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BIOTERRORISM ACT
Informazioni generali

In considerazione del rilievo dell’argomento, 
l’ISTITUTO NAZIONALE PER IL 
COMMERCIO ESTERO mette a disposizione 
del materiale informativo riguardo alla 

Legge sul bioterrorismo
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Informazioni generali

Le informazioni qui riportate sono state desunte dal 
sito della Food and Drug Administration e dal 
regolamento provvisorio della legge, sono quindi 
da ritenersi a carattere puramente divulgativo e 
non possono intendersi come sostitutive della 
norma, del regolamento e di quanto pubblicato sul 
sito della FDA (www.fda.gov).

Il rispetto della norma e delle procedure è
responsabilità degli interessati o dei loro incaricati, 
i quali dovranno rivolgersi alla FDA per la
risoluzione di ogni eventuale problema.
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LEGGE SUL BIOTERRORISMO / 1

La “Public Health Security and Bioterrorism 
Prepardness and Response Act” del 2002 
è stata formulata dagli USA per tutelarsi da 
minacce di attacchi terroristici nella catena 
alimentare statunitense.
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LEGGE SUL BIOTERRORISMO / 2

La LEGGE SUL BIOTERRORISMO è entrata
in vigore il 12 dicembre 2003.

Qualunque azienda desideri esportare 
prodotti alimentari negli USA dopo tale 
data deve tenere conto di tutte le clausole 
previste da questa norma.
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LEGGE SUL BIOTERRORISMO / 3

Questa legge stabilisce:

• registrazione delle aziende esportatrici di prodotti 
alimentari alla Food and Drug Administration (FDA)

• nomina di un agente negli USA che farà da tramite 
tra l’azienda e la FDA

• prior notice
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REGISTRAZIONE / 1

Registrazione obbligatoria alla FDA di tutti i
centri nazionali ed esteri che producono,

trasformano, trattano, confezionano o

detengono alimenti destinati al consumo da 
parte di persone o animali negli USA.
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REGISTRAZIONE / 2

I produttori di materie prime che affidano i loro 
prodotti ad altri centri ESTERI per ulteriori 
trattamenti o confezionamento non devono 
registrarsi.

Gli stessi sono invece tenuti a registrarsi se si 
occupano dell’esportazione delle materie prime.
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REGISTRAZIONE / 3

Sono ESENTI:

• produttori al 100% sotto supervisione del Ministero 
dell’Agricoltura statunitense (carne, pollame, uova)

• dettaglianti (anche venditori a consumatori via 
Internet)

• turisti o residenti USA che spediscono o portano 
prodotti alimentari per uso personale
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REGISTRAZIONE / 4

CHI

Il proprietario, l’operatore o il rappresentante 
di un’azienda, oppure un individuo 
autorizzato da uno di questi.
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REGISTRAZIONE / 5

COME

• tramite Internet: 
– è necessario aprire un account e creare una

password; 
– si parte dal link www.access.fda.gov

• tramite modulo: 
– le aziende che non hanno accesso ad Internet

possono richiedere una copia del modulo alla
FDA telefonando o con una richiesta scritta.



Bioterrorism Act - 12

REGISTRAZIONE / 6

QUANDO

La registrazione deve avvenire prima che i prodotti 
alimentari siano esportati negli USA.

Nel caso di mancata registrazione per tempo la
merce verrà bloccata al porto d’entrata e la ditta

esportatrice dovrà sostenere i costi per lo
spostamento o il magazzinaggio.
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REGISTRAZIONE / 7

Al termine della registrazione si riceverà un
numero di registrazione ed un PIN

NB: Il numero di registrazione (FDA 

registration number) dovrà essere 
riportato sul prior notice e comunicato allo 
spedizioniere, al custom broker ed 
all’importatore americano.
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REGISTRAZIONE / 8

Un’azienda si registra una sola volta ma è
tenuta ad aggiornare le informazioni di 
registrazione richieste ogni volta che 
queste cambiano.

Sia la registrazione che gli aggiornamenti 
sono completamente gratuiti.
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AGENTE / 1

Ogni centro che esporti prodotti alimentari in 
USA deve obbligatoriamente nominare un 
agente.

L’agente sarà uno solo, anche se si hanno 
più importatori.
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AGENTE / 2

L’agente può essere il distributore, lo 
spedizioniere, il custom broker oppure 
qualsiasi altra persona di fiducia 
dell’azienda, che risieda o abbia un’attività
di affari negli USA.
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PRIOR NOTICE / 1

La legge sul bioterrorismo stabilisce che
la FDA riceva un preavviso per 
l’importazione di prodotti alimentari 
negli USA.
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PRIOR NOTICE / 2

CHI

Qualsiasi persona che sia a conoscenza delle 
informazioni richieste.

La FDA stima che nella maggioranza dei casi se ne 
occuperanno spedizionieri, compagnie di 
spedizione e broker doganali locali, i quali sono 
già responsabili delle pratiche di spedizione e
sdoganamento merci.
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PRIOR NOTICE / 3

COME

Il preavviso va presentato esclusivamente in maniera 
elettronica tramite il Prior Notice System della FDA 
al link:

www.access.fda.gov

oppure tramite l’ABI/ACS (Automated Broker 
Interface of the Automated Commercial System ) 
del Bureau of Customs and Border Protection.
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PRIOR NOTICE / 4

Dopo l’invio del prior notice bisogna attendere 
una ricevuta di conferma.

È opportuno che il portatore o lo spedizioniere 
abbia con sé una copia della ricevuta 
quando arriva al porto d’entrata.
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PRIOR NOTICE / 5

NB: nel caso di cattivo funzionamento dei
due sistemi PN e ABI/ACS il prior notice

deve essere presentato alla FDA via e-mail
o via fax ma non di persona.
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PRIOR NOTICE / 6

QUANDO

Il preavviso va presentato non più di 5 giorni prima

dell’arrivo dei prodotti alimentari al porto d’entrata
degli USA e non meno di:
• 2 ore prima via terra (strada)
• 4 ore prima via aerea o terra (treno)
• 8 ore prima via acqua
• prima della spedizione in USA tramite posta internazionale 

NB: in questo caso il pacco postale deve essere accompagnato 
dalla ricevuta di conferma del prior notice
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PRIOR NOTICE / 7

• Un prior notice incompleto viene rifiutato
ma c’è la possibilità di modificarlo

• Non si può modificare la natura del 
prodotto alimentare; si accettano correzioni 
una sola volta

• La correzione andrà fatta solo ed
esclusivamente tramite il sito della FDA
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PRIOR NOTICE / 8

Non è possibile modificare le informazioni 
contenute nel prior notice dopo aver

ricevuto la conferma

Il prior notice deve essere cancellato
e bisogna presentarne un altro

con le informazioni corrette
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ICE

L’ICE resta a disposizione per maggiori 
approfondimenti e assistenza, ove possibile

ICE New York:

Simonluca Dettori: 001-212-9801500
newyork@newyork.ice.it
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Grazie per l’attenzione


