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Abstract

A company's flexibility to adjust to new market conditions is indispensable for maintaining its competitiveness.
With the implementation of the Bioterrorism Act, and specifically the provisions of Title Ill, exporters of agri-
food products in the countries of America and the world, must address a new series of requirements related to
the registration of food facilities, the maintenance of records; prior notice of imported foods, and specific
regulations on the administrative detention of food products.

This article provides a general description of the requirements set out in four sections of Title IIl of the Act, and
complements the document produced by IICA entitled “What Agri-food Exporters need to Know about the
Bioterrorism Act,” a copy of which can be found in electronic form at the following address:

http:/Infoagro.net/comercio/Bioterrorismo.pdf

We hope the two documents are useful to the agri-food sector of the member countries of the Inter-American
Institute for Cooperation on Agriculture, and help them quickly adjust their export business.

En el ano 2002, el Congreso de Estados
Unidos aprob¢ la Ley de Seguridad Publica,
Preparacion y  Respuesta contra el
Bioterrorismo, conocida como Ley contra el
Bioterrorismo. Tiene la connotaciéon de ley
de seguridad publica pues pretende
solventar las vulnerabilidades que Estados
Unidos experimentd después de los ataques
sufridos el 11 de septiembre del 2001.

Uno de los aspectos que el gobierno
estadounidense determiné vigilar mds de
cerca con esta Ley es el mejoramiento de su
capacidad de accién y reaccion ante posibles
actos terroristas producidos en el suministro
de alimentos. Para ello, dedica el titulo III,
subtitulo A, secciones 303 (Detencién
administrativa) - 305 (Registro de
instalaciones) - 307 (Notificacién previa de
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alimentos importados) - 306 (Establecimiento y
mantenimiento de registros) de la Ley para
regular aspectos antes no considerados en la
legislacion estadounidense vigente'.

El Titulo III estableci6 plazos a varias agencias
federales para la eclaboraciéon de reglamentos
operativos y de aplicacion en el suministro de
alimentos. Liderd este proceso la FDA (Food and
Drug Administration) en coordinacién con la HHS
(Health and Human Services) y el CBP (Custom
Border Protection) y otras agencias federales.

En su mayoria, estos reglamentos entraron en
operacion en diciembre del ano 2003; mediante
ellos se establecieron nuevos requisitos
obligatorios para el suministro interno y externo
de productos agroalimentarios al mercado
estadounidense. Es importante tener en cuenta
que la normativa establecida se encuentra
sufriendo modificaciones desde el momento en
que se publicd la ley, por esto se recomienda
visitar la pagina de la FDA:

http: //www.fda.gov /oc/bioterrorism /bioact.html

:Qué establece la Ley contra el Bioterrorismo en su Titulo III?

Se establecen nuevos requisitos en sendos
reglamentos para aspectos relacionados con: a)
el registro de instalaciones; b) la notificaciéon
previa de alimentos importados; c¢) el
establecimiento y mantenimiento de registros; d)
el proceso de detencion administrativa de bienes
alimentos.

Registro de instalaciones

Este requisito, cuyo plazo de cumplimiento
obligatorio comenz6 el 12 de diciembre del
2003, implica que cada exportador que desee
exportar a Estados Unidos debe estar
previamente registrado en un padrén de
exportadores manejado por la FDA. Consiste en
completar un formulario de registro de las
instalaciones ante la FDA, que debe ser llenado
por los propietarios, operadores o agentes a
cargo de instalaciones nacionales o extranjeras.

Las instalaciones sujetas a cumplir con este
requisito son aquellas que manufacturen y/o
procesen, empaquen/embalen, almacenen o

retengan alimentos bajo la jurisdiccion de la
FDA, destinados para el consumo humano o
animal en los Estados Unidos.

El registro de instalaciones le sirve a la FDA para
identificar a todos los exportadores de alimentos
a Estados Unidos; se puede determinar asi el
origen de los productos que van a ingresar, el
lugar donde se fabrican/procesan/almacenan, el
nombre del propietario de la instalacion, el
nombre y las marcas de los productos. También
sirve para conocer quién es el contacto interno
dentro de la instalacion, en caso de emergencia,
y quién es el agente encargado o representante
de la instalacién en Estados Unidos.

Tener un registro de todas las instalaciones le
permite a la FDA responder con rapidez frente a
un ataque terrorista consumado o ante una
amenaza contra el suministro de alimentos de
Estados Unidos; también le ayudara a
determinar la localizaciéon y la causa de las
posibles amenazas y le permitird notificar
rapidamente a las instalaciones que pudieran
verse afectadas.

1. Este articulo se concentra en el Titulo lll de la Ley, dado que es el relacionado al comercio de productos agroalimentarios.
Informacién mds detallada puede ser obtenida en el documento “Lo que un exportador agroalimentario debe conocer sobre
la Ley Contra el Bioterrorismo”, localizado en formato electrénico en http:/Infoagro.net/Comercio
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Notificacion Previa de Alimentos
Importados

Consiste en completar un formulario que es
obligatorio presentar ante la FDA cada vez que
se exporten productos agroalimentarios a
Estados Unidos y antes de que estos arriben al
puerto de llegada en dicho pais.

La FDA y la CBP (Oficina de Aduanas y
Proteccion de Fronteras) han colaborado en la
implementacién de la notificacién previa. Casi
todas las partidas de alimentos que ingresan
actualmente a los Estados Unidos, pueden

cumplir con este requisito utilizando la Interfaz
Automatizada de Intermediario del Sistema
Comercial Automatizado (ABI/ACS) de la CBP.

La notificacién previa debe ser enviada, recibida
y confirmada electronicamente por la FDA o la
CBP con un plazo no mayor de cinco dias de
anterioridad al arribo de cada partida de
alimentos y segin lo especificado para cada
medio de transporte que se utilice.

El formulario de notificacién previa procura
obtener datos que incluyan la siguiente
informacion:

e Identificacién de quién realiza el envio
(remitente): nombre, teléfonos, fax,
direccion de correo electrénico, nombre
y direccién de la instalacion.

e Identificacién de quién es el transmisor
(si es distinto a quien la envia): nombre,
teléfonos, fax, direcciéon de correo
electrénico, nombre y direcciéon de la
instalacion.

e  Tipo de entrada (consumo, re-exportacion,
transbordo) e identificador del CBP.

e Identificaciéon del producto alimentario:

e (Cddigo completo de producto de la
FDA.

e Nombre del producto en el mercado.

e (Cantidades estimadas.

e  DPresentacién del producto.

e Identificaciéon del fabricante del producto.

e Identificacién del productor agropecuario,
sl se conoce.

e FEl pafs de origen del producto.

Identificacién del embarcador excepto
para los alimentos importados via correo
internacional.

El pais desde el cual se envia el producto;
si el alimento es importado via correo
internacional, la fecha anticipada de
llegada del envio.

Informacién de llegada anticipada con
lugar, fecha y hora; si el alimento es
importado via correo internacional debe
incluir el nombre y direccién del
destinatario en Estados Unidos.
Identificacién del importador,
propietario y consignatario final, excepto
para los alimentos importados via correo
internacional o transbordados a través de
los Estados Unidos.

Identificacién del transportador o modo
de transporte, excepto para los alimentos
importados via correo internacional.
Informacién del itinerario programado
del envio, excepto para los alimentos
importados via correo internacional.



‘ ‘ I ’

b Cambio«

Establecimiento y Mantenimiento
de Registros

Consiste en establecer y mantener registros para
identificar las Fuentes Inmediatas Anteriores
(FIA) y los Receptores Inmediatos Posteriores
(RIP) de los alimentos disponibles en el mercado
estadounidense (es decir, de donde vienen y
quiénes los reciben).

Hasta ahora no existe un formato oficial para
crear, mantener o presentar los registros. Estos
podrin crearse, mantenerse y presentarse de la
manera que resulte mds conveniente, sea en
formato electronico (digital) o papel, lo
importante es que contengan toda la
informacién requerida por la FDA. Los registros
creados y mantenidos en formato electrénico
son los mds recomendables, porque en caso de
ser requeridos por la FDA pueden ser enviados
ripida y econémicamente via Internet.

Los registros deberdn estar disponibles cuando
la FDA los solicite para su inspeccion y
reproduccién, en un plazo de 4 horas si la
peticion se hace entre las 08:00 horas y las
18:00 horas, de lunes a viernes, o de 8 horas si
s¢ hace la peticibn en cualquier otro
momento.

Detencion Administrativa de Alimentos

Establece la autorizacion a la FDA para retener
un articulo alimentario si existen pruebas o
informacién fidedigna que indiquen que dicho
articulo  representa una amenaza de
consecuencias negativas graves para la salud o
de muerte para personas o animales. Este
poder es de aplicaciéon directa, estd
actualmente en vigor y provee una medida mas
para garantizar la seguridad del suministro
nacional de alimentos.

La Ley contra el Bioterrorismo y sus costos asociados

Tanto el sector publico como el sector empresarial
exportador han absorbido el costo que implica el
ajuste a las nuevas condiciones que demanda la
Ley contra el Bioterrorismo. Es aventurado sacar
conclusiones cuantitativas, dado que atn se esta a
la espera de la aprobacién vy ratificacion final de
todos los Reglamentos; por ello, y con base en la
experiencia adquirida durante los meses pasados,
se senalardn los aspectos mas relevantes en los
cuales se ha enfocado la accién de ambos sectores.

Sector Publico

Los gobiernos han tenido que implementar
programas de capacitaciéon, ayuda y apoyo
especial al sector exportador agroalimentario de

los paises, con el objeto de que éstos puedan
conocer acerca de los cambios implementados
por la nueva Ley estadounidense, antes de
exportar sus productos a Estados Unidos.

Los costos son variados y hasta ahora dificilmente
cuantificados; cambian en cada pais segin su nivel
de organizacion interna y capacidad de respuesta.
Los principales rubros en los cuales el sector
publico ha invertido son: a) Capacitacion:
contratacion de personal, capacitacion del personal,
material de apoyo, traducciones, logistica de
eventos; b) Telecomunicaciones: telefonia y acceso
a Internet; ¢) Infraestructura interna: seguridad en
los puertos, inspecciones, infraestructura de
comunicacion.; d) Comunicaciones: radio,
television, prensa, Internet.
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A partir de la promulgaciéon de la Ley, muchos paises
que tienen el mismo objetivo de garantizar a su
poblacién la seguridad en torno al suministro de
alimentos, estin considerando adoptar medidas
semejantes a las impuestas por Estados Unidos, lo
que supone un cambio en su ordenamiento juridico.

Sector Privado

Para poder cumplir con los nuevos requisitos, el
sector privado se ha visto en la obligacién de
asumir nuevas actividades, que generan costos
extras en sus procesos de produccion,
distribucién y venta de los productos.

Para el registro de las instalaciones, los
principales rubros en los cuales el sector privado
invirtié dinero fueron:

* Acceso a Internet y adecuacién de
hardware: La FDA recomienda el registro
electronico, lo cual supone que si no se
cuenta con un equipo adecuado y una
conexiéon de Dbanda ancha, es mads
complicado estar recibiendo informacién
importante y de manera oportuna.

e Traducciones: La mayoria de la informaciéon
acerca del cumplimiento y modificaciéon en
los requisitos, durante mucho tiempo solo
estuvo disponible en inglés; asi mismo,
todos los comunicados oficiales de la FDA
primero se publican en Internet en inglés y
meses después la informacion se encuentra
disponible en espanol.

e Agente encargado en Estados Unidos: El
formulario de registro exige a las compaiias

extranjeras (fuera de Estados Unidos) designar
un Agente Encargado en Estados Unidos,
quien por prestar sus Servicios como
representante designado cobra una tarifa (oscila
entre 400 doélares y 1.400 dolares anuales).

e  Costo de capacitacién: El costo es variable
segun el pais.

En lo que concierne a la Notificacion Previa, el
sector privado tuvo que hacer grandes esfuerzos
en conocer la nueva modalidad de notificaciéon
de los embarques y coordinar mas de cerca con
sus agentes de aduana en Estados Unidos y con
los transportistas, quienes a su Vez
incrementaron sus tarifas de servicios.

El cumplimiento de este requisito se vincula
directamente a otras nuevas normativas
establecidas en Estados Unidos, como la
impuesta a los transportistas; si éstos no notifican
en tiempo y forma los productos que transportan,
reciben una sanciéon pecuniaria , la cual a su vez
serd cobrada a quien no notific6 debidamente.

En el caso de detenciéon administrativa, la
velocidad de reaccion que puedan tener los
exportadores es vital, mas atn si se considera el
caricter perecible de sus productos. Dado que la
relacion entre la velocidad de reaccién y el costo
es directamente proporcional, es un factor
importante a considerar.

A medida que se ha implementado y exigido el
cumplimiento de la Ley, se han establecido
nuevos requisitos adicionales (y sus costos
asociados) que en realidad dificultan cada vez
mids el cumplimiento de estos requisitos por las
exigencias que acarrean.

Quienes cuentan con toda una estructura para
exportar sus productos a Estados Unidos y se
encuentran bien posicionados en el mercado, no
sufren tanto ante las nuevas y demandantes
exigencias impuestas por Estados Unidos, sin
embargo, éstos son una minorfa. El mayor
impacto lo sufren los pequenos y medianos
productores /exportadores agroalimentarios,
quienes no cuentan con los recursos humanos,
tecnolégicos, econdémicos necesarios para hacer
frente a las nuevas exigencias.
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Por tal causa, el IICA ha hecho estuerzos y
aplicado recursos para apoyar a quienes producen
y exportan productos agroalimentarios en sus
paises miembros, ayudindoles a superar estos
nuevos retos, mediante las siguientes acciones:

e Difusion desde el ano 2002, del posible
impacto de la Ley contra el Bioterrorismo,
mediante  distribuciéon  de CD’s a
instituciones de los gobiernos y oficinas del
IICA con informacion sobre el Titulo II1,
Subtitulo A de la Ley.

e Organizacién y transmision de didlogos
globales con la FDA durante el ano 2003.

e Darticipaciéon de técnicos del Instituto en
charlas, seminarios, talleres, foros, mesas
redondas, dirigidos a personal del sector
publico y privado agroalimentario.

e Elaboracion y distribucién de tres
documentos (uno en portugués) mediante

los cuales se dio a conocer la importancia de
la Ley contra el Bioterrorismo y los
requisitos para el sector agroalimentario
exportador en sus respectivos paises.

En diciembre de 2003 se publicé una guia
en espanol ¢ inglés dirigida al sector
exportador agroalimentario, que contiene
los requisitos de la Ley; asi mismo, todas los
contactos (fuentes de informacién
disponibles) oficiales para obtener mas
informacién. La publicacién fue distribuida
por las oficinas de IICA y se encuentra
disponible también, de forma gratuita, en la
pagina http://Infoagro/comercio.

En la actualidad, la Direccién de
Agronegocios, da seguimiento a todos
los nuevos cambios y efectos que la Ley
ha tenido en el comercio, para poder
difundirlos por medio de las oficinas del
TICA.
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Intercambio es un producto de la Secretaria
Técnica del IICA, elaborado en forma
conjunta por la Unidad de Politicas y

Negociaciones Comerciales y la Direccion de

Instituto Interamericano de Cooperaciéon Desarrollo de Agronegocios.

para la Agricultura (IICA)

oc ° Teléfono: (506) 216-0297
www.l1ca.1int Fax: (506) 216-0287

Apdo. Postal 55-2200 Coronado, Costa Rica

Voltmenes anteriores de la revista,
estan disponibles en
http: //infoagro.net/comercio
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