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PÁNICO EN LA POBLACIÓN DE EE.UU



LOS ALIMENTOS PODRÍAN UTILIZARSE COMO 
VEHÍCULO PARA PERPETRAR ATAQUES 

TERRORISTAS

• Clostridium botulinum – Botulismo
• Vibrio cholerae – Cólera
• Salmonella spp, Escherichia coli,
• Entre otros



BIOTERRORISMO

Empleo criminal de 
agentes patógenos
contra una población
con el propósito de 
generar enfermedad, 
muerte, pánico y 
terror.



INICIATIVAS DE DEFENSA EN LOS 
PAÍSES AMENAZADOS

Mayores controles de las importaciones de 
alimentos y puntos de desembarque de 
pasajeros y mercancías 

Nuevas leyes y regulaciones:
USA Food And Drug Administration (FDA)
“The Bioterrorism Act of 2002”



Ley de Seguridad de la Salud Pública y 
Preparación y Respuesta ante el 

Bioterrorismo (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)



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



¿QUE EXIGE LA Food And Drug Administriation
(FDA)  EN EL MARCO DE LA LEY CONTRA EL 

BIOTERRORISMO?

• Que las instalaciones que manufacturen,  
procesen o envasen alimentos que vayan a ser 
exportados a EE.UU estén registradas ante la FDA
(Food Facility Registration)

• Que todo embarque de alimentos sea previamente 
notificado a la FDA antes de ingresar a territorio 
estadounidense (Prior Notice)



¿QUÉ ALIMENTOS ESTÁN SUJETOS AL 
CUMPLIMIENTO DE LA LEY CONTRA EL 

BIOTERRORISMO?

• 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

TODOS AQUELLOS QUE FINALMENTE VAYAN 
A SER CONSUMIDOS EN EE.UU

• 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)



INSTALACIÓN 
(Facility) 

Establecimiento o estructura 
(fábrica, planta, packing, factoría, 
almacén, etc.) donde se fabrican, 
manufacturan, procesan, envasan, 
acondicionan o almacenan alimentos que 
vayan a ser exportados a EE.UU.



INSTALACIÓN 
(Facility) 

No es una instalación:
• Residencias particulares (garajes, patios, 
azoteas)

• Campos de cultivo o granjas de cría

• Vehículos de transporte (excepto los 
barcos-factoría de productos pesqueros)



LA LEY EXIGE QUE LAS 
INSTALACIONES SE REGISTREN ANTE 

LA FDA 

• Todo propietario o persona a cargo de 
una instalación debe registrarla ante la
FDA y Obtener su Número de Registro

• Puede autorizar a un tercero (importador,
transportista, representante, exportador 
familiar, etc.) a realizar el registro en 
representación de la instalación. 



¿CÓMO SE REGISTRA UNA 
INSTALACIÓN?

• Llenando un formulario electrónico proporcionado 
por la FDA a través de su página WEB:  
www.fda.gov

• Enviando el formulario escrito por FAX o correo 
postal a la FDA (en desuso por las ventajas que 
ofrece la vía electrónica)

U.S. Food and Drug Administration (HFS-681)
5600 Fishers Lane
Rockville, MD, USA   20857
877 332-3882

http://www.fda.gov/


¿CÓMO SE ACCEDE Y LLENA EL 
FORMULARIO ELECTRÓNICO PARA 

REGISTRAR UNA INSTALACIÓN?

1) Creando una “CUENTA FDA” en la sección Food
Industry de la Página Web de la FDA









LLENAR LOS DATOS DE LA CUENTA FDA: 
Nombre, dirección, teléfono, password, etc.)



LA FDA LE PROPORCIONARÁ EL 
NOMBRE DE USUARIO (Account ID)

Imprima esta página y escriba en ella el password que eligió, 
respetando mayúsculas, minúsculas, números y caracteres 



¡YA ESTAMOS LISTOS PARA REGISTRAR 
UNA INSTALACIÓN!

Coloque su 
Account ID

Coloque su 
Password

Click en 
“Login”



INGRESE AL FORMULARIO ELECTRÓNICO 
DE REGISTRO DE INSTALACIONES



PÁGINA DE INICIO DEL FORMULARIO DE 
REGISTRO DE INSTALACIONES



COMPLETE EL FORMULARIO Y LA 
INSTALACIÓN QUEDARÁ REGISTRADA

…….. hasta la sección 
13 (considerar que hay 
secciones obligatorias 
sólo cuando 
corresponda)





¿QUÉ INFORMACIÓN SE COLOCA EN EL FORMULARIO?

• Nombre, razón social, dirección y teléfono 
de la instalación

• Nombre, dirección, teléfono y correo 
electrónico del propietario o persona a 
cargo de la instalación 

• Nombre, dirección, teléfono y correo 
electrónico del agente en EE.UU



¿QUÉ INFORMACIÓN SE COLOCA EN EL FORMULARIO?

• Tipo de alimento procesado en la 
instalación (frutas, conservas, especias, 
etc.)

• Nombre, dirección teléfono y correo 
electrónico de la persona que llenó el 
formulario, en caso que el propietrario lo 
haya designado

• Declaración de autenticidad y exactitud de 
la información brindada.



EL AGENTE EN ESTADOS UNIDOS

• Persona de contacto requerida por la FDA  
en EE.UU

• Deberá residir en EE.UU
• Es un vínculo directo entre la FDA y la 

instalación, para cualquier comunicación 
rutinaria o de emergencia.

• No necesariamente tiene que estar 
vinculado a las actividades productivas o 
comerciales de la instalación



NOTIFICACIÓN PREVIA (Prior Notice) 
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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.



ENVIOS EXENTOS DE  NOTIFICACIÓN 
PREVIA

• Muestras de alimentos para análisis 
fisicoquímicos destructivos o que los 
imposibilita para un posterior consumo

• Alimentos para consumo personal de los 
viajeros.

• Alimentos preparados en casa de un 
viajero o familiares y transportados en el 
equipaje para obsequiar en EE.UU



ENVIOS EXENTOS DE  NOTIFICACIÓN 
PREVIA

• Alimentos que se encuentren en tránsito 
en EE.UU, pero que no son sacados de 
los terminales aéreos o marítimos.  
Ejemplo: vuelos haciendo escala en 
EE.UU



¿QUIÉN ENVÍA LA NOTIFICACIÓN PREVIA?

• 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.



¿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 5 días y:



1) Ingresando a la Cuenta FDA:

¿CÓMO SE EMITE LA NOTIFICACIÓN PREVIA?





WEB ENTRY: Tipo de envío, lugar de arribo, fecha y hora de 
arribo, datos del importador, datos del transportista, datos de la 
persona o empresa que emite la Notificación Previa.



INGRESE LOS DATOS DEL IMPORTADOR



INGRESE LOS DATOS DEL TRANSPORTISTA



INGRESE LOS DATOS DEL EMISOR DE 
LA NOTIFICACIÓN PREVIA



EMISIÓN DE LA NOTIFICACIÓN 
PREVIA PROPIAMENTE DICHA





INGRESE LA CANTIDAD, PESO Y TIPO DE 
ENVASE Y EMBALAJE DEL ALIMENTO



INGRESE LOS DATOS DE LA ÚLTIMA INSTALACIÓN 
QUE PROCESÓ EL ALIMENTO (Manufacturer)

COLOQUE AQUÍ EL NÚMERO DE 
REGISTRO FDA DE LA INSTALACIÓN



INGRESE LOS DATOS DEL PROPIETARIO DE LA 
MERCADERÍA (Owner)



INGRESE LOS DATOS DE LA PERSONA O EMPRESA 
QUE DESPACHA EL PRODUCTO (Shipper)









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

NOTIFICACIÓN
PREVIA

PARA CADA 
EMBARQUE Y 

TIPO DE 
PRODUCTO

SIN COSTO





CONSULTAS DIVERSAS



Si exporto productos a Japón haciendo 
tránsito en EEUU, debo registrar mi 

instalación?

• No.  Siempre y cuando los productos no 
salgan de los terminales correspondientes 
(aereo, marítimo)



¿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

• Las modificaciones se hacen ingresando 
el código “PIN” suministrado 
conjuntamente con el Número de Registro



¿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/oc/bioterrorism/bioact.html

• Página Web de PROMPERÚ, sección “Calidad y 
Normatividad” www.prompex.gob.pe

http://www.prompex.gob.pe/


CALL CENTER - BIOTERRORISMO

Calidad y Normatividad
Gerencia de Agro y Agroindustrias

TEL: 222-1222 Anexo 301

Claudia Solano Oré : csolano@prompex.gob.pe

Miguel Watts González : mwatts@prompex.gob.pe

mailto:csolano@prompex.gob.pe
mailto:mwatts@prompex.gob.pe


GRACIAS POR SU ATENCIÓN 

Miguel A. Watts González
Tel: 222-1222 Anexo 301

mwatts@prompex.gob.pe

mailto:mwatts@prompex.gob.pe


www.fda.gov

http://www.fda.gov/


REQUISITOS PARA LA EXPORTACIÓN 
DE ALIMENTOS A ESTADOS UNIDOS

LEY FDA CONTRA EL BIOTERRORISMO
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PROMPERÚ





El comercio de alimentos con 
Estados Unidos

Principal mercado externo de alimentos 
del Perú (frescos y Procesados)
Principales productos:
- Espárragos frescos y en conserva
- Alcachofas en conserva
- Mangos frescos
- Uvas frescas



Autoridades Competentes

Food and Drug Administration (FDA):
alimentos de consumo humano y animal, 
excepto bebidas con alcohol, productos con 
más de 2% de carne y agua embotellada. 
También incluye productos hidrobiológicos
Food Safety Inspection Center (FSIS)
del USDA: productos cárnicos
Alcohol and Tobacco Trade and Tax
Bureau (TTB) del Departamento del Tesoro: 
bebidas alcohólicas

http://www.ttb.gov/


Autoridades competentes

Por otra parte, el Animal and Plant Health
Inspection Service (APHIS), dependiente 
del USDA, se encarga de velar por la sanidad 
vegetal y animal de los productos 
alimentarios importados a los EEUU. 



Requisitos FDA

Demostrar la inocuidad del producto a través 
de:
- Cumplir con las BPM: 21 CFR Parte III. 
http://www.cfsan.fda.gov/%7Elrd/scfr110.ht
ml
- LMR establecidos por la Environmental
Protection Agency (EPA)
- Aditivos y colorantes permitidos. 
http://vm.cfsan.fda.gov/%7Edms/eafus.html

http://www.cfsan.fda.gov/%7Elrd/scfr110.html
http://www.cfsan.fda.gov/%7Elrd/scfr110.html
http://vm.cfsan.fda.gov/%7Edms/eafus.html


Requisitos FDA

Etiquetado de los alimentos



Requisitos fitosanitarios

- Sólo es posible exportar aquellos productos 
frescos que tengan permitido el ingreso por 
parte del Organismo de Protección 
Fitosanitaria de EE.UU (APHIS):

- https://manuals.cphst.org/q56/Q56Main
.cfm

https://manuals.cphst.org/q56/Q56Main.cfm
https://manuals.cphst.org/q56/Q56Main.cfm


Requisitos fitosanitarios

No todas las frutas frescas se pueden 
exportar a todos los países del mundo, 
previamente es necesario que se 
aperture el mercado por el tema 
fitosanitario, mediante la negociación 
entre autoridades para demostrar que 
bajo las condiciones de cultivo y 
transporte no existe riesgo de 
introducción de plagas cuarentenarias
en el país importador



Ley Contra el Bioterrorismo

www.fda.gov

http://www.fda.gov/
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