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LEY DE BIOTERRORISMO 2002 (EE.UU.)

PRESENTACION

El Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura
~IICA- presenta este trabajo con el propésito de contribuir a una
adecuada comprensién de la Ley de Bioterrorismo 2002 y de sus
implicancias para las exportaciones agroalimentarias argentinas
destinadas a los Estados Unidos.

Este fasciculo contiene una sintesis del Tftulo lll de la referida ley,
destacando las principales disposiciones que deben ser conocidas
por todos aquellos agentes econémicos que venden o tratan de
vender mercaderfas al mercado estadounidense. Dicho mercado ge-
nera US$ 10,5 billones de PBI y, no obstante las barreras conocidas,
crea expectativas y posibilidades extraordinarias.

Los formularios y las direcciones donde los exportadores pueden
encontrar informacién adicional estdn en la pagina del IICA y natu-
ralmente, en la de la Agencia del Departamento de Salud y Servicios
Humanos - FDA (Food & Drug Administration).

El ICA intenta, de esta forma, cooperar en el area del comercio

exterior, de alta prioridad para la economfa nacional.

Benedito Rosa do Esplrito Santo
Representante del IICA en la Argentina




LEY DE BIOTERRORISMO 2002 (EE.UU.)

1. INTRODUCCION

La preocupacién en los Estados Unidos por la utilizacién de los
alimentos como vehfculos de sabotajes o ataques a los palses data
de varios afios atrds. Con anterioridad a los ataques del 11 de Sep-
tiembre, el Centro para el Control y Prevencién de las Enfermedades
de los EE.UU. (CDC} ya habfa desarrollado un plan estratégico contra
el terrorismo bioldégico y quimico. El plan del CDC identificé y ubicé
en un ranking varios patégenos de origen alimentario como agentes
criticos para un posible ataque terrorista.

Como parte de estas actividades se adopté una Evaluacién de
Riesgo que se encuadra en la metodologfa utilizada por la Comisién
del Codex Alimentarius, la Academia Nacional de Ciencias de los
EE.UU. y otros. El esquema utilizado divide la evaluacién del riesgo
en cuatro componentes: 1) identificacién del peligro potencial, 2) ca-
racterizacién del peligro potencial, 3} evaluacién de la exposicién, y
4) caracterizacién del riesgo. A diferencia de los enfoques tradiciona-
les, esta metodologla considera un amplio rango de peligros
potenciales de ataques terroristas a través de los alimentos.

Ademés, esta evaluacién del riesgo analiza especificamente el
riesgo de contaminacién de los alimentos que regula la FDA. Esto
implica a todos los alimentos, excepto carne, pollo y productos pro-
cesados de huevo, lo que representa cerca del 80% de la provisién
alimentaria estadounidense.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima que el agua y
la comida microbiolégicamente contaminadas causan aproximada-
mente la muerte por diarrea de dos millones de nifios en el mundo.
AUn en palses industrializados, la OMS estima que una persona de
cada tres sufre anualmente de enfermedades de origen alimentario.
Reconociendo que las enfermedades de origen alimentario “afectan
significativamente la salud y el bienestar de la gente”, la Asamblea
Mundial de la Salud adopté en 2000 una resolucién planteando que
estaba “profundamente convencida que las enfermedades de origen
alimentario asociadas con patégenos microbiales, biotoxinas y con-
taminantes quimicos en alimentos representan una seria amenaza a
la salud de millones de personas en el mundo”.




LEY DE BIOTERRORISMO 2002 (EE.UU.)

Asimismo la OMS ha advertido que “la contaminacién intencio-
nal de alimentos con fines terroristas es una amenaza real y presen-
te”. Esto también es vélido para otros tipos de sabotaje. Los
expertos en enfermedades infecciosas del CDC concluyeron que el
sabotaje de agua y alimentos es la forma més simple de ataque bio-
Iégico o qufmico debido a que tales acciones (aunque sea en menor
escala) han tenido éxito en el pasado. Ademas, los expertos del CDC
explican que la relativa centralizacién de la produccién de alimentos
en los Estados Unidos y la distribucién global de productos alimen-
ticios produce una “susceptibilidad Unica”, y que existen muchos
puntos vulnerables de sabotear con el objetivo de afectar un gran
nimero de personas a través de los procesos de produccién y dis-
tribucién de alimentos.

En los Estados Unidos, el CDC estimé que, en un afio, se produje-
ron 325.000 hospitalizaciones y 5.000 personas murieron por la inges-
tion de alimentos contaminados. También se registraron
contaminaciones en varios pafses, como China, Alemania, Holanda, y
otros, que afectaron a miles de personas. Ademés de casos de con-
taminacién con venenos inyectados deliberadamente (mercurio y
otros), también se registraron casos de intoxicacién por causas bio-
légicas, como infecciones por Salmonella typhimurium, brote de
hepatitis A causado por almejas contaminadas; Salmonella Enteriti-
dis.

Si la contaminacién no intencional de un alimento, tal como las
almejas, puede afectar a 300.000 individuos, un ataque deliberado
sobre la comida podrfa ser devastador, especialmente si se utilizara
un agente quimico, biol6gico o radionuclear més peligroso. Serfa
razonable asumir que un terrorista que utiliza la oferta de alimentos
como un vehfculo para el ataque, usarfa un agente que maximice el
nimero de muertes asociadas con la contaminacién. Muchos de
esos agentes son los mismos patégenos que han sido vinculados a
brotes significativos de enfermedad de origen alimentario debida a
la contaminacién no intencional.

El rango de los posibles agentes utilizados en el terrgrisn_\o ali-
mentario es amplio y de variadas caracteristicas, pudiendo incluirse:

- agentes biolégicos y quimicos;
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- sustancias resistentes a los antibiéticos y sustancias genéti-
camente modificadas; y
- agentes altamente infecciosos, etc.

Esta evaluacién de riesgos se refiere no sélo a la contaminacién
deliberada de los alimentos, sino también a los peligros potenciales
que puedan ser introducidos inadvertidamente en alimentos regula-
dos por la FDA. :

Los eventos del 11 de Septiembre de 2001 y los posteriores inci-
dentes con el &ntrax incrementaron las preocupaciones sobre ata-
ques terroristas menos convencionales, incluyendo la amenaza
sobre la provisiones alimentarias estadounidenses. A partir de estos
incidentes, la FDA tomé medidas para mejorar su habilidad para
prevenir, estar alerta, y responder a posibles sabotajes alimentarios.

Este escenario estimulé la adopcién de medidas més drésticas
por parte del Congreso y del Gobierno de los Estados Unidos. Asi, el
12 de junio de 2002, el Presidente George W. Bush firmé la Ley de
Seguridad de la Salud Piblica, Prevencién y Respuesta contra el Bio-
terrorismo (“Bioterrorism Act of 2002”)*°, en respuesta a la preocu-
pacién por la posibilidad que ocurran atentados bioterroristas que
puedan representar riesgos significativos a la salud publica esta-
dounidense.

La Ley esté constituida por cinco titulos:

l. Preparacibn Nacional contra el Bioterrorismo y Otras
Emergencias de Salud Pablica

Il. Mejoramiento de los Controles sobre Agentes Biolégicos
Peligrosos y Toxinas

ll.  Proteccién de la Seguridad Alimentaria y del Abastecimien-
to de Medicamentos

IV. Seguridad del Agua Potable

V. Previsiones Adicionales

* Este texto es una traduccién libre de la Ley; se han utilizado los términos y ex-
presiones més ajustados al uso local.
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Cada titulo dispone sobre las medidas necesarias para la preven-
cién, preparacién para emergencias y respuesta a ataques bioterro-
ristas en todas las éreas de la salud publica.

Los requisitos de la Ley que afectan en mayor medida al exporta-
dor argentino estén en el titulo lll y entran en vigor el dia 12 de di-
ciembre de 2003.

Bl tftulo ill, que trata de la seguridad alimentaria y del abasteci-
miento de medicamentos, contiene las normas para el control de las
importaciones de géneros alimenticios y bebidas en los EE.UU., es-
tando su ejecucién bajo la responsabilidad de la FDA (Food & Drug
Administration — Agencia de Administracién para los Alimentos y
Medicamentos).

La Ley de Bioterrorismo exige que la FDA reciba notificacién previa
sobre alimentos importados por los EE.UU., a partir del 12 de di-
ciembre de 2003, sean estos destinados al consumo en el territorio
americano o no. Ademés, también exige el registro de instalaciones
-americanas y extranjeras— que fabrican, procesan, envasan, distri-
buyan, reciban o almacenan alimentos para consumo humano o
animal en el territorio de los EE.UU.
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2. TITULO Il DE LA LEY DE BIOTERRORISMO: PROTECCION
DE LA SEGURIDAD ALIMENTARIA Y DEL ABASTECIMIENTO
DE MEDICAMENTOS

Los principales- temas de interés para el exportador argentino
son:

a. Seccién 303, “Retencién administrativa” — La FDA est4 autori-
zada administrativamente a retener alimentos en el caso de
que tenga evidencia confiable o informacién de que el alimento
presente amenaza de perjuicio serio para la salud o riesgo de
muerte para humanos y animales. La Ley exige que la FDA
publique normas para acelerar los procedimientos en los ca-
sos de alimentos perecederos.

Observaciones:

Con anterioridad a la existencia de esta Ley, la FDA no estaba au-
torizada a retener alimentos por motivos similares a los citados.

Entre otras disposiciones, la Ley también permite a la FDA prohi-
bir la importacién de alimentos por personas que tengan anteceden-
tes de importacibn de alimentos adulterados, o que hayan sido
sentenciadas por participacién en cualquier acto illcito relacionado a
la importacién de alimentos.

Las importaciones destinadas a posterior exportacién de produc-
tos no permitidos en el mercado estadounidense estarén autoriza-
das, siempre y cuando sea comprobada la salida del producto del
territorio de los EE.UU., con o sin procesamiento previo.

b. Seccién 305, “Registro de empresas alimentarias”™ - Todo
propietario, operador o agente encargado de una empresa
doméstica o extranjera (fabrica, depésito, establecimiento
importador) que fabrica, procesa, envasa o almacena alimen-
tos o suplementos alimentarios destinados a consumo hu-
mano o animal en los EE.UU., debe registrarse en la FDA.
Estén excluidos de la exigencia establecimientos agropecua-
rios, restaurantes y embarcaciones pesqueras no procesado-
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ras. El registro debe contener el nombre y direcci6n de la
empresa, todos los nombres comerciales utilizados y, en caso
de ser exigido por la futura reglamentacién, las categorfas de
alimentos por ella procesados. Las informaciones deben ser
mantenidas permanentemente actualizadas.

Observaciones:

En el caso de las empresas extranjeras, el registro debe contener
el nombre del “agente estadounidense de la empresa”. Estén ex-
cluidas de la obligacién las empresas cuyo producto es reprocesado
o reenvasado en otra empresa fuera de los EE.UU. La exigencia en-
tré en vigor el 12 de diciembre de 2003. Los productos importados
de empresas sin registro serén retenidos en el puerto de entrada,
hasta que el registro sea efectuado.

¢. Seccién 306, “Mantenimiento de registros” — Dispone que los
establecimientos que fabrican, procesan, envasan, transpor-
tan, distribuyan, reciban, almacenan o importan géneros ali-
menticios creen y mantengan determinados registros
requeridos por la FDA para identificar a los proveedores in-
mediatos y los subsecuentes receptores de alimentos. Esto
permitiré a la FDA profundizar sus investigaciones y respues-
tas en caso de existir amenaza real de perjuicios a la salud o
riesgo de muerte de humanos o animales, rastreando el ali-
mento hasta su origen. Establecimientos agropecuarios y res-
taurantes estén exentos de este requisito.

d. Seccién 307, “Comunicacion previa de las Importaciones Ali-
mentarias” - Obligatoriedad de la “comunicacién previa” para
cada partida de productos o suplementos alimentarios impor-
tados (la lista indicativa de productos incluidos es amplia). La
comunicacién previa deberd contener informacién sobre el
producto, su fabricante, el productor agricola (“grower”) -si
fuera conocido—, el pals en el que el producto fue embarcado
e indicacién del puerto de entrada. Productos sin “comunica-
cién previa” tendrdn su entrada rechazada y quedarén reteni-
dos hasta que el importador, propietario o consignatario
formalice el aviso, estando prevista la averiguacién del posi-
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ble riesgo del cargamento para la salud o la vida humana y
animal. La respectiva reglamentacién deberd ser preparada
por la FDA en coordinacién con el Departamento del Tesoro,
especificando claramente con qué antelacién la “comunica-
cién previa® deberé ser formalizada.

Observaciones:

La obligatoriedad de la comunicacién previa entra en vigencia a
partir del 12 de diciembre de 2003, indefectiblemente. Es preciso
aclarar que esa exigencia de aviso caso por caso, excluye la posibili-
dad de una notificacién abarcativa que englobe diversos embarques a
lo largo del afio. La FDA creé un sistema especial para recibir los avi-
s0s por via electrénica.

Todas las reglas anteriormente descriptas se aplican, como ya se
ha indicado, a los productos regulados por la FDA. Aquellos produc-
tos bajo jurisdiccién del Departamento de Agricultura, sea del APHIS
(Animal and Plant Health Inspection Service), o del FSIS (Food Safe-
ty Inspection Service), deberén ser objeto de iniciativas ampliadas
de fiscalizaci6n, tanto en los puntos de origen, como en el territorio
de los EE.UU. La “Bioterrorism Act” autoriza, en sus secciones 331 y
332, la expansién de las actividades de inspeccién y monitoreo del
APHIS y del FSIS —“en el marco de los mandatos ya existentes”— pa-
ra lidiar con riesgos de Bioterrorismo en sus respectivas éreas de
competencia, a saber, la introduccién intencional de plagas o zoono-
sis en los EE.UU., en el primer caso, y la contaminacién intencional
de productos de carne, pollo y huevos, en el segundo. Ambas agen-
cias, como se recordaré, ejercen amplio monitoreo de la entrada a
los EE.UU., de plantas, animales y productos bajo su jurisdiccién,
incluyendo inspeccién y auditorfas “in situ” de establecimientos ex-
tranjeros, asf como inspeccién y control en los puertos de entrada.
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3. DEL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS

Objetivo del registro — Permitir a la FDA una répida respuesta a una
amenaza de contaminacién, asl/ como, el contacto inmediato con la
empresa afectada. También, facilitar el trabajo de la FDA junto a
otras agencias gubernamentales. Las informaciones no estardn ac-
cesibles al publico, pero podrén ser compartidas con otras agencias.

Entrada en vigor - A partir del 12 de octubre de 2003 ha comenzado
el plazo para que las empresas hagan su registro. Otras normas que
forman parte de ia Ley de Bioterrorismo entrardn en vigor el 12 de
diciembre de 2003. La FDA estima que 420 mil empresas de los
EE.UU. y del exterior deberén registrarse.

Quién debs registrarse — Deben registrarse:

1) Los propietarios, operadores o agentes encargados de esta-
blecimientos domésticos (estadounidenses) o extranjeros que
fabriquen, procesen, envasen o almacenen alimentos para
consumo humano o animal en el territorio de los EE.UU., es-
tén obligados a registrar la instalacién.

2) Los establecimientos estadounidenses deben registrarse in-
dependientemente de que su producto entre o no en el co-
mercio interestatal.

3) Los establecimientos extranjeros quedan exentos de regis-
trarse si sus productos sufrieran procesamiento o envasado
posterior en otro establecimiento extranjero antes de entrar
en territorio estadounidense. En cambio, si ese procesamien-
to fuera minimo, como el etiquetado, ambos establecimientos
estarén obligados a registrarse.

4) Establecimientos ya registrados en la FDA o en otros érga-
nos, bajo otras regulaciones, deben registrarse nuevamente
bajo la Ley de Bioterrorismo.

5) Cada establecimiento debe registrarse individualmente.

6) Los establecimientos productores de alimentos (came, aves y
huevos), que estén bajo la jurisdiccién del Departamento de
Agricultura (USDA) no precisan registrarse en la FDA. Mientras
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que establecimientos que procesan esos alimentos, o estén
bajo la jurisdiccién de ambos 6rganos, necesitan registrarse.

Establecimientos exentos de registro — Establecimientos agricolas
que no exporten directamente sus productos a los EE.UU. (siempre
y cuando el procesamiento posterior se diera en su territorio), esta-
blecimientos minoristas, restaurantes, establecimientos sin fines de
lucro que preparen o sirvan alimentos directamente a los consumi-
dores y las embarcaciones pesqueras que no procesan la pesca, asf
como los establecimientos regulados de forma exclusiva y en su to-
talidad por el Departamento de Agricultura (USDA).

Alimentos incluidos — Articulos utilizados como alimento o bebida
humana o animal y los componentes de estos articulos; frutas y ve-
getales; peces y frutos de mar; l&cteos; productos agricolas brutos
utilizados como alimento o como componente de alimentos; comida
enlatada; raciones animales; aditivos alimentarios, inclusive sustan-
cias que se transforman de envase a alimento y otros articulos en
contacto con el alimento; suplementos e ingredientes dietéticos;
alimentos infantiles; bebidas, incluyendo bebidas alcohélicas y agua
embotellada; animales vivos destinados a la alimentacién; produc-
tos de panaderf(a, saladitos y dulces, inclusive caramelos y gomas de
mascar.

Informacién y documentos exigidos

1) Nombre, direccién completa, teléfono, fax y e-mail del esta-
blecimiento.

2) Nombre, direccién, teléfono, fax y e-mail de la empresa con-
troladora o matriz, cuando el establecimiento fuera una sub-
sidiaria o filial.

3) Indicacién de la persona a contactar en caso de emergencias:
nombre, cargo, teléfono comercial (y residencial, si estuviera
disponible) y e-mail.

4) Nombres y marcas comerciales utilizados por el establecl-
miento.

5) Categorfas de productos alimenticios.
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6) Declaracién de que la informacién presentada es verdadera y
precisa, ademés del nombre del responsable de la misma y sus
datos personales para poder contactario.

Observaciones:

Los establecimientos extranjeros también deben remitir informa-
cién relativa a su agente en los EE.UU. y los datos para contactarlo.

“Agente” - La definicién de agente, segiin la FDA es: “persona re-
sidente o que mantenga local de negocios en los EE.UU., a quien un
establecimiento extranjero designe como su agente. El agente debe
estar disponible y debe ser fédcilmente localizable por la FDA”. Esta
definicién est4 en conformidad con las regulaciones para registro de
medicamentos y cosméticos. Entre las responsabilidades del agente
estd la comunicacién entre la FDA y el establecimiento extranjero
que representa, de modo que la FDA considere cualquier intercam-
bio de informacién con el agente equivalente a una comunicacién
directa con el establecimiento extranjero. El agente también podré
hacer el registro del establecimiento extranjero que representa. La
FDA recomienda que el establecimiento extranjero y su agente en
los EE.UU. hagan un acuerdo por escrito, especificando las respon-
sabilidades del segundo, no siendo necesario proveer de una copia
del mismo a la FDA. Si el registro del establecimiento extranjero fue-
ra hecho por un agente no autorizado, la FDA no considerars el re-
gistro y los clasificar& como una declaracién falsa, ficticia o
fraudulenta, hecha al Gobierno de los EE.UU.

Informacién adicional
Ademés de la informacién exigida, los establecimientos pueden
optar por proveer adicionalmente los siguientes datos:

1) Direccién para correspondencia preferencial

2) Tipo de actividad

3) Categorias adicionales de productos alimenticios

4) Tipo de almacenamiento

5) Mayorfa/totalidad de categorfas de productos alimenticios

13
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6) Fechas aproximadas de las operaciones, cuando es estacional

Cémo hacer el registro - “La FDA propone el registro por medio elec-
trénico —via Internet— o por escrito a través del correo convencional.
De todas maneras, la agencia recomienda el registro electrénico por
ser més répido y cémodo”. El sistema desarrollado por la FDA podré
aceptar registros electrénicos de cualquier parte del mundo 24 horas
al dfs, todos los dfas de la semana. Los establecimientos registrados
recibirén la confirmacién de su registro electrénico inmediatamente,
después de completar todos los campos obligatorios del formulario.
El registro por correo puede llevar semanas o meses, dependiendo
de la velocidad del sistema de entrega y del nimero de registros en
papel que la FDA tenga que introducir manualmente en el sistema.
También se aceptarén registros enviedos en CD-ROM; en estos se
podré enviar informacién sobre mililtiples registros, aunque deberé
tener un archivo por seperado para cada uno de los establecimien-
tos.

Observaciones importantes:

1) El registro es gratuito.

2) La importacién de productos alimenticios de establecimientos
no registrados constituye un acto prohibido y esté sujeto a
proceso civil o penal, establecido por el Gobierno Federal de
los EE.UU. Los productos importados de establecimientos no
registrados serén retenidos en los puertos, a8 menos que la
FDA decida transportarios 2 un lugar seguro, con costos a
cargo de las partes privadas interesadas (propletario, compra-
dor, importador, o receptor de los productos).

3) El registro es de establecimientos, no de personas fisicas o
productos.

4) Los establecimientos de envases para productos alimenticios
exportados a los EE.UU. también deberén registrarse.

5) El nimero de registro no necesitaré figurar en el envase de
los productos exportados a los EE.UU.

6) El modelo de formulario propuesto por la FDA consta de 7
(siete) paginas, encontréndose la primera de ellas en el anexo
para observacién {ver pégina web del lICA-Argentina).

14
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4. OBSERVACIONES ADICIONALES SOBRE LA
COMUNICACION PREVIA

Objetivo ~ Permitir a la FDA revisar, avalar y juzgar la informacién
recibida sobre un cargamento de géneros alimenticios importado a
los EE.UU. antes de la llegada del producto y realizar inspecciones
dirigidas, contribuyendo asf a interceptar productos contaminados y
ayudando a garantizar la entrada de alimentos seguros en el merca- -
do estadounidense. A pesar de que la mayor parte de las informa-
ciones exigidas ya son provistas a la aduana cuando la mercaderia
entra en el territorio, la Ley de Bioterrorismo exige que la FDA reciba
esas informaciones con anterioridad a la llegada del producto.

Entrada en vigor — A partir del 12 de diciembre de 2003, todas las ex-
portaciones de productos alimenticios a los EE.UU. deberén ser noti-
ficadas previamente a la FDA. Se estima que aproximadamente 25
mil notificaciones serén presentadas cada dfa.

Alimentos sujetos a comunicacién previa - Estos son: articulos utili-
zados para bebida o alimentacién humana o animal, gomas de mas-
car, y articulos usados en la composicién de los mismos, conforme a
la definicion de la Ley de alimentos, medicamentos y cosméticos
{seccién 201) de la FDA. La comunicacién previa es exigida para to-
do alimento que sea importado u ofrecido para importacién a los
EE.UU. Asf, todo alimento que entre en territorio estadounidense
{observadas las 4 exenciones a continuacién) deberé tener su impor-
tacién previamente notificada, independientemente de si seré con-
sumido en los EE.UU. o si seré& reexportado.

Exenciones — Existen 4 (cuatro) categorfas que se encuentran exen-
tas de la comunicacién previa, éstas son: a) alimentos traldos por
viajantes en su equipaje personal para consumo propio, sin fines
comerciales, y b) las tres categorias restantes son para aquellos ali-
mentos que estén bajo jurisdicciébn exclusiva del Departamento de
Agricultura (USDA), bajo la ley de inspeccién de carnes bovinas, -
carne de pollo y huevos y derivados.

Quién debe presentar la comunicacién previa — Estarén obligados a
presentar la comunicacién previa sobre la importacién de alimentos,
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los compradores o importadores (o0 sus agentes autorizados) que re-
sidan o mantengan local de actividad comercial en los EE.UU. En el
caso de no haber importador o comprador en el territorio estadou-
nidense, el transportista deberé presentar la comunicacién previa.

Informaciones exigidas

1)

2)

3)

4)

5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)

Identificacién de la persona que presenta el aviso, incluyendo
su nombre e informacién sobre la empresa.

Tipo y nimero de entrada del Sistema de Servicio de Adua-
nas de los EE.UU. (ACS), u otro nimero de identificacién da-
do por el ACS para la importacién.

El lugar en que se encuentra el alimento importado retenido
en el puerto de entrada o almacenado en lugar seguro debido
al no cumplimiento de la obligacién de presentar una comu-
nicacién previa adecuada.

Identificacién del articulo alimenticio, incluyendo el cédigo de
producto de la FDA completo, el nombre comin o usual, o el
nombre de mercado; la marca o nombre comercial (cuando
difiera del nombre de mercado); la cantidad descripta por ta-
mafio o volumen de envase y los nimeros de lote o de c6di-
go; o cualquier otra identificacién.

Identificacién del fabricante.

Identificacién del productor, si se conociera.

Pafs de origen. -

Identificacién del “embarcador”.

Pals de procedencia.

Informacién sobre la llegada del producto: lugar, dfa y hora.
Informacién sobre el proceso de entrada del ACS.
Identificacién del importador, propietario y destinatario.
Identificacién del transportista.

C6émo presentar ia comunicacién previa - Las comunicaciones pre-
vias deberén ser enviadas por medio electrénico a través del siste-
ma de interfase de la Aduana de los EE.UU. (ABI/ACS) o a través del
Sistema de Comunicacién previa implementado en Internet por la
FDA. La norma establece que si el sistema estuviera inoperante, de-
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beré ser entregada una versién impresa de la pantalla del sistema,
personaimente, por fax o correo electrénico, a la oficina de la FDA
responsable por el érea geogréfica del puerto de entrada previsto.

Modificacién y actualizacién del aviso - La modificacién de informa-
cion relativa a la especificidad del producto 0 a su cantidad, estaré
permitida en circunstancias especificas y siempre y cuando estas in-
formaciones fueran desconocidas en el momento de la presentacién .
de la comunicacién previa original. En tanto, no podrén ser hechas
modificaciones en las informaciones relativas a la naturaleza del
producto. Cambios de puerto, fecha u hora previstas de llegada, de-
ben ser comunicados siempre. Las modificaciones deben ser pre-
sentadas hasta 2 (dos) horas antes de la llegada prevista.

Cuéndo presentar la comunicacién previa - La comunicacién previa
debe ser presentada en un plazo inferior a 5 (cinco) dfas de la fecha
prevista para la llegada del alimento al puerto de entrada, y hasta un
lapso de tiempo no menor a:

- 2 horas antes del arribo de la mercaderfa por via terrestre;

- 4 horas antes del arribo de la mercaderia por via aérea o via te-

rrestre por tren; u

- 8 horas antes del arribo de la mercaderfa por via marftima.
Cuando los alimentos son enviados por correo internacional, ia co-
municacién previa debe hacerse con anterioridad al despacho de la
mercaderfa.

Observaciones:

1) La comunicacién previa es para productos importados desde
los EE.UUV., independientemente de su destino final.

2) La FDA proveerd un recibo de comunicacién previa, conte-
niendo la fecha y hora de la recepcién.

3) La importacién de productos alimenticios sin comunicacién pre-
via o con aviso inadecuado no seré permitida. Tales alimentos
serén retenidos en el puerto de entrada o en establecimientos -
apropiados, de forma de proporcionar seguridad y proteccién, y
no serén entregados al importador, propietario o destinatario, los
que serén responsables por los costos de transporte y almace-
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")

5)

namiento. La importacién de alimentos a los EE.UU. sin comu-
nicacién previa constituye un acto prohibido.

El modelo de formulario propuesto por la FDA consta de 5
{cinco) péginas, encontréndose la primera de ellas en el anexo
para su observacién. (el formulario completo puede encon-
trarse en la pagina web del IICA- Argentina)

Sélo se autorizarén enmiendas hasta 2 horas antes de la lle-
gada del producto y solamente para mayor especificacién del
producto o de las cantidades, cuando esto fuera aplicable, no
pudiendo utilizarse, en cambio, para modificar el tipo de pro-
ducto.
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5. RESUMEN

5.1 Informacién clave sobre la norma propuesta para el registro
de establecimientos:

o El propietario, operador o agente encargado del estableci-
miento seré responsable de presentar el formulario de regis-

tro de la FDA.

e El formulario de registro debe incluir el nombre y direccién
de todos los establecimientos donde el responsable por el re-
gistro tenga negocios, y todos los nombres comerciales utili-
zados. Los establecimientos extranjeros deben proveer

también el nombre de su agente en los EE.UU.

o Los establecimientos extranjeros que exporten alimentos a
los EE.UU. deben registrarse, a menos que el producto sufra
un procesamiento en otro establecimiento fuera del territorio

de los EE.UU.

e Otros establecimientos exentos de registro son los estableci-
mientos agropecuarios que no exporten a los EE.UU., restau-
rantes, establecimientos minoristas y establecimientos sin
fines de lucro que preparan y sirven alimentos directamente

al publico.

e La FDA entregard un nimero de registro al establecimiento
que hubiera completado adecuadamente el formulario y cuyo

registro haya sido aceptado.

e Los establecimientos registrados deben informar a la FDA

sobre cambios en sus informaciones de registro.

5.2 Informacién clave sobre la norma propuesta para la
comunicacién previa

o El comprador o importador del artfculo alimenticio (o su agen-
te), que resida o mantenga local de negocios en los EE.UU.,

seré responsable de presentar la comunicacién previa.

¢ Enmiendas relativas a la identificacién del producto son acep-

tables bajo circunstancias especificas.

e Actualizaciones sobre la fecha, lugar y hora de llegada del

producto son obligatorias.
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e La comunicacién previa deberd ser presentada por medio
electrénico a través del Sistema de Comunicacién previa, ex-
cepto que el sistema de la FDA se encuentre inoperante.

o El sistema emitird autométicamente un recibo conteniendo la
fecha y la hora en que fue presentada la comunicacién previa
completa.

e La comunicacién previa debe contener informacién que iden-

~ tifique al individuo y a la empresa que presenta la comunica-
cién previa y el tipo de entrada en la aduana estadounidense.

5.3 Perfodo de transicién

Para asegurar la eficiente aplicacién de la Ley se fija un perfodo
de transicién, de cuatro meses, durante el cual la FDA ejercersd sus
funciones en forma flexible. En ese periodo la FDA y la CBP instrui-
rén a los importadores acerca del cumplimiento de las reglamenta-
ciones y trabajar&n en conjunto con asociaciones de comercio y
gobiernos extranjeros con el objetivo de informar sobre los nuevos
requisitos. Pasado este perfodo de transicién se procederd a la im-
plementacién de la Ley.

5.4 La Ley de Bioterrorismo y los Acuerdos Internacionales

Cabe sefialar que, ademés del Gobierno de los EE.UU., otras ins-
tituciones multilaterales como la Organizacién Mundial del Comer-
cio (OMC), la Organizacibn Mundial de la Salud y el Codex
Alimentarius, estan realizando estudios sobre el tema y sobre el im-
pacto de posibles contaminaciones alimentarias masivas, y reco-
miendan la elaboracién de evaluaciones de riesgo para evitarlas.

Una cuestién que es motivo de preocupacién es que las medidas
a adoptar por los pafses no obstaculicen el comercio internacional.
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6. CONCLUSIONES

e La comunicacién previa a la FDA y la informacién en ella con-
tenida no sustituyen las exigencias de admisién de la aduana
y/u otros organismos de los EE.UU.

¢ La Ley de Bioterrorismo no contradice, en principio, los acuer-
dos internacionales firmados por ios EE.UU., tales como la
OMC y ol NAFTA. :

e Las normas previstas en la Ley de Bioterrorismo tratan de
procedimientos burocriticos que pueden ser tramitados por
internet.

o El registro del establecimiento s6lo precisa hacerse una Gnica
vez; la informacién debe actualizarse en caso de cambios.

o La informacién suministrada serd de carécter confidencial pa-
ra uso de las autoridades de los EE.UU.

o Seré admitido un perfodo de transicién de 4 meses destinado
al aprendizaje definitivo de las nuevas reglamentaciones. De
todas maneras es conveniente cumplir con las disposiciones
lo antes posible para evitar costos y retenciones de mercade-
ria.

e Aclaraciones y comentarios pueden ser encontrados en Inter-

net en la direccién: www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html,
en www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/03-2444.htm o en

www.cfsan.fda.gov
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ANEXOS

1- “Food and Drug Administration (FDA)" y su misién

2- Formulario de Registro

3- Formulario de comunicacién previa

4- Exportaciones argentinas del sector agropecuario a los EE.UU.
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1- “Food and Drug Administration (FDA)" y su misién

La FDA es una agencia federal vinculada al gobierno estadouni-
dense, que regula el comercio de alrededor de 80% de los alimentos
y suplementos dietéticos y alimentarios para consumo animal y
humano, abarcando de lacteos a frutas frescas, de productos de
pesca a galletitas, de alimento para bovinos a polvo de guarané, de
agua a bebidas alcohélicas.

Competencia legal:

1. velar por la salud publica, revisando la investigacién clinica y
tomando acciones apropiadas en la comercializacién de pro-
ductos regulados en tiempo oportuno;

2. proteger la salud piblica asegurando que los alimentos y los
medicamentos humanos y veterinarios sigan los estdndares
de sanidad (principalmente en cuanto al plazo de validez, sa-
nos, limpios, correctamente etiquetados y eficaces); presentar
garantfa para su consumo y eficacia de invenciones para uso
humano; que los cosméticos sean vélidos y correctamente
etiquetados; y proteger la salud publica de la radiacién de los
productos electrénicos;

3. adoptar procedimientos apropiados en conjunto con los re-
presentantes de otros palses, con el objetivo de conciliar las
exigencias de las reglamentaciones y asl obtener acuerdos
recfprocos pertinentes; y

4. hacer cumplir lo dispuesto en los pérrafos (1) a (3) en asocia-
cién con peritos en ciencia, medicamentos, y salud publica, y
en cooperacién con consumidores, usuarios, fabricantes, im-
portadores, envasadores, distribuidores y minoristas de pro-
ductos regulados.
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2- FORMULARIO DE REGISTRO
(Hoja 1 de 7)

Form Approvel: OB Ne. 0910-00e

mh

390 OMB Sistament of end of oam

- - DRAFT FOOD FACILITY REGISTRATION FORM
Date: — MYM

{ Section 1 - TYPE OF REGISTRATION _ ,

1s. ODOMESTICREQGISTRAMON  DFOREIGN REGTRATION

1b. O MTAL REGISTRATION )
© CIUPDATE OF REGISTRATION INFORMATION
. Provie the fectly registraion number: )
M-ummummmuuwm

O Fecliity NameiAddress Change | O Sessenal Faclity Detes of Operation Change

O Proferved Malling Addrecs o mmu—n
o mmm O mmmm
- O TradeNemeChange . | O Antwal Poad Product Categery Change

nwmma&u © Owow, Oparae, or Apoat n Charge Chasge

| Section2- rmmm:m mmu

mamm
counTRY: : PHOME NUMBER o o forsn SRy, kel Aven & Coury
Mlmm e

Seclion 3 - mmmmmm

NAME:
ome ' _ STATE
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3- FORMULARIO DE COMUNICACION PREVIA

(Hoja 1 de 5)

1 Anagmey. conduct or spenser, snd 2 prsen 8 u-‘m.u
lud-::i“*hmu-;vﬂue-i Poud and Dveg Adwumetrstion
sonher Publc npertiag burden far Sus collectrn of infermintion 10 estimated %0 | Conter for Fead Saltty snd Apphied
average 0.5-1 6 howrs per response; including time S reviewng { Murmon

1 searcheng cxstng dota sources, gaiieniog ohd maintisting e secesety dots, @ b¢ Potarmined
and complenng md reviewing B collechon of mbrmeton. Sead sormunss 5100 Pt Branch Parkway
regardmg this burdon estisnate or any sther aspect of this collachen of Collagt Park. MD 207403835

whermnten (o the sdives (o G nght: . )
o mital |o Hed O Amendment |0  Updste Q Cancel

!
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4- EXPORTACIONES AGROPECUARIAS ARGENTINAS A LOS
ESTADOS UNIDOS

EXPORTACIONES AGROPECUARIAS ARGENTINAS A LOS ESTADOS UNIDOS
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crgentina

Instituto Interamericano de Cooperacién para la Agricultura
IICA - ARGENTINA

Bernardo de Ilrigoyen 88, piso 5
C1072AAB - Buenos Aires - R. Argentina
Tels.: (54-11) 4345-1210 - 4334-8282
Fax: (54-11) 4345-1208 - Casilla de Correo 063 (C1084WAA)
Buenos Aires - R. Argentina
Email: iicarg@iica.org.ar Internet: http://www.iica.org.ar
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