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¿Qué exigirá la Norma de Trazabilidad de los 

Alimentos? 

La Norma exige que las personas cubiertas 

mantengan registros de los alimentos 

incluidos en la Lista de trazabilidad de 

alimentos (FTL, por sus siglas en inglés) 

para facilitar una trazabilidad más eficaz y 

precisa de los alimentos potencialmente 

contaminados.
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¿Qué exigirá la Norma de Trazabilidad de los 

Alimentos?

• Personas que producen, procesan, 
envasan o almacenan alimentos incluidos 
en la Lista de Trazabilidad de los 
Alimentos. 

• Abarca toda la cadena de suministro de 
alimentos

• Incluye tanto entidades extranjeras como 
nacionales

• Pueden aplicarse exenciones totales o 
parciales 
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Exenciones

Huertas

• Ciertas huertas pequeñas de productos agrícolas

• Ciertos productores pequeños de huevos con cáscara

• Algunos otros pequeños productores de RAC

• Ciertos alimentos producidos + empacados en la huerta

• Huertas que venden alimentos directamente a los consumidores

Productos agrícolas crudos mezclados (RACs)

• Ciertos RACs mezclados (frutas y vegetales no) 

• Ciertos RACs que seran mezclados

Embarcaciones de pesca, moluscos

• Propietario/operador/agente a cargo de un barco pesquero

• Moluscos bivalvos crudos

Establecimientos de venta de alimentos al por menor, restaurantes

• Algunos establecimientos de venta de alimentos al por menor 

pequeños + restaurantes

• Establecimientos de venta al por menor o restaurantes que 

compran alimentos directamente a una huerta

• Establecimientos de venta al por menor o restaurantes que 

compran alimentos a otro establecimientos de venta al por menor o 

restaurante de forma puntual

Ciertos tipos de procesamiento

• Productos y huevos con cáscara sometidos a determinados 

procesamientos

• Exenciones relacionadas con un paso de sacrificio

• Exenciones relacionadas con el cambio de un alimento a una 

forma no incluida en la lista

Consumo personal, almacenamiento de alimentos para 

consumidores individuales

• Consumo personal

• Almacenamiento de alimentos para consumidores individuales

Otros

• Productos clasificados como "raramente consumidos crudos". 

• Programas "de la huerta a la escuela/de la huerta a la institución"

• Alimentos regulados por el USDA

• Transportistas de alimentos

• Establecimientos alimentarios sin ánimo de lucro

• Alimentos para investigación o evaluación
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Herramienta de exenciones

https://collaboration.fda.gov/tefcv13/

https://collaboration.fda.gov/tefcv13/
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Food Traceability List 
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Conceptos 

clave de la 

Norma final

• Marco de Acontecimientos Críticos de Rastreo 

y Elementos de Datos Clave

• Lenguaje estándar

• Vinculación de la información por código de lote

• Registros electrónicos y/o en papel

• Registros facilitados a la FDA en 24 horas

• Identificación y retiro del producto más rápidos
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El papel de la entidad en la cadena de suministro define los datos que debe conservar y compartir

Acontecimientos críticos de rastreo

La cosecha, enfriamiento, empaque inicial, la primera recepción en tierra, el envío, la 
recepción y la transformación son Eventos Críticos de Seguimiento (CTEs, por sus 
siglas en inglés) para los que se requerirían registros.

Elementos de datos clave

Los registros obligatorios deberán contener elementos de datos clave (KDEs, por sus 
siglas en inglés) específicos. Los KDEs dependerán del CTE que se esté realizando.

Los KDEs requeridos variarían en función del CTE que se esté realizando.

Los registros requeridos en cada CTE tendrían que contener y vincular los KDEs al lote 
de trazabilidad.

Marco Acontecimientos críticos de rastreo y 

Elementos de datos clave



1010

KDEs de 

recepción

KDEs de 

recepción

KDEs de envío

KDEs de 

recepción

KDEs de 

transfor

mación

KDEs de envío

KDEs de 

empaque

inicial

KDEs de envío

KDEs de 

enfriamiento

KDEs de 

cosecha

Ejemplo de cadena de suministro: Productos frescos
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Énfasis en...

Conservar y 

compartir

KDEs

Código de 

trazabilidad

del lote (TLC, 

por sus siglas

en inglés)

Fuente de 

código de lote

de 

trazabilidad

(Fuente TLC)

Plan de 

trazabilidad

Trabajar con 

socios de la 

cadena de 

suministro
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§1.1320: Establecimiento y asignación de códigos de 

lote de trazabilidad

• El código de lote de trazabilidad (TLC) es un descriptor, a menudo 
alfanumérico, utilizado para identificar de forma única un lote de 
trazabilidad dentro de los registros de la fuente de código de lote de 
trazabilidad.

• El plan de trazabilidad debe incluir una descripción de cómo se 
asignan los TLC.

• Todos los KDEs deben estar vinculados al lote de trazabilidad del 
alimento

• La norma final ofrece flexibilidad sobre cómo se crean y asignan los 
TLCs
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§1.1320: Establecimiento y asignación de códigos de 

lote de trazabilidad

• Fuente de TLC es el lugar donde se asignó un TLC a un alimento

- Este KDE ayuda a la FDA a identificar más rápidamente este lugar y priorizar 

dónde necesitamos recopilar datos de rastreo

• La referencia de la fuente de TLC es un método alternativo para proporcionar 

información sobre la fuente de TLC, por ejemplo:

- Número de registro del establecimiento de alimentos de la FDA para la fuente 

del código de lote de trazabilidad o 

- Una dirección web que proporcione a la FDA la descripción de la ubicación de 

la fuente de código de lote de trazabilidad.
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Food Traceability Rule
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§1.1315: Plan de trazabilidad

• Una descripción de los procedimientos internos utilizados para 
mantener registros conforme a la norma

• Destinado a ayudar a la FDA a revisar y comprender más 
rápidamente la información de trazabilidad proporcionada por 
una empresa que incluya un alimento en el FTL

• El plan de trazabilidad debe actualizarse según sea necesario 
para reflejar sus prácticas actuales y garantizar el cumplimiento 
de la norma final

• El plan de trazabilidad anterior debe mantenerse durante 2 
años después de cualquier actualización
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§1.1315: Plan de trazabilidad (Cont.)

• Para comprender los registros de trazabilidad que revisamos, las 
empresas deben facilitar información sobre cómo llevan a cabo las 
operaciones de trazabilidad exigidas, incluyendo:
– Descripción de los procedimientos que utiliza para mantener los registros

– Descripción de los procedimientos que utiliza para identificar en el FTL los 
alimentos que fabrica, procesa, empaca o almacena

– Descripción de cómo asigna los códigos de lote de trazabilidad 

– Un punto de contacto para preguntas relacionadas con su plan de 
trazabilidad y sus registros.

– Si cultiva o cría un alimento en el FTL (que no sean huevos), un mapa de la 
granja que muestre la ubicación y el nombre de cada campo (u otra área de 
cultivo) en la que cultiva un alimento en el FTL
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§1.1315: Mapas de huertas

Para las explotaciones que cultiven 

RACs (distintos de los huevos), el 

mapa de la huerta debe mostrar

• El mapa de la huerta debe mostrar la 

ubicación y el nombre de cada campo (u 

otra zona de cultivo) en el que cultive un 

alimento en el FTL, incluidas las 

coordenadas geográficas 

• Cualquier otra información necesaria para 

identificar la ubicación de cada campo o 

zona de cultivo

En el caso de las granjas acuícolas, 

el mapa de la granja debe mostrar

• La ubicación y el nombre de cada 

contenedor (por ejemplo, estanque, 

piscina, tanque o jaula) en el que cría 

marisco en el FTL, incluidas las 

coordenadas geográficas. 

• Cualquier otra información necesaria para 

identificar la ubicación de cada contenedor
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§1.1315: Mapas de Huertas (Cont.)
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§1.1325: Recolección y refrigeración de un 

producto agrícola crudo

• Este CTE se refiere a los RACs que no se obtienen de un barco 

pesquero.

• Las huertas que cosechan o enfrían alimentos FTL antes de su empaque 

inicial deben conservar los KDEs y proporcionarlos al empacador inicial.

-Puede facilitarse en formato electrónico, en papel o en cualquier otro formato escrito. 

-Puede proporcionarse a través de la cadena de suministro o directamente al 

empacador inicial

• Las huertas que realizan estas actividades no están obligadas a mantener los KDEs

de envío o recepción para ningún alimento FTL antes de su empaque inicial.
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§1.1330: Empaque inicial de un RAC

• KDEs de empaque inicial que incluyan información sobre el 
alimento entrante e información sobre el alimento empacado

• Las huertas que realizan el empaque inicial de alimento(s) FTL 
no están obligadas a conservar los KDEs de recepción, pero sí 
están obligadas a conservar y proporcionar los KDEs de envío 
relacionados con el despacho después de que el alimento es 
empacado inicialmente.

• Se requiere que se asignen códigos de lote de trazabilidad una 
vez que un alimento cubierto se empaca inicialmente.
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Ejemplo de empacador inicial
K
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• Para cada RAC entrante, los 
siguientes KDEs deben 
vincularse a cada lote de 
trazabilidad que se empaca:

• Qué ha recibido*

• Cuánto ha recibido*

• Fecha de recepción

• Lugar de procedencia

• Información sobre la 
cosecha y/o el 
enfriamiento*

• Información del documento 
de referencia

K
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• Para cada lote de 
trazabilidad de un RAC que 
empaque, los siguientes 
KDEs deben estar vinculados 
al lote de trazabilidad:

• TLC que le asignó

• Fecha en que lo empacó

• Qué empacó

• Cuánto empacó

• Cuándo lo empacó

• Dónde lo empacó

• Información del 
documento de referencia K

D
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• Para cada lote de 
trazabilidad de un RAC que 
envíe después de 
empacarlo, los siguientes 
KDEs deben vincularse al 
lote de trazabilidad:

• TLC

• Cuánto ha enviado

• Qué ha enviado

• Dónde lo envió

• Desde dónde lo envió

• Fecha de envío

• Información sobre el origen 
del código de trazabilidad 
del lote (es decir, dónde lo 
empacó)

• Información del documento 
de referencia

* Indica los  KDEs que recibe
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§ 1.1455: Mantenimiento y disponibilidad de registros

Originales legibles en 
papel, electrónicos o 
copias auténticas. 
Almacenados para evitar 
su deterioro o pérdida. 
Pueden incluir enlaces 
electrónicos.

Los registros deben 
conservarse durante 2 
años.

Disponible en 24 horas (o 
en un plazo razonable si 
la FDA está de acuerdo).  
Puede ser almacenado 
fuera de las instalaciones 
o por otra entidad .

Durante un brote: hoja de 
cálculo electrónica 
clasificable en un plazo 
de 24 horas a partir de 
una solicitud (incluida una 
solicitud telefónica).
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§ 1.1455(c)(3)(ii): Hoja de cálculo

clasificable electrónica

• A petición de la FDA, las empresas deben proporcionar una hoja de 
cálculo electrónica clasificable que contenga la información que deben 
mantener
– Cuando sea necesario para ayudar a prevenir o mitigar un brote de 

enfermedades transmitidas por los alimentos;

– Ayudar en la aplicación de un retiro

– O para hacer frente a una amenaza para la salud pública

• Debe ponerse a disposición de la FDA en un plazo de 24 horas o en 
un plazo razonable acordado. 

• La hoja de cálculo electrónica clasificable ayudará a la FDA a analizar 
rápidamente la información sobre trazabilidad
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Ejemplo de hoja de cálculo clasificable electrónica
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Fecha de cumplimiento

20 de enero, 2026

• Se aplica a todas las empresas

• 3 años para que las entidades cubiertas trabajen con la cadena 

de suministro

• Educaremos antes y mientras regulamos

• La FDA ha empezado a planificar la aplicación
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Aplicación y cumplimiento

• Actualmente se está estudiando el mejor 
enfoque para llevar a cabo inspecciones en 
virtud de esta norma 

• Desarrollar una estrategia de cumplimiento y un 
plan para trabajar con el Estado, Local, Tribal, 
Territorial y otros socios reguladores para hacer 
cumplir la regla

• Educar antes de regular y mientras se regula
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Próximamente

• Divulgación, educación, asistencia técnica

• Información actualizada sobre el desarrollo del 

enfoque de aplicación de la FDA 

• Publicación de material de comunicación 

adicional

• Desarrollo de un sistema para enviar la 

información requerida a la FDA



¡Gracias!


