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El 4 de enero de 2011, el Presidente Obama firmó lo que es 
la “gran modificación” a la Ley de Inocuidad de los Alimentos 
desde 1938 (Food Safety Modernization Act, FSMA). Esta ley 
busca mejorar la inocuidad de los alimentos producidos en 
Estados Unidos e importados, así como proteger de mejor 
forma la salud pública, cambiando el enfoque desde un siste-
ma que respondía ante el producto alimentario contaminado, 
a uno que busca prevenir la contaminación.

Los principales elementos de la nueva Ley se pueden dividir 
en cinco áreas claves:

Controles preventivos: La Food and Drug Administration 
(FDA) tiene mandato legislativo para solicitar controles ex-
haustivos basados en prevención a lo largo de la cadena 
productiva. La legislación transforma el enfoque de la FDA 
hacia la inocuidad de los alimentos en un sistema bajo una 
perspectiva de riesgos.

Inspección y cumplimiento: La legislación reconoce que 
la inspección es un medio importante para lograr que la in-
dustria genere una producción de alimentos inocuos. La Ley 
especifica la periodicidad en que la FDA debe inspeccionar a 
los productores de alimentos. La FDA está más comprometi-
da en utilizar sus recursos de inspección basada en riesgo y 
en adoptar enfoques innovadores de inspección.

Inocuidad de alimentos importados: La FDA tiene nuevas 
herramientas para asegurar que los alimentos importados 
cumplan con los estándares de los Estados Unidos y que, por 
tanto, sean inocuos para sus consumidores. Por ejemplo, por 
primera vez, los importadores deben verificar que su provee-
dor extranjero tiene implementados controles preventivos 
adecuados para asegurar la inocuidad. La FDA tiene la posi-

bilidad de acreditar auditores externos para que certifiquen el 
cumplimiento de los estándares de inocuidad de los Estados 
Unidos en los establecimientos extranjeros de alimentos. 

Rechazo a una inspección: La FDA posee actualmente au-
toridad para negar la entrada a los Estados Unidos de alimen-
tos provenientes de países o instalaciones que han rehusado 
una inspección por parte de funcionarios de los EEUU.

La FDA tiene atribuciones legales para exigir el retiro de pro-
ductos del mercado que presenten algún problema de ino-
cuidad. Además, se ampliará  la detención administrativa, la 
suspensión de registros, se mejorará la trazabilidad de los 
productos y el mantenimiento de registros adicionales para 
los alimentos de alto riesgo.

Finalmente, se espera una mayor colaboración entre las 
instituciones tanto nacionales como extranjeras que tienen 
competencias en estos ámbitos. Por tal razón, la nueva ley 
incluye toda una sección sobre capacitaciones.

El proceso de implementación

A un poco más de un año de aprobada la nueva ley de Ino-
cuidad de los Alimentos, la FDA ha avanzado en el respectivo 
proceso de implementación. Varias de las secciones de la 
FSMA tuvieron una puesta en marcha inmediata, pero para 
el resto de las secciones se establecieron períodos de imple-
mentación de 6 meses, 9 meses, 12 meses, 18 meses y más 
de 18 meses.

Durante este primer año la FDA ha completado los siguientes 
pasos para  la implementación de la ley, entre otros:
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• Buscador web amigable para el recall o retiro obligatorio 
de alimentos.

• Guías para la Industria Pesquera sobre riesgos en inocui-
dad alimentaria.

• Detención administrativa de alimentos. La FDA ha em-
pezado a utilizar esta norma, la cual le permite retener 
productos alimentarios administrativamente por un plazo 
de 30 días cuando tiene razones para creer que han sido 
adulterados o mal etiquetados. 

• Notificación Previa de Alimentos Importados. La FDA pu-
blicó una norma final provisional, la cual señala que se re-
quiere la presentación de un aviso previo para los alimentos 
importados, incluidos los alimentos para animales e infor-
mar si se ha denegado la entrada del artículo en algún país.

• Conjunto de estrategias de lucha contra el contrabando. 
La FDA y el Departamento de Seguridad Nacional emitieron 
una estrategia de lucha contra el contrabando para ayudar 
a identificar y evitar el ingreso ilegal de alimentos a los 
Estados Unidos y que representen una amenaza para la 
seguridad nacional y la seguridad del consumidor.

• Poder para suspender el Registro de Instalaciones Alimen-
ticias. La FDA tiene la autoridad para suspender el registro 
de establecimientos de alimentos para prevenir la impor-
tación y exportación en los Estados Unidos, en determina-
das circunstancias relativas a los alimentos que tienen una 
razonable probabilidad de causar consecuencias adversas 
para la salud o la vida de los seres humanos o animales.

• Inauguración de proyectos piloto de rastreo de productos. 
La FDA anunció que el Institute of Food Technologists (IFT) 
va a llevar a cabo dos nuevos proyectos pilotos destinados 
a mejorar la capacidad de la agencia y de la industria para 
rastrear los productos responsables de transmitir brotes de 
enfermedades a través de los alimentos.

• La FDA publicó una norma final interina referente a mo-
dificaciones en el acceso de la agencia a los registros de 
las empresas.

Adicionalmente, la FDA ha llevado a cabo más de 350 reu-
niones con líderes de la industria, agricultores, consumi-
dores, funcionarios públicos y académicos, así como más 
de 70 reuniones a nivel mundial para discutir el impacto 
internacional de la nueva ley, donde se han recibido los 
comentarios, aprensiones y opiniones acerca de la imple-
mentación de esta nueva ley.

Los reglamentos que se trabajarán durante el 2012 corres-
ponden principalmente a los productos importados, entre 
ellos: programa de verificación de proveedores extranjeros,  
estándares para asegurar la inocuidad de frutas y verduras 
frescas, acreditación de terceros, acreditación de laborato-
rios y documentación de alimentos de alto riesgo.

La implementación en Chile

En Chile, tanto el sector público como el privado, han segui-
do muy de cerca las propuestas de los nuevos reglamentos, 
pero es durante el 2012 y 2013 donde se revisarán y po-
drán realizar comentarios a buena parte de los reglamentos 
que podrían afectar el comercio agrícola entre Chile y los 
Estados Unidos. 

Una de las acciones del Servicio Agrícola y Ganadero ha 
sido coordinar reuniones entre la FDA y las distintas orga-
nizaciones que realizan exportaciones a los Estados Uni-
dos.  Así, todos los involucrados en la implementación de 
la nueva ley tienen la oportunidad de informarse de las 
modificaciones, realizar comentarios y prepararse ante las 
nuevas reglamentaciones.

Otro actor relevante en Chile será el rol que jugará en la 
implementación de esta nueva la ley la Agencia para la 
Calidad y la Inocuidad Alimentaria, ACHIPIA, la cual desde 
el año 2011 forma parte del Ministerio de Agricultura de 
Chile. Esta agencia tiene por misión coordinar a todas las 
instituciones que tienen alguna competencia en el ámbito 
de la inocuidad alimentaria. Por lo tanto, junto con el Ser-
vicio Agrícola y Ganadero, tendrá un rol fundamental en 
el momento de discutir y comentar las nuevas normas que 
está implementando la FDA y, en una segunda etapa, en 
la implementación de dichas normas en el país.

A primera vista esta nueva ley de inocuidad de los alimen-
tos podría ser considerada una nueva barrera no arance-
laria, pero claramente lo que busca Estados Unidos con 
esta normativa es estandarizar normas de calidad para 
sus productos alimentarios, en un país donde más del 15% 
de éstos son importados y de aquéllos el 60% son frutas 
y verduras frescas; considerando, además, que cada año 
cerca de 48 millones de norteamericanos padece alguna 
enfermedad transmitida por alimentos. Esta nueva nor-
mativa impondrá, sin duda, grandes retos al sistema de 
inocuidad chileno.
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