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RUTA AL CUMPLIMIENTO FSMA

PRODUCE SAFETY RULE 
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FSMA en contexto
Antecedentes y conceptos clave

AGENDA

Produce Safety Rule
Part112.- Standards for the Growing, Harvesting, Packing, and 

Holding of Produce for Human Consumption

Preparación para el 
cumplimiento

Cronología y plazos de 
Cumplimiento
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FSMA en contexto
Antecedentes y conceptos clave
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LEY DE MODERNIZACIÓN DE LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Firmada como ley el 4 de enero de 2011

Amplios cambios a la regulación

Nuevos poderes a la FDA

Protección de la salud pública
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LINEA DE TIEMPO DE LA REGULACIÓN ALIMENTARIA (U.S)

ANTECEDENTES GENERALES

Obama anuncia la 
creación de un equipo 
de trabajo para revisar 

el sistema de inocuidad 
alimentaria

FDA, Ley de 
Modernizaciónde 

Inocuidad
Alimentaria
όάC{a!έύ

Formación de 
alianzas 

público/privadas 
para su 

implementación

2009 2011 2015
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U.S. FOOD SAFETY MODERNIZATION ACT

Alcance: la norma completa
aplica para todos los
establecimientos que
produzcan alimentos de
consumo humano y que
deban estar registradosen la
FDA.

(*) Aplica para instalaciones
extranjerasy locales.



Este material ha sido diseñado por NSF International 

¿A QUIÉN AFECTA FSMA?

Å Fabricantes y procesadores

Å Empresas agrícolas

Å Transportistas

Å Minoristas

Å Importadores

Å Laboratorios

Å Organismos de certificación de tercera parte

Å Gobiernos extranjeros

FSMA se aplica a los 
establecimientos que 

deben registrarse con la 
FDA como instalaciones 

de alimentos
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TEMAS/PRINCIPIOS CLAVE DE FSMA

F O O D  S A F E T Y  M O D E R N I Z AT I O N  A C T

I. Prevención II. Inspecciones, 
Cumplimiento y 

Respuesta

III. Inocuidad 
de las 

importaciones

IV. Mejora de las 
colaboraciones
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Estándares de 
Frutas y 

Vegetales

BPMs y 
Controles 

Preventivos de 
Inocuidad de 

Alimentos 
(Humanos)

BPMs y 
Controles 

Preventivos de 
Inocuidad de 

Alimentos 
(Animales)

Adulteración 
Intencional

Verificación de 
Proveedores 
Extranjeros e 
Importadores 

Calificados

Acreditación de 
Terceros

Transporte 
Sanitario

FSMA Y SUS COMPONENTES PRINCIPALES
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FSMA: PREVENTIVE CONTROLS FOR HUMAN FOOD

Establece una revisión de las Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) actuales, análisis de peligro y controles 
preventivos basados en riesgos. Esta regulación hace 
especial énfasis en control de alérgenos y recall.

a) Entrenamiento y registro de entrenamientos

b) Plan documentado de control de alérgenos

c) Control ambiental de patógenos: Listeria 
moncytogenes

d) POES documentados de limpieza y sanitización

e) Aplicación de las BPM a ciertas organizaciones 
agrícolas. 

f) Acceso y mantenimiento de registros críticos

Controles preventivos de alimentos para consumo humano
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FSMA: SANITARY TRANSPORT OF FOOD AND FEED

Establece los requisitos para el transporte 
sanitariamente seguro de los alimentos que 
aplica a quienes envían, reciben y transportan 
alimentos en los Estados Unidos de América ya 
sea por carreteras o ferrocarriles. También se 
aplicará a quienes estando fuera de Estados 
Unidos, como es el caso de exportadores, 
envíen alimentos en barco o avión y a quienes 
posteriormente lo transporten por carretera o 
ferrocarril en Estados Unidos de América

11

Transporte sanitario de alimentos
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FSMA: FOREIGN SUPPLIER VERIFICATION PROGRAMS 

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

a. Sistema de auditoríasanuales in situ de las instalaciones del 
proveedor

b. Plan de muestreo y análisis de los productos
c. Programa de revisión de los registrosdel Sistema de 

Inocuidad del proveedor

Programa de verificación de proveedores 
extranjeros de alimentos
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FSMA:PRODUCE SAFETY RULE 

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

Norma de producción primaria
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FSMA Y SUS COMPONENTES PRINCIPALES
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Cronología y plazos 

de FSMA
Cronología y 

plazos de FSMA


