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Codex Alimentarius FAO/OMS





Reglamento Técnico 
Centroamericano





Ley de Modernización de la 
Inocuidad de Alimentos (FSMA)

2010  Aprobada por el Congreso de 
EE.UU el 21 de diciembre.
2011  Presidente Barak Obama �rma la 
Ley el 4 de enero 2011.
2013-2014  Emisión de propuestas de 
reglamentos y solicitud de comentarios.
2015-2016 Fechas límite para la emisión 
de los reglamentos �nales - retrasados.



Firma de la Ley (Acta) 2011





Reglamentos para cumplir con lo 
establecido en la Ley FSMA



Reglamentos del FSMA



*Later dates or applicability may be provided 
for very small companies 
**Dates may be subject to change
***cGMP refers to Current GMPs under FSMA 
or ones that are current and updated within 
the past two years



Prevención!
Resposabilida del 
Productor y del Importador



Comunicación y colaboración 
Internacionales



Buenas Prácticas de Manufactura 
Actuales, Análisis de Peligros y Controles 
Preventivos basados en Riesgos para 
Alimentos de Consumo Humano

Antecedentes 
Propuesta Original en: Enero 16, 2013
Propuesta Suplementaria: Septiembre 29, 
2014
Comentarios Públicos: Más de 8,000 para 
la propuesta original; y más de 1,300 para la 
propuesta suplementaria
Reglamento Final: Agosto 30, 2015













Reglamento para Productos Frescos 
(Fresh Produce)



Reglamento para Productos Frescos 
(Fresh Produce)

Establece los estándares para el cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento de 
productos en granjas nacionales y extranjeras.
Fechas de cumplimiento (granjas y servicios de tipo mixto rural con más de 
$25.000 en ventas anuales de productos):

Empresas muy pequeñas ($25.000 - $250.000 ventas anuales): cuatro años 
después de la publicación �nal de la regla
Pequeñas empresas ($250.000 - $500.000 ventas anuales): tres años después 
de la publicación de la �nal de la regla
Otras granjas e instalaciones: dos años después de la publicación de la �nal de 
la regla.

Cumplimiento de fechas para los estándares de calidad de agua y pruebas y los 
registros disposiciones relacionadas: por dos años adicionales.



Productos Frescos



Programa de Veri�cación de Proveedores 
Extranjeros

Hace que los Importadores en Estados Unidos sean responsables de asegurar que 
los proveedores de alimentos extranjeros proporcionen el mismo nivel de 
protección de la salud pública tal como se requiere a los productores de alimentos 
de los Estados Unidos de América.

Fecha límite del reglamento �nal: 31 de octubre de 2015
Fechas de cumplimiento:
En general, 18 meses después de la publicación de la norma �nal

Para la importación de alimentos sujetos a controles preventivos y las normas de 
inocuidad de productos frescos, los Importadores deben cumplir seis meses 
después de que los proveedores extranjeros cumplan con esos estándares.





Transporte Sanitario de Alimentos

Requeriría el uso de prácticas de transporte sanitario para garantizar la inocuidad 
de alimentos.

Fecha límite de la regla �nal: 31 de marzo de 2016.
Fechas de cumplimiento para las empresas cubiertas:

Pequeñas empresas (aparte de los auto-transportistas que no son también los 
expedidores o los receptores emplean a menos de 500 personas y los 
transportistas motorizados con menos de $ 25.5 millones en ingresos anuales): dos 
años después de la publicación de la regla �nal.
Otros negocios: un año después de la publicación de la regla �nal



Reglamento de Adulteración Intencional

Requiere que las instalaciones implementen un plan de defensa de alimentos para 
prevenir acciones destinadas a causar daño público a gran escala.

Fecha límite del reglamento �nal: 31 de mayo de 2016
Fechas de cumplimiento:

Empresas muy pequeñas (menos de $ 10 millones en ventas anuales): tres años 
después de la publicación de la �nal de la regla
Pequeñas empresas (con menos de 500 empleados): dos años después de la 
publicación de la �nal de la regla
Otros negocios: un año después de la publicación de la �nal de la regla





Programa para Certi�cación de Terceros y VQIP 
(Voluntary Qualify Importer Program)

Se establece un programa para la acreditación de Organismos de certi�cación 
y de auditores de tercera parte para realizar auditorías de inocuidad 
alimentaria y emitir certi�caciones a las instalaciones extranjeras y los 
alimentos que producen, bajo los reglamentos FSMA.
Fecha límite del reglamento �nal: 31 de octubre de 2015
VQIP es para los productores de alimentos que quieren participar de este 
Programa voluntariamente.



Materia Didáctico, Programas y Guías



Guías para conocer que 
reglamento del FSMA 
aplica o no a mi empresa



Comienzan las 
Inspecciones de la FDA



Reglamentación Final en 
Trazabilidad Alimentaria 

November 15, 2022,
 
Nueva Reglamentación de Trazabilidad propuesta por FDA
 
La Administración de Drogas y Alimentos de los EE. UU. (FDA) emitió su regla �nal 
sobre los requisitos para registros de trazabilidad adicionales para ciertos 
alimentos (regla �nal de trazabilidad de alimentos) bajo la Ley de Modernización de 
la Seguridad Alimentaria (FSMA) Sección 204 (d). 



Propuesta de Regla de Trazabilidad 
de Alimentos FDA - EE.UU.

Requiere que aquellos que fabrican, procesan, empacan o mantienen un 
alimento en el FTL (Food Traceability List) deben establecer y mantener 
registros especí�cos asociados con "Eventos Críticos de Seguimiento" 
(Critical Tracking Events, CTEs):

cultivo, cosecha
empaque, recepción, transformación,
creación, almacenamiento
envío, venta

Para cada CTE, se requeriría que las entidades establezcan y mantengan 
registros que contengan "Elementos Claves de Datos" (Key Data 
Elements, KDE). Los ejemplos de KDEs incluyen

el código de lote de trazabilidad,
la fecha en que se recibió el producto,
la fecha en que se envió el producto y
una descripción del producto.



Nueva Regla de Trazabiidad de la FDA

El código de lote de trazabilidad es un KDE (Key Data Element) importante a lo largo de 
la cadena de suministro destinado a establecer vínculos críticos que ayudarán a 
facilitar las investigaciones rápidas de rastreo, para atrás y para adelante, durante los 
brotes de enfermedades transmitidas por alimentos y eventos de retiro del mercado.
Además, los sujetos a la regla también estarían obligados a crear y mantener registros 
relacionados con su programa de trazabilidad interna, lo que ayudaría a los 
reguladores a comprender mejor las prácticas de mantenimiento de registros y las 
operaciones de trazabilidad de una empresa.  
La propuesta de regla estará disponible para comentarios públicos durante 120 días 
después de su publicación en el Registro Federal (Federal Register).



Cadena de suministro FDA







https://www.fda.gov/media/163054/download



Ventajas para el Cliente y Autoridades

Con�abilidad por la transparencia de la 
información a lo largo de la cadena 
alimentaria.
Garantía de que ante cualquier problema las 
acciones a tomar se realizarán con máxima 
e�cacia, rapidez y coordinación.
Depositar mayor con�anza en las empresas 
alimentarias facilitando las actividades de 
control o�cial a lo largo de la cadena.
Focalización de recursos de inspección a 
empresas pequeñas o menos desarrolladas.
Mayor e�cacia en gestión de incidentes, crisis 
o alertas de inocuidad alimentaria.



Conclusión: Para que necesitamos la Trazabilidad

Facilitar la veri�cación de información del producto y las materias 
primas.
Comunicar información a las partes interesadas.
Cumplir una normativa o legislación.
Para mejorar la efectividad, productividad y rentabilidad de la 
organización.


