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LEY DE BIOTERRORISMO
Mtra.Mireya Ojeda Marín

D

espués del  11 de Septiembre de 2001, el gobierno estadounidense modifica su marco legal para garantizar la seguridad de su territorio y sus nacionales promulgando en junio del 2002 la Ley de Seguridad de la Salud Pública como una respuesta al bioterrorismo  que se estaba dando en Estados Unidos, publicándose a principios del 2003 los proyectos de reglamentos a la Ley de Bioterrorismo..  
El 12 de junio 2002 se promulgó la Ley de Seguridad de la Salud Pública y Preparación y Respuesta al Bioterrorismo en Estados Unidos (The Public Health preparedness and Response Acto f 2002).  Su objetivo es que en el caso de un posible incidente de bioterrorismo o la propagación de alguna enfermedad por alimentos, el registro permitirá al Departamento de Salud de dicho país determinar el origen y la causa de la misma, lo cual le permitirá a la dependencia actuar.
La  promulgación de esta Ley es de vital importancia para México porque entre otras cosas, establece que todo propietario, operador y encargado de instalaciones nacionales e internacionales que manufacturen, procesen, transporten, empaquen o conserven alimentos para consumo humano o animal en Estados Unidos deberán registrarse ante el FDA (administración de medicinas y alimentos) a más tardar el 12 de diciembre de 2003

Aunque Estados Unidos defienda que esta ley no es un obstáculo o una barrera para impedir la entrada de productos mexicanos al vecino del norte y que sólo es una medida precautoria que se establece con base en leyes anteriores para salvaguardar al país y a los consumidores de productos de dudosa calidad o procedencia.  Lo cierto es que, en pleno siglo XXI, con las políticas neoliberales de libertad de mercado y libertad de prensa (la información recabada no estará disponible al público), pregonándose por doquier, esta Ley afectará seriamente a las exportaciones mexicanas ya de por sí  siempre en déficit en nuestra  balanza de pagos, pues contiene cuatro disposiciones básicas:
· Registro de Instalaciones

· Aviso o notificación previa de importación de alimentos

· Establecimiento y mantenimiento de registros
· Detenciones administrativas

El no registrar una instalación ya sea nacional o extranjera, no actualizar los requisitos necesarios, o cancelar el registro en concordancia con el presente acuerdo es un acto prohibido por la FDA y por tanto el gobierno federal puede llevar a corte civil e incluso a corte federal para castigar a la persona responsable. 
Bajo este contexto Estados Unidos puede registrar y detener nuestras exportaciones, aún sin la confirmación de que en efecto, el producto importado amenaza su seguridad nacional, sin embargo, México, no puede aspirar siquiera a hacer lo mismo, aún teniendo pruebas de posible propagación de enfermedades,  pues al anunciar nuestro país su decisión de cerrar las fronteras a la importación de pollo en los últimos días de febrero, Estados Unidos pide reconsiderar nuestra actitud.

Registro de instalaciones
· Los dueños, operadores o agentes encargados de instalaciones que manufacturen, procesan, empacan o almacenan alimentos para el consumo en los Estados Unidos deberán registrar dichas instalaciones

· Las instalaciones deberán ser registradas antes del 12 de Diciembre del 2003, a través de un agente en los Estados Unidos a partir del 16 de Octubre

  Procedimiento para el registro

Llenado y envío electrónico del formato de registro a FDA (Food Drug Administration)

FDA provee al registrado la confirmación electrónica del registro y el numero de registro de la instalación

En caso de que la información sea enviada por correo, el solicitante deberá esperar a que se integren los datos al sistema informático, para que este genere el número de registro y subsecuentemente será enviada la información por correo.

¿Qué tipo de instalaciones no
necesitan de registrarse?

· Los residencias privadas 

· Los establecimientos o estructuras para la recolección y distribución de agua potable no embotellada

· Los vehículos que transporten comida únicamente en su ruta mas usual de entrega de la mercancía 

· Granjas

· Restaurantes

· Establecimientos y \ o tiendas de autoservicio

Cada cuanto me tengo que registrar?

· Únicamente una vez por cada instalación  de cualquier forma la información debe actualizarse si se presenta algún cambio.

Que significa el numero de registro?

· Significa que el propietario de la instalación ha cumplido con la regla de registrarse con el FDA.

Existe alguna cuota por el registro?

· No hay ningún cobro o cuota por el registro o por actualizaciones del mismo.

Como se puede registrar la instalación?

· Los interesados deberán llenar la forma num. 3537 para registro o actualización, también se puede hacer vía Internet en www.fda.gov/furls, que operara las 24 horas del día, los siete días de la semana a partir del 16 de octubre de 2003.

· En los estados unidos llame al 

· 1-800-216-7331 o 301-575-0156
· De cualquier otra parte 301-575-0156

· Preguntas via fax 301-210-0247

· Preguntas vía email furls@fda.gov
· Los teléfonos estarán a partir del 16 de octubre del presente año y seran atendidos de lunes a viernes en horario de 7 am a 11 pm tiempo del este de los Estados Unidos.

· En caso de no poder hacer el registro por los anteriores medios puede enviar vía correo a la siguiente dirección:

· U.S. Food and Drug Administration

· HFS-681

· 5600 Fishers Lane

· Rockville MD 20857 USA

· El FDA prefiere y recomienda que el registro se haga vía electrónica ya que es menos costoso y mas eficiente ya que al momento de que el sistema acepte la información requerida. Los registrantes de forma inmediata recibirán su confirmación y numero de registro

¿Qué información es requerida?

· Cada registro debe incluir el nombre, domicilio, y el numero telefónico de la instalación y si tiene alguna compañía filial (si es aplicable); el nombre, domicilio, y numero telefónico del propietario, operador o agente al cargo; todas las marcas registradas que la instalación utilice; aplicable a todas las categorías de productos alimenticios(comida) identificados en la regulación, 21 CFR 170.3 del FDA; además de una protesta donde se certifica que la información proporcionada es correcta y verdadera y si la persona que envió el registro; 

· No es el propietario, operador o agente encargado debe comprobar que esta autorizado a enviar dicho registro.

· Una instalación extranjera debe proveer también, nombre, domicilio y numero telefónico de su agente en Estados Unidos. Además de proveer también numeras de emergencia para contacto de su agente en E.U. a menos que la instalación tenga designada otra persona que sirva como contacto de emergencia. compartidas
¿Alguna otra informacion requerida?

· El FDA pregunta, pero no es requisito cierta informacion adicional en la forma de registro. Dicha informacion nos ayudaria a comunicarnos mas efectivamente con las instalaciones. Que pudieran ser blanco potencial de actos de terrorismo, travesuras, o alguna otra emergencia relacionada con los alimentos.

La informacion del registro esta disponible al publico?
N O

Que pasa si la informacion proporcionada cambia?

· Cuando alguno de los elementos de los requisitos cambie del registro de la instalacion. Como ejemplo que cambie el operador,el agente al cargo, se debe enviar una actualizacion de dicho registro 60 dias antes del cambio atravez  de internet en www.fda.gov/furls o atravez del proceso en papel por correo.

Que pasa si la instalacion deja de prestar sus servicios?

· Cuando una instalación deja de prestar sus servicios la cancelación del registro lo deberá hacer con la forma 3537a, también a través de Internet en www.fda.gov/furls.

¿Qué pasa si un nuevo propietario adquiere una instalación  
previamente registrada?

· El anterior propietario debe cancelar el registro de la instalación 60 días antes del cambio (usando la forma 3537a) y el nuevo propietario debe volver a registrar la instalación siguiendo los pasos anteriormente descritos usando la forma 3537 la cancelación y el nuevo registro deben presentarse juntos.

¿Qué pasa si una instalación no se registra?

· Si una instalación necesita de estar registrada y no cumple con el requisito las importaciones que pretendan introducir a Estados Unidos  las mercancías estarán sujetas a ser detenidas en el puerto de entrada. Hasta que el FDA o  el departamento de aduanas y protección de la frontera lo crean conveniente.

· El FDA tiene planeado publicar una guía concerniente a las pólizas de retorno de los alimentos importada bajo la sección 801(m)(1)  o la detención de los alimentos 
· Importados bajo la sección 801(1). Esta guía documento estará disponible para el publico y el FDA publicara una notificación de su disponibilidad en el registro federal.

Aviso o notificación previa de importación de alimentos

· Es un requisito  recibir una notificación sobre las exportaciones hacia Estados Unidos de los alimentos que ingresaran a dicho país, a partir del 12 de diciembre de 2003. El aviso previo es un requisito de la regla final de la ley de bioterrorismo.  Esta información la proporcionará el importador o agente a la oficina de aduana y protección a la frontera, cuando los alimentos lleguen a Estados Unidos.

· El FDA usara la información del aviso previo, para evaluar, revisar y procesar la información y determinar si se inspeccionaran los alimentos. El FDA y la oficina de aduana y protección a la frontera están colaborando en la implementación del aviso o notificación previa.

¿Cuándo debe enviarse el aviso o notificación previa?

· El aviso previo debe ser recibido y confirmado vía electrónica por el FDA no mas de 5 días antes de que las mercancías lleguen a frontera. A continuación se especifican los formas de transporte y los tiempos para emitir dicho aviso o notificación previo

1.- Por vía terrestre 2 horas antes de la llegada

2.- Por aire o por ferrocarril 4 horas antes de la llegada

3.- Por agua(barco) 8 horas antes de la llegada

4.-El tiempo se establece por una tabla de tiempo por el tipo de transporte, por el tipo de articulo, y/o alimento transportado, de cualquier otra forma debe ir acompañado si así lo requiere de una aviso o notificación previa.

Como debe enviarse el aviso o notificación previa?

· El aviso o notificación previo debe enviarse vía electrónica. El FDA estima que mas del 80% de los avisos o notificaciones previas puedan ser enviadas a través de la oficina de aduanas y protección de la frontera vía su programa “agente automatizado de interfase del sistema comercial automatizado” (ABI/ACS por sus siglas en ingles). El aviso o notificación previa para embarques de alimentos que pretendan exportarse vía mensajería o correo puede hacerse a través de ABI/ACS. Alguna otra transacción no puede hacerse por este medio

· El sistema de transmisión del FDA  es el siguiente FDA PN SYSTEM INTERFASE en www.access.fda.gov. así tenemos que existen estos dos medios electrónicos para enviar o transmitir el aviso o notificación previa.

· Nota: el otro sistema el es ABI/ACS en www.furls@fda.gov

· Cabe hacer mención que los sistemas de la oficina de aduanas y protección a la frontera y el FDA estarán disponibles para el envío y recepción de los avisos o notificaciones previas las 24 horas del día los 7 días de la semana a partir del 12 de diciembre del 2003.

· Si el sistema ABI/ACS no esta disponible para transmitir el aviso o notificación previa se puede usar el FDA PN System Interfase. Si este ultimo tampoco funciona debe contactarse primero a la mesa de ayuda en línea. Si el sistema no esta funcionando el aviso o notificación previa debe enviarse vía fax o e mail este ultimo esta desplegado en la pagina web del FDA (www.fda.gov)

Quien debe enviar el aviso o notificación previa?

· Cualquier individuo con el conocimiento de la información que se requiere puede enviar el aviso o notificación previa, incluidos pero no limitados a los agentes, importadores y/o agentes de Estados Unidos.

Que alimentos están sujetos al requisito de aviso o notificación

previa?

· El aviso o notificación previa aplica para los alimentos destinados a humanos y animales que se pretendan importar u ofrecer a los Estados Unidos

· La palabra alimento es utilizada para definir la comida y/o bebidas para los humanos y/o animales.

Que alimentos están excluidos de la presentación del aviso o notificación previa?

· Los alimentos que están excluidos de presentar o enviar el aviso o notificación previa son:

· Los alimentos que sean transportados por personas físicas que los utilicen para consumo propio, su familia o amigos y que no serán para venta o distribución.

· Los alimentos que sean exportados sin dejar el puerto de arribo hasta su salida.

· Los productos cárnicos, los huevos y los productos avícolas, que están sujetas a la jurisdicción del departamento de agricultura de los Estados Unidos bajo la ley federal de inspección de cárnicos.
· La inspección de productos avícolas.
· Los alimentos que sean hechos o preparados por algún individuo o su casa particular y que sea enviado a otro individuo como un regalo personal y no para lucrar con ese alimento en los Estados Unidos.

El FDA proveerá de algún recibo de confirmación del aviso o notificación previo?

· Si. El FDA enviara una notificación del aviso o notificación previa al trasmisor una vez que se haya recibido con éxito la transmisión del mismo 

¿Qué información debe ser incluida en el aviso o notificación previo?

1.- identificación del trasmisor, que debe incluir; nombre, teléfono fax, correo electrónico, y firma nombre y domicilio.

2.- identificación del que envía el aviso (si es diferente del trasmisor) debe incluir los mismos requisitos que el  punto 1

3.-tipo de entrada y el identificador de la oficina de aduanas y protección de la frontera (CBP)

4.-la identificación del alimento, incluyendo el código completo del FDA el nombre común o usual o el nombre del mercado, ….

5.-La cantidad estimada, descrita del paquete mas chico al mas grande y el lote o numero de identificación o algún otro identificador (si es aplicable).

5.- La identificación del productor.
6.- La identificacion del agricultor, si se conoce.
7.- El país de producción.
8.- La identificación del exportador, excepto cuando se trate de embarques de alimentos que se importen por correo internacional

9.- El país de origen de donde se exportan los alimentos, si los alimentos son importador por correo internacional, la fecha anticipada del correo y el pais de donde provienen.

10.- La información del arribo anticipado (lugar, fecha y hora) o si es importada por correo internacional proporcionar los datos 

Nombre y dirección

11.- La importación del importador, propietario o ultimo consignatario, excepto cuando sea importada por correo internacional o sea transbordada a través de los Estados Unidos.

12.- La identificación del transporte y el modo de transportación, excepto las importaciones que se hagan por correo internacional

13.- información planificada del embarque, excepto de las que se hagan por correo internacional.

Necesita el transportista tener, la confirmación del aviso o notificación previo?

Es prudente que la traiga consigo. El transportista debe traer copia del numero de confirmación  que incluye el numero del aviso o notificación previo. Esto es con el fin de facilitar a el transportista el ingreso a Estados Unidos.

Se puede corregir un aviso o notificación previa que este incompleto?

· Si se puede, si una transmisión no se valida correctamente, será rechazada y el trasmisor tendrá la oportunidad de hacer correcciones.

· El FDA tiene contemplado tener módulos de ayuda con mesas de asistencia en línea para procurar que se tengan el mínimo de errores en cada envío de los avisos o notificaciones previos

¿Qué se debe hacer si la información cambia después de que ya se tiene la confirmación del aviso o notificación previa?

· Si alguna de las siguiente información requerida cambia después de la confirmación, entonces se debe transmitir un nuevo aviso o notificación previo:

· Si alguna información de los 13 puntos anteriormente descritos cambia es necesaria la retrasmisión de un nuevo aviso o notificación previa

Si algún alimento es rechazado por un aviso o notificación previo inadecuado se requiere alguna información adicional?

· Si. Una aviso o notificación previa de alimentos que hayan sido rechazados por un aviso o notificación previo inadecuado se debe incluir el puerto de arribo el lugar donde los alimentos se detendrán, la fecha de arribo, o cuando arribara al lugar y la identificación de la persona a contactar en el lugar.

Cuales con las consecuencias de enviar un aviso o notificación previa inadecuado con información errónea de un embarque de alimentos?

· Los alimentos que sean importados u ofrecidos para importarse que tengan el aviso o notificación previa inadecuado, están sujetos a ser rechazados y detenidos en el puerto de entrada en un almacén seguro.

Establecimiento y mantenimiento de registros?

· Las instalaciones en el extranjero que manufacturan procesan, empacan, o almacenan alimentos para consumo humano o animal en Estados Unidos, estarán sujetas a esta regulación, a menos que califiquen como excepción. La información que esta regulación exigirá que se mantenga, será adicional a la que ya exigen otras regulaciones y permitirá rastrear el producto desde su origen.

· Si no se trata de un transportista, pero almacena o procesa algún alimento para el mercado Estadounidense, se deberá establecer un sistema para mantener información sobre los alimentos que reciba. Los registros deberán incluir información para identificar la fuente u origen de cada ingrediente que fue utilizado para cada lote de producto terminado.

· Cuando el FDA tenga razones para creer que un producto alimenticio esta adulterado y representa una amenaza para la salud o que puede ocasionar la muerte de humanos o animales, cualquier información solicitada por FDA deberá ponerse a disposición de la misma

· Esta regulación entrara en vigor a partir del 12 de diciembre del 2003.

Detenciones administrativas

· La detención administrativa es aquella que puede realizar un oficial de la FDA, cuando existe evidencia o información creíble de que el producto puede representar una amenaza contra la salud.

· Un producto detenido no podrá ser llevado a otra instalación de los importadores, propietarios o consignatarios y no podrá ser movido del lugar en donde se ha ordenado que permanezca

· El producto detenido contara con etiqueta que lo identifique como tal.

· El FDA dará una copia de la orden de detención al propietario, operador o agente a cargo. 

· Puede efectuarse una apelación ante el comisionado, para los productos detenidos y esta podrá realizarla cualquier persona que este autorizada para reclamar el embarque.

