FDA todavia esta llevando a cabo el proceso para finalizar estas normas y a raiz de la
numerosa cantidad de comentarios recibidos luego de la publicacién de las propuestas de norma
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en 2013, publicé en septiembre de 2014 cuatro normas suplementarias que modifican algunos
aspectos de las normas originales. Actualmente esta disponible un periodo de consulta publica
para estas normas suplementarias hasta el 15 de diciembre de 2014, en el cual se puede participar
con cualquier tipo de comentario que se considere pertinente.

Segun la FDA, los tiempos de publicacion final de cada norma son los que se adjuntan a
continuacion. La finalizacion de las normas define el momento a partir del cual se debera
cumplir con los requisitos establecidos por cada una.

Norma Propuesta Publicacion Original de Publicacion de la
la Propuesta de Norma Norma Final

Estandares para el Cultivo, Cosecha,
Empaque y Almacenamiento de Frutas 16 de Enero de 2013* 30 de Agosto de 2015
y Hortalizas Frescas
BMP, ARy Controles Preventivos
para Alimentos de Consumo Humano
BMP, ARy Controles Preventivos de
Alimentos para Animales
Programa de Verificacion de
Exportadores Extranjeros para 29 de Julio de 2013* 31 de Octubre de 2015
Importadores
Programa Voluntario de Acreditacién
de Auditores Externos
Sanidad en el Transporte de Alimentos
para Humanos y Animales
Proteccion contra la Adulteracién
Intencionada de Alimentos

*El 29 de Septiembre de 2014 fueron publicadas las Propuestas de Norma Suplementarias

29 de Octubre de 2013* 30 de Agosto de 2015

16 de Enero de 2013* 31 de Octubre de 2015

29 de Julio de 2013 31 de Octubre de 2015
5 de Febrero de 2014 31 de Marzo de 2016

24 de Diciembre de 2013 31 de Mayo de 2016

1. Estandares para el Cultivo, Cosecha, Empaque y Almacenamiento de Frutas y
Hortalizas Frescas (Publicada 16/01/13)

Esta norma contempla los riesgos de contaminacion de las frutas y hortalizas frescas (sin
procesar) durante su produccién, procesamiento y almacenamiento. Actualmente esta disponible
un periodo de consulta pablica sobre una norma suplementaria publicada el 29 de septiembre de
2014 que finaliza el 15 de Diciembre de 2014.

¢ Quiénes deberan cumplir con esta norma?

La norma es obligatoria para aquellos que cultivan, cosechan, empacan y almacenan
frutas y hortalizas frescas (sin procesar) y tienen ventas anuales superiores a US$25.000. Los
cereales y oleaginosas estan excluidos. La norma es obligatoria tanto para los productos
nacionales como importados.



. Cuales son los “productos” incluidos en la norma?

La norma define como “productos frescos” a las frutas y hortalizas, incluyendo los
hongos, las hierbas, los brotes de semillas y los frutos secos. Los cereales y oleaginosas (“grains”
en inglés) estan excluidos de la norma.

Otras exclusiones de los requisitos de la norma son las frutas y hortalizas producidas para
consumo personal; algunas frutas y hortalizas que raramente se consumen crudas (por ej. papa,
batata, berenjena) y aquellas que se someteran a procesamiento comercial posterior.

Aspectos mas destacados de la norma

La norma identifica 5 vias de probable contaminacién microbiana:

a) “El agua utilizada para la Agricultura”: La norma requiere que al comienzo de la
temporada de cultivo se efectlen inspecciones de los sistemas de agua para detectar la
posibilidad de introduccion de patégenos en los alimentos. Ademas, la FDA propuso
el establecimiento de criterios especificos para la calidad del agua utilizada, segin su
uso.

b) “Agregados al Suelo de Origen Animal”: Los agregados al suelo (por ej: el abono)
pueden contener patdgenos. Para reducir este riesgo la norma plantea medidas en
funcion del tratamiento realizado, el método de aplicacion y establece tiempos de
espera entre la aplicacion y la cosecha.

C) “Salud e Higiene de los Trabajadores”: La norma requiere la implementacién de
normas de higiene en los trabajadores para evitar la transmisién de patdgenos a los
alimentos (por ej: guantes, cofias, lavado, etc.).

d) “Equipamiento, Herramientas, Instalaciones y Saneamiento”: Se refiere a la
inspeccion, mantenimiento y limpieza de los equipos y herramientas utilizadas en las
instalaciones, asi como su disefio y construccion.

e) “Animales Domésticos y Salvajes”: Aplicable en caso de probabilidad de
contaminacion. Entre las medidas se incluye el tiempo de espera entre pastoreo y
cosecha de los productos, monitoreo del ingreso de animales salvajes, etc.

La norma también establece estandares para los brotes de semillas y para las actividades
de cultivo, cosecha, empaqgue y almacenamiento de frutas y hortalizas. Para los brotes de
semillas, la norma exige un tratamiento previo a la brotacion y monitoreo del ambiente. En
cuanto a las actividades de cultivo, cosecha, empaqgue y almacenamiento de las frutas y
hortalizas, la norma estipula que se deben separar estas actividades para los productos obligados
a cumplir con los nuevos estandares de aquellos excluidos.

Norma Suplementaria: El 29 de Septiembre de 2014 la FDA publicé una norma suplementaria
con modificaciones a la propuesta de norma original que flexibiliza algunos de los requisitos.



Registros: La norma exige el mantenimiento de registros que permitan demostrar que se han
cumplido con los estandares de la norma, tales como el de calidad del agua.

Fecha de Entrada en Vigencia: La norma entraré en vigencia a los 60 dias de la publicacién de
la norma final y su cumplimiento depende del tamafio de los establecimientos. Por ejemplo:

- Establecimientos muy pequefios (aquellos con ventas anuales > US$25.000 y <
US$250.000): deben cumplir con la norma a los 4 afios de la fecha de su vigencia. Para
algunos requisitos de agua este plazo se extiende hasta 6 afios.

- Establecimientos pequeiios (ventas anuales > $250.000 and < $500.000): deben cumplir
con la norma a los 3 afios de su vigencia. Para algunos requisitos de agua este plazo se
extiende hasta 5 afos.

- Otros establecimientos: deben cumplir con la norma a los 2 afios de la fecha de su
vigencia. Para algunos requisitos de agua este plazo se extiende hasta 4 afios.

2. Buenas Practicas de Manufactura (BMP), Analisis de Riesgos (AR) y Controles
Preventivos de Alimentos para Consumo Humano (Publicada el 16/01/13)

Esta norma contempla los riesgos de contaminacion de los alimentos destinados para
consumo humano. Actualmente esté disponible un periodo de consulta pablica sobre una norma
suplementaria publicada el 29 de septiembre de 2014 que finaliza el 15 de Diciembre de 2014.

¢ Quiénes deben cumplir con los requisitos de la norma?

Esta norma es obligatoria para los establecimientos que elaboran, procesan, envasan y
almacenan alimentos destinados al consumo humano. Tiene como objetivo prevenir las
enfermedades transmitidas por los alimentos y es obligatoria para instalaciones tanto nacionales
Como extranjeras.

Aspectos mas destacados de la norma

La propuesta de norma contiene nuevas exigencias referidas al analisis de riesgos y de
controles preventivos, y actualiza las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) existentes.

- Andlisis de riesgos y controles preventivos: Los establecimientos alcanzados por esta
norma deberan preparar por escrito e implementar un plan de inocuidad de alimentos que
incluya: analisis de riesgos, controles preventivos, monitoreo, acciones correctivas,
actividades de verificacion de la implementacion de los controles preventivos y el
mantenimiento de registros. Estos analisis y controles preventivos son similares a los
sistemas HACCP (Analisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos) que ya tiene la FDA
para jugos y productos de la pesca, aunque los controles preventivos pueden requerirse en
varios puntos del proceso de produccion de alimentos.

- Buenas Précticas de Manufactura (BPM): La actual regulacion de Buenas Practicas de
Manufactura se modificara para exigir también una proteccion contra el contacto cruzado
de alimentos debido a la presencia de alergénicos.



Norma Suplementaria: El 29 de Septiembre de 2014 la FDA public6é una norma suplementaria
con modificaciones a la propuesta de norma original que flexibiliza algunos de los requisitos.

Fecha de Entrada en Vigencia

La norma entrard en vigencia 60 dias luego de la publicacion de la norma final.

- Establecimientos muy pequefios: Aquellos con ventas anuales menores a US$
1.000.000 tendran que cumplir con los requisitos a los 3 afios de la fecha de entrada en
vigencia de la norma.

- Establecimientos pequefios, definidos como aquellos que emplean a menos de 500
personas, la fecha de cumplimiento seré 2 afios luego de la fecha de vigencia de la norma.

- Otros establecimientos: aquellos que no sean ni muy pequefios ni pequefios deberan
cumplir con sus requisitos 1 afio luego de la fecha de vigencia de la norma.

3. Buenas Practicas de Manufactura (BMP), Analisis de Riesgos (AR) y Controles
Preventivos de Alimentos para Animales (Publicada el 29/10/2013)

Esta es la primera vez que la FDA propone tomar medidas preventivas para proteger los
alimentos para animales de contaminantes que les puedan causar enfermedades. Mediante la
adopcion de las Buenas Practicas de Manufactura (BMP), Andlisis de Riesgos y Controles
Preventivos la FDA trata no solo de garantizar la inocuidad de los alimentos que consumen los
animales, sino también el adecuado manejo que los seres humanos realizan de los mismos.

¢ Quiénes deben cumplir con los requisitos de la norma?

La norma sera obligatoria para las instalaciones que fabrican, procesan, envasan o
almacenan alimentos para animales y estén registradas como procesadoras de alimentos en la
FDA.

Aspectos mas destacados de la norma

Las Buenas Practicas de Manufactura para alimentacion animal propuesta en esta norma
contienen requisitos similares a las Buenas Précticas de Manufactura para alimentos de consumo
en humanos, dado que incorpora:

- Précticas higiénicas y de formacion del personal

- Funcionamiento, mantenimiento y saneamiento de los establecimientos
- Disefio, uso y mantenimiento de los equipos

- Procedimientos y controles

- Almacenamiento y distribucion

Norma Suplementaria: El 29 de Septiembre de 2014 la FDA publicé una norma suplementaria
con modificaciones a la propuesta de norma original que flexibiliza algunos de los requisitos
establecidos.



Fechas y cumplimiento de la norma

Los requisitos entrardn en vigor 60 dias después de publicada la norma final. Teniendo en
cuenta que las pequefias y muy pequefias empresas pueden necesitar mas tiempo para cumplir
con los requisitos, la FDA propone un cumplimiento escalonado de fechas basado en el tamafio
de la instalacidn segun el siguiente detalle:

- Muy pequeiias empresas: Las empresas con menos de $ 2,5 millones de ddlares en
ventas anuales totales de alimentos para animales, ajustado por la inflacion, tendra
que cumplir con los requisitos de la norma despueés de 3 afios de publicada.

- Las pequefias empresas: aquellas que cuentan con menos de 500 personas tendrian
que cumplir con los requisitos de la norma después de 2 afios de publicada.

- Empresa que no es pequefia 0 muy pequefia, y no retne los requisitos para las
exenciones tendran que cumplir los requisitos de la norma inmediatamente después
de 1 afio de publicada en forma final.

4. El Programa de Verificacion de Proveedores Extranjeros

Esta norma responsabiliza a los importadores de verificar que sus proveedores cumplen
con los requisitos establecidos por los Estados Unidos en materia de inocuidad de los alimentos.
Los importadores deberan contar con un programa para verificar que los alimentos importados
han sido producidos con niveles de proteccion equivalentes a los de los Estados Unidos. Ademas,
deberan asegurarse que las plantas extranjeras procesadoras de alimentos tengan un plan de
Anadlisis de Riesgos y Control de Puntos Criticos (HACCP) y no haya adulteracion o problemas
en el etiquetado, incluyendo el etiquetado de alergénicos.

¢ Quiénes deben cumplir con los requisitos de la norma?

Esta norma es obligatoria para los importadores de alimentos destinados al consumo
humano y animal a los Estados Unidos. Este programa se aplica a la mayoria de los alimentos
importados bajo la jurisdiccion de la FDA, con algunas excepciones como son los jugos y
productos derivados de la pesca que ya cuentan con programas HACCP. A su vez, si el producto
proviene de un proveedor chico (ventas inferiores a US$ 500.000) o si el pais proveedor cuenta
con un sistema de equivalencia con los Estados Unidos, varian las acciones a llevarse a cabo.

Por ultimo, la FDA propone distintas acciones de control dependiendo del peligro
potencial de los alimentos y que puede incluir auditorias, muestreos, exdmenes adicionales, etc.

Aspectos mas destacados de la norma

Especificamente los importadores deberan:

- Revisar el cumplimiento de las normas estadounidenses por parte de sus proveedores.



- Realizar anélisis de riesgo de introduccion de enfermedades de cada alimento. Los
importadores podran realizar su propio andlisis o evaluar el riesgo en base a estudios del
proveedor.

- Documentar las actividades de verificacion.

- Revisar e investigar posibles denuncias, adulteraciones y errores de etiquetado
relacionados con alergénicos y tomar acciones correctivas en caso de ser necesario.

- Reevaluar la efectividad de la informacion cada 3 afios.

- Asegurarse que se provee el nombre del proveedor y los cddigos de identificacion para
cada linea de productos importados.

- Mantener registros de las actividades bajo este programa.

Norma Suplementaria: El 29 de Septiembre de 2014 la FDA publicé una norma suplementaria
con modificaciones a la propuesta de norma original que flexibiliza algunos de los requisitos.

Fechas y cumplimiento de la norma

Este programa entraré en vigencia a los 180 dias después de publicada la norma final.
5. Programa Voluntario de Acreditacion de Auditores Externos (29/07/13)

El 26 de julio de 2013, la FDA public6 una propuesta de norma para establecer un
programa de acreditacion de auditores externos o agencias certificadoras, con el objetivo que
realicen auditorias y certifiquen la inocuidad de los alimentos que producen las instalaciones
extranjeras para consumo humano y animal.

Esta propuesta de norma tiene como objetivo agilizar el ingreso de los alimentos
importados, para lo cual los establecimientos extranjeros deberan contar con esta certificacion.
Esta es la Unica propuesta de norma que no ha sido modificada por la FDA, el 27 de Enero de
2014 termino el periodo de comentarios publicos y solo resta la publicacién final de la norma.

Mediante el Programa Voluntario de Acreditacion de Auditores Externos, la FDA deberd
acreditar auditores calificados para certificar el cumplimiento de los requisitos de inocuidad
impuestos por los Estados Unidos, ello es posible mediante el reconocimiento previo de agencias
de acreditacion®.

Aspectos destacados de la norma propuesta

La propuesta de norma proporciona informacion sobre las exigencias que deberan
cumplir los auditores certificados por la FDA. Estos auditores externos (certificados
previamente) estaran en condiciones de llevar a cabo auditorias in-situ de los establecimientos y
de emitir certificados sobre las instalaciones y sus productos.

Ademas de esta propuesta, la FDA publicard un modelo de normas de acreditacion con
las calificaciones que debe tener una agencia de certificacion para optar para la acreditacion,

* Las Agencias de acreditacién podrén ser organismos gubernamentales extranjeros (Ej: SENASA) o empresas
privadas extranjeras.



tales como los requisitos minimos de educacion y experiencia de los auditores externos y sus
agentes.

Fechas y cumplimiento de la norma

Este programa es voluntario y entrara en vigencia después de publicada la norma final.
6. Sanidad en el Transporte de Alimentos para Humanos y Animales (5/02/14)

Esta norma requerira la implementacién de ciertas practicas y procedimientos sanitarios
en el transporte de alimentos para humanos y animales, con el objetivo de prevenir y mantener la
inocuidad de los mismos.

Su principal finalidad es incrementar el control y asegurar que los criterios aplicados por
quienes transportan alimentos sean los correctos. Por ejemplo, involucra aspectos tales como el
mantenimiento de la temperatura adecuada para cada tipo de alimento, la limpieza de los
depdsitos y contenedores, la proteccion de los alimentos durante el viaje, etc. También se
solicitara un historial de cumplimiento de estas medidas y de las medidas adoptadas durante el
transporte, asi como documentacidn sobre el entrenamiento del personal y el estado de los
equipos utilizados.

¢ Quiénes deben cumplir con los requisitos de la norma?

La norma debera ser cumplida por aquellos que transporten alimentos para humanos y
para animales dentro de los Estados Unidos y hacia a este pais. Para el caso de estos ultimos, se
aplica tanto al transporte aéreo como al maritimo y terrestre.

Fechas y cumplimiento de la norma

Esta norma entrara en vigor a los 60 dias de publicada la Norma Final, reconociendo que
“Empresas Pequefias” podrian requerir mas tiempo para su implementacién por lo que otorga
algunas excepciones.

Empresas Pequefias: Empresas que no sean consideradas “Transportadoras” segun la
definicidn de la norma, que posean menos de 500 empleados, y/o empresas de transporte que
usen vehiculos motorizados con ventas anuales menores a U$S 25,5 millones de dolares. Todas
ellas tendran que cumplir con la norma a partir de 2 afios de implementada.

Otros: Establecimientos que no sean considerados pequefios tendran que cumplir con la
norma a partir de 1 afio de implementada.

7. Proteccion contra la Adulteracion Intencional de Alimentos (24/12/13)

Las adulteraciones intencionales se refieren a las realizadas a gran escala y con efectos
negativos en la salud humana.

Mediante esta norma, la FDA solicitara a los establecimientos nacionales e
internacionales (registrados) que realicen estudios sobre las vulnerabilidades que podrian



presentarse en las distintas etapas del proceso productivo a fin de prevenir intentos de
adulteracion intencional que puedan alterar la inocuidad de los alimentos.

Se requerird a los grandes establecimientos que elaboren un plan de defensa de la
inocuidad de los alimentos a fin de prevenir dichas adulteraciones intencionales y se solicitara
mantener un registro de las acciones llevada a cabo para tal fin. Los principales puntos del plan
deberéan considerar: identificacion de las etapas del proceso productivo en las cuales exista
menor proteccion del producto, plantear estrategias para mitigar riesgos de contaminacion
intencional, llevar a cabo un monitoreo, plantear acciones correctivas, entrenar al personal y
mantener un registro.

¢ Quiénes deben cumplir con los requisitos de la norma?

La norma sera obligatoria para las instalaciones nacionales e internacionales que fabrican,
procesan, envasan 0 almacenan alimentos y tengan la obligacion de registrarse con la FDA.

Fechas y cumplimiento de la norma

Si bien esta norma entrara en vigencia a los 60 dias de publicada la norma final, establece
algunas excepciones al reconocer que “Establecimientos Pequefios” y “Muy Pequefios” tal vez
requieran mayores plazos para su correcta implementacion.

Establecimientos muy pequefios: Aquellos con ventas anuales inferiores a US$
10.000.000 tendran que cumplir con los requisitos a los 3 afios de la fecha de entrada en
vigencia de la norma.

Establecimientos pequefios: definidos como aquellos que emplean a menos de 500
personas, la fecha de cumplimiento seré 2 afios luego de la fecha de vigencia de la norma.

Otros establecimientos: aquellos que no sean ni muy pequefios ni pequefios deberan
cumplir con los requisitos 1 afio luego de la fecha de entrada en vigencia de la norma.



