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LEI DO BIOTERRORISMO 2002 (EUA) a

APRESENTACAO

O Instituto Interamericano de Cooperagio para a Agricultura
- IICA - tem a satisfagdo de contribuir para a exata compreensio
da lei do Bioterrorismo-2002 e de suas implicagdes para as
exportagées destinadas aos Estados Unidos da América pelo
agronegocio brasileiro. .

Esta “Cartilha” contém uma sintese da referida lei,
destacando os principais dispositivos que precisam ser de
conhecimento de todos aqueles agentes econ6micos que vendem
ou pretendem vender mercadorias ao mercado estadunidense.
Trata-se de um mercado que gera US$ 10,5 trilhées de PIB, que
nio obstante as barreiras conhecidas, cria expectativas e
possibilidades extraordinarias.

Os formulirios e os enderegos onde exportadores podem
encontrar 'informagbes adicionais estio no site do IICA, e
naturalmente, do FDA.

O IICA oferece esta contribuigio ciente de estar cooperando
no ambito de tema prioritirio para o pais, que é o comércio
externo.

Benedito Rosa do Espirito Santo
Representante do IICA no Brasil
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1. INTRODUGCAO

No dia 12 de junho de 2002, o Presidente George W. Bush
assinou a Lei de Seguranga da Satade Publica e Prevengio e

" Resposta contra o Bioterrorismo (“Bioterrorism Act of

2002”), em resposta 4 preocupagio com a possibilidade de
atentados bioterroristas que possam representar riscos
significativos a saide publica americana.

A Lei é constituida de cinco titulos: -

I. Preparagio Nacional contra o Bioterrotismo e Outras
Emergeéncias de Satide Publica;

II. Melhoramento dos Controles sobre Agentes Biol6gicos
Perigosos e Toxinas;

III. Seguranga Alimentar e do Fornecimento de
Medicamentos;

IV. Seguranga da Agua Potavel e V- Provisdes Adicionais.

Cada titulo dispGe sobre as medidas necessirias para a
prevengio, preparagio para emergéncias € resposta a ataques
bioterroristas em todas as areas da saude publica.

Os requisitos da Lei que mais afetam o exportador
brasileiro estdo no titulo III e entram em vigor no dia 12 de
dezembro de 2003.

O titulo III, que trata da seguranga alimentar e do
fornecimento de medicamentos contém as normas para o
controle das importagSes de géneros alimenticios e bebidas nos
EUA, estando a sua execugdo sob responsabilidade da FDA
(Food & Drug Administration - Administragdo para os
Alimentos e Medicamentos).

A Lei de Bioterrorismo exige que a FDA receba notificagdo
prévia sobre alimentos importados pelos Estados Unidos, a
partir de 12 de dezembro de 2003, sejam eles destinados ao
consumo no territério americano ou nio. Além disso, exige
também o registro de instalagdes, americanas e estrangeiras,
que fabricam, processam, empacotam, distribuem, recebem ou
armazenam alimentos para consumo humano ou animal no
territério dos EUA.
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2. TITULO III DA LEI DE BIOTERRORISMO: SEGURANCA
ALIMENTAR E DO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

. O:s principais temas de interesse do “Bioterrorism Act” para
o exportador brasileiro sio:

a. Segdo 303, Retengiao Administrativa — a FDA estd
autorizada administrativamente a reter alimentos caso
tenha evidéncias confidveis ou informagées de que o
alimento apresenta ameaga de prejuizo sétio a saide ou
risco de morte para humanos e animais. A Lei exige que a
FDA publique normas para acelerar os procedimentos
nos casos de alimentos pereciveis.

Observagio:
Entre outros dispositivos, a Lei também permite 2 FDA
. proibir a importagio de alimentos por pessoa que tenha histérico
de importagdo de alimentos adulterados ou que tenha sido
sentenciado por envolvimento em qualquer ato ilicito relacionado
a importagdo de alimentos.

As importagGes destinadas a posterior exportagio de
produtos nio permitidos no mercado americano estario
autorizadas sempre e quando seja comprovada a saida do produto
do territério ameticano, com ou sem processamento prévio.

b. Segdo 305, “Registro de empresas alimentares” —
Todo proprietirio, operador ou agente encarregado de
uma empresa doméstica ou estrangeira (fabrica, depésito,
estabelecimento importador) que manufatura, processa,
empacota ou estoca alimentos ou suplementos alimentares
destinados a consumo humano ou animal nos EUA deve
efetuar registro na FDA. Estio excluidos da exigéncia
propriedades rurais, restaurantes e embarcagoes pesqueiras
nio-processadoras. O registro deve conter nome e
endereco da empresa, todos os nomes comerciais
utilizados e, caso exigido pela futura regulamentagio, as
categorias de alimentos por ela processados. As
informagSes devem ser mantidas permanentemente
atualizadas.
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Observagio:

No caso de empresas estrangeiras, o registro deve conter o nome do “agente
norte-americano da  empresa”. Estio excluidas da obrigagdo as empresas cujo
produto é reprocessado ou re-empacotado em outra empresa fora dos EUA. A
exigéncia entra em vigor - com ou sem regulamentagio final - em 12 de dezembro
de 2003. Os produtos importados de empresas sem registro serdo retidos no porto
de entrada até que o registro seja efetuado.

c. Segdo 306, Manutengdo de Registros — de estabelecimentos que fabticam,

processam, empacotam, transportam, distribuem, recebem, armazenam ou
importam géneros alimenticios criem e mantenham registros determinados
necessarios pela FDA para identificar os fornecedores imediatos e os
subseqientes receptores de alimentos. Isto permitira 2 FDA aprofundar suas
investigagbes e respostas no caso de haver ameaga real de prejuizos a saide
ou risco de morte de humanos ou animais, rastreando o alimento até a sua
origem. Fazendas e restaurantes estdo isentos deste requerimento. A FDA
devera publicar os regulamentos finais até 12 de dezembro de 2003.

. Segdo 307, “Comunicagio prévia de Importages Alimentares” —
obrigatoriedade da “‘comunicagio prévia” para cada partida de produtos ou
suplementos alimentares importados (a lista indicativa de produtos cobertos
¢ ampla). A comunicagio prévia devera conter informagio sobre o produto,
seu fabricante, o produtor agricola (“grower”), se conhecido, o pais em que o
produto foi embarcado, e indicagio do porto de entrada. Produtos sem
“comunicagido prévia” terio sua entrada recusada e ficardo retidos até
que o importador, proprietirio ou consignatirio formalize o aviso,
estando prevista averiguagio de possivel risco do carregamento a satide ou 2
vida humana e animal. A respectiva regulamentagio devera ser preparada pelo
Departamento de Saide (FDA) em coordenagio com o Departamento do
Tesouro, especificando claramente com que antecedéncia a “comunicagio
prévia” devera ser formalizada.

Observagio:

A obrigatoriedade da comunicagio prévia vigora a partir de 12 de dezembro
de 2003, impreterivelmente, mesmo que a regulamentagio final ainda nio
esteja disponivel. Vale notar que essa exigéncia de aviso caso-a-caso exclui a
possibilidade de uma notificagio abrangente que englobe diversos embarques ao
longo do ano. A FDA criard um sistema especial para receber os avisos por via
eletronica,
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Todas as regras descritas anteriormente aplicam-se, como ja indicado, aos
produtos regulados pela FDA. Aqueles produtos sob a jurisdi¢io do Departamento
de Agricultura, seja do APHIS (Animal and Plant Health Inspection Service), ou do
FSIS (Food Safety Inspection Service), deverio ser objeto de iniciativas ampliadas
de fiscalizagio, tanto nos pontos de origem quanto em territério norte-americano.
O “Bioterrotism Act” autotiza, em suas Segoes 331 e 332, a expansio das atividades
de inspegio e monitoramento do APHIS e do FSIS - “no quadro dos mandatos ji
existentes” - para lidar com riscos de bioterrorismo em suas respectivas areas de
competéncia, a saber, a introdugio intencional de pragas e zoonoses nos EUA, no
ptimeiro caso, e a contaminagio intencional de produtos de carne, frango e ovos, no
segundo. Ambas as agéncias, como se recordari, ja exercem amplo monitoramento
da entrada, nos EUA, de plantas, animais e produtos sob sua jurisdigio, incluindo
inspegio e auditorias “in loco” de estabelecimentos estrangeiros, bem como inspegio
e controle nos portos de entrada.
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3. DO REGISTRO DE ESTABELECIMENTOS

Obijetivo do registro — permitir 2 FDA uma ripida resposta
a uma ameaga de contaminagio, assim como, o contato imediato
com a empresa afetada. Além disso, facilitar o trabalho da FDA
junto a outras agéncias governamentais. As informagdes nio
estardo acessiveis ao publico, mas poderdo ser compartilhadas
com outras agéncias e os Estados.

Entrada em vigor — A partir de 12 de outubro de 2003 as
empresas poderio comegar a se registrar. A FDA nio
aceitard informagdes enviadas antes dessa data. Todas as
normas constantes da Lei de Bioterrorismo entrario em
vigor em 12 de dezembro de 2003, 60 dias ap6s o inicio dos
registros. Em torno da data prevista para o inicio dos registros,
a FDA deveri publicar o enderego eletrénico onde se
encontrario os formularios.

Quem deve se registrar — A FDA estima que 202.000
estabelecimentos nacionais e 205.000 estabelecimentos
estrangeiros serio afetados por esta medida. Devem se registrar:

1) Proprietirios, operadores ou agentes encarregados de
estabelecimentos domésticos (ameticanos) ou estrangeiros
que fabriquem, processem, empacotem ou armazenem
alimentos para consumo humano ou animal no territ6rio
dos EUA sio obrigados a registrar a instalagio.

2) Estabelecimentos americanos devem se registrar
independente de seu produto entrar no comércio
interestadual.

3) Estabelecimentos estrangeiros ficam isentos de registro se
seus produtos sofrerem processamento ou empacotamento
postetior em outro estabelecimento estrangeiro antes de
entrarem em territério americano. Entretanto, se esse
processamento for minimo, como etiquetagem, ambos os
estabelecimentos serdo obrigados a se registrar.

4) Estabelecimentos ja registrados na FDA ou outros érgios,
sob outros regulamentos, devem se registrar novamente,
sob a Lei de Bioterrorismo.
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5) Cada estabelecimento deve se registrar individualmente.

6) Estabelecimentos que produzem alimentos (carne, aves e produtos de
ovos), que estdo sob jurisdigao do Departamento de Agricultura (USDA)
nido precisam se registrar no FDA. Entretanto, estabelecimentos que
processam esses alimentos ou estio sob jurisdi¢io de ambos os 6rgios precisam
se registrar.

Estabelecimentos isentos de registro — Estabelecimentos agricolas que nio
exportem diretamente seus produtos aos EUA (sempre e quando o processamento
postetior se der em seu territério de otigem e nio for considerado "de minimis"),
estabelecimentos varejistas, restaurantes, estabelecimentos sem fins lucrativos que
preparem ou sirvam alimentos diretamente aos consumidores e as embarcagSes
pesqueiras que ndo processam a pesca, assim como, os estabelecimentos regulados
de forma exclusiva e em sua totalidade pelo Departamento de Agricultura (USDA).

Alimentos incluidos — artigos utilizados como alimento ou bebida humana ou
animal e os componentes destes artigos; frutas e vegetais; peixes e frutos do mar;
produtos licteos; ovos; produtos agricolas brutos utilizados como alimento ou como
componentes de alimentos; comida enlatada; ragio animal, aditivos alimentares,
inclusive substincias que migram da embalagem para o alimento e outros artigos
em contato com o alimento; suplementos e ingredientes dietéticos; alimentos infantis;
bebidas incluindo bebidas alcodlicas e dgua engarrafada; animais vivos destinados 2
alimentagio; produtos de padaria, salgadinhos e doces, inclusive balas e gomas de
mascat. : :

£

1) Nome, enderego completo, telefone, fax, e-mail do estabelecimento.

2) Nome, enderegco, telefone, fax e e-mail de empresa controladora ou matriz,
quando o estabelecimento for uma subsidiaria ou filial.

3) Indicagio da pessoa de contato em caso de emergéncias: nome, cargo, telefones
comercial e residencial, se disponivel, e-mail.

4) Nomes e marcas comerciais utilizados pelo estabelecimento.

5) Categorias de produtos alimenticios. '

6) Declaragao de que a informagio apresentada é verdadeira e precisa,
além do nome e da informagdo para contato do responsivel pela
declaragdo.

Observagio:
Estabelecimentos estrangeiros também devem submeter informagio relativa a
seu agente nos EUA e sua informagio para contato.
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A a do “agente” — A definigio de agente, segundo a FDA é: “pessoa
residente ou que mantenha local de negécios nos EUA a quem um
estabelecimento estrangeiro designe como seu agente. O agente deve estar
disponivel e facilmente contatado ou encontrado pela FDA”. Esta defini¢io
estd em conformidade com os regulamentos para registro de medicamentos e
cosméticos. Entre as responsabilidades do agente estd a comunicagio entre a FDA
e o estabelecimento estrangeiro que representa, de modo a que a FDA considere
qualquer troca de informagGes com o agente equivalente a2 uma comunicagio direta
com o estabelecimento estrangeiro. O agente também podera fazer o registro
do estabelecimento estrangeiro que representa. A FDA recomenda que o
estabelecimento estrangeiro e o seu agente nos EUA fagam um acordo por escrito
especificando as responsabilidades do segundo. Nio hi a necessidade de
fornecimento de cépia deste acordo 2 FDA. Se houver o registro de estabelecimento
estrangeiro por agente nio autotizado, a FDA desconsiderari o registro e o classificara
como uma declaragio falsa, ficticia ou fraudulenta feita a0 Governo dos Estados
Unidos.

Informagdes adicionais

Além das informagdes exigidas, estabelecimentos podem optar por fornecer
adicionalmente os seguintes dados:

1) Enderego para correspondéncia preferencial

2) Tipo de atividade

3) Categorias adicionais de produtos alimenticios

4) Tipo de armazenamento ou estocagem

5) “Most/All” (maiotia/totalidade) de categorias de produtos alimenticios

6) Datas aproximadas de operagdes, quando sazonal

Como fazer o registro — “A FDA propée o registro por meio eletrénico -

via internet - ou por escrito através do correio convencional. Entretanto, a
agéncia recomenda o registro eletrbnico por ser mais rapido e cé6modo”. O
sistema que estd sendo desenvolvido pela FDA poderi aceitar registros eletrénicos
de qualquer parte do mundo 24 horas por dia, todos os dias da semana. Os
estabelecimentos registrados receberio a confirmagio de seu registro eletronico e o
numero do registro imediatamente ap6s completar todos os campos obrigatérios
do formulitio. O registro por correio pode levar semanas ou meses, dependendo da
velocidade do sistema de entrega e do niimero de registros em papel que a FDA
tenha que introduzir manualmente no sistema.

10
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ervagdes import

1) Nio haveri a cobranga de taxa para o registro.

2) A importagao de produtos alimenticios de estabelecimento nio
registrado constitui ato proibido e esta sujeito a processo civil ou penal,
estabelecido pelo Governo Federal dos EUA. Produtos importados de
estabelecimento nio registrado serdo retidos no porto a menos que a
FDA decida transporta-los a local seguro, com custos a cargo das partes
privadas interessadas (proprietirio, comprador, importador ou receptor
dos produtos).

3) O registro ¢ de estabelecimentos, ndo de pessoas fisicas ou produtos.

4) Estabelecimentos de embalagem para produtos alimenticios exportados para
os EUA também deverio ser registrados.

5) O nimero de registro ndo precisard constar da embalagem de produtos
exportados aos EUA.

6) O modelo de formulirio proposto pela FDA tem 7 (sete) paginas, sendo que
a primeira delas encontra-se anexo para apreciagio.

11
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4. DA COMUNICAGAO PREVIA

Objetivo — permitir 2 FDA revisar, avaliar e julgar a
informagio recebida sobre um carregamento de géneros
alimenticios importado nos EUA antes da chegada do produto
e realizar inspegSes dirigidas, assim contribuindo com a
interceptagio de produtos contaminados e ajudando a garantir
a entrada de alimentos seguros no mercado americano. Apesar
da maior parte das informagdes exigidas ja ser fornecida 4 aduana
quando da internalizagdo da mercadoria, a Lei de Bioterrotismo
exige que a FDA receba essas informagdes previamente
chegada do produto.

Entrada em vigor — A partir de 12 de dezembro de 2003,
todas as exportagSes de produtos alimenticios aos EUA devem
ser notificadas previamente a2 FDA.

Alimentos sujeitos 3 comunicagdo prévia — Artigos
utilizados para bebida ou alimentagdo humana ou animal, gomas
de mascar e artigos usados na composigio dos mesmos,
conforme defini¢io da Lei de alimentos, medicamentos e
cosméticos (segdo 201), da FDA. A comunicagio prévia é exigida
para todo o alimento que seja importado ou oferecido para
importagdo aos EUA. Assim, todo e qualquer alimento que entre
em territério americano (observadas as 4 exceges a seguir),
independente se serd consumido nos EUA ou se seri re-
exportado devera ter sua importagio previamente notificada.

Excegdes — Hi 4 (quatro) categorias de alimentos que estio
isentos da comunicagio prévia, quais sejam: a) alimentos trazidos
por viajantes em sua bagagem pessoal para o seu préprio
consumo, sem fins comerciais. b) as trés categorias restantes
sdo aqueles alimentos que estio sob jurisdigio exclusiva do
Departamento de Agricultura - USDA, sob as Leis de inspegio
de carnes bovinas, carnes de frangos e produtos de ovos.

Quem deve apresentar a comunicagio prévia — Serdo
obrigados a apresentar a comunicagio prévia sobre a importagio
de alimentos os compradores ou importadores (ou seus agentes
autorizados) que residam ou mantenham local de atividade

12
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comercial nos EUA. No caso de ndo haver importador ou comprador no territrio
americano, o transportador devera apresentar a comunicagio prévia.

Informagdes exigidas

1) Identificagdo da pessoa que apresenta o aviso, incluindo o seu nome e
informagbes sobre a empresa.

2) Tipo de entrada e numero de entrada do Sistema do Servigo de Aduanas dos
EUA (ACS), ou outro nimero de identificagdo dado pelo Servigo de Aduanas
dos EUA para a importagio.

3) O local em que se encontra o alimento importado retido no porto de entrada
ou armazenado em estabelecimento seguro devido a0 nio cumprimento da
obrigagdo de apresentar uma comunicagio prévia adequada.

4) Identificagdo do artigo alimenticio, incluindo o cédigo de produto da FDA
completo, o0 nome comum ou usual ou o nome de mercado, a marca ou nome
comercial (quando diferente do nome de mercado), a quantidade desctita por
tamanho ou volume de embalagem e os mimeros de lote ou de cédigo ou
qualquer outro identificador.

5) Identificagdo do fabricante.

6) Identificagdo do produtor, se conhecido.

7) Pais de origem.

8) Identificagdo do "embarcador".

9) Pais de procedéncia.

10) Informagio sobre a chegada do produto: local, data e hora.

11) Informagio sobre o processo de entrada do Servigo de Aduanas dos EUA.

12) Identificagio do importador, proprietirio e destinatirio.

13) Identificagido do transportador.

Como apresentar a comunicagdo prévia — As comunicagbes prévias deverio

ser entregues por meio eletronico através do Sistema de Comunicagio prévia colocada
na internet pela FDA. A FDA esta desenvolvendo um sistema disponivel 24 horas
por dia, todos os dias da semana. A norma estabelece que se o sistema estiver
inoperante, devera ser entregue uma versio impressa da tela do sistema, pessoalmente,
por fax ou correio eletronico ao escritério da FDA responsavel pela irea geogrifica
do porto de entrada previsto.

Modificagdo e atualizagdo do aviso — Modificagio de informagio relativa a
especificidade do produto ou 2 sua quantidade serdo permitidos em circunstancias
especificas e sempre e quando estas informagdes forem desconhecidas no momento
da apresentagio da comunicagio prévia original. Entretanto, ndo poderio ser feitas
modificagBes nas informagdes relativas 2 natureza do produto. Mudangas de porto,

13
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data ou hora previstos de chegada devem ser comunicados sempre. ModificagGes
devem ser apresentadas até 2 (duas) horas antes da chegada prevista.

Quando apresentar a comunicagdo prévia — A comunicagdo prévia deve
ser apresentada em prazo inferior a 5 (cinco) dias da data prevista para a
chegada do alimento ao porto de entrada e até o meio-dia do dia anterior 2
chegada do alimento ao porto de entrada.

Observagdes

1) A comunicagio prévia é para produtos importados nos EUA, independente
de seu destino final.

2) A FDA fornecera um recibo de comunicagdo prévia, contendo data e
hora do recebimento.

3) A importagio de produtos alimenticios sem comunicagdo prévia ou
com aviso inadequado nio sera permitida. Tais alimentos serdo retidos
no porto de entrada ou em estabelecimentos seguros de forma a
proporcionar seguranga e protegio e nao serio entregues ao importador,
proprietirio ou destinatirio, que serdo responsaveis pelos custos de
transporte e armazenagem. A importagio de alimentos aos EUA sem
comunicagio prévia constitui um ato proibido.

4) O modelo de formulario proposto pela FDA tem 5 (cinco) paginas, sendo
que a primeira delas encontra-se anexo para apreciagio.

5) Emendas s6 serdo autotizadas até 2 horas antes da chegada do produto e
apenas para maior especificagio do produto ou acertos de quantidades, quando
aplicavel. Entretanto, nio pode ser utilizado para mudar o tipo de produto.

6) Esclarecimentos e comentirios podem ser encontrados na internet no

enderego: www.fda.gov/oc/bioterrotism/bioact.html e em www.fda.gov/
OH 98fr/03-2444.htm

14
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5. RESUMO

InformagGes-chave sobre a norma proposta para registro de

estabelecimentos:

* O proprietirio, operador ou agente encarregado do
estabelecimento sera responsivel por apresentar o
formulirio de registro da FDA.

* O formulirio de registro deve incluir o nome e enderego
de todos os estabelecimentos onde o responsivel pelo
registro tenha negécios e todos os nomes comerciais
utilizados. Estabelecimentos estrangeiros devem fornecer
também o nome de seu agente nos EUA.

* Estabelecimentos estrangeiros que exportem alimentos
para os EUA devem se registrar a menos que o produto
sofra processamento em outro estabelecimento fora do
territorio dos EUA.

* Outros estabelecimentos isentos de registro sio fazendas
que nio exportem para os EUA, restaurantes,
estabelecimentos varejistas e estabelecimentos sem fins
lucrativos que preparam e servem alimentos diretamente
ao publico.

* A FDA fornecerdi um numero de registro ao
estabelecimento que tiver preenchido adequadamente o
formulirio e cujo registro tenha sido aceito.

* Estabelecimentos registrados devem informar a FDA
sobre mudangas em suas informagdes de registro.

InformagSes-chave sobre a norma proposta para

comunicagio prévia:

* O comprador ou importador de artigo alimenticio (ou o
seu agente), que resida ou mantenha local de negécios
nos EUA seri responsavel por apresentar a comunicagiao
prévia.

* A comunicagio prévia deve ser apresentada até o meio-
dia do dia anterior a chegada do produto nos EUA.

* Emendas relativas a identificagio do produto sio aceitiveis
sob circunstincias especificas.

15
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Atualizagées sobre data, local e hora de chegada do produto sdo obrigatérias.
A comunicagio prévia deveri ser apresentada por meio eletronico através do
Sistema de Comunicagdo prévia a nio ser que o sistema da FDA esteja
inoperante.

O sistema emitird automaticamente um recibo contendo a data e a hora em
que foi apresentada a comunicagio prévia completa.

A comunicagio prévia deve conter informagdes que identifiquem o individuo
€ a empresa que apresentam a comunicagio prévia e o tipo de entrada na
aduana americana.
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6. CONCLUSOES

A comunicagdo prévia ao FDA e as informagdes nela
contidas nio substituem as exigéncias de admissdo da
aduana e/ou outros 6rgios dos EUA.

A Lei de Bioterrorismo niao conflita com os acordos
internacionais firmados pelos EUA, tais como a OMC
e o Nafta.

As normas previstas na Lei de Bioterrorismo tratam de
procedimentos burocriticos e que poderdo ser tramitados
pela internet.

O registro de estabelecimento 86 precisa ser feito uma
inica vez, devendo apenas ser atualizadas as
informagdes prestadas em caso de mudangas.

A comunicagio prévia deve ser dada pelo importador ou
transportador até cinco dias antes da chegada do produto ao
porto de entrada nos EUA.
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1 - “Food and Drug Administration (FDA)” e sua Missio

u A FDA é uma agéncia federal do governo dos Estados
Unidos que regula o comércio de cerca de 80% dos alimentos e
suplementos dietéticos e alimentares para consumo animal e
humano, abrangendo de laticinios a frutas frescas, de produtos
de pesca a biscoitos, de ragio bovina a p6 de guarana, de 4gua a
bebidas alcodlicas.

Competéncia Legal:

1. Zelar pela saude publica, revisando a pesquisa clinica e
tomando ag¢des apropriadas na comercializagio de
produtos regulados em tempo oportuno;

2. Proteger a satde publica assegurando que os alimentos e
os medicamentos humanos e veterinarios sigam os padtdes
de sanidade (principalmente quanto ao prazo de validade,
sadios, limpos, corretamente etiquetados e eficazes);
apresentar garantia para o consumo e eficicia de invengdes
pretendidas para uso humano; cosméticos estejam vilidos
e corretamente etiquetados, e; proteger a saide publica
da radiagdo de produtos eletrénicos;

3. Adotar procedimentos apropriados em conjunto com
representantes de outros paises, com o objetivo de
conciliar as exigéncias dos regulamentos e assim obter os
acordos reciprocos pertinentes; e,

4. Fazer camprir os dispostos dos paragrafos de (1) a (3) em
parceria com peritos em ciéncias, medicamentos, e saude
publica, e em cooperagio com consumidores, usuitios,
fabricantes, importadores, empacotadores, distribuidores
e varejistas de produtos regulados.
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2 - Formulario de Registro (1/7)

Form Apprevel: OMB No. 0910-000¢
See OMB Staterment st end of form

DHHS/FDA - DRAFT FOOD FACILITY REGISTRATION FORM

Date:

(MONTH/DAY/YEAR)

Section 1 - TYPE OF REGISTRATION

1a. O DOMESTIC REGISTRATION

O FOREIGN REGISTRATION

1b. O INITIAL REGISTRATION

Provide the faclity registration number:

QO UPDATE OF REGISTRATION INFORMATION

Check all that apply below and further identify changes in the applicable sections.

Q Facility Name/Address Change

O Seasonal Facility Dates of Operation Change

Q Preferred Malling Address O Establishment Type Change
Change
ar e C o Q Warehouse Storage Type Change
Q Emergency Contact Change O Humen Food Product Category Change
O Trade Name Change O Animel Food Product Category Change

O United States Agent Change -
Countries

Q Owner, Operator, or Agent in Charge Change

Section 2 - FACILITY NAME / ADDRESS INFORMATION

FACILITY NAME:

FACILITY STREET ADDRESS:

oy STATE:

2P CODE (POSTAL CODE): PROVINCE/TERRITORY:

COUNTRY: PHONE NUMBER (i » foreign faciity, include Ares & Country

Codes):

TAXNUMBER (N avasbie; i & foreign fecilly, nhude | E-MAIL ADDRESS (¥ Svelsbie):

Area & Country Codes):

Section 3 - OPTIONAL: PREFERRED MAILING ADDRESS INFORMATION

gmmmmnmmmgmnmml

NAME:
ADORESS:

oy STATE:

2P CODE (POSTAL CODEY: PROVINCE/TERRITORY:

COUNTRY: FHONE NUVEER (¥  foregn fecy, nchude Ares & Counkey
[ FAXUMBER (f avaliabie: ¥ & foreign fackily, niude | E-MAIL ADORESS:
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3 - Formulario de Comunicagdo Prévia (1/5)

DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES
Food

Drwg Admemswation Form Approved: OMB Neo. 0910
PRIOR NOTICE SUBMISSION Kzp Date:
Paperwork Reduction Act Statement
MwmnWG’mm-m-mwbmﬂ
10, a collection of ion unless it d 2 valid OMB conwol | Food and Drug Admmstration
number mmmhummam-m» Center for Food Safety and Apphed
average 0.5-1 0 hours per resp tims for mg Nutntion
searchmg existmg data sources, gathening and maintamneng the necessary dats, Office s0 be Dosermined
snd completmg snd reviewing the collection of mformaton. Send comments 5100 Pamnt Branch Parkway
regardmg this burden estimate or anry other aspect of this collection of Colege Park, MD 20740-3835
mformation to the address (0 the nght:
0 Initial |a Held o Amendment |o Update a Cancel
Product Identity | Arrival Info
Mandatory Information | Mandatory if applicable
First Name
Last Name
| Submitting Firm
a U.S. Purchaser 0 U.S. Importer
g U.S. Agent of Purchaser 0 _U.S. Agent of Importer
0o Carrier 0 In-bond Carrier
Name of Fim |
FDA Registration Number lo NVA | #
Street Address
City |
State
Zip
Phone
FAX
E-mail address

Name of Location

Street Address

City

State Zip |
Contact Name | Phone |
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4 - ExportagGes Brasileiras do Agronegécio para os EUA

MIL US$ (FOB)

E CAFE cM MATE E ESPECIARIAS
PREPARAGOES AUMENTICIAS DIVERSAS
1 IOUDSS A 1.”-\ OS¢ |
DEMAIS
PRODUTOS
AGRONEGOCIO

vesruAmos E ACESSORIOS DE MALHA, LA OU ALGODAO
OUTROS ARTEFATOS TEXTEIS cowsccuomnos DE LA
MOVEIS E MoauuAmo DE MADEIRA

DIVERSOS

Fonte: MDIC (Anélise das Informa¢Bes de Comércio Exterior - Alice) Elaboragio: DECOM/SPC/MAPA




HAS

Instituto Interamericano de Cooperagao para a Agricultura - 1ICA
SHIS QI 5 Bloco D Comércio Local
71615-090 Brasilia DF
Fone 55 61 248-5477
E-mail: iica@iica.org.br
Homepage: www.iica.org.br












