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cQué es la Norma de trazabilidad de los alimentos?

La Norma de requisitos para los registros de trazabilidad adicionales para cierto tipo
de alimentos es una parte clave de la Ley de Modernizacién de la Inocuidad de los
Alimentos de la FDA o FSMA, por sus siglas en inglés. La Norma establece algunos
requisitos de documentacion adicionales a los ya requeridos previamente para

las personas y huertas que producen, procesan, empacan o almacenan alimentos
incluidos en la lista de trazabilidad de los alimentos (FTL, por sus siglas en inglés), y
requiere que las empresas sujetas a la Norma establezcan un plan de trazabilidad.
Los mangos se encuentran dentro de la lista de trazabilidad de los alimentos (FTL,
por sus siglas en inglés).

El objetivo de la Norma es permitir la rapida identificacion y retiro del mercado
de los alimentos potencialmente contaminados para asi reducir los brotes de
enfermedades transmitidas por los alimentos y/o las muertes.

Para lograr esto, la FDA ha identificado algunos pasos importantes de la cadena de
suministro en los cuales se deben mantener ciertos registros. Los requisitos de estos
registros varian dependiendo de las actividades que se llevan a cabo en cada paso
de la cadena de suministro. Los registros pueden mantenerse de cualquier manera o
utilizando cualquier sistema, no se requiere que se mantengan de forma electrénica.
Sin embargo, si llegase a ocurrir un problema de inocuidad con el producto la FDA
puede solicitar que se le entreguen estos registros en una hoja de cdlculo electrénica
clasificable dentro de un periodo de 24 horas después de su solicitud.

La Norma también establece el uso y asignacion de codigos de lote de trazabilidad
en ciertas etapas de la cadena de suministro. Estos son descriptores Unicos,
frecuentemente alfanuméricos que se utilizan para identificar un lote especifico de
producto dentro de los registros de una empresa.

Para la industria del mango, los coédigos de lote de trazabilidad deben asignarse
cuando se lleva a cabo el empaque inicial, y siempre que se transforme el producto,
por ejemplo, si el producto se procesa, pero también durante el reempacado cuando
el reempaque se lleva a cabo mezclando mangos que vienen de diferentes lotes.

Por Gltimo, si estd sujeto a los requisitos de la Norma de trazabilidad, deberd
disefar e implementar un plan de trazabilidad de los alimentos que incluya cierta
informacion especifica, la cual serd detallada mds adelante en esta guia.

Para obtener mdas informacidn, puede leer la Norma de trazabilidad completa en el
siguiente link:
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https://www.federalregister.gov/documents/2022/11/21/2022-24417 [requirements-
for-additional-traceability-records-for-certain-foods

y

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-
requirements-additional-traceability-records-certain-foods

<Quién necesita cumplir con la Norma?

La Norma requiere el cumplimiento de las personas o companias, tanto extranjeras
como aquellas situadas dentro de los Estados Unidos, que operan dentro de la
cadena de suministro y producen, procesan, empacan, o almacenan alimentos
incluidos en la lista de trazabilidad de alimentos (FTL, por sus siglas en inglés) y que
se consumirdn dentro de los Estados Unidos. Esto incluye a las huertas.

<Qué es la lista de trazabilidad de los alimentos

(FTL, por sus siglas en inglés)?

La lista de trazabilidad de los alimentos es una lista de alimentos que requieren que
se mantengan registros de trazabilidad adicionales. El término “lista de trazabilidad
de los alimentos” incluye tanto a los alimentos especificamente enlistados, asi como
también a alimentos que contengan como ingrediente alimentos enlistados, siempre
y cuando el alimento enlistado que se utiliza como ingrediente permanezca en el
mismo estado en el que aparece en la lista (es decir fresco).

Para determinar cudles alimentos serian incluidos en la lista de trazabilidad de
alimentos la FDA desarrollo un modelo para la trazabilidad de los alimentos basado
en la clasificacion de riesgos. El modelo califica en pareja los productos y los riesgos
(por ejemplo, mangos y Salmonella) segun los datos e informacion relevante para
los siguientes criterios:

Frecuencia de brotes y ocurrencias de enfermedades.

Severidad de las enfermedades.

Probabilidad de contaminacion.

El potencial de crecimiento de microorganismos patdégenos, considerando la
vida en anaquel del producto.

La probabilidad de contaminacién durante el proceso de elaboracion y la
intervencion de la industria.

« Tasa de consumo y cantidad consumida.

« Costo de la enfermedad.
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La FDA utiliz6 datos de varios anos, pero
el modelo que dio origen a la lista se
basé mas en informacion mds reciente.
Puede ver todos los pares de producto
riesgo de la FDA y sus puntuaciones en el
siguiente link:

https://www.fda.gov/media/166880/
download

» ¢Se encuentran incluidos los mangos dentro de la lista de
trazabilidad de los alimentos (FTL, por sus siglas en inglés)?

Existe una categoria principal en la que los productos de la industria del mango
estdn incluidos en la lista de trazabilidad de alimentos:

Lista de trazabilidad

. Descripcion
de los alimentos P

Frutas de arboles Incluye todo tipo de frutas frescas de drboles tropicales. Los
tropicales (frescas) ejemplos incluyen, entre otros, mango, papaya, mamey, guayaba,
lichi, yaca y carambola. No incluye frutas no arbéreas como
platanos, pifa, datiles, guandbana, datil chino, maracuyd, nispero,
granada, zapote e higos. No incluye frutos secos como el coco.

No incluye frutas de hueso como el aguacate. No incluye citricos,
como naranja, clementing, tangerina, mandaring, limén, lima, cidra,
toronja, kumquat y pomelo.

*Estas son categorias en las que los productos de la industria del mango podrian estar
incluidos en la lista de trazabilidad de los alimentos con fecha del 2023. Esta tabla no
muestra la lista de trazabilidad de los alimentos completa.

®» cQué tan seguicdo se actualiza la lista de trazabilidad de los alimentos?

La Norma establece un proceso para que la FDA actualice la lista de trazabilidad de
los alimentos si la agencia concluye que las actualizaciones son adecuadas, por
ejemplo, si hay un cambio en las prdcticas de la industria. La FDA ha indicado que
pretende actualizar la lista de trazabilidad de los alimentos aproximadamente cada
5 afos y esto estd sujeto a tener recursos disponibles.
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® Alimentos de la lista de trazabilidad de los alimentos como
ingredientes

Los alimentos que contienen un ingrediente que es un alimento que se encuentra
dentro de la lista de trazabilidad de los alimentos (FTL, por sus siglas en inglés)
también estdn sujetos a los requisitos de la Norma si el ingrediente permanece en

la forma en que aparece en la lista. Es decir, si un producto de la lista es utilizado
como parte de un alimento hecho a base de varios ingredientes, (sin procesarse

o sin recibir una alteracién que haga que ya no se encuentre dentro de la lista

de trazabilidad de los alimentos) el alimento preparado con varios ingredientes
también estard cubierto por la Norma. Algunos ejemplos de productos que utilizan
ingredientes que se encuentran en la lista de trazabilidad de los alimentos y que aun
estarian sujetos a los requisitos de la Norma incluyen:

« Una ensalada de frutas cortadas con mango fresco.
= Una bebida licuada con mango fresco.

Algunos ejemplos proporcionados por la FDA de productos que utilizan un
ingrediente de la lista de trazabilidad de los alimentos y que no estarian sujetos a los
requisitos de la norma incluyen:

« Una pizza congelada con espinacas como ingrediente (dado que la espinaca
ya no se encuentra fresca).

« Una mezcla de frutos secos con papaya deshidratada (dado que la papaya ya
no se encuentra fresca).

Es importante destacar que aunque estos ejemplos fueron proporcionados por la
FDA en documentos oficiales, cada caso es diferente y la FDA puede llegar a una
conclusién diferente incluso bajo circunstancias similares.

<Quién esta exento de la Norma?

Existen ciertas formas de obtener una exencién, parcial o completa, para el
cumplimiento de los requisitos de la Norma de trazabilidad de los alimentos. Las
exenciones generalmente se basan en el tamano de la empresa y lo que sucede
con los alimentos para los que se emite la exencidn. La FDA ha desarrollado una
herramienta para ayudarle a determinar si es posible obtener una exencion. Puede
acceder a esta herramienta utilizando el siguiente enlace:

https://collaboration.fda.gov/tefcvi3/
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La Norma de requisitos para los registros de trazabilidad
adicionales para cierto tipo de alimentos — Informacion Basica

Si la Norma aplica a sus productos y compafia, entonces deberd comprender los
siguientes conceptos clave para lograr el cumplimiento con los requisitos de la
Norma:

® Acontecimientos criticos de rastreo (CTESs, por sus siglas en
inglés)

El camino que los mangos siguen para llegar desde la cosecha al supermercado es
muy complejo. Durante este viaje, los mangos pasan por varias manos y por lo tanto
el responsable de asegurar su inocuidad también cambia. El rastreo de los pasos
que el producto sigue para llegar hasta su punto de origen puede ser una tarea
muy dificil ya que este sigue varios pasos durante la cadena de suministro. Este
rastreo es especialmente dificil cuando existen puntos en la cadena de suministro
en que el producto pudo haber sido transformado, procesado o mezclado con otros
productos.

La Norma define estos pasos en los que la trazabilidad del producto puede ser mas
complicada como acontecimientos criticos de rastreo o CTEs por sus siglas en inglés,
su definicién exacta es:

“Los acontecimientos criticos de rastreo son los eventos de la cadena de suministro
que involucran la cosecha, enfriamiento (antes del empaque inicial), empaque
inicial de un producto agricola fresco que no sea un alimento obtenido de una
embarcacidn pesqueraq, primera recepcion en tierra de un alimento obtenido de una
embarcacidn pesqueraq, envio, recepcidn o transformacién de los alimentos”.

Algunos ejemplos de eventos criticos de rastreo en la industria de los alimentos son
los siguientes:
1. La cosecha del producto.
2. La refrigeracion (antes del empaque).
3. El empaque inicial.
4. Primera recepcién en tierra de un alimento obtenido de una embarcacién
pesquera.
El envio.
. La recepcidn.
7. La transformacion del producto por ejemplo durante el reempaque de los
mangos cuando el producto de diferentes lotes o de diferentes proveedores es
mezclado o durante el procesado para hacer mango precortado.
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No todos estos acontecimientos criticos de rastreo o CTEs aplican a la industria

del mango, solo aquellos que estdn resaltados en color naranjo. Recuerde que la
mayoria de las empresas no llevan a cabo todos estos pasos o no los llevan a cabo
en una sola instalacién. Es probable que los eventos criticos de rastreo de envio y
recepcidn ocurran en diferentes puntos durante la cadena de suministro.

En otras palabras, un evento critico de rastreo es un paso importante en la cadena
de suministro y pueden suceder varios de ellos durante el viaje del producto de la
huerta a la mesa. Es por esto por lo que, si se relne algo de informacién sobre el
producto en cada uno de estos pasos, la trazabilidad se vuelve mucho mas facil de
seguir y las emergencias como un brote de enfermedades o un retiro de producto
del mercado pueden controlarse de una forma mas rdpida y eficiente. Los registros
que permanecen en las instalaciones después de que el producto fue enviado
permiten a los oficiales de la FDA descubrir el origen de un producto potencialmente
contaminado sin confundirlo con otros productos que no estdn contaminados.

Entonces, ¢qué informacion es la que se tiene que registrar y mantener? Este es el
siguiente concepto que es importante y es necesario comprender.

® Elementos de datos clave (KDESs, por sus siglas en inglés)

La Norma define a los elementos de datos clave o KDEs por sus siglas en inglés
como: “La informacién asociada a un CTE para el cual se tiene que mantener y
proporcionar un registro.”

En otras palabras, los KDEs (por sus siglas en inglés) son la informacién que se
debe de reunir en cada uno de los acontecimientos criticos de rastreo. Estos datos
generalmente estdn relacionados con la informacidn del lugar donde se encuentra
el producto, de donde viene y a donde va. Asi como también con la identificacion
de la cantidad de producto en el lote y en que fechas se encontré en la locacion.
Es decir, los elementos de datos clave o KDEs funcionan como las “huellas” del
producto, marcando donde ha estado un lote especifico del producto y como fue
manejado durante ese periodo.

Algunos ejemplos de los elementos de datos clave (KDEs) requeridos para los
diferentes acontecimientos criticos de rastreo (CTEs) incluyen:

1. En la cosecha del producto:
a.Una descripcion del producto (variedad de mango).
b.La cantidad de producto.
c. Una descripcién de la ubicacién de la huerta donde se cosecharon los mangos
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(nombre de la huerta y el campo,
asi como también su ubicacién de
la forma mds precisa posible).

d.Una descripcién de la ubicacién
de quien recibird el producto
(probablemente la empacadora a
la que serd enviado).

e.La fecha de la cosecha.

f. El tipo de documento de referencia
y su ndmero (es decir, la guia
de carga o el conocimiento de
embarque).

2. Para el empaque inicial

a.Una descripcidn del producto
(variedad de mango).

b.Una descripcidn de la ubicacion de
la huerta donde se cosecharon los
Mangos.

c. La fecha de recepcion.

d.La cantidad de producto.

e. El cédigo de lote de trazabilidad
del producto empacado (como se
describe en la siguiente seccion).

f. Una descripcion de la ubicacion de
quien recibird el producto.

g.Una descripcidn del producto
empacado (variedad de mango).

h.Una descripcidn de la ubicacion
donde se llevd a cabo el empaque
inicial.

i. La fecha de empaque.

J- La cantidad de producto.
empacado.

k. El tipo de documento de referencia
y su ndmero (es decir, la guia
de carga o el conocimiento de
embarque).
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3. Para el envio

a.El cédigo de lote de trazabilidad (como se describe en la siguiente seccién).

b.La cantidad de producto.

c. Una descripcién del producto (variedad de mango).

d.Una descripcidn de la ubicacion de quien recibird el producto.

e. Una descripcién de la ubicacién de donde se envia el producto.

f. La fecha de envio.

g.Una descripcion de la ubicacion del origen del cédigo de lote de trazabilidad.

h.El tipo de documento de referencia y su nimero (es decir, la guia de carga o el
conocimiento de embarque).

4. Durante la recepcion

a.El codigo de lote de trazabilidad
(como se describe en la siguiente
seccién).

b.La cantidad de producto.

c. Una descripcién del producto
(variedad de mango).

d.Una descripcidn de la ubicacion
del origen anterior del producto
(excluyendo al transportista).

e. Una descripcién de la ubicacién
donde se recibe el producto.

f. La fecha de recepcion.

g.Una descripcidn de la ubicacion
del origen del cédigo de lote de
trazabilidad (es decir, del empaque
inicial).

h.El tipo de documento de referencia
y su ndmero (es decir, la guia
de carga o el conocimiento de
embarque).
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5. Durante la transformacion del
producto — Reempaque

Para cada lote diferente de producto

utilizado como un “ingrediente” en el

producto reempacado:

a.Los cédigos de lote de trazabilidad
para los productos que se mezclan
durante el reempaque.

b.La cantidad de producto.

c. Una descripcidn de los productos
(variedad de mango).

(Nota: Existe mds informacion, la cual se debidé haber registrado como parte de
su acontecimiento critico de rastreo de recepcion).

Ademas para el NUEVO producto que acaba de formar debera registrar:

a. EIl NUEVO cédigo de lote de trazabilidad que USTED asignd al nuevo producto.

b. Una descripcion del producto NUEVO (variedad de mango).

¢. Una descripcién de la ubicaciéon donde se transformé el producto (es decir, la
ubicacién del origen del cédigo de lote de trazabilidad).

d. La cantidad de producto que se transformo.

e. La fecha de transformacién/reempaque.

f. El tipo de documento de referencia y su namero (es decir, la orden de trabajo).

Notese como los elementos de datos clave (KDEs) generalmente conectan al
producto con un paso anterior y/o futuro dentro de la cadena de suministro
siempre que esto es aplicable. Sin embargo, mantener toda esta informacién no es
atil a menos que se pueda conectar la informacién al producto especifico al que
pertenece. Esta es la razdn por la que la informacion también incluye un cédigo de
lote de trazabilidad (TLC, por sus siglas en inglés).

Es importante que comprenda que es lo que define la Norma como una descripcidn
de la ubicacién, ya que esta descripcién incluye varios elementos que se deben
incluir. Segun la Norma una descripcion de la ubicacion es: “La informacion clave de
contacto para el lugar donde se trabajé con el producto, especificamente el nombre
del negocio, nimero telefonico, direccion fisica (o coordenadas geogrdaficas),
ciudad, estado, cédigo postal para las locaciones dentro de los Estados Unidos de
América e informacidén equivalente para las locaciones extranjeras, incluyendo el
pais”.

También debe tomar en cuenta que, aunque la FDA considera el reempaque del
producto sin que se mezclen productos de diferentes cédigos de lote de trazabilidad

®=
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como una transformacion, esta no requiere la creacion de un nuevo codigo de

lote de trazabilidad (TLC), ya que el reempagque es de producto “igual a igual”. Sin
embargo, se debe identificar una nueva “ubicacidn del origen del cédigo de lote de
trazabilidad”, ya que la bodega si llevdé a cabo una transformacion.

® Codigo de lote de trazabilidad (TLC)

Un cédigo de lote de trazabilidad o TLC (por sus siglas en inglés) es un identificador
especial que ayuda a reconocer un lote de producto durante su viaje a través de

la cadena de suministro. Puede considerar a este cédigo como una identificacion
o identificador para el producto ya que es Unico para cada lote de producto. Estos
codigos pueden asignarse de cualquier forma, sin embargo, frecuentemente son
codigos alfanuméricos.

Un codigo de lote de trazabilidad (TLC) solo puede asignarse en ciertos
acontecimientos criticos de rastreo (CTEs) y una vez que es asignado, el cédigo
acompana al producto durante muchos de los pasos en la cadena de suministro. Es
posible que se tenga que asignar un nuevo cédigo de lote de trazabilidad (TLC) si el
producto sufre alguna transformacion como por ejemplo, durante el reempaque de
producto donde el producto se mezcla con productos de otros lotes.

¢Cuando se debe asignar un codigo de lote de trazabilidad (TLC)?

La Norma requiere que los codigos de lote de trazabilidad (TLCs) se establezcan
cuando un producto agricola fresco (como el mango) es inicialmente empacado
y cuando este es transformado (por ejemplo, cuando hay un reempagque donde
se mezcla producto de diferentes lotes). Aunque existen otros pasos establecidos
por la Norma que hacen que sea necesario asignar un nuevo codigo de lote de
trazabilidad, estos generalmente no aplican a la industria del mango fresco (por
ejemplo, durante el procesamiento para hacer producto precortado).

Es importante que se comprenda que el objetivo de este codigo es hacer que la
trazabilidad sea mas facil, por lo que es esencial que un solo cédigo de lote de
trazabilidad (TLC) identifique al producto durante la mayor parte posible de la
cadena de suministro. El cédigo del producto no debe cambiarse a menos que este
sea transformado de una manera que pueda afectar la trazabilidad. Por lo tanto,
es muy importante que NO asigne al producto un cédigo de lote de trazabilidad
(TLC) nuevo cuando lleve a cabo actividades en las que maneja un producto que
se encuentra dentro de la lista de trazabilidad de los alimentos (FTL). Por ejemplo, si
usted Unicamente almacena y envia el producto, sin realizar ninguna transformacion
o reempaque del producto, usted NO debe establecer un nuevo codigo de lote

de trazabilidad (TLC), debe utilizar el cédigo de lote de trazabilidad (TLC) que fue
asignado al producto anteriormente.
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® Entonces, ¢qué significa todo esto?

Si usted es un productor/cosechador

Una vez que haya identificado los acontecimientos criticos de rastreo (CTEs) en

su operacion, necesita registrar los elementos de datos clave (KDEs) y enviar esta
informacion, el nombre de su negocio y su nimero telefonico, junto con el producto a
quien recibird el producto en el siguiente paso de la cadena de suministro. La Norma
no requiere que esta informacion se envié de forma digital, sin embargo, el enviar la
informacion de forma electronica es mucho mas rdpido que el llenado de registros a
mano y permite que sea mas facil encontrar la informacién posteriormente en caso
de que esta sea solicitada.

Si usted es un empacador inicial

Usted recibird los elementos de datos
clave (KDEs) de cosecha junto con

el producto y deberd agregar los
elementos de datos clave (KDEs)

para los acontecimientos criticos de
rastreo (CTEs) que se lleven a cabo

en su operacion y ademdas tendrd

que establecer un cédigo de lote de
trazabilidad (TLC) para el producto
que empaque. Deberd enviar esta
informacion y su informacién de
contacto (como el punto de origen del
codigo de lote de trazabilidad o TLC),
junto con el producto a quien recibird
el producto en el siguiente paso de la
cadena de suministro. La Norma es
flexible, por lo que puede usar cualquier
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sistema para capturar y enviar esta informacion, sin embargo, algunos clientes
pueden tener preferencias de codmo quieren recibir esta informacién. También

debe considerar como le proporcionard esta informacién a la FDA ya que la Norma
requiere que, si la FDA lo solicita, se le entregue la informacion en una hoja de cdlculo
clasificable dentro de un méximo de 24 horas después de haberse solicitado.

Si usted se encuentra en algun otfro punto de la cadena de suministro

Usted recibird junto con el producto los elementos de datos clave (KDEs) del
empagque inicial, asi como los elementos de datos clave (KDEs) de quien haya
manejado el producto antes de usted. También recibird un cédigo de lote de
trazabilidad (TLC) y la informacién de contacto de quien establecié el cédigo de lote
de trazabilidad (TLC). Usted entonces deberd agregar los elementos de datos clave
(KDEs) para los acontecimientos criticos de rastreo (CTEs) que se lleven a cabo

en su operacioén. Usted NO debe cambiar el codigo de lote de trazabilidad (TLC)

A MENOS QUE usted lleve a cabo una transformacién del producto, por ejemplo,
cuando se lleva a cabo un reempaqgque donde el producto se mezcle con productos
con diferentes cédigos de lote de trazabilidad (TLC). Si usted reempaca el producto
sin mezclarlo con productos de otros lotes o proveedores, NO debe cambiar el
codigo de lote de trazabilidad (TLC), sin embargo, la ubicacién del origen del codigo
de lote de trazabilidad Si cambiag, al lugar donde se llevé a cabo el reempaque del
producto. Esta informacion también deberd ser enviada junto con el producto a
quien recibird el producto en el siguiente paso de la cadena de suministro.

- El plan de Trazabilicdad de los alimentos

Al determinar que usted y sus mangos estdn sujetos a los requisitos de la Norma de
requisitos para los registros de trazabilidad adicionales para cierto tipo de alimentos,
también se le requiere que establezca y mantenga un plan de trazabilidad de los
alimentos.

Este plan debe incluir una descripcion de los procedimientos que utiliza para
mantener los registros requeridos para el cumplimiento con la Norma de trazabilidad
de los alimentos, incluyendo el formato y la ubicacidn en la que serdn almacenados.
Ademads, se requiere que incluya una descripcion de los procedimientos que utilizd
para determinar si los productos con los que trabaja se encuentran enlistados en la
lista de trazabilidad de los alimentos (FTL).

Este plan debe incluir un procedimiento que describa como su operacion establece

los cédigos de lote de trazabilidad (TLCs) para los productos que lo requieran y que
se encuentran en la lista de trazabilidad de los alimentos (FTL). También debe incluir

—@
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una declaracidn que identifique a una persona de contacto dentro de su empresa
responsable de contestar cualquier pregunta con respecto a su plan y sus registros
de trazabilidad de los alimentos.

Por Gltimo, si usted es el productor de los productos agricolas frescos, su plan de
trazabilidad de los alimentos debe incluir un mapa de la huerta que muestre las
dreas en la que se producen los mangos. Este mapa debe mostrar el nombre y la
ubicacién de cada campo, asi como también cualquier otra drea de produccién
donde produzca alimentos que se encuentren dentro de la lista de trazabilidad de
los alimentos (FTL). El mapa debe incluir las coordenadas geograficas y cualquier
otra informacidn necesaria para identificar su ubicacion.

Una vez que el plan de trazabilidad de los alimentos se encuentre en cumplimiento
con la Norma, deberd asegurarse que este se mantenga actualizado y que
verdaderamente refleje las prdcticas que se llevan a cabo en su empresa. Recuerde
que siempre que actualice su plan de trazabilidad de los alimentos deberd
almacenar su plan anterior por lo menos durante dos afos después de haberlo
actualizado.

Toto’s Mango Farm
Field 1 — Los Manglares

[ (28.643305580591512,
v -106.10512393792253)

)“ Field 2 — Dofa Berta

(28.635259678965838,
-106.06748920869542)

Registros y documentacion

Aquellos cubiertos por la Norma deben mantener los registros de sus
acontecimientos criticos de rastreo (CTEs) para los alimentos que se encuentren

en la lista de trazabilidad de los alimentos (FTL) por lo menos durante dos afos. Los
registros o los elementos de datos clave (KDEs) que debe mantener pueden variar
dependiendo de los acontecimientos criticos de rastreo (CTEs) que se lleven a cabo
durante el manejo del producto.
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Se debe proporcionar esta informacion junto con el producto a quien reciba cada
lote que envie (sin incluir a los transportistas). También debe proporcionar el nombre
y teléfono de su empresa. Esta informacidon puede proporcionarse de forma directa a
quien reciba el producto o a través de la cadena de suministro como un documento
impreso o de manera digital o de cualquier otra manera por escrito.

Recuerde que aunque los registros se pueden mantener de cualquier forma o
utilizando cualquier sistema, y aunque no es un requisito de la Norma que se
almacenen los registros de manera electrénica; sillegase a haber un problema de
inocuidad con el producto, la FDA puede solicitar que le proporcione estos registros
en una hoja de cdlculo clasificable en un periodo maximo de 24 horas después de
ser solicitados. Por esta razdn, es importante que mantenga actualizada una hoja de
cdlculo clasificable, por ejemplo, un archivo de Microsoft Excel con sus elementos de
datos clave (KDEs) y cédigos de lote de trazabilidad (TLCs).

- Para cuando es necesario cumplir con la Norma?

La Norma establece una sola fecha de cumplimiento para todos, esto es sin importar
el tamano de empresa, producto o si la empresa requiere cumplimiento con la
Norma en su totalidad o solo parcialmente. El cumplimiento con los requisitos de la
Norma serd obligatorio el 20 de enero del 2026, para cualquier persona o empresa
(incluyendo las huertas) dentro y fuera de los Estados Unidos que en algin punto
durante la cadena de suministro produzcan, procesen, empaqguen o almacenen
alimentos que aparezcan en la lista de trazabilidad de los alimentos (FTL) de la FDA'y
que serdn consumidos en los Estados Unidos de América.
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Descargo de responsabilidad

El National Mango Board (NMB) comisioné este documento para apoyar a la industria del
mango. Todos los esfuerzos han sido realizados para asegurar la precisién y veracidad de
la informacién contenida en este documento. Sin embargo, El National Mango Board, Food
Safety CTS, LLC y[o Food Safety Strategy, LLC no son responsables, expreso o implicito de
las ideas y recomendaciones consignadas en este documento, asi como de los errores y
omisiones en el mismo; no asumiendo legalidad alguna, ni tampoco, responsabilidad por
pérdidas o dafios que resultasen del uso de la informacidén contenida en este documento.
La informacion presentada en este documento no ha sido evaluada por la Administraciéon
de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) y su ejecucion no representan
de ninguna forma o manera el cumplimiento con la Ley de Modernizacién de la Inocuidad
de los Alimentos (FSMA, por sus siglas en inglés) de la FDA o la Norma de requisitos para los
registros de trazabilidad adicionales para ciertos alimentos.
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