Hoja Informativa Sobre la Nueva Norma de la FDA Sobre
Bioterrorismo en los Alimentos:
Norma Final Provisional - Registro de Instalaciones
Alimenticias

Thisdoaument in English

LalLey deSeguridad dela Salud Peelicay Preparaci—ry Respuesta ante €l Bioterrorismo dd
2002(laLey deBioterrorismo) orientalas medidas y acciones dd Secretario de Saludy
ServiciosHumanosa favor dela protecci—rdd pablico frente aun ataqueterrorista consumado
o anivel deamenaza quepudiera perperarse en contra delaprovis—rde aimentosdelosEUA.
Parallevar acabo las dispogciones delaLey deBioterrorismo, la FDA public—g 10deoctubre
dd 2003,unanomafind provisond, Registro delngalaciones Alimenticias, estipulandoque
deben queda registradas en laFDA todas las indalaciones naciondes e internaciondes que
manufacturen y/o procesen, empaguen, o retengan alimentos para consumo animal o humano en
losEstadosUnidos De acuerdo con esta normafinal provisiond todas lasindalaciones
correspondentes deberin haber sidoregistradas paael d’'a 12 de diciembre del 2003. En caso de
uninddente bioterrorista potenda o consumado, o en caso de un brote de enfermedad
trangmitido por alimentos lainformaci—rderegistro deindalaciones ayudat alaFDA a
determinar € origen y localizaci—rdd problema, y permitirf ala Agenda notificar ripidamente
alasingaaciones quepudieran resultar afectadas. Las instalaciones pueden registrarse en
linea a través de Internet, llenando un formulario en papel o enviando a la FDA un CD-
ROM con la informacion de registro adecuada. El sistema de registro en linea estara
disponible para su uso a partir del dia 16 de octubre del 2003. Si necesita ayuda (en inglés)
para el proceso de registro, llame en los EUA al 1-800-216-7331 o al 301-575-0156; desde
cualquier otro punto llame al 301-575-0156; o envie un fax al 301-210-0247. También se
puede solicitar ayuda enviando un correo electrénico (en inglés) a furls@fda.gov. A partir
del 16 de octubre del 2003, la Oficina de Ayuda para el Registro en Linea atendera los dias
habiles de 7 AM a 11 PM Hora Estandar del Este, EUA (ayuda en inglés).

Esta nuevanorma afecta s—& a las ingalaciones que manufacturen y/o procesen, empaguen, o
retengan alimentos para consumo en losEUA, de acuerdo con la definici—rde lanomavigente.
Losgemplosde"alimentos' induyen:

+ Ingredientes dietticosy suplementosdietZicos

« F—mulas parainfantes

« Bebidas (induyendobebidas alcoh—tas y aguaembotellada)

« Frutasy hortalizas

» Pescadosy mariscos

« Produdoslicteosy huevos

« Produdosagr colas crudospaa uso como alimentoso componentes de alimentos
« Alimentosenlatadosy congdados

« Produdosdepanede’a, bocadillosy dulces (induyendo goma de mascar)

« Animalesvivospara conaumo



« Alimentaci—ranimal y alimentos para mascotas

Lospesticidas y las susandas queentran en contacto con alimentosno se congderan "aimento”
paalosfines deestanomafind provisiond. Por ende las ingalaciones quemanufacturen y/o
procesen, empaguen, o retengan pesticidas 0 sugandas queentren en contacto con losalimentos
no tendrin queregistrarse en laFDA.

;Quiénes se deben registrar? Todo propietario, operador o agente acargo deingdalaciones
naciondes o internaciondes que manufacturen y/o procesen, empaguen o retengan alimentos
paraconumo animal o humano en losEstadosUnidos o individuo autorizado por algunode
ellos deberegistrar esas indalaciones en laFDA amistardar el d’a12 de diciembre del 2003.
Todas lasingalaciones dentro de los EstadosUnidos deberin registrarse sin importar s 10s
alimentosdetalesingdaaciones son destinadoso no a comercio interestatal. Las indalaciones en
el extranjero deberin designa aunagente en los EUA (por g emplo, suimportadoro
intermediario), quien debert residir o mantener undomcilio comercial en los EstadosUnidosy
estar f’sicamente presente en los EstadosUnidospara los prop—isosdd registro.

JQué instalaciones estan exentas del registro?

* Residencias privadas de individuos, acersi manufacturan y/o procesan, empacan 0
retienen alimentos

» Establecimientos y estructuras de recoleccion y distribucion de agua potable no
embotellada, como los sistemas municipdes de suministro de agua

» Vehiculos de transporte que retengan alimentos solo durante el curso normal de sus
operaciones como transportistas.

« Explotaciones agricolas, por g emplo, las ingdaaciones en unaubicaci—if’sica generd,
dedicadas ala produai—ry cosechade cultivos, lacrianza de animales (induyendo
mariscos), 0 aambas actividades. El lavado, corte de hojas exteriores, y enfriamento de
frutasy vegetales se les consdera parte dela cosecha El tZrmino "explotaci—ragr cola’
tambiZn induye |as inga aciones queempacan o retienen alimentos, siempre y cuando
tales alimentos hayan sido produddoso criados 0 sean consumidosen esamisma
explotaci—ragr’ cola u otra dentro delamisma propiedad. El tZmino "explotaci—n
agr'cola’ induyetambiZn alas ingalaciones quemanufacturen y/o procesen aimentos
cuandotales alimentos sean conumidosen la misma explotaci—ragr’ cola u otradentro
delamisma propiedad. Unatienda opeadapor laexplotaci—ragr cola, quevendee
alimento directamente alos consumidores estar’ a exenta dd registro por ser consderada
un establecimiento deventa a menudeo de alimentos

*  Restaurantes, por g emplo, lasindalaciones quepreparan y venden alimentos
directamente alosclientes para su consumo inmediato, induyendolasingalaciones
veterinarias, de alojamiento de mascotasy de crianza de peros queofrezcan alimentos
directamente alosanimales. Las ingalaciones queofrecen alimentosatravZs de
trangportes interestatales, como I’ neas aZreas, 0 cocinas centrales queno preparen
alimentos para servirlos directamente a consumidores no son restaurantes para los
prop—osde esta norma.

» Establecimientos de venta al menudeo de alimentos, como tiendas de abarotesy
especialidades, 0 puestos ambulantes quevenden alimentos directamente a consumidores,



como fund—rprimaria, lo quesignifica quesusventas anudes directamente a
congumidores tienen un valor mondario significativamente mis alto quelas ventas a
otrosclientes. Un establecimiento quemanufacturay/o procesa, empacao retiene
alimentos y cuyafund—iprimariaesla ventadirectadeaimentosa consumidor,
induyendoaqudlosaimentosqueel establecimiento manufactura y/o procesa, es un
establecimiento deventaa menude y estt exento deregistro.

« Establecimientos alimentarios sin fines de lucro, | as cudes son organizaciones
caritativas quecumplen lostZrminosestablecidosen e C—djo delngresosInternos
(Internd RevenueCode = 501()(3) y quepreparan y sirven alimentosdirectamente a
conaumidor, o cudquier otra organizaci—rgueofrezca comidao aimentospara el
conumo humano o animal en losEUA. Losbancos centrales de alimentos los
comedores popukres, y losserviciosdedistribud—n dealimentossin fines delucro son
giemplosde establecimientosaimentariossin fines delucro.

*  Naves pesqueras querecolecten y trangoorten pescado. Tales naves puelen realizar
actividades de descabezado, eviscerado o congdaci—rdd pescado s—é para prepaarlo
parasu retend—rabordo dela nave, y permanecer exentas.

» Instalaciones reguladas exclusiva y totalmente por el Departamento de Agricultura de
los Estados Unidos de Norteamérica, es decir, lasindalaciones ques—é manipulen
produdoscirnicos av’colas, o huevos

¢ Todas las instalaciones en el extranjero que manufacturen y/o procesen, empaquen o
retengan alimentos para consumo en los EUA tienen que registrarse? NO. En € caso de
aqudlasingdalaciones en e extranjero quemanufacturen y/o procesen, empaguen o retengan
alimentos para enviarlosaotras indaaciones en €l extranjero, para manufactura y/o proceso o
empaque antes de quelosaimentos sean exportadosalosEUA, s—é las segundasingalaciones
deberin registrarse. No obstante, S estas segunda indal aciones desarrollan unaactividad de
minimis, como etiqudado, ambasingalaciones deberin registrarse. De la misma forma, todas las
ingalaciones en el extranjero queempaque o retenganalimentos despuz dd ogimo
manufacturador y/o procesador de dichosalimentos, deben registrarse.

;Con qué frecuencia es necesario registrarse? S—é es necesario registrar unavez cadaunade
lasingalaciones alimenticias. Sin embargo, s se produen cambiosen lainformaci—mequeida
paaéel registro, lamismadebert ser actudizada

;Qué implica el numero de registro? Significaque el propietario delaingalaci—rhacumplido
conestanomay se haregistrado conlaFDA. Laasignaci—rdd nceraro noimplicaquelaFDA
apruebeni respddelasingalaciones 0 susprodudos

¢ Existe una cuota para el registro? No hay cuotas para el registro ni paalas actudizaciones de
unregistro anterior.

¢ Como pueden registrarse las instalaciones? Se deberf utilizar e Formulario 3537tanto para
un registro nuevo como parala actudizaci—mde unregistro anterior. Las indaaciones pueden
registrarse en I'nea atravZs dd Internet en www.fda.govfurls, sitio queopaart 24 horas a d'a,
sete d’asalasemanaapartir dd 16 deoctubre dd 2003.Se pueade acceder a este Sitio desde
cudquier conexi—ral Internet, induyendolibrer’as, centrosde copiado, escudasy cibercafZs.




Ademisdelaayudaen I'nea, quienes quieran registrarse puaden visitar € sitio
www.fdagovifurls, quecuenta ademis con unaOficinade Ayudapaael Registro en L'nea (en
inglZs):

+ EnloskEUA llamed 1-800-216-73310 a 301-:5750156
« Desdecudquier otro punb llame a 301-575-0156

« Dudasporfax al 301-210-0247

« Dudas por correo electr—ito afurls@fdagov

A partir dd 16 deoctubre de 2003, estos ncerarosdetel Aono atendeain en d’as hibilesde 7
AM al1llPM HoraEstinda dd Este, EUA.

En caso deno contar con acceso al Internet, puedeobtenerse unacopiaimpresade Formulario
solicitindola portelAonoalaFDA a 800-216-7331 or 301-5750156(en ing Zs) 0 par correo
convenadond, alasiguiente direcci—n:

U.S. Food and Drug Administration (Administraci—rde Medicamentosy Alimentosdelos
EstadosUnidosde NorteamZrica)

HFS-681

5600FishersLane

Rockville MD 20857

USA

Unavez queel formulario hasido llenado completamente y en formalegible, debert ser enviado
aladirecci—rpoga mendonada, o por fax a (301) 210-0247 Es posble tambizZn, como se
aclaraa continuaci—nenviar ala FDA solicitudes modtiples deregistro deingalaciones diversas
en un CD-ROM.

JHay algun mecanismo para registrar instalaciones alimenticias multiples en una sola
solicitud? LaFDA aceptar} solicitudes de registro moetiples enviadas en CD-ROM, en formato
dedaos1SO 9660(CD-R o CD-RW). El Formulario 3537se enviart en formato Portable
Document Format (PDF) y debert adjuntarse unacopia firmadadela declaraci—rue certificado
gueaparece en e formulario deregistro. Cadaunadelas solicitudes en el CD-ROM debet usar
lamismadirecci—rpodal dd espacio correspondiente en el Formulario 3537.No hay unnoeraro
miximo de solicitudes quepuealen enviarse de estaforma. Sin embargo, cadaunadelas
solicitudes en CD-ROM debert contar con un nombre de archivo certgo de hasta 32 caracteres,
cuyaprimera parteidentificart ala compa—"amatriz. Si lainformaci—mo cumple con estas
especificaciones, laFDA no procesart la(s) solicitud(es) deregistro y devolvert e CD-ROM
paalas correcciones pertinentes.

LaFDA procesart |as solicitudes en CD-ROM junto con las enviadas por correo y fax en el
orden en queZstas sean recibidas.

¢Por qué la FDA recomienda el registro electronico? LaFDA recomiendaestaformade
registro por consderarla menoscososay mis eficiente tanto paala FDA como para quienes
deban registrarse. Para €l registro electr—ruo, todala informaci—mequeaidadebet ser ingresada



antes dequeel sistema acepte la solicitud. Entonces, las personas quese registran recibirin una
confirmaci—nnmediata, junto con & nceraro deregistro respectivo. El registro en pgpd sert un
proceso menoseficiente y mis cog09 tanto parahacer llegar todalainformaci—rdelas
ingalaciones ala FDA, como paaentregar alasinstalaciones sus ncerarosderegistro. Ademis,
pualen ocurrir mis erroresu omisiones a completar e formulario deregistro, lo queimplica
tiempo adiciond parafindizar € proceso deregistro.

;Qué informacion es requerida? Cadaregistro debertinduir nombre, direcci—ry noeraro
telef—ndo delasindalacionesy de su compa-"amatriz, (s es aplicable); nombre, direcci—ry
nceraro telef—rdo dd propietario, opeador, o agente a cargo; todoslos nonbres comerciales
gueutilicen lasingaaciones; categor as de produdosalimenticios aplicables, deacuerdo conla
noma 21 CFR 1703 delaFDA; unadeclaraci—reertificando quelainformaci—renviadaes
verdaderay precisa, y quelapersonaqueenv’alasolicitud, en caso deno ser € due-o, opeador
0 agente acargo, estt plenamente autorizadaa enviar lasolicitud. Lasindalacionesen €l
extranjero deberin induir € nombre, direcci—ry ncerero telef—io de su agente en losEUA.
TambiZn deberin induir un nceraro telef—rio de contacto de emergendia de su agente en los
EUA, salvo en loscasosen quelasingalaciones designen a otra per'sonacomo contacto de
emergenda. TambiZn lasingdalaciones dentro delos EUA deberin induir un noerero telef—rio
de contacto deemergenda.

JSe requiere proporcionar informacion adicional? LaFDA solicitart, pero demaneano
obligaoria, informaci—ropadond en el formulario deregistro. Estainformaci—ropdond nos
ayudafalaFDA aentrar en contacto deformamis efectiva con lasingalaciones quepudieran
ser objeto de un ataqueterrorista potenda o verdadero, o dealgunaotra emergenda de caricter
alimentario. Por gemplo, algunosprodudosaimenticiosno aparecen en lalista de categoras de
aimentosde 21 CFR 1703, como algunossuplementosdietZticos f—mulas parainfantes, y
alimentos para animales. Sin embargo, losalimentosinduidosen estas categor as pueden ser
objeto deunaemergenda aimentaria. Por ende la FDA fomenta, pero norequiere, e env’o dela
informaci—rse—adadacomo opdond en e Formulario 3537.

JLa informacion de registro se pondrda al alcance del publico? No. Ni lalistadeindalaciones
registradas, ni losdoaumentosderegistro enviadosconforme a esta norma, ni lainformaci—n
derivadadelalista o losdoaumentos quepudieran revelar laidentidad o ubicaci—mdeuna
personaespec’ficaregistrada estt sujetaa ser reveladade acuerdo conlalLey deLibertad de
Informaci—r{FOIA).

JQué hacer si la informacion de registro enviada cambia? Cuando cambie unodelos
elementosrequeaidosdelainformaci—rderegistro de unaingalaci—npor ggemplo cambio de
opeador, agente acargo o agente en losEUA, €l due-o, opaador o agente acargo, o individuo
autorizado por dlgunode Zstos se debert enviar una actudizaci—rdd registro delas
ingalaciones dentro delos primeros 60 d’as poderiores a cambio, atravZs dd Internet en
www.fdagov/furls o mediante e proceso de actudizaci—ren pgpd.

JQué hacer en caso de las instalaciones que finalicen sus actividades? En caso deingaaciones
quefindicen susactividades, su registro deber} ser cancelado mediante el Formulario 3537aya
seaatravZs dd Internet, en www.fdagov/Aurls o por medio dd proceso en papd.




JQué hacer si un nuevo propietario adquiere instalaciones registradas previamente? El
propietario anterior debert cancelar € registro delas indaaciones dentro delosprimeros60d’as
poderiores al cambio (mediante Formulario 35373, y € nuevo propietario debert volver a
registrar las ingalaciones atravZs dd Formulario 3537. Tanto |la cancel aci—rcomo el nuevo
registro pueden efectuarse atravZs dd Internet o por medio dd proceso en papd.

,Qué pasa si no se registra una instalacion? Lafatadd registro deingdaaciones tanto
naciondes como internaciondes, de actudizaci—rile elementosrequeidos o de cancelaci—rde
registro queestipula esta norma es un acto prohibido deacuerdo conlaLey Federa de
Alimentos Medicamentosy Cosmzicos El Gobierno Federal puedeiniciar unaacci—rivil para
solicitar aunaCorte Federal queinterpongal osrecursoslegdes pertinentes contra aqudlas
personas quehayan incurrido en actos prohibidos o bien puedeiniciar unjuicio pend en una
Corte Federal paraproseguir alas personas responsbles de cometer un acto prohibido. En €
caso delasindaaciones en €l extranjero, s € registro esrequaidoy no se llevaacabo
adecuadamente, losalimentos provenientes detales ingalaciones quese importen alosEUA,
serin retenidosen el puato deentradadd produdo a menosquelaFDA o la Oficinade
Aduanas y Protecci—rde Fronteras (CBP) dispongan lo contrario. La FDA planeaemitir gu'as de
cumplimiento pertinentes a las pol'ticas dela Agencia sobre denegaciones deimportaciones de
alimentosde acuerdo con la secci—r801(m)(1), o sobre retendones de aimentosimportadosde
acuerdo con la secci—r801(). Estas gu'as estarn al alcance dd paehbtoy laFDA anundart su
disponibilidad en el Registro Federa (Federal Register).

JSerdn aceptados comentarios adicionales sobre esta norma final provisional? LaFDA se-da
un pe’odode 75 d’as pararecibir comentarios sobre asuntos espec’ ficosderivadosde esta norma
find provisond. Ademis, para asegurarse de quequienes realicen comentarios sobre lanorma
find provisond han tenido acceso alas actividades eductivas y dedifus—rdela FDA sobre
estas nuevas nomMmas y tienen experienda en cuanto alossistemas, marcostemporalesy
elementosdeinformaci—nla Agenda planeareabrir el pa’odo pararecibir comentariosdurante
30d’as adiciondes a patir demarzo dd 2004 Se puale obtener informaci—ractudizadasobre
estanomafind provisond y sobre c—ro presentar comentarios sobre lamismaen
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 deregistro, y, al mismo tiempo, asegurart la protecci—rmdela salud poehta, tanto
durante el pe’ododeimplementaci—relanormacomo en addante. Lanomafind provisiond
deregistro entrarf en vigor apatir dd 12 dediciembre dd 2003 y lasentidades alas cudes
conderne serin responsbles de cumplir con losrequisitosde esta norma paaesafecha LaFDA
recono® queunabuenacantidad de las organizaciones afectadas podrin requeir ayuda
adiciond parala comprens—rdelosrequeaimientosdelanomay c—ro cumplirlos, acerdespus
delas extensas campa-as educativas y de propagandaquela FDA habrirealizado antesdd 12 de
diciembre. Por estay otras razones, laFDA pondr en prictica durante los primeros meses
poderiores alafechadeentradaen vigor de esta norma, unapol'tica queenfatizart laayudaalas
entidades involucradas en e entendimiento de susrequeimientos y en c—rm cumplirlos La
FDA anundart pronto la disponibilidad deunaGu’'a de Pol'ticade Cumplimiento, queddineart
laformaen quelaFDA gerce su discreci—rde cumplimiento. Estagu’a, sin embargo, no



afectart la capacidad dela FDA detomar las acciones quepudieran ser necesarias, induyendo
lasingpecciones deinoauidad aimentariay de otros aspectosde seguridad, o detomar cudquier
otramedidade acuerdo con laLey Federal de Alimentos Medicamentosy CosmZicos Esta
pol'ticatampoa limitar la capacidad dela Oficinade Aduanas y Protecci—rde Fronteras de
impone pendidades de acuerdo conlasecci—rl9 U.S.C. 15954b) o deegjercer accionesde
cumplimiento de acuerdo con cudquier otra autoridad.

Para informacion adicional: Si requiere mis detalles e informaci—rsobre losrequisitos
espec’'ficosdeesta normafind provisond, rem’'tase alanomafind provisiond misma, queestt
disponible en http://www.cfsan fdagov/~furlg/ffregfr.html.
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