Hoja Informativa Sobre la Nueva Norma de la FDA Sobre
Bioterrorismo en los Alimentos:
Norma Final Provisional-Notificacion Previa de Partidas de
Alimentos Importados

Thisdoaument in English

LalLey deSeguridad dela Salud Peelicay Preparaci—ry Respuesta ante €l Bioterrorismo dd
2002(Ley deBioterrorismo) estipula quela FDA debert recibir unanotficaci—rprevia sobre
cudquier importaci—rdeaimentoshacialoSEUA, a partir del 12 de diciembre del 2003. La
mayor pate delainformaci—nmequeaidaporlanamafind provisond era comoenrante
proporcionadaporlosimportadores o intermediariosa la Oficinade Aduanas y Protecci—rde
Fronteras (CBP) cuandolas partidas de aimentosllegaban alos EUA. Ahora, laLey de
Bioterrorismo estipula queesta informaci—rsera proporcionadaala FDA previamente a arribo
deaimentosimportadosalosEstadosUnidos LaFDA requiere esta informaci—ipreviamente al
arribo delosalimentospaarevisarla, evaluarlay valorarla, y as determinar s losalimentos
importadosameritan ser ingeccionado. LaFDA y la CBP han colaborado en laimplementaci—n
delanomafind provisiond denoificaci—rprevia. Cas todas las partidas de aimentosque
ingresan actudmente alos EUA pueden cumplir con esta norma utilizandola Interfase
Automatizadade Intermediario dd Sistema Comercial Automatizado (ABI/ACS) delaCBP. La
notificacion previa puede ser enviada ya sea a través de la ABI/ACS o mediante la Interfase
del Sistema de Notificacion Previa (PN) de la FDA, a partir del 12 de diciembre del 2003.

¢ Cudndo debe enviarse la notificacion previa? Lanotificaci—rprevia debe ser recibiday
confirmada el ectr—rdamente porla FDA en un plazo no mayor decinco d’as de anterioridad a
arribo de cadapatiday, segcerio especificado para cadamedio de trangporte a continuaci—nno
menor de

2 horas antes dd arribo portierrav’'a carretera

4 horas antesdd arribo poraire o tierrav'atren

8 horas antes dd arribo por agua

El plazo congstente con lostiemposestablecidospara el medio detrangporte, paraun
art’culo aimentario trangportado por, 0 en compa-adeunindividuo,s dicho art'culo
est} sujeto a notificaci—rprevia (L os alimentos deberin tambiZn estar acompa-ados por
la confirmaci—rdela FDA.)
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Adiciondmente, la notificaci—rpreviadebe ser recibiday confirmada el ectr—rgamente porla
FDA antes de quelosalimentos sean enviadospor correo internaciond. (El env’'o debe estar
acompa-ado dela confirmaci—rton la FDA dd recibo de notificaci—rprevia.)

;Como debe ser enviada la notificacion previa? Lanotificaci—rpreviadebe ser enviada
electr—rdamente. LaFDA estima quemis dd 80% delas notificaciones previas de patidas de
aimentosimportadospueden ser enviadas atravZs dela ABI/ACS. Las nofificaciones previas de
env’osdeaimentospor correo internaciond, de otrostiposde transacci—gueno puadan



realizarse porla ABI/ACS, o deart’culosalimentarios cuyaadmis—rhasido rechazadade
acuerdo con la secci—r801(m)(1) delalL ey Federd de Alimentos Medicamentosy Cosnzicos
deberin ser enviadas ala Interfase dd Sistema de Notificaci—rPreviadela FDA directamente a
www.access.fdagov. A partir del 12 de diciembre del 2003, la asistencia técnica para el
envio de la notificacion previa estara disponible (en inglés) en los siguientes niimeros:

¥ Desde los Estados Unidos llame al 1-800-216-7331 o al 301-575-0156
¥ Desde cualquier otro pais o lugar llame al 301-575-0156
¥ Envie un fax al 301-210-0247

Esta asistencia técnica estara disponible en dias habiles de 7 AM a 11 PM Hora Estandar
del Este, EUA. Las solicitudes de asistencia técnica también pueden enviarse por correo
electronico a furls@fda.gov. Si requiere ayuda con la transmision a la ABI/ACS, contacte a
su representante de cliente de la CBP.

LossistemasdelaCBPy laFDA paranotficaci—rpreviafundonain 24 harasal d'a, 7 dasala
semana, paralarecepd—rdeinformaci—ra partir dd 12 dediciembre dd 2003

En caso dequela ABI/ACS no estZ fundonando, la notificaci—rprevia debert ser enviadaa
travZs delaInterfase dd Sistema de Notificaci—rPrevia (PN) delaFDA. Si esta Interfase no
fundonaa correctamente, primero ponese en contacto conla Oficinade Ayudaen L’'nea. Si €
sistema tampoa fundong lainformaci—mequeida dela notficaci—rprevia queaparece en la
nomafind provisond y queestart registradaen el sitio Internet delaFDA, debert ser enviada
por fax o correo el ectr—ruo. El(los) nceraro(s) defax y la(s) direcci—rds) de correo el ectr—iio
alosquepodrn enviarse las notificaciones estarin disponibles en el sitio Internet dela FDA

(www.fdagov).

;Quién debe enviar la notificacion previa? Cudquier personacon conodmiento suficiente
sobre lainformaci—mrequeidapuede enviar la notificaci—rprevia, induyendo, pero no limitando
a, corredores, importadores y agentes en losEUA.

JQué alimentos estdn sujetos al requerimiento de envio de notificacion previa? Lanotficaci—n
previa se refiere atodoslosalimentos paraconsumo humanoy animal quesean importadosu
ofrecidosparaimportaci—rthacialosEUA. Paralos prop—osde lanomafind provisond,
"alimento” se defineen la secci—rR201() delaLey Federal de Alimentos Medicamentosy
Cosmnzicos Esta secci—rdefine"aimento” como cudquier art’culo usado como comidao
bebidapara humanosu otrosanimales, goma de mascar y cudquier ingrediente usado como
componente de cudquierade estosart’culos

Losgemplosde"alimentos' induyen:

Ingredientes dieticosy suplementosdieticos

F—mulas parainfantes

Bebidas (induyendo bebidas alcoh—+tas y aguaembotellada)
Frutasy hortalizas

Pescadosy mariscos
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Produdos|icteosy huevo

Produdosagr’ colas crudospara su uso como alimentoso componentes de alimentos
Alimentosenlatadosy congdados

Produdosde panade’a, bocadillosy dulces (induyendo goma de mascar)

Animales vivos para conaimo

Alimentaci—ranimal y alimentos para mascotas
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JQué alimentos estdn exentos del requerimiento de notificacion previa? Losaimentos
excluidosdd requaimiento denotificaci—previa son: (1) losalimentostrangportadospor, o en
compa—"adeunindividuoqueingese alosEstados Unidos paauso pesond detal individuo
(induyendoel consumo de susfamiliares 0 amigos y no paasu venta u otra clase de
distribud—n)(2) losalimentos quesean exportados sin dgar € pueato deingreso antes desu
exportaci—n(3) los produdosaimenticios de carne, aves y huevo queestZn sujetosala
jurisdicci—rexcludva de Departamento de Agricultura delos EstadosUnidosde NorteamZrica
(USDA) bgolaLey Fedea delngpecci—rde Carnes, laLey Federa deIngpecci—rde Produdos
Av’'colas, o laLey Fedea delngpecci—mde Productosde Huevo; y (4) losaimentos produddos
por unindviduodentro de su resdenda persond, quesean enviadospor ese mismo individuo
como un obsequio persond (por g emplo, motivossin finesdelucro) aunindividuoen los
EstadosUnidos

JLa FDA proporcionard confirmacion de recepcion de la notificacion previa? Si, |laFDA
emitirf unaconfirmaci—rderecibo dela notificaci—previa a individuoquelatrangmiti—una
vez quelainformaci—rde la notificaci—rprevia haya sido recibida satisfactoriamente.

;Qué informacion es requerida en la notificacion previa? Lanotficaci—rpreviadeber} ser
enviadaelectr—rgamente y debert induir la siguiente informaci—n:

¥ ldentificaci—rde quien laenv’a, induyendo nombre, ncerarostelef—riosy defax,
direcci—rde correo electr—ruo, y € nonbrey direcci—rdela empresa

¥ ldentificaci—rde quien latranamite (s es distinto aquien laenv’a), induyendo nombre,

ncerarostelef—rdosy defax, direcci—rte correo dectr—rao, y el nombre y direcci—rde

laempresa

Tipo deentradae identificador dela CBP

¥ ldentificaci—rdd art’culo alimentario, induyendoc—djo completo de produdo dela

FDA, nombre comcero usud, o nombre de marca, cantidades estimadas, descritas desde

el tama—o de empaguemis peque-o hasta el envase misgrande y el lote o nceraro clave

u otro identificador (s es aplicable)

| dentificaci—rdd fabricante

| dentificaci—mdd produdor agropecuaio, S se conoe@

El Pa's de Produci—rsegcersea clasificado porla FDA

| dentificaci—rdd embarcador excepto paralosaimentosimportadospor correo

internaciond

El pasdesded cud se enviae art’culo comestible, 0, s € aimento esimportado por

correo internaciond, lafechaanticipadadd env’o porcorreoy el pasdesdee cud se

efectoea
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¥ Informaci—rdellegadaanticipada(luga, fechay hora) o, s el aimento esimportado por
correo internaciond, € destinaario en losEUA (nombrey direcci—n)

¥ ldentificaci—rdd importador, propietario, y conggnatario find, excepto paalos
aimentosimportadospor correo internaciond o transbordadosatravzs delos Estados
Unidos

¥ ldentificaci—rdd trangportador o mododetrangporte, excepto paalosaimentos
importadospor correo internaciond

¥ Informaci—rdd itinerario programado dd env’o, excepto paralosaimentosimportados
por correo internaciond

JEl transportista requiere contar con la confirmacion de recepcion de la notificacion previa a
su llegada? Es prudente contar con la confirmaci—n. Parael caso delas notificaciones quese
hagan llegar atravZs dela Interfase ABI/ACS, e ncerero de confirmaci—rdelanotificaci—n
previa, junto con un mensgje de"Recibido PN" estarin disponibles atravZs delamisma I nterfase
ACS/ABI. Si lanotificaci—rpreviase env’aatravZs delaInterfase dd Sistema de Notificaci—n
PreviadelaFDA, € remitente recibirt unaconfirmaci—ren I’'nea en cuanto la notificaci—rthaya
sidoregistrada Paralafacilidad dd trangportista o individuoen el pueto deentrada €l
trangoortista debe’atener en su pode unacopia de la confirmaci—ninduyendoel nceraro de
Zsta. Paraenv’ospor correo internaciond, € paguee debert estar acompa-ado por el Nceraro de
Confirmaci—rde Notificaci—tPrevia Parael caso deaimentostrangportadospor, o en compa-'a
deunindividuoqueingrese alos EstadosUnidos € Noerero de Confirmaci—rde Notificaci—n
Previadebert estar presente junto con tales alimentos

¢ Puede ser corregida una notificacion previa incompleta? S . Si latranamis—mo esvalidada,
sert rechazada y e remitente tendrf unaoportunidad de hacer las correcciones pertinentes.

Lalnterfase dd Sistema PN delaFDA tienefundones deayuday retrodimentaci—nnteractiva
paraauxiliar a remitente y minimizar erroresy omisiones de escritura. Adiciondmente, la
Oficinade Ayudaen L’ nea estart disponible paaayuda alosusuaiosapartir dd 12de
diciembre dd 2003 La Oficinade Ayudaatendeat durante losd’as hibilesde7 AM a11PM
Hora Estinda dd Este, EUA.

La confirmaci—rsignifica quelainformaci—riuerecibiday est facialmente completa. Las
revisiones subsecuentes dd sistema o revis—mmanud por parte dd persond dela FDA pueaden
resultar en ingecciones delosalimentosimportadosa su llegada

;Qué hacer si la informacion cambia luego de que ha sido recibida la confirmacion de
notificacion previa? ? Ser: necesario enviar unanueva notificaci—rprevia s unavez confirmada
el recibo, cambia cudquiera dela siguiente informaci—mequeida

¥ |dentificaci—rdd remitente, induyendonombre, ncererostelef—rgosy defax, direcci—n
de correo electr—rto, y nombre y direcci—rdela empresa

¥ ldentificaci—rde quien latranamite (s es distinto a remitente), induyendonormbre,
ncerarostelef—rdosy defax, direcci—rte correo dectr—rao, y nombrey direcci—rdela
empresa

¥ Tipodeentradaeidentificador dela CBP



|dentificaci—rdd art’culo alimentario, a excepd—ide la cantidad estimada
|dentificaci—rdd fabricante

| dentificaci—ndd agricultor o produdor agropecuaio, S se conoe@

El Pa's de Produci—rsegcersea clasificado porla FDA

|dentificaci—mdd trangortista

El padsdesded cud e art’culo dealimentoses enviado, 0, s € alimento esimportado
por correo interneciond, lafechaanticipadadd env'o

El destinaario en losEUA (nombrey direcci—n}¥ € alimento esimportado por correo
internaciond

| dentificaci—rdd importador, propietario, y consgnaario

|dentificaci—nmdd trangportador y medio detrangporte
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JPara las partidas rechazados por notificacion previa inadecuada, es necesario proporcionar
informacion adicional en la notificacion previa corregida? S'. Lanotificaci—rpreviadeuna
patidaquehasido rechazadapor notficaci—nnadecuada debetinduir e pueto dellegada la
ubicaci—rdondeel alimento rechazado estt localizado, lafechaen quelapatidalleg—e llegart,
y laidentificaci—rdela personade contacto en esa ubicaci—n.

¢ Cudles son las consecuencias de no enviar una notificacion previa adecuada de una partida
de alimentos importados? Losaimentosimportadosu ofrecidosparaimportaci—rmuelleguen
sin unanotificaci—rprevia adecuada serin sujetosarechazo y retend—ren e puato o en
almacZn asegurado. La FDA proporcionat asu pasond unagu’a de orientaci—rsobre las
medidas de cumplimiento delas pol'ticas dela Agendareferentes ainterdictos, procesamiento
legd y prohibiciones originadospor no cumplir deforma precisay opoitunacon la
responsbilidad dela notificaci—rprevia, as como las pol'ticas dela Agenda acercade
rechazos, deacuerdo con @ 801(m)(1) y retencones, deacuerdo con = 801(). LaFDA contempla
un periododetrangci—ren esta gu’ade orientaci—, durante el cud se enfatizarin las medidas
educativas paalograr e cumplimiento. Mientras quela FDA, no obgante, permanecert
capacitadapara gercer diversostiposde acciones de cumplimiento frente alas violaciones delos
requaimientosde notificaci—rprevia, este pe’odode trangci—rplanificado le permitirt ala
FDA enfocar susrecursosen las circungandas mits adecuadas. La FDA tambiZn planea
proporciona asu persond orientaci—rsobre las medidas de cumplimiento delosrequeaimientos
de notificaci—rmpreviaunavez transcurrido el periodo detransci—nlLaFDA pondit estos
doaumentosde orientaci—ral acance dd poebco y anundart su disponibilidad en el Registro
Fedeal (Federal Register).

JSerdan aceptados comentarios adicionales sobre esta regulacion final transitoria? La FDA
se-daun pe’odode 75 d’as pararecibir comentarios sobre asuntos espec’ficosderivadosde esta
noma find provisond. Ademis, para asegurarse de quequienes realicen comentarios sobre la
nomafind provisond hayan tenido acceso alas actividades educativas y de difus—rdela FDA
sobre estas nuevas nomMas 'y tienen experienda en cuanto alossistemas, marcostemporales, y
elementosdeinformaci—nla Agenda planeareabrir el pe’odo pararecibir comentariosdurante
30d’as adiciondes a patir demarzo dd 2004 Esta fechacoinddirt conlaemis—ipa parte de
laFDA y laCBP deun plan relacionado conlos marcostemporales. Se puede obtener
informaci—ractudizadasobre esta normafina provisiond y sobre c—r comentarlaen
http://www.fdagovodbioterrorism/bioact.html.




cComo aplicara la FDA esta norma final provisional durante el periodo de comentarios? La
FDA consderart activamente el gjercicio desu discreci—ren la aplicaci—rdela nomafind
provisiond de notificaci—rprevia, y a mismo tiempo, asegurar la protecci—rdelasalud
pcehta, tanto durante e pa’ododeimplementaci—rdelanorma como en addante. Lanoma
find provisond denotificaci—rmpreviaentrarf en vigor a partir dd 12 dediciembre dd 2003,y
las entidades a las cudes conderne serin responsables de cumplir conlosrequeimientosdeesta
noma paaesafecha LaFDA reconoe queunabuenacantidad delas entidades afectadas
podrin requeir asistendaadiciond parala comprens—rdelosrequaimientosdelanomay
c—ro cumplirlos acerdespuzs delas extensas campa-as educativas y de propagandacquela FDA
habrt redlizado antes dd 12 dediciembre. Por ende, en vistadeestay otrasrazones, laFDA
pondrt en prictica durante los primeros meses pogeriores alafechade entradaen vigor de esta
noma, unapol'tica queenfatizar} laayudaa las entidades involucradas en el entendimiento de
susrequeaimientos y en c—r cumplirlos LaFDA anundart pronto la disponibilidad deuna
Gu’adePol'ticade Cumplimiento, queddineart laformaen quelaFDA gerce su discreci—rde
cumplimiento. Estagu’a, sin embargo, no afectart la capacidad dela FDA detomar las acciones
guepudieran ser necesarias, induyendolaconduci—rdeingecciones deinoauidad alimentaria
y deotrosaspectosde seguridad, o detomar cudquier otramedidade acuerdo conlalL ey Federa
de Alimentos Medicamentosy Cosnzticos Esta pol’ticatampoa limitar} |a capacidad dela
Oficinade Aduanasy Protecci—rde Fronteras de evaluar pendizaciones de acuerdo conla
secci—r9 U.S.C. 15954b) o degercer acciones de cumplimiento de acuerdo con cudquier otra
autoridad.

Si requiere mis detalles e informaci—rsobre losrequeimientos espec’ficosde estanomma find
provisond, rem'tase alanomafind provisond misma, queestt disponible en
http://www.cfsan.fdagov.
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