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iEl FDA no solo regula alimentos!

« Ademas regula:
— Productos farmaceéuticos (marca, genéricos y de venta libre)
— Vacunas
— Dispositivos medicos
— Cosmeéticos
— Biologicos (tejidos, derivados del plasma)
— Medicamentos y alimentos para animales
— Tabaco

— Todo lo que emite radiacion sin importar su uso (celulares,
microondas, etc.)
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Principales paises latinoamericanos exportadores de
frutas y vegetales frescos a EEUU — 2010*

México 2,290,728
Chile 76,642
Guatemala 75,538
Republica Dominicana 59,963
Costa Rica 59,945
Peru 56,978
Honduras 52,117
Ecuador 33,568
Argentina 9,908 6

*Fuente: ORADSS (Datos no Oficiales)
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% de Rechazos de los 20 principales paises
exportadores de LAC a EEUU - 2009*
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Principales causas de rechazos de
productos alimenticios dominicanos

» Plaguicidas: uso de sustancias no aprobadas o por
encima de los limites permitidos

» Salmonella
» Suciedad
» Cumarina y Otros ingredientes toxicos

» Etiquetado: omision de informacion obligatoria, i.e.,
contenido nutricional, listado de ingredientes, nombre de
la empresa, etc.

8
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AIUnas alertas Automaticas de Importacion que
afectan productos de Republica Dominicana

http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/country DO.html

> Quesos con » Colores no aprobados en
contaminacion alimentos
microbioldgica » Cumarina en extractos de

» Mariscos con Salmonella vainilla

> Coco con contaminaciéon  » Etiquetas sin proceso o
microbiolégica sin registro

» PLAGUICIDAS “Country
wide”
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DOMINICAN REPUBLIC

Numero de alertas de Importacién por pais Mayo 10, 2011
DWPE = Detain without physical examination = Detenido sin examen fisico
Import Alert :
NO e Import Alert Type Publish Date Import Alert Name
10-Dec DWPE 4/25/2011 "Detention Without Physical Examination of Cheese Due to Microbiological Contamination"
16-31 DWPE 3/18/2011 "Detention Without Physical Examination of Frozen Raw and Cooked Conchmeat"
16-81 DWPE 5/2/2011 "Detention Without Physical Examination of Seafood Products Due to the Presence of Salmonella"
"Detention Withou Physical Examination of Tamarind Products (Fresh and/or Processed) from All Shippers from All
21-07 DWPE 3/18/2011 Countries Due to Filth"
DWPE with ) _ ) o ) ) ) o
23-12 Surveillance 3/18/2011 "Detention Without Physical Examination of Coconut Due to the Presence of Microbiological Contamination”
28-07 DWPE 3/18/2011 "Detention Without Physical Examination of Coumarin in Vanilla Products Extracts Flavorings Imitations"
31-03 DWPE 3/18/2011 "Detention Without Physical Examination of Guanabana (Soursop)"
45-02 DWPE 5/2/2011 "Detention Without Physical Examination and Guidance of Foods Containing lllegal and/or Undeclared Colors"
10
53-06 DWPE 5/3/2011 "Detention Without Physical Examination Of Cosmetics Containing Illegal Colors"



http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_9.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_42.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_49.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_63.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_63.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_71.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_93.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_99.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_118.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_130.html
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Source: http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/country_DO.html

Im’f::bl.\alrert Import Alert Type| Publish Date Import Alert Name

53-12 DWPE 3/18/2011 "Detention Without Physical Examination of Black Hair Cream From The Dominican Republic"
53-18 DWPE 3/18/2011 "Detention Without Physical Examination of Skin Whitening Creams Containing Mercury"

DWPE with . ) ) o ) ) )
57-17 Surveillance 3/18/2011 "Detention Without Physical Examination of Unlicensed Botulinum Toxin"
66-41 DWPE 4/26/2011 Detention Without Physical Examination of Unapproved New Drugs Promoted In The U.S.
99-04 DWPE 4/25/2011 "Detention Without Physical Examination of Manufacturers Of Low Acid Canned Foods And Acidified Foods"
99-05 DWPE 5/4/2011 "Detention Without Physical Examination Of Raw Agricultural Products for Pesticides"
99-08 DWPE 5/3/2011 "Detention Without Physical Examination Of Processed Foods for Pesticides"
99-14 DWPE 4/26/2011 "Countrywide Detention Without Physical Examination Of Raw Agricultural Products for Pesticides"

DWPE with . ) ) o ) o )
99-21 Surveillance 4/27/2011 "Detention Without Physical Examination and Surveillance Of Food Products Containing Sulfites"

"Detention Without Physical Examination Of Raw Fresh Fruits And Vegetables Due To The Presence Of Pathogenic

99-23 DWPE 5/5/2011 Contamination" 11


http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_132.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_137.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_156.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_156.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_156.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_156.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_190.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_257.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_258.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_259.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_261.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_265.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_266.html
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/importalert_266.html
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La FDA 'y La Oficina Regional Para América Latina

Comercio de alimentos de América Latina y
la Republica Dominicana hacia EE.UU.

v'Alcances de la nueva Ley de Inocuidad de
Alimentos

12
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Ley de Modernizacion de la Inocuidad

de Alimentos

 FDA Food Safety
Modernization Act (FSMA)

« Aprobada por el Congreso
de EE.UU el 21 de
diciembre del 2010

« Firmada por el presidente
Obama el 4 de enero 2011

13
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“* Las enfermedades transmitidas por alimentos son una
carga significativa
Aproximadamente 48 millones (1 de cada 6 norteamericanos) se
enferman anualmente
128,000 son hospitalizados
3,000 fallecen
% Personas inmuno-comprometidas son mas susceptibles
Infantes y nifos, mujeres embarazadas, ancianos, aquellos bajo
quimioterapia
“» Enfermedades transmitidas por alimentos no son

simples dolores estomacales — pueden causar
enfermedades cronicas para toda la vida

Artritis, danos en el rindn 14
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¢, Por gueé se necesita la ley?

v" Globalizacion
15 % del suministro de alimentos en los EEUU es importado
v Suministro de alimentos mas complejo y de alta
tecnologia
Mas alimentos en el mercado
Nuevos peligros nunca antes vistos en alimentos
v" Demografia cambiante

Poblacion creciente de personas que estan especialmente “en
riesgo” de contraer enfermedades transmitidas por alimentos
(aproximadamente el 30%)

15
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¢, Qué es tan historico de esta ley?

» Involucra la creacidn de un nuevo sistema de
Inocuidad de alimentos

» Mandato amplio para la prevencion y
responsabilidad

» Nuevo sistema de supervision de importaciones
» Enfasis en asociaciones

» Enfasis en responsabilidad de la finca a la mesa
» Desarrollado por una amplia coalicion

16
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Principales Ejes de la Legislacion

Prevencion

ciones, Cumplimiento

Asociaciones fortalec
y Respuesta

17

Inocuidad de importaciones
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Prevencion:
La piedra angular de la legislacion

» Controles preventivos exhaustivos para las
Instalaciones de alimentos

— La prevencion no es nueva, pero el Congreso le ha
dado a la FDA autoridad explicita para usar mas
ampliamente esta herramienta

— Fortalece la responsabilidad para la prevencion

» Estandares para frutas y vegetales frescos
INOCUOS

» Estandares internacionales de adulteracion

18
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Inspeccion, Cumplimiento y Respuesta

» Frecuencia de inspeccion obligatoria
— Se consideran nuevas formas de inspeccionar

» Nuevas herramientas
— Retiros obligatorios
— Ampliado acceso a documentacion y registros
— Ampliada detencion administrativa
— Suspension del registro
— Fortalecimiento de la rastreabilidad de producto
— Analisis de laboratorios por terceros

19
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Inocuidad de las importaciones:
El cambio mas novedoso

» Importadores son ahora responsables de asegurar que
sus suplidores en el extranjero tiene implementados
adecuados controles preventivos

» FDA puede confiar en terceros para certificar que las
Instalaciones de alimentos en el exterior cumplen los
requisitos de EEUU

» Puede exigir certificacion obligatoria para alimentos de
alto riesgo

20
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Inocuidad de las importaciones:
El cambio mas novedoso (cont.)

» Programa voluntario de importadores calificados:
evaluacion acelerada de entradas

» Se puede negar la entrada a productos si se le deniega
el acceso para una inspeccion a la FDA

» Refuerza el requisito que todo alimento del exterior sea
tan inocuo como el local

21
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)“

ortalecimiento de Asocliaciones:

Vital para el éxito

» Confianza en inspecciones por otras agencias que
cumplen los estandares

» Fortalecimiento de capacidades a nivel estatal/local e
Internacional

» Mejoramiento de la vigilancia de las enfermedades
transmitidas por alimentos

» Estrategia nacional de proteccion de la agricultura y los
alimentos

» Consorcio de redes de laboratorio
»~ Facilidad para encontrar informacion para retiros

F

22
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5 Areas Prioritarias

Controles Preventivos

Inspeccion y Cumplimiento
Inocuidad de Alimentos Importados
Respuesta

Mejoras a la colaboracion

g bk wWwhPE

23
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1. Controles Preventivos

» Mandato legislativo para solicitar controles

» Solicitar a la industria de alimentos
— evaluacion de peligros

— implementacion y monitoreo efectivo de medidas para prevenir
contaminacion

— Implementacion del plan de acciones correctivas

» Establecer estandares para produccion y cosecha de
frutas y vegetales inocuos

24
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v Inspeccién como medio para
responsabilizar a industria de alimentos

v Se especifica la periodicidad de las
Inspecciones

v Decision de inspeccion basada en
resgo

25
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3. Inocuidad de Alimentos Importados

» EE.UU. importa el 15 % de su suministro de alimentos
de mas de 150 paises:
* 50 % frutas
« 20 % vegetales
» 80 % mariscos

» Importadores deben verificar a suplidores

» Certificacion que cumple con estandares y para
alimentos de alto riesgo

» Rechazo de alimentos de paises o empresas que no
permiten inspeccionar sus plantas

» Mas inspecciones en el exterior
» Programa voluntario para agilizar revision de embarqueg
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4. Respuesta

“*Ley permite a FDA exigir retiros
obligatorios del mercado de
productos defectuosos,
contaminados o gue no cumplan
con estandares

* Normalmente la industria ha hecho
retiros voluntarios

27
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< Fortalecer colaboracion con
todas agencias

— Estatales, locales, territoriales, tribales
— Internacionales

*»+ Fortalecer capacidades
— Capacitacion en inocuidad de alimentos
— Inspecciones
— Capacitacion a laboratorios

28



Im U.S. Food and Drug Administration
Protecting and Promoting Public Health

www.fda.gov

¢, Como se desarrollan e implementan las leyes en EE.UU.?

Ley Aprobada
por Senado y
Camara de
Representantes

=)

Ley Firmada
por
Presidente

—

Agencia
Autorizada y/o
Senalada a
Desarrollar
Reglamentos y
Guias para
Implementar la
Ley

29
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Implementacion:
la FDA esta preparada

» Experiencia en controles preventivos
» Proceso de implementacion establecido
» Mucho trabajo realizado y en camino

30
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Pero, muchos retos

» Carga de trabajo enorme
— 50 nuevos reglamentos, documentos guias e informes en 3 afios

— Se desarrollaran de acuerdo con los requisitos de OMC
» Fechas limites ajustadas

» Cambios no apareceran de la noche a la
manana
— Construir un nuevo sistema es un proceso a largo plazo

» Recursos

31
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Imlementacic’)n de la Ley

v" Cambio en el enfoque sobre la inocuidad de alimentos
de la FDA

v Proceso a largo plazo
v Hay fechas especificas para la implementacion

v Elaboracion de reglamentos y guias
— Estandares para inocuidad de frutas y vegetales frescos

— Enmiendas sobre suelos, aguas, salud e higiene de
trabajadores, empaque, controles de temperatura, etc.

— Planes de implementacion de controles y medidas correctivas
— Certificacion a terceros, etc.

v" Proceso abierto de consulta

32
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Enfoque de implementacion

» Coalicion es necesaria
» Transparencia es una prioridad
» Enfoque en la proteccidon a la salud publica

» Comprometidos con socios para determinar
formas razonables y practicas para hacerlo

33
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Plazos para que la FDA

www.fda.gov

elabore directrices y reglamentos

Suspension del registro 6 meses
Pruebas piloto para Rastreabilidad 9 meses
Responsabilidad del importador 1 afno
Controles preventivos 18 meses
Programa voluntario para importador 18 meses
Prevencion de contaminacion 18 meses
Estandares para productos frescos 2 anos
Acreditacion de laboratorios 2 afnos
Documentacion para alimentos de alto riesgo 2 anos

Certificacion externa

2 anos
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Para mas informacion

« www.fda.gov
« www.foodsafety.gov

Food Bill Aims to . oficina Regional de FDA para
Improve Safety América Latina

us-fda-lao@fda.hhs.gov

« Oficina de Asuntos Agricolas de
la Embajada de los Estados
Unidos:

agsantodomingo@fas.usda.gov
Carlos.suarez@fas.usda.gov

35
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Por ultimo, informacion adicional sobre el
etiquetado: El FDA tiene una Guia de
Etiuetado... en Espanol!!!
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceReq

ulatorylnformation/GuidanceDocuments/FoodLabel
iIngNutrition/FoodLabelingGuide/ucm247920.htm

Gracias por su atencion =


http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/ucm247920.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/ucm247920.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/ucm247920.htm

