
Ley sobre Bioterrorismo, 2002

1. Se encuentra la Ley sobre Bioterrorismo de 2002 bajo el ámbito de competencia del Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias o del Acuerdo sobre Obstáculos Técnicos al Comercio de la OMC?

2. La FDA realiza en este momento alguna coordinación con otras agencias competentes de la seguridad alimentaria (inocuidad de alimentos), como el USDA, para asegurar el cumplimiento de la Ley?

3. La sección 304 establece disposiciones sobre la prohibición (debarment) de continuar haciendo negocios con los Estados Unidos, en perjuicio de los importadores que tenga un historial de violaciones relacionadas con la importación de alimentos.  ¿Cuáles son los alcances de esta prohibición cuando se trata de importadores estadounidenses? 

4. Para efectos de la aplicación de las disposiciones sobre registro de instalaciones alimenticias (sección 305), ¿cuáles son los alcances de los términos “food facility”, “animal feed facility” y “foreign facility?  ¿Han sido promulgadas las regulaciones para la aplicación del registro de estas instalaciones ante la FDA?  ¿La FDA está registrando instalaciones en este momento?  ¿Es posible realizar este registro de manera electrónica? ¿Cuáles son los requisitos para efectuar este registro en relación con las instalaciones extranjeras? ¿Cuáles son las disposiciones sobre confidencialidad que se aplican a la información establecida en el registro?

5. Ha emitido la FDA regulaciones en relación con el mantenimiento e inspección de los registros de los alimentos, de conformidad con las disposiciones de la sec. 306?  ¿La disposición de esta ley que otorga al FDA autoridad para accesar los registros alimenticios de productos importados, puede implicar un ejercicio de jurisdicción extraterritorial?

6. ¿Cómo se piensa implementar un mecanismo para accesar los registros de los alimentos importados, que se encuentren en las instalaciones extranjeras, sin que esto roce con la jurisdicción del país exportador, de conformidad con los principios del derecho internacional? ¿Se piensa establecer mecanismos de cooperación con las autoridades del país exportador para tener acceso a los registros? ¿De qué manera el tamaño de la empresa afecta la información requerida en los  registros? ¿Existe algún tipo de cuantificación del costo que el mantenimiento de este tipo de registros acarreará?

7. ¿En qué consisten las concesiones o ayudas que se otorgan a los Estados para efectuar inspecciones de conformidad con la sección 311?

8. ¿Cuál es la relación entre la nueva Ley sobre Bioterrorismo y la guía de requisitos mínimos para reducir el riesgo microbiano para frutas y vegetales frescos, elaborada por el FDA? ¿Son complementarias o prevalece una sobre otra?  ¿Cómo se relaciona el objetivo de esta Ley con el concepto de inocuidad de alimentos?

9. ¿Con respecto a la Ley sobre Bioterrorismo, se va a promulgar un reglamento en el que se indique en forma precisa cómo se ejecutarán los controles en los puntos de entrada? ¿Cuáles entes serán los que conformen la nueva entidad? 

Comentarios sobre:

•
Título III – Protección de la seguridad y vigilancia de los alimentos y suministro de medicamentos
•
En la sección 304 (Prohibiciones para graves o repetidas violaciones en importaciones de alimentos) cuando un embarque se ve involucrado en un delito mayor y entra en exclusión ¿Cuál es el procedimiento y los plazos para salir de ella? ¿Quién corre con los costos?

•En la sección 305 (Registro de los establecimientos alimentarios), cuando un embarque entra  en  detención temporal previo al registro ¿Cuál es el tiempo promedio de registro? ¿Cómo van a manejar la posible saturación de embarques (Cuellos de botella)?
•Cuando se habla de autoriza, proporcionar y promover uso de métodos electrónicos de registro ¿Cuál es el Costo? ¿]Qué tecnología?
 ¿Quién lo paga? ¿cómo enfrentarian los cuellos de botella estacionales?

•En la Sección 306 (Mantenimiento e inspección de los registros para los alimentos
) La ley orienta al Secretario para considerar el “tamaño de un negocio al promulgar los reglamentos” ¿Cuál es el Costo de adaptación?
•Sección 310 Notificación de Estados (Avisos a los Estados con relación a los alimentos importados) ¿cómo se manejara la imagen del país? ¿Cómo país? ¿Cómo Sector? ¿Cómo producto?

Cuando el inspector considere que el embarque representa una amenaza grave con consecuencias adversas para la salud o la muerte de personas o animales ¿Qué plazo tendrá del exportador/Broker para demostrar lo contrario previo a la notificación?

• Sección 311 (Subvenciones a los Estados para las inspecciones
) Los $10 millones para el 2002 destinados en Estados Unidos  ¿Existe algun programa de cooperación para otros países?
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