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PROTECCION DEL SUMINISTRO DE ALIMENTOS
Actividades de la FDA con respecto a la nueva legislacion contra el bioterrorismo

Esta es una traduccion del documento "Fact Sheet on FDA's New Food Bioterrorism Regulation:
Interim Final Rule -- Registration of Food Facilities" publicada por la FDA en octubre del 2003.
La FDA esta proporcionando esta traduccion en un esfuerzo de proveer informacién Util auna
audienciaampliainternacional. Aunque la FDA haintentado hacer esta traduccion tan exacta
como razonablemente sea posible, reconocemos que esta traduccién puede incluir aproximaciones,
ambiguiedades, o inexactitudes como resultado del proceso de traduccion. Laversion oficial de este
documento es laversion inglesa.

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

This document in English

LaLey de Seguridad de la Salud Publicay Preparacion y Respuesta ante €l Bioterrorismo del 2002 (laLey de
Bioterrorismo) orientalas medidas y acciones del Secretario de Salud y Servicios Humanos afavor de la
proteccion del pablico frente a un ataque terrorista consumado o a nivel de amenaza que pudiera perpetrarse en
contra de la provision de alimentos de los EUA. Parallevar a cabo las disposiciones de la Ley de Bioterrorismo,
laFDA publico, € 10 de octubre del 2003, una normafinal provisional, Registro de Instalaciones Alimenticias,
estipulando que deben quedar registradas en la FDA todas | as instal aciones nacionales e internacionales que
manufacturen y/o procesen, empaguen, o retengan alimentos para consumo animal 0 humano en los Estados
Unidos. De acuerdo con esta normafinal provisional todas las instal aciones correspondientes deberan haber sido
registradas para el dia 12 de diciembre del 2003. En caso de un incidente bioterrorista potencial o consumado, o
en caso de un brote de enfermedad transmitido por alimentos, lainformacion de registro de instal aciones
ayudaraala FDA adeterminar €l origeny localizacion del problema, y permitiraala Agencia notificar
rapidamente a las instal aciones que pudieran resultar afectadas. L as instalaciones pueden registrarse en linea
atravésdelnternet, llenando un formulario en papel o enviando ala FDA un CD-ROM con la
informacion deregistro adecuada. El sistema deregistro en linea estara disponible para su uso a partir
del dia 16 de octubre del 2003. Si necesita ayuda (en inglés) para el proceso deregistro, [lameen losEUA
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 €l Registro en Linea atenderalos dias

hébilesde 7 AM a 11 PM Hora Estandar del Este, EUA (ayuda en inglés).

Esta nueva norma af ecta solo alas instalaciones que manufacturen y/o procesen, empaguen, o retengan
alimentos para consumo en los EUA, de acuerdo con la definicién de la norma vigente. Los ejemplos de
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"alimentos’ incluyen:

. Ingredientes dietéticos y suplementos dietéticos

. Formulas parainfantes

. Bebidas (incluyendo bebidas alcohdlicas y agua embotellada)

. Frutasy hortalizas

. Pescadosy mariscos

. Productos lacteos y huevos

. Productos agricolas crudos para uso como alimentos o componentes de alimentos
. Alimentos enlatados y congelados

. Productos de panederia, bocadillos y dulces (incluyendo goma de mascar)
. Animales vivos para consumo

. Alimentacion animal y alimentos para mascotas

Los pesticidas y |as sustancias que entran en contacto con alimentos no se consideran "alimento” paralos fines
de estanormafinal provisional. Por ende, |as instalaciones que manufacturen y/o procesen, empaguen, 0
retengan pesticidas o0 sustancias que entren en contacto con los alimentos no tendrén que registrarse en la FDA.

¢Quiénes se deben registrar? Todo propietario, operador 0 agente a cargo de instalaciones nacionales o
internacional es que manufacturen y/o procesen, empaguen o retengan alimentos para consumo animal o humano
en los Estados Unidos, o individuo autorizado por alguno de ellos, debe registrar esas instalaciones en laFDA a
mastardar el dia 12 de diciembre del 2003. Todas las instalaciones dentro de los Estados Unidos deberan
registrarse sin importar si 1os alimentos de tales instalaciones son destinados o0 no al comercio interestatal. Las
instalaciones en el extranjero deberdn designar a un agente en los EUA (por giemplo, su importador o
intermediario), quien deberaresidir o mantener un domicilio comercial en los Estados Unidosy estar
fisicamente presente en los Estados Unidos para | os propésitos del registro.

¢Qué instalaciones estan exentas del registro?

. Residencias privadas de individuos, alin st manufacturan y/o procesan, empacan o retienen alimentos.

. Establecimientosy estructuras de recoleccion y distribucion de agua potable no embotellada, como los
sistemas municipales de suministro de agua.

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

. Explotaciones agricolas, por ejemplo, las instalaciones en una ubicacion fisica general, dedicadas ala
produccion y cosecha de cultivos, la crianza de animales (incluyendo mariscos), 0 a ambas actividades.
El lavado, corte de hojas exteriores, y enfriamento de frutas y vegetales se les considera parte de la
cosecha. El término "explotacion agricola" también incluye las instalaciones que empacan o retienen
alimentos, siempre y cuando tales alimentos hayan sido producidos o criados, 0 sean consumidos en esa
misma explotacion agricola u otra dentro de la misma propiedad. El término "explotacion agricola’
incluye también a las instal aciones que manufacturen y/o procesen alimentos, cuando tales alimentos
sean consumidos en la misma explotacion agricola u otra dentro de la misma propiedad. Unatienda,
operada por la explotacion agricola, que vende e alimento directamente alos consumidores estaria
exenta del registro por ser considerada un establecimiento de venta al menudeo de alimentos.

. Restaurantes, por gjemplo, lasinstalaciones que preparan y venden alimentos directamente alos clientes
para su consumo inmediato, incluyendo las instalaciones veterinarias, de alojamiento de mascotasy de
crianza de perros, que ofrezcan alimentos directamente alos animales. L as instalaciones que ofrecen
alimentos a través de transportes interestatal es, como lineas aéreas, 0 cocinas centrales que no preparen
alimentos para servirlos directamente a consumidores no son restaurantes para los propositos de esta
norma.

. Establecimientos de venta al menudeo de alimentos, como tiendas de abarrotes y especiaidades, o
puestos ambulantes que venden alimentos directamente a consumidores, como funcion primaria, lo que
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significa que sus ventas anual es directamente a consumidores tienen un valor monetario
significativamente mas alto que las ventas a otros clientes. Un establecimiento que manufacturay/o
procesa, empaca o retiene alimentos, y cuya funcion primaria es la venta directa de alimentos al
consumidor, incluyendo aquellos alimentos que el establecimiento manufactura y/o procesa, es un
establecimiento de venta al menudeo y esta exento de registro.

. Establecimientos alimentarios sin fines de lucro, las cuales son organizaciones caritativas que cumplen
los términos establecidos en €l Cédigo de Ingresos Internos (Internal Revenue Code) § 501(c)(3) y que
preparan y sirven alimentos directamente al consumidor, o cualquier otra organizacion que ofrezca
comida o alimentos para el consumo humano o animal en los EUA. Los bancos centrales de alimentos,
los comedores populares, y los servicios de distribucion de alimentos sin fines de lucro son gjemplos de
establ ecimientos alimentarios sin fines de lucro.

. Naves pesqueras que recol ecten y transporten pescado. Tales naves pueden realizar actividades de
descabezado, eviscerado o congelacion del pescado solo para prepararlo para su retencion a bordo de la
nave, y permanecer exentas.

. Instalaciones reguladas exclusiva y totalmente por el Departamento de Agricultura de los Estados
Unidos de Norteamérica, es decir, |as instal aciones que sdlo manipulen productos carnicos, avicolas, 0
huevos.

¢Todas lasinstalaciones en el extranjero que manufacturen y/o procesen, empaquen o retengan alimentos
para consumo en los EUA tienen queregistrarse? No. En e caso de aquellas instalaciones en €l extranjero que
manufacturen y/o procesen, empaguen o retengan alimentos para enviarlos a otras instal aciones en el extranjero,
para manufactura y/o proceso o empaque, antes de que los alimentos sean exportados alos EUA, solo las
segundas instal aciones deberan registrarse. No obstante, si estas segundas instalaciones desarrollan una
actividad de minimis, como etiquetado, ambas instal aciones deberan registrarse. De la mismaforma, todas las
instalaciones en el extranjero que empaquen o retengan alimentos después del ultimo manufacturador y/o
procesador de dichos alimentos, deben registrarse.

¢Con qué frecuencia es necesario registrarse? Solo es necesario registrar unavez cada una de las instalaciones
alimenticias. Sin embargo, si se producen cambios en lainformacion requerida para el registro, la mismadebera
ser actualizada

¢Quéimplica el numero deregistro? Significaque el propietario de lainstalacion ha cumplido con esta norma
y se haregistrado con laFDA. La asignacion del nimero no implica que la FDA apruebe ni respalde las
instalaciones o sus productos.

¢Existe una cuota para el registro? No hay cuotas para el registro ni paralas actualizaciones de un registro
anterior.

¢Como pueden registrarse las instalaciones? Se debera utilizar el Formulario 3537 tanto para un registro nuevo
como parala actualizacion de un registro anterior. Las instalaciones pueden registrarse en linea a través del
Internet en www.fda.gov/furls, sitio que operara 24 horas al dia, siete dias ala semana a partir del 16 de octubre
del 2003. Se puede acceder a este sitio desde cualquier conexion al Internet, incluyendo librerias, centros de
copiado, escuelasy cibercafés. Ademés de la ayuda en linea, quienes quieran registrarse pueden visitar el sitio
www.fda.gov/furls, que cuenta ademés con una Oficina de Ayuda para el Registro en Linea (en inglés):

. EnlosEUA llame al 1-800-216-7331 o a 301-575-0156
. Desde cualquier otro punto Ilame a 301-575-0156

. Dudas por fax al 301-210-0247

. Dudas por correo electronico a furls@fda.gov

A partir del 16 de octubre del 2003, estos nimeros de teléfono atenderan en dias habilesde 7 AM a 11 PM Hora
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Estandar del Este, EUA.

En caso de no contar con acceso a Internet, puede obtenerse una copiaimpresa del Formulario solicitandola por
teléfono ala FDA a 800-216-7331 or 301-575-0156 (en inglés) o por correo convencional, alasiguiente
direccion:

U.S. Food and Drug Administration (Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos de
Norteamérica)

HFS-681

5600 Fishers Lane

Rockville MD 20857

USA

Unavez que el formulario ha sido llenado completamente y en forma legible, debera ser enviado aladireccion
postal mencionada, o por fax a (301) 210-0247. Es posible también, como se aclara a continuacion, enviar ala
FDA solicitudes multiples de registro de instalaciones diversas en un CD-ROM.

¢Hay algiin mecanismo para registrar instalaciones alimenticias multiples en una sola solicitud? LaFDA
aceptara solicitudes de registro multiples enviadas en CD-ROM, en formato de datos 1SO 9660 (CD-R o CD-
RW). El Formulario 3537 se enviara en formato Portable Document Format (PDF) y debera adjuntarse una
copiafirmada de la declaracion de certificado que aparece en e formulario de registro. Cada unade las
solicitudes en el CD-ROM debera usar la misma direccion postal del espacio correspondiente en el Formulario
3537. No hay un nimero méaximo de solicitudes que pueden enviarse de esta forma. Sin embargo, cada una de
las solicitudes en CD-ROM debera contar con un nombre de archivo Unico de hasta 32 caracteres, cuya primera
parte identificaré ala compafiiamatriz. Si 1ainformacion no cumple con estas especificaciones, la FDA no
procesarala(s) solicitud(es) de registro y devolvera el CD-ROM para las correcciones pertinentes.

LaFDA procesaralas solicitudes en CD-ROM junto con las enviadas por correo y fax en el orden en que éstas
Sean recibidas.

¢Por quéla FDA recomienda €l registro electronico? La FDA recomienda esta forma de registro por
considerarla menos costosay més eficiente tanto parala FDA como para quienes deban registrarse. Para el
registro electrénico, toda lainformacién requerida debera ser ingresada antes de que el sistema acepte la
solicitud. Entonces, las personas que se registran recibiran una confirmacion inmediata, junto con el nimero de
registro respectivo. El registro en papel serd un proceso menos eficiente y mas costoso tanto para hacer llegar
toda lainformacién de lasinstalaciones ala FDA, como para entregar alas instalaciones sus nimeros de
registro. Ademas, pueden ocurrir mas errores u omisiones a completar el formulario de registro, lo que implica
tiempo adicional parafinalizar el proceso de registro.

¢Quéinformacion esrequerida? Cadaregistro deberaincluir nombre, direccion y nimero telefénico de las
instalacionesy de su compariiamatriz, (s es aplicable); nombre, direccion y nimero telefonico del propietario,
operador, 0 agente a cargo; todos los nombres comerciales que utilicen las instalaciones; categorias de productos
alimenticios aplicables, de acuerdo con lanorma 21 CFR 170.3 de la FDA; una declaracion certificando que la
informacion enviada es verdaderay precisa, y que la persona que enviala solicitud, en caso de no ser €l duefio,
operador 0 agente a cargo, esta plenamente autorizada a enviar la solicitud. Las instalaciones en el extranjero
deberan incluir el nombre, direccion y nimero telefénico de su agente en los EUA. También deberan incluir un
numero telefonico de contacto de emergencia de su agente en los EUA, salvo en los casos en que las

instal aciones designen a otra persona como contacto de emergencia. También las instalaciones dentro de los
EUA deberan incluir un nimero telefénico de contacto de emergencia.

¢Serequiere proporcionar informacion adicional? La FDA solicitara, pero de manera no obligatoria,
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informacion opcional en e formulario de registro. Esta informacién opciona nos ayudard ala FDA aentrar en
contacto de forma mas efectiva con las instalaciones que pudieran ser objeto de un ataque terrorista potencial o
verdadero, o de alguna otra emergencia de caracter alimentario. Por g emplo, algunos productos alimenticios no
aparecen en lalista de categorias de alimentos de 21 CFR 170.3, como algunos suplementos dietéticos, formulas
parainfantes, y alimentos para animales. Sin embargo, 10s alimentos incluidos en estas categorias pueden ser
objeto de una emergencia alimentaria. Por ende, la FDA fomenta, pero no requiere, e envio de lainformacién
sefialada como opcional en el Formulario 3537.

¢Lainformacion de registro se pondré al alcance del publico? No. Ni lalista de instalaciones registradas, ni
los documentos de registro enviados conforme a esta norma, ni lainformacion derivada de lalistao los
documentos que pudieran revelar laidentidad o ubicacion de una persona especifica registrada, esta sujeta a ser
revelada de acuerdo con laLey de Libertad de Informacion (FOIA).

¢Qué hacer si lainformacion de registro enviada cambia? Cuando cambie uno de los elementos requeridos de
lainformacion de registro de unainstalacion, por ejemplo cambio de operador, agente a cargo o agente en los
EUA, el duefio, operador o agente a cargo, o individuo autorizado por alguno de éstos, se debera enviar una
actualizacion del registro de las instal aciones dentro de los primeros 60 dias posteriores a cambio, através del
Internet en www.fda.gov/furls o mediante el proceso de actualizacion en papel.

¢Qué hacer en caso de las instalaciones que finalicen sus actividades? En caso de instalaciones que finalicen
sus actividades, su registro debera ser cancelado mediante el Formulario 3537a, ya sea através del Internet, en
www.fda.gov/furls o por medio del proceso en papel.

¢Qué hacer si un nuevo propietario adquiere instalaciones registradas previamente? El propietario anterior
debera cancelar el registro de las instalaciones dentro de los primeros 60 dias posteriores al cambio (mediante
Formulario 3537a), y €l nuevo propietario debera volver aregistrar las instalaciones através del Formulario
3537. Tanto la cancelacion como el nuevo registro pueden efectuarse através del Internet o por medio del
proceso en papel.

¢Quépasas no seregistraunainstalacion? Lafaltadel registro de instal aciones tanto nacionales como
internacionales, de actualizacion de elementos requeridos, o de cancelacién de registro que estipula esta norma
es un acto prohibido de acuerdo con la Ley Federal de Alimentos, Medicamentosy Cosméticos. El Gobierno
Federal puedeiniciar unaaccion civil para solicitar a una Corte Federal que interponga los recursos legales
pertinentes contra aquel las personas que hayan incurrido en actos prohibidos, o bien puede iniciar un juicio
penal en una Corte Federal para proseguir alas personas responsables de cometer un acto prohibido. En el caso
delasinstalaciones en el extranjero, si el registro esrequerido y no se lleva a cabo adecuadamente, los
alimentos provenientes de tales instalaciones que seimporten alos EUA, seran retenidos en e puerto de entrada
del producto a menos que la FDA o la Oficinade Aduanasy Proteccion de Fronteras (CBP) dispongan lo
contrario. La FDA planea emitir guias de cumplimiento pertinentes alas politicas de la Agencia sobre
denegaciones de importaciones de alimentos de acuerdo con la seccion 801(m)(1), o sobre retenciones de
alimentos importados de acuerdo con la seccion 801(1). Estas guias estaran al alcance del publicoy laFDA
anunciard su disponibilidad en el Registro Federal (Federal Register).

¢Seran aceptados comentarios adicionales sobre esta norma final provisional? La FDA sefidla un periodo de
75 dias para recibir comentarios sobre asuntos especificos derivados de esta normafinal provisional. Ademas,
para asegurarse de que quienes realicen comentarios sobre lanormafinal provisional han tenido acceso alas
actividades educativas y de difusion de la FDA sobre estas nuevas normas'y tienen experiencia en cuanto alos
sistemas, marcos temporalesy elementos de informacion, la Agencia planea reabrir el periodo pararecibir
comentarios durante 30 dias adicionales a partir de marzo del 2004. Se puede obtener informacion actualizada
sobre esta norma final provisiona y sobre como presentar comentarios sobre la misma en http://www.fda.gov/

oc/bioterrorism/bioact.html.

http:/Awww.cfsan.fda.gov/~dms/sfsbtal2.html (5 de 6)20/02/2006 05:37:17 p.m.


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

FDA/CFSAN - Hoja Informativa Sobre la Nueva Norma de la FDA en Alime...mo: Norma Final Provisional - Registro de Instalaciones Alimenticias

¢Coémo aplicara la FDA esta norma final provisional durante el periodo de comentarios? La FDA considerara
activamente €l gercicio de su discrecion en la aplicacion de lanorma final provisional de registro, y, al mismo
tiempo, asegurara la proteccion de la salud publica, tanto durante el periodo de implementacién de lanorma
como en adelante. La normafinal provisiona de registro entraraen vigor apartir del 12 de diciembre del 2003,
y las entidades a las cual es concierne serén responsables de cumplir con los requisitos de esta norma para esa
fecha. LaFDA reconoce que una buena cantidad de las organi zaciones afectadas podran requerir ayuda
adicional parala comprensién de los requerimientos de lanormay cémo cumplirlos, alin después de las
extensas campanias educativas y de propaganda que la FDA habra realizado antes del 12 de diciembre. Por esta
y otras razones, la FDA pondra en préctica durante |os primeros meses posteriores a la fecha de entrada en vigor
de esta norma, una politica que enfatizara la ayuda alas entidades involucradas en e entendimiento de sus
requerimientos, y en como cumplirlos. LaFDA anunciara pronto la disponibilidad de una Guia de Politicade
Cumplimiento, que delinearalaformaen que la FDA g erce su discrecion de cumplimiento. Estaguia, sin
embargo, no afectara la capacidad de la FDA de tomar |as acciones que pudieran ser necesarias, incluyendo las
inspecciones de inocuidad alimentariay de otros aspectos de seguridad, o de tomar cualquier otra medida de
acuerdo con laLey Federa de Alimentos, Medicamentosy Cosméticos. Esta politicatampoco limitarala
capacidad de la Oficinade Aduanasy Proteccion de Fronteras de imponer penalidades de acuerdo con la
seccion 19 U.S.C. 1595a(b) o de gjercer acciones de cumplimiento de acuerdo con cualquier otra autoridad.

Parainformacion adicional: Si requiere mas detalles e informacién sobre |os requisitos especificos de esta
normafinal provisional, remitase alanormafinal provisional misma, que esta disponible en http://www.cfsan.

fda.gov/~furlg/ffregfr.ntml.
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