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Implementacion de la FSMA
“A Continuum”

» 12 Fase: Establecer estandares
— Elaborar reglamentos, orientacion, politicas

o 22 Fase: Disenar estrategias para fomentar y
supervisar el cumplimiento de la industria
— ldentificar los métricas de desempefio para calcular el
éxito
o 32 Fase: Implementar, vigilar, evaluar, actualizar

— Estrategias de transicion y metricas de desempeno desde
el disefno operacional, evaluar el éxito




Produce Safety Regulation Compliance Dates

Sprouts - All Others Sprouts - Very Small
All Provisions All Provisions
Jan 26, 2017 ]
Publication Farms - Small Farms - Small Full Implementation
of Final Rule Except Water * All Provisions & Transition to
Nov 27, 2015 Jan 26, 2019 Jan 26, 2021 Operational Mode

2022
A A
2015 T 2016 T 2020 2021
Effective Sprouts - Small Farms - Very Small Farms - Very Small
Jan 26, 2016 All Provisions Except Water * All Provisions
| | Jan 26, 2022
Farms - All Others Farms - All Others
Except Water * All Provisions
Jan 26, 2018 Jan 26, 2020

* Only applies to certain water requirements

Small Businesses — average produce sales over 3 years > $250,000 and < $500,000
Very Small Businesses — average produce sales over 3 years > $25,000 and < $250,000 m A s
< $25,000 in average produce sales over 3 years is not a covered farm I-
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Principios fundamentales

~ Nacional e Internacional
« Utilizar un enfoque basado en el riesgo para

priorizar y asignar recursos a las actividades de
implementacion

 Invertir en capacitacion especializada e
Implementar la inocuidad de productos
agricolas frescos de forma gque:

— promuevan la uniformidad del enfoque regulador y la
toma de decisiones

— permitan la flexibilidad necesaria para reconocer la
diversidad y complejidad de la comunidad agricola de
productos frescos
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Trabajar estrechamente con la comunidad
agricola, organismos gubernamentales,
academicos y otros socios

Reconocer el papel del mercado en la influencia y
ampliacion el cumplimiento en la industria del
reglamento sobre la inocuidad de los productos
agricolas frescos

Desarrollar metricas de salud publica
significativas para medir el éxito, como la
reduccion de las enfermedades transmitidas por
los productos agricolas frescos 5
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Allanzas

e Las alianzas son clave para una implementacion
satisfactoria

 La FDA tiene alianzas con varias organizaciones

nacionales e internacionales, entre ellas:

— Otros organismos gubernamentales federales , estatales, agencias
de gobiernos extranjeros y organizaciones extranjeras

— Land-Grant U.S. Universities y otras instituciones académicas

— Asociaciones agricolas de productos frescos y de la industria
alimentaria

— Organizaciones profesionales para la inocuidad alimentaria
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Aprovechamiento de programas
existentes

 La FDA reconoce gue ya se han implementado muchas
Iniciativas en el ambito de la inocuidad de los productos
agricolas que incorporan sistemas significativos de
iInocuidad agricola han sido implementadas por medio de
auditorias privadas, asociaciones agricolas, la USDA/AMS y
otras organizaciones*

 La FDA seguira investigando formas de aprovechar estos
programas de inocuidad de los productos agricolas
impulsados por el mercado para asistir en la asignacion de
recursos basada en el riesgo y para aportar conocimientos
a las reflexiones actuales, tanto nacional como
Internacionalmente * Actividades en los EE.U7U.
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Inspecciones y cumplimiento

 La agencia tiene la intencion de promovery
facilitar el cumplimiento proporcionando mas
educacion y acceso a asistencia técnica.

 El enfoque para las inspecciones incorpora
nuevas formas de incrementar la colaboracion y
asistir a los estados para gue lleven a cabo la
mayoria de las actividades en la explotacion
agricola (segun permita el financiamiento) a nivel
nacional, mientras que la FDA proporciona
asistencia y apoyo cientifico, conforme sea
necesario. 8
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Analisis de la preparacion de las explotaciones agricolas
para cumplimiento del reglamento*

 La FDA trabaja con la National Association of State Departments of Agriculture
(NASDA) para elaborar y probar un programa voluntario que analiza que tan
preparadas estan las explotaciones agricolas en los EE.UU.
* Objetivos
— Evaluar la preparacion de las explotaciones agricolas para el cumplimiento del
reglamento sobre la inocuidad de los productos agricolas frescos

— Promover el cumplimiento del reglamento sobre la inocuidad de los productos
agricolas frescos

— Fortalecer las relaciones entre explotaciones agricolas, la FDA, los estados y otros
socios de la inocuidad de los productos agricolas frescos

— Proveer una experiencia formativa en las explotaciones agricolas para los
reguladores de la FDA y los estatales

— ldentificar las carencias de conocimientos y orientacion (regionales, nacionales, de
productos especificos)
» Llevarlo a cabo antes de las fechas de cumplimiento de las explotaciones
agricolas bajo regulacion
« Se pondra a disposicion en linea un instrumento, incluyendo la parte 9
internacional
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Inspecciones Nacionales e
Internacionales

» Colaboracion con socios para desarrollar un enfoque
para llevar a cabo inspecciones que puedan ser
Implementadas por reguladores estatales y la FDA

— Las inspecciones de nacionales de rutina en las
explotaciones agricolas las llevaran a cabo los reguladores
estatales, segun lo permita el financiamiento

— La FDA podra llevar a cabo inspecciones en estados que
decidan no hacer inspecciones de productos agricolas
frescos; el personal especializado de la FDA llevaria a cabo
esas inspecciones nacionales asi como las internacionales

10
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Enfoque de las Inspecciones
Nacionales e Internacionales

e Objetivos
— Facilitar el cumplimiento por medio de inspecciones reglamentarias

estandarizadas y centradas en la educacion, a través de informes de
inspecciones de explotaciones agricolas que incluyan orientacion y
referencias educativas

Colectar y evaluar datos de inspecciones a fin de identificar
tendencias regionales para actividades especificas de difusion,
educacion e investigacion asi como para priorizar el plan de trabajo

Desarrollar relaciones entre productores de productos agricolas
frescos y personal local de la red de la FDA para la inocuidad de
productos agricolas frescos y socios reguladores

Iniciar acciones legales conforme sea necesario para proteger la
salud publica

11
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Informes

« Elaborar nuevas herramientas para elaborar
Informes de inspecciones de la FDA

— Uso de cuestionarios inteligentes para guiar a los
reguladores con el fin de mejorar la eficacia y
consistencia de las inspecciones, facilitar el intercambio
y analisis de informacion, y generar reportes informativos

— Informe completo sobre explotaciones agricolas que
Incluyan recursos especificos (p. €j., vinculos a guias)
conforme sea necesario para ayudar al explotador
agricola a cumplir

12



FDA Regional Produce Safety Network
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Red de inocuidad de los productos
agricolas frescos de la FDA

Funciones y responsabilidades

Asistencia tecnica
Difusion y capacitacion
Planificacion del trabajo
Investigaciones de brotes
Inspecciones

Aplicacion de Cumplimiento

14



Capacitacion de la industria - Alianzas

Alianza para la inocuidad de los productos

agricolas frescos (PSA)

« Ubicada en la Universidad de Cornell

 Desarrollaun plan de estudios para capacitar a la comunidad
agricola

Alianza para la inocuidad de las semillas

germinadas (SSA)

 Ubicada en el Instituto Tecnologico de lllinois

 Desarrollando un plan de estudios para capacitar alos
productores de semillas germinadas

Alianza de controles preventivos para la

Inocuidad alimentaria (FSPCA)

 Ubicada en el Instituto Tecnologico de lllinois

 Desarrollando planes de estudios para capacitar a quienes

fabrican, procesan, almacenan y distribuyen alimentos para

humanos y animales 15
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Capacitacion: Reguladores

 Ademas de participar en la capacitacion de la Alianza sobre los
requisitos del reglamento, los reguladores en los EE.UU. también
participaran en capacitacion especifica para ellos

» La capacitacion para los reguladores en EE.UU. incorporara nuevas
herramientas e introducira técnicas necesarias para llevar a cabo
Inspecciones de explotaciones agricolas y lograr consistencia

— Protocolos sobre como llevar a cabo la inspeccion de explotaciones
agricolas segun el reglamento

— Herramientas para elaborar los reportes de las inspecciones de
explotaciones agricolas de la FDA

— Protocolos de bioseguridad y de conducta en las explotaciones agricolas

16
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encia tecnica
Nacional e Internacional

« Establecer una Red de asistencia técnica para FSMA de la
FDA con el fin de proporcionar fuentes centralizadas y
consistentes de difusion y asistencia técnica para la
Industria y los reguladores

— 12 Parte: Preguntas sobre como interpretar el reglamento de
FSMA
— 2% Parte: Comunidad reguladora para la inocuidad alimentaria

* Aprovechar la infraestructura, los procesos empresariales
y los sistemas de informacion tecnologica internos
existentes (sistema de gestion de los conocimientos, KMS)

17
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Red de asistencia técnica de la FDA
12 Parte

 Lanzamiento de la Red de asistencia técnica de la
FSMA de la FDA el 10 de septiembre de 2015

— Proporciona asistencia tecnica a la industria, reguladores,
academicos y consumidores relativa a la FSMA

— Aborda preguntas relacionadas con los reglamentos,
programas e implementacion de la FSMA
e Colaboracidn con recursos técnicos externos, como
alianzas, especialistas de extension, universidades y
SOcIos Internacionales

18



Redes de asistencia técnica de la FSMA

Interpretacion de los reglamentos y las politicas de la FSMA
Preguntas: envie un formulario web a: www.fda.gov/fsma

Preguntas cientificas y ‘

técnicas de la industria sobre ) a‘écnica de I Preguntas cientificas y técnicas

controles de prevencion,
enviar un formulario web a:
www.iit.edu/ifsh/alliance
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Red de asistencia tecnica de la FDA

* Se les dara seguimiento a las preguntas y se analizaran
las tendencias por medio del sistema de gestion de
conocimientos

e Las preguntas mas frecuentes se abordaran en las
preguntas mas frecuentemente preguntadas (FAQ) o en
documentos de orientacion que se publicaran en
www.fda.gov/fsma

e Futuros esfuerzos incluiran una base de conocimientos
publica FSMA

TECHNICAL ASSISTANCE
NETWORK 20

e ——
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Objetivos de |la PSA

« Elaborar un plan de estudios educativo estandarizado para
aumentar los conocimientos sobre la inocuidad de los productos
agricolas frescos

— Requisito propuesto 112.22 (c) Por lo menos un supervisor de la explotacion
agricola necesita completar capacitacion sobre la inocuidad alimentaria que sea,

como minimo, equivalente al plan de estudios estandarizado reconocido por la
FDA

« Construir redes nacionales para la inocuidad de los productos
agricolas frescos

* Realizar capacitaciones para preparar a instructores principales
certificados y capacitadores de capacitadores certificados para

formar un grupo de instructores calificados Pl‘@duce Safel'y

* Realizar capacitaciones para los productores ALLIANCE

« Colaborar con socios en la capacitacion internacional
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Plan de estudios de la PSA -

Capacitacion de los productores

o ~Siete horas de instruccion especializada en un mismo dia:

Introduccion a la inocuidad de los productos agricolas frescos
Salud, higiene y capacitacion de los trabajadores
Mejoradores del suelo

Vida silvestre, animales domesticados y uso de la tierra
Agua agricola: Agua de cultivo

Agua agricola: Agua post-cosecha

Manejo post-cosecha y sanitizacion

Como elaborar un plan para la inocuidad de los productos
agricolas frescos en explotaciones agricolas

* Vision General del USDA y la FDA

Precuce Safety

ALLIANCE



rl_) ﬁ U.S. Food and Drug Administration www.fda.gov
Il Protecting and Promoting Public Health

Capacitar al Capacitador de la PSA

e Capacitacion de dos dias

* Incorpora informacion especifica para capacitadores
— Opciones para capacitacion y alianzas
— Protocolo de capacitacion de la PSA
— Proceso de entrevistas
— Evaluaciones y otra logistica del curso

* Las personas que finalicen la capacitacion pueden
solicitar y entrevistarse para lograr una designacion de
Instructor principal certificado 6 capacitador de
capacitadores certificado.

Precuce Safety

ALLIANCE
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Informacidn para el publ

e Sitio web: www.fda.gov/fsma
« Se dispone de suscripcion

e Para enviar una consulta sobre la FSMA, visite
www.fda.gov/fsma vy dirijase a Contact Us
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