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Resumen ejecutivo

El presente estudio trata sobre los efectos de las nuevas medidas de seguridad de Estados Unidos
contra el bioterrorismo, en las principales exportaciones agroalimentarias de Colombia, Ecuador, Pa-
raguay, Pert, Uruguay y Bolivia. Del mismo modo, analiza el impacto econdmico en los paises como
consecuencia de los cambios y ajustes realizados para dar cumplimiento a estas nuevas exigencias.

Tiene por finalidad contribuir a fortalecer la capacidad de los actores del comercio, las agencias
de gobierno y el sector privado para comprender, evaluar y adecuarse a las nuevas regulaciones que
resultan de la implementacion de medidas de seguridad ante la amenaza del bioterrorismo.

El estudio fue desarrollado sobre la base de informacion facilitada por las principales empre-
sas exportadoras, asociaciones de productores y exportadores, organismos de comercio exterior,
autoridades sanitarias, entidades de cooperacion, entre otros, a través de encuestas y entrevistas
realizadas en las misiones a Colombia, Ecuador, Paraguay y Peru. Los resultados y las conclusiones
fueron enriquecidos y validados en el Taller sobre Seguridad Maritima y Portuaria, Bioterrorismo
y sus Efectos en las Exportaciones Agroalimentarias, organizado por la oficina de la CEPAL en
Washington, en diciembre de 2005, en Lima, Peru.

Sobre el particular, los paises considerados en el estudio han dispuesto una serie de acciones
para facilitar el cumplimiento de las normativas de la Ley de Bioterrorismo. Entre las acciones
mas importantes, destaca la capacidad de algunos paises en el establecimiento de alianzas publico
- privadas para la atencion conjunta de los nuevos requerimientos. Las acciones de estas alianzas
y las del sector privado organizado facilitaron notablemente la implementacion de las normativas,
reduciendo el impacto de los costos asumidos por las empresas.

De esta forma, las exportaciones de alimentos a Estados Unidos no se han visto afectadas direc-
tamente por la aplicacion o incumplimiento de las normativas de la Ley de Bioterrorismo (registro de
instalaciones y notificacion previa). Se denota un importante esfuerzo de los paises en el cumplimiento
de las normativas, pese a haberse contado con una serie de problemas en su implementacion.

Los principales problemas identificados en la implementacion se relacionan con la puesta en
vigencia de las normativas sin contar con sus versiones definitivas, falta de claridad en ciertas dis-
posiciones relevantes (funciones del agente en el registro de instalaciones, excepciones para el envio
de la notificacion previa, exigencias en materia de establecimiento y mantenimiento de registros para
las empresas extranjeras), sistemas de registro y de envio de notificacion previa revisados en plena
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vigencia de las normas, saturacion del sistema de notificacion previa en ciertas horas del dia, uso de
medios electronicos en lugar de los convencionales y limitaciones por el idioma inglés.

Otros inconvenientes identificados se relacionan con las capacidades internas de los paises para
atender las normativas, como el apoyo reducido de las autoridades sanitarias en la implementacion
de las normativas y disposicion de medidas adicionales, escasa articulacion de las autoridades sa-
nitarias con la FDA, reducida capacitacion a nivel de la cadena, escasos centros especializados que
faciliten informacion oportuna y actualizada sobre regulaciones sanitarias, asi como la ausencia de
protocolos simples que integren elementos de inocuidad, calidad y seguridad.

De acuerdo a la informacion facilitada, el costo promedio de implementacion de las normati-
vas de bioterrorismo por empresa asciende a US$ 8.387,1 para el afio 2003, costo que corresponde
practicamente al aprendizaje de las normativas, registro de instalaciones, ¢ implementacion de
medidas adicionales. El costo promedio para los dos afios sucesivos de vigencia de las normativas,
es de U$ 3.402,7, correspondiente al envio de notificaciones previas y al mantenimiento de las me-
didas adicionales adoptadas. Estas estimaciones difieren de las realizadas por la FDA, que asciende
a US$ 6.149,7 por empresa, basicamente por que no considera otros efectos en los paises, como la
atencion conjunta de las normativas y la adopcion de medidas adicionales, que resultan relevantes
en la estructura de costos.

Entre los efectos beneficiosos de la aplicacion de las normativas en los paises, destaca la ca-
pacidad de respuesta conjunta (publico - privada) ante dificultades y amenazas, mayor articulacion
entre los actores de la cadena (trazabilidad), mayor acercamiento del exportador con el importador
y clientes, mayor eficiencia de las empresas facilitando el acceso a otros mercados.

Convoca a una mayor atencion de los paises, los distintos problemas de inocuidad que pre-
sentan las exportaciones alimentarias en destino, por cuanto éstos resultan de mayor impacto en
las exportaciones alimentarias, con efectos que restan la buena imagen de los paises y dificultan el
acceso a los mercados, afectando sus planes de insercion competitiva en la economia mundial.

La infraestructura de inocuidad alimentaria de los paises, ofrece también el medio para
prevenir y mitigar el sabotaje en la cadena alimentaria, haciendo mas evidente la importancia de
fortalecerla, facilitando procesos para la implementacion y/o el perfeccionamiento de practicas o
sistemas que minimicen los riesgos de contaminacion, intencional y no intencional, a nivel de las
cadenas alimentarias. En esta direccion, los paises veran fortalecidos sus capacidades para la aten-
cion conveniente de las medidas sanitarias, protegiendo la salud de los consumidores y facilitando
el acceso a los mercados.
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l. Introduccion

La contaminacion intencional de alimentos con propositos terroristas o bioterrorismo constituye
una de las preocupaciones actuales mas importantes a nivel mundial, se trata de una amenaza real
y actual que puede ocurrir en cualquier punto de la cadena alimentaria, desde el campo a la mesa,
causando efectos inmediatos sobre la salud y la vida, repercusiones econdmicas y comerciales, asi
como consecuencias sociales y politicas.

El bioterrorismo no es un fenémeno reciente, a lo largo de la historia se cuentan con muchos casos
del uso deliberado de alimentos como vehiculos o medios de diseminacion de agentes contaminantes.

Ante esta situacion, los paises sienten la necesidad de establecer medidas para prevenir y con-
trarrestar las emergencias que pueden ser producidas por el bioterrorismo, de acuerdo a la magnitud
de la amenaza, disponiendo nuevas medidas de seguridad orientadas principalmente a perfeccionar
los sistemas de vigilancia y fortalecer los programas de gestion de la inocuidad de los alimentos,
entre otros. Para que estos sistemas de vigilancia se perfeccionen puede requerirse del amparo de
leyes y regulaciones, como el caso de Estados Unidos.

El establecimiento de nuevas medidas de seguridad al suministro de alimentos por los Estados
Unidos, en respuesta a los acontecimientos del 11 de setiembre de 2001 (Ley de Seguridad de la
Salud Publica y Preparacion y Respuesta ante el Bioterrorismo de 2002 - Ley de Bioterrorismo),
habilita al gobierno a realizar registros de instalaciones que manejen alimentos y amplia la capacidad
de decomisar alimentos de importacion en caso de sospechas o amenazas, entre otros aspectos.

La aplicacion de estas nuevas medidas de seguridad, demanda de los paises exportadores el
despliegue de una serie de acciones que les permitan implementar convenientemente las nuevas
exigencias para poder exportar alimentos a los Estados Unidos. Estas acciones estan relacionadas
con la aplicacion de medidas adicionales para asegurar y proteger la inocuidad de los alimentos
y la cadena logistica, exigiendo cambios dentro de las estructuras y procedimientos en los paises
exportadores y el fortalecimiento de sus capacidades.

El presente estudio trata sobre los efectos de estas nuevas medidas de seguridad en las prin-
cipales exportaciones agroalimentarias en Bolivia, Colombia, Ecuador, Paraguay, Perti y Uruguay.
Del mismo modo, describe las normativas implicadas y analiza el impacto econdmico en los paises
como consecuencia de los cambios y ajustes realizados para dar cumplimiento a las demandas y
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exigencias de esta Ley, desarrollado en base a encuestas y entrevistas realizadas a diversas entidades
publicas y privadas involucradas.

Tiene por finalidad contribuir a fortalecer la capacidad de los actores del comercio, las agencias
de gobierno y el sector privado para comprender, evaluar y adecuarse a las nuevas regulaciones que re-
sultan de la implementacion de medidas relacionadas con la seguridad y amenaza del bioterrorismo.

Los paises requieren prepararse para responder al reto planteado por el bioterrorismo, este
nuevo reto incluye estar consciente de la indole, magnitud y potencial de la amenaza y de los efectos
de las medidas de seguridad adoptadas, a efectos de contar con una sélida capacidad de prevencion,
vigilancia y respuesta, que incluye una conveniente atencion de las medidas que se deriven.

Este documento es parte de las actividades de asistencia técnica de la CEPAL en el marco
del proyecto: “Fortalecimiento de las capacidades relacionadas con el comercio en las Américas”,
financiado por la Agencia Canadiense de Desarrollo Internacional (ACDI) y ejecutado por la Oficina
de Washington de la Comision Econdémica para América Latina y el Caribe (CEPAL).

Una version preliminar de este documento se presentd en un seminario que tuvo lugar el 12y
13 de diciembre del 2005, en Lima, Pert, organizado por la Oficina de Washington de la CEPAL en
coordinacion con el Ministerio de Comercio y Turismo de Peru. El seminario contd con la partici-
pacion de representantes de instituciones publicas y privadas vinculadas a la seguridad portuaria y
maritima, asi como entidades de promocion de exportaciones de varios paises de América Latina.

La autora del estudio desea reconocer la ayuda y apoyo brindado por las empresas exportadoras,
asociaciones de productores y exportadores, organismos de comercio exterior, autoridades sanitarias,
entidades de cooperacion, empresas asesoras y certificadoras, que colaboraron en esta investigacion
y de los funcionarios de la oficina de CEPAL en Washington, cuyo apoyo fue significativo para el
desarrollo del trabajo.
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Il. Bioterrorismo: una nueva amenaza
para la inocuidad alimentaria

A. Definicion y antecedentes

El bioterrorismo alimentario puede ser definido como el acto o amenaza de contaminacion intencional de
alimentos para consumo humano y animal con agentes quimicos, biolégicos o radionucleares, con el pro-
posito de causar dafio o muerte a la poblacion y/o alterar la estabilidad social, econdmica o politica.

El bioterrorismo no es un fendmeno reciente, se cuenta con muchos ejemplos del uso de agentes bio-
logicos letales o debilitantes contra los enemigos, asi como del uso deliberado de alimentos como vehiculos
o medios de diseminacion de agentes contaminantes. A lo largo de la historia ha habido casos en que los
suministros alimentarios de la poblacion civil han sido saboteados deliberadamente, particularmente durante
campanas militares, pero recientemente también para aterrorizar o intimidar a los civiles. Los potenciales
efectos inmediatos del bioterrorismo son la enfermedad y la muerte, las repercusiones econdmicas y co-
merciales, la repercusion sobre los servicios de salud publica y las consecuencias sociales y politicas.

Es importante notar que algunos agentes asociados con el terrorismo bioldgico son los mis-
mos que amenazan la inocuidad de los alimentos en un contexto de contaminacion no intencionada,
(como las especies de especies de Salmonella, Escherichia coli O157:H7, Shigella) y del agua (Vi-
brio cholerae, Cryptosporidium parvum), de acuerdo a informacion del Centro para el Control y la
Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos.

Dada la relativa facilidad de uso de los ataques bioldgicos, sorprende que hayan ocurrido pocos
incidentes nacionales e internacionales de bioterrorismo agropecuario. Ha habido s6lo 222 incidentes
relacionados con el bioterrorismo en un periodo de cien afios, y en so6lo 24 casos se han confirmado
los ataques, lo que arroja un promedio de uno cada cuatro afios en todo el mundo. Catorce de los
veinticuatro casos confirmados de bioterrorismo o biodelitos estan relacionados con los alimentos y el
sector agropecuario; de esos casos, 11 consistieron en intoxicacion alimentaria, y s6lo tres estuvieron
dirigidos a animales o plantas con valor comercial. De los 222 incidentes documentados, s6lo seis
estan claramente vinculados a los ataques contra plantas y animales de valor comercial. Ademas,
s6lo un ataque dio lugar a un gran nimero de victimas humanas: la contaminacion de alimentos con
Salmonella por la secta Rajneesh en Oregon, Estados Unidos, en 1984.!

' Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Trece reunion interamericana a nivel ministerial en salud y agricultura

- Bioterrorismo: la amenaza en el continente americano, Washington, D.C., 2003.
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CUADRO 1

AGENTES DEL TERRORISMO BIOLOGICO

Categoria A

Categoria B

Categoria C

Agentes de alta prioridad: representan

un riesgo para la seguridad de Estados

Unidos porque pueden:

+ Ser facilmente diseminados o
transmitidos de persona a persona;

» Causar altas tasas de mortalidad y
tienen el potencial de provocar un gran
impacto en la salud publica;

» Ocasionar panico en la comunidad y
generar disturbios sociales; y

* Necesitar medidas especiales para
lograr que el sistema de salud publica
esté preparado.

Agentes que tienen la segunda mas alta

prioridad: son aquellos que:

* Son moderadamente faciles de
diseminar;

» Causan moderadas tasas de morbilidad
y bajas tasas de mortalidad; y

» Necesitan mejoras especificas en la
capacidad de diagnoéstico de los CDC
y sistemas mejorados para la vigilancia
de enfermedades.

Agentes que tienen la tercera mas

alta prioridad, incluyen los patégenos

emergentes que pueden ser manipulados

para su diseminacion masiva en el

futuro debido a su:

+ Disponibilidad;

* Facilidad de produccion y diseminacion;
y

» Potencial de causar altas tasas de
morbilidad y morbilidad y de generar
un gran impacto en la salud publica

Enfermedades /Agentes

Enfermedades /Agentes

Enfermedades /Agentes

+ Antrax (Bacillus anthracis)

» Botulismo (toxina de Clostridium
botulinum)

* Peste (Yersinia pestis)
* Viruela (variola mayor)
+ Tularemia (Francisella tularensis)

* Fiebres hemorragicas virales (filovirus
[por ej., virus Ebola y de Marburg]

y arenavirus [por ej., virus Lassa y|*

Machupo])

* Brucelosis (especies de Brucella)
* Toxina épsilon de Clostridium
perfringens

* Amenazas contra la seguridad de
los alimentos (por ej., especies de
Salmonella, Escherichia coli O157:H7,
Shigella)

» Muermo (Burkholderia mallei)
Melioidosis (Burkholderia

pseudomallei)

« Psitacosis (Chlamydia psittaci)

* Fiebre Q (Coxiella burneti)

» Toxina ricino de Ricinus communis
(semillas de ricino)

* Enterotoxina estafilocécica B

« Tifus (Rickettsia prowazekii)

» Encefalitis viral (alfavirus [por e€j.,
la encefalitis equina venezolana, la
encefalitis equina oriental, la encefalitis
equina occidental])

* Amenazas contra la seguridad
del agua (por ej., Vibrio cholerae,
Cryptosporidium parvum)

Enfermedades infecciosas emergentes
como el virus Nipah y el hantavirus

Fuente: Center for Disease Control and prevention (CDC). http://www.bt.cdc.gov

Los eventos del 11 de setiembre de 2001 y los subsecuentes incidentes de antrax en los Esta-
dos Unidos, han conducido a mayores preocupaciones sobre ataques terroristas no convencionales,
particularmente la amenaza de ataques en el suministro de alimentos.

En este contexto, las naciones pueden tomar diversas medidas para mejorar su capacidad para
prevenir, prepararse y responder a incidentes de sabotaje. Evidentemente, las medidas para prevenir
y contrarrestar las emergencias producidas por el bioterrorismo deberan ser proporcionales a la
magnitud de la amenaza y estar sostenidas en so6lidas evaluaciones de riesgos.

Estas medidas estaran orientadas a perfeccionar y consolidar una adecuada capacidad
de vigilancia y respuesta por parte de las naciones. Este perfeccionamiento puede conllevar al
requerimiento de leyes y regulaciones para lograr que los sistemas de vigilancia, preparacion y
respuesta sean suficientemente sensibles para hacer frente a la amenaza del bioterrorismo.
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La adopcion de nuevos niveles de proteccion frente a la amenaza del bioterrorismo tiene
implicancias mundiales, de alli la importancia de que las decisiones de gestion de riesgos de las
naciones amenazadas sean transparentes, coherentes y no arbitrarias por el impacto en el mercado
global de alimentos.

En el otro lado se encontraran las naciones productoras de alimentos, que aun cuando la ame-
naza del bioterrorismo sea reducida y sus prioridades se encuentren orientadas a la infraestructura de
inocuidad alimentaria basada en contaminacion no intencionada, tendran que enfrentar las exigencias
de nuevas regulaciones para acceder a los mercados de las naciones amenazadas. Del mismo modo,
las naciones productoras requeriran perfeccionar sus sistemas de vigilancia y respuesta para minimizar
el potencial del bioterrorismo, pues dada la globalizacion y la dindmica del comercio, un brote en
cualquier parte del mundo puede considerarse una amenaza para practicamente todas las naciones.

B. Bioterrorismo e inocuidad alimentaria

La contaminacion deliberada de los alimentos por agentes quimicos, biolégicos o radionucleares
puede ocurrir en cualquier punto de la cadena alimentaria, desde el campo a la mesa, afectando la
inocuidad de los alimentos y en consecuencia la salud de los consumidores, con el agregado de las
consecuencias econdomicas, comerciales e implicancias sociales y politicas.

Los consumidores esperan alimentos inocuos y no contaminados, independientemente de
la fuente y los motivos de la contaminacion, intencional o no intencional. Se debe considerar que
la ausencia absoluta de riesgos constituye una meta inalcanzable, los alimentos seran inocuos en
relacion con un grado de riesgo que las sociedades consideren razonables en un contexto dado y en
comparacion con otros riesgos presentes en la vida cotidiana.

La prevencion puede también minimizar los riesgos de contaminacion deliberada, de forma
que se constituye en la mejor opcion para enfrentar la amenaza del bioterrorismo. En este sentido,
la infraestructura de inocuidad alimentaria dispuesta en un pais, puede ofrecer el medio para pre-
venir y mitigar el sabotaje en la cadena alimentaria, haciendo evidente la importancia de establecer
y perfeccionar los programas existentes de gestion de la inocuidad de los alimentos, asi como la
aplicacion de medidas de seguridad razonables.

GRAFICA 1
CADENA ALIMENTARIA

Primaria Transporte

v

Procesamiento

Produccion F Almacenamiento

| Almacenamiento [
Transporte

Comercializacion |> Consumidor

>

Reforzar sistemas y programas de gestion de la inocuidad +
Medidas de prevencién complementarias para actos de sabotaje

Fuente: Elaboracion propia del autor.
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Es importante anotar que los actuales sistemas y programas de gestion de la inocuidad de los
alimentos estan disefiados para afrontar la contaminacion no intencionada, siendo necesaria la adi-
cion de medidas complementarias para facilitar el fortalecimiento de los mismos frente a riesgos de
sabotaje en la cadena alimentaria y brindar seguridad en todas las etapas, a nivel de la produccion
primaria, procesamiento, almacenamiento, transporte y comercializacion.

Los actuales esquemas de gestion de la inocuidad se orientan al control de peligros con razo-
nable probabilidad de ocurrencia, estableciéndose sobre esta base las medidas preventivas conve-
nientes y el control especial de puntos o etapas criticas del proceso. La atencion de la amenaza del
bioterrorismo alimentario, debera incorporar elementos de control para un impacto severo frente a
peligros con baja probabilidad de ocurrencia.

GRAFICA 2
ESQUEMAS DE GESTION DE INOCUIDAD

HACCP para inocuidad Proteccion de alimentos
Control de peligros con razonable probabilidad Control de impactos severos con baja probabilidad
de ocurrencia de ocurrencia
Probabilidad de ocurrencia Probabilidad de ocurrencia
Bajo Medio Alto Bajo Medio Alto
Impacto Severo Impacto Severo
Moderado Moderado
Leve Leve

Fuente: Food Safety and Defense: Capabilities and Challenges (Hedberg, 2005)>

Del mismo modo, cobra importancia el fortalecimiento de los sistemas de control de enfer-
medades transmisibles, de manera que los sistemas de vigilancia, preparacion y respuesta sean
suficientemente sensibles para hacer frente a la amenaza de cualquier emergencia en la inocuidad
de los alimentos, sea ésta ocasionada de manera accidental o deliberada. El establecimiento y forta-
lecimiento de tales sistemas y programas aumentara la capacidad de los paises para reducir la carga
cada vez mayor de las enfermedades transmitidas por los alimentos, ayudandolos también a afrontar
la amenaza del bioterrorismo.

Comprensiblemente, la implementacion de estas medidas adicionales demandara esfuerzos
de asistencia técnica y capacitacion para todos los involucrados en la cadena alimentaria y las au-
toridades sanitarias, asi como el requerimiento de protocolos sencillos que integren elementos de
seguridad a los sistemas o practicas actuales en la gestion de la inocuidad. Igualmente, involucrara
requerimientos de inversion a nivel de la infraestructura de produccion, transporte, distribucion,
comercializacion, asi como en la vigilancia y control.

2 Institute of Food Technologists’fourth Research Summit, held on April 3-5, 2005, in Chicago, Tl1.
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C. Posibles efectos del Bioterrorismo

1. Enfermedad y muerte

El efecto inmediato mas importante seria el nimero de victimas que puede causar. La necesidad de
atencion se incrementa, debido a que la reaccion psicologica de la poblacion a un ataque bioterrorista
probablemente sea mucho mas grave que la causada por un ataque con armas convencionales. Otros
efectos estan relacionados con las posibles consecuencias a largo plazo para la salud, como enfer-
medades cronicas, efectos retardados, nuevas enfermedades infecciosas que se tornan endémicas,
entre otros. Ademas de su capacidad de causar enfermedad y muerte, el bioterrorismo puede usarse
como un medio de guerra psicoldgica debido al terror que puede inspirar, motivando alteraciones
del orden social, incluido el panico colectivo.

Laposible repercusion del consumo de alimentos contaminados en la salud humana, como resul-
tado de actos de sabotaje, puede inferirse de los informes de brotes de enfermedades transmitidas por
los alimentos que no han sido intencionales. Entre los incidentes mas grandes y mejor documentados
figura un brote de infeccion por Salmonella typhimurium en 1985, que afecté a 170.000 personas,
causado por la contaminacion de la leche pasteurizada de una fabrica de productos lacteos en los
Estados Unidos. En 1991, un brote de hepatitis A asociado con el consumo de almejas en Shanghai
(China) afecto a casi 300.000 personas; este podria ser el incidente mas grande de enfermedades
transmitidas por los alimentos en la historia. En1994, un brote de infeccion por Salmonella enteriti-
dis ocasionado por la contaminacién de una mezcla liquida pasteurizada para preparar helados que
se transport6 en camiones cisterna, enfermo a 224.000 personas en 41 estados de este tltimo pais.
En 1996, cerca de 8.000 nifios enfermaron, e incluso hubo algunas muertes, en Japon a causa de la
infeccion por Escherichia coli O157: H7 proveniente de rabanos contaminados que se sirvieron en
los almuerzos escolares (WHO, 2002).

También se cuenta con reportes de episodios de enfermedades transmitidas por alimentos cau-
sadas por quimicos. Los quimicos que pueden contaminar los alimentos incluyen a los pesticidas,
micotoxinas, metales pesados y otras sustancias toxicas como el cianuro.

Si una contaminacion no intencional ocasionado por un solo alimento, como las almejas,
puede afectar a 300.000 personas, un ataque concertado y deliberado podria acarrear efectos
devastadores, especialmente si fuera empleado un agente quimico, bioldgico o radionuclear mas
peligroso. Seria razonable asumir que un terrorista que usa el suministro de alimentos como ve-
hiculo para el ataque utilizaria un agente que maximizaria el nimero de las muertes asociadas a
la contaminacién. Muchos de estos agentes son los mismos patogenos que han sido vinculados a
brotes significativos de enfermedades transmitidas por alimentos debido a una contaminacién no
intencionada (FDA, 2003).

2. Efectos econdmicos y comerciales

La contaminacion deliberada de los alimentos podria tener serias consecuencias econémicas y
comerciales, las cuales incluyen repercusiones directas por actos de sabotaje, asi como las que se
derivan de aquellas actividades orientadas a contrarrestar la amenaza del bioterrorismo, como la
prevencion y respuesta, incluido los aspectos de preparacion.

Frente a la amenaza del bioterrorismo, la industria y los gobiernos requeriran disponer una
serie de acciones de prevencion, que van desde la adecuacion de sus sistemas de vigilancia y
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control de alimentos, el reforzamiento o implementacion de sistemas de gestion de inocuidad y
calidad en las distintas cadenas alimentarias, asi como el cumplimiento de normativas y regulaciones
que demandan otros paises en respuesta al perfeccionamiento de sus sistemas de vigilancia y control
de importacion de alimentos en atencion a la amenaza del bioterrorismo.

La adopcion de nuevas medidas de seguridad demanda précticas y cambios adicionales por parte
de los paises amenazados que repercuten en el comercio internacional, exigiendo igualmente cambios
en las estructuras internas de los paises exportadores para mantener el flujo de comercio alimentario.

Al menos tres tipos de efectos economicos pueden ser generados por un acto de bioterrorismo
alimentario: pérdidas econdmicas directas, atribuibles a los costos en respuesta al acto de bioterro-
rismo; efectos multiplicadores indirectos de la compensacion pagada a los productores afectados y
las pérdidas sufridas por las industrias involucradas, tales como proveedores, transportistas, distri-
buidores y cadenas de restaurantes; y, los costos internacionales en la forma de embargos impuestos
por los socios comerciales (FDA, 2003).

El bioterrorismo puede sacar del mercado a muchas industrias del sector alimentario y los paises
pueden experimentar severas consecuencias economicas, no sélo por actos de sabotaje comprobados,
sino también por actos sospechosos que pueden tener una base de contaminacion no intencional,
ocasionando rechazos de las exportaciones que restan la imagen de los paises productores y la pér-
dida de confianza de los consumidores.

Algunos reportes de incidentes de contaminacion intencional y no intencional ponen en evi-
dencia los altos costos implicados en el tratamiento de estos problemas. En 1978, en un esfuerzo de
dafiar la economia de Israel, los citricos exportados a varios paises europeos fueron contaminados
con mercurio, repercutiendo significativamente en su comercio. En 1989, la presunta contaminacion
de uvas chilenas con cianuro condujo al retiro del mercado de toda la fruta chilena de Canadd y de
los Estados Unidos, y la publicidad alrededor de este incidente resulté en un boicot por los con-
sumidores americanos. El dafio resultante ascendi6 a varios cientos millones de dolares y mas de
100 productores y expedidores fueron llevados a la quiebra. En 1998, una compaiiia en los Estados
Unidos retird del mercado 14 millones de kilogramos de salchichas y mortadelas potencialmente
contaminadas con Listeria. La casa matriz cerrd la planta y estimo un costo total de US$ 50 - 70
millones. En 1997, un brote de infeccion de E. coli O157:H7 en los Estados Unidos dio lugar al
retiro de 11 millones de kilogramos de carne molida (WHO, 2002).

Cuando uno considera las consecuencias econdmicas y sociales del brote natural de la encefalo-
patia espongiforme bovina (EEB) en Gran Bretafia en los afios noventa, las posibles repercusiones de
un acto bioterrorista bien coordinado y dirigido cobran mayor importancia. La EEB ya le ha costado
a Gran Bretafa entre US$ 9.000 millones y US$ 14.000 millones en concepto de indemnizaciones a
los ganaderos y los empleados despedidos, y al menos otros US$ 2.400 millones en pérdidas de los
mercados de exportacion. Estos costos siguen aumentando porque la confianza en la carne vacuna
britanica se ha minado gravemente; sera sumamente dificil recuperar la confianza de la gente.?

3. Repercusion sobre los servicios de salud publica

Las enfermedades transmitidas por los alimentos, sean intencionales o espontaneas, también tienen
graves repercusiones en los servicios de salud publica.

3 Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Trece reunion interamericana a nivel ministerial en salud y agricultura

- Bioterrorismo: la amenaza en el continente americano, Washington, D.C., 2003.
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Si bien el ataque de 1995 con gas neurotoxico contra los pasajeros del metro de Tokio no fue
una enfermedad transmitida por los alimentos, ilustra claramente los efectos de un ataque terrorista
coordinado contra una poblacion desprevenida. Ese ataque sumamente divulgado caus6 12 muertes y
oblig6 a 5.000 personas a buscar atencion médica. La respuesta al incidente fue inmediata y masiva,
con la participacion de 131 ambulancias, el despacho de 1.364 técnicos de emergencias y el traslado
de 688 personas a los hospitales por los servicios de emergencia médicos y de los bomberos. Mas
de 4.000 personas acudieron por si mismas a hospitales y consultorios médicos (WHO, 2002).

Muchos paises no tienen la capacidad de responder a tales emergencias masivas. Los estableci-
mientos de servicios de salud publica pueden sobrecargarse excesivamente y afrontar dificultades para
hacer frente a este tipo de emergencias y prestar atencion continua. Aunque muchos paises cuentan
con algun plan de respuesta de emergencia, este generalmente no incluye aspectos de inocuidad de
los alimentos. Esta deficiencia en los preparativos podria conducir al diagnostico erroneo, estudios
de laboratorio incorrectos y la imposibilidad de identificar e incautarse los alimentos afectados. A
su vez, todo esto debilitaria o incluso impediria una respuesta eficaz a un incidente de sabotaje de
alimentos (WHO, 2002).

4. Implicaciones sociales y politicas

Los actos terroristas pueden contar con diferentes motivaciones y pueden tomar como blanco a la
poblacion civil para crear panico y amenazar el orden social.

Como se pudo comprobar por la respuesta al envio por correo de sobres que contenian Bacillus
anthracis en los Estados Unidos, la propagacion limitada de agentes bioldgicos por medios sencillos,
que causa pocos casos de enfermedad, puede ocasionar considerables trastornos ptiblicos y generar gran
ansiedad en la poblacion. El temor y la ansiedad pueden contribuir a disminuir la confianza en el sistema
politico y el gobierno, motivo por el cual pueden dar lugar a la desestabilizacion politica. Cuando los
efectos son economicos y conducen a la pérdida de ingresos para algunos sectores de la sociedad, la
repercusion politica puede empeorar. Por ultimo, aunque es poco probable que se pueda contaminar
todo el suministro de alimentos, en caso de escasez alimentaria esta podria empeorar a consecuencia de
la contaminacion deliberada, lo cual repercutiria en la estabilidad politica y social (WHO, 2002).

D. Actividades de FAO y OMS en materia
de bioterrorismo alimentario

Cada vez cobra mayor importancia la posibilidad de que los alimentos puedan constituir el princi-
pal vehiculo. Ante esta situacion, la FAO y la OMS, vienen trabajando en el desarrollo de medios
de prevencion y sistemas para responder ante esta amenaza. El enfoque consiste esencialmente en
reforzar los aspectos fundamentales de los sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos y
los controles gubernamentales sobre el suministro de alimentos.

En este sentido, la FAO y la OMS promueven el fortalecimiento de la capacidad nacional para
hacer frente a todas las “emergencias de inocuidad de los alimentos”, incluidos los casos acciden-
tales y deliberados de contaminacion de productos alimenticios, que afecten el nivel de proteccion
al consumidor.

La FAO ha desarrollado la guia “Food Safety Guidance in Emergency Situations” para asistir
a los responsables de la planificacion y supervision de las operaciones alimentarias, especialmente
en situaciones de emergencia, a reconocer los aspectos de sus funciones que influyan en la inocuidad
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de los alimentos y para guiarlos en el esfuerzo por reducir al minimo los riesgos de enfermedades
transmitidas por los alimentos.

La FAO y la OMS han establecido recientemente una Red Internacional de Autoridades de
Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN) para promover el intercambio de la informacién de inocuidad
de los alimentos y mejorar la colaboracion entre las autoridades de inocuidad de alimentos a nivel
nacional e internacional.* INFOSAN incluye un componente de emergencia, la Red de Emergencia
de INFOSAN, con la intencion de facilitar el intercambio de informacion en caso de situaciones de
emergencia en materia de inocuidad de los alimentos con repercusiones a nivel regional/interna-
cional. INFOSAN es operado y administrado por el Departamento de Inocuidad de los Alimentos,
Zoonosis y Enfermedades Transmitidas por los Alimentos de la OMS.

El componente de urgencia de inocuidad de los alimentos de INFOSAN est4d destinado a
complementar y apoyar la red de alerta de la OMS y el sistema de respuesta existente, al combatir
la propagacion internacional de los brotes de enfermedades mediante la identificacion rapida, com-
probacion y comunicacion de las amenazas de inocuidad, para reducir al minimo el efecto sanitario
de los brotes transmitidos por los alimentos y prevenir la propagacion de enfermedades adicionales
por los alimentos implicados.

En julio de 2004, la Comision Mixta FAO/OMS del Codex Alimentarius adopto6 un texto titulado
los Principios y las Normas para el Intercambio de la Informacion en las Situaciones de Emergen-
cia de Control de Alimentos, que incluye la designacion de los puntos de contacto oficiales para el
intercambio de informacion en cada pais. El texto del Codex le da a la OMS la responsabilidad para
mantener una lista de los puntos de contacto de emergencia de inocuidad de los alimentos, el cual
para todas las intenciones y las finalidades, sera la lista de los puntos de contacto de emergencia
mantenidos por INFOSAN. Debe observarse que el Reglamento Sanitario Internacional revisado por la
OMS contempla el fortalecimiento del intercambio de informacion entre las autoridades nacionales a
través de la OMS en los casos de las emergencias de salud publica de interés internacional, incluyendo
brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos o eventos de contaminacion de alimentos.’

Documento de sala: CRD 2 FAO and WHO activities in the area of food terrorism. Doce reunion del Comité del Codex
sobre Frutas y Hortalizas Frescas, México, 2005.

> Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos (INFOSAN)
http://www.who.int/foodsafety/fs_management/infosan_ 0705 sp.pdf
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lll. Ley de Bioterrorismo

La Ley de Seguridad de la Salud Publica y Preparacion y Respuesta ante el Bioterrorismo de 2002
- Ley de Bioterrorismo (PL.107-188)° es una de las iniciativas de seguridad tomada por los Estados
Unidos en respuesta a los tragicos eventos del 11 de septiembre de 2001. Esta Ley orienta las me-
didas y acciones del Secretario de Salud y Servicios Humanos, a favor de la proteccion del publico
frente a un ataque terrorista consumado o a nivel de amenaza que pudiera suceder en contra de la
provision de alimentos de los Estados Unidos.

La Ley de Bioterrorismo, aprobada en junio de 2002, establece una serie de disposiciones
orientadas a mejorar la capacidad de los Estados Unidos para prevenir, prepararse y responder ante
el bioterrorismo y otras emergencias de salud publica. La Ley comprende los siguientes capitulos:

* Capitulo I: Preparacion nacional contra el bioterrorismo y otras emergencias en salud publica

* Capitulo II: Incremento de los controles sobre agentes bioldgicos peligrosos y toxinas

* Capitulo III: Proteccion de la inocuidad y seguridad del suministro de alimentos y medicamentos
» Capitulo IV: Seguridad y garantia del agua potable

» Capitulo V: Disposiciones adicionales

La Agencia de Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés),
como organismo regulador de alimentos del Departamento de Salud y Servicios Humanos, es la
responsable de llevar adelante ciertas normativas de la Ley de Bioterrorismo, particularmente del
Capitulo III (Proteccion de la inocuidad y seguridad del suministro de alimentos y medicamentos),
Subcapitulo A (Proteccion del Suministro de Alimentos) y Subcapitulo B (Proteccion del Suministro
de Medicamentos).

Se incluyen dentro de la Ley de Bioterrorismo, las siguientes secciones principales del Capitulo I1I,
Subcapitulo A, implementadas mas adelante a través de normativas especificas:

¢ Seccion 303. Detencion administrativa

* Seccion 305. Registro de instalaciones alimenticias

¢ Public Health Security and Bioterrorism Preparedness and Response Act of 2002

www.fda.gov/oc/bioterrorism/PL107-188.html
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* Seccion 306. Establecimiento y mantenimiento de registros.
* Seccion 307. Notificacion previa de alimentos importados

Las respectivas normativas fueron comunicadas por la FDA en diferentes eventos, bajo la
forma de propuestas de norma y algunas como normas finales provisionales, estableciendo ciertos
plazos para la emision de comentarios por parte de los interesados, antes de la publicacion de las
normas finales. Igualmente, la FDA organizo6 reuniones publicas y teleconferencias para facilitar
la difusion y la interpretacion conveniente de las normativas, a través de los cuales, los interesados
pudieron manifestar sus comentarios en las dreas de mayor preocupacion.

Las normativas entraron en vigor, ain cuando éstas se encontraron bajo la forma de normas
finales provisionales, las cuales son consideradas como normas definitivas con fuerza y caracter de
ley; en consecuencia, las partes afectadas tuvieron la obligacion de cumplir con todos sus requeri-
mientos. Adicionalmente, una norma final provisional permite a los involucrados la formulacion de
comentarios sobre ciertas areas solicitadas, durante un periodo establecido, antes de la emision de la
norma final corregida o la confirmacion de la norma final provisional como definitiva. Actualmente,
se cuenta con tres normas finales: detencién administrativa, establecimiento y mantenimiento de
registros y registro de instalaciones alimenticias.

Las normativas aplican solo para los alimentos que se encuentran sujetos a la jurisdiccion de la
FDA. La definicion de alimento utilizada en las normativas se remite a la definicion de alimento de
la seccion 201(f) de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos. Incluye alimentos
y bebidas para el consumo humano y animal. Los alimentos regulados de forma exclusiva por el
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos, bajo la Ley Federal de Inspeccion de carnes, la
Ley de Inspeccion de productos de aves y la Ley de Inspeccion de productos derivados del huevo,
no son afectados por estas normativas.

De esta forma, la definicion de alimentos comprende los articulos que se usan como alimento o
bebida para el hombre o animales, la goma de mascar y los articulos que se usan como componentes
de cualquier alimento previamente indicado. Se incluyen los ingredientes dietéticos y suplementos
dietéticos, formulas para infantes, bebidas (incluyendo bebidas alcohdlicas y agua embotellada),
frutas y hortalizas, pescados y mariscos, productos lacteos y huevos, productos agricolas crudos
para uso como alimentos o componentes de alimentos, alimentos enlatados y congelados, produc-
tos de panaderia, bocadillos y dulces (incluyendo goma de mascar), animales vivos para consumo,
alimentos para animales, entre otros.

Seguidamente se abordara brevemente cada una de las normativas, haciendo mencion del propo-
sito y alcance de las mismas, cronologia del proceso regulatorio y los principales requerimientos.

A. Registro de instalaciones alimenticias

1. Generalidades

Esta norma requiere que las instalaciones alimenticias, locales y extranjeras, que procesan, empacan
o almacenan alimentos para consumo humano y animal en los Estados Unidos, sean registradas con
la FDA, siendo efectiva desde el 12 de diciembre de 2003.

El registro de instalaciones tiene como propdsito proveer a la FDA informacién suficiente y
confiable sobre las instalaciones alimenticias. El registro provee a la FDA informacion sobre el ori-
gen y distribucion de los productos alimenticios para consumo humano y animal, cuando es usado
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con las normativas de detencién administrativa, mantenimiento de registros y notificacion previa,
secciones 303, 306 y 307 de la Ley de Bioterrorismo, respectivamente; apoyando de ese modo en
la deteccion y rapida respuesta a actuales o potenciales amenazas al suministro de alimentos de los
Estados Unidos. En el caso de un brote de enfermedad transmitida por alimento, esta informacion
ayudara a la FDA y a otras autoridades a determinar la fuente y la causa del incidente. Adicional-
mente, la informacion del registro permitira al FDA notificar rapidamente a las instalaciones que
han sido afectadas por el brote.

El cumplimiento del registro de las instalaciones, para el caso de las instalaciones alimenticias
no ubicadas en los Estados Unidos, es verificado por la FDA a través de la notificacion previa de
alimentos importados.

Dentro de las instalaciones que no necesitan registrarse ante la FDA se encuentran las residencias
privadas de individuos (atin cuando se procese, empaque o almacene alimentos), establecimientos
y estructuras de recoleccion y distribucion de agua potable no embotellada, vehiculos de transporte
que almacenen alimentos s6lo durante el curso normal de sus operaciones como transportistas,
explotaciones agricolas, restaurantes, establecimientos de venta al menudeo (como tiendas de aba-
rrotes o puestos ambulantes que vendan alimentos directamente a los consumidores), instalaciones
alimentarias sin fines de lucro, naves pesqueras que recolecten y transporten pescado e instalaciones
reguladas exclusiva y totalmente por el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos, es decir,
instalaciones que s6lo manipulan productos carnicos, avicolas, o huevos.

El registro de instalaciones puede ser realizado en linea a través de Internet, por escrito (y en-
viado por correo postal o fax), o por CD-Rom, cuando la empresa desea realizar un registro multiple.
La FDA recomendo el registro electronico por considerarlo menos costoso y mas eficiente. Por este
medio, las personas que se registran reciben una confirmacion inmediata, junto con el nimero de
registro de la instalacion. En caso de las solicitudes enviadas por correo o fax, éstas son procesadas
junto con las solicitudes en CD-Rom en el orden en que son recibidas, de manera que la entrega del
numero de registro de la instalacion toma mayor tiempo, y puede incrementarse si las solicitudes
demandaran correcciones.

2. Cronologia del proceso regulatorio

La propuesta de norma sobre registro de instalaciones alimenticias fue publicada el 03 de febrero
de 2003, con un periodo de comentarios de 60 dias.

La norma final provisional fue publicada el 10 de octubre de 2003. El sistema de registro en
linea fue habilitado unos dias después, el 16 de octubre de 2003. De acuerdo con esta norma final
provisional, la entrada en vigencia del requerimiento del registro de instalaciones fue establecida
parael 12 de diciembre del 2003. Mas adelante, fue publicada una enmienda técnica a la norma final
provisional, el 24 de mayo de 2004.

La norma final ha sido publicada recientemente este afio, el 03 de octubre de 2005. Esta nor-
ma final no contiene ninguna modificacion respecto a la norma final provisional y sus enmiendas,
confirmando el requerimiento del registro de las instalaciones alimenticias.
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CUADRO 2
CRONOLOGIA DEL PROCESO REGULATORIO
Norma de Registro de instalaciones Fecha de publicacion Entrada en vigencia
Propuesta de norma 03 de febrero de 2003
Norma final provisional 10 de octubre de 2003 12 de diciembre de 2003
Habilitacién del sistema de registro de instalaciones 16 de octubre de 2003
Enmienda técnica a la norma final provisional 24 de mayo de 2004
Norma final 03 de octubre de 2005
Fuente: FDA

3. Principales requerimientos

La FDA requiere la siguiente informacion para el registro de la instalacion:

* Nombre de la instalacion, direccion, nimero de teléfono y niimero de teléfono para contacto en
caso de emergencia

* Nombre de la empresa matriz, direccion y numero de teléfono (si corresponde)

* Nombre, direccion y ntimero de teléfono del propietario, operador o agente a cargo

» Todos los nombres comerciales que utilice la instalacion

* Categorias de productos alimenticios aplicables, seglin aparecen enumeradas en el formulario de
registro

* Nombre, direccion y teléfono del agente en los Estados Unidos, de la instalacion extranjera, y nu-

mero de teléfono para contacto de emergencia con la instalacion si es alguien distinto al agente

* Certificacion de que la informacion enviada es verdadera y precisa, y que la persona que la envia
esta autorizada para hacerlo

Como informacion opcional, la FDA solicita el nimero de fax y correo electronico de la ins-
talacién, direccion postal preferida, nimero de fax y correo electronico del propietario, operador o
agente a cargo de la instalacion, nimero de fax y correo electronico de la empresa matriz (si corres-
ponde), niumero de fax y correo electronico del agente en los Estados Unidos para una instalacion
extranjera, tipo de actividad realizada en la instalacion (es decir, procesamiento, empaque, etc.), tipo
de almacenamiento, las categorias de alimentos que no se incluyen en la informacion requerida y
fechas aproximadas de funcionamiento (si la instalacidén es un negocio de temporada).

B. Notificacion previa de alimentos importados

1. Generalidades

La norma final provisional de notificacion previa de alimentos importados exige que los embarques
de alimentos sean notificados de manera previa a su arribo en los Estados Unidos. Es efectiva desde
el 12 de diciembre de 2003. La informacion contenida en la notificacion previa es requerida por
la FDA, a efectos de revisarla, evaluarla y valorarla, y asi determinar si los alimentos importados
ameritan ser inspeccionados.

La notificacion previa aplica para los alimentos que van a ser usados o distribuidos en Estados
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Unidos, incluyendo regalos, muestras comerciales y de control de calidad, alimentos que transitan
a través de Estados Unidos hacia otro pais, asi como alimentos enviados por correo.

Dentro de las importaciones de alimentos no sujetas a notificacién previa se encuentran los
alimentos transportados por, o en compaiiia de un individuo para consumo personal y alimentos
elaborados de manera casera y enviados como obsequio personal a un individuo dentro de los Es-
tados Unidos.

La notificacion previa debe ser recibida y confirmada electronicamente en un plazo no mayor
a cinco dias antes del arribo del embarque y no menor de:

« 2 horas antes del arribo via terrestre
* 4 horas antes del arribo por aérea o férrea
« 8 horas antes del arribo via maritima

Adicionalmente, en caso de alimentos enviados por correo internacional, la notificacion previa
debe ser recibida y confirmada electronicamente por la FDA antes de que los alimentos sean enviados.
El envio debe estar acompafiado de la confirmacion del recibo de notificacion previa de la FDA.

La notificacion previa debe ser enviada a la FDA por via electronica, a través del Sistema Au-
tomated Broker Interface of the Automated Commercial System(ABI/ACS) del Bureau of Customs
and Border Protection (CBP), o por medio del Sistema de notificacion previa de la FDA (FDA PN
System Interface).

Lanorma final provisional indica que en caso que estos sistemas no se encontraran operativos,
la notificacion previa puede ser enviada a la FDA, via e-mail o fax. La FDA y el CBP han identi-
ficado siete escenarios potenciales de la caida de estos sistemas, que podrian impactar la transmi-
sion, confirmacion y procesamiento de los envios de las notificaciones previas y han desarrollado
opciones de envio para cada uno de estos escenarios. En cualquiera de los escenarios cuando se
cuente con la alternativa de envio a través de e-mail o fax, se insta al uso del e-mail como el medio
mas eficiente.

En el preambulo de la norma final provisional, se senal6é que la FDA ofreceria orientacion a su
personal respecto a las politicas de cumplimiento de la agencia. Del mismo modo, la FDA manifesto
su intencion de proveer un periodo de transicion, durante el cual se daria énfasis a la educacion
sobre los requisitos de notificacidon previa, para apoyar el cumplimiento de la norma por parte de
la industria.

En diciembre de 2003 se publico la Guia de Politicas de Cumplimiento - Orientacion para el Per-
sonal de la FDA y el CBP, a través del cual se establecieron las politicas relacionadas con la ejecucion
de los requisitos de notificacion previa referentes a rechazos, retenciones, interdictos, procesamientos
legales y prohibiciones por no cumplir de forma precisa y oportuna con la responsabilidad de la no-
tificacion previa, incluyendo el requisito de suministrar el registro de la instalacion alimenticia.

El requisito de presentacion de la notificacion previa a la FDA se hizo efectivo a partir del
12 de diciembre del 2003. Sin embargo, de acuerdo a la Guia, durante los primeros ocho meses a
partir de esta fecha de entrada en vigencia, la FDA y el CBP planearon concentrar sus recursos en
la educacion para lograr el cumplimiento de los requisitos de notificacion previa.

23



CEPAL - Coleccion Documentos de proyectos Las nuevas medidas de seguridad y sus efectos en las exportaciones agroalimentarias

2. Cronologia del proceso regulatorio

La propuesta de norma sobre notificacion previa fue publicada el 03 de febrero de 2003. La norma
final provisional fue publicada el 10 de octubre de 2003, entrando en vigencia el 12 de diciembre de
2003. La norma final provisional cuenta con enmiendas, publicada el 02 de febrero de 2004.

El periodo de comentarios para la norma final provisional fue reabierto el 14 de abril de 2004
por un periodo de 30 dias, extendiéndose posteriormente a 60 dias adicionales, hasta el 13 de julio
de 2004. No se cuenta aun con una norma final para la notificacion previa.

CUADRO 3
CRONOLOGIA DEL PROCESO REGULATORIO
Norma de Notificacién Previa Fecha de publicacion Entrada en vigencia
Propuesta de norma 03 de febrero de 2003
Norma final provisional 10 de octubre de 2003 12 de diciembre de 2003
Enmienda a la norma final provisional 02 de febrero de 2004
Fuente: FDA

3. Principales requerimientos

La mayor parte de la informacion solicitada por la notificacion previa era comiinmente proporcionada
por los importadores o intermediarios a la Oficina de Aduanas y Proteccion de Fronteras (CBP) cuando
las partidas de alimentos llegaban a los Estados Unidos. Con la Ley de Bioterrorismo esta informacion
es proporcionada a la FDA antes del arribo de alimentos importados a los Estados Unidos.

La notificacion debe incluir los siguientes datos:

* Nombre, direccion comercial, nimero de teléfono, fax y direccion de correo electronico
de la persona que envia la notificacion previa, asi como nombre y direccion de la empresa
(si corresponde)

* Nombre, nombre de la empresa (si corresponde) y direccion comercial, numero de teléfono,
fax y direccion de correo electronico de la persona que transmite la notificacion previa (si
la notificacion previa esta siendo transmitida por una persona distinta a quien la envia)

» Tipo de entrada e identificador de la CBP (si el identificador estd disponible)

¢ Identificacion de cada articulo alimentario de la partida (Coédigo del producto de la FDA,
nombre comun del producto o nombre comercial, cantidades estimadas)

* Lote, nimero clave u otro identificador (si los alimentos lo requieren)

* Silos alimentos ya no se encuentran en su estado natural: nombre y direccion del fabricante
y nimero de registro, si corresponde

* Silos alimentos se encuentran en su estado natural: nombre del productor agropecuario, si
se conoce, y lugar de cultivo

» Pais de produccion segun sea clasificado por la FDA

* Nombre, direccion y nimero de registro de la empresa embarcadora (de quien lo envia, si
es enviado por correo)
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¢ Pais desde el cual se envia el alimento

* Informacion de la llegada anticipada (lugar, fecha y hora) o, si el alimento es importado
por correo internacional, nombre y direccion del destinatario en los Estados Unidos

* Nombre y direccion del importador, propietario y consignatario, a menos que la partida
sea importada u ofrecida para importacion para trasbordo a través de los Estados Unidos
bajo un ingreso T&E (de transporte y exportacion) o, si los alimentos son importados por
correo internacional, nombre y direccion del destinatario en los Estados Unidos

» Transportador y medio de transporte (excepto para alimentos importados por correo inter-
nacional)

* Informacion del itinerario programado del envio (excepto para alimentos importados por
correo internacional)

C. Establecimiento y mantenimiento de registros

1. Generalidades

Esta norma requiere el establecimiento y mantenimiento de registros por personas (individuos,
sociedades, corporaciones y asociaciones) que manufacturan o procesan, empacan, transportan,
distribuyen, reciben, almacenan o importan alimentos en los Estados Unidos. Estos registros per-
mitiran la identificacion de las fuentes inmediatas anteriores y los receptores inmediatos posteriores
de alimentos.

El requerimiento para establecer y mantener registros tiene el propdsito de apoyar a la FDA
a mejorar su capacidad de respuesta ante amenazas de serias consecuencias para la salud o la vida
de humanos o animales, ya sea por una contaminacion accidental o deliberada de los alimentos. En
el caso de un brote alimentario, la FDA podra notificar rdpidamente a los consumidores y/o instala-
ciones que puedan estar afectadas con el brote.

Lanorma es efectiva desde el 07 de febrero del 2005. De acuerdo a la norma, todas las empresas
cubiertas por ella deberan encontrarse en cumplimiento al 9 de diciembre de 2005, con excepcion
de las empresas pequeias y las muy pequefias. Las empresas pequefias (con 11 a 499 empleados
equivalentes a tiempo completo) deben encontrarse en cumplimiento de la misma el 9 de junio de
2006, y las empresas muy pequeiias (con 10 o menos empleados equivalentes a tiempo completo)
deben encontrase en cumplimiento el 11 de diciembre de 2006.

La norma final cuenta con cambios importantes respecto a la norma propuesta en mayo de
2003. Algunos de estos cambios son:

 Instalaciones extranjeras. La norma final excluye todas las entidades extranjeras, excepto
las que transportan alimentos en los Estados Unidos. Este cambio es considerado como el
mas importante puesto que con esta version los paises exportadores de alimentos a Estados
Unidos no se encuentran afectados.

» Sustancias que tengan contacto con los alimentos, aparte de los envases finales que tienen
contacto con los alimentos. Se excluyen sélo del requisito del mantenimiento de registros,
estan sujetos a disposiciones de acceso al registro para los registros existentes

* Registro del numero de lote o codigo/otro identificador si existe la informacion. En la norma
final, la obligacion de registrar el numero de lote o un identificador similar es s6lo en la medida
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en que esté disponible y so6lo se aplica a aquellos que fabrican, procesan o envasan alimentos.

» Requisitos de conservacion de registros (1 y 2 afios). Los requisitos fueron modificados a 6, 12
y 24 meses en base a criterios similares a las definiciones del National Institute of Standards
and Technology - NIST, para los alimentos perecibles, semi perecibles y no perecibles.

* Requisitos para los transportistas. Se ofrecen cinco opciones para que los transportistas
escojan cudl cumplir, lo que incluye el cumplimiento de los reglamentos existentes.

* Opcion agregada para usar requisitos de conocimiento de embarque existente para trans-
portistas terrestres, maritimos, ferroviarios o aéreos, para que cumplan con esta norma.

* Opciodn agregada para llegar a un acuerdo con los no transportistas para mantener registros
en nombre del transportista.

» Requisitos de disponibilidad de registros (4 horas/8 horas de la solicitud). Fue modificado a “lo mas
pronto posible, sin exceder 24 horas desde el momento de recepcion de la solicitud oficial”.

* Fechas de cumplimiento (6, 12, 18 meses para empresas grandes, pequefias y micro em-
presas, respectivamente). Modificadas a 12, 18 y 24 meses, respectivamente.

» Exclusion de alimentos para mascotas no sujetos a la norma de encefalopatia espongiforme
bovina (BSE), se elimino la exclusion.

2. Cronologia del proceso regulatorio

CUADRO 4
CRONOLOGIA DEL PROCESO REGULATORIO

Norma de establecimiento y

mantenimiento de registros Fecha de publicacién Entrada en vigencia
Propuesta de norma 9 de mayo de 2003

Norma final 09 de diciembre de 2004 07 de febrero de 2005
Correccién de norma final 23 de febrero de 2005

Fuente: FDA

3. Principales requerimientos

Los registros de los no transportistas deben:

* Identificar las fuentes inmediatamente anteriores que no sean transportistas, ya sean nacionales
o extranjeras, de todos los alimentos recibidos, incluyendo: nombre de la empresa, direccion,
teléfono, fax y, si estuviera disponible, correo electronico; tipo de alimento, que incluye el
nombre de la marca y la variedad especifica; fecha en la que se recibid; cantidad y tipo de
paquete; identificacion de las fuentes inmediatamente anteriores que sean transportistas, in-
cluyendo el nombre, direccion, teléfono y, si estuviera disponible, fax y correo electronico.

¢ Identificar a los receptores inmediatamente subsiguientes que no sean transportistas de todos
los alimentos enviados, incluyendo: nombre de la empresa, direccion, teléfono y, si estuviera
disponible, fax y correo electronico; tipo de alimento, incluyendo el nombre de la marca y la
variedad especifica; fecha de envio; cantidad y tipo de paquete; identificacion de los receptores
inmediatamente subsiguientes que sean transportistas, incluyendo nombre, direccion, teléfono y,
si estuviera disponible, fax y correo electronico, informacion que se encuentre razonablemente
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disponible para identificar la fuente especifica de cada ingrediente que se utilizo para fabricar
cada lote de producto terminado.

Para los transportistas, los registros deben incluir: los nombres de las fuentes inmediatamente an-
teriores de los transportistas y de los receptores inmediatamente subsiguientes de los transportistas; los
puntos de origen y destino; la fecha en que se recibio el envio y la fecha en la que se entrego; la cantidad
de embalajes; la descripcion de la carga; la ruta de desplazamiento durante el tiempo en el que se trans-
portaron los alimentos y los puntos de transferencia a través de los cuales se desplazo el cargamento.

D. Norma de Detencion administrativa

1. Generalidades

La detencion administrativa establece los procedimientos para emprender, con caracter de urgencia,
acciones de detencion de alimentos si existen pruebas o informacion fidedigna que manifiesten alguna
amenaza de consecuencias adversas para la salud o la vida de personas o animales. Esta norma esta
vigente desde el 6 de julio de 2004. El envio de notificaciones previas inexactas o inoportunas, o
los embarques sin Notificacion Previa o sin registro de instalacion son algunas de las violaciones
que motivan la detencion de los embarques.

La orden de detencion es realizada por un inspector calificado de la FDA, que puede ordenar
la detencion de cualquier articulo alimenticio durante la inspeccion. Esta orden debera ser aprobada
por el Director de la FDA del distrito donde se haya producido la detencion.

La detencion administrativa debe incluir la siguiente informacion:

* Numero de la orden de detencion

* Fecha y hora de la orden

* Informacion del producto detenido

* Periodo de detencion

* Declaracion que el articulo alimenticio indicado en la orden sera detenido por el periodo establecido
* Breve declaracion de motivos de la detencion

* Nombre del representante de la FDA que aprob6 la orden de detencion

 Direccidn del lugar donde el articulo alimenticio serd detenido y condiciones del almacén
y transporte del articulo detenido.

2. Cronologia del proceso regulatorio

CUADRO 5
CRONOLOGIA DEL PROCESO REGULATORIO

Norma de establecimiento y

L X Fecha de publicacion Entrada en vigencia
mantenimiento de registros
Propuesta de norma 9 de mayo de 2003
Norma final 04 de junio de 2004 06 de julio de 2004

Fuente: FDA
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IV. Metodologia

El desarrollo del estudio comprendio las siguientes actividades:

A. Recopilacion de informacion
En misiones realizadas en Colombia, Ecuador, Paraguay y Per, a través de:

* Encuestas y entrevistas personalizadas a empresas exportadoras, asociaciones de produc-
tores y exportadores, organismos de comercio exterior, autoridades sanitarias, entidades de
cooperacion, empresas asesoras y certificadoras. Respecto a la informacion de costos, en
las entrevistas personalizadas y las encuestas se mantuvo la confidencialidad de la fuente
de los datos, por requerimiento de los involucrados.

* Reuniones plenarias con los diferentes actores publicos y privados.

B. Evaluacion de los efectos de las nuevas medidas de seguridad

» Examen de los cambios y ajustes realizados en los paises para dar cumplimiento de las
demandas y exigencias de la Ley de Bioterrorismo

» Efecto de las normativas de la Ley de Bioterrorismo en las exportaciones de los principales
productos agroalimentarios

» Estimacion de costos asociados a la implementacion de las normativas de bioterrorismo a
nivel de los exportadores y entidades involucradas

C. Analisis de rechazos de exportaciones alimentarias en los Estados Unidos

En base a informacion disponible de la FDA.

D. Discusion y validacion de los resultados y las conclusiones del estudio

En el Taller sobre Seguridad Maritima y Portuaria, Bioterrorismo y sus Efectos en las Expor-
taciones Agroalimentarias.
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V. Implementacion de las normativas de la
Ley de Bioterrorismo en los paises

Los paises considerados en el estudio han dispuesto una serie de acciones para facilitar el cumplimiento
de las normativas de la Ley de Bioterrorismo por parte de las empresas exportadoras. Las consultas y
encuestas realizadas revelan que las empresas que exportan alimentos a Estados Unidos vienen cum-
pliendo con estas normativas, particularmente el registro de instalaciones y la notificacion previa.

Las empresas tomaron conocimiento de las normativas principalmente a través de acciones de
difusion desarrolladas por alianzas publico - privadas, constituidas en algunos paises especificamente
para apoyar la atencion de las normativas, igualmente por actividades propias de los organismos de
comercio exterior y las asociaciones de productores y exportadores, asi como por informacion pro-
porcionada por los clientes de las empresas.

En los paises donde no se constituyeron alianzas, estas organizaciones jugaron un rol importante
en la difusion de las normativas. Otras fuentes de informacion fueron las entidades de cooperacion
técnica y, en menor escala, las consultoras privadas, a través de sus servicios como Agente en los
Estados Unidos, para efectos del registro de instalaciones.

En todos los paises, destaca la participacion del sector privado organizado, a través de la difusion
general de las normativas y el apoyo en la implementacion de las mismas a nivel de sus asociados.
Igualmente, facilitaron comentarios a las propuestas de normas, canalizados a la FDA por las entidades
oficiales y de manera directa.

Las empresas del sector privado organizado, relacionados principalmente con productos tradi-
cionales y/o consolidados en el mercado, denotaron una mejor capacidad de respuesta a las normativas
de bioterrorismo, contando en ciertos casos con el apoyo de sus clientes por el nivel de acercamiento,
o el soporte de oficinas propias en Estados Unidos, a diferencia de las empresas no organizadas. En
este ultimo grupo se encuentran mayormente empresas exportadoras de productos no tradicionales
y/o promisorios, motivando una mayor atencion para facilitar el cumplimiento de los requerimientos
del mercado.

En todas las consultas realizadas, las empresas sefialaron la importancia de contar con informa-
cion oportuna de las normativas requeridas por los paises importadores y apoyo en la implementacion
de las mismas. Igualmente, consideraron necesaria la existencia de mecanismos convenientes para
garantizar el cumplimiento de las normativas en origen, previo al embarque de los alimentos.
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La mayoria de los paises cuentan con diferentes mecanismos, a través del cual las empresas que
inician sus procesos de exportacion de alimentos a los Estados Unidos pueden tomar conocimiento de
los requerimientos en materia de bioterrorismo, facilitados por los organismos de comercio exterior
y las asociaciones de productores y exportadores. No obstante, muy pocos cuentan con informacion
actualizada sobre los requerimientos en sanidad agropecuaria e inocuidad de alimentos de los paises
importadores, asi como certificaciones de calidad voluntarias demandadas por los mercados, y mucho
menos estos requerimientos son difundidos con la debida oportunidad al sector empresarial.

Un caso particular, referido por las empresas, en relacion al impacto de las nuevas regulacio-
nes en materia de sanidad agropecuaria, es la regulacion sobre los embalajes de madera en la Unién
Europea (Directiva 2004/102/CE), vigente desde el 01 de marzo de 2005, por la cual se exige que
los embalajes de madera se ajusten a medidas de tratamiento aprobadas, usando una marca o sello
que certifique su tratamiento. Esta regulacion exigi6 de los paises una atencion oportuna por parte de
las autoridades competentes para crear una infraestructura nacional capaz de ofrecer los servicios de
tratamiento debidamente autorizados y el conocimiento de las empresas exportadoras para el uso de
embalajes de madera tratados y sellados. La capacidad de respuesta de los paises ante esta regulacion
fue variada, impactando en las exportaciones de la mayoria de los paises, durante los primeros dias
de vigencia de la regulacion.

Con base en estas experiencias, se desprende la necesidad de contar en los paises con mecanismos
permanentes para la identificacion oportuna de requerimientos en sanidad agropecuaria e inocuidad de
alimentos, desarrollando capacidades de los paises para atender las medidas sanitarias y fitosanitarias,
a efectos de proteger la salud de los consumidores y facilitar el acceso a mercados.

El apoyo de las entidades de cooperacion y donantes en las iniciativas de trabajo de algunos
paises que establecieron alianzas publico - privadas y un centro especializado de atencion en materia
de bioterrorismo, demuestra la importancia de la participacion de estas organizaciones en acciones
conducentes a desarrollar capacidades humanas e institucionales para la atencion conveniente de las
regulaciones y facilitar el acceso a mercados.

Los paises con mayor actividad en la atencion de las normativas del bioterrorismo son aquellos
que cuentan con mayores niveles de exportacion de alimentos a los Estados Unidos y que a su vez
vienen pasando por un proceso de negociaciones para establecer un Tratado de Libre Comercio, como
Colombia, Ecuador y Pert, encontrandose un sector empresarial altamente motivado en el cumpli-
miento de los requerimientos sanitarios y fitosanitarios, para facilitar el acceso a los mercados.

A. Acciones desarrolladas en los paises
para dar cumplimiento
a las normativas Bioterrorismo

1. Establecimiento de alianzas publico - privadas

Una de las acciones mas importantes que favorecieron el proceso de implementacion de las norma-
tivas de bioterrorismo, se relaciona con la capacidad de algunos paises en llevar adelante alianzas
publico - privadas para la atencion conjunta de los nuevos requerimientos planteados por los Estados
Unidos.

Estas alianzas permitieron acelerar la fase de aprendizaje y toma de conocimiento de las norma-
tivas por parte de las empresas exportadoras y entidades involucradas, facilitando notablemente la im-
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plementacion de las normativas y reduciendo el impacto de los costos asumidos por las empresas.

Las asociaciones y gremios de productores y exportadores tienen una accion relevante en todos
los paises, en la difusion, capacitacion e implementacion de las normativas.

En Ecuador, se conformé el Comité Nacional de Bioterrorismo, constituido por el Servicio
Ecuatoriano de Sanidad Agropecuaria (SESA - MAG), Ministerio de Relaciones Exteriores, Mi-
nisterio de Comercio Exterior, Industrializacion, Pesca y Competitividad (MICIP), Corporacion de
Promocién de Exportaciones e Inversion (CORPEI), Coalicién Antinarcoticos (BASC), Camara
Ecuatoriana Americana, Federacion Nacional de Exportadores (FEDEXPOR), Asociacion Nacional
de Fabricantes de Alimentos y Bebidas (ANFAB) y el Instituto Interamericano de Cooperacion para
la Agricultura (IICA). El Comité Nacional de Bioterrorismo fue liderado por el IICA desde sus ini-
cios, marzo 2003.

Del mismo modo, en Peru se constituyo el Comité Publico - Privado contra el Bioterrorismo,
conformado por el Ministerio de Comercio Exterior (MINCETUR), Comision para la Promocion
de Exportaciones (PROMPEX), Ministerio de Relaciones Exteriores, Ministerio de Agricultura,
Ministerio de la Produccion, Direccion General de Salud Ambiental (DIGESA), Servicio Nacional
de Sanidad Agraria (SENASA), Asociacion de Exportadores (ADEX), Instituto Peruano del Espa-
rrago y Hortalizas (IPEH) y la Sociedad Nacional de Pesqueria (SNP). Esta alianza desarroll6 un
programa de difusion de las normativas de la Ley de Bioterrorismo a nivel nacional, estableciendo
las estrategias para facilitar el cumplimiento de las normativas y desarrollando actividades de capa-
citacion. Este proceso fue complementado con la promocion de las buenas practicas de produccion y
los sistemas de gestion de la inocuidad y la calidad, asi como la gestion de control de seguridad en la
cadena logistica. El Comité Publico - Privado contra el Bioterrorismo, fue liderado por el Ministerio
de Comercio Exterior y PROMPEX.

En Colombia, la alianza conformada facilit6 la difusion de las normativas a través de publica-
ciones y actividades de capacitacion para las empresas y entidades involucradas, siendo liderada por
el IICA - Colombia.

AUn cuando estas alianzas o comités fueron conformadas de manera oficiosa, jugaron un rol
muy importante en la difusion y la implementacion efectiva de las normativas de la Ley de Bioterro-
rismo, demostrando la importancia de enfrentar este tipo de desafios de manera conjunta, facilitando
el mejor uso de los recursos y la atencion conveniente de las nuevas exigencias.

Es importante destacar, que estas sinergias, se establecieron principalmente de manera coyuntural
para la atencion especifica de la Ley de Bioterrorismo. Merece especial atencion el caso peruano, que
en atencion a la demanda de informacion sobre el estado y aplicacion de las normativas, cronograma
de implementacion, etc. se establecid un Call Center de Bioterrorismo, para atender estos requeri-
mientos de informacion por parte del sector privado. Este Call Center fue establecido en PROMPEX,
con apoyo del Proyecto Crecer - USAID.

Actualmente, el Call Center sobre Bioterrorismo, sigue prestando estos servicios de informacion
y emite periddicamente el Boletin Infobioterrorismo, ampliamente consultado. Del mismo modo, su
campo de accion ha sido ampliado a la identificacion y atencion oportuna de nuevos requerimientos
o exigencias en el comercio internacional. Este Call Center fue utilizado como plataforma para la
difusion y atencion conveniente de las regulaciones sobre medidas fitosanitarias para el embalaje de
madera. [gualmente, facilita informacion sobre los requerimientos de calidad para acceder al mercado
americano y esta encargado de la evaluacion y atencion de los rechazos de embarques de alimentos
peruanos en los Estados Unidos y Europa.
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2. Aprendizaje de las normativas

Las actividades de aprendizaje comprendieron:

a) Capacitacion de capacitadores (del sector publico y privado)

En conferencias organizadas por la FDA, videoconferencias, seminarios, talleres, autoaprendizaje.

b) Capacitacion de las empresas

En videoconferencias, seminarios, talleres y autoaprendizaje.

c) Publicaciones y difusiéon

A través de guias, folletos y otros materiales informativos. Difusion de publicaciones, CD
Rom y por medios electronicos (e-mails, boletines y paginas web).

3. Implementacién de las normativas

a) Registro de instalaciones alimenticias

En relacion al registro de instalaciones alimenticias, las consultas y encuestas realizadas reve-
lan que las empresas de alimentos, de los paises considerados en el estudio, que exportan a Estados
Unidos, han cumplido con esta normativa en el plazo establecido.

La FDA ha estimado un total de 420.000 instalaciones alimenticias que deben ser registradas,
de las cuales la mitad deben ser instalaciones extranjeras. A la fecha del 17 de noviembre de 2005, la
FDA harecibido 270.333 registros de instalacion, de los cuales 154.216 son instalaciones extranjeras,
esto es el 57 % de las instalaciones registradas. La siguiente grafica muestra la evolucion del registro
de instalaciones, en la que se puede denotar la masiva concurrencia de instalaciones registradas antes
de la fecha de vigencia de la normativa, 12 de diciembre de 2003.

GRAFICA3
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7 http://www.cfsan.fda.gov/~furls/ffregsum.html
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El nimero de instalaciones registradas de los paises contemplados en el estudio es mostrado
en el siguiente cuadro:

CUADRO 6
REGISTRO DE INSTALACIONES DE LOS PAISES CONSIDERADOS EN EL ESTUDIO
Pais Numero de registros Porcentaje
Bolivia 204 0,08
Colombia 2219 0,82
Ecuador 3418 1,26
Paraguay 129 0,05
Peru 1647 0,61
Uruguay 357 0,13
Subtotal 7974 2,95
Otros 262359 97,05
TOTAL 270333 100,00

Fuente: FDA, 2005

La mayor parte de las empresas han realizado el registro de sus instalaciones de manera di-
recta, en algunos casos con apoyo de sus clientes, recibidores o importadores. Destaca la labor de
las asociaciones de exportadores que cuentan con oficinas en Estados Unidos, para el registro de las
instalaciones. Igualmente, se tiene conocimiento del servicio ofrecido por algunas asociaciones, que
incorporaron en la cuota de mantenimiento el servicio de registro de las instalaciones de las empresas
socias.

Entre los mayores inconvenientes encontrados en el registro de instalaciones alimenticias, destaca
la reducida claridad sobre el carécter y las funciones del agente durante la fase inicial de la aplicacion
de la normativa, conduciendo a las empresas a la biisqueda de entidades privadas que brindaran estos
servicios, algunas de las cuales ofertaban sus servicios bajo nombres sugerentes a la FDA.

En el caso de Ecuador, la organizacién de promocion de exportaciones facilitd informacion a
las empresas sobre entidades en Estados Unidos que ofrecian el servicio de agentes para el registro
de instalaciones. Del mismo modo, en Uruguay, la Union de Exportadores del Uruguay facilit in-
formacion similar. Las empresas que tomaron estos servicios realizaron un pago anual a la entidad
seleccionada para que le sirva de agente, ademas de contar con un sistema de comunicacion sobre la
interpretacion y aplicacion de la Ley de Bioterrorismo.

Otro aspecto detectado en la aplicacion de la normativa del registro de instalaciones fue la
confusion de algunas empresas exportadoras que realizaron registros sin contar con ninguna instala-
cion, interpretando la normativa como un registro de exportadores. I[gualmente, algunas instalaciones
dedicadas a brindar servicios de procesamiento, fueron registradas repetidas veces por parte de las
empresas exportadoras que hacen uso de los servicios de estas instalaciones.

b) Notificacién previa de alimentos importados

Cerca de 170.000 notificaciones previas de alimentos importados, procedentes de diversas partes
del mundo, son presentadas a la FDA cada semana, utilizandose principalmente el sistema de aduanas
para hacer el envio. La FDA reporto que a abril del 2005, el 77 % de las notificaciones habian sido
realizadas por este medio, si bien sefiala también el incremento del uso del sistema de la FDA. El mayor
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uso del sistema de aduanas puede responder a que la mayor parte de la informacion solicitada por la
notificacion previa ya era proporcionada por los importadores o intermediarios a la Oficina de Aduanas
y Proteccion de Fronteras, cuando las partidas de alimentos llegaban a los Estados Unidos.

En relacion a los paises considerados en el estudio, las encuestas revelan que las notificaciones
previas son realizadas principalmente por las mismas empresas exportadoras, las cuales son presen-
tadas a través del sistema de la FDA. Ocasionalmente, son realizadas por recibidores o importadores,
con un costo que oscila entre 10 a 15 délares por cada notificacion previa.

Se cuenta con casos especiales de organizaciones de productores y exportadores de productos
tradicionales consolidados, cuyas notificaciones son realizadas por los clientes en Estados Unidos,
para ello han realizado adecuaciones para que los documentos de exportacion faciliten toda la in-
formacién que los clientes necesitan para elaborar las notificaciones previas. Este tipo de acuerdos
reduce el costo de aplicacion de esta normativa a nivel de los exportadores, dado que la atencion de
la misma ha sido asumida por los clientes en una relacion de mutuo apoyo.

El mayor inconveniente de las empresas exportadoras en el envio de las notificaciones previas,
corresponde a los requerimientos de informacion, como la identificacion conveniente de cada arti-
culo alimentario de la partida, informacion de la llegada anticipada (lugar, fecha y hora), datos del
transportador y medio de transporte, informacion del itinerario programado del envio, etc., datos que
comunmente no eran manejados en su totalidad por los propios exportadores, demandando de ellos
mayor atencion y conocimiento de todo el proceso de exportacion.

Aligual que en la normativa de registro de instalaciones, fue requerido un tiempo de aprendizaje
por las empresas para conocer sus requerimientos y familiarizarse con el sistema de envio.

Otros inconvenientes se relacionan con problemas propios del sistema de envio, por medio
electrénico en lugar de medios convencionales y el uso del idioma inglés.

4. Implementacién de medidas de control adicionales

a) Buenas practicas de produccidén y sistemas de gestion de la inocuidad y
la calidad

Si bien estas medidas estan orientadas a la atencion de problemas de inocuidad por medio de
una contaminacion no intencional, el enfoque de prevencion de estas practicas y sistemas aumenta
la capacidad de las empresas en el control de todos los peligros de contaminacion que amenazan la
inocuidad de los alimentos, por ello se considerd importante hacer mencion de los principales avances
realizados por los paises considerados en el estudio.

En todos los paises, se denota un importante avance en la implementacion de buenas practicas
en la produccidn primaria y los sistemas de gestion de la inocuidad y la calidad, en el marco de pro-
cesos que buscan el aseguramiento de una oferta exportable de calidad.

Se cuenta con importantes iniciativas en la aplicacion de las buenas practicas agricolas, com-
plementando las buenas practicas de manufactura y el Sistema HACCP. Destacan los programas de
buenas practicas agricolas de Colombia y Peru, paises que han establecido normas técnicas locales
armonizadas con los principales requerimientos del mercado europeo y americano. Del mismo modo,
a través de programas nacionales de capacitacion y asistencia técnica, promueven la implementacion
de las buenas practicas agricolas y de recoleccion, Sistema HACCP, Sistema SQF, etc., facilitando la
trazabilidad de los productos alimenticios.
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Ciertamente, la prevencion desde esta perspectiva no sera completamente eficaz para actos de
bioterrorismo, pero constituye la primera linea de defensa para cualquier amenaza en la inocuidad
de los alimentos, ya sea de forma intencional o inadvertida. En ausencia de una infraestructura de
inocuidad, seria muy complejo prevenir una contaminacion deliberada o cualquier acto de sabotaje
en la cadena alimentaria.

En este contexto, la mejor forma de prevenir el bioterrorismo empezara con la implementacion
y el perfeccionamiento de programas de buenas practicas y gestion de la inocuidad de los alimentos,
complementado con otras practicas de seguridad para minimizar el riesgo de contaminacion deliberada,
de donde se desprende la importancia del apoyo de los gobiernos y demas entidades para facilitar la
atencion de estos requerimientos claves a nivel de las cadenas alimentarias, tanto para el consumo
local como para la exportacion.

b) Sistema de gestion de control y seguridad

Algunas empresas han optado por la implementacion de medidas de control orientadas especifi-
camente a alcanzar mayores niveles de seguridad en la cadena logistica, recurriendo a la certificacion
promovida por la Alianza Empresarial para un Comercio Seguro (BASC por sus siglas en inglés).

La Alianza Empresarial para un Comercio Seguro, hasta hace poco Coalicion Empresarial
Anti Contrabando, es una asociacion sin fines de lucro que opera como un programa de cooperacion
voluntaria entre el sector empresarial, autoridades aduaneras, entidades gubernamentales y orga-
nismos internacionales, para fomentar practicas seguras en la cadena de suministros del comercio
internacional de mercancias. El BASC se crea en 1996 en los Estados Unidos y en junio de 2002 se
crea la Organizacion Mundial BASC (OMB), entidad matriz que aglutina a los capitulos nacionales
existentes (11 paises).®

El Sistema de gestion de control y seguridad en el comercio establecido por la OMB esta cons-
tituido por las normas BASC, que comprende un conjunto de estandares de seguridad basadas en los
Manuales del Servicio de Aduanas de los Estados Unidos (Seguridad de Transporte de Carga Aérea,
Terrestre y Maritima), en el British Standards Institute (BS 8800), y el ISO 9000/2000. Las normas
BASC son implementadas por las empresas para alcanzar la certificacion BASC.

Adicionalmente, la certificacion BASC solicita a las empresas el cumplimiento de practicas y
sistemas que aseguren la inocuidad de los productos.

Entre los beneficios de contar con esta certificacion, se mencionan los siguientes:

» La empresa certificada es incluida en una base de datos mundial, a la que tiene acceso el
CBP de los Estados Unidos y la Organizacion Mundial de Aduanas - OMA,

» Laasignacion de un codigo de identificacion para ser anotado en el Documento de Embar-
que B/L que facilita la identificacion de la empresa a nivel mundial, facilita el ingreso de
los productos peruanos en otros paises, de acuerdo a convenios establecidos con el CBP y
otras aduanas en Europa

* Menor tiempo de almacenaje en puertos de destino (empresas BASC - 4 dias aproximada-
mente, empresas no certificadas, 8 a 12 dias)

* Minimizacién de inspeccion de contenedores embarcados por la empresa BASC.

8 http://www.bascperu.org/
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Las empresas consultadas, particularmente de Colombia, Ecuador y Pera reconocen los bene-
ficios de la aplicacion de este sistema; no obstante, sefialaron sus preocupaciones respecto a las ven-
tajas en la aplicacion de esta iniciativa de seguridad respecto al Customs - Trade Partnership Against
Terrorism (C-TPAT),” otra iniciativa de seguridad establecida en Estados Unidos.

Respecto a lo indicado, segun informacién de la OMB, en el marco de la reunioén anual de
capitulos BASC, la Aduana de los Estados Unidos aprobo el inicio de un proyecto de validacion de
empresas BASC-CTPAT. Este proyecto sera desarrollado con las empresas BASC certificadas que
exporten hacia los Estados Unidos y cuyo importador esté validado como empresa CTPAT por el
CBP de los Estados Unidos.

Inicialmente el proyecto se estara desarrollando en Costa Rica, Colombia y Ecuador, para poste-
riormente continuar con los demas paises miembros de la OMB. Este proyecto representa una ventaja
competitiva para las empresas BASC, ya que éstas serian reconocidas como parte de la cadena logistica
asegurada de la compafiia CTPAT, participando de los beneficios que a ésta ultima les brinda el CBP.

Otra de las preocupaciones manifestadas por las empresas se encuentra relacionada con los
costos de la certificacion y el mantenimiento, con el agregado de los costos de adecuacion de infra-
estructura y procesos, capacitacion y documentacion, entre otros, durante la fase de implementacion.
Estas medidas adicionales se suman a los procesos de calidad iniciados en las empresas de alimentos
en términos de beneficios, pero también en costos.

Actualmente, las empresas agroalimentarias, en atencion de los principales requerimientos
(regulatorios y voluntarios) establecidos en los principales mercados de destino, cuentan simultanea-
mente con una serie de certificaciones relacionadas con la inocuidad y la calidad y recientemente con
la seguridad, con miras a facilitar el acceso de sus productos al mercado internacional. Los sistemas
mas empleados son EurepGap, Gap/USA, TNC, SQF, BRC, BPM, HACCP y BASC.

Ante esta situacion, se torna imperiosa la necesidad de una armonizacioén de los diferentes
estandares. Algunas iniciativas han sido iniciadas en Colombia y Pert, en la busqueda de normas
de buenas practicas agricolas homologadas con entidades estratégicas.

c) Establecimiento de controles o medidas adicionales implementadas por las
entidades sanitarias

La participacion de las entidades sanitarias en la atencion de las normativas del bioterrorismo
a nivel de los paises ha sido muy escasa, actuando basicamente a nivel de la difusion en algunos
paises. En el entendido de que estas entidades son consideradas organismos homoélogos de la FDA,
las empresas exportadoras y asociaciones demandaron apoyo para la implementacion de las nor-
mativas directamente a estas entidades, las cuales fueron atendidas de manera muy limitada. No se
cuenta con iniciativas de control o medidas adicionales adoptadas especificamente por la aplicacion
de estas normativas. En la mayoria de los paises, se ha observado un conocimiento reducido de estas
normativas por parte de las areas relacionadas con la vigilancia y el control de los alimentos.

Del mismo modo, no se han desarrollado acciones adicionales para fortalecer los sistemas de
control de enfermedades transmisibles con el proposito de sensibilizar los sistemas de vigilancia,
preparativos y respuesta frente a la amenaza de emergencias en materia de inocuidad de los alimen-
tos, particularmente por contaminacion deliberada.

®  Este programa, creado en Estados Unidos, en noviembre de 2001, es una alianza entre la autoridad aduanera y los

empresarios estadounidenses para desarrollar sistemas de seguridad en la cadena de abastecimiento (importacion,
transporte, brokers, almacenes, operadores y produccion) y para la seguridad fronteriza.
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El establecimiento y fortalecimiento de estos sistemas aumentaria la capacidad de los paises
de reducir la carga cada vez mayor de las enfermedades transmitidas por los alimentos, ayudandolos,
al mismo tiempo, a afrontar la amenaza del bioterrorismo alimentario.

Es importante que estas entidades consideren la conveniencia de incorporar en los programas
existentes de control de alimentos, la posibilidad de actos de sabotaje alimentario.

B. Principales problemas en la implementacion de las
normativas de la Ley de Bioterrorismo

Los problemas encontrados se encuentran relacionados directamente con las normativas y las ca-
pacidades internas de los paises:

1. Problemas relacionados con las normativas:

» Puesta en vigencia de las normativas de la Ley de Bioterrorismo, sin contar con las normas
finales o versiones definitivas de las mismas, motivando a mantener una constante revision
de las disposiciones de la FDA y tener expectante a toda la comunidad exportadora sobre
los requisitos dispuestos para su atencion conveniente. Las propuestas de norma y las
normas finales provisionales sufrieron modificaciones y cambios posteriores, generando
confusiones en las empresas.

Es importante que las normativas se encuentren en su version definitiva para emprender el
proceso de implementacién de las mismas.

» Falta de claridad en algunas disposiciones relevantes de las normativas, generando con-
fusion a nivel de los usuarios. Pueden citarse como ejemplos: las funciones del agente en
el registro de instalaciones alimenticias, las excepciones para el envio de la notificacion
previa y las exigencias en materia de establecimiento y mantenimiento de registros para
el caso de las empresas extranjeras.

Algunos efectos de esta confusion en las normativas, fueron:
- Registro innecesario de exportadores sin instalacion
- Contratacion innecesaria, para la mayoria de los casos, de agentes en Estados Unidos

- Duplicidad de registro para una misma instalacion que brinda servicios de procesamiento
y/o almacenamiento. Realizado por algunos exportadores que hacen uso de estas insta-
laciones, con animo de contar con un registro propio para el envio de sus notificaciones
previas.

- Registro de instalaciones de alimentos que se exportan a otros paises con transito en
Estados Unidos. Algunas empresas realizaron estos registros para facilitar el envio de
notificaciones previas, que consideraron necesario, recurriendo incluso a la contratacion
de agentes en Estados Unidos.

* Reducida capacitacion oportuna en las normativas. Las videoconferencias y talleres pro-
porcionadas por la FDA se realizaron mayormente en plena vigencia de las normativas. De
otro lado, estas actividades estuvieron sujetas a las diferentes versiones de las normativas,
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conforme fueron revisadas y modificadas, situacion que no favorecio la interpretacion con-
veniente y uniforme de las normativas por parte de los paises.

+ Sistemas de registro de instalacion y notificacion previa en revision y mejora en plena vigencia
de las normativas. Se puede citar por ejemplo: la falta de una lista completa de los puertos
de arribo en el sistema interfase de la notificacion previa, para este caso la FDA sugiri6 la
seleccion del puerto mas cercano, situacion contraria al espiritu de la norma, por la pérdida
de trazabilidad de los productos enviados.

Es importante también que todos estos sistemas y plataformas tecnoldgicas se encuentren
debidamente habilitados antes de ejercer la aplicacion de las normativas.

» Saturacion del sistema interfase de la notificacion previa en ciertas horas del dia, limitando
el servicio de las 24 horas proporcionada por la FDA. A inicios de la aplicacion de las nor-
mativas, la saturacion impedia el envio oportuno de notificaciones previas, por cuanto el
sistema tiene programado un tiempo limitado para el llenado de las notificaciones, de forma
que alguna demora involuntaria reinicia el proceso automaticamente.

* Uso de medios electronicos para la comunicacion, sustituyendo los sistemas tradicionales
como fax, correspondencia, etc., motivando a muchas empresas a repotenciar o implementar
equipos de computo y actualizar programas para contar con acceso a los sistemas de registros
y notificacion previa.

» Limitaciones por el idioma inglés. Todas las normativas y sistemas de registro y notificacion
previa se realizaron en idioma inglés. Se cont6 con algunos documentos traducidos por la
FDA. No obstante, todos los sistemas operan en inglés, asi como la ayuda dispuesta a los
usuarios. Por ejemplo:

.51 necesita ayuda (en inglés) para el proceso de registro, llame en los EUA al 1-800-216-
7331 0 al 301-575-0156, desde cualquier otro punto llame al 301-575-0156, o envie un fax al
301-210-0247. Tambien se puede solicitar ayuda enviando un correo electronico (en inglés) a

Sfurls@fda.gov. A partir del 16 de octubre del 2003, la Oficina de Ayuda para el Registro en Linea
atenderd los dias hdbiles de 7 AM a 11 PM Hora Estindar del Este, EUA (ayuda en inglés)."°

2. Problemas relacionados con las capacidades internas de los paises

Si bien todos los paises desplegaron una serie de esfuerzos en la atencion de las normativas del biote-
rrorismo, es importante citar algunos problemas comunes relacionados con sus capacidades internas,
necesarios de atender para fortalecer su capacidad de respuesta ante las diversas medidas sanitarias
y fitosanitarias que se puedan disponer en el comercio internacional de alimentos:

» Reducido apoyo de las autoridades sanitarias en la implementacion de las normativas de biote-
rrorismo y la disposicion de medidas adicionales para atender cualquier amenaza deliberada o
accidental en la inocuidad de los alimentos. Se manifestaron razones de competencia y priorida-
des del pais respecto a la atencion de problemas de inocuidad por contaminacion accidental.

¢ Escasa articulacion de las autoridades sanitarias con la FDA. Las certificaciones sanitarias
realizadas por las autoridades nacionales no son reconocidas por la FDA.

* Reducida capacitacion de las normativas a nivel de la cadena y con todos los actores in-
volucrados, como productores, procesadores, proveedores, comercializadores, agentes de
aduana, navieras, inspectores sanitarios, inspectores de seguridad, etc.

10 http://www.cfsan.fda.gov/~dms/sfsbtal2.html

40



CEPAL - Coleccion Documentos de proyectos Las nuevas medidas de seguridad y sus efectos en las exportaciones agroalimentarias

» Reducida participacion de los paises en la revision y debate de las normativas en etapa de
comentarios.

» Desarticulacion en el control e inspeccion de alimentos por parte de las autoridades. Se
sefnalaron algunos casos donde las inspecciones de aduana han violado precintos de segu-
ridad de contenedores aprobados sanitariamente de manera previa, situaciéon que pone en
riesgo la inocuidad y la seguridad de la carga.

» Disposicion de esfuerzos conjuntos de manera coyuntural, salvo algunas excepciones, que
limita la identificacion y atencion oportuna de requerimientos y regulaciones dispuestas
por los paises.

» Escasos centros especializados que faciliten informacion oportuna y actualizada sobre
regulaciones y normas en sanidad agropecuaria e inocuidad de los alimentos.

* Ausencia de protocolos simples que integren elementos de inocuidad, calidad y seguridad
para facilitar el control de los peligros de contaminacion accidental y deliberada a nivel de la
cadena.

» Falta de mecanismos convenientes para asegurar el cumplimiento de las normativas en
origen que minimicen los casos de detenciones y rechazos en destino, que ocasionan ma-
yores pérdidas al pais, afectando los esfuerzos dispuestos en los planes de expansiéon de
sus exportaciones y la imagen del pais.
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VI. Efecto de las normativas de
la Ley de Bioterrorismo
en las exportaciones agroalimentarias

A. Exportaciones agroalimentarias

En todos los casos, las exportaciones de alimentos a Estados Unidos no se han visto afectadas di-
rectamente por la aplicacion o incumplimiento de las normativas de la Ley de Bioterrorismo, por el
registro de instalaciones y la notificacion previa. Se denota un importante esfuerzo de los paises en
el cumplimiento de las mismas, pese a haberse contado con una serie de inconvenientes indicados
anteriormente.

Debe mencionarse que la FDA y el CBP dispusieron un cronograma de implementacion respecto
a las exigencias de las normativas, manifestandose plazos y sanciones respecto al tipo de violaciones
que podrian cometerse. No se cuenta con informacién sobre si estas sanciones se estan haciendo
efectivas, las empresas consultadas no manifestaron ninguna experiencia al respecto.

Las principales organizaciones de productores y exportadores y los organismos de comercio
exterior manifestaron que el flujo comercial de los productos alimenticios no ha sido afectado por la
aplicacion de las normativas del bioterrorismo. Precisaron que los problemas de rechazos de embarques
de alimentos en los Estados Unidos, tanto antes como después de la aplicacion de las normativas,
han sido ocasionados por razones de inocuidad basada en contaminacion accidental y por calidad,
mas no por bioterrorismo.

Ciertamente, la inocuidad de los alimentos puede ser afectada por una contaminacion accidental
o deliberada, y s6lo una mayor evaluacion puede llegar a determinar las fuentes de contaminacion y
los motivos de la misma. En los procesos de inspeccion y control de los productos alimentarios, la
caracteristica fundamental apreciada y evaluada para efectos de conformidad y admisibilidad sera la
inocuidad, independientemente si tras ella se encuentran motivaciones intencionales o no intencionales
que generen su ausencia o pérdida, en cualquier etapa de la cadena.

En este contexto, las empresas demandaron mayor apoyo para la atencion de los problemas
de inocuidad alimentaria, a efectos de que se brinden condiciones favorables en los paises para la
aplicacion de buenas practicas en la produccion primaria, buenas practicas de manufactura, sistemas
de gestion de inocuidad y calidad, y sistemas adicionales para la seguridad orientados a prevenir la
contaminacion deliberada.
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Estas condiciones favorables se refieren a la necesidad de contar con regulaciones nacionales
armonizadas debidamente con las normas internacionales, normas de calidad para los productos,
capacidad de vigilancia y control conveniente, capacitacion y asistencia técnica, apoyo en procesos
de certificacion y mejora de la infraestructura de campo, proceso, transporte y almacenamiento,
principalmente.

Mayor informacion sobre los motivos de rechazos de embarques de alimentos en Estados Uni-
dos, se brinda en la siguiente seccion del presente informe.

Seguidamente se muestra la evolucion de las exportaciones de los principales productos ali-
menticios exportados a los Estados Unidos, y que son regulados por la FDA, donde se manifiesta el
crecimiento de algunos en los Gltimos anos.

En el caso de Colombia, los principales productos exportados son: café y ciertos derivados,
bananas, azicar de cafia y articulos de confiteria.

La exportacion de café representa el 6 % del total de las exportaciones al mercado de Estados
Unidos. Entre flores y banano las exportaciones representan el 80 % de las exportaciones no tradi-
cionales." El café y las bananas muestran crecimiento en términos de valor en afios posteriores de la
aplicacion de las normativas de bioterrorismo.

GRAFICA 4
COLOMBIA: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS, 2004
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I Barrero, Alcira (2005), “Medidas de seguridad y efecto en las exportaciones agroalimentarias colombianas”, documento

presentado al Taller sobre Seguridad Maritima y Portuaria, Bioterrorismo y sus Efectos en las Exportaciones Agroa-
limentarias, Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL) - Oficina de Washington, Diciembre.

12 http://www.proexport.com.co/intelexport/aplicacion/frames.asp?origenadmin=colexpadmin
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GRAFICASS
COLOMBIA: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS
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En relacion a Ecuador, los principales productos alimenticios exportados a Estados Unidos,
regulados por la FDA, son: bananas, camarones, langostinos, atunes, cacao en grano y filetes y demas
carnes de pescado fresco o refrigerado, representando el 77% del total de alimentos exportados a
Estados Unidos.

GRAFICA 6
ECUADOR: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS, 2004
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13 http://www.ecuadorexporta.org/cgi-bin/corpei2/buscador/index.cgi
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GRAFICA 7
ECUADOR: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS
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GRAFICA 8
ECUADOR: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS
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Paraguay exporta principalmente azicar de cafa, alimentos para mascotas, soya, extractos,
esencias y concentrados de te o yerba mate. De acuerdo a la grafica mostrada, la exportacion de
alimentos para mascotas ha sido afectada en el afio 2004, situacion que puede ser explicada por los
problemas de rechazo que ha tenido este producto por contaminaciéon con Salmonella.
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GRAFICA 9
PARAGUAY: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS
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En relacion a Pert, los principales productos exportados a Estados Unidos son: esparrago

fresco, harina de pescado, camarones, langostinos, caf¢ y mango, representando el 63 % del total de
alimentos exportados a Estados Unidos, que son regulados por la FDA.

Estados Unidos es uno de los principales mercados de exportacion del Pera. Las exportaciones

de los principales productos no se han visto afectadas por las normativas de bioterrorismo. Como se
muestra en las siguientes graficas, algunas de ellas muestran una tendencia de crecimiento desde antes
de la puesta en vigencia de las nuevas medidas de seguridad contra el bioterrorismo.

GRAFICA 10
PERU: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS, 2004
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14

http://www.prompex.gob.pe/stat/pr_modprot.asp
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GRAFICA 11
PERU: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE

EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS
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GRAFICA 12
PERU: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS

(Toneladas)
70.000
60.000 -
& 50.000 -
§ 40.000 -
S 30.000 -
20.000 | -/-/'—/.§.
10.000 |
0
2000 2001 2002 2003 2004 2005

—¢— Esparragos frescos o refrigerados
—®— Café

Harina de pescado
—#— Mango
Camarones, langostinos

Fuente: Prompexstat - PROMPEX, 2005

48



CEPAL - Coleccion Documentos de proyectos Las nuevas medidas de seguridad y sus efectos en las exportaciones agroalimentarias

Entre los principales productos alimenticios exportados por Uruguay a Estados Unidos, y que

son regulados por la FDA, se encuentran el pescado congelado, fresco o refrigerado, miel de abeja
y mantequilla.

GRAFICA 13
URUGUAY: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS
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Fuente: Magic - CEPAL, 2005

En el caso de Bolivia, los principales productos exportados y donde las normativas de bioterro-
rismo tienen alcance son: nueces del brasil, almendras sin cascara, azicar de cafa, café y harina de
soya, representando el 93% del total de alimentos exportados a Estados Unidos. El flujo comercial
de estos productos a Estados Unidos no ha sido afectado por las normativas de bioterrorismo. Hasta

el afo 2004, un afio después de la vigencia de las normativas, las exportaciones de la mayor parte de
estos productos ha estado en aumento.

GRAFICA 14
BOLIVIA: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS, 2004
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15 http://www.ceprobol.gov.bo/
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GRAFICA 15
BOLIVIA: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS
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GRAFICA 16

BOLIVIA: PRINCIPALES PRODUCTOS ALIMENTARIOS DE
EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS
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B. Costos de implementacion de las normativas

Los costos de implementacion de las normativas han sido estimados considerando los costos aten-
didos por los principales actores, de acuerdo a informacion facilitada por las empresas exportadoras
y entidades involucradas (asociaciones de productores y exportadores, entidades de cooperacion
participantes, organismos de comercio exterior). Del mismo modo, los costos han sido estimados
para el afio 2003 (fecha de vigencia del registro de instalaciones y la notificacion previa) y dos
afios sucesivos.
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Los parametros particulares para cada uno de los actores y rubros considerados en la estimacion
de costos, se describen a continuacion:

Entidades involucradas:
* Costos de preparacion y atencion de exportadores:

Actividades de las alianzas publico - privadas conformadas: reuniones de coordinacion,
buisqueda de informacion, capacitacion de capacitadores, desarrollo de seminarios y talleres,
publicaciones y difusion de las normativas.

Del mismo modo, este rubro considera las actividades del centro especializado para la atencion
de las normativas y el establecimiento de controles o medidas adicionales implementadas por
las entidades sanitarias, cuando corresponda.

Los costos por empresa han sido calculados sobre la base de empresas registradas a noviembre
de 2005, segun reporte de la FDA.

Empresa exportadora:
» Costos de aprendizaje de las normativas:

Se incluyen las capacitaciones de las empresas a su personal y el autoaprendizaje, calculado
en horas de dedicacion en el estudio y revision de las normativas.

» Implementacion de las normativas:

Considera los costos de implementacion del registro de instalacion y notificacion previa.
Informacion proporcionada por las empresas para el caso del registro de instalacion con base
a las horas dedicadas por su personal para el registro y actualizacion, y en otros casos por los
costos de contratacion de agente en Estados Unidos.

En relacion a la notificacion previa, las empresas consideran los gastos de logistica (Internet,
computadora, impresion) y los costos del personal por el tiempo dedicado en el envio de las
notificaciones previas. El costo anual para el envio de notificaciones previas ha sido calculado
sobre la base de un promedio de 150 envios anuales a partir del afio 2004.

* Medidas adicionales:

Se refiere basicamente a la implementacion del sistema de gestion de control y seguridad
BASC. Considera los costos de implementacion, certificacion y mantenimiento del sistema.

Los mayores costos son atendidos en el primer afio, orientado basicamente en el registro de
las instalaciones y la implementacion de medidas adicionales como la certificacion BASC.

De acuerdo a la informacion proporcionada por las empresas y entidades involucradas, y los
valores estimados por la consultora, segun los criterios manifestados anteriormente, se tienen los
siguientes costos de implementacion:
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CUADRO 7

COSTOS DE IMPLEMENTACION DE LAS NORMATIVAS DE BIOTERRORISMO
us$ Afo 0 Afos 1y 2 promedio
Entidades involucradas (total) 31.050,0 11.610,0
+ Costos de preparacioén y atencion de exportadores 12,8 4,8
(costo/empresa)
Exportadores
+ Costos de aprendizaje 1225,3 491,0
* Implementacion de normativas 649,0 906,9
» Medidas adicionales 6.500,0 2.000,0
Total 8.387,1 3.402,7

Fuente: Elaboracion propia del autor.

De acuerdo a estas estimaciones el costo promedio de implementacion de las normativas de
bioterrorismo por empresa es de US$ 8.387,1 para el afio 2003, costo que corresponde practicamente
al aprendizaje de las normativas, registro de instalaciones, e implementacion de medidas adiciona-
les. El costo promedio para los dos afios sucesivos de vigencia de las normativas, es de U$ 3.402,7,
correspondiente al envio de notificaciones previas y el mantenimiento de las medidas adicionales.

Los costos de implementacion de las normativas son mucho mayores para las empresas que
han asumido la adopcidn de medidas adicionales, sin éstas el costo incurrido promedio por empresas
es de US$ 1.887,12. No obstante, en la actualidad las empresas vienen implementando una serie de
medidas adicionales, a efectos de lograr mayor seguridad en la produccion y la comercializacion,
como la certificacion BASC y programas de reforzamiento de los sistemas de gestion de inocuidad
y calidad.

Con base en estas estimaciones el costo promedio por pais asciende a US$ 20.729.633,67.

Las estimaciones realizadas por la FDA mostradas en las normas finales provisionales tanto
para el registro de instalaciones y la notificacion previa, sefialan que los gastos incurridos por empresa
para la implementacion de ambas normativas ascienden a US$ 6.149,7. Estas estimaciones no han
considerado los efectos de las normativas en los paises como la atencién conjunta de los procesos
de aprendizaje y difusion de las normativas, aspecto que puede reducir los costos de implementa-
cion, pero tampoco las preocupaciones de las empresas en los temas de seguridad, que llevan a las
mismas a la adopcion de medidas adicionales, y que resultan las més relevantes en la estructura de
costos de las empresas.

GRAFICA 17
COSTOS DE IMPLEMENTACION DE LAS NORMATIVAS DE
BIOTERRORISMO POR EMPRESA EXPORTADORA
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Las medidas adicionales adoptadas por las empresas son sumamente importantes en el logro
de los fines de las nuevas medidas de seguridad de los Estados Unidos. Las normativas de bioterro-
rismo no son unicamente medidas de tipo administrativo, éstas encierran un sentido de seguridad y
prevencion contra actos de sabotaje y la contaminacion deliberada de los alimentos. Para cumplir
con este cometido, se requerird la implementacion de practicas adicionales o sistemas de gestion
que se orienten a la seguridad en la cadena, como se viene demostrando en la realidad.

En este contexto, la atencion y los esfuerzos de los gobiernos y entidades involucradas deberian
orientarse a facilitar procesos para favorecer la implementacion y/o el perfeccionamiento de estas
practicas o sistemas que minimicen los riesgos de contaminacion no intencional y deliberada que
atentan contra la inocuidad de los alimentos, a nivel de las cadenas alimentarias. En esta direccion,
los paises veran fortalecidos sus capacidades de atencion y respuesta a las normativas relacionadas
con la inocuidad, atendiendo los esfuerzos para proteger la salud de los consumidores y facilitando
el acceso de sus productos a los mercados, de acuerdo a sus prioridades estratégicas de desarrollo.

CUADRO 8
GASTOS INCURRIDOS POR EMPRESA EXPORTADORA DE ALIMENTOS
REGULADOS POR LA FDA A ESTADOS UNIDOS

Actividad USs$

De la Notificacién Previa 4472,0
Costos de aprendizaje 856,0
Costo de coordinacion 402,0
Costos anuales para el llenado de NP 2422,0
Costos de usuarios BRASS 626,0
Pérdida de valor de productos perecibles 166,0
Del Registro de Instalaciones 1677,7
Busqueda de agente en EEUU 125,5
Tiempo adicional en la busqueda del agente, por no tener inglés fluido 125,5
Tiempo adicional en la busqueda del agente, por no contar con acceso a internet 125,5
Tarifa del agente EEUU 1 000,0
Tiempo para busqueda de requerimientos 25,1
Tiempo adicional para la busqueda de requerimientos, por no tener inglés fluido 125,5
Tiempo adicional por la busqueda de requerimientos, por no tener acceso a internet 125,5
Completar registros 25,1
TOTAL 6 149,7

Fuente: Norma final provisional de registro de instalaciones y Norma final provisional de notificacion previa de alimentos
importados - FDA, 2003.
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C. Otros efectos de la aplicacion de las normativas

La implementacion de las normativas de bioterrorismo también ha contado con algunos efectos
beneficiosos, actuando como un catalizador de ciertos procesos de mejora en las capacidades ins-
titucionales, para la atencion conveniente de las medidas sanitarias y fitosanitarias dispuestas en el
comercio internacional de alimentos:

» C(Capacidad de respuesta conjunta (publico - privada) ante dificultades y amenazas.
» Mayor articulacion entre los actores de la cadena que facilitan la trazabilidad de los productos.

* Mayor acercamiento del exportador con el importador y clientes, que favorecen relaciones
mutuamente beneficiosas.

* Mayor eficiencia de las empresas que facilitan el acceso a otros mercados. La adecuacion
de las empresas a normativas exigentes aumenta su capacidad de llevar adelante procesos
de mejora continua y facilita la apertura de mercados.

* Mayor acercamiento entre las entidades sanitarias que favorece la comunicacion y la coope-
raciéon mutua.
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VIl. Analisis de rechazos de embarques de
alimentos en los Estados Unidos

Reconociendo la importancia de la prevencion de la inocuidad como la primera linea de defensa del
bioterrorismo, se ha realizado un analisis de los rechazos de embarques de alimentos en los Estados
Unidos, para el periodo octubre 2004 - octubre 2005, sobre la base de los reportes disponibles del
Sistema OASIS de la FDA.'¢

El analisis incluye todos los alimentos afectados por las normativas de bioterrorismo, a efectos
de conocer los principales problemas de inocuidad en las exportaciones alimentarias, de los paises
involucrados en el estudio. Es importante anotar que un embarque puede contar con mas de un
motivo por el cual ha sido rechazado.

En el caso de Colombia, los principales problemas de rechazo se encuentran asociados a los
productos no tradicionales. Los principales productos de exportacion, citados en la seccion anterior,
no han reportado problemas de inocuidad durante su ingreso a los Estados Unidos, en el periodo
analizado. Se pone de manifiesto los avances en calidad de ciertos sectores productivos, los cuales
se encuentran bastante consolidados en el aseguramiento de la calidad de sus productos, ameritando
una especial atencion los productos no tradicionales con potencial exportador.

16 OASIS (Operacional and Administrative System for Import Support) es el sistema automatizado de la FDA para

procesar y determinar la admisibilidad de embarques de productos regulados por la FDA de origen extranjero. Antes de
la Ley de Bioterrorismo, OASIS trabajaba con el Sistema Comercial Automatizado (ACS) de la Agencia de Aduanas y
Proteccion de Frontera (CBP) para procesar las entradas y obtener informacion necesaria para decidir sobre los articulos
alimenticios que ingresaban a Estados Unidos. Con la Ley de Bioterrorismo, OASIS recibe ahora esta informacion de
ACS y del Sistema de Notificacion Previa (PNSI) de la FDA.
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GRAFICA 18
COLOMBIA: CAUSAS DE RECHAZOS
(octubre 2004 - octubre 2005): 282 / 137 embarques

Etiqueta del alimento no Articulo sucio Noregistré enla  Etiqueta no contiene

3.2% etiqueta todos los el nombre usual o o
tlezzllnfgggwca)crfg dlcdeartsera ingredientes comun del alimento Listeria
Pes o 2.5% 2.1% 1.8%
El aditivo no esta en / Residuos de plaguicidas
conformidad con el 1.4%
etiquetado y envasado /

6.0% Otros
3.9%

Etiqueta no tiene
informacion nutricional
8.9%

Informacién incompleta
del proceso
23.4%

Mal etiquetado
9.6%

Etiqueta del producto no
esta en ingles No registro LACF
12.8% 18.8%

Fuente: Elaboracion propia del autor, sobre la base de los reportes disponibles del Sistema OASIS de la FDA.

CUADRO 9

COLOMBIA: PRODUCTOS ASOCIADOS CON LOS RECHAZOS
Productos Causas
Frutas y hortalizas en conserva (alcachofa, Informacion incompleta del proceso, no registro LACF
tomate, higos, pimiento, papa amarilla, etc.)
Bebidas saborizadas Ingredientes, aditivos, idioma e informacion nutricional en la etiqueta
Pescados congelados Falta informacién en la etiqueta, informacion de peso o medidas
Pulpa de fruta congelada Pesticidas, articulo sucio
Snack foods, tortas y cereales de chocolate Aditivos, idioma e informacién nutricional en la etiqueta

Dulce de leche, yogurt, bebidas de malta, mante- Problema en etiquetado, informacién incompleta del proceso, no
quilla, margarina, galletas registro LACF

Fuente: Elaboracion propia del autor, sobre la base de los reportes disponibles del Sistema OASIS de la FDA.

En relacion a Ecuador, durante el periodo analizado, se ha contado con 83 embarques
afectados por problemas de inocuidad. Entre los productos involucrados se identifican aquellos
considerados como los principales productos de exportacion.
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GRAFICA 19
ECUADOR: CAUSAS DE RECHAZOS
(setiembre 2004 - octubre 2005): 106 / 83 embarques

Presencia de sustancias Etiqueta del producto no

dafinas P
2.8% sta en inglés
2.8% Listeria C
No registro en la etiqueta ’ 1.9% Producto sucio, putrido o
todos los ingredientes = descompuesto
Histamina 4.7% 0.9%
6.6%
Producto no tiene
No registro LACF etiqueta donde se detalle
6.6% E claramente el peso

No HACCP 0.9%
8.5%

Informacién incompleta
del proceso
9.4%

Salmonella
20.8%

Residuos de plaguicidas - ]
14.2% Articulo sucio

19.8%

Fuente: Elaboracion propia del autor, sobre la base de los reportes disponibles del Sistema OASIS de la FDA.

CUADRO 10

ECUADOR: PRODUCTOS ASOCIADOS CON LOS RECHAZOS
Productos Causas
Bananas en rodajas, Puré de banana Listeria, informacién incompleta del proceso
Camarones, langostinos Salmonella, articulo sucio, lista de ingredientes
Filetes de pescado frescos o refrigerados No HACCP, histamina, suciedad
Productos hidrobioldgicos en conserva Informacion incompleta del proceso, No registro LACF
Cacao Suciedad
Pifia, pepino, pepino melén Plaguicidas
Jugos de frutas (manzana, frutas tropicales) Etiquetado
Conservas de hortalizas Informacion incompleta del proceso, No registro LACF

Fuente: Elaboracion propia del autor, sobre la base de los reportes disponibles del Sistema OASIS de la FDA.

Respecto a Paraguay, se registran 9 embarques rechazados por problemas de Salmonella en
alimentos para animales (masticables para perros), casos sucedidos entre abril y agosto de 2005.

En el caso de Pert, en el periodo de octubre 2004 - octubre 2005, se han reportado 87 em-
barques con problemas relacionados con informacién incompleta del proceso, falta de registro
para productos envasados de baja acidez y acidificados, problemas en el etiquetado y residuos de
plaguicidas, principalmente.

Los problemas de inocuidad no han sido revelados en los sectores tradicionales, los cuales
cuentan con un importante nivel de organizacion y trabajo sostenido en la mejora de la calidad.
Los problemas de inocuidad se encuentran asociados a los productos no tradicionales, seguramente
promisorios por el nivel de crecimiento de sus exportaciones en los ultimos afios, como paprika,
nueces, maiz morado, jalapefio, etc.
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] GRAFICA 20
PERU: CAUSAS DE RECHAZOS
(octubre 2004 - octubre 2005): 111 / 87 embarques

Otros Informacion incompleta
17%

del proceso
28%

Articulo sucio
8%

Etiqueta del producto
no esta en inglés
9%

Residuos de No registro LACF
plaguicidas 21%
17%

Fuente: Elaboracion propia del autor, sobre la base de los reportes disponibles del Sistema OASIS de la FDA.

Uruguay cuenta con siete embarques rechazados durante el mismo periodo, ninguno de ellos
relacionados con los principales productos de exportacion a Estados Unidos. Los productos aso-
ciados con los rechazos son: calabaza en almibar, mermelada de camote, caramelo, gelatina, ajo y
perejil, y pez espada.

Los motivos de rechazo se refieren principalmente al registro en caso de productos procesa-
dos de baja acidez o acidificados, requerimiento solicitado para este tipo de productos con mucha
anterioridad al registro de instalacion por las normativas del bioterrorismo. Otro de los motivos de
rechazo importantes se relaciona con la entrega de informacion completa del proceso de algunos
productos requeridos por la FDA.

GRAFICA 21
URUGUAY: CAUSAS DE RECHAZOS
(octubre 2004 - octubre 2005): 13/ 7 embarques

Suciedad
7.7%

Informacion incompleta
del proceso
46.2%

No registro LACF
46.2%

Fuente: Elaboracion propia del autor, sobre la base de los reportes disponibles del Sistema OASIS de la FDA.

En relacion a Bolivia, los rechazos en el periodo de octubre 2004 - octubre 2005 se encuentran
relacionados con informacién incompleta del proceso, falta de registro para productos envasados
de baja acidez y acidificados, residuos de plaguicidas y problemas en el etiquetado, principalmente.
Los productos asociados con los rechazos son: palmitos, jalapefios y chocolate.
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GRAFICA 22
BOLIVIA: CAUSAS DE RECHAZOS
(octubre 2004 - octubre 2005): 7 / 4 embarques

No registro LACF
42.9%

._\\\'

Informacion incompleta
del proceso
42.9%

Etiqueta del producto no
esta en inglés
14.3%

Fuente: Elaboracion propia del autor, sobre la base de los reportes disponibles del Sistema OASIS de la FDA.

En la mayoria de paises, los problemas en las exportaciones se han producido, por lo general,
en los productos no tradicionales, donde se encuentran sectores menos organizados y por ende con
menor capacidad de adecuacion a las nuevas exigencias.

El analisis efectuado muestra una serie de causas comunes en los paises que motivan el rechazo
de las exportaciones alimentarias en los Estados Unidos. Las mayores causas estan asociadas a una
falta de conocimiento de las exigencias especificas para los productos envasados de baja acidez y
acidificados, informacion del proceso y requerimientos en relacion al etiquetado de los productos.

Igualmente, coinciden los casos por problemas con residuos de plaguicidas y articulo sucio,
predominando en muy pocos los problemas por contaminacion con Salmonella.

De acuerdo a estos hallazgos, se hace evidente la necesidad de contar con mecanismos con-
venientes para que las empresas interesadas en exportar alimentos a los Estados Unidos, tomen
conocimiento de las exigencias especificas establecidas, asi como brindarles apoyo para facilitar la
implementacion de las mismas.

Del mismo modo, es importante la implementacion de las buenas practicas en la produccion
primaria, buenas practicas de manufactura y el Sistema HACCP como base importante para alcanzar
la inocuidad de los productos.

En atencion a los requerimientos para los productos envasados de baja acidez y acidificados,
se cuenta con iniciativas de fortalecimiento institucional y capacitacion, como el caso de Perti, donde
se ha conformado recientemente la Coalicion publico - privada de productos envasados, con apoyo
de la FDA. Se ha iniciado un proceso de capacitacion a nivel nacional, asi como la armonizacion
de normas nacionales con la normatividad internacional.

En relacion a los problemas con los residuos de plaguicidas, se hace muy necesaria la imple-
mentacion de programas de buenas practicas agricolas a nivel de los paises, ampliando y/o reforzando
los programas actuales. Es importante resaltar el requerimiento de informacion actualizada por parte
de los productores y exportadores, sobre los Limites Méaximos de Residuos de Plaguicidas (LMR)
aceptados por producto y segun mercado de destino.

Las empresas revelaron algunas situaciones que ameritan ser atendidas. En la exportacion de
ciertos productos agricolas no se cuentan con LMR definidos por las autoridades de Estados Unidos,
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en estos casos se estaria aplicando una tolerancia cero, de manera que imposibilita el uso de cual-
quier producto fitosanitario en la produccion. Esta situacion reduce el potencial de exportacion
de los productos nuevos o nativos a los Estados Unidos, afectando las prioridades estratégicas de
desarrollo de los paises.

Con base en el analisis realizado, es importante la atencion prioritaria de los problemas iden-
tificados. El reconocimiento de un pais como exportador de productos de calidad es un proceso que
puede tomar varios aflos. Sin embargo, la pérdida de este reconocimiento, que puede ser causada
por un incidente aislado, trae consigo el consecuente perjuicio econdémico para el pais.!”

Los problemas sefialados pueden ocasionar mayor impacto en las exportaciones alimentarias,
cuyos efectos restan la buena imagen de los paises y afectan sus planes de insercion competitiva en
la economia mundial.

17" Diaz, Alejandra y Campos, Adrian (2000), Situacion de la exportacion de alimentos en transito frente a medidas sanita-

rias en principales mercados. CONCYTEC, Lima, Pert, Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONCYTEC)
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VIll. Conclusiones

* Lacontaminacion deliberada de los alimentos puede ocurrir en cualquier punto de la cadena
alimentaria, desde el campo a la mesa, afectando la inocuidad de los alimentos y en conse-
cuencia la salud de los consumidores, con el agregado de las consecuencias econdmicas,
comerciales e implicancias sociales y politicas.

* Ante laamenaza del bioterrorismo, las naciones pueden tomar diversas medidas para mejorar
su capacidad de prevencion, preparacion y respuesta a incidentes de sabotaje, las cuales
deberan estar sostenidas en solidas evaluaciones de riesgos y ser transparentes, coherentes
y no arbitrarias por el impacto en el mercado global de alimentos.

* La adopcion de nuevas medidas de seguridad de Estados Unidos contra el bioterrorismo,
demanda practicas y cambios adicionales en las estructuras internas de los paises exporta-
dores para mantener el flujo de comercio alimentario.

» Losactuales sistemas y programas de gestion de la inocuidad de los alimentos estan disefia-
dos para afrontar la contaminacion no intencionada, siendo necesaria la adicion de medidas
complementarias para facilitar el fortalecimiento de los mismos frente a riesgos de sabotaje
en la cadena alimentaria y el requerimiento de brindar seguridad a nivel de todas las etapas
de la cadena.

* Los paises considerados en el estudio han dispuesto una serie de acciones para facilitar
el cumplimiento de las normativas de la Ley de Bioterrorismo por parte de las empresas
exportadoras. Las consultas y encuestas realizadas revelan que las empresas que exportan
alimentos a Estados Unidos vienen cumpliendo con estas normativas, particularmente el
registro de instalaciones y la notificacion previa.

» Las exportaciones de alimentos a Estados Unidos no se han visto afectadas directamente
por la aplicacion o incumplimiento de las normativas de la Ley de Bioterrorismo (registro
de instalaciones y notificacion previa). Se denota un importante esfuerzo de los paises en el
cumplimiento de las normativas, pese a haberse contado con una serie de inconvenientes.

+ Entre las acciones mas importantes llevadas a cabo en la implementacion de las normativas,
destaca la capacidad de algunos paises en el establecimiento de alianzas publico - privadas
para la atencion conjunta de los nuevos requerimientos en Bioterrorismo. Las acciones de
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estas alianzas y las del sector privado organizado facilitaron notablemente la implementa-
cion de las normativas, reduciendo el impacto de los costos asumidos por las empresas.

» Los paises con mayor actividad en la atencion de las normativas del bioterrorismo son
aquellos que cuentan con mayores niveles de exportacion de productos afectados por las
normativas y que a su vez vienen pasando por un proceso de negociaciones para establecer
Tratados de Libre Comercio con Estados Unidos, como Colombia, Ecuador y Peru.

* Elapoyo de las entidades de cooperacion y donantes en las iniciativas de trabajo de algunos
paises, demuestra la importancia de la participacion de estas organizaciones en acciones
conducentes a desarrollar capacidades humanas e institucionales para la atencion conveniente
de las regulaciones, tendientes a proteger la salud de los consumidores y facilitar el acceso
a mercados.

* Los principales problemas encontrados en la implementacion de las normativas del bio-
terrorismo se relacionan con la puesta en vigencia de las normas sin contar con versiones
definitivas de las mismas, falta de claridad en algunas disposiciones relevantes de las norma-
tivas, reducida capacitacion oportuna en las normativas, sistemas de registro de instalacion
y notificacion previa revisados en plena vigencia de las normativas, saturacion del sistema
interfase de la notificacion previa en ciertas horas del dia, uso de medios electronicos para el
registro y la notificacion previa, y limitaciones por el idioma inglés. Es importante que toda
normativa se encuentre en su version definitiva y que los sistemas auxiliares se encuentren
debidamente habilitados antes de ejercer su aplicacion.

* Los principales problemas en la implementacion de las normativas, relacionados con las
capacidades internas de los paises son: reducido apoyo de las autoridades sanitarias en la
implementacion de las normativas de bioterrorismo y la disposicion de medidas adiciona-
les, escasa articulacion de las autoridades sanitarias con la FDA, reducida capacitacion a
nivel de la cadena, desarticulacion en el control e inspeccion de alimentos por parte de las
autoridades, escasos centros especializados que faciliten informacion oportuna y actualizada
sobre regulaciones, asi como la ausencia de protocolos simples que integren elementos de
inocuidad, calidad y seguridad.

* El costo promedio de implementacion de las normativas de bioterrorismo por empresa es
de US$ 8.387,1 para el afio 2003, costo que corresponde practicamente al aprendizaje de las
normativas, registro de instalaciones, e implementacion de medidas adicionales. El costo
promedio para los dos afios sucesivos de vigencia de las normativas, es de U$ 3.402,7,
correspondiente al envio de notificaciones previas y el mantenimiento de las medidas adi-
cionales.

» Entre los efectos beneficiosos de la aplicacion de las normativas destacan: la capacidad
de respuesta conjunta ante dificultades y amenazas (ptblico - privada), mayor articulacion
entre los actores de la cadena (trazabilidad), mayor acercamiento del exportador con el
importador y clientes, mayor eficiencia de las empresas que facilitan el acceso a mercados
exigentes.

* Los paises requieren contar con mecanismos permanentes para la identificacion y atencion
oportuna de los requerimientos sanitarios y fitosanitarios, orientados al desarrollo de sus
capacidades, a efectos de proteger la salud de los consumidores y facilitar el acceso a los
mercados.

» La prevencion constituye la mejor opcion para enfrentar la amenaza del bioterrorismo, de
manera que la infraestructura de inocuidad alimentaria de un pais, puede ofrecer el medio
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para prevenir y mitigar el sabotaje en la cadena alimentaria, haciendo evidente la impor-
tancia de establecer y perfeccionar los programas existentes de gestion de la inocuidad de
los alimentos y la aplicacion de medidas de seguridad razonables.

* En la mayoria de paises, los problemas en las exportaciones se han producido, por lo ge-
neral, en los productos no tradicionales, donde se encuentran sectores menos organizados
y por ende con menor capacidad de adecuacion a las nuevas exigencias.

» Las causas comunes de los problemas en las exportaciones estan asociadas a una falta de
conocimiento de las exigencias especificas para los productos envasados de baja acidez
y acidificados, informacion del proceso y requerimientos en relacion al etiquetado de los
productos. Del mismo modo, se reportan problemas con residuos de plaguicidas y suciedad,
asi como casos por contaminacién con Salmonella.

» Es importante la atencion prioritaria de los problemas de inocuidad identificados. Los re-
chazos que sufren las exportaciones alimentarias impactan notablemente en la industria y
la imagen del pais, en consecuencia en la economia de los paises.
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EEUU en el tema de la Ley de Bioterrorismo)
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