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A raiz de los atentados terroristas del 11 de Septiembre del 2001, el gobierno de Estados Unidos viene
ejecutando una serie de acciones que tienen como finalidad, eliminar cualquier amenaza de nuevos ataque
terroristas. Entre estos, un ataque terrorista de tipo biolégico llamado, bioterrorimos, esto quiere decir, el
empleo criminal de microorganismos patégenos, toxinas o sustancias dafiinas contra la poblacién con el
propésito de generar enfermedad, muerte, panico y terror. Es también introducir en un pais, material biol4gi
con agentes fitopatégenos, enfermedades cuarentenarias, insumos quimicos o cualquier otro tipo de mater
gue atente contra la vida y la salud de las personas. Es asi como el gobierno estadounidense ha desarrolla
iniciativas para mejorar e incrementar sus acciones de control en el ingreso de personas y mercancias. Cor
lo es la nueva Ley de Seguridad de salud publica y Preparacién y Respuesta ante el Bioterrorismo de 2002
llamada la ley contra el bioterrorismo, sancionada por el Presidente de EE.UU., George W.Bush , el 12 de
junio de 2002, la cual incluye cuatro reglamentos que detallaremos a continuacion.

¢EN QUE CONSISTE LA LEY CONTRA EL BIOTERRORISMO?
Registro de Instalaciones Alimentarias

Las instalaciones alimentarias nacionales y extranjeras que fabrican o manufacturan, procesan, envasan o
empacan, distribuyen, reciben o almacenan alimentos , incluidos los suplementos de la dieta, las leches
maternizadas, las bebidas (incluidas las alcohdlicas) y los aditivos alimenticios, para consumo humano o
animal en los Estados Unidos, deberan registrarse en la FDA a partir del 12 de octubre, hasta el dia 12 de
diciembre del 2003. Para tal fin se ha desarrollado un sistema de registro por Internet que esta disponible |
24 horas diarias en el sitio web www.fda.gov, utilizando el formulario 3537. A parte de esto, también es
posible realizar este registro por correo convencional. Este registro puede requerir desde varias semanas h
varios meses, dependiendo de la velocidad de los sistemas postales y del nimero de registros en papel qu
FDA tenga que introducir manualmente. Las instalaciones registradas recibiran confirmacién de su registro.



El incumplimiento de la obligacion de registrarse constituye un acto prohibido y por ende el gobierno federa
podréa entablar una demanda civil o penal en los tribunales federales para procesar a personas que exporte
estar registradas. Ademas estas empresas que no se registren estan sujetas a que se le retenga su cargan
ingresar a los Estados Unidos.

Notificacién Previa de Partidas de Alimentos Importados

Se debera notificar previamente a la FDA de cada producto alimenticio a ser importado u ofertado para
importaciéon a los Estados Unidos antes de que el mismo llegue al puerto de entrada. Este requisito tambiér
entra en vigencia el 12 de diciembre del 2003. La ley exige que la notificacién previa debe ser con una
anticipacion de 8 horas y no mas de 5 dias antes del envio. Los que deben presentar esta notificaciéon son |
compradores o importadores (0 sus agentes calificados) que residan 0 mantengan un centro de actividad
comercial en los Estados Unidos. Y esto en cualquier circunstancia tienen que estar dispuestos a proveer
informacién a la FDA usando el sistema automatico comercial CBP (Bureau of Customs and Border
Protection), actualmente utilizado para obtener informacién de importaciones por parte de las aduanas.

La informacién que debe incluir la notificacion previa es:

1. Identificacion de la persona que presenta la notificacién, incluido su nombre e informacion de la empresa

2. Tipo de entrada y numero de entrada del Sistema del Servicio de Aduanas de los EE.UU. (ACS) u otro
numero de identificacion asignado por el Servicio de Aduanas de los EE.UU.

3. El'lugar en gue se encuentra todo alimento importado retenido en el puerto de entrada o en unas
instalaciones seguras debido al incumplimiento de la obligacién de presentar notificacion previa adecuada.

4. La ldentificacién del articulo alimentario, incluido el cédigo de producto de la FDA completo, el nombre
comun o habitual o el nombre de mercad, el nombre de la marca o comercial (si es diferente del nombre
comun o de mercado), la cantidad descrita desde el tamafio mas pequefio de paquete hasta el mayo
contenedor, y los nimeros de lote o de codigo u otro identificador (si fuera pertinente).

5. La identificacion del fabricante.

6. La identificacién del productor, si se conoce.

7. El pais originario.

8. La identificacion del embarcador.

9. El pais desde el que envia el articulo alimenticio.

10. La informacién de la llegada prevista: lugar, fecha y hora.

11. Informacidn sobre el proceso de entrada del Servicio de Aduanas de los EE.UU.

12. La Identificacion del importador, propietario y destinatario.

13. La Identificacion del transportista.

Esta notificacion debera entregarse electrénicamente a través del Sistema de Notificacion Previa basado el

Internet de la FDA. Se tiene programado que este sistema esta disponibles las 24 horas, los 7 dias de la
semana. La norma establece que si el sistema no esta operativo, se debera entregar una versién impresa ¢



pantalla del sistema, bien en persona, por fax o por correo electrénico a la oficina de la FDA responsable de
area geografica en que se encuentre el puerto de entrada previsto. La FDA prevé que se emita un acuse de
recibido de dicha notificacién con la fecha y hora.

La notificacién se podra modificar o actualizar siempre y cuando este bajo una serie de circunstancias
especificas y limitadas. La informacidn relativa a la especificidad o cantidad del producto, se podra modifica
siempre que dicha informacién no existiera en el momento en que se presento la notificacién previa original
La modificaciéon de la notificacion debera utilizarse para indicar cualquier cambio en el puerto, la fecha o la
hora de llegada prevista. Pero no podra utilizarse para cambiar la naturaleza del producto.

Establecimiento y Mantenimiento de Registros

Las personas que dentro de Estados Unidos manufacturen, procesen, empaguen, transporten, distribuyan,
reciban, almacenen o importen alimentos para el consumo en los Estados Unidos deberan crear y mantene
archivos adecuados que la FDA estime necesarios, de manera que se identifique la fuente inmediata anteri
el receptor inmediato de los alimentos (esto es, de dénde vino y a dénde fue el producto). Las instalaciones
gue en el exterior manufacturen, procesen, empaquen o guarden alimentos para el consumo en los Estado
Unidos también deberan cumplir con este requisito.

Detencion Administrativa

Se autoriza a la FDA a retener administrativamente alimentos, si la agencia tiene pruebas o informacién
creible de que dichos alimentos representan una amenaza de consecuencias negativas graves para la salu
muerte de personas o animales.

APUNTES EXTRAS

La definicién de alimento utilizada en la norma propuesta coincide con la definicién de alimentos de la
seccion 201(f) de la Ley de Alimentos, Farmacos y Cosmeéticos. Incluye alimentos y bebidas para el consun
humano y animal.

Los alimentos exentos de sujetarse a esta ley son los transportados en el equipaje personal de los individuc
gue entran en los Estados Unidos destinados al uso personal de esa persona, o los productos carnicos, de
polleria 0 huevos que estan bajo el control exclusivo del Departamento de Agricultura de los EE.UU. en el
momento de la importacion no estan cubiertos por la normativa propuesta de notificacién previa. Todos los
demas alimentos estaran sujetos a esta normativa.

Parece ser que no es obligatorio que una empresa ho—americana tenga un representante o agente en los
Estados Unidos, pero si es recomendado que lo tenga para propésitos de comunicacién y en caso que tal
producto tenga algin inconveniente en el puerto, este vele por él.

Hay compalfiias y firmas expertas que ofrecen los servicios para registrar las instalaciones y servir de agent
representante en los Estados Unidos. El servicio para registrar la planta o almacén para las compafias dent
fuera de Estados Unidos es ofrecido en 195.00 ddlares. Y el servicio de representacion para una companiia
fuera de Estados Unidos es ofrecido por 445.00. Esto representa mas gastos de operacion para la compaf
gue decida o esta actualmente exportando productos hacia Estados Unidos. Ademas que puede represents
posible barrera comercial por la complejidad o demora del proceso para la empresas que decidan no contre
estos servicios.

En Panama existen sectores productivos que no estan familiarizados y que nunca han hecho una gestién d
registro. Estos podrian tener problemas de acceso a Internet y manejo del medio, convirtiéndose en una
limitante, para esto la OIRSA(Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecuaria) esta desarrollan



un programa conjunto con los ministerios de desarrollo agropecuario de Centroamérica y Panama para apo
al comercio a través de la preparacion de los pequefos y medianos productores para enfrentar estos nuevc
cambios.

Es importante sefialar que la FDA no cobra tasa o comisién alguna en ninguno de los procesos propuesto |
esta nueva ley y gque el Unico gasto seria la contratacién de los servicios de arriba mencionados.



