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Food Safety Modernization Act
(Ley de modernizacion de la inocuidad de los alimentos)
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Es la reforma mas profunda en 70 anos al sistema
de inocuidad de los Estados Unidos. Esta ley entro
en vigencia el 4 de Enero de 2011 con el objetivo
de garantizar que el suministro de alimentos
dentro y hacia dicho pais sea seguro desde el
punto de vista sanitario.

Nuestra estrategia,
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Jntedsa Razones del Cambio

Mas Preventivo

Menos Reactivo

Traspaso de la RESPONSABILIDAD al
PRODUCTOR vy al IMPORTADOR
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lnfeqya Enfoque de la Ley

= Lainspeccion actual las aduanas de ingreso
no puede cubrir el incremento de los
alimentos importados

= Los importadores son ahora responsables

de asegurar que sus proveedores en el
extranjero tengan implementados controles
preventivos adecuados.

= La exigencia es que el alimento importado
sea tan inocuo como el local o domestico.
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Objetivos

O Implementar un sistema de seguridad que permita detectar las
vulnerabilidades

O Mejorar la capacidad de deteccion de contaminacion alimentaria

O Asegurar una buena respuesta en caso de emergencia

O Asegurar que los procesos posteriores a una emergencia alimentaria
sean efectivos

O Desarrollar medidas que mejoren la supervision de alimentos y
certifiguen la entrada de alimentos inocuos a Estados Unidos.
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La normativa completa aplica para
todos los establecimientos que
produzcan alimentos para consumo
humano y que debe estar registradas
en la FDA.

» Existen exenciones totales vy
parciales segin el enfoque de
cada reglamento.
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mmm Personal mejor Preparado

Mayor confianza y Seguridad

s Garantia en la Cadena de Suministro

Mayor cumplimiento Regulatorio
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ESTRUCTURA DE
LA LEY FSMA
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Estructura de la FSMA

La ley esta constituida por 4 Titulos los que a su vez estan
conformados por 43 Secciones.
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Titulo I. Mejorar la capacidad para prevenir problemas de inocuidad
alimentaria

Sec. 101. Inspeccion de registros.

Sec. 102. Registro de instalaciones alimenticias.

Sec. 103. Andlisis de Riesgos basado en controles preventivos.
Sec. 104. Normas de desempeno.

Sec. 105. Normas para la produccion de productos inocuos.
Sec. 106. Proteccion contra adulteracion intencional.

Sec. 107. Autoridad para cobrar honorarios.

Sec. 108. Estrategia Nacional para la agricultura y la defensa
alimentaria.

Sec. 109. Consejo de Coordinacion de alimentacion y Agricultura
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Titulo I. Mejorar la capacidad para prevenir problemas de inocuidad
alimentaria

Sec. 110. Fomento de la capacidad nacional.

Sec. 111. Transporte Sanitario de los alimentos.

Sec. 112. Gestion de Alergias alimentarias y Anafilaxis.
Sec. 113. Nuevos ingredientes alimentarios.

Sec. 114. Requisito de orientacion en lo que concierne al
tratamiento posterior a la cosecha de ostras crudas.

Sec. 115. Puerto comercial.
Sec. 116. Instalaciones relacionadas con el alcohol.
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Titulo Il. Mejorar la capacidad de detectar y responder a los problemas de 1
inocuidad alimentaria

Sec. 201. Seleccion de recursos para la inspeccion de las
instalaciones nacionales, las instalaciones extranjeras, vy los
puertos de entrada; informe anual.

Sec. 202. Acreditacion de Laboratorios para analisis de
alimentos.

Sec. 203. Consorcio integrado de redes de laboratorio.

Sec. 204. Mejorar el seguimiento vy localizacion de los alimentos
y el mantenimiento de registros.

Sec. 205. Vigilancia.
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Titulo Il. Mejorar la capacidad de detectar y responder a los problemas de
inocuidad alimentaria

Sec. 206. Retiro Obligatorio por |la autoridad.
Sec. 207. Detencion Administrativa de alimentos. , -
Sec. 208. Normas v planes de descontaminacion y eliminacion.

Sec. 209. Mejora de la formacion para funcionarios del Estado,
locales, territoriales, y tribales en seguridad alimentaria.

Sec. 210. Mejorar la seguridad alimentaria.
Sec. 211. Mejora en el registro de notificacion de alimentos.
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Titulo Ill. Mejorar la inocuidad de los alimentos importados.

Sec. 301. Programa de Verificacion del Proveedor Extranjero
Sec. 302. Programa voluntario del importador cualificado.

Sec. 303. Autoridad para requerir certificaciones para importar
alimentos.

Sec. 304. Aviso previo de los envios de alimentos importados.

Sec. 305. Creacion de la capacidad de los gobiernos extranjeros
respecto a la inocuidad alimentaria.

Sec. 307. Acreditacion de Auditores de Tercera Parte.
Sec. 308. Oficinas extranjeras de la FDA.
Sec. 309. Contrabando de alimentos.
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» Seguridad de los productos agricolas
O Agua agricola (Subparte E de la Regla de seguridad de productos agricolas)
Certificacion de terceros acreditados
Trazabilidad de Alimentos
Programas de Verificacion de Proveedores Extranjeros (FSVP) para
importadores de alimentos para humanos y animales
> Acreditacion de Laboratorio para Analisis de Alimentos (LAAF)
> Estrategias de mitigacion para proteger los alimentos contra la adulteracion
intencional
Controles preventivos para alimentos humanos
Controles preventivos para alimentos animales
Transporte Sanitario de Alimentos Humanos y Animales
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» Programa de Importador Voluntario Calificado (VQIP)

Nuestra estrategia, ‘
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= Renovacion de registro ante la FDA cada dos anos

= Analisis de Riesgos incluyendo Controles Preventivos

o Implementar cGMP’s
o Analisis de riesgos (HARPC)
o Definir Controles Preventivos
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Nuestra estrategia,

Formacion de Personal — Individuo Calificado
Controles Preventivos de Proceso

Controles Preventivos para Alérgenos

Controles Preventivos para Sanitizacion
Controles preventivos en la Cadena de suministro

el Desarrollo Competitivo.

Principales Acciones a

Implementar
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niedsa Principales Acciones a
Implementar

Mantener registro de los Controles Preventivos
Establecer Acciones Correctivas
Procedimientos de Verificacion
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Plan de Trazabilidad y Retiro de producto
Plan de Defensa de Alimentos
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Evaluar el Plan maximo cada 3 anos o cuando exista un
cambio significativo

= Emplear laboratorios acreditados para analiticas il 3
= Cumplir las normas de etiquetado

= Notificacion de productos alimentarios

= Establecer un programa contra la adulteracion intencional ) %
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