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Resumen

Este articulo se refiere a la propuesta de Ley que la FDA ha realizado a través de FSMA (Food Safety
Modernization Act), en la cual se pretende brindar los ultimos cambios respecto a esta Ley, con el objetivo de
implementar acciones y fortalecer el conocimiento de la industria salvadorefia que exporta sus productos al
mercado de los Estados Unidos. Asimismo, ofrecer los resultados sobre los rechazos que sufren los productos
de las empresas salvadorefias al llegar a las aduanas de los EEUU, para los meses de noviembre y diciembre del
afio 2012, detectar cudles son las causas de estas detenciones en el periodo mencionado y de esta manera ir
monitoreando en qué dreas se necesita apoyar a la industria de alimentos y bebidas de El Salvador por parte del
sector académico y ocasionar, que tanto el sector ptblico como el privado puedan generar propuestas de accién
para este fin. Descriptores: TECNOLOGIA DE ALIMENTOS, CONSERVACION DE ALIMENTOS, HIGIENE DE LOS
ALIMENTOS, CONTROL DE ALIMENTOS, AGENCIA DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS (FDA), ,

Summary

This article refers to the proposed law that FDA has made through FSMA (Food Safety Modernization Act), which
aims to provide the latest updates regarding this Act, in order to implement actions and strengthen the knowledge
of Salvadoran industry exports its products to the U.S. market. Also provide results on rejections experienced by
Salvadoran firms products arriving at U.S. customs, for the months of November and December 2012, identify the
causes of these arrests in the aforementioned period and this way going monitoring which areas needed to support
the food and beverage industry in El Salvador by the academic sector and result, both the public and private sectors
to generate proposals for action for this purpose. Descriptors: TECHNOLOGY OF FOOD, FOOD STORE, FOOD
HYGIENE, CONTROL OF FOOD, FOOD AND DRUG AGENCY (FDA),
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Introduccion

Antecedentes sobre la propuesta de Ley de
Modernizacién de la Inocuidad de los
Alimentos (FSMA)' de la FDA.

“Alrededor de 48 millones de personas (1
de cada 6 estadounidenses) se enferman,
128,000 son hospitalizadas y 3,000
mueren cada afio de enfermedades
transmitidas por los alimentos, segun
datos recientes de los Centros para el
Control y la Prevencién de Enfermedades.
Esto es una carga considerable para la
salud publica de los EEUU que en gran
parte puede prevenirse”.?

El 16 de Enero del 2013 la Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos de América (FDA por sus siglas en
inglés) propuso dos nuevas normas de
inocuidad de alimentos que ayudaran a
prevenir las enfermedades transmitidas por
alimentos (ETA) en los Estados Unidos.

Las normas propuestas implementan la Ley
de Modernizaciéon de la Inocuidad de
Alimentos, una ley basada en el sentido
comun que cambia el enfoque reactivo de
la inocuidad de alimentos hacia uno
preventivo. La prevencién es una
responsabilidad compartida entre todos los
participantes del sistema alimentario.

La primera norma, sobre controles
preventivos de alimentos para humanos, va
a requerir que los productores de
alimentos, los cuales serdan vendidos en los
Estados Unidos, ya sean elaborados en
instalaciones locales o en el extranjero,
desarrollen un plan formal para prevenir
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que sus productos alimenticios causen
alguna ETA.

El plan escrito se establecerd con el
objetivo de identificar los peligros
potenciales a la inocuidad de los alimentos,
estableciendo los pasos a seguir para
manejarlos, verificando que los pasos
definidos funcionen, y describir cémo
corregir cualquier problema que surja.

La FDA estd proponiendo que muchos
productores de alimentos cumplan con
esta nueva norma de controles
preventivos un afio después que las
normas finales sean publicadas en el
Federal Register. A empresas pequefias y
muy pequefias se les dard tiempo
adicional para su cumplimiento.

La segunda norma propone la exigencia de
estandares de inocuidad en la produccién y
cosecha de frutas y vegetales en fincas. La
regla aplica tanto a productos locales como
alos importados.

Se va a requerir que las fincas que
cultivan, cosechan, empacan o mantienen
frutas y vegetales cubiertas por esta
norma propuesta, sigan ciertos
estdndares dirigidos a prevenir la
contaminacién de sus productos.

La FDA estd proponiendo que las grandes
fincas cumplan con la mayoria de los
requisitos de inocuidad de frutas vy
vegetales 26 meses después que la
norma final sea publicada en el Federal
Register. Empresas pequefias y muy
pequefias tendran tiempo adicional para
su cumplimiento, y todas las fincas
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tendrdn tiempo adicional para cumplir
con ciertos requisitos relacionados a la
calidad del agua.

Las enfermedades transmitidas por los
alimentos se pueden prevenir si todos los
actores que conforman la cadena productiva
alimenticia actian responsablemente en
cada etapa que controla los peligros que
pueden provocar una enfermedad. Bajo la
nueva Ley, la FDA tendrd nuevas
herramientas enfocadas en la prevencidn y
un marco regulatorio claro para ayudar a
hacer mejoras sustanciales en nuestro
enfoque hacia la inocuidad de los alimentos.
La nueva Ley  también mejora
significativamente la facultad de la FDA en
lograr mayor control sobre los millones de
productos  alimenticios que  llegan
anualmente a los EEUU desde otros paises.

La Nueva Propuesta de Ley

La Ley de Modernizacidn de la Inocuidad de
los Alimentos (Food Safety Modernization
Act -FSMA) de la FDA, permite a la FDA
proteger mejor la salud publica al
garantizar la seguridad del suministro de
alimentos. La ley también otorga a la FDA
nuevas facultades de ejecucion destinadas
a lograr indices de cumplimiento mas altos
con normas de inocuidad de los alimentos
basadas en la prevencién y los riesgos, y a
responder mejor a los problemas, y
contenerlos, cuando estos ocurren. La ley
también brinda a la FDA nuevos
instrumentos importantes para someter a
los alimentos importados a las mismas
normas que los alimentos nacionales
(EEUU) y le ordena establecer un sistema
integrado nacional de inocuidad de los
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alimentos en asociacion con las autoridades
estatales y locales.

A continuacién se mencionan algunos de
los nuevos mandatos y facultades claves
de la FDA. Las fechas de aplicacion
especificas estipuladas en Ila ley se
indican en paréntesis:

Prevencion

Por primera vez, la FDA tendrd un mandato
legislativo para exigir controles preventivos
integrales y basados en la ciencia en toda la
gama del suministro de alimentos. Este
mandato incluye lo siguiente:

e Controles de prevencién obligatorios
para los establecimientos de alimentos:
los establecimientos de alimentos
deben aplicar un plan escrito de
controles preventivos. Esto conlleva:
(1) evaluar los peligros que podrian
afectar a la inocuidad de los alimentos;
(2) especificar los pasos o controles
preventivos que se pondrdn en practica
para minimizar o prevenir en gran parte
los peligros; (3) especificar la manera
en que el establecimiento vigilara estos
controles para garantizar que den
resultado; (4) mantener registros de
rutina del monitoreo; y (5) especificar
qué medidas tomard el establecimiento
para corregir los problemas que surjan.
(La norma definitiva esta prevista para
18 meses después de la promulgacion.)

e Normas obligatorias relacionadas con la
inocuidad de los alimentos: la FDA debe
establecer minimas normas basadas en
la ciencia para la produccidn y cosecha
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de frutas y verduras inocuas. Esas
normas deben considerar los peligros
de origen natural, asi como los que
se introduzcan inintencionada o
intencionadamente, y deben abordar
las enmiendas relacionadas con el suelo
(los materiales agregados al suelo tales
como el abono orgénico), la higiene,
el envasado, los «controles de
temperatura, los animales en la zona de
cultivo y el agua. (El reglamento
definitivo estd previsto para unos 2
afnos después de la promulgacion.)

e Facultad de prevenir la contaminacién
intencional: la FDA debe emitir
reglamentos para prevenir  la
adulteracién intencional de alimentos,
incluido el  establecimiento  de
estrategias de mitigacion basadas en la
ciencia para preparar y proteger la
cadena de suministro de alimentos en
puntos vulnerables especificos. (La
norma definitiva estad prevista para 18
meses después de la promulgacién.)

Inspeccién y cumplimiento

La FSMA reconoce que las normas de
control preventivo mejoran la inocuidad de
los alimentos sdlo en la medida que los
productores y procesadores las cumplan.
Por lo tanto, serd necesario que la FDA se
encargue de la supervision, garantice el
cumplimiento de los requisitos y responda
eficazmente cuando surjan problemas. La
FSMA otorga a la FDA nuevos instrumentos
importantes para la inspeccién y el
cumplimiento, entre ellos:
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Frecuencia de la inspeccién obligatoria:
la FSMA establece una frecuencia de
inspeccién obligatoria, basada en el
riesgo, de los establecimientos de
alimentos y exige que la frecuencia de la
inspeccién aumente inmediatamente.
Todos los establecimientos nacionales de
alto riesgo deben inspeccionarse dentro
de los cinco anos de la promulgacién y
no menos de cada tres anos a partir de
entonces. En el plazo de un afo de la
promulgacidn, la ley dispone que la FDA
inspeccione  como  minimo 600
establecimientos extranjeros y duplique
esds inspecciones cada anho durante los
siguientes cinco afios.

Acceso a los registros: la FDA tendrd
acceso a registros, incluidos planes de
inocuidad de los alimentos de la
industria, y las empresas de registros
deberdn seguir documentando la
aplicacién de sus planes.

Pruebas por laboratorios acreditados: la
FSMA exige que ciertas pruebas de
alimentos  sean  efectuadas  por
laboratorios acreditados y ordena a la
FDA establecer un programa de
acreditacion de laboratorios para
garantizar que los laboratorios de
prueba de alimentos de los Estados
Unidos cumplan normas de alta calidad.
(El establecimiento del programa de
acreditacion estd previsto para 2 afos
después de la promulgacion.)
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Respuesta

La FSMA reconoce que la FDA debe contar con
los instrumentos necesarios para responder
con eficacia cuando surgen problemas a pesar
de los controles preventivos empleados.
Algunas facultades nuevas son:

e Retirada obligatoria: la FSMA otorga a
la FDA la facultad de disponer una
retirada obligatoria cuando una
empresa no retira voluntariamente
alimentos poco seguros después de
que dicho organismo se lo solicita.

e Ampliacién de la detencién
administrativa: la FSMA otorga a la FDA
una norma mas flexible para Ia
detencién administrativa de productos
que potencialmente infrinjan la ley (la
detencién  administrativa es el
procedimiento que emplea la FDA para
prevenir el traslado de alimentos de
dudoso origen).

e Suspension del registro: la FDA puede
suspender el registro de un
establecimiento si determina que el
alimento presenta una probabilidad
razonable de graves consecuencias
adversas para la salud o incluso la
muerte. Un establecimiento
suspendido tiene prohibido distribuir
alimentos. (En vigor 6 meses después
de la promulgacion.)

e Mejor capacidad de rastreo de productos: la
FDA debe establecer un sistema que
mejore su capacidad de rastrear alimentos
nacionales e importados y darles
seguimiento. Ademds, la FDA debe
establecer proyectos experimentales para
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investigar y evaluar métodos con el fin de
identificar rdpida y eficazmente los
destinatarios de alimentos para prevenir o
controlar el brote de una enfermedad
transmitida por los alimentos. (La puesta
en practica de los  proyectos
experimentales  estd prevista para 9
meses después de la promulgacion.)

e Mantenimiento adicional de registros
para alimentos de alto riesgo: la FDA
debe dictar la normalizacién propuesta
con el fin de establecer requisitos de
mantenimiento de registros para
establecimientos que fabrican,
elaboran, envasan o conservan
alimentos que el Secretario designe
como alimentos de alto riesgo. (Puesta
en practica prevista para 2 afios
después de la promulgacion.)

Importaciones

La FSMA otorga a la FDA facultades sin
precedentes para garantizar que los
alimentos importados cumplan las normas
de los EE.UU., y sean inocuos para los
consumidores estadounidenses. Algunas
facultades nuevas son:

e Responsabilidad de los importadores:
por primera vez, los importadores
tienen la responsabilidad explicita
de verificar que sus proveedores
extranjeros tengan los controles
preventivos correspondientes para
garantizar que el alimento que
producen sea inocuo. (El reglamento
y orientacion definitivos estan
previstos para 1 afio después de
la promulgacion.)
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e (Certificaciéon de terceros: la FSMA
establece un programa por el cual
terceros calificados pueden certificar
que los establecimientos de alimentos
extranjeros cumplen las normas
estadounidenses de inocuidad de los
alimentos. Esta certificacién puede
emplearse para facilitar el ingreso de
las importaciones. (El establecimiento
de un sistema para que la FDA
reconozca a los organismos de
acreditacion estd previsto para 2 afios
después de la promulgacion.)

“Un gobierno extranjero puede actuar en
calidad de auditor externo”

Las cooperativas y agencias
gubernamentales  extranjeras  pueden
recibir la acreditacién para actuar en
calidad de auditores externos.

e Certificacion de alimentos de alto riesgo:
la FDA tiene la facultad de exigir que
los alimentos importados de alto riesgo
vayan acompafiados de una
certificacién creible de terceros u otra
garantia de cumplimiento como
condicién de ingreso en los EE. UU.

e Programa voluntario para importadores
calificados: la FDA debe establecer un
programa voluntario para
importadores  que  disponga Ia
agilizacion del examen e ingreso de
alimentos  procedentes de los
importadores participantes. Entre otras
cosas, la elegibilidad se limita a los
importadores que ofrezcan alimentos
de establecimientos certificados. (La
puesta en practica esta prevista para 18
meses después de la promulgacion.)
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e Facultad de denegar el ingreso: la FDA
podra denegar el ingreso a los EE.UU.,
a los alimentos procedentes de un
establecimiento extranjero si dicho
establecimiento, o el pais donde se
encuentre dicho establecimiento, le
niega acceso a la FDA.

Mayor colaboracién entre los organismos

La FSMA establece un sistema formal de
colaboracién con otros  organismos
gubernamentales, tanto nacionales como
extranjeros. Al hacerlo, la ley reconoce
explicitamente que todos los organismos
dedicados a la inocuidad de los alimentos
deben colaborar juntos en forma integrada
para lograr nuestras metas en materia de
salud publica. Los siguientes son ejemplos
de una mayor colaboracidn:

e Fomento de la capacidad estatal y local:
la FDA debe formular y aplicar
estrategias para aprovechar y mejorar
la inocuidad de los alimentos y la
capacidad de defensa de los
organismos estatales y locales. La
FSMA otorga a la FDA un mecanismo
de subsidios plurianuales para facilitar
la inversidn en la capacidad estatal con
el fin de lograr con mayor eficiencia las
metas nacionales en materia de
inocuidad de los alimentos.

e Fomento de la capacidad extranjera: la
ley ordena a la FDA formular un plan
integral para ampliar la capacidad de
los gobiernos extranjeros y sus
industrias. Un componente del plan
es abordar la capacitacion de los
gobiernos extranjeros y productores
de alimentos en cuanto a los
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requisitos de inocuidad de los
alimentos de los EE. UU.

e Dependencia de las inspecciones que
realicen otros organismos: la FDA tiene
la facultad explicita de depender de las
inspecciones que realicen otros
organismos federales, estatales vy
locales para cumplir el mandato de
mayor inspeccion de establecimientos
nacionales. La FSMA también permite a
la FDA celebrar acuerdos
interinstitucionales para hacer uso de
los recursos relativos a la inspeccidon de
establecimientos de mariscos, tanto
nacionales como extranjeros, asi como
de importaciones de mariscos.

Aranceles

La FSMA autoriza a la FDA a cobrar
aranceles por la segunda inspeccidn de
ciertos establecimientos de alimentos
nacionales, establecimientos de
alimentos extranjeros e importadores.
No se cobra ningun arancel por la primera
inspeccion de la FDA. El arancel de
segunda inspeccidn se cobra para costear
los gastos relacionados con la segunda
inspeccién cuando una inspeccidn inicial
identifica determinados problemas con la
seguridad de los alimentos.

La FDA tiene autoridad para cobrar
aranceles por actividades de revision de
alimentos relacionadas con un pedido de
revision cuando un establecimiento de
alimentos nacional o un importador no
cumplen con dicho pedido.
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Otras disposiciones claves sobre la
normatividad

Otorga mas flexibilidad a la FDA para que
ejerza su autoridad de detencién
administrativa con el fin de evitar que
ingresen al mercado productos
posiblemente adulterados o mal rotulados.

Las empresas deben continuar cumpliendo
con las Buenas Practicas de Manufactura
actuales (CurrentGoodManufacturing
Practices CGMP) y HACCP. Asimismo, la FDA
no prevé que los nuevos requisitos de
control preventivo reemplacen a las CGMP.

La FSMA prevé exenciones o requisitos
modificados en ciertas circunstancias, por
ejemplo, si un establecimiento ya tiene la
obligacién de cumplir o cumple con el
HACCP para mariscos o jugos, o si un
establecimiento es muy pequefio. La
FDA se referird a estos aspectos de la
ley y los explicard en el marco del
proceso normativo para implementar la
disposicion de controles preventivos. Se
expediran pautas, propuestas de reglas
y reglas definitivas con suficiente
antelacidon para que el publico pueda
emitir sus comentarios.

Para mas informacidon sobre las nuevas
normas propuestas, puede ir a los
siguientes enlaces:

Federal RegisterNoticefortheProposed
Rule “CurrentGoodManufacturingPractice
and HazardAnalysis and Risk-
BasedPreventiveControlsfor Human Food”
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http://www.ofr.gov/(X(1)S(v3yf3je4uhgifigf
t2sscuim))/OFRUpload/OFRData/2013-
00125_Pl.pdf

Federal RegisterNoticefortheProposed Rule
“StandardsfortheGrowing, Harvesting, Packing and
Holding of Produce for Human Consumption”

http://www.ofr.gov/(X(1)S(v3yf3je4uhgifigf

Cddigo del Producto: Es un identificador
Unico asignado al producto regulado por la
FDA*.

Descripcién del Producto Rechazado: Es la
descripcion del producto ofrecido por el
importador a la entrada de las aduanas.

Cédigo de Violacién de la FDA: Identifica la

t2sscuim))/OFRUpload/OFRData/2013-
00123 _PlL.pdf

La FDA insta a la industria en el exterior, a
los gobiernos extranjeros, al publico y otros
miembros de la comunidad internacional a
revisar y comentar sobre estas importantes
propuestas. Las propuestas estardn
abiertas para comentario del publico
durante los préximos 120 dias.

La FDA también notificard al Comité de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF)
de la Organizaciéon Mundial del Comercio
(OMCQ) sobre las reglas propuestas y las
instrucciones del expediente (“docket”) el
mismo dia que se publiquen en el Federal
Register, programado tentativamente para
el 7 de Enero del 2013. La publicacién de la
OMC aparecerd una semana después.

CUADRO RESUMEN INFORMATIVO

Las variables incluidas en este cuadro
informativo son:

Consignatario: Se refiere al nombre del
establecimiento  declarado  que es
responsable del producto rechazado.

Direccion del Consignatario: Se refiere a
la direccidon del establecimiento en el pais
de origen.
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violacién para que la FDA ejecute la
detenciodn.

Razon de Rechazo: Describe la razén
especifica de la detencién’.
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. . Direccion del (odigo del Descripcion del (odigo de Razén de Fecha de (Distrito
(onsignatario consignatario | produclo producto violacién de rechazo rechazo | responsable del
(ciudad/pais) rechazado la FDA rechazo)
SUDAGRIP ETIQUETADO /
Paill 8a. Av. Sur y 10a ANTIGRIPAL 100 | noT LISTED/ | NO ESTA FLA-DO (Maitland,
Laboratories C. Ore. #470  |66VAAYY capsules UNAPPROVEO |  APROBADO [ 26-Dec-2012 Florida)
Condominio BACZOL ETIQUETADO /
Maria Elizabeth | Belmary Edificio ANTIGRIPAL/FDA | NOT LISTED / NO ESTA NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos  [61GDAS7 | REG# 11780988636 [ UNAPPROVED |  APROBADO | 31-Dec-2012  New York)
Condominio ETIQUETADO /
Maria Elizabeth | Belmary Edificio ALKASELTZER/FDA | NOT LISTED/ NO ESTA NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos  [601CA12 | REG*11780988636 | UNAPPROVED |  APROBADO | 31-Dec-2012  New York)
Condominio ETIQUETADO /
Maria Elizabeth | Belmary Edificio BACZOL EXPECT/FDA| NOT LISTED/ NO ESTA NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos  |6160A57 | REGO11780988636 | UNAPPROVED |  APROBADO | Bl-Dec-2012|  New York)
(ondominio
Maria Elizabeth |Belmary Edificio VERMEX/FOA | NOT LISTED / ( ETIQUETADO/ NO NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos 60WC(AL6 | REGH11780988636 | UNAPPROVEO | ESTA APROBADO | 31-Dec-2012|  New York)
(ondominio
Maria Elizabeth |Bdmaty Edificio PANADOL/FDA | NOT LISTED / | ETIQUETADO/ NO NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAO1 | REG#11780988636 | UNAPPROVED | ESTA APROBADO | 31-Dec-2012| ~ New York)
(ondominio
Maria Elizabeth [Belmary Edificio VIROGRIP/FDA | NOT LISTED / [ ETIQUETADO/ NO NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos 60IDAO1 [ REG311780988636 | UNAPPROVED | ESTA APROBADO | 31-Dec-2012]  New York)
(ondominio
Maria Elizabeth |Belmary Edificio UROFIN/FDA | NOT LISTED / [ETIQUETADO/ NO NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos 641IDA07 | REG#11780988636 | UNAPPROVED |ESTA APROBADO | 31-Dec-2012|  New York)
(ondominio PANADOL
Maria Elizabeth [Belmary Edificio EXTRA /FDA NOT LISTED / [ETIQUETADO/ NO NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAO1 [ REG#11780988636 | UNAPPROVED |ESTA APROBADO | 31-Dec-2012 |New York)
(ondominio
Maria Elizabeth [Belmary Edificio DOLOFIN /FDA | NOT LISTED / [ETIQUETADO/ NO NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAO1 [ REG# 11780988636 | UNAPPROVED |ESTA APROBADO | 31-Dec-2012]  New York)
(ondominio
Maria Elizabeth |Belmary Edificio VIROGRIP/FDA | NOT LISTED / [ ETIQUETADO/ NO NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAO1 | REG#11780988636 | UNAPPROVED | ESTA APROBADO | 31-Dec-2012|  New York)
(ondominio ULTRA
Maria Elizabeth [Belmary Edificio DOCEPLEX/FDA [ NOT LISTED / | ETIQUETADO/ NO NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAO1 [ REG#11780988636 | UNAPPROVED | ESTA APROBADO | 31-Dec-2012| ~ New York)
(ondominio PANADOL
Maria Elizabeth [Belmary Edificio EXTRA /FDA NOT LISTED / | ETIQUETADO/ NO NYK-DO (Jamaica,
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAO1 [ REG# 11780988636 | UNAPPROVED | ESTA APROBADO | 31-Dec-2012|  New York)
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Consignatario l.)ir"f(’i('{"“if'l Codigo del | Deseripcion del A Hf"q‘ig" de N Ragin de rechazo fechade | (l]is}rim
Ol consignatario producto | producto rechazado violacién de la o Tee rechazo responsable del
(ciudad /pais) FDA rechazo)
Condominio NOT LISTED / NYK-DO
Maria Elizabeth [Belmary Edificio SUOAGRIP /FDA UN AP PRO | ETIQUETADO/ NO (Jamaica; New
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAO1 | REG311780988636 VED ESTA APROBADO | 31-Dec 2012 York)
Condominio ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Elizabeth [Belmary Edificio DOLOFIN /FDA | NOT LISTED / NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAO1 | REG#11780988636 | UNAPPROVED |  APROBADO [ 31-Dec-2012 York)
(ondominio ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Elizabeth [Belmary Edificio SUDAGRIP/FDA | NOT LISTED / NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAOI | REG311780988636 | UNAPPROVED |  APROBADO | 31-Dec-2012 York)
(ondominio TABCIN ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Elizabeth [Belmary Edificio ADULTO/FDA NOT LISTED / NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza 4d Mejicanos 61XDA08 | REG#11780988636 [ UNAPPROVED |  APROBADO | 31-Dec-2012 York)
(ondominio TABCIN ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Elizabeth [Belmary Edificio INFANTIL/FDA | NOT LISTED / NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza 4d Mejicanos 61XDA08 | REG#11780988636 [ UNAPPROVED |  APROBADO | 31-Dec-2012 York)
Condominio ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Elizabeth |Belmary Edificio VIROGRIP/FOA | NOT LISTED / NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAO1 | REG#11780988636 [ UNAPPROVED |  APROBADO | 31-Dec-2012 York)
(ondominio ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Elizabeth |Belmary Edificio VIROGRIP /[FDA | NOT LISTED / NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAOL | REGW1780988636 | UNAPPROVED |  APROBADO [ 31-Dec-2012 York)
(ondominio ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Elizabeth |Belmary Edificio SUDAGRIP/FDA | NOT LISTED / NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza 4d Mejicanos 60LOAO1 | REG# 11780988636 [ UNAPPROVED | APROBADO | 31-Dec-2012 York)
Condominio ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Ellzabeth |Belmary Edificio TABON GRIPE/FDA | NOT LISTED/ NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza 4d Mejicanos 61XDA08 | REGK11780988636 | UNAPPROVED |  APROBADO | 31-Dec-2012 York)
(ondominio ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Elizabeth |Belmary DOLOFIN /FOA | NOT LISTED/ NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza Edlildo4d 60LDAO1 | REGW1780988636 | UNAPPROVED |  APROBADO [ 31-Dec-2012 York)
Condominio ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Ellzabeth |Belmary Edificio ESPASMOFIN/FDA | NOT LISTED/ NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza 4d Mejicanos 60LDAOL | REG#H11780988636 | UNAPPROVED |  APROBADO [ 31-Dec-2012 York)
(ondominio ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Elizabeth |Belmary NEOPENIdUNA/FD | NOT LISTED/ NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza Edifido4d 56ADA99 | AREGW1780988636 | UNAPPROVED |  APROBADO | 31-Dee-2012 York)
Condominio ETIQUETADO / NYK-DO
Maria Elizabeth |Belmary DOLOFIN /FDA NOT LISTED/ NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza Edifido4d 60LDAO1 | REG#11780988636 [ UNAPPROVED | APROBADO | 31-Dec-2012 York)
(ondominio ETIQUETADO / NYK-DO
Marta Elizabeth |Belmary Edificio UROFIN/FDA NOT LISTED/ NO ESTA (Jamaica, New
Arbaiza 4d Mejicanos 64HDAO7 | REG#11780988636 [ UNAPPROVED | APROBADO | 31-Dec-2012 York)

Fuente: Creacion propia, basado en datos OASIS/FDA
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Fecha de Rechazo: ldentifica la fecha de
cuando la accién fue realizada.

Distrito  Responsable  del  Rechazo:
Identifica la oficina del distrito de la FDA en
donde tiene jurisdiccion el producto
rechazado, es decir, el puerto por donde
entra el producto.

CONCLUSIONES

El aumento de los controles en la inocuidad
de los alimentos al mercado de los Estados
Unidos es una realidad con esta Ley, por lo
tanto, lo mds sensato es que los paises que
tienen relaciones comerciales con los
EE.UU., traten de anticiparse y actuar
proactivamente en implementar acciones
concretas, para que a corto y mediano
plazo se puedan homologar los sistemas de
control en la inocuidad de los alimentos
entre ambas naciones.

En el cuadro del resumen informativo,
podemos apreciar todos los rechazos de los
productos salvadorefios que al llegar a las
aduanas de los EEUU fueron detenidos por
la FDA, para los meses de noviembre y
diciembre del 2012, sin embargo, se puede
distinguir que para el mes de noviembre no
hubo ningln rechazo, Unicamente para el
mes de diciembre, en el cual arroja un dato
de 27 rechazos.

Del nimero de rechazos anteriormente
descritos, se debe prestar atencidn que
fueron ocasionados Unicamente por 2
empresas, una de ellas solo tuvo un
rechazo y la otra fue objeto de 26
productos rechazados, ambas coinciden en
las causales de los rechazos, por lo tanto
cada producto detenido tuvo 2 razones

UNIVERSIDAD FRANCISCO GAVIDIA (UFG)

objeto de rechazo. Hay que tomar en
cuenta que al totalizar el nimero de
rechazos, el resultado se doblara en forma
general, ya que la FDA contabiliza por cada
razén de rechazo®.

De los 27 productos rechazados en el mes
de diciembre, la FDA no realizé ningin
andlisis a las muestras de los productos, ya
que a simple vista pudieron detectar el
cargo de violacién a la Ley. Cabe destacar,
que ninguno de estos productos
rechazados presenta en los registros de la
FDA, antecedentes de recibo de andlisis de
laboratorios privados.

A continuacidn se muestra el desempefio

de las causales de rechazos en los meses de
noviembre-diciembre 2012:

DESCRIPCION CODIGO INDUSTRIAL

66 | Medicinas para las personas y los animales

61 | Medicinas para las personas y los animales

60 | Medicinas para las personas y los animales

64 | Medicinas para las personas y los animales

56 Antibiéticos (humano/animal)

Fuente: Creacién propia basado en datos OASIS/FDA

De manera general se puede observar que
el mal etiquetado representa un 50% y la
droga o farmaco no aprobado el otro 50%.
El nimero real de los productos rechazados
fueron de 27 envios y el cargo por
violaciones realizadas fueron 54.

Cabe comentar que el riesgo implicito en
estas violaciones es muy variable, sin
embargo, cuando se trata de farmacos para
la FDA es de mucho riesgo. El hecho de que
un medicamento no tenga toda Ia
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DESCRIPCION DE LA RAZON DE RECHAZO
Razoén: NO ESTA LISTADO
Seccion 502(0), 801(a)(3); MAL
ETIQUETADO. Cargo: Parece
que al farmaco o el dispositivo
no esta incluido en una lista
requerida por la seccion 510(),
0 Un anuncio u otro tipo de
informacién al respecto no fue
proporcionada segun lo
requerido por la seccion 510(j)
0510(k)

Razon: FALTA APROBACION
Seccion 505(a), 801(a)(3);
UNAPPROVED | FALTA APROBACION NUEVA
DROGA. Cargo: El producto
parece ser un nuevo farmaco

sin una aplicacion de

aprobacién como una nueva
droga.

Fuente: creacion propia, basado en datos OAIS/FDA

NOT LISTED

informacion requerida segun los
requerimientos de la FDA en la etiqueta (NOT
LISTED) es igual de peligrosa que si dejaran
entrar un farmaco que no esté aprobado,
porque no ha llenado la hoja registro

requerida y haber pasado los controles de
seguridad para la salud (UNAPPROVED).

Todas estas exportaciones realizadas, se
llevaron a cabo de una manera formal. De
acuerdo a entrevista con personal de la FDA,
las detenciones que son consideradas
informales, es decir, personas que llevan
productos en sus maletas cuando viajan o los
envios que hacen a través de correo, no son
reportadas por la FDA, ya que quien las realiza
es US Customs and Border Protection.

Se debe ir detectando cuales son las
debilidades que va presentando la industria
de alimentos y bebidas en El Salvador, para
lo cual se requerird ir monitoreando cada
mes si surgen otras razones de rechazo que
ameriten ser tomadas en cuenta para
implementar una medida mas directa a las
empresas respecto a necesidades de
capacitacion y asi, poderles brindar una
respuesta oportuna.

No esta
aprobado e
50%

Desempeiio Rechazos Noviembre-Diciembre 2012

Etiquetado
50%

Fuente: Creacidn propia, basados en datos de Cuadro Informativo
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RECOMENDACIONES

Divulgar la nueva Ley de Inocuidad de
alimentos a través de capacitaciones
orientadas al sector empresarial cuando ya
esté aprobada en el Federal Register.

Implementar un programa de Verificacién
de Proveedores del sector alimenticio, para
que se pueda documentar debidamente la
trazabilidad de este eslabdn dentro de la
cadena productiva alimenticia.

Solicitar al gobierno de los EEUU, que una
entidad  gubernamental  Salvadorefia,
pueda recibir la acreditacidn para actuar en
calidad de auditor externo.

Llevar a cabo un Programa Voluntario de
Exportadores Calificados que exige el
gobierno de los EEUU para agilizar los
envios y evitar demoras en las aduanas.

Establecer un sistema integrado a nivel
nacional de inocuidad de los alimentos en
asociacion con las instituciones publicas,
académicas y privadas, en colaboracién con
el gobierno de los EE.UU.

Promover la puesta en practica de una
estrategia nacional de defensa agroindustrial.

Establecer un consorcio integrado de redes
de laboratorios a nivel nacional para
asegurar la calidad de sus servicios.

Mejorar la vigilancia de enfermedades
transmitidas por los alimentos a nivel
nacional, a través de instituciones publicas
y privadas.

Capacitar a funcionarios del gobierno, de
los diferentes departamentos del pais. A

UNIVERSIDAD FRANCISCO GAVIDIA (UFG)

continuacién involucrados con el quehacer
exportador, en la inocuidad de alimentos.

Notas y referencias

! Por sus siglas en ingles

’ Fuente: FDA

* Fuente: Entrevista FDA

* Ver Descripcién Cadigo Industrial.
> Ver Descripcidn de la Razén de
Rechazo.

®Ver figura desempefio rechazos
noviembre-diciembre 2012
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Convocatoria: para publicacién de articulos en la Revista Realidad y Reflexion N°
37, Segunda Epoca

El Instituto de Ciencia, Tecnologia e Innovacién ICTI-UFG, Invita a Investigadores,
Docentes Investigadores, estudiantes y personal administrativo a que
participen con sus aportes en la Edicién N.’36 de la Revista Realidad y
Reflexién; Segunda Epoca. Esta revista, es un espacio editorial amplio para la
publicacion de reflexiones, articulos, trabajos inéditos de investigacion,
recensiones o de resefias bibliograficas en los distintos tdpicos de las ciencias, la
tecnologia las artes y la cultura. Esperamos que el quehacer investigativo de nuestra
Universidad se vea reflejado en sus paginas y se conozca ampliamente a través de su
difusion.

Los trabajos deben ser enviados al Instituto de Ciencia, Tecnologia e Innovacién ICTI-
UFG en copias electrdnicas y en papel, tal como se indica a continuacidn:

a. Articulos de opinidn: Composicidn literaria estructurada tipo columna no
menor a 500 palabras.

b. Articulos de andlisis: no menor de 1500 palabras

c. Articulos cientificos o arbitrados: no menor a 4000 palabras, que incluyan
un sistema de citas bibliogréficas (fisicas, 80%; y virtuales, 20%), palabras claves
o descriptores, resumen o Abstract con 10 lineas a méximo y bibliografia. Asi
mismo se solicita que en esta modalidad exista un arbitraje de un especialista o
idéneo en el tema, quien serd el responsable de sugerir la publicacién del
articulo, mediante nota adjunta exponiendo sus argumentos a favor de la
publicacién. Estos materiales deberan considerar sistema de citas Latino o APA, y
en citas electrénicas Norma ISO 690, no superando estos Ultimos el 50% de las
referencias; todo cuadro, recuadro o gréficos deberd contar con fuente; y el uso
de imdgenes o fotos que no sean propios del autor deberd contar con la
autorizacién del copyright.

d. Comentarios de libros o recensiones de otras publicaciones importantes:
hasta 8 cuartillas como maximo.

e. Anuncios o resefias de eventos cientificos y académicos.

f. Las referencias bibliogréficas y fuentes no se deberdn limitar solo a Internet,
debiendo incluir otras fuentes actualizadas impresas.

Agregar curriculo (resumen 10 a 15 lineas) y correo electrénico.

h. Si contara con fotografias que pueda utilizarse para ilustrar el encabezado del
articulo que envié, anexarla con su debida fuente.



Normas editoriales basicas para la publicacién:

El texto debe escribirse en hojas tamafo carta, a una sola cara, a
espacio y medio, digitado en Microsoft Word, en tipografia Times
New Romdn punto N° 11, con margen izquierdo de 4 cm, y 2.5 el
derecho, por 2.5 cm los margenes superiores y inferior. Las copias
deben ser papel y electrdnicas, de preferencia los cuadros, figuras o
tablas enviarlos en formato Excel. Todas las imagenes, cuadros,
graficas, etc. contenidos en el articulo deberdn contar con su
respectiva fuente o sefialar si es elaboracidén propia.

Cada articulo debe enviarse con su crédito correspondiente,
profesién, cargo académico o administrativo, unidad académica y
correo electrdnico.

Recordamos los datos de las referencias bibliograficas: Autor, titulo
de la obra, editorial, lugar y ano de impresion. Para la publicacién de

los articulos es indispensable cumplir con las normas indicadas.

Los trabajos seran recibidos en: Instituto de Ciencia, Tecnologia e
Innovacién ICTI-UFG.

Mayor informacién: investigacion@ufg.edu.sv teléfono 2249-2716
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