Guion completo del Webinar Bienal

Buenas tardes y bienvenidos al seminario web de la FDA para las partes interesadas para discutir el
registro de instalaciones de alimentos, la renovacion bienal, y la obtencién de un identificador Unico de
instalacion aceptable. Soy Janesia Robbs, del Centro de Seguridad Alimentaria y Nutricidon Aplicada de la
FDA.

Hoy escuchardn a Nicole Shokatz y Robert Spear del Centro de Seguridad Alimentaria y Nutricion
Aplicada de la FDA, Oficina de Cumplimiento, Divisién de Orientacién de Programas de Campo. Después
de la presentacidén, comenzaremos nuestra sesién de preguntas y respuestas.

Con eso, voy a pasar la llamada a la Sra. Nicole Shokatz.

Buenas tardes y gracias por acompafiarnos hoy en el seminario web sobre el registro de instalaciones
alimentarias y la renovacién bienal de la FDA. Mi nombre es Nicole Shokatz y trabajo para el Centro de
Seguridad Alimentaria y Nutricién Aplicada, con la Rama de Integracién de Sistemas de Datos. Mas
adelante en la presentacion, el Sr. Robert Spear, Director del Programa de Registro de Instalaciones
Alimentarias, se unira a nosotros para discutir el requisito del identificador Unico de instalaciones y
ayudar a responder algunas de sus preguntas.

Diapositiva 2: Hoy comenzaré presentando informacién basica de los requisitos del programa de
registro de instalaciones alimentarias de la FDA. Discutiré quién necesita registrarse, como registrarse y
cuando registrarse y renovarse. Robert discutira el requisito de tener un Identificador Unico de
Instalacion (UFI) para cada instalacion registrada y cdmo obtenerlo. A continuacién, hablaré del proximo
periodo de renovacidn bienal y de cémo renovar el registro. Por Ultimo, Robert y yo terminaremos con
una sesién de preguntas y respuestas y abordaremos algunas preguntas que se presentaron durante el
proceso de registro del seminario web.

Diapositiva 3/4: Antes de continuar, quiero ofrecer algunas definiciones de los acronimos y términos de
la FDA que se utilizan con frecuencia y que se escucharan a lo largo de la presentacion.

FFR-registro de instalaciones alimentarias,

Registro de instalaciones unicas (UFl),

Sistema de numeracion universal de datos DUNS,

D&B-Dun and Bradstreet,

Portal de busqueda de seguridad de las importaciones: las instalaciones nacionales y extranjeras utilizan
para buscar, crear, actualizar y obtener el nUmero DUNS,

UFI pendiente: la FDA no ha aprobado el UFI. En el momento de la presentacidn del FFR, el solicitante de
registro selecciond "UFI pendiente" con el entendimiento de que proporcionaria un nimero DUNS
valido y preciso en un plazo de 90 dias, UFI no coincidente: la informacién de la seccion dos del FFR y el
DUNS no coinciden.

UFI invalido: se ha determinado que el registro DUNS no es exacto y

FSVP- programa de verificacién de proveedores extranjeros.

Diapositiva 5: | En esta seccion trataré sobre qué instalaciones alimentarias estan obligadas a
registrarse, los requisitos de registro, qué es una instalacion cualificada sus requisitos de registro, qué
son las exenciones de registro y quién puede registrar una instalacién alimentaria.



La siguiente guia es una herramienta util para responder a muchas de las preguntas generales que

pueda tener sobre el registro.

Guia: Preguntas vy respuestas sobre el registro de instalaciones alimentarias (séptima edicidn)

Diapositiva 6: En primer lugar, definir quién esta obligado a tener un registro de instalacion de
alimentos. En general, el propietario, operador o agente a cargo de una instalacidn nacional o extranjera

dedicada a la fabricacion/procesamiento, envasado o mantenimiento de alimentos para el consumo de
personas o animales en los Estados Unidos estd obligado a registrar la instalacidon con la FDA. Hay

algunas exenciones que se discutiran en breve'

Un establecimiento alimentario debe presentar un registro inicial a la FDA antes de comenzar a
fabricar/procesar, envasar o conservar alimentos para su consumo en los Estados Unidos.

El término "instalacion", en lo que respecta a este requisito, incluye cualquier fabrica, almacén o
establecimiento (incluyendo una fabrica, almacén o establecimiento de un importador) que
fabrique, procese, envase o mantenga alimentos.

Las instalaciones alimentarias que deben registrarse en la FDA deben renovar sus registros cada
dos afos, entre el 1 de octubre y el 31 de diciembre de cada afio par. El préximo periodo de
renovacion del registro comenzara el 1 de octubre y terminara el 31 de diciembre de 2022.

Diapositiva 7: Si usted es una instalacidn de alimentos y una instalacién calificada bajo las reglas de
la Ley de Modernizacion de la Seguridad Alimentaria, todavia necesita registrarse.

Consulte la Guia para la industria: Determinacidn del estatus de instalacidn calificada que se
muestra aqui para obtener informacién adicional Guia para la industria: Determinacién del
estatus de instalacion cualificada | FDA.

Una instalacidn que cumple la definicion de "instalacién cualificada" esta sujeta a los requisitos
de las CGMP, asi como al requisito de que la instalacion presente un formulario a la FDA que
acredite su condicién de instalacion cualificada.

Incluso si tiene previsto certificar como centro cualificado, debe registrarse, a menos que esté
incluido en una de las exenciones

La declaracién de que es una instalacidn cualificada sélo puede completarse después de su
registro como instalacién alimentaria.

Si su instalacidn fabrica tanto alimentos para humanos como para animales, puede cumplir la
definicién de instalacion cualificada para uno o ambos alimentos que fabrique/procese, envase
o mantenga. Tendra que presentar un certificado como instalacién cualificada para cada
alimento para el que cumpla la definicién.

Diapositiva 8/9: Existen exenciones al requisito de registro que incluyen:

1.

Una instalacidn extranjera si los alimentos de la instalacién se someten a una
fabricacion/transformacién posterior (incluido el envasado) en otra instalacion fuera de Estados
Unidos.

Granjas primarias y secundarias


https://www.fda.gov/food/guidance-documents-regulatory-information-topic/guidance-industry-questions-and-answers-regarding-food-facility-registration-seventh-edition
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e Consulte las preguntas y respuestas sobre el registro de instalaciones alimentarias
(séptima edicidn) para obtener mas informacion sobre las explotaciones agricolas

e Tenga en cuenta que una instalacion de tipo mixto (es decir, la granja también se dedica
a actividades que quedan fuera de la definicién de "granja") tendra que registrarse.
Entre los ejemplos de fabricacion/procesamiento que pueden requerir que una
instalacion de tipo mixto de una granja se registre se incluyen el enlatado, la
congelacién, la coccidn, la pasteurizacion, la trituracion, el picado, el etiquetado y el
envasado, etc. . De nuevo, consulte la Guia para obtener informacion adicional.

Establecimientos de venta de alimentos al por menor, incluidas las tiendas de comestibles, las
tiendas de conveniencia, los locales de maquinas expendedoras y ciertos negocios operados por
granjas, que venden alimentos directamente a los consumidores como su funcion principal, lo
que significa que las ventas anuales de alimentos directamente a los consumidores son de
mayor valor en délares que las ventas anuales a otros compradores.

Los restaurantes se definen como instalaciones que preparan y venden alimentos directamente
a los consumidores para su consumo inmediato.

Instalaciones alimentarias sin animo de lucro que son entidades benéficas que preparan o sirven
alimentos directamente al consumidor. Esto incluye los bancos de alimentos centrales, los
comedores sociales y los servicios de entrega de alimentos sin animo de lucro.

Los buques pesqueros que no transforman el pescado, pero que pueden realizar practicas
distintas de la transformacién, como la recogida y el transporte del pescado, el
descabezamiento, la evisceracién o la congelacion del pescado con el Unico fin de prepararlo
para su conservacién a bordo del buque.

Instalaciones reguladas exclusivamente, en toda su extension, por el Departamento de
Agricultura de Estados Unidos (USDA)

Y, por ultimo, las instalaciones en las que también reside una persona. Asi pues, no es necesario
registrar una residencia privada que cumpla las expectativas habituales de una residencia
privada y que también se utilice para fabricar, procesar, envasar o conservar alimentos.

Diapositiva 10: ¢ Quién puede registrar una instalacién?

El propietario, explotador o agente encargado de una instalacidon que deba registrarse podra
autorizar a una persona a registrar la instalacion en su nombre

NOTA: La inscripcidn inicial, la renovacion de la inscripcién y la actualizacion de la misma son
gratuitas. La inscripcion es gratuita.

Diapositiva 11: En la siguiente seccion de la presentacién, hablaré de cémo completar el proceso de
registro inicial, incluyendo tres pasos principales:
1. Crear una nueva cuenta de Sistemas Industriales de la FDA (FIS):

o Guia del usuario de los sistemas industriales de la FDA: Crear una nueva cuenta | FDA

2. Obtencion de un identificador Unico de instalacién a través de un nimero DUNS, que se tratara con
mas detalle en la parte 3 del seminario web.

3.Y, por ultimo, afiadir un Registro de Establecimientos Alimentarios (FFR) a su cuenta: Recuerde que
puede consultar la Guia del Usuario para el Registro de Instalaciones Alimentarias: Step-by-Step
Instructions | FDA para obtener instrucciones mas detalladas
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Diapositiva 12: El primer paso es crear una nueva cuenta de Sistemas Industriales de la FDA (FIS)
e Vaya a FDA Industry Systems para crear la cuenta y haga clic en "Log-in" para comenzar.
e En Nuevo usuario, haga clic en el botén Crear nueva cuenta
e Siga las indicaciones y responda a todas las preguntas para crear su cuenta

Diapositiva 13: Segundo paso,

e Sialn no tiene un identificador Unico de instalacién (UFI), tendra que obtener uno para cada
instalacion adquiriendo un sistema de numeracion universal de datos (nimero DUNS) a través
de Dun & Bradstreet.

Consulte la Parte 3 para obtener mas informacién sobre la obtencion de los numeros UFl y DUNS

Diapositiva 14: Tercer paso, afiadir un registro de establecimiento alimentario (FFR) a su cuenta FIS
e Unavez que haya configurado su cuenta en el FIS (Sistema Industrial de la FDA) y tenga su UFl a
través de un nimero DUNS, ya puede registrar su instalacidon entrando en el Sistema Industrial
de la FDA (FIS) a través del enlace mostrado anteriormente.
e Elija "Food Facility Registration" de la lista de sistemas disponibles en la pagina de inicio de la
gestidn de cuentas de la FDA para empezar.

Diapositiva 15:
e Unavez en el sistema de Registro de Establecimientos Alimentarios (FFR), seleccione
"Registrar un establecimiento alimentario" en la lista de opciones de la izquierda.
e Rellene todas las secciones del formulario de inscripcién.
e En la parte superior de cada pdagina, una barra de estado le permitira seguir su progreso en
cada paso. El enlace de ayuda (es decir, el sigho de interrogacion rojo en la parte superior de
cada pagina) proporcionard ayuda especifica de la pagina si es necesario.

Diapositiva 16: Si tiene algin problema o necesita ayuda adicional con su inscripcién, hay un Servicio de
Ayuda para la Inscripcion disponible los dias laborables, desde las 9:00 AM hasta las 6:00 PM ET: El
teléfono, el correo electrdnico y el sitio web se enumeran aqui para su referencia.

o Teléfono: 1-800-216-7331 0 240-247-8804

e Correo electrénico: furls@fda.gov, o

e Enlinea:

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/email/cfsan/bioterrorismact/helpf2.cfm

Recuerde también consultar la guia para obtener instrucciones completas sobre el registro de un
establecimiento alimentario en :Food Facility Registration User Guide: Instrucciones paso a paso | FDA

Diapositiva 17: Hola, mi nombre es Robert Spear y soy el Director del Programa de Instalaciones
Alimentarias en funciones de la FDA.

¢Qué es un identificador Unico de instalacién (UFI) y el coste de obtenerlo? Un UFI es un identificador
especifico de la instalacidn y el Unico tipo aceptable por la FDA es un nimero DUNS. El coste es gratuito
para el registro de una instalacién y hasta cuatro cambios, 90 dias después del registro inicial. Siuna
empresa tiene mas de una instalacidn que registrar o necesita un registro mas rapido que 45 dias, puede
estar interesada en el servicio DUNS premium.


https://www.access.fda.gov/
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A un UFIl aceptado se le asigna el estado de valido cuando se presenta un nimero DUNS con el FFR de la
FDA y el sistema y/o el personal revisan los datos y determinan que el nimero DUNS y la informacidn
del FFR coinciden.

Un enlace util es la guia del usuario del DUNS de la FDA en DUNS FDA User Guide
https://importregistration.dnb.com/FDA%20DUNS%20Portal%20User%20Guide.pdf

Diapositiva 18: A partir del afio de renovacion bienal 2022, todas las instalaciones deben incluir un
identificador Unico de instalacién (UFI) reconocido como aceptable por la FDA con su presentacion de
registro.

En este momento, la FDA reconoce el nimero DUNS como el Unico UFI aceptable para el registro de
instalaciones alimentarias.

El UFI sera utilizado por la FDA para verificar que la direccion especifica de la instalacidn asociada al UFI
es la misma direccion asociada al registro de la instalacion.

¢Qué es un numero DUNS y cémo conseguirlo? Un nimero DUNS es un identificador numérico Unico de
nueve digitos que se utiliza para identificar una instalacion en una ubicacién especifica.

El numero DUNS es asignado y gestionado por Duns & Bradstreet (D&B).

Los numeros DUNS pueden obtenerse, actualizarse, consultarse y confirmarse en el sitio web de D&B en
Importar el portal de busqueda de seguridad (dnb.com) https://importregistration.dnb.com/

Nota: La adquisicion de un nimero DUNS puede tardar hasta 45 dias.

Diapositiva 19: Esta diapositiva muestra el portal de busqueda de seguridad en las importaciones. Esto
es lo que el registrante/usuario vera cuando vaya al sitio web, https://importregistration.dnb.com/.
Tenga en cuenta la declaracién, este portal de busqueda de seguridad de las importaciones puede ser
utilizado Unicamente para buscar, identificar y solicitar actualizaciones, u obtener, nimeros D-U-N-S con
el fin de registrar una empresa con el Gobierno de los Estados Unidos. El portal puede ser utilizado por
empresas nacionales de Estados Unidos y por empresas extranjeras. Este es el sitio que deben utilizar
todos los registrantes/usuarios del FFR de la FDA.

Los nuevos usuarios pueden registrarse para acceder al Portal haciendo clic en el botén "Registro" del
sitio web y completando el formulario de registro de usuario en linea. Tras enviar el formulario, se
enviara un correo electrénico generado por el sistema a la direccion de correo electrénico de registro
para activar la cuenta de usuario. Los usuarios pueden gestionar su contrasefia haciendo clic en el enlace
"He olvidado la contraseiia" en la pagina de inicio del portal. El primer paso para obtener el nimero
DUNS de una entidad es buscar un establecimiento en la base de datos de Dun & Bradstreet. Introduzca
los campos de busqueda requeridos (indicados con un asterisco) y haga clic en "Buscar". La pdgina "Lista
de instalaciones" se cargard con posibles candidatos procedentes de la base de datos global de Dun &
Bradstreet.
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Diapositiva 20: Quiero informar a todos que el requisito de la FDA para un identificador Unico de
instalacion, UFI no es nuevo. Ha sido un requisito desde 2020. Durante los ultimos dos afios la FDA
extiende la flexibilidad para el requisito de identificador Unico de instalacién para el registro de
instalaciones de alimentos hasta diciembre de 2022. Fue anunciado y colocado en el sitio web de la
FDA, El 30 de marzo de 2021 la FDA colocé la informacién en el sitio web publico de la FDA: FDA Extends
Flexibility for Unique Facility Identifier Requirement for Food Facility Registration through December

2022 | FDA.

Desde 2020, las instalaciones nacionales y extranjeras que fabrican, procesan, envasan o conservan
alimentos para el consumo humano o animal en los Estados Unidos estan obligadas a presentar un
identificador Unico de instalacién en su registro de instalaciones alimentarias (FFR) ante la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos.

Como se menciond anteriormente en esta presentacién, la FDA habia concedido mas tiempo a las
instalaciones para obtener y presentar un identificador Unico de instalacion (UFI) con su presentacion de
registro, un requisito que comenzé durante el periodo de renovacion de registro bienal de 2020. La FDA
amplié el plazo para obtener y presentar un UFI hasta el 31 de diciembre de 2022. El requisito de incluir
un UFI comenzé durante el pasado periodo de renovacion de registro bienal y se introdujo de acuerdo
con la norma de 2016 que implementa las disposiciones de registro de instalaciones alimentarias en la
Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos. El requisito se aplica tanto a las nuevas
instalaciones que se registran por primera vez como a las que presentan una renovacioén de registro.

Diapositiva 21: El campo UFI se ha afiadido a la seccidén 2-Informacidén sobre el nombre y la direccién del
establecimiento del formulario FDA 3537, Registro de establecimientos alimentarios, que forma parte
del formulario electrdnico.

Es imprescindible que la informacidn de la seccién dos del FFR de la FDA y el nimero DUNS coincidan
exactamente. Cualquier informacidén en las secciones resaltadas causard una "falta de coincidencia" La
diapositiva proporciona informacidn hipotética que causaria una falta de coincidencia de datos referida
como "falta de coincidencia UFI". Tenga en cuenta que la informacién enviada es examinada primero
por la inteligencia artificial, lo que significa que las abreviaturas, las ortografias abreviadas, etc.,
causaran desajustes. Recuerde presentar el nombre legal, la direccidn fisica, la ciudad y el pais en su
totalidad.

Diapositiva 22: Problemas comunes de desajuste con los nimeros DUNS:

1. No utilice la informacién del agente o del remitente. Utilice siempre la ubicacidn fisica del
establecimiento.

2. Otro error es que en una base de datos aparece la direccién de la empresa y en la otra aparece el
lugar de fabricacion.

3. Variaciones de nombre y direccidn: asegurese de utilizar la informacion correcta.

Diapositiva 23: En lo que va de 2022, la FDA ha enviado tres cartas de notificacidn por correo
electrénico, una en mayo, otra en junio y otra en julio, en las que informa a los solicitantes de registro
gue no cumplen con los requisitos de sus FFR de tres posibles estados de incumplimiento: "UFI
pendiente", "UFI no coincidente" o "UFI no valido". Estos tres estados indican que el FFR y el UFI no
cumplen con los requisitos del FFR de la FDA. El UFI no coincidente ya ha sido discutido. El estado "UFI
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pendiente" es cuando el solicitante de registro cred un FFR y selecciond "pendiente" para la
presentacién del UFI con el entendimiento de que se presentaria un UFI valido y preciso (nimero DUNS)
en un plazo de 90 dias.

¢Qué puede ocurrir si las instalaciones no actualizan el registro con un numero DUNS preciso y valido en
un plazo de 90 dias? Este incumplimiento puede dar lugar a la cancelacidn del registro por falta de
renovacion de acuerdo con 21 CFR 1.230(b).

En definitiva, ¢qué ocurrird si la FDA no amplia el plazo del 31 de diciembre de 20227
Los FFR mencionados y los que no se renueven se cancelaran en enero de 2023.

Una vez cancelado, el solicitante de registro no dispondra de un FFR valido y preciso para presentarlo
con los envios de alimentos importados que vayan a ser consumidos en los Estados Unidos. Cuando los
antiguos FFR cancelados se presenten en la base de datos electrdnica, seran rechazados y la entrada no
se procesara. Sise presenta una entrada sin un FFR vélido y preciso, el envio sera retenido en el puerto
de entrada hasta que se presente un FFR valido y preciso. Si no se recibe un FFR vdlido y exacto a
tiempo, el envio serd reexportado.

El nUmero DUNS esta disponible de forma gratuita para todos los importadores hasta cuatro cambios
dentro de los 90 dias posteriores al registro. Contacte con D&B por teléfono en el 866-705-5711. Por
correo electrénico: ImportSafetySupport@DNB.com

Sitios web de D&B: https://importregistration.dnb.com/

El servicio de ayuda de FURLS es furls@fda.gov o 1-800-216-7331

Diapositiva 24: En esta seccion, trataré la diferencia entre el registro inicial y la renovacién bienal.
Cuando sera el periodo de renovacion del Registro Bienal de Establecimientos Alimentarios y cdmo
actualizar la informacién que pueda haber cambiado.

Por ultimo, voy a explicar brevemente los pasos para renovar su registro

Nota: Si un registro no se renueva antes de las 23:59 horas del 31 de diciembre de 2022, el registro se
considera caducado y se eliminara de su cuenta.

Diapositiva 25: ¢Ha cambiado su informacion desde la ultima vez que se registré?
Por ejemplo:
* numero de teléfono
* Direccién postal preferida
* Informacion de la empresa matriz
e productos fabricados
* nombre de la instalacién
* Informacion sobre el responsable, etc.
* En caso afirmativo, actualice su informacién en la pagina de sistemas industriales de la FDA
* Unavez que haya iniciado sesidn en los Sistemas Industriales de la FDA y en su cuenta de
Administracion de Cuentas en Linea (OAA), elija el sistema "Food Facility Registration" (FFR). A
continuacidn, elija la opcién "Update Facility Registration" del menu principal del FFR..
Seleccione la cuenta de registro que desea actualizar y la seccidon que debe actualizar. Revise las
actualizaciones y seleccione enviar
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Guia del usuario para el registro de instalaciones alimentarias: Actualizacién del registro | FDA
Nota: Si necesita cambiar la informacién de la ubicacion de la instalacion fisica, debe crear un nuevo
registro después de cancelar el registro existente a través de la opcién de menu principal Cancelar
registro.

Nota: "Actualizar" el registro NO es lo mismo que "renovar" el registro.

Diapositiva 26: Recuerde que la renovacién de la inscripcion es totalmente gratuita.

* Ladiferencia entre el registro inicial y la renovacién bienal es que sélo tiene que registrar su
instalacion en la FDA una vez, lo que se denomina registro inicial. Una vez presentado el
registro, se le asigna un numero de registro de 11 digitos y un PIN.

e Larenovacion bienal se produce cada dos afios (afios pares) durante el periodo de renovacion
bienal. La instalacién mantiene el niUmero de registro existente que se le dio durante el registro
inicial. La renovacion de un registro garantiza que el registro siga siendo valido y que se cumpla
durante los dos afos siguientes.

e Anpartir del 1 de octubre de 2022, inicie sesidn en el sistema de registro de instalaciones
alimentarias (FFR) en o en la pagina de gestién de cuentas de los sistemas industriales de la FDA,
gue aparece aqui

e Utilice su PIN para acceder al portal de renovacion.

* Sihaolvidado su pin, siga los pasos aqui para recuperarlo: Guia del usuario para el registro de
instalaciones alimentarias: Recuperar el PIN de registro | FDA

Diapositiva 27: Ahora esta listo para renovar su registro. Una vez que haya iniciado sesidn en los
Sistemas Industriales de la FDA, elija la pestafia "Food Facility Registration" (FFR) y luego seleccione la
opcién "Biennial Registration Renewal - 2022" en el menu principal del FFR.

Diapositiva 28: El sistema mostrara una lista de todos sus registros que estan disponibles o que deben
ser renovados. Para completar el proceso de renovacién, seleccione el hipervinculo del nimero de
registro dentro de la tabla y el sistema mostrard la pantalla de revisiéon del registro.

Diapositiva 29: La FDA tiene un proceso de renovacién de registro bienal abreviado para una instalacion
gue no ha tenido ningiin cambio en su informacion de registro desde el anterior periodo de registro o de
renovacion de registro.

Por favor, lea atentamente el texto de instrucciones que aparece en la parte superior de la
pantalla.Durante el proceso de renovacion de la inscripcidn bienal sélo pueden actualizarse las secciones
de la inscripcién que tengan un botdn "Editar"” al lado.Una vez que haya revisado la informacién y haya
realizado las actualizaciones necesarias, envie los cambios para completar el proceso de renovacidn.

Diapositiva 30: El registro de su establecimiento alimentario y su renovacién en cada periodo de
renovacion bienal es obligatorio y existen consecuencias si no se registra o renueva su establecimiento.
e Elregistro de las instalaciones alimentarias ayuda a la FDA a determinar la ubicacién y el origen
de un brote de enfermedades transmitidas por los alimentos o de un posible incidente de
bioterrorismo y a garantizar que podamos notificar rapidamente a las instalaciones que puedan
verse afectadas por un evento de retirada de productos u otro incidente de seguridad
alimentaria.
e Sino renueva su registro a tiempo o si la informacién es incorrecta o inexacta, la FDA puede
cancelar su registro y tendra que presentar un nuevo registro para su instalacién antes de
reanudar sus actividades.


https://www.fda.gov/food/online-registration-food-facilities/food-facility-registration-user-guide-update-registration
https://www.access.fda.gov/oaa/logonFlow.htm?execution=e2s1
https://www.fda.gov/food/online-registration-food-facilities/food-facility-registration-user-guide-retrieve-registration-pin
https://www.fda.gov/food/online-registration-food-facilities/food-facility-registration-user-guide-retrieve-registration-pin

e No registrar su instalacion, renovar su registro, actualizar los elementos requeridos o cancelar el
registro de acuerdo con la seccién 415 de la Ley FD&C y las regulaciones aplicables es un acto
prohibido bajo la Ley FD&C.

e El gobierno federal puede emprender una accién civil contra una persona que comete un acto
prohibido, o puede emprender una accidn penal para procesar a una persona responsable de la
comisién de un acto prohibido, o ambas cosas.

e La FDA considerard que el registro de una instalacion alimentaria ha caducado si no se renueva.

e Siunainstalacidn extranjera no se registra como es debido, los alimentos que se ofrezcan para
su importacidn a Estados Unidos estardn sujetos a ser retenidos en el puerto de entrada hasta
que la instalacidn se registre.

Robert y yo responderemos a varias de las preguntas que recibimos durante el proceso de inscripcién al
seminario web y daremos respuestas. Como no podemos responder a todas las preguntas que se
presentaron, publicaremos mas preguntas y respuestas en la pagina de registro.

PREGUNTAS Y RESPUESTAS:

Gracias, Nicole y Robert. Comenzaré nuestra parte de preguntas y respuestas del seminario web con
nuestra primera pregunta.
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Con esto concluye el seminario web de hoy. Gracias y adios.





