
LEY DE BIOTERRORISMO

Iván Serpa Cárdenas

Requisitos para la Exportación 

de Alimentos a los EEUU



Las exportaciones peruanas



Las exportaciones no tradicionales



Las exportaciones no tradicionales

Agro y agroindustrias:

1480 empresas / 147 países

513 partidas arancelarias



Exportaciones agro y agroindustria



Gran temor en la población de 

los EEUU 

11 de Septiembre 2001



¿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



Agentes utilizados  para perpetrar  

ataques de bioterrorismo

Vibrio cholerae – Cólera

Salmonella 

Staphylococcus

Listeria



¿Cómo afecta el Bioterrorismo?

 Mayores controles en 
las importaciones de 
productos y puntos de 
desembarque de 
pasajeros y mercancías.

 Nuevas leyes y 
regulaciones: 
Normativa EEUU 
contra el bioterrorismo 
– The Bioterrorism Act 
of 2002



Ley de Seguridad de la Salud 

Pública y Preparación y Respuesta 

ante el Bioterrorismo

(Ley de Bioterrorismo - 2002)



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)



¿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 



¿Quién debe registrar la instalación?

 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. 



 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

¿CÓMO SE REGISTRA UNA INSTALACIÓN?

http://www.fda.gov/


1) Creando una “CUENTA FDA” en la sección 

Food Industry de la Página Web de la FDA

¿Cómo se llena el Formulario electrónico 

para Registrar una Instalación?









Llenar los Datos de la Cuenta FDA: Nombre, 

dirección, teléfono, password, etc.)



Imprima esta página y escriba en ella el password que eligió, 

respetando mayúsculas, minúsculas, números y caracteres 

La FDA le proporcionará el Nombre de Usuario 

(Account ID)



Coloque su 

Account ID

Coloque su 

Password

Click en 

“Login”

¡YA ESTAMOS LISTOS PARA REGISTRAR UNA 

INSTALACIÓN!



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 



 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 propietario lo 

haya designado

 Declaración de autenticidad y exactitud de 

la información brindada.



¿Quién es el Agente en los 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)



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



 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



 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:



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 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

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/ucm148797.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/


DEPARTAMENTO DE GESTION DE 

LA CALIDAD

TEL: 6167400 Anexo 2501

Iván Serpa Cárdenas iserpa@promperu.gob.pe

mailto:iserpa@promperu.gob.pe


Gracias por su Atención

Iván Serpa Cárdenas

Telf: (511) 6167400 Anexo 2501

E-mail: iserpa@promperu.gob.pe

mailto:iserpa@promperu.gob.pe

