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Renovacion de Registros FDA para el ano 2020

Se recuerda que este afio, al igual que todos los afios pares, se deben renovar los registros
de la FDA, proceso que debe hacerse entre el 1 de Octubre y el 31 de diciembre de cada
afio par. La FDA exige que cada establecimiento cuente con un identificador numérico Unico
(UFI por su sigla en inglés).

Asimismo la FDA sélo reconoce el nimero del Sistema de numeracién universal de datos

(DUNS) como una forma aceptable de UFI. Los ntmeros DUNS son asignados y
administrados por Dun & Bradstreet; una empresa con sede en EE.UU. con oficinas globales.

Dicho lo anterior, a partir de este afo la FDA exige que todas las instalaciones de alimentos
deben tener un “DUNS number”, el cual es necesario obtener en forma previa a llenar el
formato de renovacién de registro. Las instrucciones para ello se dan en el numeral 2.

Ambas actividades, obtencién del DUNS number y renovacién de registro, se efectian a
través de la web de la FDA y son sin costo. El plazo de renovaciéon es hasta el 31 de
diciembre de 2020.

Si usted es el propietario, operador o agente a cargo de varias instalaciones de alimentos,
debe obtener y proporcionar un nimero DUNS separado para cada una de sus
instalaciones en el momento de la renovacién del registro. Todas las instalaciones de
alimentos registradas por la FDA deben renovar sus registros durante este periodo. El no
renovar el registro de la FDA resultard en la cancelacién y eliminacién del nimero de
registro de la FDA. Para empresas que hayan vendido o cerrado plantas y que ya no
operan, es necesario eliminar el Registro.

Agradecemos a Gonzalo |bdfiez, International Regulatory Analyst de FDA de la Oficina
Regional para Latinoamérica, quien nos ha hecho llegar la siguiente Guia para hacer el
proceso paso a paso:

1.- Renovacién del Registro:

1.1 Entre al siguiente link https://www.access.fda.gov/ (Nota del Editor: Copiar y pegar en
la barra de navegador) y en login coloque el usuario de su cuenta personal (User ID) y su
password. Luego marque “l understand” y haga login. (Nota del Editor: Si no los recuerda,
se ofrecen mecanismos de recuperacién pero no cree una nueva cuenta para plantas que
ya fueron registradas en afios anteriores).

1.2 Aparecerd una pdgina en la cual, a la derecha y bajo el titulo en fondo azul
“Registration and Listing Programs” usted debe marcar “Food Facility Registration”.

1.3 Lo llevard a una nueva pdgina, en la cual usted verd bajo el titulo en fondo azul “FFR
Home”, donde debe marcar “Biennial Registration Renewal”.
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1.4 Aparecerdn el o los registros que debe renovar. Marque uno y se desplegard su

registro, encabezado por la leyenda en ingles que le sugiere: “Revise su informaciéon de
registro”. Toda la informacién enviada debe ser verdadera y precisa.

1.5 Si toda la informacién es correcta, haga clic en el botén “Enviar renovacién de registro
bienal” a continuacién.

1.6 Para realizar cambios en una seccién, haga clic en el botén Editar de esa seccion.

1.7 Vea si en la seccidén 2 usted ya tiene el Unique Facility Identifier (UFl), también conocido
como DUNS Number.

1.8 Si ya lo tiene y no necesita hacer modificaciones de su registro, usted puede marcar en
la parte superior con fondo amarillo “Abbreviated Biennial Renewal Process”. Esto significa
que usted no tiene nada que editar y entonces va a la Gltima pdgina del registro y coloca
el nombre de quien estd haciendo el registro (NAME OF PERSON SUBMITTING THIS
REGISTRATION RENEWAL).

1.9 En seguida marque “Submit Biennial Registration Renewal” y usted ya habrd renovado
su registro.

2.- Obtencion del “Unique Facility Identifier” o DUNS Number

2.1 En caso de que aparezca un error que diga: “Please enter a Unique Facility identifier
(UF1)”, significa que su establecimiento no tiene el numero UFl y usted debe desmarcar lo
que estd en fondo amarillo y que dice “Abbreviated Biennial Renewal Process”.

2.2 Ahora usted podrd hacer ediciones del registro. Vaya a la seccidén 2 y marque Edit.
Aqui encontrard bajo el titulo “Unique Facility Identifier (UFI)”, la siguiente leyenda: “To
obtain your DUNS number, click here to access the FDA DUNS Portal”, entonces usted
marque “click here” y se abrird la siguiente pantalla:
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U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION
FDA DUNS Portal

Login

Email: |

Password:

Forgol Password? Please click  Forgot Passwore

New User? Please click Register

Links

Cuadro 1

2.3 Como usted no tiene el UFIl, debe marcar
Register y se abrird la siguiente pantalla

FDA DUNS Portal
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Cuadro 2
2.4 Llene esta forma con toda la informacién
requerida, no coloque simbolos que no
existen en lengua inglesa como acentos,
letra A, entre otros. En el teléfono no coloque
el +, pero si los cédigos del pais.
2.5 Al finalizar marque “l Agree” y luego
“Create Account”.
2.6 Luego de lo anterior se le enviara un
email en el cual le informa que el DUNS ha
sido creado y le envia un enlace para
validarlo, el cual usted debe clicar.

2.7 Luego regrese a la seccién 2 y marque Editar.

2.8 Debajo del cuadro UFI, vuelva a hacer clic en "haga clic aqui para acceder al portal
FDA DUNS". Aparecerd el mismo cuadro 1 visto mds arriba, pero ahora usted puede
colocar el correo electrénico y la contraseiia ya creada por usted. Introduzca su correo
electrénico y la contrasefia ya creada y luego haga login.
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U.S. FOOD & DRUG Cuadro 3

ADMINISTRATION

2.9 Después de iniciar sesién correctamente,

FDA DUNS Portal , s .
asegurese de leer la declaracién importante
a continuaciéon y haga clic en el botén
M DUNS Portal website is intended to assist Trade with the lookup of DUNS number data o oe the ITDS " "
s g o s el g 28 Entrar al portal™.

validating data subtrutted in entry filing

—E=

Ahora se le presentara la siguiente pantalla:

ﬁ U.S. FOOD & DRUG Cvadro4
ADMINISTRATION 2.10 Note que usted adln no tiene el
FDA DUNS Poral numero DUNS, entonces llene esta forma,
DUMS Hommbr (Lomrs ok FockingUp o U pero deje en blanco la primera linea, pues
e aun no sabe cudl es su DUNS.

Sabect Courtry -

2.11 Una vez llenado marque Lookup

2.12 Luego aparecerd una pantalla con el nombre de uno o mas establecimientos, Usted
deberd marcar aquella que considera correcta (Check Accept & View DUNS) e
inmediatamente aparecerd el numero DUNS vy la informacién del establecimiento,
informacién que también serd enviada por e-mail.

2.13 Ahora que usted ya tiene el DUNS, puede hacer la renovacion del registro. Debe
volver a la seccién 2 y colocar el DUNS. Coloque solo nimeros, no los guiones.

Puede revisar nuevamente el registro y si no tiene nada que actualizar, puede ahora
marcar al inicio del registro con fondo amarillo “Abbreviated Biennial Renewal Process.”

2.14 Luego va a la dltima pdagina del registro, coloca su nombre y hace “Submit Biennial

Registration Renewal”y usted ya habré renovado su registro, hasta el 31 de diciembre del
2022.

Capacitacion COVID 19

Recientemente ASOEX ha emitido la tercera versién de la Guia y Listado de verificacion de
medidas preventivas para Coronavirus en campos, packing predial y plantas de embalaje ,
las que se encuentran en su pagina web.
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Buenas practicas para la
prevencién de Coronavirus Listado de verificacion de
SARS CoV-2 en campos, buenas practicas parala

packing predial y plantas

prevencion de Coronavirus
SARS CoV-2 en campos,
packing predial y plantas
Oxtubr: 220 fruticolas

frutfcolas

Versica N*3 - Octubr= 2020

Entre los temas que se incluyen y considerado que estamos a poco tiempo de iniciar la
temporada, recordamos que por parte de la legislacién chilena hay algunos temas
especificos referidos a Covid 19 que deben entregarse en forma de capacitacién o
informacién a todas las personas que trabajan en las empresas, cuyo listado es el siguiente:

Riesgos de COVID-19.

Vias de transmisién y sintomas.

Acciones si presenta sintomas (A quien avisar, pasos a seguir, etc.).

Medidas preventivas y de autocuidado: Lavado de manos, uso de mascarillag,
distanciamiento fisico).

Uso correcto de elementos de proteccién personal en los casos que corresponda,
Disposicion de desechos (guantes, mascarillas, papel, u otro).

Los protocolos existentes para prevenir o reducir la probabilidad de contagio.
Los protocolos o instrucciones especificas que ha establecido la empresa en sus
distintas dreas (Oficinas, casino, sala de embalaje, etc.).

FEEE FHEF

Mas detalles sobre estas capacitaciones a efectuar a todas las personas se encuentran en la
Guia de medidas preventiva emitida por ASOEX, secciones 1.3 a 1.5.

Este listado es complementario, no elimina a las charlas de capacitacién necesarias a
efectuar en cuanto a inocuidad alimentaria. Aunque hay temas que son comunes, por
ejemplo el lavado correcto de manos, hay otros especificos para inocuidad como es el caso
de las prdcticas de higiene de alimentos, no comer en el sitio de trabajo, etc.
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Proyecto de norma FDA sobre trazabilidad

FDA ha emitido en consulta publica un proyecto de una nueva regulacién, en esta ocasion
referida a trazabilidad. Si bien no es muy compleja, si requiere mayor precisién en los
registros y que se pueda trazar desde ellos la informacién que le sigue. Este proyecto estd
destinado a aquellos rubros que FDA ha definido que son de mayor riesgo, entre los cuales
no se encuentran las especies de fruta que exporta nuestro pais.

La tabla Tes un extracto del listado publicado, donde indicamos los productos horticolas y
fruticolas que estarian afectos a esta futura regulacién. Sin embargo, por ser un proyecto
de regulacién en consulta piblica, esto puede cambiar durante dicho periodo, el cual se
extiende hasta el 21 de enero de 2021. Por lo anterior, el Comité de Inocuidad de ASOEX
estard atento a todas las propuestas que se efectien.

Hortalizas y frutas afectos a proyecto de regulacion FDA sobre trazabilidad

Table 1.0 Food Traceability List

Foods Description

Herbs [iresh) Includes all types of harbs, such as parsley, cilantro, basil

{e.g. icsberg, iea

W N1 o
pinach, pak choi, soimed, collards, and andive

Peppers Includes all varieties of peppers

Sorouts Includes all varieties of sorouts

Tomatoes incioges aii varieties of womatoes

Tropical tree fruits inciudes aii types of wopicai tree fruit, such as mango, papaya, mamey, guava, iyches, jacidruit,

and starfruit

Fruits and Visgetables Includes all types of frash-cut fruits and vegetables
(fresh-cut)
Ready-to-eat deli salads Includes all types of ready-to-2at deli salads, such a5 eog salad, potato salad, pestz salad, and

seafood szlad; does not include meat salads

Este boletin es elaborado por el Comité de Inocuidad de ASOEX
Para consultas, dirigirse al Secretario Ejecutivo del Comité,
Sr. Ricardo Adonis, e-mail: radonis@fdf.cl
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