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ADULTERACIÓN INTENCIONAL
Tipos de Intentional Adulteration

1. Actos con la intención de causar 
daño masivo a la salud publica

2. Actos de empleados 
descontentos, consumidores o 
competidores

3. Adulteraciónmotivada 
económicamente



1. DAÑO MASIVO A LA SALUD PUBLICA



1. DAÑO MASIVO A LA SALUD PUBLICA

The Bhagwan Shree Rajneesh Cult

Ataque de Bioterrorismo 
Dalles, Oregon, 1984
Primer caso confirmado de bioterrosimo en 
los EEUU
Salmonella en barras de ensalada
Fines políticos para suspender una elección
Interés en asignación de terrenos para su 
Culto

Naranjas Jaffa con Mercurio

Ataque de Bioterrorismo 
Holanda, 1978
Mercurio en Naranjas de Israel
Fines políticos para causar disrupción económica
Grupo extremista Palestino Armada 
Revolucionaria Árabe



2. EMPLEADOS DESCONTENTOS, 
CONSUMIDORES, COMPETIDORES

Empleados imprudentes

Despedidos vengativos

Consumidores con agenda

Competidores en busca de 
ventajas y efectos 
económicos



3. ADULTERACIÓN MOTIVADA ECONÓMICAMENTE

Carne de caballo en vez de 
res en Europa

Adulteración de leches e 
ingredientes lácteos en India

Melamina en alimentos de bebe y 
mascotas, China. 

Pasta de Maní con Salmonella detectada 
por laboratorios, pero escondidos los 
resultados por procesador, EEUU



ADULTERACIÓN INTENCIONAL
Enfocado en Sección 121 de FSMA

Prevención de actos con la intención de causar daño a la 
salud publica en gran escala
Considera las vulnerabilidades relacionadas a la adulteración 
intencional
Basado en riesgos y flexible

Propone los siguientes mecanismos clave:

1. Pasos Accionables de Proceso
2. Estrategias de Mitigación Enfocadas



ADULTERACIÓN INTENCIONAL
Requisitos Propuestos:

Plan de Defensa por Escrito

Pasos de Proceso Accionables

Estrategias de Mitigación Enfocadas

Monitoreo

Acciones Correctivas

Verificación

Entrenamiento



ADULTERACIÓN INTENCIONAL

Desarrollar y Mantener un Manual del Plan de 
Defensa de la Instalación 
Tener disponible el manual para Inspección
Revisar el estatus periódicamente

Incluir:

Componentes del Plan de Defensa
Documentos de monitoreo y acciones correctivas
Actividades de verificación y validación

Plan de Defensa por Escrito



ADULTERACIÓN INTENCIONAL

Identificación de Pasos del Proceso donde se 
puedan tomar acciones usando “tipos de actividad 
claves” o una Evaluación de Vulnerabilidades
Determinar la presencia de “tipos de actividades 
clave”, similar al Análisis de Peligros asociados con 
cada alimento y sus etapas de proceso
Los Pasos de Proceso Accionables son similares a 
los Puntos Críticos de Control

Pasos del Proceso Accionables



ADULTERACIÓN INTENCIONAL

Opción 1:
Determinar si la instalación se dedica a uno de los “tipos de 
actividades clave” identificados por el FDA:
1. Recepción y llenado de liquido en bulto (bulk)
2. Almacenamiento y manipulación de líquidos
3. Manipulación de ingredientes secundarios
4. Actividades de mezclado y similares

Identificar Pasos del Proceso Accionables para cada 
Tipo de Actividad Clave

Pasos del Proceso Accionables



ADULTERACIÓN INTENCIONAL

Tipos de Actividades Clave:
Evaluadas por el FDA en base a estudios de vulnerabilidades 
de mas de 50 tipos de productos y procesos
Estos tipos de actividades comúnmente se clasifican como 
de alta vulnerabilidad basado en factores como:

Habilidad para poder acceder físicamente al alimento o al 
proceso

Potencial de adulterar una cantidad suficiente de 
producto en orden de causar daño masivo a la salud 
publica

Pasos del Proceso Accionables



ADULTERACIÓN INTENCIONAL

Opción 2:
1. Desarrollar una Evaluación de Vulnerabilidad

utilizando métodos e individuos cualificados 
apropiados

2. Identificar y priorizar puntos en la operación de 
alimentos que sean vulnerables a la adulteración 
intencional

3. Identificar Pasos del Proceso Accionables para 
Vulnerabilidades significativas

Pasos del Proceso Accionables



ADULTERACIÓN INTENCIONAL

Identificación e implementación de Estrategias de 
Mitigación Enfocadas en los Pasos del Proceso 
Accionables

Similares a los Controles Preventivos

Estrategias de Mitigación Enfocadas



ADULTERACIÓN INTENCIONAL

Establecer e implementar procedimientos para 
el monitoreo de Estrategias de Mitigación 
Enfocadas

Monitoreo



ADULTERACIÓN INTENCIONAL

Establecer e implementar procedimientos para 

la aplicación de Acciones Correctivas SI las 

Estrategias de Mitigación Enfocadas no son 

adecuadamente implementadas

Acciones Correctivas



ADULTERACIÓN INTENCIONAL

Verificar que el Monitoreo esta siendo conducido
Verificar que decisiones apropiadas sobre Acciones 
Correctivas se cumplen

Verificar que las Estrategias de Mitigación Enfocadas 
son consistentemente implementadas y son 
efectivas

Conducir Re‐evaluaciones del Plan de Defensa de 
Alimentos cuando sea necesario

Verificación



ADULTERACIÓN INTENCIONAL

Mantener ciertos registros:
Plan de Defensa por Escrito
Pasos de Proceso Accionables
Estrategias de Mitigación Enfocadas
Monitoreo

Acciones Correctivas
Verificación

Entrenamiento

Registros



ADULTERACIÓN INTENCIONAL
A quién le aplica:
Instalaciones que manufacturan, procesan, 
empacan o almacenan alimentos humanos

En general, instalaciones que están requeridas de 
registrarse con el FDA bajo la Sección 415 de la 
FD&C Act

Aplica a productos domésticos e importados

Se proponen algunas exenciones y requisitos 
modificados 



ADULTERACIÓN INTENCIONAL
Exenciones

Manufactura, procesamiento empaque y almacenamiento 
de alimentos para animales

Granjas

Almacenamiento de alimentos, excepto líquidos en bulto 
(bulk)

Empacado, re‐empacado, etiquetado o re‐etiquetado de 
alimentos donde el envase que contacta directamente al 
alimento se mantiene intacto

Bebidas alcohólicas en ciertas instalaciones (bajo 
condiciones especificas)



ADULTERACIÓN INTENCIONAL
Requisitos Modificados

Instalaciones “Calificadas”:

Negocios muy pequeños (menos de $10 millones en 
ventas totales anuales)

O

Ventas de alimentos que promedien menos de $500,000 
por año durante los últimos 3 años Y 

Las Ventas a usuarios finales calificados DEBE exceder las 
ventas a otros



Es su instalación “cualificada”:
1. Una “Muy Pequeña empresa”: 

menos de $10,000,000 en ventas 
totales anuales de alimentos O

2. Una instalación que cumple:
a) Valor monetario promedio anual 
de alimentos vendidos directamente 
a usuarios finales cualificados durante 
los 3 años anteriores excede lo 
vendido a otros compradores, Y
b) Valor anual promedio de 
alimentos vendidos durante dicho 
periodo es menos de $500K

Usted estará exento, excepto 
que deberá proveer para 
revisión oficial, cuando sea 
pedido, la documentación 
que utiliza para demostrar 
que es una instalación 

cualificada. 
Tendrá 3 años para cumplir

Es Usted el Dueño, Operador o Agente de la Instalación 
domestica o Extranjera que debe registrarse con el FDA?

Le aplica lo siguiente?:
Esta su instalación involucrada en 
el almacenamiento de alimentos 
otros a alimentos que no sean 
alimentos en tanques de 
almacenamiento liquido?
Esta su instalación  involucrada 
en el empaque, re‐empaque, 
etiquetado, o re‐etiquetado de 
alimentos, donde el envase  en 
contacto directo con el alimento 
permanece intacto?
Esta su instalación involucrada en 
actividades sujetas a los 
Estándares de Inocuidad de 
Frutas y Vegetales (21 CFR Parte 
112)?
Su instalación produce bebidas 
alcohólicas?
Esta su instalación involucrada en 
la manufactura, procesamiento, 
empacado o almacenamiento de 
alimentos para animales?

NO. 
La Regla Propuesta de 

Adulteración 
Intencional No aplica

La Regla propuesta 121 NO 
aplica a estas actividades en 

su instalación. 
Su instalación esta 

involucrada en actividades de 
manufactura, procesamiento, 
empacado o almacenamiento 

de otros alimentos

SI

NO

SI
SI

NO

SI
NO

Usted  
ESTARA 

sujeto a la 
Regla 

Propuesta



ADULTERACIÓN INTENCIONAL
Fechas de vigencia formales:

60 días luego de publicación de Regla Final
Abierta a comentarios hasta Noviembre 26 2013

Fechas de Cumplimiento:

Luego de publicar la Regla Final

Empresas Pequeñas: menos de 500 personas, DOS años
Empresas Muy Pequeñas: menos de $10 millones en ventas 
anuales de alimentos, TRES años para cumplir requisitos 
modificados

Empresas Muy Pequeñas son consideradas  instalaciones 
cualificadas y sujetas a requisitos modificados

Otras empresas: que no califican a exenciones, UN año 



CURSO DE FOOD DEFENSE 101



CURSO DE FOOD DEFENSE 101



CURSO DE FOOD DEFENSE 101



CURSO DE DEFENSA DE ALIMENTOS 101

Ahora en Español



FOOD DEFENSE … DEFENSA, PROTECCIÓN



CONSTRUCTOR DE PLANES DE DEFENSA



FOOD DEFENSE PLAN BUILDER

https://collaboration.fda.gov/p7d584u2378/?launcher=false&fcsContent=true&pbMode=normal

Clase de 30 minutos



PLAN GENERAL DE FOOD DEFENSE

http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/3df365ba‐b26e‐4795‐b2d5‐
4c352aafffeb/Spanish_General_Food_Defense_Plan_092309.pdf?MOD=AJPERES



PLAN GENERAL DE FOOD DEFENSE

Medidas de seguridad para el exterior
Seguridad física
Seguridad de áreas de envío y recepción
Seguridad en el manejo del correo

Medidas de seguridad en el interior
Medidas generales
Seguridad en matadero y procesamiento

Seguridad en bodegas/ almacén

Seguridad de ingredientes, agua, hielo
Seguridad de materiales peligrosos 
(químicos)

Seguridad de la información

Medidas de seguridad del 
personal
Seguridad de 
empleados
Seguridad de NO 
empleados
Capacitación de 
seguridad

Medidas de seguridad de 
respuesta
Investigación de 
situaciones de 
seguridad preocupantes
Contactos de 
emergencia
Otros planes de 
seguridad



EMPLEADOS PRIMERO (FIRST)



EMPLEADOS PRIMERO (FIRST)



ANÁLISIS DE VULNERABILIDADES CARVER+

Criticality, Accessibility, Recognizability, 
Vulnerability, Effect, Recuperability



ANÁLISIS DE VULNERABILIDADES CARVER+

Criticality, Accessibility, Recognizability, 
Vulnerability, Effect, Recuperability



ANÁLISIS DE VULNERABILIDADES CARVER+



ANÁLISIS DE VULNERABILIDADES CARVER+



ANÁLISIS DE
VULNERABILIDADES

CARVER+



BASE DE DATOS DE ESTRATEGIAS DE MITIGACIÓN



BASE DE DATOS DE ESTRATEGIAS DE MITIGACIÓN



BASE DE DATOS DE ESTRATEGIAS DE MITIGACIÓN

Ejemplo: Procesamiento de Frutas



BASE DE DATOS DE ESTRATEGIAS DE MITIGACIÓN

Ejemplo: Jugos (Juice)



GRACIAS

Dr. Marcos X. Sánchez‐Plata

marcos.x.sanchez@ttu.edu


