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LEY DE BIOTERRORISMO 

Requisitos para la Exportación 

de Alimentos a los EEUU 



PROGRAMACIÓN DE LAS JORNADAS DE LA 

CALIDAD 

FECHA TEMA 

20 de junio Requisitos fitosanitarios para la agroexportación - SENASA 

27 de junio  Requisitos Sanitarios para la Exportación de Alimentos  - DIGESA 

04 de julio Requisitos sanitarios para la exportación de productos hidrobiológicos - SANIPES 

11 de julio Requisitos para exportar alimentos a EEUU - Parte I - PROMPERU 

18 de julio  Requisitos para exportar alimentos a EEUU - Parte II - PROMPERU 

01 de agosto Requisitos para exportar alimentos al mercado asiático  - TRADE TRAINING 

08 de agosto Requisitos para exportar alimentos a la Unión Europea – EQ SOLUTIONS 

15 de agosto Requisitos para exportar alimentos a Brasil - TRADE TRAINING 

22 de agosto  Buenas Prácticas Agrícolas – Globalgap – GRUPO PERUGAP 

29 de agosto Las Buenas Prácticas De Manufactura en la industria de alimentos – KMR 

05 de setiembre Análisis de Peligros y de Puntos Críticos de Control - Sistema HACCP - KMR 



FECHA TEMA 

12 de setiembre Las Buenas Prácticas en el sector manufacturero -PROMPERU 

26 de setiembre  Sistemas Integrados de Gestión e indicadores de gestión - SGS 

03 de octubre Certificación Orgánica: NOP/USDA Organic Agricultura Ecológica/UE. – 

CONTROL UNION 

10 de octubre La certificación Fair Trade (Comercio Justo) - Coordinadora Nacional de Pequeños 

Productores de Comercio Justo del Peru  

17 de octubre Certificación Kosher: Certificaciones culturales y religiosas para exportación – 

CERTIFICACIONES RELIGIOSAS 

24 de octubre Certificación Halal: Requisitos del Mercado Musulmán  - ASOCIACION 

ISLAMICA DEL PERU 

31 de octubre Buenas Prácticas Ambientales: huella de carbono, huella de agua – NSF 

07 de noviembre Importancia de las Normas Técnicas Peruanas –PROMPERU 

14 de noviembre Rastreabilidad de Alimento – GS1 

21 de noviembre La seguridad en la cadena logística de las exportaciones – Sistema de gestión en 

control y seguridad BASC 



Sistema de alertas 

sanitarias 

Evitemos detenciones o rechazos 



 Actualizado mensualmente 

 Acceso público: 

 http://www.accessdata.fda.gov/scripts/ImportRefusals/ir_

index.cfm  

Servicios al exportador Reporte de rechazos - IRR 
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AFLATOXINAS ETIQUETADO SUCIEDAD

LACF NO ENGLISH INGREDIENTE INAPROBADO

PESTICIDAS INGREDIETE VENENOSO SALMONELLA

AFLATOXINAS 1 

ETIQUETADO 8 

SUCIEDAD 27 

LACF 7 

NO ENGLISH 6 

INGREDIENTE 

INAPROBADO 24 

PESTICIDAS 16 

INGREDIETE VENENOSO 2 

SALMONELLA   3 

TOTAL 94 

DETENCIONES Y RECHAZOS DE 

ALIMENTOS A ESTADOS UNIDOS 

2011 



11 de setiembre de 2001 

Ley contra el bioterrorismo 

Bioterrorismo: empleo criminal 
de sustancias dañinas contra 
una población con el propósito 
de generar enfermedad, muerte, 
pánico y terror. 



    ¿Qué es Bioterrorismo? 

 Es el término utilizado para 
definir el empleo criminal de 
sustancias dañinas contra una 
población con el propósito de 
generar enfermedad, muerte, 
pánico y terror. 

 



• Los alimentos podrían 

utilizarse como vehículo para 

perpetrar ataques terroristas 

    ¿Qué es Bioterrorismo? 



¿Casos de Bioterrorismo? 

 300 AC. En la literatura griega, romana y persa se habla del uso de cadáveres 

animales para contaminar el agua del enemigo. 

 1346 sitio de Kaffa. Se catapultó cadáveres con peste bubónica sobre la ciudad. 

 Primera Guerra Mundial. Se acusó a los alemanes de desarrollar anthrax, cólera y 

peste. 

 Segunda Guerra Mundial. Programa de armas biológicas desarrollado por Japón 

en Manchuria. El programa abarcó varios años murieron más de 10,000 personas. 

 URSS. Se sospecha que usaron micotoxinas en las guerras de Laos, Camboya y 

Afganistan 

 1984 EEUU. Seguidores del grupo Rajneeshe contaminaron un supermercado y 

varios restaurantes con Salmonella en el estado de Oregon. 750 personas 

afectadas 



 

 Agentes utilizados  para perpetrar  ataques 

de bioterrorismo 

Vibrio cholerae – Cólera 

Salmonella  

Staphylococcus 

Listeria 



(Ley de Bioterrorismo - 2002) 
 

Ley de Seguridad de la Salud Pública y 

Preparación y Respuesta ante el 

Bioterrorismo 



Alcance 

- Todos los alimentos domésticos e 

   importados que se comercializan en el  

   comercio interestatal. 

 - Agua embotellada 

 - Bebidas con menos de 7%  de     

 porcentajede alcohol 

 - Huevos  

Alcance: 

 



Rol y Responsabilidades 

* Inspecciones de establecimientos de alimentos  (producción y  

almacenamiento). 

* Realiza investigaciones en seguridad del alimento. 

*Vigilancia de los alimentos para consumo animal 

 Autoriza la comercialización de colorantes y otros aditivos 

alimentarios 

 * Autoriza el uso de medicamentos alimentarios 

* Desarrollo de guías, códigos, interpretaciones y su coordinación 

con los estados 

 * Establece las Buenas Prácticas de Manufactura, Programas 

HACCP y otros estándares relacionados.   

 * Emprende acciones de control y penalización 

 * Promueve educación al sector productor y consumidor. 



     Ley de Bioterrorismo 

 Título I: Preparación nacional contra el bioterrorismo y 
otras emergencias en salud pública 

 Título II: Incremento a los controles sobre agentes 
biológicos peligrosos y toxinas 

 Título III: Protección de la inocuidad y seguridad del 
suministro de alimentos y medicamentos 

 Título IV: Seguridad y garantía del agua potable 

 Título V: Disposiciones adicionales 

 



Título III: Protección de la inocuidad y seguridad del 

suministro de alimentos y medicamentos 

 

 Detención Administrativa (Sec. 303) 

 Registro de Instalaciones Alimenticias (Sec. 305) 

 Establecimiento y Mantenimiento de Registros (Sec. 

306) 

 Notificación Previa de Alimentos Importados (Sec. 307) 

 



¿Qué exige la Food and Drug Administriation  (FDA) en el 

marco de la Ley de Bioterrorismo? 

 

 Que las instalaciones que manufacturen,  procesen o 
envasen alimentos que vayan a ser exportados a EEUU 
estén registradas ante la FDA (Registration of Food 
Facilities)  

 

 Que todo embarque de alimentos sea previamente 
notificado a la FDA antes de ingresar a EEUU 
(Prior Notice) 

 



Registro de Instalación 

• ¿Quién tiene que 

registrarse? 

– Fabricantes o procesadores 

– Empacadores 

– Operaciones de 

almacenamiento 

• ¿Cómo me registro? 

– Página Web 

http://www.access.fda.gov 

– Por Correo 

– CD 



¿Qué alimentos están sujetos a la 

jurisdicción de FDA? 

 Pescados y mariscos 

 Carnes, embutidos  

 Leche y derivados  

 Huevos 

 Frutas y vegetales frescos o 
secos 

 Cereales, granos y 
menestras 

 Productos de panadería 

 Golosinas y confitería 

 

 Alimentos en conserva 

 Bebidas alcohólicas 

 Refrescos 

 Aditivos alimentarios 

 Alimento para animales 
domésticos (inclusive 
mascotas) 

 Café, té, infusiones 

 Suplementos nutricionales  

 



Registro de Instalaciones  

(food facility registration) 



¿Qué es una Instalación Alimenticia? 

 Instalación – es una estructura o estructuras en la cual se 

fabrica/procesa, envasa o almacena alimentos para 

consumo humano o animal en EE.UU.  



No es una instalación: 

• Vehículos de transporte si sólo mantienen alimentos en 

el desarrollo de su negocio como transportadores. 

 

• La residencia privada de una persona  

 

• Un campo de cultivo (parcela, chacra) 

 

• Establecimientos para la distribución y recolección de 

agua potable no embotellada  

 



Pasos para el registro de una 

instalación 



1° Ingresar a www.fda.gov   Hacer click en el ícono “Food”   



2° Hacer click en el ícono “Registration of Food Facilities”   



3° Hacer click en el ícono “Login/Create Account”   



4° Ingresar para crear una cuenta de usuario 



5° Seleccionar los sistemas que se necesitarán 
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6° Llenar toda la 

información que se 

requiera , nombre, 

cargo, teléfonos, 

correos electrónicos, 

password, etc. 



Si toda la información se ha llenado de manera correcta, usted recibirá un correo 

de la FDA confirmando su registro y proporcionándole su Account ID. 



8° Ingrese a “Food Facility Registration” 



9° Ingrese a “Register a Food Facility” 



10° A continuación deberá llenar con información 

08 hojas electrónicas 

Ingresar que en 

nuestro caso se trata 

de un “foreign 

registration”; si por 

primera vez va a 

registrar su instalación 

colocar un “no” 



Ingresar el 

nombre y datos de 

contacto de su 

agente en EEUU 
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En caso que 

corresponda se 

ingresa datos de: 

Frecuencia de 

operaciones; tipos 

de actividades que 

desarrolla la 

instalación (fábrica, 

almacén, etc) 



En caso que 

corresponda se 

ingresa datos de: 

tipo de 

almacenamiento del 

producto; categorías 

de productos que 

maneja la 

instalación ya sea 

para consumos 

animal o humano. 



COMPLETE EL FORMULARIO Y LA 

INSTALACIÓN QUEDARÁ REGISTRADA 

…….. hasta la sección 

13 (considerar que hay 

secciones obligatorias 

sólo cuando 

corresponda) 





NOTIFICACIÓN PREVIA (Prior Notice) 



Notificación Previa (Prior Notice)  

 La Notificación previa es un aviso electrónico enviado a la 

FDA sobre los productos alimenticios que se exportan a 

EE.UU antes que éstos ingresen a territorio estadounidense 



ENVIOS QUE REQUIEREN  NOTIFICACIÓN 

PREVIA (Además de las exportaciones) 

 Muestras comerciales y regalos 

 Alimentos que transitan a través de 

EE.UU hacia otro país 

 Alimentos enviados por correo o servicio 

de Courier 

 Alimentos enviados para análisis de 

calidad. 

 Alimentos que serán consumidos en las 

ferias 

 



 Cualquiera de las partes que tenga 

conocimiento de la información requerida 

por la FDA (Puede ser el exportador, el 

importador, el transportista, el agente o 

inclusive un tercero designado por las 

partes) 

 Es responsabilidad del exportador 

asegurarse que este trámite se realice. 

¿QUIÉN ENVÍA LA NOTIFICACIÓN PREVIA? 



¿CUANDO SE ENVÍA LA NOTIFICACIÓN 

PREVIA? 

 

 Ocho Horas Antes si arribará a EE.UU 

por vía marítima. 

 Cuatro Horas Antes, si arribará por vía 

aérea o férrea. 

 Dos horas antes  si ingresará por vía 

terrestre. 

La Notificación Previa deberá enviarse entre 15 días y:  





RESUMEN 

CUENTA FDA 

REGISTRO DE 

INSTALACIÓN 

NOTIFICACIÓN 

PREVIA 

Nº de Registro FDA 

12345678910 

PN 

COMPLETAR Web 

Entry 

PN PN PN 



FRECUENCIA DE LOS TRÁMITES Y 

COSTO 

TRÁMITE FRECUENCIA COSTO 

REGISTRO DE 

INSTALACIONES 

POR ÚNICA VEZ PARA 

CADA LOCAL 

SIN COSTO 

NOTIFICACIÓN 

PREVIA 

PARA CADA 

EMBARQUE Y TIPO DE 

PRODUCTO 



CONSULTAS DIVERSAS 



¿SE PUEDE MODIFICAR EL REGISTRO DE INSTALACIÓN? 

 

 Si.  Todos los datos que se consignaron para registrar una 

instalación son modificables (Nombre dirección, teléfono, 

agente, etc.), no obstante, el número de registro seguirá 

siendo el mismo 

 



¿SE PUEDE MODIFICAR UNA NOTIFICACIÓN 

PREVIA ENVIADA? 

 NO.  En caso no se tenga seguridad de la información 

notificada, la notificación deberá cancelarse y enviarse una 

nueva. 



¿DONDE PUEDO OBTENER MAS INFORMACIÓN SOBRE LA LEY 

CONTRA EL BIOTERRORISMO? 

 Directamente de la página Web de la FDA: 

http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ucm

148797.htm 

 

 Página Web de PROMPERÚ, sección “Departamento de 

Gestión de la Calidad” www.promperu.gob.pe  

 

http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ucm148797.htm
http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ucm148797.htm
http://www.promperu.gob.pe/


Ing. Iván Serpa 

Telf: (511) 616-7400 anexo 2501 

E-mail: iserpa@promperu.gob.pe 

 

 

Gracias por su Atención  

mailto:iserpa@promperu.gob.pe

