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Ley de EEUU para la 
modernización de la 

Inocuidad Alimentaria: 
nuevos requerimientos 



Servicios al exportadorLas exportaciones peruanas



Servicios al exportadorLas exportaciones no tradicionales



Servicios al exportadorExportaciones agro y agroindustria



Servicios al exportadorFactores de riesgo en alimentos frescos

 Principalmente se consumen crudos (frutas y
ensaladas).

 En muchos casos se producen y empacan en
ambientes contaminados. Peligros F,Q,B

 Contaminación intencional (bioterrorismo)
Hay nuevos patógenos y se incrementa su virulencia.
 Aplicación desmesurada de plaguicidas



Servicios al exportadorControl de ingreso de alimentos

 Inocuos
 Comestibles,
 Producidos en condiciones sanitarias
 Cumplir con todas las regulaciones del país de

destino: Bioterrorismo, LMR de plaguicidas,
etiquetado, LACF para alimentos envasados, entre
otros.)



Servicios al exportadorEvitemos detenciones o rechazos…

EEUU:
Sistema de Reporte de Rechazos a 
través del Sistema OASIS de la 
FDA



-La Food and Drug Administration (FDA) tiene la autoridad para 
detener los productos bajo su responsabilidad, por incumplir las 
regulaciones para alimentos y medicamentos que ingresarán a los 
EEUU. 
-La FDA emitirá un “reporte de rechazo” a los dueños del 
producto por cada incumplimiento a la Ley de alimentos y 
medicamentos. 
-El dueño del producto podrá responder la notificación solicitando 
su admisibilidad, caso contrario, se rechazará o reexportará 
dentro de los 90 días. 
-Las inspecciones se realizan en base a la categoría de riesgo que 
puedan tener los productos.

Servicios al exportadorSistema OASIS



 Actualizado mensualmente
 Acceso público:

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/Imp
ortRefusals/ir_index.cfm

Servicios al exportadorReporte de rechazos - IRR



http://www.accessdata.fda.gov/scripts/ImportRefusals/ir_index.cfm













Servicios al exportadorRechazos Perú 2009 (132)
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Servicios al exportadorRechazos Perú 2010 (86)
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La importancia de asegurar la inocuidad de 
alimentos

• 48,000,000 enfermedades transmitidas por 
alimentos

• Una enfermedad por cada 6 residentes
• 128,000 hospitalizaciones
• 3,000 muertes
• Estas enfermedades son evitables.

Cada año en Estados Unidos:



La nueva ley de seguridad inocuidad
alimentaria de los Estados Unidos

 Ley de modernización para la 
seguridad/inocuidad alimentaria (Food
Safety Modernization Act, FSMA)
 Efectiva desde el 4 de enero de 2011



Cambio de Enfoque

Antes de FSMA:

 FDA actuaba como 
guardián
 Se investigaba una 

vez se presentaba un 
problema

Después del 4 de 
enero:

 FDA es más activa
 Localiza a las compañías 

de alimentos antes de la 
llegada de sus productos
 Inspecciones e 

investigaciones



Cambio de Enfoque

Después del 04 de enero:
 Énfasis en la prevención
 Mayor autoridad a FDA
 Aplica a productos domésticos y productos 

importados
 Hay factores que afectan la rapidez en que la 

ley sea implementada
 Principales elementos de la nueva ley (5 áreas 

claves):



Áreas claves

1. Prevención
2. Inspección
3. Inocuidad de alimentos importados
4. Respuesta ante emergencias
5. Mejoras a la interacción



1. Prevención

 Plan preventivo obligatorio (implementación 
de un plan escrito y con controles 
preventivos) reglamento en 18 meses. 
 Estándares obligatorios de inocuidad 

(producción y cosecha inocua) para vegetales 
y frutas frescas. En 2 años
 Reglamento prevenir la contaminación 

intencional de alimentos. En 18 meses



2. Inspección

 Frecuencia de inspecciones obligatoria (30 
anuales a 1200 en 05 años)
 Acceso a archivos del plan de inocuidad 

alimentaria.
 Análisis por laboratorios acreditados por FDA. 

2años. (para algunos alimentos)



3. Inocuidad de alimentos importados

 Importadores deben verificar que los 
proveedores (exportadores)usen controles 
preventivos. Reglamento final y guía para la 
industria. 1 año
 FDA acreditará auditores externos que certifique 

el cumplimiento de estándares de EE.UU. En 
instalaciones extranjeras.2 años.
 Solicitud de certificados para alimentos de alto 

riesgo (FDA determinará los productos)  



Auditores 
externos 

acreditados 
(Sec. 307)

Certificación de 
tercera parte (Sec. 

303)

Verificación de 
proveedores 

extranjeros (Sec. 
301)

Programa voluntario 
del importador 

calificado (Sec. 302)

Laboratorios 
acreditados (Sec. 

202)



3. Inocuidad de alimentos importados

 Programa voluntario del importador calificado-
rapidez en la evaluación y entrada de productos 
18 meses.
 Autoridad del FDA para rechazar la entrada de 

un producto si la empresa rechaza la entrada de 
un inspector
 Fortalecimiento de la relación entre FDA y 

autoridades de países (DIGESA, ITP, SENASA)



4. Respuesta ante emergencias

 Retiro obligatorio de un producto del comercio 
(vigente)
 Detención administrativa (vigente)
 Suspensión del registro. 6 meses
 Mejoría en la trazabilidad. 9 meses
 Archivos adicionales para alimentos de alto 

riesgo. 2 años 



5. Mejoras a la interacción

 Importancia de fortalecer la colaboración 
existente entre todas las agencias de inocuidad 
de alimentos local, estatal, internacional.
 Capacitación de gobiernos extranjeros y sus 

productores.



¿Cual será el impacto de la nueva ley?

 Verificación de proveedores internacionales
 Programa del importador voluntario
 Certificado de alimentos importados
 Aviso previo
 Creación de capacidades para gobiernos 

extranjeros
 Acreditación de auditores de tercera parte
 Inspección de las instalaciones en el exterior



Mayor información

 Portal específico sobre inocuidad de alimentos 
del Gobierno de los Estados Unidos: 
http://www.foodsafety.gov/blog/fsma.html



¿Preguntas?



www.promperu.gob.pe
T. 2221222 anexo 301/501

GRACIAS


