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Antecedentes y conceptos clave

FSMA en contexto
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LEY DE MODERNIZACION DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

=“ Firmada como ley el 4 de enero de 2011
0@' Amplios cambios a la regulacion

k Nuevos poderes a la FDA
o

..... o, o
'l,'l'l'“' Proteccion de la salud publica
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ANTECEDENTES GENERALES

LINEA DE TIEMPO DE LA REGULACION ALIMENTARIA (U.S)

2009

Obama anuncia la
creacion de un equipo
de trabajo para revisar

el sistema de inocuidad
alimentaria

2011

" FDA,leyde
Modernizacion de
Inocuidad
Alimentaria

L (rsmar) )

2015

-

Formacion de
alianzas
publico/privadas
para su
\lmplementauon/
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INSTITUTE FOR
FOOD SAFETY
AND HEALTH
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Preduce Safety
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U.S. FOOD SAFETY MODERNIZATION ACT

Alcance: |la norma completa
aplica para todos los
establecimientos qgue
produzcan alimentos de
consumo humano vy que

deban estar registrados en la
FDA.

(*) Aplica para instalaciones
extranjeras vy locales.
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s A QUIEN AFECTA FSMA?

* Fabricantes y procesadores
FSMA se aplica a los *  Empresas agricolas

establecimientos que * Transportistas
* Minoristas

* Importadores

deben registrarse con la
FDA como instalaciones .

de alimentos * Organismos de certificacion de tercera parte
* Gobiernos extranjeros

Laboratorios
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TEMAS/PRINCIPIOS CLAVE DE FSMA

l. Prevencion Il. Inspecciones, 1. Inocuidad IV. Mejora de las
Cumplimiento y de las colaboraciones
Respuesta importaciones

FOOD SAFETY MODERNIZATION ACT

Este material ha sido disefiado por NSF International



FSMA'Y SUS COMPONENTES PRINCIPALES

Controles Controles
Preventivos de Preventivos de
Inocuidad de Inocuidad de
Alimentos Alimentos

Estandares de
Frutasy
Vegetales

Verificacion de
Proveedores
Extranjeros e
Importadores

Calificados

Adulteracion
Intencional

Transporte
Sanitario

Este material ha sido disefiado por NSF International



FSMA: PREVENTIVE CONTROLS FOR HUMAN FOOD

Controles preventivos de alimentos para consumo humano

Establece una revision de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) actuales, analisis de peligro y controles
preventivos basados en riesgos. Esta regulacion hace
especial énfasis en control de alérgenos y recall.

a) Entrenamientoy registro de entrenamientos
b) Plan documentado de control de alérgenos

c) Control ambiental de patégenos: Listeria
moncytogenes

d) POES documentados de limpieza y sanitizacion

e) Aplicacién de las BPM a ciertas organizaciones
agricolas.

f)  Acceso y mantenimiento de registros criticos

Este material ha sido disefiado por NSF International



FSMA: SANITARY TRANSPORT OF FOOD AND FEED

Transporte sanitario de alimentos

Establece los requisitos para el transporte
sanitariamente seguro de los alimentos que
aplica a quienes envian, reciben y transportan
alimentos en los Estados Unidos de América ya
sea por carreteras o ferrocarriles. También se
aplicara a quienes estando fuera de Estados
Unidos, como es el caso de exportadores,
envien alimentos en barco o avidn y a quienes
posteriormente lo transporten por carretera o
ferrocarril en Estados Unidos de América
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FSMA: FOREIGN SUPPLIER VERIFICATION PROGRAMS

Programa de verificacion de proveedores
extranjeros de alimentos

Establece que los importadores deberan verificar que los
proveedores extranjeros produzcan los alimentos siguiendo las
normativas estadounidenses. En este aspecto, el diagndstico
estara orientado a evaluar si el importador cuenta con un sistema,
entre los cuales se puede contemplar lo siguiente:

a. Sistema de auditorias anuales in situ de las instalaciones del
proveedor

b. Plan de muestreo y analisis de los productos

c. Programa de revisidon de los registros del Sistema de
Inocuidad del proveedor
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FSMA:PRODUCE SAFETY RULE

Norma de produccion primaria

Establece estandares cientificos para
el cultivo, cosecha, empaque, y
manejo de frutas y vegetales frescos,
qgue incluyen requerimientos sobre
calidad del agua, higiene y salud de
los empleados, animales salvajesy
domesticados, abono y estiércol de
origen animal, equipos, herramientas
e inmuebles.

Este material ha sido disefiado por NSF International



FSMA'Y SUS COMPONENTES PRINCIPALES

M A LEY DE MODERNIZACION DE LA
INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Estandares para el cultivo,
Acreditacion - cosecha, ompaqueg manejo
de terceros: | de frutas y hortalizas frescas:
INIC3 CONG Y QUIEFes pue- Indica los requishis de Inacuidad que suiiciia la FOR
den reallar audtonis en
plantas de alimentos, ton
fRLOMCIMIEto de 13 FOA

. Controles preventivos de
alimentos de consumo animal:
Rema las actuales BRM y cudles doben wr los
CONTIONES preventvgg Que s2 Oxben aplicar

basacios e ol andlish d¢ esgo de Cata
proclcts de consuro anrmal.

para s procuctos homofrticols egportades 3 los
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165 puvics wilnacables CrIticos an 105 Proosos -
wna st de madidas de mmigacon cabzadas <

para recuor al minma b vrerstildad ats un |
ae de Indole terecsta

Transporte Sanitario
de Alimentos para
Humanos y Animales:
Indca qut se debe conuderer dentro de
125 DPHACONES 0f UAEPONE SANTIns*
de alrmentos centro de Los EEVU, &n ten
avehtados metaruadon

Commle;rrevevﬁvos
de alimentos de
consumo humano:
Deviss s octwoles BPM y cublies deben

6 10K CONrAlat Provent Wk que %2 detien

aphcar basados on of andlisls 9 resao de
toch produtto de Consumo huvand,

Programa de Verificacion
de Proveedores Extranjeros |
(FSVP) de Alimentos:

rdica los precedimientas que la FON sclicta
S5 10llar, mNEser y Seulf 0 U programa
@3 verificatio 3 los eapertadores, para cada

dmerto exportado 2 las ERUL e -—————————
ACHIPIA2016
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Cronologia y
plazos de FSMA
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REGULACIONES Y ESTANDARES OBLIGATORIOS

Regulacion de FSMA Publicacion Regulacion Final-CFR
Controles preventivos para alimentos de consumo 17 de septiembre de 2015
humano
Controles preventivos para alimentos de consumo 17 de septiembre de 2015
animal

Regulacién de inocuidad de productos frescos

27 de noviembre de 2015

Acreditacion de OC de tercera parte

27 de noviembre de 2015

Programa de verificacion de proveedores extranjeros
(FSVP)

27 de noviembre de 2015

Transporte higiénico de alimentos para consumo
humano y animal

6 de abril de 2016

Adulteracion intencional

31 de mayo de 2016
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CALENDARIO DE CONFORMIDAD

CONTROLES PREVENTIVOS EMPAQUE Y/O FRIO DE VEGETALES FRESCOS

MUY PEQUENAS

_ e

PEQUENAS

< 500 empleados a tiempo completo

GRANDES

- > 500 empleados a tiempo completo
Presentacién FDA / Chilealimentos 12/04/17
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CALENDARIO DE CONFORMIDAD

CONTROLES PREVENTIVOS PROCESADORA DE ALIMENTOS

MUY PEQUENAS

_ R

PEQUENAS

- < 500 empleados a tiempo completo

GRANDES

> 500 empleados a tiempo completo
Presentacién FDA / Chilealimentos 12/04/17
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CALENDARIO DE CONFORMIDAD

NORMA DE PRODUCTOS FRESCOS

MUY PEQUENAS - USS$ 25,000 < VENTAS < US$ 250,000

EXCEPTO AGUA

PEQUENAS - US$ 250,000 < VENTAS < USS$ 500,000

EXCEPTO AGUA

GRANDES - VENTAS > USS 500,000

EXCEPT AGUA AGUA Presentacién FDA / Chilealimentos 12/04/17

Este material ha sido disefiado por NSF International



Reglamento para la
Inocuidad de Productos

Frescos:

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




FSMA: REGLAMENTO PARA FRUTAS Y VEGETALES

Principios Claves de la Ley Final

 Riesgos asociados a las practicas productivas de los productos
agricolas frescos.

 Basados en ciencia y riesgo
* Enfocado en las rutas de contaminacion microbioldgica
* Excluye ciertos alimentos que raramente son
consumidos crudos
e Excluye productos que se comercializaran procesados
(Se rquiere documentacion de respaldo)
e Flexible
* Tiempo adicional para el cumplimiento en pequefias
“granjas o fincas”
* Variaciones respaldadas en la proteccién de la salud
publica
* Alternativas para algunos suministros
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BROTES ASOCIADOS A FRUTAS Y VEGETALES FRESCOS

88.5% de los brotes de ETA son asociados a Frutas y vegetales frescos

Unknown Produce: 6% **

Other: 8%*

Berries: 6% > '

Herb: 30/0 /
Leafy Greens:

Nut: 4% 20%

Green Onion: 2%

Este material ha sido disefiado por NSF International



BROTES ASOCIADOS A FRUTAS Y VEGETALES FRESCOS

Cyclospora: 11%

Shigella sonnei: 1% —S—————
Listeria monocytogenes: 3% /
Hepatitis A: 2% Salmonella:

59 %

Ano 2000 - 2011
Este material ha sido disefiado por NSF International



BROTES ASOCIADOS A FRUTAS Y VEGETALES FRESCOS

Enfermedades, Hospitalizaciones y IMuertes causadas por

Brotes de Inocuidad Asociados a Frutas y Vegetales

2000-2011

Enfermedades Hospitalizaciones Muertes
Salmonella 7,110 835 10
Cyclospora 1,036 12 0
E. coli 0157:H7 1,031 308 6
Hepatitis A 951 143 3
Listeria 177 169 38
Shigella 56 3 0
Total 10,361 1,470 57

Pais: Estados Unidos
Este material ha sido disefiado por NSF International



Sub-Partes Reglamento:
Cultivo, Cosecha Empaque y
Almacenamiento de

Productos Frescos para
consumo Humano

ELEMENTOS DEL REGLAMENTO

Sub partes A y B- Requisitos y Provisiones Generales
Sub parte C- calificaciones y capacitacion del personal
Sub parte D- salud e higiene del trabajador

Sub parte E- Agua de uso agricola

Sub parte F- Enmiendas bioldgicas del suelo-origen animal
Sub parte I- Animales Silvestres y domésticos

Sub parte K- Actividades de cultivo, cosecha, empaque y almacenamiento
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Sub-Partes Reglamento:
Cultivo, Cosecha Empaque y
Almacenamiento de

Productos Frescos para
consumo Humano

ELEMENTOS DEL REGLAMENTO

Sub parte L- Equipo, herramientas, construcciones y limpieza
Sub parte M- Germinados

Sub parte N- Métodos Analiticos

Sub parte O- Requisitos de registros

Sub parte P- Variaciones

Sub parte Q- Cumplimiento y ejecucién

Sub parte R- Retiro y exenciones calificadas

Este material ha sido disefiado por NSF International



PROVISIONES GENERALES

Cualificaciones y
Capacitacion del personal !
que cultiva, cosecha,

empaca y almacena > {
productos frescos ;
'@;}J - ) -
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SALUD E HIGIENE

Como hasta ahora, se puede
confirmar el cumplimiento a través
de observaciones, como
instalaciones sanitarias, controles,
etc.

Trata explicitamente del contacto
cruzado de alérgenos vy la
contaminacion de otros alimentos

Este material ha sido disefiado por NSF Internationai



AGUA PARA USO AGRICOLA

Segura y con calidad sanitaria adecuada para
su uso (112.41), en contacto con parte
cosechada o superficies en contacto (112.3c)

Inspeccidon, mantenimiento y acciones segun el
uso, fuente y sistema de distribucion (112.42 y
112.48)

Tratamiento de agua: requisitos del método y
monitoreo (112.43)

Este material ha sido disefiado por NSF International



AGUA PARA USO AGRICOLA

112.42

Inspeccionar fuentes y sistema de distribucidon antes
de temporada (anual)

Mantener fuentes y sistema de distribucion de agua

Implementar medidas para reducir potencial de
contaminacion

Temperatura de lavado

Este material ha sido disefiado por NSF International



AGUA PARA USO AGRICOLA

Calidad microbioldgica: analisis periddicos y
acciones correctivas (112.44-47), usar
alternativas: criterio microbioldgico, tasa
mortalidad, nUmero de muestras (112.49)

Registros: inspeccidn, analisis, justificacion,
tratamiento, monitoreo, reduccion, tiempos y
acciones correctivas (112.50)

Este material ha sido disefiado por NSF International



AGUA PARA USO AGRICOLA

Tendencia central de la
calidad del agua.

La cantidad promedio de E.
coli genérica en la fuente
Media Geométrica GM <126 de agua.

Representa la variabilidad
entre los valores

Indica los niveles de E. coli
en la fuente de agua,
cuando se presentan
Umbral estadistico| STV <410 condiciones adversas




AGUA PARA USO AGRICOLA

Fuente agua S/T Superficial Fuente agua S/T Subterranea

20 muestras (reconocimiento 4 muestras (reconocimiento

inicial, plazo de 2 a 4 afios) inicial, plazo un afio)
5 muestras anuales para 1 muestra anual para
actualizar actualizar
15 + 5 = 20 muestras moviles 3 + 1 =4 muestras moviles
(MG vy STV) (MG vy STV)

Este material ha sido disefiado por NSF International



MEJORADORES BIOLOGICOS DEL SUELO

Contiene materiales biologicos: composta
estabilizada, estiércol, sub-productos animales,
turba, residuos vegetales, bio-sdlidos de drenaje,
residuos de cocina, restos de poda.

Origen animal: estiércol, subproductos no
fecales, mortalidad de animales o residuos de
cocina.

Este material ha sido disefiado por NSF International



MEJORADORES BIOLOGICOS DEL SUELO

Estatus: tratados y no tratados, manejo,
transporte y almacenamiento (112.51-52)

Prohibir uso de residuos humanos excepto si
cumple con U.S. EPA (112.53)

Tratamiento mediante proceso controlado y
validado cientificamente (112.54-55)

Requisitos de aplicacidn, intervalos para tratados
y no tratados (112.56)

Registros: tratamiento de proveedores , controles
alcanzados y acciones correctivas (112.60).

Este material ha sido disefiado por NSF International



MEJORADORES BIOLOGICOS DEL SUELO

Calidad microbioldgica:

L. Monocytogenes limite 1 UFC/5 g
Salmonella spp. limite 3 NMP/4 g o ml
E. coli 0157:H7 limite 0.3 NMP/g o ml

Agua: E.coli no detectable 100 mic

Este material ha sido disefiado por NSF International



ANIMALES SILVESTRES Y DOMESTICOS

Evaluar areas relevantes durante produccién: animales de
pastoreo, de trabajo e intrusidn (presencia, excretas,
destruccion de cultivo).

Tomar medidas necesarias durante cosecha.

112.83 Evaluar para la cosecha (no cosechar si hay frutas y
hortalizas contaminadas por intrusidon animal

112.112 Espere un plazo de tiempo adecuado entre el
pastoreo y la cosecha

Tome medidas para prevenir que se introduzcan patogenos
si se utilizan animales de trabajo

Este material ha sido disefiado por NSF International



ACTIVIDADES DE CRECIMIENTO, COSECHA, EMPAQUE
Y ALMACENAMIENTO

112.116

* Separar frutas y verdura cubiertas de expuestas

* Limpiary desinfectar segun lo necesario

* No recoger las frutas y hortalizas que caen al suelo
« Materiales de envasado de alimentos, apropiado para el uso *

112.125

* Eltransporte debe tener condiciones adecuadas de limpieza
antes de su uso y debe ser adecuado para el uso.

Este material ha sido disefiado por NSF International



Preparacion para el
cumplimiento




PREPARACION PARA CUMPLIR CON FSMA

Formar un .
Comprender los Realizar una

evaluacion Gap

equipo de

requisitos . .
q inocuidad

Documentar el Implementar el Mantenery
plan de Plan de mejorar el plan
Inocuidad Inocuidad de Inocuidad

El Produce Safety Rule NO requiere un Plan de Inocuidad escrito

Sin embargo, la escritura del Plan de Inocuidad fue identificado por el PSA Working Committees como un
componente critico para implementar el reglamento de manera efectiva
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COMPRENDER LOS REQUISITOS

Obtenga copias de la Ley y los
estandares relevantes para su
categoria de alimentos

wr's
cusendns
Tau

Pero no se quede ahi,
familiaricese también con la
regulacion que afecta a sus
proveedores
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FORMAR UN EQUIPO DE INOCUIDAD

[ of

v" Designe al responsable que se
encargara de implementacion y
supervision

v' Cree un equipo

v’ Defina funciones y responsabilidades . ¢ \\&; - '
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REALIZAR UNA EVALUACION GAP

Compare su analisis de peligros basado
en riesgo y su Plan de Inocuidad
actuales con los nuevos requisitos

Ildentifique los elementos que faltan de
implementar o considerar

Prepare el seguimiento y establezca
prioridades
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IMPLEMENTAR EL PLAN DE INOCUIDAD

COMUNICAR

\Z

CAPACITAR

\Z

FACILITAR HERRAMIENTAS

\Z

MONITOREAR

\Z

REVISAR
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MANTENER Y MEJORAR EL PLAN DE INOCUIDAD
ALIMENTARIA

v’ Conservar registros

v’ Reanalizarlos
periodicamente
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