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INTRODUCCION A FSMA

INTRODUCCION:
LA NUEVA LEY DE ALIMENTOS DE EE.UU.
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CONTEXTO EN QUE SE PROMULGA LA NUEVA LEY

1. CRECIENTE GLOBALIZACION DEL SISTEMA ALIMENTARIO
ESTADOUNIDENSE

2. GRAN NUMERO DE EPISODIOS ASOCIADOS AL POSIBLE
CONSUMO DE ALIMENTOS CONTAMINADOS / ADULTERADOS
E IMPACTO EN LA POBLACION ESTADOUNIDENSE

3. PRESION CRECIENTE DE CONSUMIDORES ESTADOUNIDENSES

4. ADMINISTRACION OBAMA'Y CONGRESO DEMOCRATA
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INTRODUCCION: ANTECEDENTES GENERALES DE FSMA

IMPORTANCIA DE LOS
ALIMENTOS IMPORTADOS EN ESTADOS UNIDOS

AUTORIDADES DESTACAN QUE CERCA DEL 15% DE LA
OFERTA DE ALIMENTOS EN EE.UU. SE ORIGINA EN EL
EXTRANJERO.

NO OBSTANTE, SU IMPORTANCIA FLUCTUA DE PRODUCTO
EN PRODUCTO Y EN ALGUNOS CASOS SU PARTICIPACION
ES MUY ELEVADA. POR EJEMPLO:

v" 20% DE LAS HORTALIZAS

v 50% DE LAS FRUTAS FRESCAS

v" 80% DE LOS ALIMENTOS DEL MAR
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MATERIAS / TEMAS PRINCIPALES DE FSMA

MATERIAS / TEMAS PRINCIPALES DE
LA NUEVA LEY DE ALIMENTOS DE EE.UU.
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MATERIAS / TEMAS PRINCIPALES DE FSMA

4,

LOS CAPITULOS (TITULOS) DE FSMA

TITULO I: MEJORANDO LA CAPACIDAD PARA PREVENIR PROBLEMAS
ASOCIADOS A LA HIGIENE, INOCUIDAD Y LA SEGURIDAD DE LOS
ALIMENTOS

TITULO Il: MEJORANDO LA CAPACIDAD PARA DETECTAR Y RESPONDER Y/O
REACCIONAR FRENTE A TALES PROBLEMAS

TITULO Ill: MEJORANDO LA SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS IMPORTADOS

TITULO IV: TEMAS VARIOS

EN TOTAL, MAS DE 40 SECCIONES DE NORMAS Y REGULACIONES ....!
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MATERIAS / TEMAS PRINCIPALES DE FSMA

QUE SE DEBE DESTACAR EN LA NUEVA LEY:

v" PROPONE UN CONJUNTO DE NORMAS Y REGULACIONES
“SISTEMICO” Y ALTAMENTE INTEGRADO

v" CENTRADA EN LA PREVENCION DEL RIESGO Y DE EVENTOS Y
EN LA VERIFICACION

v FORTALECE LA CAPACIDAD DE RESPUESTA DEL SISTEMA DE
INSPECCION A NIVEL NACIONAL

v" ENTREGA MAYORES PODERES A AUTORIDADES SANITARIAS
PARA LA IMPLEMENTACION DE NORMAS Y EL CONTROL DE
SU CUMPLIMIENTO
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MATERIAS / TEMAS PRINCIPALES DE FSMA

QUE SE DEBE DESTACAR EN LA NUEVA LEY (CONT.):

v" OTORGA GRAN IMPORTANCIA AL CONTROL DE ALIMENTOS
IMPORTADOS

v" PROMUEVE Y NORMA LA COLABORACION CON PAISES
EXPORTADORES A TRAVES DE MECANISMOS Y/O MEDIOS
DIVERSOS

v LOS NIVELES DE CONTROL E INSPECCION DIRECTAMENTE
VINCULADOS AL PERFIL DE RIESGO PRESENTADO POR LOS
ALIMENTOS, ESTABLECIMIENTOS Y PAISES EXPORTADORES

v" SISTEMA DE REGULACIONES ALTAMENTE INTEGRADO
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DISCUSION DE LOS TEMAS DE FSMA

PRINCIPALES TEMAS / REGULACIONES
DE INTERES DE CHILE
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lll. PRINCIPALES TEMAS DE INTERES DE CHILE:

1. INSPECCION DE RECORDS (S. 101)

2. INSCRIPCION Y RE - INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS (S. 102)

3. PROGRAMAS DE ANALISIS, PREVENCION Y CONTROL DE RIESGO (S. 103)
4. ESTANDARES PARA FRUTAS Y HORTALIZAS FRESCAS (S. 105)

5. PROTECCION EN CONTRA DE LA ADULTERACION INTENCIONAL (S. 106)
6. TRANSPORTE SEGURO / HIGIENICO DE LOS ALIMENTOS (S. 111)

7. INSPECCION DE ESTABLECIMIENTOS BASADA EN RIESGO (S. 201)
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PRINCIPALES TEMAS DE INTERES DE CHILE (CONT.):

8. ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ALIMENTOS (S. 202)
9. FORTALECIMIENTO DE LA TRAZABILIDAD DE LOS ALIMENTOS (S. 204)

10. FORTALECIMIENTO DE LOS SISTEMAS DE VIGILANCIA (S. 205)

11. DETENCION ADMINISTRATIVA DE ALIMENTOS (S. 207)
12. VERIFICACION DE ABASTECEDORES EXTERNOS DE ALIMENTOS (S. 301)
13. PROGRAMA VOLUNTARIO DE IMPORTADORES DE ALIMENTOS (S. 302)

14. CERTIFICACION DE ALIMENTOS PARA LA IMPORTACION (S. 303)
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PRINCIPALES TEMAS DE INTERES

PRINCIPALES TEMAS DE INTERES DE CHILE (CONT.):

15. NOTIFICACION PREVIA DE IMPORTACION DE ALIMENTOS (S. 304)

16. COLABORANDO CON OTROS GOBIERNOS PARA FORTALECER LA
CAPACIDAD DE ASEGURAR LA HIGIENE, INOCUIDAD Y SEGURIDAD
DE LOS ALIMENTOS (S. 305)

17. INSPECCION DE ESTABLECIMIENTOS EN EL EXTRANJERO (S. 306)

18. ACREDITACION DE AUDITORES Y DE AGENTES AUDITORES (S. 307)
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SISTEMA REGULATORIO INTEGRADO: PARTICIPACION EN “VIA RAPIDA” DE IMPORTACIONES (S.302)
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DISCUSION DE LOS TEMAS DE FSMA

ESTATUS DE LOS TEMAS
DE INTERES DE CHILE
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DISCUSION Y ESTATUS DE LOS TEMAS DE FSMA

ESTATUS DE LOS TEMAS
DE INTERES DE CHILE
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TEMAS DE INTERES: ACCESO / INSPECCION DE RECORDS

1. INSPECCION DE RECORDS (S. 101)

FSMA MODIFICA EL FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT ENTREGANDO MAYOR
AUTORIDAD A LA FDA PARA INSPECCIONAR TODA LA DOCUMENTACION (“RECORDS?”)
RELATIVA A LA PRODUCCION, PROCESAMIENTO, EMPAQUETADO, ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y VENTA DE ALIMENTOS S| SE ESTIMA QUE EXISTE UNA PROBABILIDAD
RAZONABLE DE QUE ESOS ALIMENTOS PUEDAN CAUSAR EFECTOS ADVERSOS O LA
MUERTE DE PERSONAS O ANIMALES. ESTA NORMA INCLUYE LA DOCUMENTACION DE
PRODUCCION DE HUERTOS Y GRANJAS.

REFERENCIA(S):

FINAL RULE: RECORD AVAILABILITY REQUIREMENTS: ESTABLISHMENT, MAINTENANCE,
AND AVALABILITY OF RECORDS; 4 DE ABRIL, 2014

GUIDANCE FOR INDUSTRY: WHAT YOU NEED TO KNOW ABOUT ESTABLISHMENT AND
MAINTENANCE OF RECORDS; SMALL ENTITY COMPLIANCE GUIDE; 3 DE ABRIL, 2014
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https://www.federalregister.gov/articles/2014/04/04/2014-07550/establishment-maintenance-and-availability-of-records-amendment-to-record-availability-requirements
https://www.federalregister.gov/articles/2014/04/04/2014-07550/establishment-maintenance-and-availability-of-records-amendment-to-record-availability-requirements
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm391329.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm391329.htm

TEMAS DE INTERES: ACCESO / INSPECCION DE RECORDS

1. INSPECCION DE RECORDS (S. 101) (CONT))

REFERENCIA(S):

GUIDANCE FOR INDUSTRY: FDA RECORDS ACCESS AUTHORITY UNDER SECTIONS 414
AND 704 OF THE FEDERAL FOOD, DRUG & COSMETIC ACT; 3 DE ABRIL, 2014

INTERIM FINAL RULE: ESTABLISHMENT, MAINTENANCE, AND AVAILABILITY OF RECORDS:
AMENDMENT TO RECORD AVAILABILITY REQUIREMENTS; 23 DE FEBRERO, 2012

GUIDANCE FOR INDUSTRY: QUESTIONS AND ANSWERS REGARDING ESTABLISHMENT
AND MAINTENANCE OF RECORDS BY PERSONS WHO MANUFACTURE, PROCESS, PACK,
TRANSPORT, DISTRIBUTE, RECEIVE, HOLD, OR IMPORT FOOD (QUINTA EDICION); 23 DE
FEBRERO, 2012

OFICINA AGRICOLA - EMBAIJADA DE CHILE EN LOS ESTADOS UNIDOS



http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm292745.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm292745.htm
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2012-02-23/html/2012-4165.htm
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2012-02-23/html/2012-4165.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Seafood/ucm2018426.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm292746.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm292746.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm292746.htm

TEMAS DE INTERES: INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS

2. INSCRIPCION Y RE - INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS (S. 102)

FSMA MODIFICA LA SECCION # 415 DEL FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT EN
REFERENCIA A LA INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS, HACIENDO OBLIGATORIA SU
RE-INSCRIPCION ENTRE LOS MESES DE OCTUBRE Y DICIEMBRE DE “ANOS PARES”. EL
PRIMER PERIODO CORRESPONDIO AL DE 2012, SIENDO NECESARIO RE-ACTUALIZAR EL
PROCESO ENTRE OCTUBRE Y DICIEMBRE DE ESTE ANO 2014.

REFERENCIA(S):

GUIDANCE FOR INDUSTRY: Q & A REGARDING FOOD FACILITY REGISTRATION (SIXTH
EDITION) NOVIEMBRE 2014

REGISTRATION OF FOOD FACILITIES

GUIDANCE FOR INDUSTRY: WHAT YOU NEED TO KNOW ABOUT REGISTRATION OF FOOD
FACILITIES: SMALL ENTITY COMPLIANCE GUIDE: DICIEMBRE DE 2012
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm331959.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm331959.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FoodFacilityRegistration/ucm2006831.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm331957.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm331957.htm

TEMAS DE INTERES: INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS

2. INSCRIPCIONY RE - INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS (S. 102)(CONT.)
REFERENCIA(S):

GUIDANCE FOR INDUSTRY: NECESSITY OF THE USE OF FOOD PRODUCT CATEGORIES IN
FOOD FACILITY REGISTRATIONS AND UDPATES TO FOOD PRODUCT CATEGORIES;
OCTUBRE DE 2012
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm324778.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm324778.htm

TEMAS DE INTERES: ANALISIS, PREVENCION Y CONTROL DE RIESGO

3. PROGRAMAS DE ANALISIS, PREVENCION Y CONTROL DE RIESGO (S. 103)

FSMA ESTABLECE LA SECCION # 418, QUE DEBERA SER AGREGADA AL FEDERAL FOOD,
DRUG, AND COSMETIC ACT. EN ESTA SECCION SE DEFINE QUE EL DUENO U OPERADOR
DEL ESTABLECIMIENTO DEBERA IDENTIFICAR Y EVALUAR LOS RIESGOS ASOCIADOS A
LA PRODUCCION, EL PROCESAMIENTO, EL EMBALAJE Y EL ALMACENAMIENTO DE LOS
ALIMENTOS DE SU ESTABLECIMIENTO, IDENTIFICANDO E IMPLEMENTANDO CONTROLES
Y MEDIDAS DE PREVENCION QUE PERMITAN MINIMIZAR DE MANERA SIGNIFICATIVA O
PREVENIR ESOS RIESGOS.

ADEMAS, DEBERAN PREPARAR UN PLAN ESCRITO QUE DOCUMENTE Y DESCRIBA LOS
PROCEDIMIENTOS UTILIZADOS. ESTOS DEBERAN MANTENER POR UN MINIMO DE DOS
ANOS, LOS RECORDS CORRESPONDIENTES A PLANES DE CONTROL, IMPLEMENTACION
Y MONITOREO. EXCEPCIONES SON EN: (A) ALIMENTOS DEL MAR, JUGOS Y ALIMENTOS
DE BAJAACIDEZ (SE APLICARA NORMATIVA YA EXISTENTE) Y EN (B) HORTALIZAS Y
FRUTAS (SECCION # 105 DEL FSMA, MAS ADELANTE).
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TEMAS DE INTERES: ANALISIS, PREVENCION Y CONTROL DE RIESGO

3. PROGRAMAS DE ANALISIS, PREVENCION Y CONTROL (S. 103)(CONT.)

REFERENCIA(S):

PROPOSED SUPPLEMENTAL RULE FOR PREVENTIVE CONTROLS FOR HUMAN FOOD; 29
DE SEPTIEMBRE, 2014 (COMENTARIOS HASTA EL 15 DE DICIEMBRE DE 2014)

PROPOSED SUPPLEMENTAL RULE FOR PREVENTIVE CONTROLS FOR ANIMAL FOOD; 29
DE SEPTIEMBRE, 2014 (COMENTARIOS HASTA EL 15 DE DICIEMBRE DE 2014)

FINAL RULE: RECORD AVAILABILITY REQUIREMENTS: ESTABLISHMENT, MAINTENANCE,
AND AVALABILITY OF RECORDS; 4 DE ABRIL, 2014

GUIDANCE FOR INDUSTRY: WHAT YOU NEED TO KNOW ABOUT ESTABLISHMENT AND
MAINTENANCE OF RECORDS; SMALL ENTITY COMPLIANCE GUIDE; 3 DE ABRIL, 2014

GUIDANCE FOR INDUSTRY: FDA RECORDS ACCESS AUTHORITY UNDER SECTIONS 414
AND 704 OF THE FEDERAL FOOD, DRUG & COSMETIC ACT; 3 DE ABRIL, 2014
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm366510.htm
https://www.federalregister.gov/articles/2014/04/04/2014-07550/establishment-maintenance-and-availability-of-records-amendment-to-record-availability-requirements
https://www.federalregister.gov/articles/2014/04/04/2014-07550/establishment-maintenance-and-availability-of-records-amendment-to-record-availability-requirements
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm391329.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm391329.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm292745.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm292745.htm

TEMAS DE INTERES: ANALISIS, PREVENCION Y CONTROL DE RIESGO

REFERENCIA(S)(CONT,):

FSMA PROPOSED RULE ON SANITARY TRANSPORTATION OF HUMAND AND ANIMAL
FOOD; 31 DE ENERO, 2014

PROPOSED RULE FOR FOCUSED MITIGATION STRATEGIES TO PROTECT FOOD AGAINST
INTENTIONAL ADULTERATION, 24 DE DICIEMBRE, 2013

PROPOSED RULE: CURRENT GOOD MANUFACTURING PRACTICE AND HAZARD ANALYSIS
AND RISK-BASED PREVENTIVE CONTROLS FOR FOOD FOR ANIMALS; 29 DE OCTUBRE,
2013

PILOT PROJECTS FOR IMPROVING PRODUCT TRACING ALONG THE FOOD SUPPLY
SYSTEM - FINAL REPORT; PILOTO DE ALIMENTOS PROCESADOS, 4 DE MARZO, 2013

PROPOSED RULE FOR PREVENTIVE CONTROLS FOR HUMAN FOOD: CURRENT GOOD
MANUFACTURING PRACTICE AND HAZARD ANALYSIS AND RISK-BASED PREVENTIVE
CONTROLS FOR HUMAN FOQOD; 16 DE ENERO, 2013
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm383763.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm383763.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm378628.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm378628.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm366510.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm366510.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm366510.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm366510.htm
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm

TEMAS DE INTERES: ANALISIS, PREVENCION Y CONTROL DE RIESGO

REFERENCIA(S)(CONT,):

INTERIM FINAL RULE: ESTABLISHMENT, MAINTENANCE, AND AVAILABILITY OF RECORDS:
AMENDMENT TO RECORD AVAILABILITY REQUIREMENTS; 23 DE FEBRERO, 2012

GUIDANCE FOR INDUSTRY: QUESTIONS AND ANSWERS REGARDING ESTABLISHMENT
AND MAINTENANCE OF RECORDS BY PERSONS WHO MANUFACTURE, PROCESS, PACK,
TRANSPORT, DISTRIBUTE, RECEIVE, HOLD, OR IMPORT FOOD (QUINTA EDICION); 23 DE
FEBRERO, 2012

FISH AND FISHERY PRODUCTS HAZARDS AND CONTROLS GUIDANCE, CUARTA EDICION;
ABRIL DE 2011
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http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2012-02-23/html/2012-4165.htm
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2012-02-23/html/2012-4165.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Seafood/ucm2018426.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm292746.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm292746.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm292746.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Seafood/ucm2018426.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Seafood/ucm2018426.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/Seafood/ucm2018426.htm

TEMAS DE INTERES: ESTANDARES PARA FRUTAS Y HORTALIZAS

4. ESTANDARES PARA FRUTAS Y HORTALIZAS FRESCAS (S. 105)

FSMA REQUIERE QUE LA FDA —-EN COLABORACION CON EL USDA Y LAS SECRETARIAS
DE AGRICULTURA ESTADUALES- PUBLIQUE REGULACIONES ESTABLEZCIENDO LOS
ESTANDARES MINIMOS A UTILIZAR EN LA PRODUCCION, LA COSECHA Y EL EMBALAJE
DE FRUTAS Y HORTALIZAS FRESCAS. ENTRE LOS TEMAS QUE DEBEN SER INCLUIDOS
EN LOS NUEVOS ESTANDARES ESTAN, ENTRE OTROS: (1) EL TRATAMIENTO DE SUELOS;
(2) HIGIENE; (3) EMBALAJE; (4) CONTROLES DE TEMPERATURA; (5) LA PRESENCIA DE
ANIMALES ;Y (6) LA CALIDAD DEL AGUA.

FSMA PROPONE ALGUNAS EXCEPCIONES EN LA IMPLEMENTACION DE NORMATIVA EN
BASE A TAMANO DE HUERTOS, Y PRIORIZA A PRODUCTOS DE MAYOR RIESGO.

REFERENCIA(S):

PROPOSED SUPPLEMENTAL RULE FOR PRODUCE SAFETY; 29 DE SEPTIEMBRE, 2014
(COMENTARIOS HASTA EL 15 DE DICIEMBRE DE 2014)
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334114.htm

TEMAS DE INTERES: ESTANDARES PARA FRUTAS Y HORTALIZAS

4, ESTANDARES PARA FRUTAS Y HORTALIZAS FRESCAS (S. 105) (CONT.)
REFERENCIA(S):

PILOT PROJECTS FOR IMPROVING PRODUCT TRACING ALONG THE FOOD SUPPLY
SYSTEM - FINAL REPORT; PILOTO DE TOMATES; 4 DE MARZO, 2013

PROPOSED RULE FOR PRODUCE: STANDARDS FOR THE GROWING, HARVESTING,
PACKING, AND HOLDING OF PRODUCE FOR HUMAN CONSUMPTION; 16 DE ENERO, 2013

ENSURING PRODUCE SAFETY IN A GLOBAL FOOD SYSTEM; MICHAEL TAYLOR, 22 DE
MARZO, 2012
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http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334114.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334114.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm297839.htm

TEMAS DE INTERES: PROTECCION EN CONTRA DE ADULTERACION INTENCIONAL

5. PROTECCION EN CONTRA DE LA ADULTERACION INTENCIONAL (S. 106)

FSMA REQUIERE QUE LA FDA -EN CONJUNTO CON EL DEPARTMENT OF HOMELAND
SECURITY (DHS) Y EL USDA- EVALUE LA POSIBLE VULNERABILIDAD Y, EN BASE A ELLO,
DESARROLLE Y PUBLIQUE NORMATIVA QUE PERMITA PROTEGER LOS ALIMENTOS EN
CONTRA DE SU POSIBLE ADULTERACION INTENCIONAL:

REFERENCIA(S):

PROPOSED RULE FOR FOCUSED MITIGATION STRATEGIES TO PROTECT FOOD AGAINST
INTENTIONAL ADULTERATION, 24 DE DICIEMBRE, 2013
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm378628.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm378628.htm

TEMAS DE INTERES: TRANSPORTE DE ALIMENTOS

6. TRANSPORTE SEGURO / HIGIENICO DE LOS ALIMENTOS (S. 111)

FSMA REQUIERE QUE LA FDA DESARROLLE Y PUBLIQUE NORMATIVA QUE PROTEJA LOS
ALIMENTOS EN CONTRA DE LA POSIBLE ADULTERACION DURANTE EL TRANSPORTE

REFERENCIA(S):

FSMA PROPOSED RULE ON SANITARY TRANSPORTATION OF HUMAND AND ANIMAL
FOOD; 31 DE ENERO, 2014
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm383763.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm383763.htm

TEMAS DE INTERES: INSPECCIONES / AUDITORIAS

7. INSPECCION DE ESTABLECIMIENTOS (S. 201)

FSMA ESTABLECE LA SECCION # 421 QUE DEBERA SER AGREGADA AL FEDERAL FOOD,
DRUG, AND COSMETIC ACT. SU FOCO ESTARA EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE ALTO O
MAYOR RIESGO.

A SU VEZ ESTE SERA DEFINIDO, ENTRE OTROS ASPECTOS, POR (1) PERFIL DE RIESGO
DE LOS ALIMENTOS; (2) HISTORIAL DE CUMPLIMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTO; (3)
NIVELES Y/O GRADOS DE EFECTIVIDAD DE PLANES DE CONTROL DE RIESGO; Y (4)
CERTIFICACION EXTERNA, ENTRE OTROS FACTORES.

FRECUENCIA DE LAS INSPECCIONES EN LOS EEUU: EN ESTABLECIMIENTOS DE ALTO
RIESGO, POR LO MENOS UNA VEZ EN LOS PRIMEROS 5 ANOS DE FSMA Y LUEGO CADA 3
ANOS. PARA ESTABLECIMIENTOS DE BAJO RIESGO, UNA VEZ EN LOS PRIMEROS 7 ANOS

Y LUEGO UNA INSPECCION CADA 5 ANOS.
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TEMAS DE INTERES: ESTANDARES PARA LABORATORIOS

8. ACREDITACION DE LABORATORIOS DE ALIMENTOS (S. 202)

FSMA REQUIERE QUE LA FDA DESARROLLE Y PREPARE NORMATIVA QUE PERMITA
IMPLEMENTAR UN PROGRAMA DE HARMONIZACION DEL MUESTREO Y LAS PRUEBAS DE
LABORATORIO DE ALIMENTOS. ESTE TRABAJO DEBERIA INCLUIR EL DESARROLLO DE
LOS ESTANDARES QUE SE DEBERIA UTILIZAR EN EL PROCESO DE ACREDITACION DE
LABORATORIOS ESTADOUNIDENSES Y EXTRANJEROS.
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TEMAS DE INTERES: SISTEMAS DE TRAZABILIDAD

9. FORTALECIMIENTO DE LA TRAZABILIDAD DE LOS ALIMENTOS (S. 204)

FSMA REQUIERE QUE LA FDA INTRODUZCA MEJORAS EN LA TRAZABILIDAD DE LOS
ALIMENTOS PROCESADOS ASI COMO DE FRUTAS Y DE HORTALIZAS FRESCAS, EN EL
CASO DE CONTAMINACION Y/O POSIBLES EVENTOS DE ENFERMEDADES CAUSADAS
POR ALIMENTOS ADULTERADOS. LA FDA TAMBIEN DEBERA PREPARAR PROTOCOLOS
QUE PERMITAN ESTANDARIZAR EL MANEJO DE INFORMACION Y SUS FORMATOS, Y DE
LOS PLAZOS A CUMPLIR. LA FDA DEBERA PREPARAR PROJECTOS PILOTOS. LA FDA
DEBERA DEFINIR UN LISTADOS DE PRODUCTOS DE ALTO RIESGO Y LOS REQUISITOS DE
MANEJO DE INFORMACION QUE ESTOS DEBERIAN CUMPLIR.

REFERENCIA(S):

PILOT PROJECTS FOR IMPROVING PRODUCT TRACING ALONG THE FOOD SUPPLY
SYSTEM - FINAL REPORT; 4 DE MARZO, 2013
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http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341810.pdf

TEMAS DE INTERES: SISTEMAS DE VIGILANCIA

10. FORTALECIMIENTO DE LOS SISTEMAS DE VIGILANCIA (S. 205)

FSMA ESTABLECE QUE EL SECRETARIO DEL DEPARTAMENTO DE HEALTH AND HUMAN
SERVICES (HHS) -A TRAVES DE SUS AGENCIAS / SERVICIOS- FORTALEZCA EL SISTEMA
DE VIGILANCIA CON EL PROPOSITO DE MEJORAR LA RECOLECCION, EL ANALISIS Y LA
ENTREGA DE INFORMACION RELATIVA A POSIBLES EVENTOS CAUSADOS / VINCULADOS
A ALIMENTOS CONTAMINADOS Y/O ADULTERADOS.
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TEMAS DE INTERES: DETENCION DE ALIMENTOS

11. DETENCION ADMINISTRATIVA DE ALIMENTOS (S. 207)

FSMA MODIFICA ESTANDARES Y ENTREGA NUEVOS PODERES A LA FDA PARA DETENER
ALIMENTOS S| SE ESTIMA QUE ESOS ALIMENTOS SON ADULTERADOS / CONTAMINADOS
Y PUEDAN CAUSAR EFECTOS ADVERSOS A LA SALUD

REFERENCIA(S):

GUIDANCE FOR INDUSTRY: WHAT YOU NEED TO KNOW ABOUR ADMINISTRATIVE
DETENTION OF FOODS; SMALL ENTITY COMPLIANCE GUIDE; MARZO DE 2013

FINAL RULE: CRITERIA USED TO ORDER ADMINISTRATIVE DETENTION OF FOOD FOR
HUMAN OR ANIMAL CONSUMPTION; 5 DE FEBRERO, 2013
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm342588.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm342588.htm
https://www.federalregister.gov/articles/2013/02/05/2013-02497/criteria-used-to-order-administrative-detention-of-food-for-human-or-animal-consumption
https://www.federalregister.gov/articles/2013/02/05/2013-02497/criteria-used-to-order-administrative-detention-of-food-for-human-or-animal-consumption

TEMAS DE INTERES: VERIFICACCION DE PROVEEDORES

12. VERIFICACION DE ABASTECEDORES EXTERNOS DE ALIMENTOS (S. 301)

FSMA AGREGA LA SECCION # 805 AL FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT. ESTA
ESTABLECE QUE LOS IMPORTADORES DEBERAN EVALUAR EL RIESGO QUE PRESENTAN
LOS ALIMENTOS QUE IMPORTEN A ESTADOS UNIDOS, GARANTIZANDO QUE CUMPLAN
CON NORMAS Y REGULACIONES VIGENTES.

ESTOS DEBERAN SER ELABORADOS / PRODUCIDOS EN EL MARCO DE PROGRAMAS DE
CONTROL Y PREVENCION DE RIESGO, Y/O FRUTAS Y HORTALIZAS FRESCAS QUE HAYAN
SIDO PRODUCIDAS, COSECHADAS Y/O EMBALADAS EN CUMPLIMIENTO DE ESTANDARES
ESTABLECIDOS PARA TALES PRODUCTOS, ALCANZANDO NIVELES DE HIGIENE Y DE
INOCUIDAD SIMILARES A LOS DE ESTADOS UNIDOS.

ENTRE OTROS ASPECTOS, LOS IMPORTADORES DEBERIAN REALIZAR PROGRAMAS DE
VERIFICACION DE SUS PROVEEDORES INCLUYENDO, AUDITORIAS, CONTROL DE PLANES
OPERACIONALES Y DE CONTROL DE RIESGO, DE DOCUMENTACION, LA CERTIFICACION Y
EL MUESTREO DE ALIMENTOS IMPORTADOS.
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TEMAS DE INTERES: VERIFICACCION DE PROVEEDORES

12. VERIFICACION DE ABASTECEDORES EXTERNOS DE ALIMENTOS (S. 301)
(CONT))

REFERENCIA(S):

PROPOSED SUPPLEMENTAL RULE FOR FOREIGN SUPPLIER VERIFICATION PROGRAM
(FSVP) FOR IMPORTERS OF FOOD FOR HUMANS AND ANIMALS; 29 DE SEPTIEMBRE, 2014
(COMENTARIOS HASTA EL 15 DE DICIEMBRE DE 2014)

PROPOSED RULE: FOREIGN SUPPLIER VERIFICATION PROGRAM (FSVP) FOR IMPORTERS
OF FOOD FOR HUMANS AND ANIMALS; 26 DE JULIO,
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm361902.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm361902.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm361902.htm
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM362670.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM362670.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/FSMA/UCM362670.pdf

TEMAS DE INTERES: PROGRAMA DE IMPORTACIONES - VIA RAPIDA

13. PROGRAMA VOLUNTARIO DE IMPORTADORES DE ALIMENTOS (S. 302)

FSMA INTRODUCE LA SECCION # 806 AL FEDERAL FOOD, DRUG, & COSMETIC ACT. ESTA
NORMA DETERMINA QUE LA FDA ESTABLEZCA -EN CONSULTA CON EL DEPARTAMENTO

DE SEGURIDAD INTERIOR (DHS)- UN PROGRAMA ESPECIAL QUE PERMITA ACELERAR EL
INGRESO DE LOS ALIMENTOS DURANTE EL PROCESO DE IMPORTACION.

IMPORTADORES DEBERAN CUMPLIR LAS SIGUIENTES CONDICIONES:

v SOLO SE PODRA INCLUIR ALIMENTOS QUE SE ORIGINEN EN ESTABLECIMIENTOS QUE
HAYAN SIDO CERTIFICADOS POR UN AUDITOR O AGENTE ACREDITADO ANTE LA FDA

v' SE DEBERA POSTULAR AL PROGRAMA CADA 3 ANOS., PARA LO CUAL LA FDA
CONSIDERARA FACTORES TALES COMO: PERFIL DE RIESGO DE LOS PRODUCTOS,
HISTORIAL DEL EXPORTADOR Y DEL PAIS, Y EL HISTORIAL DEL PROGRAMA DE
VERIFICACION DE ABASTECEDORES EXTERNOS
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TEMAS DE INTERES: PROGRAMA DE IMPORTACIONES - VIA RAPIDA

13. PROGRAMA VOLUNTARIO DE IMPORTADORES DE ALIMENTOS (S. 302)
(CONT.)

v ESTE PROGRAMA VOLUNTARIO DE IMPORTADORES DEBERA EMPEZAR SU
IMPLEMENTACION A LOS 18 MESES DE VIGENCIA DE FSMA

v LAFDA DEBERA PREPARAR Y PONER A DISPONIBILIDAD DE PARTICIPANTES DEL
PROGRAMA UNA GUIA O MANUAL CON INFORMACION PERTINENTE
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TEMAS DE INTERES: CERTIFICACION DE LAS IMPORTACIONES

14. CERTIFICACION DE ALIMENTOS PARA LA IMPORTACION (S. 303)

FSMA MODIFICA LA SECCION # 801 DEL FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT EN
REFERENCIA A LOS PODERES QUE TENDRIA LA FDA PARA SOLICITAR LA CERTIFICACION
DE INOCUIDAD Y SEGURIDAD DE ALIMENTOS IMPORTADOS A ESTADOS UNIDOS. ESTA
SECCION ESTA VIGENTE DESDE LA ENTRADA EN VIGOR DE FSMA 'Y DE ACUERDO A ESTA:

LA FDA PODRIA SOLICITAR COMO CONDICION PARA IMPORTAR ALIMENTOS QUE ESTOS
HAYAN SIDO CERTIFICADOS (O SE DEN GARANTIAS SIMILARES) DE QUE CUMPLEN CON
LA NORMATIVA DE LA FFD&C ACT. LO ANTERIOR PODRA SER REALIZADO POR AGENCIAS
OFICIALES DE LOS PAISES EXPORTADORES (O SUS REPRESENTANTES) O POR
AUDITORES EXTERNOS O SUS AGENTES

LA FDA CONSIDERARA ASPECTOS TALES COMO: (A) EL PERFIL DE RIESGO DE LOS
ALIMENTOS; (B) EL PERFIL DE RIESGO DEL PAIS O REGION DEL CUAL PROVIENEN LOS
PRODUCTOS; Y (C) LOS NIVELES DE SEGURIDAD QUE PUEDAN OFRECER ESTANDARES Y
OPERACIONES DEL SISTEMA DE INOCUIDAD E INSPECCION DEL PAIS EXPORTADOR

LA CERTIFICACION PODRIA SER ESPECIFICA A CADA EMBARQUE O ESTABLECIMIENTO
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TEMAS DE INTERES: NOTIFICACION DE LAS IMPORTACIONES

15. NOTIFICACION PREVIA DE IMPORTACION DE ALIMENTOS (S. 304)

FSMA MODIFICA LA NORMATIVA PUBLICADA BAJO LA LEY DE BIOTERRORISMO Y EXIGE
INFORMACION ADICIONAL EN LA DECLARACION

REFERENCIA(S):

DRAFT GUIDANCE FOR INDUSTRY: PRIOR NOTICE OF IMPORTED FOOD QUESTIONS AND
ANSWERS (TERCERA EDICION) MARZO DE 2014

FINAL RULE: INFORMATION REQUIRED IN PRIOR NOTICE OF IMPORTED FOOD; 30 DE
MAYO, 2013

INTERIM FINAL RULE: PRIOR NOTICE OF IMPORTED FOOD; 5 DE MAYO, 2011
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm078911.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm078911.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm078911.htm
https://www.federalregister.gov/articles/2013/05/30/2013-12833/information-required-in-prior-notice-of-imported-food
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2011-05-05/html/2011-10955.htm

TEMAS DE INTERES: COLABORACION CON GOBIERNOS EXTRANJEROS

16. COLABORANDO CON OTROS GOBIERNOS PARA FORTALECER LA
CAPACIDAD DE ASEGURAR LA HIGIENE E INOCUIDAD ALIMENTARIA (S. 305)

FSMA ESTABLECE QUE EN EL PLAZO DE DOS ANOS, LA FDA DEBERA DESARROLLAR E
IMPLEMENTAR UN PLAN DIRIGIDO A MEJORAR LA CAPACIDAD TECNICA, CIENTIFICAY
REGULATORIA DE PAISES EXPORTADORES EN EL AREA DE LA HIGIENE, INOCUIDAD Y LA
SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS, INCLUYENDO A ORGANISMOS OFICIALES E INDUSTRIA

ESTE PROCESO DEBERA SER IMPLEMENTADO EN CONSULTAY CON EL APOYO DE LOS
DIVERSOS DEPARTAMENTOS DE LA ADMINISTRACION ESTADOUNIDENSE EN LAS AREAS
DEL COMERCIO Y SEGURIDAD (DEPARTAMENTO DE ESTADO, AGRICULTURA, COMERCIO,
SEGURIDAD INTERIOR, TESORO, Y EL USTR), INDUSTRIA DE ALIMENTOS, CONSUMIDORES
Y OTROS POSIBLES INTERESADOS
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TEMAS DE INTERES: COLABORACION CON GOBIERNOS EXTRANJEROS

ESTE PLAN INCORPORARIA ASPECTOS TALES COMO:

v LAIMPLEMENTACION DE POSIBLES ACUERDOS CON OTROS PAISES EN CUANTO A
GARANTIZAR LA SEGURIDAD DEL SISTEMA ALIMENTARIO

v EL INTERCAMBIO DE INFORMACION

v EL RECONOCIMIENTO MUTUO DE INFORMES DE INSPECCION

v LA CAPACITACION DE REPRESENTANTES OFICIALES Y DE LA INDUSTRIA
v EL INTERCAMBIO Y ACEPTACION MUTUA DE TECNICAS DE LABORATORIO
v LA ARMONIZACION DE REQUISITOS BAJO EL CODEX ALIMENTARIOUS

REFERENCIA(S):
FDA'S INTERNATIONAL FOOD SAFETY CAPACITY-BUILDING PLAN: 28 DE FEBRERO, 2013
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http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341440.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341440.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Food/GuidanceRegulation/UCM341440.pdf

TEMAS DE INTERES: COLABORACION CON GOBIERNOS EXTRANJEROS - AVANCES ...!

CUALES SON LOS AVANCES LOGRADOS .....?

MAS IMPORTANTE: DONDE SE ENCUENTRA CHILE EN ESTE PROCESO .....?

EN MATERIA DE “RECONOCIMIENTO DE SISTEMA(S)” DE INSPECCION DE OTROS PAISES,
LA FDA AVANZA CUIDADOSA / LENTAMENTE Y, APARENTEMENTE, EN “DISCORDANCIA”
CON OTRAS AGENCIAS ESTADOUNIDENSES, POR EJEMPLO, LA GAO (“CONTRALORIA”
ESTADOUNIDENSE), 2012.

SEGUN LA FDA, “RECONOCER” A UN SISTEMA DE INSPECCION SIGNIFICARIA QUE:

v ESTE PROPORCIONA UN NIVEL SIMILAR DE PROTECCION (NO NECESARIAMENTE
IDENTICO) AL OTRO SISTEMA ALIMENTARIO EN CONTRA DE LA ADULTERACION DE
LOS ALIMENTOS; Y

v" SU(S) AUTORIDAD(ES) CENTRALES / NACIONALES EJERCEN FUNCIONES SIMILARES
DE CONTROL Y DE MONITOREO DEL SISTEMA

... Y SE CUESTIONA CUANTOS PAISES “ESTARAN A LAALTURA” DE UN PROYECTO DE
ESTA NATURALEZAY SUGIERE OTRAS POSIBILIDADES / FORMAS DE AVANZAR.
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TEMAS DE INTERES: RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION

LA FDA PROPONE LAS SIGUIENTES ESTAPAS EN EL PROCESO DE RECONOCIMIENTO DE
SISTEMAS:

v" EL PAIS INTERESADO DEBE SOLICITAR EL RECONOCIMIENTO DE SU(S) SISTEMA(S)

v LA FDA REALIZA UNA “PRE-EVALUACION” INTERNA DEL PAIS SOLICITANTE EN BASE,
POR EJEMPLO, A LOS SIGUIENTES ASPECTOS / FACTORES:

= VOLUMEN DE LAS IMPORTACIONES DESDE EL PAIS SOLICITANTE

= NUMERO DE RECHAZOS REGISTRADOS DE SUS IMPORTACION Y SUS CAUSAS

= PRODUCTOS BAJO ALERTAS DE IMPORTACION

= INFORMACION INTERNA DEL PAIS, POR EJEMPLO, “INFORMES GAIN” DEL USDA

v “REUNION DE CONSULTA” ENTRE FUNCIONARIOS DE ALTO NIVEL DE AMBOS PAISES
PARA DISCUTIR PRE-INFORME, LOS OBJETIVOS DEL PAIS SOLICITANTE Y FASES DEL
PROCESO DE RECONOCIMIENTO

v DE LOGRARSE ACUERDO EN REUNION DE CONSULTA, LA AUTORIDAD NACIONAL DEL
PAIS SOLICITANTE DEBERA ABOCARSE A ENTREGAR LA INFORMACION SOLICITADA
EN DOCUMENTO “ICAT”
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TEMAS DE INTERES: RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION

DOCUMENTO “ICAT”: INTERNATIONAL COMPARABILITY ASSESSMENT TOOL

INSTRUMENTO(S) / ESTANDARES PARA EVALUAR LA COMPARABILIDAD INTERNACIONAL
DE SISTEMA(S) OFICIAL(ES) DE INSPECCION DE ALIMENTOS

LA FDA DESTACA QUE ICAT ES UN “MARCO OBJETIVO” QUE PERMITIRIA EVALUAR
LA “ROBUSTEZ /| FORTALEZA” DEL / LOS SISTEMA(S) OFICIAL(ES) DE INSPECCION DE
ALIMENTOS DE OTROS PAISES.

ICAT ESTA BASADO EN LOS ESTANDARES DEL PROGRAMA REGULATORIO PARA
ALIMENTOS PREPARADOS UTILIZADO POR LA FDA EN SU PROCESO DE EVALUACION DE
LOS ESTADOS DE LA UNION (MFRPS).

ICAT INCORPORA MODIFICACIONES QUE PERMITIRIAN UTILIZAR ESTE INSTRUMENTO EN
LA EVALUACION (INTERNACIONAL) DE SISTEMAS DE INSPECCION DE OTROS PAISES.

LA FDA ENFATIZA DIFERENCIAS CON SISTEMA DE EVALUACION DE “EQUIVALENCIA
SANITARIA” USADO POR EL USDA EN SUS SISTEMAS DE INSPECCION DE CARNES Y DE
PRODUCTOS DE HUEVOS.
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TEMAS DE INTERES: RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION

LOS 10 “ESTANDARES” DE EVALUACION DE ICAT PARA RECONOCIMIENTO DE SISTEMAS:
BASE LEGAL DEL SISTEMA DE INSPECCION
PROGRAMA DE CAPACITACION
PROGRAMA DE INSPECCION
EVALUACION Y AUDITORIAS DEL SISTEMA
EVENTOS / ENFERMEDADES RELACIONADOS A ALIMENTOS ADULTERADOS

RELACIONES CON LA INDUSTRIA'YY LA COMUNIDAD
RECURSOS A DISPOSICION DEL / LOS PROGRAMA(S)

v

v

v

v

v

v" PROGRAMA DE EJECUCION Y CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA
v

v

v ARMONIZACION Y REDES DE COMUNICACION INTERNACIONAL
v

BASE DE / APOYO DE LABORATORIOS CERTIFICADOS
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TEMAS DE INTERES: RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION

Self-Assessment Worksheet for Standard 1 — Regulatory Foundation

Please describe how your food safety program meets the individual comparability elements identified in the following table. A food
safety program may contain provisions that are the same or have the same effect as those contained in the referenced U.5. citation. If
the provisions contained 1n the relevant sections of your food safety program are not the same as those contamned in the corresponding
U.S. citations, please identify any differences between the two.

Food Safety Infrastructure and Legislation

The laws, regulations, rules, ordirances or provisions i a comparable food sqfety fysiem do not have to MJ‘W if it can puistrated that the sama gifect is achieved.
Food Safety Reference or Citation Differences with
e United States Reference Compai Element for Comparable United States
Comparability Element 1
Element Reference
United States Food and
Competent Food Safety o ;
Authority Drug Administra
Scope of jurisdiction over
food supply
Authority to take appropriate
actions to prevent the spread | htto:/'www.fla. sov/EgS1laton
. - on/Lepislafionistm 148717 im
of commumnicable disease T p— Toformati
L eciilat T

! Provide infernet link or electromic copy if available. Otherwise provide hard copy with submission
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TEMAS DE INTERES: RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION

Reference or Citation Differences with
United States Reference Comparable Element for Comparable United States
Element Reference

Food Safety
Comparability Element

Federal Food, Drug and
Authority to approve new Cosmetic Act (FFDCA)

animal dmgs Sec. 108
Federal/State cooperative
programs, partnerships &

mspection contracts
Authority to delegate

ry ey . hittp:www . fda_povFood FoodSafetry/Fo
responsibility to sub-national | Gabormelinessintera sordination’

gmmtntal Hrganjzaﬂoﬂs FederalStaeFoodProerams/defankt him

=

Authority to verify adequacy
of delegated work

Statutory or legal definitions
for “food”, “food additive™
and “dietary supplement™

% The Faderal Food, Drug, and Cosmetic Act [21 US.C. §§ 301 ef seq]
hitp:/www.fida zow torvInformationT egislation/Federal Fo andCozsmeticActFDCAct/default him
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TEMAS DE INTERES: RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION

Reference or Citation Differences with
United States Reference Comparable Element for Comparable United States
Element Reference

Food Safety
Comparability Element

Statutory or legal ban on FFDCA Sec. 301 -
“mntroducing into commerce | Prohibited acts (a), (b), (c).
adulterated food”, (e), (), and (v)
“adulteration of food™,
“receipt of adulterated food™,
“refusing records access”,
“refisal to permit entry or
mspection”, “introducing
mto comumerce unsafe
dietary supplements™

Ability to assess penalties for | FFDCA Sec. 303°
violation of food safety laws

Ability to prevent adulterated | FFDCA Sec. 3047
food from entering into
commerce
Standards of identity for
foods
Definition of adulterated
food

? Penalties may vary from Federal statute.

* Seiznre authority is not recuired under this standard. The competent food safety authority having jurisdiction should have legal authority to stop adulterated and
misbranded products from moving in commerce, for example, detention, stop-sale orders, and embargoes.
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TEMAS DE INTERES: RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION

Food Safety

Reference or Citation

Differences with

Comparability Element United States Reference Comparable Element for Cnmparlahle United States
Element Reference
Aupthority to require FFDCA Sec. 404
emergency permits when
NECessary
Authority to approve food | FFDCA Sec. 409
additives .
Authority to control new FFDCA Sec. 413
dietary ingredients
Authority to promulgate FFDCA Sec. 701
regulations to enforce

statutory requirements

Authority to access records
of foods entering info
COmmerce

Authority to conduct
mspections of any
establishment. including
farms, where food is
manufactured, processed,
packed or held for
introduction into comimerce

Authority to establish
reportable food registry

FFDCA Sec. 1005
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TEMAS DE INTERES: RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION

b. Implementing Laws, Regulations, Rules, Ordinances and Provisions
Implementation should have the full force and effect of underlying legislation.

Food Safety
Comparability Element

United States Reference

Comparable Element

o~

Reference or Citation
for Comparable
Element

Differences with
United States
Reference

Authority to recall or remove
adulterated food from
COMMErce

21 CFR’ Part 7.40

Specific regulatory
requirements for good
manufacturing practices for
foods for special dietary use

21 CFR Part 105

\y_ 8

Specific regulatory
requirements for good
manufacturing practices for
foods

21 CFR Part

Specific regulatory
requirements for good
manufacturing practices for

dietary supplements

Specific requirements for the
prior approval of processes
used during the manufacture
of commercially sterile foods

21 CFE Parts 108, 113 &
114

¥ Code of Federal Regulations
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TEMAS DE INTERES: RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION

Food Safety
Comparability Element

United States Reference

Comparable Element

Reference or Citation
for Comparable
Element

Differences with
United States
Reference

Specific requirements for
preventative controls systems

21 CFR Parts 110, 120 &

¢. Procedures and Guidelines

Guidance documents for inspection staff.

123
Specific requirements or
P ew food sddives | 21 CFRPart170 R
Specific requirements or
"“"f;}f,‘;ﬁ?f,f,-‘m“;f ;flp;: val 21 CFR Part 500

Food Safety Reference or Citation Differences with
I Comparable Element for Comparable United States
Comparability Element Element Reference
Administrative procedures
for food saije?y_regulatur}r it . Gl e/ AboutFDA Reparts
activities ManualsForms/Sta fhanmal Guides/defan
Iihim
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TEMAS DE INTERES: RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION

ESTAPAS EN EL PROCESO DE RECONOCIMIENTO DE SISTEMAS (CONT.):

v LAFDA EVALUA INFORMACION: (A) ENTREGADA EN DOCUMENTO ICAT Y (B) HISTORIA
DE CUMPLIMIENTO DE LAS IMPORTACIONES DE PAIS SOLICITANTE

v" SI LA EVALUACION FUERA POSITIVA, LA FDA REALIZARIA AUDITORIA EN TERRENO
DEL PAIS SOLICITANTE CON ENFASIS, POR EJEMPLO, EN:

VERIFICAR INFORMACION ENTREGADA EN DOCUMENTO ICAT

VISITA CENTRADA EN LA IMPLEMENTACION DE PROGRAMAS DE INSPECCION Y
EN EL CUMPLMIENTO DE LA NORMATIVA

ANALISIS DE INFORMACION DE LOS RECORDS DEL SISTEMA DE INSPECCION

VISITAS DE AUDITORIA A ESTABLECIMIENTOS CON / SIN AUDITORES NACIONALES

VISITAS DE AUDITORIA A LABORATORIOS
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RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION DE NUEVA ZELANDA

RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA DE INSPECCION DE NUEVA ZELANDA:

v NUEVA ZELANDA ES EL PRIMER PAIS QUE COMPLETA UN PROGRAMA DE EVALUACION
DE RECONOCIMIENTO DE SU SISTEMA DE INSPECCION

v EVALUACION REALIZADA EN EL MARCO DE UNA VERSION ANTERIOR DEL BORRADOR
DEL DOCUMENTO ICAT

v" EN DICIEMBRE DE 2012, LA FDA FIRMA UN ACUERDO DE RECONOCIMIENTO DEL
SISTEMA CON EL “MINISTRY FOR PRIMARY INDUSTRIES”, ANTERIORMENTE EL “NEW
ZEALAND FOOD SAFETY AUTHORITY”

v EL ACUERDO CON NUEVA ZELANDA SE BASA EN DOS “ARREGLOS” PARCIALES (MOU)
QUE YA OPERABAN PARA PRODUCTOS ESPECIFICOS:

= CIERTOS PRODUCTOS DEL MAR

= CIERTOS PRODUCTOS LACTEOS
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RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION: “PILOTOS” CON LA UE & CANADA

ADEMAS DEL RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA DE INSPECCION DE NUEVA ZELANDA, LA
FDA TAMBIEN TRABAJA EN DOS “PILOTOS” CON LA UNION EUROPEA (UE) Y CANADA
CON EL PROPOSITO DE ALCANZAR EL MISMO OBJETIVO:

v EN ENERO DE 2011, LA FDA INICIO EL TRABAJO CON LA UNION EUROPEA (UE) PARA
EL RECONOCIMIENTO MUTUO DE SISTEMAS DE INSPECCION DE MOLUSCOS. EN ESTE
CASO ES DE, APARENTEMENTE, MOLUSCOS BIVALVOS.

v POR SU PARTE Y DESDE EL 2011, EN EL MARCO DEL US - CANADA REGULATORY
COOPERATION COUNCIL, AUTORIDADES DE LA FDA, LACFIAY EL HEALTH CANADA,

TRABAJAN PARA EVALUAR LA COMPARABILIDAD DE SUS SISTEMAS DE INSPECCION
DE ALIMENTOS.
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RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION: .... PROXIMOS “PILOTOS” ...?

ADEMAS DE LOS “PILOTOS” YA EN MARCHA CON LA UNION EUROPEA (UE) Y CANADA, LA
FDA “PROMOCIONA” CON FRECUENCIA EL TRABAJO REALIZADO CON MEXICO Y CHINA,
EN LA ACTUALIDAD DOS DE LOS MAYORES EXPORTADORES DE ALIMENTOS A ESTADOS
UNIDOS.

DICHO TRABAJO BILATERAL ESTA DIRIGIDO A LA BUSQUEDA DE ACUERDOS EN MATERIA
DE COOPERACION, INTERCAMBIO DE INFORMACION, INSPECCIONES Y CERTIFICACION
EN EL AMBITO DE LA HIGIENE E INOCUIDAD ALIMENTARIA.

EN AMBOS CASOS PARECERIA QUE ESTE CRECIENTE ESFUERZO HA SIDO “GATILLADQ”
POR EL DINAMICO INTERCAMBIO COMERCIAL ALIMENTARIO Y (A VECES) FRECUENTES
EVENTOS ASOCIADOS A LAADULTERACION DE LAS EXPORTACIONES DE ALIMENTOS,
POR EJEMPLO, PAPAYAS (MEXICO) Y MELAMINAS EN ALIMENTOS DE MASCOTAS (CHINA).

EN EL CASO DE MEXICO, LA FDA DESTACA QUE SE INTENSIFICO A PARTIR DE LA DECADA
PASADAY QUE SE CARACTERIZA, ENTRE OTROS ASPECTOS, POR FRECUENTES VISITAS
BILATERALES DE ALTO NIVEL, ACTIVIDADES DE CAPACITACION (LABORATORIOS Y BPA),
AUDITORIAS FRECUENTES, INSPECCIONES CONJUNTAS, Y TRAZABILIDAD, ASI COMO
ACUERDOS PARCIALES DE CERTIFICACION E INTERCAMBIO DE INFORMACION.
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RECONOCIMIENTO DEL SISTEMA (OFICIAL) DE INSPECCION: .... PROXIMOS “PILOTOS” ...?

ACERCA DE ESTOS ULTIMOS, LA FDAY MEXICO (SENASICA y COFEPRIS) ANUNCIARON
EN LA CAPITAL MEXICANA UN NUEVO ACUERDO DE COLABORACION (“THE PRODUCE
SAFETY PARTNERSHIP”) CENTRO EN LA PRODUCCION Y EXPORTACION DE HORTALIZAS
Y FRUTAS FRESCAS. SE ESPERA QUE CON EL TIEMPO ESTE “ARREGLO” BILATERAL
LLEVE A:

v EL INTERCAMBIO DE INFORMACION

v EL USO DE BUENAS PRACTICAS

v LA ARMONIZACION EN PRACTICAS DE LABORATORIO Y OTRAS TECNICAS Y

v EL CRECIENTE APOYO MUTUO EN TRABAJO DE VIGILANCIAY CONTROL DEL SISTEMA

A SU VEZ, EN EL 2007, EL DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES, DEL CUAL
FORMA PARTE LA FDA, FIRMO UN ACUERDO DE COOPERACION CON EL AQSIC DE CHINA,
DIRIGIDO A FACILITAR LA “EVALUACION” DE LOS ALIMENTOS IMPORTADOS DESDE EL
OTRO PAIS (DE PISCICULTURA, DE BAJAACIDES Y DE MASCOTAS). ESTE ACUERDO HA
ESTADO CENTRADO EN EL INTERCAMBIO DE INFORMACION TECNICAY REGULATORIA,
MEJORAS Y HARMONIZACION EN EL TRABAJO DE LABORATORIOS, CAPACITACION DE
INSPECTORES Y TECNICOS CHINOS EN PRACTICAS DE LA INDUSTRIA.
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TEMAS DE INTERES: AUDITORIAS DE ESTABLECIMIENTOS EXTRANJEROS

17. INSPECCION DE ESTABLECIMIENTOS EN EL EXTRANJERO (S. 306)

FSMA ESTABLECE LA SECCION # 807 QUE DEBERA SER AGREGADA AL FEDERAL FOOD,
DRUG, AND COSMETIC ACT, QUE CONTEMPLA ENTRE OTROS ASPECTOS QUE:

v' LAFDA ESTABLEZCA ACUERDOS DE COLABORACION CON OTROS GOBIERNOS PARA
FACILITAR LA INSPECCION DE ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS DE ESOS PAISES:
UN MINIMO DE 600 AUDITORIAS EN 2011 CRECIENDO A 19.200 EN EL 2016

v/ LOS ESTABLECIMIENTOS CUYOS DUENOS O SUS OPERADORES NIEGUEN EL INGRESO
A LOS INSPECTORES DE LA FDA O SUS REPRESENTANTES, NO PODRAN EXPORTAR
ALIMENTOS A LOS ESTADOS UNIDOS

v LAFDA ESTABLEZCA PRIORIDADES EN LAS INSPECCIONES A PARTIR, ENTRE OTROS
ASPECTOS, DE QUE LAS EMPRESAS EXTRANJERAS PARTICIPEN EN EL PROGRAMA
VOLUNTARIO DE IMPORTADORES, DE LA CERTIFICACION EXTERNA'Y EL NIVEL DE
RIESGO
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TEMAS DE INTERES: CERTIFICACION / AUDITORIAS EXTERNAS

18. ACREDITACION DE AUDITORES Y DE AGENTES AUDITORES (S. 307)

FSMA AGREGA LA SECCION # 808 AL FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT. ESTA
ESTABLECE, ENTRE OTROS ASPECTOS, QUE SE IMPLEMENTE UN SISTEMA QUE PERMITA
IDENTIFICAR'Y RECONOCER ORGANISMOS O INSTITUCIONES DE ACREDITACION DE
AUDITORES EXTERNOS QUE PUEDAN CERTIFICAR ESTABLECIMIENTOS DE ALIMENTOS
EXTRANJEROS. LA FDA PODRA ACREDITAR AUDITORES EXTERNOS EN EL CASO DE QUE
UNA VEZ IMPLEMENTADO EL SISTEMA Y TRANSCURRIDO AL MENOS 2 ANOS, LA FDANO

HAYA RECONOCIDO ORGANISMOS O INSTITUCIONES ACREDITADORAS.

FSMA PROPONE UTILIZAR EL SISTEMA DE CERTIFICACION EXTERNA, ENTRE OTROS
CASOS: (A) CUANDO SE QUIERA ESTABLECER SI UN ESTABLECIMIENTO EXTRAJERO DE
ALIMENTOS ESTA EN CONDICIONES DE PARTICIPAR EN EL PROGRAMA VOLUNTARIO DE
IMPORTADORES Y (B) CUANDO SE QUIERA CERTIFICAR LA SEGURIDAD DE ALIMENTOS
ESPECIFICOS. EN AMBOS CASOS SE DEBERA REALIZAR UNA RE-CERTIFICACION ANUAL.

REFERENCIA(S):
PROPOSED RULE: ACCREDITATION OF THIRD-PARTY AUDITORS; 29 DE JULIO, 2013
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm361903.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm361903.htm
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm361903.htm

DESAFIOS Y
OPORTUNIDADES
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DESAFIOS Y OPORTUNIDADES

v" CUMPLIMIENTO DE NUEVA NORMATIVA IMPLICA ESFUERZOS ESPECIALES Y NUEVOS
COSTOS DE PRODUCCION

v' COSTOS Y ESFUERZOS SERIAN DIFERENTES EN CADA PAIS, SECTOR, PRODUCTO Y
EMPRESA

v" DADO EL AVANCE YA ALCANZADO EN ALGUNOS SECTORES EN CHILE, EL ESFUERZO
DEBERIA SER MENOR 'Y LOS BENEFICIOS Y LAS OPORTUNIDADES MAYORES

v" SE PROPONE CAPITALIZAR LAS “VENTAJAS COMPETITIVAS” DESARROLLADAS EN
CHILE E INICIAR EL PROCESO DE IMPLEMENTACION A LA BREVEDAD Y DE MANERA
PROACTIVA, CON OBJETIVOS CLAROS Y UN PLAN DE TRABAJO REALISTA A NIVEL
PAIS Y DE LA INDUSTRIA / EMPRESAS
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LOS DESAFIOS: PROYECTO / TAREAS PAIS

DESAFIOS Y OPORTUNIDADES:
PROYECTO / TAREAS PAIS

EL CAMINO A SEGUIR - ALGUNAS IDEAS Y SUGERENCIAS:

v SEGUIMIENTO SISTEMATICO DE LA DISCUSION DE LAS NUEVAS PROPUESTAS DE
NORMATIVA'Y REGULACIONES

v PARTICIPACION PROACTIVA COMO PAIS DURANTE LA FORMULACION, PREPARACION
Y DISCUSION DE LAS NUEVAS NORMAS Y REGULACIONES DE FSMA

v" CONTACTO REGULAR E INTERACCION “PROACTIVA” CON AUTORIDADES DE LA FDA
Y DIRIGIDAS A ENVIAR SENALES POLITICAS POSITIVAS, POR EJEMPLO, MEDIANTE:

VISITAS BILATERALES DE ALTO NIVEL
DESARROLLO DE ACTIVIDADES CONJUNTAS CON LA FDA
CAPACITACION CONJUNTA CHILE / FDA | JIFSAN EN CHILE Y ESTADOS UNIDOS

( )
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LOS DESAFIOS: PROYECTO / TAREAS PAIS

DESAFIOS Y OPORTUNIDADES (CONT.)

v IDENTIFICACION DE AREAS Y/O SECTORES PRIORITARIOS QUE PUDIESEN
NECESITAR FORTALECIMIENTO Y/O ACTUALIZACION A NIVEL DEL SISTEMA
REGULATORIO Y DE INSPECCION, TODO ELLO CON VISTA A, POR EJEMPLO:

= ACTUALIZACION DE FUNDAMENTOS / SOPORTE LEGAL DEL SISTEMA

=  FORTALECIMIENTO DE MEDIDAS QUE PERMITAN VERIFICAR CUMPLIMIENTO
DE NORMATIVA

= DOTACION DE RECURSOS

=  FORTALECIMIENTO INSTITUCIONAL

= CAPACITACION

v IDENTIFICACION DE AREAS Y/O SECTORES PRIORITARIOS DE LA INDUSTRIA QUE
PUDIESEN NECESITAR FORTALECIMIENTO Y/O ACTUALIZACION DE PRACTICAS
PRODUCTIVAS Y DE EXPORTACION PARA ALCANZAR / NIVELARSE CON NUEVOS
REQUISITOS DE FSMA
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LOS DESAFIOS: PROYECTO / TAREAS PAIS

DESAFIOS Y OPORTUNIDADES (CONT.)

v" CONTACTO E INTERCAMBIO DE OPINIONES - PROPUESTAS CON LA INDUSTRIA
ESTADOUNIDENSE Y DE LATINOAMERICA CON EL PROPOSITO DE, POR EJEMPLO:

= FORMAR/ESTABLECER ALIANZAS

=  ORGANIZAR ACTIVIDADES CONJUNTAS EN AMBITOS DE DIFUSION /
COMUNICACION EN TORNO A INOCUIDAD ALIMENTARIA / FSMA (POR EJEMPLO,
ASOEX, FEDEFRUTA, PMA & UNITED FRESH O DE CHILEALIMENTOS Y GMA)

= CAPACITACION

v" EVALUARY FORTALECER / PROPONER SISTEMAS DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICAS
Y DE TRAZABILIDAD EFECTIVOS.

v" EVALUARY PROPONER MEDIDAS PARA LA ORGANIZACION, EL FORTALECIMIENTO Y
LA ACREDITACION DE SISTEMAS DE CERTIFICACION
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DESAFIOS Y OPORTUNIDADES (CONT.)

v" ESTUDIARY PROPONER MEDIDAS PARA LA ORGANIZACION, EL FORTALECIMIENTO
Y LA ACREDITACION DE LABORATORIOS & SISTEMAS / REDES DE LABORATORIOS

v" ESTUDIAR/ SISTEMATIZAR / EVALUAR INFORMACION Y DOCUMENTACION DE LA FDA
YA DISPONIBLE ACERCA DE LA IMPLEMENTACION DE FSMA COMO, POR EJEMPLO,
MANUALES OPERACIONALES, DOCUMENTOS HACCP, BORRADORES DE PROPUESTA
DE NORMAS (LO FUNDAMENTAL SE MANTENDRA ...!) Y REQUERIMIENTOS DE
INFORMACION DE DOCUMENTO ICAT (RECONOCIMIENTO DE SISTEMAS)

v" EVALUARY PROPONER MEDIDAS ALTERNATIVAS REALISTAS DE COLABORACION
CON AUTORIDADES SANITARIAS ESTADOUNIDENSES (FDA) EN EL AMBITO DE LA
INSPECCION Y LA CERTIFICACION DE LAS EXPORTACIONES DE ALIMENTOS
DIRIGIDOS AL MERCADO DE LOS ESTADOS UNIDOS

v" IMPLEMENTAR PROGRAMAS DE CAPACITACION EN TODOS LOS NIVELES DE
TRABAJO: NACIONAL, SECTORIAL Y EMPRESAS
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LOS DESAFIOS: INDUSTRIA / EMPRESAS

DESAFIOS Y OPORTUNIDADES:
INDUSTRIA & EMPRESAS

v" RE - INSCRIBIR ESTABLECIMIENTOS CADA DOS ANOS (ANOS PARES)

v MANTENER CANALES DE COMUNICACION ABIERTOS CON AUTORIDADES SANITARIAS
NACIONALES PARA COORDINAR / FACILITAR IMPLEMENTACION DE NORMATIVA FSMA

v ESTABLECER Y MANTENER UN BAJO PERFIL (HISTORIAL) DE RIESGO A NIVEL DE LOS
SECTORES Y DE ESTABLECIMIENTOS

v RE - EXAMINAR LOS PROCESOS PRODUCTIVOS CON ENFASIS EN LA ELIMINACION Y/O
REDUCCION DEL RIESGO, ASI COMO VERIFICACION DE PROCESOS

v EN ALGUNAS INSTANCIAS PUEDE SIGNIFICAR ESTABLECER EL NIVEL DE RIESGO
ACTUAL, PUNTOS DE CONTROL CRITICOS Y DISENAR E IMPLEMENTAR PLANES
ESCRITOS
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LOS DESAFIOS: INDUSTRIA / EMPRESAS

DESAFIOS Y OPORTUNIDADES (CONT.)

v" EN OTROS CORRESPONDERA RE - EXAMINAR PROCESOS ACTUALIZANDO SEGUN
NORMATIVA FSMA, POR EJEMPLO, UTILIZANDO PRINCIPIOS HACCP EN PRODUCTOS
PROCESADOS, BPA ACTUALIZADAS EN PRODUCTOS HORTOFRUTICOLAS FRESCOS Y
HACCP (V.4) EN PRODUCTOS DEL MAR

v" DISENAR Y ESTABLECER SISTEMAS QUE PERMITAN ASEGURAR LA PRODUCCION Y
LAS EXPORTACIONES DE ALIMENTOS EN CONTRA DE ADULTERACION INTENCIONAL

v INTRODUCIR Y/O MANTENER SISTEMAS DE DOCUMENTACION (‘/RECORDS’) DE LAS
PRACTICAS PRODUCTIVAS, MONITOREO Y MEDIDAS CORRECTIVAS UTILIZADAS Y
FACILITAR ACCESO

v INTRODUCIR Y/O MANTENER SISTEMAS DE DOCUMENTACION (“RECORDS”) DEL
PERSONAL (POR EJEMPLO, PRACTICAS HIGIENICAS E HISTORIAL / SITUACION DE
SALUD) E INCLUYENDO ACTIVIDADES DE CAPACITACION
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LOS DESAFIOS: INDUSTRIA / EMPRESAS

DESAFIOS Y OPORTUNIDADES (CONT.)

v" EVALUAR / DISENAR / ESTABLECER SISTEMAS DE TRAZABILIDAD DE INSUMOS Y
PRODUCTOS FINALES / TERMINADOS, INCLUYENDO MECANISMOS QUE FACILITEN /
PERMITAN EL RETIRO EXPEDITO (“RECALL”) DE PRODUCTOS

v" MANTENER Y/O DESARROLLAR CONTACTO CON IMPORTADORES Y EVALUAR LAS
CONDICIONES PARA IMPLEMENTAR NORMATIVA CORRESPONDIENTE A SECCIONES
SEC. 301 (VERIFICACION DE PROVEEDORES); (302) “VIA RAPIDA” DE IMPORTACION Y
SEC. 302 (CERTIFICACION DE LAS EXPORTACIONES)

v" ASEGURAR DISPONIBILIDAD Y ACCESO A LABORATORIOS ACREDITADOS
v" TENER PRESENTE Y ESTAR PREPARADOS PARA ENFRENTAR AUDITORIAS LAS QUE

AUMENTARAN EN NUMERO Y RIGUROSIDAD Y ESTARAN ENFOCADAS EN AQUELLOS
PRODUCTOS Y/O ESTABLECIMIENTOS DE MAYOR RIESGO
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