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REGULACIÓN DE LA FDA (ESTADOS UNIDOS)



La Evolución: Del Reaccionar al Prevenir

La aprobación de la Ley de Modernización de la Inocuidad de los Alimentos (FSMA, 2011) representó el cambio regulatorio 

más significativo en los EE. UU. en más de 70 años. Por primera vez, la FDA dejó de enfocarse principalmente en responder a 

crisis alimentarias para exigir a la industria que prevenga los problemas desde su origen.

Antes

Respuesta reactiva 
a brotes

Actual

Controles basados 
en riesgo, 

nacionales y 
importados

FSMA 2011

Marco preventivo 
centrado en riesgos

Bajo la FSMA, la FDA supervisa tanto los productos elaborados en territorio estadounidense como los alimentos importados de 

cualquier parte del mundo, aplicando los mismos estándares de prevención. Esto ha transformado las cadenas de suministro 

globales, obligando a exportadores de todo el mundo a elevar sus controles de inocuidad.



En general, la FDA regula:

Alimentos, incluyendo:

• suplementos dietéticos

• agua embotellada

• aditivos alimentarios

• fórmulas para bebés

• otros productos alimenticios (aunque el Departamento de Agricultura de 

los EE. UU. juega un papel principal en la regulación de ciertos aspectos 

de la carne, ave de corral y algunos productos de huevo)

Los reglamentos de la FDA puede 

encontrarse en Title 21 of the Code of

Federal Regulations (CFR)



CÓDIGO DE REGULACIONES FEDERALES (CFR)

• El código de regulaciones federales contiene las leyes aprobadas por el 

gobierno federal de Estados Unidos.

• Contiene leyes sobre alimentos, medicamentos y cosméticos.

• Los fabricantes deben cumplir con las directrices de fabricación. 

Comercialización y etiquetado. 

• El CFR proporciona la base jurídica para la regulación FDA. 

Ejm. La FDA, a través de sus Códigos de Regulaciones Federales (CFR), declara una lista de 
materiales y productos químicos que han sido aprobados para el contacto con alimentos y 
medicamentos.
En la normativa FDA CFR 21.177.2600, párrafos de A a D se describen las regulaciones 
significativas para aquellos “artículos de goma para uso repetido”. En esta regulación se listan 
los ingredientes, y cualquier límite mesurable, que se puede utilizar en los elastómeros para 
moldeo destinados al uso repetido en todas las etapas de fabricación, preparación y 
transporte.



https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-170

https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-170


Requisitos Fundamentales para la FDA

Registro y Notificación

Todas las instalaciones que fabrican, 

procesan, envasan o almacenan alimentos 

para el mercado estadounidense deben 

registrarse ante la FDA y renovar dicho 

registro bienalmente. Además, se exige un 

aviso previo de importación antes de 

que cualquier cargamento alimentario 

ingrese a los EE. UU.

Buenas Prácticas de Manufactura (GMP)

El cumplimiento estricto del Título 21, 

Parte 110 del Código de Regulaciones 

Federales (21 CFR 110) establece 

condiciones mínimas de instalaciones, 

equipos, procesos y personal para 

garantizar alimentos seguros e inocuos.

Controles Preventivos Basados en Riesgo

Los operadores deben implementar 

análisis de peligros para identificar, evaluar 

y controlar riesgos microbiológicos, 

químicos, físicos y radiológicos antes de 

que puedan causar daño al consumidor.



REGULACIÓN DE LA UNIÓN EUROPEA



• Los países de la UE aplican estas normas 

armonizadas y establecen controles para garantizar 

que se cumplan. 

• La UE audita la aplicación y la eficacia de las 

normas y controles, además de impartir formación 

tanto a las administraciones competentes de la UE 

como a las autoridades internacionales.

• La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria 

(EFSA) ofrece asesoramiento científico y evaluaciones 

de riesgo independientes que contribuyen a la 

elaboración de las normas de seguridad alimentaria de 

la UE.



La Filosofía: Del Campo a la Mesa

La Regulación (CE) 178/2002 constituye la piedra angular 

de toda la legislación alimentaria europea. Esta norma 

establece los principios generales y los requisitos de la 

legislación alimentaria, crea la Autoridad Europea de 

Seguridad Alimentaria (EFSA) y fija los procedimientos 

relativos a la seguridad alimentaria.

La EFSA actúa como el brazo científico independiente de la 

regulación europea, emitiendo evaluaciones de riesgo 

basadas en evidencia que alimentan las decisiones 

legislativas de la Comisión Europea. Este modelo separa 

formalmente la evaluación del riesgo (científica) de la 

gestión del riesgo (política), garantizando objetividad.

La filosofía "Farm to Fork" (del campo a la mesa) 

implica que cada actor de la cadena alimentaria 

comparte responsabilidad legal por la inocuidad 

del producto.



La UE consolidó sus exigencias de higiene alimentaria en un conjunto coherente de reglamentos que 

aplican a todos los operadores de la cadena, desde productores primarios hasta distribuidores.

Reglamento 852/2004: 

Obligaciones del 

Operador

Establece normas 

generales de higiene 

para todos los 

operadores de empresas 

alimentarias, incluyendo 

requisitos de diseño de 

instalaciones, control de 

temperatura, gestión de 

residuos y formación del 

personal manipulador.

Trazabilidad Total y 

Obligatoria

Los operadores europeos 

deben poder identificar y 

rastrear el origen de 

cada ingrediente en 

cualquier momento. Esta 

trazabilidad "un paso 

atrás, un paso adelante" 

permite retiradas de 

mercado rápidas y 

precisas cuando se 

detecta un riesgo.

HACCP como Requisito 

Indispensable

La aplicación de los 

principios del sistema 

HACCP (Análisis de 

Peligros y Puntos 

Críticos de Control) es de 

carácter obligatorio para 

todos los operadores que 

elaboran productos 

alimentarios procesados 

en el espacio europeo.



• Sistema de Alerta Rápida para los Productos Alimenticios y los Alimentos para Animales 

(RASFF)

• Sistema integral de trazabilidad animal (SITRAN)

• Base de datos de plaguicidas de la UE

• Sistema de notificaciones e intercepciones fitosanitarias (EUROPHYT)

NORMAS DE LA UNION EUROPEA EN INOCUIDAD ALIMENTARIA

Higiene alimentaria: 
de la granja a la mesa, 

las empresas 
alimentarias, incluidas 
las importadoras de 

alimentos, deben 
cumplir la legislación 

de la UE.

Salud animal: 

los controles y medidas 
sanitarias para 

animales de compañía, 
animales de granja y 
animales silvestres 

controlan y gestionan 
las enfermedades y 

rastrean los 
movimientos de todos 

los animales de granja.

Sanidad vegetal: 

la detección y 
erradicación de plagas 

en fase temprana 
impide su propagación 
y garantiza la salud de 

las semillas.

Contaminantes y 
residuos: 

los controles 
mantienen a los 

contaminantes lejos de 
los alimentos y 

piensos. Se aplican 
límites máximos 
aceptables a los 

alimentos y piensos 
tanto nacionales como 

importados.

https://food.ec.europa.eu/safety/rasff_es
https://food.ec.europa.eu/animals/traces_es
https://food.ec.europa.eu/plants/pesticides_es
https://food.ec.europa.eu/plants/plant-health-and-biosecurity/europhyt/network_es


Directivas

Las directivas son actos legislativos en los cuales se establecen objetivos que 

todos los países de la UE deben cumplir. Sin embargo, corresponde a cada país 

elaborar sus propias leyes sobre cómo alcanzar esos objetivos. Ejemplo de ello 

es la Directiva de la UE sobre plásticos de un solo uso, que reduce el impacto en 

el medio ambiente de este tipo de plásticos, por ejemplo, limitando e incluso 

prohibiendo la utilización de platos, pajitas y vasos de este material.

Reglamentos

Los reglamentos son actos legislativos vinculantes. Deben aplicarse en su 

integridad en toda la UE. 

Decisiones

Las decisiones son vinculantes para aquellos a quienes se dirigen (un país de la 

UE o una empresa concreta) y son directamente aplicables. Por ejemplo, el 

Consejo publicó una Decisión por la que autorizaba a Croacia a adoptar el euro el 

1 de enero de 2023. La Decisión se refería únicamente a este país.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32019L0904
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32022D1211


Recomendaciones

Las recomendaciones no son vinculantes. Las recomendaciones permiten a las 

instituciones dar a conocer sus puntos de vista y sugerir una línea de actuación 

sin imponer obligaciones legales a quienes se dirigen.



Análisis de 
Riesgos: 

Identificación, 
evaluación y 
gestión de 
peligros.

Trazabilidad: 
Seguimiento de 
los alimentos a 
lo largo de la 
cadena de 
producción.

Precaución: 
Medidas para 

proteger la 
salud en caso 

de 
incertidumbre 

científica.

Transparencia: 
Información clara 
y accesible para 

los 
consumidores.

Principios Clave 
de la Legislación 
Alimentaria de la 

UE



Reglamento (CE) nº 852/2004: Higiene de los Alimentos

• Requisitos generales de higiene para todos los 

operadores alimentarios.

• Implementación del sistema APPCC (Análisis de Peligros 

y Puntos Críticos de Control).

• Control de temperaturas, limpieza y desinfección, 

formación del personal.

• Ejemplo: Requisitos específicos para la manipulación de 

carne fresca.

Reglamento (CE) nº 853/2004: Alimentos de Origen 

Animal

• Normas específicas para la producción y 

comercialización de alimentos de origen animal.

• Aprobación y registro de establecimientos.

• Controles veterinarios y de higiene.

• Ejemplo: Requisitos para mataderos y establecimientos 

de transformación de leche.



Patógeno Producto Límite Máximo

Salmonella Carne picada Ausencia en 25g

Listeria Alimentos listos para consumo 100 ufc/g

E. coli Quesos frescos 1000 ufc/g

• Establecimiento de 

criterios microbiológicos 

para diferentes 

categorías de alimentos.

• Planes de muestreo y 

análisis.

Reglamento (CE) nº 2073/2005: Criterios Microbiológicos



Micotoxinas

Aflatoxinas en frutos 

secos: máximo 4 μg/kg. 

Ocratoxina A en cereales: 

máximo 3 μg/kg.

Metales Pesados

Plomo en verduras: 

máximo 0,10 mg/kg. 

Mercurio en pescados: 

máximo 0,5 mg/kg.

Dioxinas

Carnes: máximo 2,5 pg/g grasa. Pescados: máximo 

6,5 pg/g peso fresco.

Reglamento (CE) nº 1881/2006: Contaminantes en los Alimentos



Etiquetado de los Alimentos

Reglamento (UE) nº 1169/2011

Información Obligatoria

• Denominación del alimento

• Lista de ingredientes

• Alérgenos destacados

• Fecha de caducidad

Información Nutricional

• Valor energético

• Grasas y saturadas

• Hidratos de carbono

• Proteínas y sal

Origen y Trazabilidad

• País de origen

• Lote de producción

• Operador responsable

• Condiciones de conservación



Inspecciones

Visitas periódicas a 

establecimientos alimentarios 

para verificar cumplimiento 

normativo.

Muestreos

Recogida de muestras para 

análisis en laboratorios 

acreditados.

Auditorías

Evaluación sistemática de 

sistemas de autocontrol 

implementados por empresas.



Preguntas y Debate
Esta presentación ha sido un recorrido regulatorio desde los estándares globales del Codex hasta las exigencias 

específicas de la FDA y la Unión Europea, destacando cómo estas normas protegen al consumidor y habilitan el 

comercio internacional.

¿Cómo pueden las empresas 

medianas afrontar estas 

exigencias?

¿Qué estrategias escalonadas 

permiten a PyMEs 

exportadoras cumplir con 

FDA y normas europeas sin 

comprometer su viabilidad 

financiera?

¿Armonización global o 

ventaja competitiva local?

¿Es deseable una única 

norma mundial de inocuidad, 

o las diferencias regulatorias 

entre EE. UU. y la UE 

protegen intereses legítimos 

de consumidores y 

productores locales?

¿Qué tecnologías 

transformarán la regulación 

en la próxima década?

¿Cómo deben evolucionar los 

marcos normativos para 

incorporar blockchain, IA y 

biosensores sin frenar la 

innovación en la industria 

alimentaria?

La inocuidad alimentaria no es una ventaja competitiva opcional — es el cimiento de la confianza entre la industria, los gobiernos y los consumidores del mundo.



TALLER:

• BÚSQUEDA Y ANÁLISIS DE NORMATIVA 

NACIONAL, INTERNACIONAL Y CODEX 

ALIMENTARIUS.



BÚSQUEDA DE NORMATIVA NACIONAL

http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Leyes-Reglamentos.aspx

http://www.digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/Leyes-Reglamentos.aspx


BÚSQUEDA DE NORMATIVA NACIONAL

https://servicios.senasa.gob.pe/legal/consultaLeyes.html

https://servicios.senasa.gob.pe/legal/consultaLeyes.html


BÚSQUEDA DE NORMATIVA NACIONAL

https://spijweb.minjus.gob.pe/normas-del-dia/

https://spijweb.minjus.gob.pe/normas-del-dia/


https://www.inacal.gob.pe/cid/categoria/normas-tecnicas-peruanas

NORMAS TÉCNICAS PERUANAS (VOLUNTARIAS)

https://www.inacal.gob.pe/cid/categoria/normas-tecnicas-peruanas


NORMAS TÉCNICAS PERUANAS (VOLUNTARIAS)

https://www.inacal.gob.pe/metrologia/categoria/normasmetrologicas

https://www.inacal.gob.pe/metrologia/categoria/normasmetrologicas


NORMAS TÉCNICAS PERUANAS (VOLUNTARIAS)





BUSQUEDA DE NORMAS



BUSQUEDA DE NORMAS



BUSQUEDA DE NORMAS



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticides/es/

RECURSOS DE APOYO

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/pestres/pesticides/es/


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/vetdrugs/es/

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/vetdrugs/es/


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/gsfa/es/

https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/dbs/gsfa/es/








https://www.ecfr.gov/

https://www.ecfr.gov/


https://www.ecfr.gov/

BUSQUEDA DE NORMAS

https://www.ecfr.gov/


https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-170

BUSQUEDA DE NORMAS

https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-170


BUSQUEDA DE NORMAS





BUSQUEDA DE NORMAS



BUSQUEDA DE NORMAS



BUSQUEDA DE NORMAS



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32002R0178

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32002R0178


https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/mrls

https://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/start/screen/mrls
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