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La Agencia

CHIPIA es una comision asesora presidencial. Es creada a partir del Decreto n°83 de Octubre del 2005, bajo
la dependencia, en ese entonces, del Ministerio Secretaria General de la Presidencia. Posteriormente en el
afo 2011 su administracion y dependencia pasé a manos del Ministerio de Agricultura, bajo el Decreto
Supremo n° 162 de Agosto de 2011.

Su funcion es la identificacion, formulacion y ejecucion de politicas, planes, programas,
medidas y demas actividades relativas a la calidad e inocuidad alimentaria. Para lo anterior,
conduce el Sistema Nacional de Inocuidad y Calidad Alimentaria, SNICA, y sirve de instancia
de coordinacion entre los organismos con competencias asociadas a dichas materias. Una
de sus funciones principales es la formulacion de la Politica Nacional de Inocuidad y Calidad
Alimentaria, ademas de su implementacion a partir de instrumentos y el desarrollo de
espacios de coordinacion y articulacion.
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éQué es FSMA?
Implicancias para la industria y su cumplimiento




Antecedentes

Historia en los EE.UU. de la Reglamentacion Alimentaria

1938: Ley para Alimentos, Medicamentos y
Cosmeéticos

e 1995: “HACCP” Productos del mar y jugos

e 2002: Ley de Bioterrorismo FDA, y creacion de
DHS Para garantizar |la seguridad en USA

e 2011: El Presidente Obama firmo la Ley de
Modernizacion de la Inocuidad de los
Alimentos (4 de enero de 2011)

g Administration
romotlng Your Health
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éPor que se necesita la nueva ley de FSMA?
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Estimacion de Enfermedades Transmitidas por Alimentos en Estados Unidos, 2011 (’/W
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Enfermedades 3.000 mueren
transmitidas por
alimentos
\_ . 152 billones de US S

http://www.cdc.gov/Features/dsFoodborneEstimates/



éPor qué se necesita la nueva ley de FSMA?

Mayor volumen
de productos
importados.

Mayor numero RQtO S

de instalaciones .
extranjeras Regulatorios
abasteciendo productos

a los Estados Unidos. enun Mundo

Globalizado

Elaumento dela
complejidad de

los productos,
meétodos de fabricacion
y cadenas de suministro.

Mayores
oportunidades
para el fraude
economico

Cambios en las
demandas de los
consumidores

nuevos productos

no disponibles en su
pais, no solamente de
temporada- todo el ano
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Produccion

Espinaca (California)
Primaria

Jalapeiios (México)

Melamina (China)

Melones (Honduras) Dioxinas (Alemania

Berries (Guatemala)

Mani (Georgla)
Balanceado (EEUU)

Lechuga (México)
Mangos (Sinaloa, MX)

Alérgenos (EEUU)
Helado (Texas)
Melones (Colorado)

Queso (EEUU) Pepinos (México)

Cilantro (México)

Exportacion

Cebollin (EEUU)
Chipotle (EEUU)

Consumidor




FDA - FOOD SAFETY MODERNIZATION ACT

FSMA

Reducir el
numero de
detenciones y
rechazos (FDA)
de productos
importados

Objetivo

NUEVO
MANDATO:
Prevenir las

enfermedades

producidas por
los alimentos

Prevenir
retiros de
productos
nacionales
por FDA

Competir
satisfactoria
mente en los
mercados
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FSMA: Elementos clave FDA FOOD SAFETY

MODERNIZATION ACT
‘H‘

greamsbimes

Controles Inspecciony Inocuidad de Retirode Fortaleci-
Preventivos Cumplimien- Alimentos Alimentos mientode la
to Importados Obligatorio colaboracion
(Mandatory
Recall)

FDA

Alimentos inocuos para los

consumidores = ACHIPIA
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FSMA: Elementos clave

Analisis de Peligros y
Controles Preventivos

e basados en Riesgos
...  GRAN
«.‘?.\ CAMBIO!
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Controles Preventivos
Alimento Animal

Estandares de
Produccion Inocua
(Frutas y Vegetales)

BPMs y Controles
Preventivos de
Alimento Humano

Programa de Verificacion de
Proveedores Extranjeros

Transporte
Sanitario
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Exportacion

Comercializacion

Consumidor Programa Voluntario de

Importador Calificado




FSMA: Estrategia Regulatoria

Desarrollar/Implementar  estrategias de inspeccion vy
cumplimiento explicitas que facilitan una decision regulatoria
estandarizada

* Llamar a laindustria a cumplir y hacer correcciones por su propia ———
cuenta FDA Food Safety Modernization Act (FSMA)

* Reconocer que no todas las observaciones son iguales con
relacion al riesgo y al potencial de impacto en la salud publica

« Una estrategia regulatoria que es dinamica - violaciones
diferentes van a recibir diferentes respuestas regulatorias en base
al potencial de las violaciones de poner en riesgo a la salud

publica.




1.- Programa de Verificacion de Proveedores Extranjeros para Importadores de
Alimentos de Humanos y Animales (FSVP)

Reglamento Final, Noviembre 27, 2015

Requisitos a importadores, acciones en base a riesgo.

Verificar qué alimentos importados hayan sido producidos de manera
similar a la usada en EEUU.

Aplica el mismo nivel de proteccion a la salud publica.

FS P W A Verificg{i?)lg ?’rougprgrlr?;

FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALLIANCE First Edition - 2017

A

Participant Manual

ACHIPIA
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Programas de Verificacion de Proveedores Extranjeros

(FSVP)

Los requisitos tienen basada en el riesgo del alimento segun:
* Tipo de alimento

e Categoria de importador (ej. muy pequeno)

* El nivel de riesgo identificado en el alimento

* Quien controla el peligro

¢Quién es responsable?.....

* Persona los EE.UU. que ha comprado el alimento para la importacion

* Sino hay ningun dueno estadounidense en el momento de entrada, el
importador es el consignatario estadounidense.

* Sino hay ningun dueno estadounidense o consignatario en el momento de

entrada, el importador es el agente o representante del dueno extranjero.




Programas de Verificacion de Proveedores Extranjeros

(FSVP)

"
= = wem
Revision de Estatus de Cumplimiento '

L

T——

Analisis de Peligros
Actividades de Verificacion
Acciones Correctivas
Re-evaluaciones Periddicas
Identificacion de importadores

Registros / Documentacion




Programas de Verificacion de Proveedores Extranjeros

Actividades de Verificacion

El importador
* Conducir actividades que aseguren adecuadamente que los peligros identificados

como probables de encontrarse en el alimento , son adecuadamente controlados
e Ser el responsable de asegurar que alimentos que entran a EE.UU. Cumple los
requisitos de la FDA para inocuidad alimentaria.

Actividades incluir:

* Auditoria in situ del proveedor extranjero

 Muestreo y analisis periodico o lote-por-lote del alimento
* Revision periodica de registros del proveedor extranjero
e Otros procedimientos basados en riesgo

Actividades incluir:

 Mantener lista por escrito de proveedores extranjeros
» Establecer procedimientos por escrito de las actividades de verificacion



6.- Programa Voluntario del Importador Calificado (VQIP)

Programa Voluntario

(p2Y U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

éQue es ?
programa voluntario que se usa para una expedita
»)Y U.S. FOOD & DRUG revisidn e importacion de alimentos de importadores
ADMINISTRATION que mantienen un alto nivel de control sobre Ia
inocuidad y seguridad de la cadena de suministros de

U.S. Food and Drug Administration los alimentos.

Voluntary Qualified Importer Program
(VQIP) Portal

¢Quien puede calificar?:
Submission of VQIP Application

User Gulde Importadores definidos como una persona que trae
alimentos de un pais extranjero a los Estados Unidos,
para esto se debe cumplir varios criterios para calificar
su participacion en el Programa.

Document Version: 1.1
Version Date: May 2018

ACHIPIA
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Que logra este programa:

Establece un programa voluntario para acreditacion de terceros (organismos certificadores
terceros), para realizar auditorias sobre inocuidad alimentaria y que otorguen certificaciones
de instalaciones extranjeras y sus alimentos (humanos y animales). Las certificaciones se usan

para:

1.- Importadores usan certificaciones a instalaciones para establecer elegibilidad a participar I
del (VQIP), que ofrece inspeccion e ingreso de manera expedita.

2.- En circunstancias especificas la FDA puede requerir que un alimento ofrecido para la

importacion vaya acompanado de una certificacion de tercera parte.

** La certificacion no es necesaria a menos que la FDA se comunique directamente y la
solicite.




(VQIP) Los Criterios Incluyen :

e Desarrollar e implementar un Programa de Aseguramiento de |la Calidad
(QAP) que demuestre el alto nivel de control sobre la seguridad e
inocuidad de la cadena de suministro

* Asegurar el cumplimiento del Programa de Verificacion de Proveedor
Extranjero, (FSVP), HACCP de mariscos o HACCP de jugos.

* La certificacion de las instalaciones productoras de alimentos,
incluyendo los campos de produccion primaria ( RACs) bajo los requisitos
del FDA para |la Acreditacion de Terceras Partes para cada instalacion
extranjera que intente enviar alimentos a los Estados Unidos.




Beneficios de participar de este Programa

e E| FDA facilitara la entrada a los Estados Unidos de todos los
alimentos que hayan sido aprobados por el Programa

* Esto significa que el FDA implementara un sistema de revision
y analisis rapido para alimentos que entren bajo el VPQJ, a
menos que hayan situaciones por causas especiales, como si

nay peligros que pueden causar serios danos a la salud

numana, donde es necesario tomar muestras microbiologicas
pasadas en riesgos y auditar el VQIP.

* Sillegara a examinar el alimento y tomaran muestras, estas
pueden ser acordadas con el importador (donde hacerlo).



Programa de la FDA de Acreditadores Terceros Para
Certificacion

FDA
La FDA reconoceria a organismos acreditadores basandose en ciertos
criterios, tales como capacidad e imparcialidad.

Organismos acreditadores
Los organismos acreditadores acreditarian a organismos
certificadores externos calificados.

Organismos certificadores externos

Los organismos certificadores externos realizarian auditorias y
expedirian certificaciones para instalaciones y alimentos extranjeros.

Instalaciones extranjeras
Las instalaciones extranjeras pueden optar por que un organismo
certificador acreditado realice sus auditorias.




Beneficios de participar de este Programa

En caso que se haga el muestreo de un alimento bajo VPQJ, el
analisis debe ser hecho con prioridad

I peerctanion

 El FDA implementara un Help Desk para VQIP v

* EI FDA implementara una webpage donde estaran listados los
VQIP importadores, siempre que estos lo autoricen

* E| FDA lo puede suspender en cualquier momento, si estima
que puede haber riesgo para la salud o en alguna emergencia
inesperada .




Cronograma de Cumplimiento: Programa de Verificacion
de Proveedores Extranjeros

=Depende si los alimentos son sujetos a norma de Controles Preventivos
IMPORTADORES DE ALIMENTOS SUJETOS A LAS NORMAS DE CONTROLES PREVENTIVOS
IMPORTADORES de ALIMENTOS NO SUJETOS A NORMA DE CONTROL PREVENTIVO O PRODUCTO FRESCO

Pequenas
< 500 empleados a tiempo completo

Muy Pequeias
Ventas< USS 1 millén

2017 2018 2019

IMPORTADORES DE ALIMENTOS SUJETOS A LAS NORMAS DE PRODUCTO FRESCO
Muy Pequeias Pequenas

2017 2018 2019 2017 2018
Grandes

> 500 empleados a tiempo completo
Grandes

2017

ACHIPIA
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FSMA: INOCUIDAD DE ALIMENTOS IMPORTADOS

Sec. 202 : Establece el reconocimiento
de organismos de acreditacion de
laboratorios (Sec. 422, Ley FD&O.
(Programa en proceso de desarrollo)

VQIP

Sec. 302 ; Permite la
inspeccion y el ingreso
expeditos; se requiere
la certificacion de las
instalaciones.

(Sec. 806, Ley FD&QO)

FSVP

Sec. 301 : Exige que los importadores
realicen actividades basadas en riesgos
para verificar que los alimentos se han
sido producidos de una manera que
cumpla con las normas de los EE.UU,
salvo que se apligue una excepcion
(Sec. 805, Ley FD&Q)"

PROGRAMA
DE
IMPORTACIONES

Auditores
Externos
Acreditados

Sec. 307: Acreditacion
de auditores externos /
organismos certificadores
para llevar a cabo auditorias
de inocuidad alimentaria y
expedir certificaciones

(Sec. 808, Ley FD&C)" Certificacion de
Importaciones

Sec. 303; Certificacion para alimentos
importados de alto riesgo (No requerido
para cada envio a menos que la FDA lo
indique) (Sec. 801(q), Ley FD&Q).




2.- Buenas Practicas de Manufactura Actualizadas, Analisis de Peligros
y Controles Preventivos en Base a Riesgo para Alimentacion Humana

Reglamento Final, Septiembre 17, 2015

Instalaciones que manufacturan, procesan, empacan o
almacenan alimento para consumo humano (117.1)

nib it * Revision de definiciones

Alimentos para Humanos

el T i D * Buenas Practicas de Manufactura actualizadas

*Analisis de Peligros
*Controles Preventivos en base a riesgo

R

Manual del Participante

PN Agencia para la Inocuidad
- o

o[
entaria
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2.- Buenas Practicas de Manufactura

Actualizadas (21CrRr parte 117 B)

7

Entrenamiento y Registros de Entrenamiento

\

7

Plan de Control de Alérgenos de Alimentos por Escrito

\

e

Control Ambiental de Patogenos. Listeria monocytogenes

\

7

Procedimientos de Limpieza y Desinfeccion por Escrito. POES

\

7

Aplicacion de BPMs a Ciertas Operaciones Agricolas. RACs

\

7

Acceso y Mantenimiento de Registros Criticos

\.

7

Control de Tiempo-Temperaturas (Refrigeracion, Calentamiento)

\

BPM

Buenas
Practicas de
Manufactura

Ministerio de

n .



2.- Analisis de Peligros y Controles Preventivos en Base a Riesgo

(21CFR parte 117 A-G)

Plan de Inocuidad de Alimentos por Escrito

Analisis de Peligros

Medidas de Control Preventivas de Peligros que puedan
ocurrir en:
Proceso, Alérgenos, Saneamiento y Proveedores

Monitoreo
Acciones Correctivas y Correcciones
Verificacion

Registros

Sistema de Inocuidad de
Alimentos
SOAIJUDADU S3|0J1U0)D)
ua epedljlje) euostad

Plan de Retiro




¢ Quien esta sujeto a la norma de Controles Preventivos?

 Instalaciones que fabrican, procesan, empacan o
almacenan alimentos para consumo humano.

* Instalaciones que necesitan registrarse ante la FDA bajo =7 ':":ﬂw-gi L2
la Sec. 415 de la ley FD&C.

* No aplica a fincas ni establecimientos minoristas de
alimentos.

* Aplica a alimentos nacionales e importados.

Existen algunas excepciones y requisitos modificados.




Definicion de Individuos Calificados en Controles Preventivos

Un

1.... quien haya completado exitosamente un entrenamiento en el desarrollo y

aplicacion de controles preventivos en base a riesgo equivalente al
recibido bajo un reconocido como adecuado por el
FDA, o...

2.... de otra manera de

trabajo en el desarrollo y aplicacion de sistemas de inocuidad de alimentos.

21 CFR 117.3 Definiciones

PCQIl o ICCP




Que es Nuevo en un Plan de Inocuidad de Alimentos

Elemento

Analisis de Peligros

Controles
Preventivos

Parametrosy
valores

Monitoreo/Vigilancia

Acciones Correctivas
o Correcciones

Verificacion

Registros

Plan de Retiro

Plan HACCP
Biologico, quimico,
fisico

PCCs™ para procesos

Limitas Criticos

Requerido para PCCs

Acciones Correctivas

Para controles de
proceso

Para controles de
proceso

Mo requerido en el
plan

*PCC = Puntos Criticos de Control

Anadido al Plan de Inocuidad de Alimentos

Peligro quimico incluye radiolégico; considera
adulteracion econdmicamente motivada

Procesos PCCs + controles en otros puntos que no
son PCCs

Parametros y valores minimos/maximos
(Limites criticos para controles de proceso)

Requerido segun sea apropiado para controles
preventivos

Acciones Correctivas o Correcciones, segun sea
apropiado

Segun sea apropiado para todos los controles
preventivos; verificacion del proveedor requerida
cuando el proveedor controla el peligro

Segun sea apropiado para todos los controles
preventivos

Requerido cuando se identifica un peligro que
requiere un control preventivo

www. fda.gov



Exenciones y requisitos modificados para Controles Preventivos

Instalaciones calificadas (empresas muy pequenas)
 Alimentos sujetos al reglamento de alimentos enlatados de
baja acidez (solamente en lo que refiere a peligros

microbiologicos)

 Alimentos sujetos a programa HACCP de la FDA para
Pescados-Mariscos y Jugos

 Suplementos alimenticios

Bebidas alcohdlicas



Cronograma de Cumplimiento: Controles preventivos

MUY PEQUENAS

Ventas < USS 1 millon

PEQUENAS

< 500 empleados de tiempo completo
Ventas > USS 1 millon

LAS DEMAS

> 500 empleados de tiempo
completo

ACHIPIA
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3.- Estandares para la Produccion, Cosecha, Empacado y Almacenamiento de
Frutas y Vegetales Frescos para Consumo Humano

Reglamento Final. Noviembre 27, 2015
Preduce Safety

A LLI ANTCE

Curso de Primeros estandares mandatorios para la produccidn, cosecha,
capacitacion

para productores empacado y almacenamiento de frutas y vegetales frescos + hongos,
— nueces, brotes y hierbas (RAC). (No Granos)

Exenciones en base a:
Tipo de producto (ej. Raramente consumido crudo)
Actividades de procesamiento que incluyan un paso letal
Niveles promedio de ventas anuales (<$25,000 USD/ afio)
Productos usados personalmente o consumidos en finca
Niveles promedio de ventas y usuarios calificados

ACHIPIA
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3.- Estandares de Produccion Inocua para Frutas y Vegetales frescos

(21CFR 112)

i
h

:

2=
S
Ao
o>k
: égggi

R
GRSk
ﬁg izj?

7]
o
<

:

.

Subparte B.
Requisitos Generales

Subparte I. Animales

Domeésticos y
Salvajes

Subparte C.
Calificaciones y
Entrenamiento de
Empleados

Subparte K.
Actividades

Subparte D. Salud e
Higiene Personal

E Vecteez:

Subparte E. Agua de
Uso Agricola

Subparte M.
Germinados

y.
- .
&

Subparte F.
Enmiendas Bioldgicas

de Suelo

Subparte O.
Documentacion



Estandares de Produccion Inocua para Frutas y Vegetales frescos
(21CFR 112)

* Estandares minimos basados en de practicas inocuas para
el cultivo, cosecha, packing y almacenamiento de productos
agricolas frescos para el consumo humano

e Estandares asociados con las
del producto.

* Entre los factores abordados se encuentran:
* La diversidad de |las operaciones
* La amplia variedad de cultivos y practicas de cultivo.




¢A QUIEN APLICA?

Productos agricolas frescos nacionales e importados.
Productos agricolas crudos para el consumo humano.

Productos agricolas frescos para el consumo personal.

*  Productos agricolas frescos que no sean “productos agricolas crudos”.

* Granos alimenticios principalmente cultivados y procesados para harinas, masas,
cereales y aceites.

* Explotaciones agricolas/finca/huerto con ventas menores a $25.000 USD por afio.

Productos agricolas frescos que se procesaran comercialmente (“Kill step/reducciéon de
carga microbioldgica) u otros procesos que adecuadamente minimizan los peligros.
Exencion calificada




Los 7 Estandares para la Inocuidad de Productos

Frescos son:

Enfocado en las

1. Agua de uso Agricola

2. Enmiendas bioldgicas de suelo de origen animal

3. Salud e higiene de los trabajadores

4. Equipamiento, herramientas, construcciones y sanitizacion
5. Animales salvajes y domesticados

Otros requerimientos

6. Brotes

7. Labores de campo asociadas: Cultivo, Cosecha, embalaje y
actividades de almacenamiento




Calidad de Agua Agricola

Muestreo
Posteriores

Punto de
Muestreo

Momento de toma
de muestras

Muestreo Inicial

(Linea base)

Un certificado del
analisis microbiolégico
del agua al menos
anual, que puede ser
efectuado por el propio

Un certificado del
analisis microbioldgico
del agua al menos
anual, que puede ser
efectuado por el propio

SERVICIO DE

AGUA POTABLE, donde
el agua es mantenida
en circuito y estanques
cerrados.

Es recomendable que el
certificado sea de
alguna fecha donde
exista mayor uso de
agua en contacto con la

No aplica.

Pero si hace muestreo,
debe ser en el punto de
distribucion o uso,

servicio de servicio de fruta o cercano a
abastecimiento de abastecimiento de cosecha.
agua. agua.

En el momento de
mayor uso de agua,
cercano a cosecha

SERVICIO DE ORIGEN 4 muestras en el primer 1 muestra al afo
SUBTERRANEO, ano
(pozo, profundo),

mantenida en circuito y

En el punto de
distribucion del agua
del pozo a los usos en
contacto con la Fruta

estanques

cerrados

AGUA DE 20 muestras que 5 muestras al ano En el momento de En el punto de
ORIGEN pueden ser tomadas de mayor uso de agua distribucidon que sea

SUPERFICIAL, (canales,
tranques, acequias,
estanques

abiertos)

la siguiente forma:

(a) Cinco muestras cada
afo en un total de 4
anos.

(b) Diez muestras cada
afo en un total de 2
anos

cercano a cosecha

representativo del uso
del agua en contacto
con la fruta




CAPACITACION

Todo el personal que maneja los productos agricolas frescos o las superficies de
contacto de los alimentos

* Los supervisores de estos empleados

Al momento de contratar, y al menos anualmente a partir de entonces

* Principios de higiene de los alimentos e inocuidad .
 Laimportancia de la salud y la higiene de los empleados | A
* Hay requisitos adicionales para el personal involucrado en la recoleccion | &

* Debe establecer y mantener registros que documenten la capacitacion del
personal. |
Fecha de capacitacion, temas cubier

apacitada(s)




AREA DE ASUNTOS INTERNACIONALES

Food Safety Modernization Act Resultados fondo Chile -
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Plan de Inocuidad de la huerta o campo.

FSMA senala que contar con un plan de inocuidad:

“iNo es un requisito de la Norma de inocuidad de los productos
agricolas frescos de FSMA, pero es una buena idea tenerlo!”

Es buena 1dea tenerlo porque ayuda a ordenar [a determinacion de los peligros del campo asi como
tambien ayuda a identificar las medidas correctivas y a tener bajo control lo peligros de inocuidad.



Cronograma de Cumplimiento:
Norma Productos Agricolas Frescos

MUY PEQUENAS - USS$ 25,000 < VENTAS < US$ 250,000

EXCEPTO AGUA

PEQUENAS - USS 250,000 < VENTAS < USS$ 500,000

EXCEPTO AGUA

GRANDES - VENTAS > USS 500,000

EXCEPTO
AGUA

ACHIPIA

Agencia Chilena para la Inocuidad
v Calidad Alimentaria




¢Estamos preparados en el sector de frambuesas?

Sub-seccion A.- Disposiciones generales

= = ¢ Que partes
Sub-seccién B.- Requisitos generales

podriamos

5 - cumplir gracias a
Sub-seccioén D.- Salud e Higiene del Personal la Res. 34107

(al menos de
forma parcial)

Sub-seccion .- Animales domeésticos y silvestres

Sub-seccion K.- Actividades de Cosecha, Produccion Empaque y
Almacenamiento

Sub-seccion L.- Equipo, Herramientas, Construcciones y Sanitizacion
Sub-seccion N.- Métodos analiticos (habria que revisar capacidad)
Sub-seccion O.- Registros




AREA SOPORTE AL ANALISIS DE RIESGO ACHIPIA

Evaluaciones de riesgo

Evaluacion de Riesgo Microbiologico para el Programa de Certificacion e
Inocuidad de Frambuesas de Exportacion del SAG.

Evaluacion de Riesgo de Norovirus en Berries producidos en Chile.

& ACHIPIA

penc lena para la Inocuidad
CERTEEN v Calidad Alimentariz



4.- Transporte Sanitario de Alimentos para Humanos y
Animales

..l FEDERAL REGISTER Reglamento publicado, Abril 5, 2016

NATIONAL The Daily Journal of the United States Government
ARCHIVES
® Rule l

“Transportadores marinos, en vehiculos motorizados o riel, y recibidores
involucrados en el transporte de alimentos, incluyendo alimentos para
animales, y alimentos sujetos a los requisitos del USDA-FSIS DEBEN usar
B Practicas de Transporte Sanitario para asegurar la inocuidad del

P e alimento transportado”.

Publication Date:

Sanitary Transportation of Human and Animal Food

A Rule by the Food and Drug Administration on 04/06/2016 F v

[ Start Printed Page 20082

AGENCY:

Food and Drug Administration, HHS. D4/DE/2016

Agencies:

ACTION: S Este reglamento se fundamenta en los siguientes reglamentos:

. Dates:
Final rule. This rule is effective June &,
2016. See section V for the

SUMMARY: compliance dates.

Effective Date:

e o D it (P A g e ot onosanns Acta de Transporte Sanitario de Alimentos (Sanitary Food

requirements for shippers, loaders, carriers by motor vehicle and rail vehicle, and R —

receivers engaged in the transportation of food, including food for animals, to use Rul .
sanitary transportation practices to ensure the safetynfthefoodﬂleytram:port. Do:uementcnaljon: Tra nsportatlon Act . SFTA) del 2005-
This action is part of our larger effort to focus on prevention of food safety 21 FR 20091

problens hroughont thefood chan and i part of our implementaton ofthe - Acta de Modernizacion de la Inocuidad de Alimentos, FDA (Food Safety

Sanitary Food Transportation Act of 2005 (2005 SFTA) and the Food Safety 20081-20170 (30 pages)

odemiaton At oo () SA Modernization Act), del 2011.

DATES: 21 CFR1
. . . . . AgencyiDocket Number:
This rule is effective June 6, 2016. See section V for the compliance dates. Docket No. FDA-2013-N-0013

RIN:

FOR FURTHER INFORMATION CONTACT: 0910-AGIE

Michael Kashtock, Center for Food Safety and Applied Nutrition (HFS-317), Food D;;:';“:?";?":}““'he"
and Drug Administration, 5100 Paint Branch Pkwy., College Park, MD 20740, :

ACHIPIA

Agencia Chilena para la Inocuidad
v Calidad Alimentaria




Regla de Transporte Sanitario FSMA

Vehiculos de transporte

¢ El disefio y mantenimiento de los vehiculos y equipo de transporte no ocasionan contaminacion.

W“.“‘“ﬂ“ Operaciones de transporte

I - * Se toman medidas durante el transporte para prevenir la contaminacion, tales como control de
;W i temperatura y separacion de alimentos con lo que no es alimento.

o

Intercambio de informacion

e Existen procedimientos para el intercambio de Informacién entre el despachador, el transporte, y el
recibidor. Los procedimientos cubren cargas anteriores, limpieza del equipo, y control de temperatura.

Entrenamiento

¥Training Se mantienen los registros de entrenamiento del personal de la compaiia de transportes en
practicas de transporte sanitario.
B

Registros

Se mantienen los procedimientos y registros relacionados a la limpieza, antes de una
carga y control de temperatura.




5.- Estrategias de mitigacion para proteger a los
alimentos contra la adulteracion intencional

FEDERAL REGISTER W

e >
prioNAL The Daily Journal of the United States Government )
L ;

Reglamento Final, Julio 26, 2016

By
245
Y s 2

® Rule l . .
Mitigation Strategies To Protect Food Against Intentional - ESte reglamento Se apllca tanto d empresas naCIOnaIeS

Adeton : como extranjeras que estan obligadas a registrarse en
la FDA como plantas de fabricacion de alimentos, en
virtud de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos

AGENCY:

ST —— o y Cosméticos (FD&C, por sus siglas en inglés).

ACTION:
. L] L)

e e Se enfoca principalmente en grandes empresas y
SUMMARY: compliance dates. . e

.. . Lt . Effecti £
i et ot e et e | exime a las pequeias empresas.
Federal ;‘ood, Drug, E.md Coslmelic.Aot (the I-'D&FAc‘l) to adrh.ess hazards that Rule . "
et ™ oo No aplica para fincas.
identify significant vulnerabilities and actionable process steps and implement Page:
mitigation strategies to significantly minimize or prevent significant
vulnerabilities identified at actionable process steps in a food operation. FDA is

issuing these requirements as part of our implementation of the FDA Food Safety
Modernization Act (FSMA).

BP0 D BY®

DATES:

This rule is effective July 26, 2016. See section VIII for compliance dates.

FOR FURTHER INFORMATION CONTACT:

ACHIPIA

Agencia Chilena para la Inocuidad
v Calidad Alimentaria




ADULTERACION INTENCIONAL

Se aplica a las empresas nacionales y extranjeras

 Disenado para cubrir parcialmente las grandes empresas cuyos productos
llegan a poblaciones mas grandes.

* Se enfoca en estrategias para reducir el riesgo de dano a gran escala para el
publico.

 Requiere un Plan de Defensa Alimentaria:
e Evaluacion de vulnerabilidad.
* Estrategias de mitigacion y registros.
e (Capacitacion de empleados.

Reevaluacion del Plan de Defensa por lo menos cada 3 anos.



Adulteracion Intencional

Plan de Defensa por Escrito

Requisitos
Propuestos: Pasos de Proceso Accionables
Considera las vulnerabilidades \%5’ Estrategias de Mitigacion Enfocadas

relacionadas a la adulteracion
intencional

Monitoreo

Acciones Correctivas

Basado en riesgos y flexib
Verificacion

Entrenamiento

21 CFR Seccion 12;



Cronograma de Cumplimiento: Adulteracion intencional

Tamano Fecha de Cumplimiento
de la empresa

Otras empresas 3 afnos (26 de julio, 2019)
Pequefas empresas” 4 anos (26 de julio, 2020)
Muy pequeifas empresas® 5 anos (26 de julio, 2021)

= *Pequefa empresa: empresas con menos de 500 empleados de tiempo completo
= { Muy pequefias empresas:

— Ventas anuales a menos de 10 millones USD de alimentos para humanos, mas

el valor del mercado de alimentos manufacturados, procesados, empacados, o
almacenados para la venta

— EXENTO de tener que realizar actividades especificadas en esta regla

— Después de la fecha de cumplimiento, julio 2021, una Empresa Muy Pequena
cumpliria con la regla si suministra documentacion a los inspectores de FDA que
prueba justificar que sea parte de ésta categoria

ACHIPIA

Agencia Chilena para la Inocuidad
y Calidad Alimentaria
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Implementacion de FSM

Habilidades
Experiencia “

o Aprendizaje

Desarrollo ® 56



Trabajando juntos ...




MUCHAS GRACIAS

CHILELO
HACEMOS
TODOS

Gobierno de Chile

nuri.gras@achipia.gob.cl



