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Introducción



¿QUÉ ES FSMA?
LEY DE MODERNIZACIÓN DE LA INOCUIDAD 

ALIMENTARIA EN LOS ESTADOS UNIDOS

➢ La reforma más profunda que se ha hecho en 70 años al

sistema de inocuidad de los alimentos en los Estados Unidos

➢ 7 nuevos reglamentos enfocados en la prevención y a la

reacción ante posibles problemas en la inocuidad alimentaria

➢ Su objetivo es mejorar y fortalecer los esquemas de protección

a la salud pública para garantizar el suministro seguro de

alimentos en los Estados Unidos.

➢ Aplican, tanto a empresas en los Estados Unidos, como a

extranjeras.



Elementos y 
aplicabilidad



¿A quiénes Aplica? 

A todos aquellos que intervienen

en la cadena productiva y de

suministro de los alimentos. Desde

el productor primario, a nivel

nacional e internacional, como

todos aquellos que intervienen en

los procesos de producción,

transformación, transporte y

distribución y que puedan

interferir directamente con los

productos de consumo humano

y/o animal.



Prevention

Inspections, 
Compliance, 

and Response

Import Safety

Enhanced 
Partnerships



Prevención:  La piedra angular de la legislación  

➢ Controles preventivos para las
instalaciones de alimentos

▪ Aunque la prevención no es
nueva en la legislación, sí lo es
en la modalidad en que la FDA
puede aplicar la misma

➢ Estándares para frutas y
vegetales frescos inocuos

➢ Estándares internacionales de
adulteración intencional



Inspección, Cumplimiento y Respuesta

➢ La frecuencia y revisión de la 
inspección es obligatoria

➢ Se crean nuevas 
herramientas:

• Retiros obligatorios
• Acceso ampliado a

documentación y registros
• Detención Administrativa

Ampliada
• Suspensión del registro
• Fortalecimiento de la

rastreabilidad de producto
• Análisis de laboratorios

por terceros



Inocuidad de las importaciones: El cambio 
más novedoso

➢ Programa voluntario de importadores calificados: evaluación acelerada de
entradas de alimentos.

➢ Refuerza la necesidad de homologar la inocuidad de los productos locales a
los importados.

➢ Importadores ahora son responsables de
asegurar que sus PROVEEDORES, en el extranjero,
cuenten con controles preventivos adecuados.

➢ La FDA descentraliza, en terceros, la certificación
por la que se acredita que las instalaciones de
alimentos, en el exterior, cumplen con los mismos
requisitos que las instalaciones en EE.UU.



Fortalecimiento de Asociaciones  - Colaboración con 
otros organismos 

➢ Confianza en la realización de
inspecciones por parte de otras
agencias, además de la FDA.

➢ Fortalecimiento de capacidades a
nivel estatal e internacional.

➢ Mejoramiento de la vigilancia de las
enfermedades transmitidas por
alimentos.

➢ Estrategia nacional de protección de
la agricultura y los alimentos.

➢ Consorcio de redes de laboratorio.

➢ Facilidad en el encontrar información
sobre retiros.



¿Fechas de aplicación?

➢ Las 7 normas propuestas

buscaron aplicar, de forma

genérica, a los 60 días de su

publicación final.

➢ No obstante lo anterior, se

tuvieron consideraciones

especiales para las muy

pequeñas empresas y para las

pequeñas empresas, dada su

capacidad y tamaño.



REGLAS



Regla sobre el Análisis de Riesgo y Controles
Preventivos para Alimentos de consumo
Humano (Preventive Controls for Human Food: 
Current Good Manufacturing Practice and 
Hazard Analysis and Risk-Based Preventive 
Controls for Human Food)



Cada instalación requerirá implementar un plan de inocuidad de 

alimentos, por escrito, que se enfoque en la prevención de los 

riesgos/peligros en los alimentos - Buenas Practicas de Manufactura

➢ Análisis de los posibles riesgos físicos, biológicos o

químicos a los productos.

➢ Controles preventivos para evitar o minimizar los

daños.

➢ Supervisión y manejo de los controles preventivos.

➢ Procesos de monitoreo para la implementación de

los controles.

➢ Soluciones o medidas correctivas y la verificación

de la efectividad de los controles.

➢ Todas las medidas correctivas que se tomen

deberán documentarse en registros disponibles

para la FDA.



¿A quiénes aplica?

➢ A empresas establecidas en los

Estados Unidos y sus territorios y a

empresas extranjeras que producen,

procesan, empaquen o almacenen

alimentos para el consumo humano,

los cuales, deben estar registradas

ante la FDA

➢ Muy pequeñas empresas: 17 de

septiembre de 2018.

➢ Pequeñas empresas: 18 de septiembre

de 2017.

➢ Otras empresas: 19 de septiembre de

2016.

Fechas de cumplimiento



Exentos
➢ Actividades sujetas a las normas HACCP vigentes (mariscos y jugos).

➢ Actividades sujetas a los reglamentos de alimentos enlatados de bajo ácido (LACF).

➢ Actividades sujetas a las regulaciones del suplemento dietético CGMPs.

➢ Actividades sujetas al régimen propuesto en los productos agrícolas frescos (FSMA

§ 105).

➢ Bebidas alcohólicas en un establecimiento que está regulado por el Departamento

del Tesoro de los EE.UU.

➢ Instalaciones destinadas únicamente en el almacenamiento de productos agrícolas
frescos (no verduras o frutas) y que propendan por la continuación de la tramitación

o distribución de los mismos.

➢ Instalaciones dedicadas, exclusivamente, al almacenamiento de los alimentos
empacados ​​que no están expuestos al medio ambiente.

➢ “Instalaciones calificadas," según definición de FSMA.

➢ Actividades agrícolas específicas, de bajo riesgo, realizadas por una pequeña

empresa o muy pequeña empresa.



Fecha publicación final: 16 de noviembre de 2015
Plazos de cumplimiento

➢ Pequeñas empresas (empresas que cuentan
con menos de 500 empleados de tiempo
completo): 2 años después de la publicación de

la regla final (17 de noviembre de 2017).

➢ Muy pequeñas empresas (negocios que tiene
un promedio de ventas anuales de alimentos
humanos menor a 1 millón USD (ajustado por
inflación), más el valor de mercado de los
alimentos humanos fabricados, procesados,
envasados o mantenidos que no se vendieron):
3 años después de la publicación de la regla

final (17 de noviembre de 2018).

➢ Otras Empresas: 1 año después de la

publicación de la regla final (17 de noviembre

de 2016).



Regla sobre Estándares de Inocuidad en la 
producción, cosecha, empaque, y 
almacenamiento de frutas y verduras para 
consumo humano (Standards for the 
Growing, Harvesting, Packing, and Holding of 
Produce for Human Consumption)



La regla regula, no solo los productos cultivados y las prácticas relacionadas con su cultivo, 
cosecha y almacenamiento, sino que también establece disposiciones acerca de cómo se 
deberán usar y consumir los productos, una vez salen del lugar de donde son cosechados. 

➢ Agua agrícola.

➢ Enmiendas orgánicas (abonos o fertilizantes), adicionadas al suelo de

origen animal.

➢ Brotes o productos germinados.

➢ Salud e higiene de los trabajadores.

➢ Animales que se encuentran cerca de los cultivos.

➢ Equipos, herramientas e instalaciones.

Estándares para productos frescos: 
Enfocados en identificar las rutas de contaminación microbiana



¿A quiénes aplica?
A las fincas que cultiven, cosechen, empaquen y mantengan frutas y/o vegetales,
en su estado fresco o natural, para el consumo humano.

Exentos
➢ Las frutas y verduras con "menor riesgo" de contaminación microbiológica

▪ Los que se consumen, raramente, en crudo

▪ Los destinados a procesamiento comercial

➢ Productos agrícolas para el consumo personal o en granjas.

➢ Granjas cuyo ingreso medio anual de los alimentos vendidos durante

los tres años inmediatamente anteriores sea de 25.000 USD, o

menos

➢ Exención parcial para las pequeñas granjas (ventas de

alimentos con un ingreso anual promedio de menos de 500.000

USD durante los tres años inmediatamente anteriores)



➢ Para las muy pequeñas empresas, es decir, aquellas con más de 25,000

USD, pero con menos de 250,000 USD, en ventas anuales promedio de

productos durante los tres años inmediatamente anteriores, será de 4

años (27 de enero de 2020).

➢ En el caso de las pequeñas empresas, quienes se definen como aquellas

con más de 250,000 USD, pero con menos de 500,000 USD, en ventas

anuales promedio de productos durante los tres años inmediatamente

anteriores; tendrán un periodo de 3 años para cumplir (27 de enero de

2019).

➢ Frente a todas las otras granjas, cabe aclarar que cuentan con 2 años

para cumplir, después de emitida la regla (27 de enero de 2018).

*Ahora bien, las fechas de cumplimiento para los casos en donde se

manejen requisitos de calidad del agua y disposiciones relacionadas con

pruebas y mantenimiento de registros, tendrán un aumento frente al

período inicial, de 2 años.

Fecha publicación final: 26 de enero de 2016
Plazos de cumplimiento



Fecha publicación final: 26 de enero de 2016
Plazos de cumplimiento

Por su parte, las fechas de cumplimiento de los requisitos 

modificados para las fincas elegibles para una exención 

calificada son:

➢ Para requisitos de etiquetado (si aplica) se tiene el 1 de 

enero de 2020.

➢ Para retener los registros que apoyan la elegibilidad 

para una exención calificada, se tiene como límite la 

misma fecha de vigencia de la regla final (26 de enero 

de 2016).

➢ Frente a todos los demás requisitos modificados:

• Las muy pequeñas empresas cuentan con 4 años,

después de la fecha efectiva de la regla final, para 

cumplir (27 de enero de 2020).

• En cuanto a las pequeñas empresas, éstas tendrán 

3 años, después de la fecha efectiva de la regla 

final, para satisfacer los requerimientos de la 

norma (27 de enero de 2019). 



Fecha publicación final: 26 de enero de 2016
Plazos de cumplimiento

En cuanto a las fechas de cumplimiento para las 

actividades cubiertas, que involucren brotes, se tiene que:

➢ Las muy pequeñas empresas cuentan con tres años,

después de la fecha efectiva de la regla final (27 de 

enero de 2019).

➢ En el caso de las pequeñas empresas, éstas cuentan con 

dos años, después de la fecha efectiva de la regla final 

(27 de enero de 2018).

➢ Para todas las otras granjas, es menester precisar que 

tienen un año para cumplir, después de la fecha 

efectiva de la regla final (27 de enero de 2017).



Regla sobre acreditación de 
terceros auditores/certificadores 
(Accreditation of Third-Party

Auditors)



Regla sobre acreditación 
de terceros  auditores / 

certificadores

Bajo la norma propuesta, la FDA establece los criterios

bajo los cuales reconocerá los organismos de

acreditación, que bien podrían ser agencias de gobiernos

extranjeros o empresas privadas, como aquellos que

certificaran a terceros auditores.



Requisitos claves

➢ Organismos elegibles para

acreditación

➢ Rango de las evaluaciones

➢ Supervisión

➢ Auditores

➢ Certificaciones y programa

voluntario de importador calificado

➢ Revocación de la certificación

➢ Dependencia del importador frente

auditor acreditado

➢ Estándares de acreditación

La regla establece el marco y los procedimientos

para que los organismos de acreditación que

deseen ser reconocidos por la FDA como tales,

obtengan su reconocimiento. De la misma forma,

presenta los requisitos bajo los cuales los

organismos de certificación que deseen auditar a

los interesados, obtengan dicha facultad.

Además, se encontrarán regulados los

procedimientos legales, la competencia, la

capacidad, los conflictos de interés y las garantía

de calidad y de registro.





FDA
FDA would recognize accreditation bodies based on certain 

criteria such as competency and impartiality.  

Accreditation Bodies
Accreditation bodies  would in turn accredit qualified third-

party  auditors.

Third-Party Auditors or Certification Bodies
Third-party auditor s/certification bodies would audit and issue 

certifications for foreign facilities and foods.

Foreign Facility
Foreign facilities may choose to be audited by an accredited 

auditor /certification body.



Regla sobre programas de 
verificación de proveedores 
extranjeros (Foreign Supplier 
Verification Programs - FSVP)





Se otorga la responsabilidad a los 
importadores de alimentos de:

➢ Verificar que sus proveedores estén

ejerciendo prácticas modernas y

preventivas en materia de inocuidad

alimentaria.

➢ Comprobar que los alimentos producidos

en el extranjero cumplan con los mismos

niveles de seguridad que los cultivadores y

procesadores domésticos.

Igualmente, todos los importadores tendrán 
que desarrollar, mantener y seguir el programa 

de verificación de proveedores extranjeros 
para todos los alimentos que importa. Éste 

debe incluir:

➢ Revisión del estado de

cumplimiento

➢ Análisis de riesgo

➢ Actividades de verificación

➢ Acciones Correctivas

➢ Evaluación periódica

➢ Identificación del importador

➢ Mantenimiento de registros



➢ 18 meses después de la publicación de la regla final (27 de

septiembre de 2017).

➢ Para la importación de alimentos de un proveedor sujeto a los

controles preventivos, 6 meses después de que el proveedor

extranjero cumpla con los reglamentos pertinentes (27 de julio de

2016).

Fecha publicación final: 26 de enero de 2015
Fechas de cumplimiento



Regla sobre análisis de riesgo y controles 
preventivos en alimentos para animales 
(Hazard Analysis and Risk-Based Preventive

Controls for Food for Animals) 



Las instalaciones que producirán este tipo de alimentos tendrán que establecer

e implementar un sistema de inocuidad de alimentos que incluya un análisis de

los peligros y controles preventivos, basados en el riesgo. Este plan debe estar

por escrito e incluir:

➢ Análisis de riesgos.

➢ Controles preventivos.

➢ Supervisión y gestión de los controles.



Requisitos
➢ Prácticas de higiene y de formación del personal.

➢ Operaciones de instalación, mantenimiento y saneamiento .

➢ Uso y mantenimiento de equipos y utensilios.

➢ Controles en los procesos.

➢ Almacenaje y distribución.

Esta regla compila, además, las 

Buenas Prácticas de Manufactura Actuales



Fecha publicación final: 16 
de noviembre de 2015  

Fechas de cumplimiento:

➢ Pequeñas empresas: 2 años para

cumplimiento CGMPs (17 de noviembre de

2017) y 3 años para Controles Preventivos

(17 de noviembre de 2018).

➢ Muy pequeñas empresas (negocio con un

promedio de ventas anuales en alimentos

para animales de 2,500,000 USD): 3 años

para cumplimiento CGMPs (17 de

noviembre de 2018) y 4 años para

Controles Preventivos (17 de noviembre de

2019).

➢ Otras Empresas: 1 años (17 de noviembre

de 2016) para cumplimiento CGMPs y 2

años para Controles Preventivos (17 de

noviembre de 2017).



Regla para el Transporte Sanitario de 
Alimento para Humanos y Animales 
(Sanitary Transportation of Human and 

Animal Food) 



¿ A quiénes aplica?

Evitar prácticas que generen riesgos sanitarios

para los alimentos, tales como la falta de

refrigeración adecuada, limpieza inadecuada

de los vehículos entre cargas y la falta de

protección de los alimentos durante el

transporte.

Personas dentro y fuera de los

Estados Unidos que envíen

alimentos hacia este país para su

comercialización y consumo.

Objetivo

Requiere el uso de prácticas de transporte sanitario para 

garantizar la inocuidad de alimentos. 



Sujetos vinculados por la Regla
➢Expedidores

➢Cargadores

➢Transportista

➢Receptor

Requisitos
➢ Vehículos y equipo de transporte

➢ Operaciones de transporte

➢ Capacitación

➢ Registros 



Exentos
➢ Transporte de gases comprimidos

para alimentos y sustancias en

contacto con los alimentos.

➢ Transporte de subproductos

alimenticios para humanos

transportados para su uso como

alimento para animales sin mayor

procesamiento.

➢ Transporte de alimentos en

contenedores sellados, a excepción

de los alimentos que requieran

control de temperatura.

➢ Transporte de animales vivos para

consumo, a excepción de

moluscos.

➢ Expedidores, receptores o cargadores

involucrados en las operaciones de

transporte de alimentos que tengan

ingresos anuales en promedio menores

a 500,000 USD

➢ Actividades de transporte llevadas a

cabo en granjas;

➢ Transporte de alimentos con trasbordo,

a través, de los Estados Unidos a otro

país.

➢ Transporte de alimentos para

importación y seguidamente, para

exportarlos a futuro y que no sean para

consumo o distribución dentro de los

Estados Unidos.





➢ Pequeñas empresas: Para las pequeñas

empresas, es decir, aquellas empresas que

no sean ni transportistas automotores ni

embarcadores y/o receptores y, que,

además, empleen menos de 500 personas;

y los transportistas que tengan menos de

27.5 millones USD, en recibos anuales,

deberán cumplir con estas disposiciones, 2

años después de la publicación de la regla

final (7 de junio de 2018).

➢ Otras empresas: 1 año después de la

publicación de la regla final (7 de junio de

2017)

Fecha publicación final: 6 de junio de 2016
Fechas de cumplimiento



Regla para proteger los alimentos contra la 
adulteración intencional (Focused Mitigation

Strategies to Protect Food Against

Intentional Adulteration) 





¿A quién aplica?

Prevenir acciones que intenten atentar

contra la salud de las personas a gran

escala, incluyendo actos de terrorismo que

puedan atentar contra el abastecimiento

de alimentos.

Empresas domésticas y extranjeras

que deban ser registradas ante la

FDA como establecimientos de

alimentos.

Preventivo, por lo que exige que las

empresas cubiertas preparen e

implementen un plan por escrito sobre

defensa alimentaria. El plan debe ser

actualizado cada tres años.

Enfoque Requisitos

➢ Evaluación de vulnerabilidad

➢ Estrategias de prevención

➢ Componentes de administración de 

la estrategia de prevención 

➢ Entrenamiento y mantenimiento de 

registros 

Objetivo





Sujetos y actividades exentas
➢ Empresas muy pequeñas.

➢ Almacenamiento de alimentos, excepto si se trata de alimentos en tanques de

almacenamiento de líquidos.

➢ Empacado, re-empacado, etiquetado o re-etiquetado de alimentos en donde el

contenedor que contiene los alimentos directamente permanezca intacto

➢ Actividades de granja

➢ Producción, procesamiento, empacado y mantenimiento de comida para animales

➢ Bebidas alcohólicas bajo ciertas condiciones

➢ Producción en granja, procesamiento, empacado o mantenimiento por pequeñas

o muy pequeñas empresas de ciertos alimentos identificados como de producción

de bajo riesgo



➢ Muy pequeñas empresa, es decir, aquellas que, incluyendo sus filiales y

subsidiarias, cuenten con un promedio de ventas anuales, en alimentos

humanos, de menos de 10.000.000 USD (ajustado por inflación), durante los

tres años inmediatamente anteriores al año civil aplicable, más el valor de

mercado de alimentos humanos fabricados, procesados, envasados o

mantenidos sin venta; la fecha de cumplimiento comprende un plazo de 5

años, después de la publicación de la regla final (27 de julio de 2021).

➢ Pequeñas empresas, dentro de los cuales están las empresas que emplean a

menos de 500 personas; éstas tendrán que cumplir con estas disposiciones, 4

años después de la publicación de la regla final. (27 de julio de 2020)

➢ Otras empresas, es decir, los que no califican bajo las modalidades anteriores,

así como tampoco bajo las exenciones que decreta esta regla, se estableció

que tendrían que cumplir con los requisitos, 3 años después de la publicación

de la regla final. (27 de julio 2019).

Fecha publicación final: 26 de julio de 2016 
Fechas de cumplimiento





Fechas de 
cumplimiento



Periodo de cumplimiento - Muy pequeñas 
empresas

Regla propuesta Fecha límite
Análisis de Riesgo y Controles Preventivos para 

Alimentos de consumo Humano - Preventive 

Controls for Human Food 

30 de agosto de 2018

Análisis de Riesgo y Controles Preventivos en

Alimentos para Animales - Preventive Control for 

Animal Feed

3 años para CGMPs

4 años para Controles 

Preventivos

Produce Safety
4 años desde la 

publicación de la regla

Programas de Verificación de Proveedores

Extranjeros - Foreign Supplier Verification Program
N/A

Acreditación de Terceros Auditores/certificadores -

3rd Party Accreditation and Certification
N/A

Transporte Sanitario de Alimento para Humanos y 

Animales - Sanitary Transportation
N/A

Proteger los Alimentos contra la Adulteración - Food 

Defense

5 años después de la 

publicación de la regla 

final



Periodo de cumplimiento - Pequeñas empresas

Regla propuesta Fecha límite
Análisis de Riesgo y Controles Preventivos para 

Alimentos de consumo Humano -Preventive Controls for 

Human Food 

30 de agosto de 2017

Análisis de Riesgo y Controles Preventivos en Alimentos 

para Animales - Preventive Control for Animal Feed

2 años para CGMPs       3 

años para Controles 

Preventivos

Estándares de Inocuidad en la producción, cosecha, 

empaque y almacenamiento de frutas y verduras para 

consumo humano - Produce Safety

3 años después de la 

publicación de la regla 

final

Programas de Verificación de Proveedores Extranjeros -

Foreign Supplier Verification Program
N/A

Acreditación de Terceros Auditores/certificadores - 3rd 

Party Accreditation and Certification
N/A

Transporte Sanitario de Alimento para Humanos y 

Animales - Sanitary Transportation

2 años después de la 

publicación de la regla 

final

Proteger los Alimentos contra la Adulteración - Food 

Defense

4 años después de la 

publicación de la regla 

final



Periodo de cumplimiento general

Regla propuesta Fecha límite
Análisis de Riesgo y Controles Preventivos

para Alimentos de consumo Humano -

Preventive Controls for Human Food 

19 de septiembre de 2016

Análisis de Riesgo y Controles Preventivos

en Alimentos para Animales - Preventive 

Control for Animal Feed

1 año para CGMPs

2 años para Controles Preventivos 

Produce Safety 2 años

Programas de Verificación de Proveedores

Extranjeros - Foreign Supplier Verification 

Program

18 meses después de la publicación de 

la regla final

Acreditación de Terceros

Auditores/certificadores - 3rd Party 

Accreditation and Certification

Junio de 2017

Transporte Sanitario de Alimento para 

Humanos y Animales - Sanitary 

Transportation

1 años después de la publicación de la 

regla

Proteger los Alimentos contra la 

Adulteración - Food Defense

3 años después de la publicación de la 

regla





Recomendaciones
➢ Identifique las reglas que debe cumplir para exportar sus productos.

➢ Verifique el tamaño de su empresa y las fechas de cumplimiento que, en ese sentido, 

le corresponden.

➢ Asesórese con expertos si encuentra dificultad en la comprensión de las reglas

➢ Constate si requiere cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura (CGMP, por sus 

siglas en inglés). 

➢ Si usted es procesador, supervise que sus proveedores ejerzan practicas modernas y 

preventivas, en materia de inocuidad alimentaria.

➢ Realice planes de manejo de riesgos e identifique e implemente controles preventivos 

en su producción.

➢ Si usted ya cuenta con un Plan de Inocuidad tales como HACCP, ISO 22000 y BRC,

verifique que está en cumplimiento de los estándares de FSMA. 

➢ Tener en cuenta que, para realizar una exportación exitosa, debe revisar y cumplir con 

todos los requisitos que exige la FDA y las demás normas que para el efecto se tengan. 



Asociación con Organizaciones

➢ Produce Safety Alliance (PSA)

➢ Food Safety Preventive Controls Alliance (FSPCA)

➢ Sprout Safety Alliance (SSA)

➢ National Institute of Food and Agriculture (NIFA)

➢ National Coordination Center (NCC)

➢ Regional Centers (RCs)

➢ International Food Protection Training Institute (IFPTI)

➢ Cooperative Extension and Land-Grant Universities

➢ Cooperative Agreement Partners

➢ National Association of State Departments of Agriculture (NASDA)

➢ Additional Organizations

➢ Association of Food and Drug Officials

➢ Association of Public Health Laboratories

➢ Association of American Feed Control Officials

➢ Association of State and Territorial Health Officials

➢ Joint Institute for Food Safety and Applied Nutrition (JIFSAN)

➢ FSMA Collaborative Training Forum



FDA Software tool







Links de interés
➢ Pagina Oficial de FDA-FSMA: 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/

➢ Cambio de fechas de cumplimiento en ciertas actividades: 

https://federalregister.gov/a/2016-20176

➢ Presentaciones, resúmenes de las reglas y guías para la industria: 

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247546.htm & 

https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm253380.htm#g

uidance

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/
https://federalregister.gov/a/2016-20176
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247546.htm
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm253380.htm#guidance




































































Ley de modernización de 
Inocuidad

Alimentaria de EE.UU

Julián David Ayala I.A , Msc



Generalidades

• Reglamentos ( 7 ) enfocados en la prevención

• Garantizar el suministro seguro de alimentos en los 
Estados Unidos

• Empresas en los Estados Unidos, como a empresas 
extranjeras.



Regla sobre estándares de la inocuidad en la 
producción, cosecha, empaque, 

almacenamiento de frutas y verduras para 
consumo humano

(Standards for the Growing, Harvesting, Packing, and Holding of Produce 
for Human Consumption)



.

Requisitos clave

1. Agua para agricultura

2. Modificaciones orgánicas del suelo

3. Brotes

4. Animales domésticos y salvajes

5. Trabajadores capacitados en prácticas de salud e 
higiene

6. Equipos herramientas e instalaciones 



Agua para agricultura

Calidad /Análisis 

No se permiten E.coli genéricos detectables para ciertos usos del 
agua en la agricultura.

Agua utilizada para el lavado de manos durante y después de 
la cosecha, el agua utilizada en las superficies de contacto con 
alimentos, el agua utilizada en el contacto directo con los 
productos durante o después de la cosecha, y el agua utilizada 
para el riego de brotes. 



Agua para agricultura

1. Calidad

Criterios  numéricos aplicados para el agua de uso agrícola que se 
aplica directamente sobre el cultivo de productos. Los criterios se 
basan en dos valores, la media geométrica (GM) y el umbral 
estadístico (STV). 

1.GM: El promedio :         < 126 UFC E. coli / 100 ml

2.STV : 90 %      al valor :   < 410 UFC E. Coli / 100 ml

1ra es una tendencia y la 2da es una variabilidad *



Agua para agricultura

2. Análisis

Agua superficial

La FDA requiere que las granjas realicen un reconocimiento
inicial, utilizando un mínimo de 20 muestras, recogidas en el
momento más pro ́ximo posible a la cosecha en el transcurso
de dos a cuatro an ̃os.

Después de realizado el reconocimiento inicial, se requiere un
estudio anual de un mínimo de cinco muestras por año para
actualizar los cálculos de GM y STV



Agua para agricultura

2. Análisis

Agua subterranea

La FDA requiere que las granjas realicen un reconocimiento
inicial, utilizando un mínimo de cuatro muestras, recogidas en el
momento más próximo posible a la cosecha. En el trascurso de
un año.

Después de realizado el reconocimiento inicial, se requiere un
estudio anual de un mínimo de una muestra por año para
actualizar los cálculos de GM y STV.



Agua para agricultura

2. Análisis

No existe ningún requisito para evaluar el agua para fines
de agricultura obtenida a través de los sistemas públicos
de agua o suministros que cumplan con los requisitos
establecidos en la regla (siempre que la granja cuente
con resultados del Sistema Publico de Agua o certificados
de cumplimiento que demuestren que el agua cumple
con los requisitos pertinentes)



Modificaciones orgánicas del suelo

Estiércol fresco

120 días entre la aplicación del estiércol fresco para las
cosechas en contacto con el suelo y 90 días para los cultivos
que no tienen contacto con el suelo.

La regla final establece que las modificaciones orgánicas del
suelo que se efectúan mediante la aplicación de fertilizantes de
origen animal no tratados, como el estiércol fresco, se deben
aplicar de una manera que no entre en contacto con los
productos cubiertos durante la aplicación y reduzca al mínimo
la posibilidad de contacto con el producto cubierto después de
la aplicación.



Modificaciones orgánicas del suelo

Compost estabilizado

Los esta ́ndares microbianos que establecen li ́mites en
cantidades detectables de bacterias (como la Listeria
monocytogenes, Salmonella spp, coliformes fecales y E. coli
0157: H7) se han establecido para procesos utilizados con el fin
de tratar las modificaciones orgánicas del suelo, incluido el
estiércol.



Brotes (raíces chinas , productos germinados)

Los brotes son especialmente vulnerables a los microbios
peligrosos debido a las condiciones cálidas, húmedas y ricas en
nutrientes necesarias para su crecimiento

Entre1996 y 2014, hubo 43 epidemias, 2.405 enfermedades y 171
hospitalizaciones y 3 muertes asociadas con los brotes,
documentándose el primer foco de Listeria monocytogenes
asociado con el consumo de brotes en los Estados Unidos.



Animales domésticos y salvajes

La norma abarca las preocupaciones acerca de la viabilidad
del cumplimiento de las granjas que dependen del pastoreo de
animales (como el ganado) o animales de trabajo para diversos
fines. Establece las mismas normas para estos animales como
también lo hace con respecto a la intrusión de animales salvajes
(como el ciervo o cerdos salvajes).

Los agricultores están obligados a tomar todas las medidas
razonablemente necesarias para identificar y no cosechar
productos con alta probabilidad de contaminación.



Animales domésticos y salvajes

Aunque la regla final no requiera el establecimiento de periodos
de espera entre el pastoreo y la cosecha, la FDA alienta a los
agricultores a considerar voluntariamente aplicar intervalos
adecuados para la producción y prácticas agrícolas. La
agencia considerará ofrecer orientación sobre esta práctica en
el futuro, segu ́n sea necesario.



Trabajadores capacitados en prácticas de
salud e higiene

Los requisitos para salud e higiene son:

Los• trabajadores agrícolas que manipulan productos
cubiertos y/o superficies de contacto con alimentos, y sus
supervisores, deben contar con capacitación en ciertos
aspectos, tales como la importancia de la salud y la higiene.



Trabajadores capacitados en prácticas de
salud e higiene

Los requisitos para salud e higiene son:

Los• trabajadores agrícolas que manipulan productos
cubiertos y/o superficies de contacto con alimentos, y sus
supervisores, también están obligados a contar con una
combinación de formación, educación y experiencia
necesarias para desempeñar sus responsabilidades
asignadas. Esto podría incluir formación (como la
capacitación impartida en el trabajo), en combinación con
la educación o experiencia (por ejemplo, experiencia laboral
relacionada con las actuales funciones asignadas).



Equipos herramientas e instalaciones 

La• regla establece los estándares relacionados con los
equipos, herramientas y edificaciones destinados a prevenir
que estas fuentes, y el saneamiento inadecuado, contaminen
los productos. Esta sección de la regla abarca, por ejemplo,
invernaderos, cámaras de germinación y otras estructuras,
así como instalaciones sanitarias y de lavado de manos.



Equipos herramientas e instalaciones 

Algunas de las medidas necesarias para evitar la contaminación
de productos cubiertos y de superficies de contacto con
alimentos incluyen, por ejemplo, almacenamiento adecuado,
mantenimiento y limpieza de los equipos y herramientas.



Agua para agricultura 1.

Calidad • parámetros de medición en UFC
Análisis• (agua superficial, agua subterranea)

Modificaciones orgánicas del suelo2.

• Estiercol fresco
• Compost estabilizado

3. Brotes

4. Animales domésticos y salvajes 

5. Trabajadores capacitados en prácticas de salud e higiene

6. Equipos herramientas e instalaciones 



Paralelo Norma oficial
Resolución ICA 30021 de 2017 “ Por medio de la cual se establecen los requisitos
para la certificación de Buenas Prácticas Agrícolas en producción primaria para
vegetales y otras especies para consumo humano “

1. Agua para agricultura                                                                   (Fundamental)

3.1.3 • .Mínimo una vez al año; los resultados de los análisis microbiológicos y 
fisicoquímicos cumplen con los requisitos establecidos de acuerdo a su uso.

Decreto • 1594 de 1984 , uso agrícola. *

2. Modificaciones orgánicas del suelo                                           (Fundamental)

6.5 • Para la preparación de abonos orgánicos en el predio se tienen 
implementados procedimientos de técnicas de  compostaje 

6.6• ¿Se llevan registros cuando el abono es preparado en la finca? 

3. Brotes 
No aplica•



Paralelo Norma oficial
Resolución 30021 de 2017 “ Por medio de la cual se establecen los requisitos para la certificación de
Buenas Prácticas Agrícolas en producción primaria para vegetales y otras especies para consumo
humano “

4. Animales domésticos y salvajes

No aplica •

5. Trabajadores capacitados en prácticas de salud e higiene

3.2.2  • Estar capacitados en prácticas de higiene

6. Equipos herramientas e instalaciones 

2.1 • ¿Todos los equipos, utensilios y herramientas se mantienen en buenas condiciones de 
operación y limpieza?  

• 2. 2 ¿Se cuenta con un plan de mantenimiento, desinfección y calibración de acuerdo a los 
requerimientos de cada uno?    
2.3• ¿Se cuenta con procedimientos e instructivos para su manejo, que eviten los riesgos de 
contaminación cruzada o su deterioro y mal funcionamiento? ¿Se mantienen los registros 
documentales de todas las actividades de mantenimiento, desinfección y calibración que se 
realizan? 



EXENTOS

Las frutas y verduras con "menor riesgo" de contaminación •
microbiológica

p.e : Los destinados a procesamiento comercial

Productos agrícolas para el consumo personal o en •
granjas

Granjas cuyo ingreso medio anual de los alimentos •
vendidos durante los tres años inmediatamente anteriores 
sea de 25.000 USD, o menos

Exención parcial para las pequeñas granjas (ventas de •
alimentos con un ingreso anual promedio de menos de 
500.000 USD durante los tres años inmediatamente 
anteriores)



Plazos de cumplimiento 
Para las • muy pequeñas empresas, es decir, aquellas con 
más de 25,000 USD, pero con menos de 250,000 USD, en 
ventas anuales promedio de productos durante los tres 
años inmediatamente anteriores, será de 4 años (27 de 
enero de 2020).

En el caso de las • pequeñas empresas, quienes se definen 
como aquellas con más de 250,000 USD, pero con menos 
de 500,000 USD, en ventas anuales promedio de productos 
durante los tres años inmediatamente anteriores; tendrán 
un periodo de 3 años para cumplir (27 de enero de 2019).

Frente a todas las otras granjas• , cabe aclarar que cuentan 
con 2 años para cumplir, después de emitida la regla (27 
de enero de 2018).



GRACIAS …
Buenas Prácticas Agrícolas





























































Ley de modernización de 
Inocuidad

Alimentaria de EE.UU
Programa de verificación de proveedores 

extranjeros

Johana K Fernandez Mora
Asesora de Exportaciones Gerencia de Agroindustria



Programa de verificación de proveedores extranjeros
FSMA Sec 301

La• regla FSVP (Foreign Supplier
Verification Programs) establece que
los importadores generen un programa
para verificar que sus proveedores
extranjeros están produciendo
alimentos con el mismo nivel de
inocuidad que los alimentos producidos
en los Estados unidos, así mismo se
debe asegurar que los alimentos del
proveedor no están adulterados y no
tienen etiquetado erróneo con relación
a los alérgenos.



¿Qué alimentos y bebidas están exentos del FSVP?

Jugos,• pescados y productos pesqueros sujetos a en
cumplimiento con el Análisis de Riesgos de la FDA y De
Control de Puntos Críticos de Control (HACCP) productos y
ciertos ingredientes para su uso en zumo y pescado y
productos pesqueros sujetos a la HACCP.

• Alimentos para investigación o evaluación

Bebidas• alcohólicas y ciertos ingredientes para uso en
bebidas alcohólicas

Alimentos• importados para procesamiento y exportación
futura

Alimentos• enlatados bajos en ácido (LACF), como vegetales
enlatados.

• Determinados productos cárnicos, aves y huevos



Programa de verificación de proveedores extranjeros 
FSMA 

Sec 301

La definición de "importador" de FSVP de la FDA no es la misma definición •
de "importador de registro" bajo la Ley de Aduanas y Protección (CBP). La 
principal diferencia es que el FSVP "importador" debe ser alguien en los 
EE.UU. El importador FSVP puede ser, pero no tiene que ser el importador 
de registro.
Los importadores deben desarrollar, mantener y seguir un programa de •
verificación para cada alimento importado a los estados unidos y su 
proveedor.
Si el importador obtiene productos de diferentes proveedores requerirá •
un programa de verificación por separado para cada uno de esos 
proveedores. 
La evaluación del riesgo a la importación de alimentos y el cumplimiento •
del proveedor deben ser reevaluados al menos cada tres años, o cuando 
se evidencie un peligro potencial en el cumplimiento del programa.



En caso de incumplimiento

Se rechazará • la entrada de alimentos a 
los Estados Unidos si no se nombra un 
"Importador FSVP" por cada partida en 
un registro aduanero
El importador estará sujeto a multas •
La FDA puede enviar al importador y al •
exportador una carta de advertencia de la 
FDA
La FDA puede colocar al exportador en la •
alerta de importación de la FDA



Voluntary Qualified Importer
Program VQIP.



Programa voluntario de importador cualificado

Es un programa voluntario, para la revisión acelerada y la importación 
de alimentos de importadores que logran y mantienen un alto nivel 
de control sobre la seguridad y sus cadenas de suministro
Beneficios:

Entrada rápida a • los EE.UU. para alimentos incluidos en una 
aplicación aprobada VQIP.
Entrada rápida a verificación y muestreo, será limitado a •
situaciones donde la salud pública esté en riesgo.
Análisis de Laboratorio rápido de muestras.•
El muestreo será conducido en la locación elegida por el •
importador cuando sea posible.
El importador aparece en la lista VQIP pública de la FDA.•



Quienes son elegibles para el programa?
Importadores, los cuales son definidos como “la persona quien trae alimento, o hace
que traigan el alimento, de un país extranjero a los Estados Unidos,” son elegibles para
participar en VQIP siempre y cuando ellos cumplan el siguiente criterio:

El• importador debe desarrollar e implementar un Programa de Aseguramiento de
Calidad (QAP – Quality Assurance Program)
El• importador debe cumplir con la verificación del proveedor y otros
requerimientos bajo FSVP y HACCP.
El• importador debe tener al menos tres años de experiencia en la importación de
alimento a los Estados Unidos.
El• importador y su cadena de suministro no pueden tener ninguna acción judicial o
administrativa pendiente con FDA en contra de la instalación de alimentos y
ningún otro historial de incumplimiento con las regulaciones de inocuidad
alimentaria.
El• importador debe tener un número Data Universal Numbering System (DUNS).




