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OBSERVACIONES 

A LAS SECCIONES 303 Y 306 DE LA LEY DE SEGURIDAD DE LA SALUD PUBLICA Y PREPARACIÓN Y RESPUESTA ANTE EL BIOTERRORISMO 

Números de documentos 02N-275 y 02N-0277, respectivamente.

Detención Administrativa 02N-275 ( Sección 303 )

1. Sería conveniente que FDA precisara qué se considera una fuente fidedigna de consecuencias adversas serias, o incluso la muerte, para la salud de las personas o animales. 

2. La propuesta de Reglamento establece que un oficial FDA o empleado público calificado podrá ordenar la detención administrativa de un alimento, previa autorización o confirmación de un superior. Sin embargo, no está claro si se puede comunicar la intención de apelar con posterioridad a la detención administrativa del alimento. Lo anterior, en razón que la detención se puede producir en un momento en que el tenedor del alimento no sea una persona idónea para definir sobre la  decisión de apelación. Se solicita que también tenga la posibilidad de apelación el productor de origen del producto y el exportador.

3. En cuanto a los plazos establecidos para apelar en el caso de alimentos perecibles, aparentemente no se celebrarán audiencias informales a fin que el proceso de apelación se resuelva dentro de los 7 días siguientes a la fecha de la orden de detención del alimento. Sin embargo, de los comentarios realizados por funcionarios de FDA en un debate televisivo, no queda claro cuál es el plazo que esta institución tiene para celebrar la audiencia definitiva (2 días?) y para resolver sobre la orden de detención (5 días?), contados a partir de la fecha  de recepción de la solicitud de apelación.

Se solicita hacer distinciones en los plazos de acuerdo al tipo de producto o grado de perecibilidad.

4. ¿Una vez se resuelve sobre la orden de detención del producto y se confirma que éste tiene consecuencias adversas sobre la salud de las personas o animales, la única medida que adopta FDA es la incautación, o existen otras acciones que se pueden aplicar dependiendo de la causa de la contaminación que afecta al producto, como por ejemplo, tratamiento?.

5. Es conveniente mencionar que los costos derivados del etiquetado que efectuará FDA para distinguir aquellos productos que se encuentran bajo detención administrativa, deberían ser asumidos por esa institución por tratarse de una acción que forma parte de su función fiscalizadora.

6. El Reglamento o la Ley debería contemplar disposiciones sobre compensaciones en caso de detenciones no fundamentadas, y sanciones o multas para fuentes fidedignas que en definitiva no sean fidedignas, por ejemplo, si se comprueba conflicto de intereses por parte de la fuente denunciante o informante. 

7. La FDA propone entregar la orden de detención al dueño, operador o agente a cargo del depósito donde el producto se encuentra almacenado. En este punto se estima conveniente dar aviso a las agencias regulatorias del país de origen con una identificación clara del embarque respectivo.

Establecimiento y Mantención de Registros para la Rastreabilidad de los Alimentos (Sección 306)

1. Si bien el Reglamento no establece la obligación de mantener registros para los embalajes, las empresas que manipulan o empacan alimentos están obligadas, en forma indirecta, a llevar registros  con el objeto de contar con respaldo suficiente ante un eventual acto de bioterrorismo consistente en la aplicación de un determinado agente sobre el material de embalaje que pudiese migrar hacia el alimento, contaminándolo. Lo anterior se debe a que en una situación de esta naturaleza, el material de embalaje pasa a considerarse como alimento también. 

             Al respecto, se necesita una aclaración sobre este tema.

2. ¿Qué procedimiento debiera seguir un Gobierno de otro país para gestionar ante FDA el reconocimiento o validación de un determinado sistema de registros implementado? Además, si es necesario registrar los sitios de inspección de exportaciones delas agencias regulatorias. 
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