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Comentario sobre el Informe de L.- General Accounting Office

E1l Informe de la General Accounting Office (GAODI
ficina General de Contabilidad) de Setiembre, 19920, al

embro Minoritario de Mayor Categoria. Comité de Relaciones

(teriores, Senado de los EE.UU.., titulade "Intromisién en

ﬁimentos. Acciones de la FDA sobre la Fruta Chilena Basadas

N Evidencia Cabal" (el "Informe GAO") no presenta "evidencia
bal" suficiente para apaoyar las numerosas declaraciones
é%plias y concluyentes que caracterizan el informe de 4=
padginas. El Informe G(Gao contiene pocos datos especificos vy
Drprendentemente poca evidencia para llegar a la conclusién
%&e el supuesto descubrimiento de cianurc® en vua chilena poar
fﬁ U.S. Food and Drug Administration (la "FDA"). estaba
ﬁgsado en experimentos generalmente aceptados. correctamente
‘ecutados y que, coma resultado de este descubrimienta, la

A actud dentro de su auteoridad legal al suspender las
mportaciones de fruta chilena. Este comentario sobre el
’énﬁorme GA0 es & la vez una critica del trabaia de GAOD vy
;fresenta importantes preguntas de cardcter probatario que la

GA0 no considerd en su enfoque con estilo de conclusiones.
CADENA DE CUSTODIA

Una de las omisianes mas ingquietantes del Informe GAQD es la

ausencia de evidencia especifica para apovyar su conclusidn:

i. El cianuro también es llamado "CN" en este Comentario.
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Fudimos rastrear la muestira que subsiquientemente dié
resultados positivos respecto a cianuro, desde el
momento en que se le asignd un ndamero de muestra en
el muelle en Filadelfia hasta que llegdé al
laboratorio de 1la FDA. No encontramos ninguna
deficiencia seria en la cadena de custodia de la
muestra en diversos puntos del proceso.

Infaorme GAO en 15. La discusidén del Informe GAO sobre le
cadena de custodia de la uva contaminada comienza cuando ce

asignéd un numero a la muestra. qggggae‘EEF&QEdhgﬁsﬁavslaﬁtég
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Informe GAD dedie la cuestidén de sequridad completamente sin

respussta  ya que representa la pregunta clave sobre la

nporrunldad para adulteracion de la muestra égpuesvde~qliedsr
: TEZattoridadiasgubernament Al de

Ademas., como no parece eixlistlir ninguna documentacidén
respecto al descubrimiento de uva supuestamente contaminada,
de los inspectores del muelle con anterioridad al memorandum
de 14 de Marzo de 19892 de un Inspector de 1la FDA llamado
William T. Fidurski., den qué informacidén basédé la FDA su
decigidén del 17 de Marzo de 19897 En otras palabras, dicomo
podia saber la FDA de donde provenia la uva sin esta
documentacidén? 51, en realidad, todas las preguntas vy
deticiencias indicadas a continuacidén para rastrear la cadena
de custodia de los dos granos de uva supuestamente
contaminados, existian el 12 de Marzo. es muy posible lleqgar
a la conclusién que la FDA no sabia, con seguridad. de donde
procedian las dos uvas en Chile. (@{uizds eso explica por qué
el Comisionado Young reacciond al descubrimiento prohibiendo
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toda la +Ffruta chilena. poraus:  no podia estar seguro cual
cultivador., embarcador o vina envid los dos granos de uva a

los Estados Unidos.

El Informe GAD ofrece las siguientes declaraciones
para apoyar su amplia conclusidén de que no enistid ninguna

deficiencia seria en la cadena de custodia:

0 "FDA examind visualmente alrededor de 1200 cajones de
fruta del Almeria Star el 11 vy 12 de Marzo, 1789". Id.

Como el Senador Helms preguntd originalmente en sus
consultas presentadas a la GAD, dpor qué selecciond la FDA el
Almeria Star para st inspeccidén y no los otros barcos que
estaban descargando fruta el 11 de Marzo de 198972 (Como
indica el Informe GAO: "[El]l 10 de Marzec de 1989, otros dos
harcos que transportaban fruta chilena habian llegado a
Filadelfia v los Angeles antes de qgue la FDA decidiera
inspeccionar toda la fruta chilena'. Infome Gao en Z4. lEEB
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hqﬂﬁﬁﬁgradﬂfﬁgfggpfgﬂgggf. El Informe GAO s6lo llega a la

2 En realidad., habig@gyettital-g TE. desembdFEando’
fruta chilena en puertos de EE.UU. en la Costa Este
después del llamado telefénico de 9 de Marzo:

Muelle Tioga, Muelles 8I-84 Sur,
Filadelfia, Fa. Filadelfia, Fa.

Santiago Star - Marzo 8-9 Australian Reefer -~ Marzo
1989 8-9, 1989

(Nota al Fie. continda)
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conclusidén., sin explicar por qgué, gue la GAD no encontro
ninguna evidencia de gue la FDA se f11J6 al ARlmeria Starcomo
meta, excluyendo a todos las otras naves que llegaban. que

contenian fruta chilena. Informe GAO en 24.

El Informe Gao Jamds contestd las preguntas del

Senador Helms respecto al procedimiento de seleccidn de los

lcaiones, de entre casi cajones gue contenian
aproximadamente f2797931: 840 uvas) en el Almeria Star. Se

efectud la inspecclidn sobre la base de una muestra al azar™
L8e indicd a los inspectores examinar una marca especifica de
uva o fruta de un cultivador especifico? En tal caso. el
Senador Helms preguntéd a la GAU describir en detalle cémo

determind la FDA qué marcas especificas de uva debian

inspeccionarse. ™

7 (Continuacidon de la Fagina Anterior)

Crystal Star - Marzo 8-9, Spring Desire — Marzo 10-11,
1989 1989
Almeria Star — Marzo 11, 1989

Terminales Holt, Camden, N.J.

East Breeze — Marzo 8-92., 1989

7 Existe una discusidn limitada en la cronologia de los
eventos del Anexo IV respecto al proceso de inspeccidn, es
decir: "la 1inspeccidn de la Ffruta del Almeria Star
consistid en gque los inspectores de la FDA seleccionaran a
s criterio pallets de fruta de diferentes cultivadores vy
embarcadores". Informe GAD en Z24. SAué guiere decir la
6GAD  con  "seleccionar pallets a su criterio"? Esta
discusidn, en su meljor caso, es una descripcidn confusa
del proceso de inspeccidén y no proporcicna respuestas
claras a las preguntas especificas del Senador Helms.
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0 "El director de distrito de la FDA en Filadelfia eipress
que debido a que los 1nspectores estaban examinando
muchos cajones, la FDA no marcdé cada cajdén examinado en
la forma estipulada en sus procedimientos. E&En cambio, si
cualquier i1inspector descubria Ffruta que parecia ser
inusual, el procedimiento era llevar el caidén completo a
una mesa de inspeccidén, colocande encima la fruta con
aspecto sospechoso". Id.

51 los peIpp @5t abar
GﬁﬁggrrafﬁamL}uSLénqquer&rZUUwcagOHES"hanranm"s1do ‘axaminadaos

v1dﬁ§Tﬁgg¥gh Como el Semnador Helms preqguntdé originalmente a

la GAO. cwoue criterio se uwsé para determinar si la fruta

x@arcadosvvﬂccdmo*llego ~la

debia ser sometida a pruebas? dCamo fueron llevados los
registros? LCuantos inspectores examinaron la Ffruta®?
Lluantas horas trabaijaron los inspectores? «Eran los

inepectores funcionarios de la FDAY JLUOué capacitacidén temian
los 1i1inepectores para examinar +ruta? SAud instrucciones
fueron dadas a los inspectores por la FDA., es decir, dindico
la FDA a los inspectores cémo eitaminar la fruta o que aspecto
tiene un pedazo contaminado de fruta? dDetermind la FDA antes
de la inspeccion de la uva en Filadelfia, el aspecto que
tendria la uva contaminada? En  tal caso. quién adoptd esta
determinacion y por medio de exactamente cuales pruebas de
laboratorio? JdCuando verificaron los funcionarios de la FDA
el aspecto que debia tener la uva contaminada? Fue
—ompartida esta parte de la informacidnm con los funcionarios

de la FDA gque investigaron la fruta™

"Otro inspector fue responsable de colocar la fruta en
una bolsa plastica y asignar un nimero de muestra tanmto a
la fruta sospechosa como al caion del cual provenia.
Feriddicamente, otro empleado de la FDA transportaba las
muestras recolectadas al laboratorio de Filadelfia de la
FDA". Id.
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El Senador Helms preguntd a la GAD cuantas muestras

fueron enviadas al laboratoric de la FDA para su analisis,

(E1 Informe GAO 1indicd después que 73 muestras fueron

1inadas el 127 de Marzo de 1989).

e

“BEl lahoratorio 1llevaba un registro de las muestras
genviadas desde el muelle, vy anotaba los resultados de
los experimentos quimicos en el registro." Id.

O

wTiene la GAO una copia de este registro?

u "De acuerdo con nuestro punto de vista, la modificacién
en el procedimientoc para marcar los cajones no tuvo
ningun efecto sobre la validez del descubrimiento de
cianuro ni en el origen de la uwuva envenenada, porque
s6lo Ffruta chilena del Almeria Star estaba sienda
inspeccionada al momento del descubrimiento de cianuro'.
Id.

El  Manual (el '"Manual") proporciona pautas especificas con
gue debese cumpliar la FDA para la inspeccidn vy pruebas de la
uva del Almeria Star. Aungue estos requisitos de
procedimiento son discutidos con mayores detalles mas
adelante (baio "Normas Legales Aplicables de la FDA gue rigen
su Actividad de Marzo-Abril, 198%9"). es suficiente decir aqui
gque el importador registrado deberia haber sido notificado.
entre otras cosas. sobre cada una de las muestras que estaban
siendo enviadas al Laboratorio de la FDA. El Informe GAD ni
siguiera menciona este importante requisito del
procedimiento, pero menciona que la FDA no cumplié con su
deber de "marcar los caljones'. En esta forma, la GAO optd
por enfocar el asunto del cumplimiento por la FDA con ciertos
requisitos de procedimientos., pero no con otros. Y
consecuente con el resto del Informe GAO, el i1ncumplimiento

de la FDA no es criticado por el mismo.
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GA0 no da importancia la modificacidan en el
procedimiento de marcar los cajiones sobre la base de que la
FNA solamente estaba inspeccionando fruta del Almeria Gtar.
Fero evistia una gran variedad de uva de numergsos
cultivadores vy embarcadores. Como la FDA no cumplid con los
procedimientos de marcar los cajones para la fruta del
Almeria Star, es muy posible que la FDA no supiera de donde

provenia la fruta y por eso., tuvo gue prohibir toda la fruta

chilena.

] "Fudimos rastrear la custodia de la muestra desde el
punto en que la FDA le asignd un numero de muestra en el
muelle., hasta llegar al proceso de pruebas". Id.

L.a BGAO e:presa que se basd en los documentos de la
FDA para apovar esta conclusidan. Al revisar los documentos
de la FDA producidos de acuerdo con una peticidn bajo la Ley
de lLibertad de Informacidén ("FOIA") , las sigulientes
observaciones respecto a la cadena de custodia permanecen

vigentes y no fueron contempladas por el Informe GAO.

En primer lugar, en vista de la ausencia de registros
contemporaneos, los documentos que evuplican la detecciaén vy
cadena de custodia de la uva sospechosa son memorandums
preparados después del hecho por el personal de la FDA
involucrado. Docs. FOIA 64-72.4 Como aparentemente no

eriste ninguna documentacidn sobre el descubrimiento de uva

4 Aungue algunos de los registros del laboratorio estaban
fechados contempordneamente el 12 de Marzo., el
memarandum del inspector de la FDA que eipresa haber
descubierto la uva, esta fechado 4 dias después, el 16
de Marzo.



Deininger expresa respecto a su conocimiento de las uvas que
el laboratorio de Filadelfia supuestamente descubrid que
contenian cilanuro: "CUn] inspector de la FDA trajo un calion
de uva rosada (no verifiqué la etigueta especifical) a la mesa
para su examen. El inspector indicdé tres uvas, cada una con
la misma marca inusual (lo que parecia ser un circulo casi
perfecto con una marca en el medio). En ese momento., todavia

ecstaban adheridas al racimo'. Docs. FOIA &7-68.

a. LSon éstas las mismas uvas descritas por
Fidursti™

b. En  tal caso. dpor qué las contradicciones
con la declaracidn de Fidurski gque que habia
dos uvas de aspecto sospechoso?

c. «Eran dos granos de uva, 0 tres?

d. LEstaban todos  adheridos al racimo o "se
cayo uno de su tallo después del ligero
toque del dedo con guante de latex [de
Fidurskil?

e. &luantas otrs muestiras de otras caljas fueron

waminadas antes del descubrimiento de las
uvas supuestamente contaminadas®

f. 51 ni Fidurski ni Deininger verificaron la
etiqueta especifica, Lcomo se determind de

que vina provenia la uva

Deininger eupresa ademas, respecto a su conocimiento
de las wuvas gue el laboratorio de Filadelfia descubrid gue
contenian cianuwo: "A dltima hora en la tarde del 12 de
Marzo de 1989, regresé a la 0Oficina del Distrito de
Filadelfia donde se me informd gque una muestra habia sido
identificada como positiva respecto a cianuro. Fui al

laboratorio donde se me mostrd una fotograftia Folarecid de las
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tres uvas que mostraban el mismo dibuio gue vyo habia
observado en los tres granos de uva en el muelle. El
laboratorio tenia un grano de uva restante con ese dibuio,
los otros habian sido usados en el xperimento. En ese
momento., le expresé a las personas presentes que reconocia el
dibuio en la uva que habia visto mas temprano ese dia y gque
habia determinado qgque debia ser sometida a prueba'. Doc.

FOIA 68.

a. &Esta ésta la dnica evidencia que apoeova la

cadena de custodia? LBueé evidencia indica
que la fotografia era de la uva que
supuestamente habia dado resultados

positivos?

b. JdCuestiond alguien en la FDA la posibilidad
de basarse en la asercidn verbal de
Deininger de que la +oto representaba la
misma fruta que habia visto antes ese dia (a
pesar del hecho que no verificé la etiqueta
de la caijal)?®

c. <dluiénes eran "los que estaban presentes" en
la habitacion?

. iSon las mismas personas que adoptaron la
decisidén de entregar el comunicado de prensa
@l dia siguiente?

2. En caso contrario, vya que este memorandum
fue escrito cuatro dias después, dlguién
comunicd la asercidn verbal de Deininger a
los gue adoptaron la decisidn?

f. LFue  la tercera uva que se mostrd a
Deininger la que se envid a Cincinnati”™

Finalmente, Deininger expresa que pensd que recordaba

cual inspector de la FDA le mostrd los granos de uva —— un
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investigador llamado Michael I"Meara - pero 0O Meara no podia
recordar el dibujio en la uva rosada. Doc. FOIA &8. -Cuando

se determind que Fidurski era el inspector. y por gqueé?

SHirley Isbill declaré que el procedimiento que se
sequia era colocar las wuvas sospechosas en una bolsa
"whirlpak", colocando dicha bolsa en una bolsa de muestras vy
colocando el racimo restante en la bolsa de muestras junto
con la "whirlpak". Doc. FOIA 70. Un hombre 1llamado “Jack®
era responsable de i1dentificar el cajén y la bolsa de
muestras y transportarlos al laboratorio de Filadelfia. Doc.

FQfa 70.

Yvette Henrvy, la analista del laboratoric de la FDA,
expresa en su informe de laboratorio que recibié la bolsa de
muestras de Marion Holmes. Doc. FOIA 4. 5in embargo, Marion
Holmes no esta identificada en los documentos
gubernamentales, Nl lo estd la persona gue entregd la bolsa
de muestras a Marion Holmes. LFueron Marion Holmes, o
"Jack", o ambos, quiénes 1llevaron los dos granos de uva
sospechosos en la bolsa "whirlpak" directamente desde el

muelle al laboratorio?

FROGEDIMIENTOS DE LARBORATORIO DE LA FDA

Fretacio: Independencia de los Consultores de la BAOQ

Como un prefacio a los comentarios de la revisidén del
Informe GA0 de los procedimientos de laboratorio de la FDA.
es importante destacar gque la GAD solicité originalmente al
Dr . del Departamento de Virginia de
Servicios Dbenerales, Divisién de Servicios Consolidados de

Laboratorio, gue fuera consultor. El Dr. Tiedemann participé
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en la conferencia del 16 de Marzo de 1989 con los intereses
chilenos. Sin embargo, no estd indicado como wuno de los
consultores en el Informe (AG. SOueé ocurrio con el .
Tiedemann? chcaso Janet Fleming y Faul Mason del mismo
laboratorico que el Dr. Tiedemann., el Departmento de Virginia
de Servicios benerales, Divisién de Servicios Consolidados de
taboratorio, ocuparon el lugar del Dr. Tiedemann: <dlLlegd el

pr. Tiedemann a la conclusidén equivocada?
Ademdas., el Informe GAOD alega:

Fruebas l1ndependientes de la Divisiéon de Virginia de los
Servicios Consolidados de Laboratorio contirman 1la
correccidén de la prueba de ciantesmo. Después que
detalles del incidente de 1la fruta chilena con cianuro
fueron revelados a los medios de comunicacién, el
Departamento de Agricultura de Virginia recibid un
reclamo sobre uva gque habia hecho enfermar a un
consumidor. Los inspectores investigaron este reclamo vy
recolectaron wva blanca y rosada del almaceén del
reclamente. Aproximadamente = libras de uva rosada y
apraximadamente 23,5 libras de uva blanca fueron
gntregadas a Consolidated Labs para un andlisis de
manipulacion el 16 de Marco, 1989. Janet Fleming,
consultora, analizéd esta uva independientemente conm wun
metodo muy similar al de 1a FDA.

Informe GAOD en 1. (E1 énfasis fue agregado). d<Consults
Janet Fleming a la FDA al efectuar las pruebas del 146 de
Marzao de 19897 dInformd Fleming o la Divisién de Virginia de

los Servicios Consolidados de Laboratorio. los resultados a

la FDA? SElueé  relacidén, si la hubiere, existe entre la
Divisién de Virginia de los Servicios Consolidados de
Laboratorio y la FDA? 51 cualguier relacidén de esta
naturaleza existia en Marzo de 1989, en el pasada o
actualmente, la imparcialidad del Informe completo del
Conzultor de la GAD debe ser cuestionada. Ademds., si Fleming
o alguna otra persona, consultd a la FDA  al momento de la
12




crisis en Marzo de 1989, el Informe del Consultor no es una
evaluacioén independiente, sino mas bien, el punto de vista

preiulciado de un participe en la crisis.

Finmnalmente, en el caso del consultor de la BAD, James
Fo Lawrence, de Health and Welfare Canada, en Ottawa, ces un
empleado  federal canadiense involucrade en detender el

pmbargo similar de la fruta chilena en ese pais en 19897

Frequnta Errdnea Estudiada por 1a GAO0

L.a pregunta central gue contesta el Informe GAD es:
-prede este envenamiento supuesto de dos uvas haber ocurrido
ern Chile, adn como wuna posibilidad de uno en un milldén, més
bDien que lo que es mas probable, en vista de la evidencia
cientifica™ sualguier cosa es posible. La pregunta no
contestada por el Informe GAD es 10 que la evidencia suglere
como lo mas probable., Eso es 1o gque entoca la Universidad de
California en el Informe Freliminar Davis ("Informe
Freliminar Davis de U.C."). Eso es 1o gque el Informe GAOQ
debia haber contestado. Se refiere al atague principal de la
consulta del Senador Helms sobre la GAQD: la suficiencia de la
avidencia utilizada por la FDA para apoyar su  decision gue
produjc la suspensidn temporal de las importaciones de fruta

chilena a los Estados Unidos.
COmisidn en Referirse al Informe Freliminar Davis de U.C.

Tomado en su  totalidad, el Informe GAUO no rebate
adecuadamente vy, en varias 1instancias, tampoco cubre muchos
de los descubrimientos preliminares del Intforme Freliminar
Davis de U.C. £l Informe del Consultor a la GAD reconocid la

dificultad en relacionar estudios subsiguientes con los
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resul tados descubiertos por el laboratorio de Filadeltia de
la FDA, yva que dichos estudios no simularon las condiciaones
de las uvas analizadas durante la crisis, gue eran "jdvenes"
o muy frescas, almacenadas baljo condiciones de refrigeracian
y cublertas con almohadillas de sulfito. Al mismo tiempo,
sin embargo., el Informe del Consultor a la BGARO no reconocid

que @l Informe Freliminar Davis de U.C., comparado con todos

los otros estudios subsiquientes, es el Jdnico estudio gue
reproduio con  mayor xactitud las condiciones de las uvas
sometidas & prueba por la FDA en Marzo de 1989.% LFor queé

entonces el Intforme del Consultor a la GAO. v el Informe (Hao
mismo, no considereé adecuadamente muchos de los
descubrimientos del Intforme Freliminar Davis de U.C.™ El
Informe GAD no reconocid ni tratdé las siguientes conclusiones
centrales del Intforme FPreliminar Davis de U.C. (que son
observadas con mayores detalles en los comentarios adiuntos
preparados por la Universidad de California en Davis v el
lLaboratorio Serccal en Chile) vy como resultado, el Informe
GARO . N tomd en cuenta fallas cientificas criticas en el
analisis de la FDA de las dos uvas sospechosas. L.as
principales deticiencias cientificas no enfocadas por la GAOQ

incluyen:

2. Esto es doblemente preccupante porque el Informe GAD =se
baso efectivamente en estudios desarrollados por CFSAN,
que no simul aban las condiciones de embarque.,
almacenamiento vy transporte de la fruta chilena sometida
a pruebas por la FDA en Marzo de 1989. Una simulacidén
adecuada de las condiciones es critica con respecto a un
correcto analisis comparativo de los niveles de
retencidén del cianuro, emigracidén del cianuro hacia las
uvas circundantes, resultados de la prueba de ciantesmo
y danos cosméticos en la superficie de la uva.
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1. La ausencia de n descubrimiento
independientemente corroborado de la presenclia de

cianwo en la muestra positiva.

Ze  Después que el resultado de la prueba de la FDA
fue positivo, la FDA efectud numerosos andlisis de
verificacidén que probaron ser negativos al cianuro. La

FDA decidid no temar en cuentas dichos resultados
negativos, como tampoco los resultados negativos de la
prueba en el tercer grano de uva en Cincinnati.

2e La discrepancia entre el aspecto de las uvas
sospechosas en las fotos de la FDA con anillos blancos,
y el aspectao de uvas que se sabe han sido inyectadas con
cianuro, sin anillos blanceos. La incapacidad de la FDA
de probar cualquier relacidén entre los anillos blancos
vigibles de las uWvas sospechosas vy la presencia de

clanuro.

4, l.as cantidades i1mposiblemente grandes de cianuro
que deberian ser inyectadas si las uvas Ffueran
adulteradas en Chile vy su deterioro fisico resultante
durante un periodo tan largo.

. La discrepancia entre la sensibilidad conoccida
del papel de ciantesmo vy la cloramina T. El andlisis
para detectar la emigracion del cianuro a uvas no
inyectadas vy la ausencia de tal emigracidén desde las

uvas sospechosas.
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El Informe GAD Examina FPedazos Separados de Datos Fero No el

Cuadro Completo

A lo largo de las mismas lineas que la critica
general respecto a que el Informe GAD contestd a la pregunta
equlivocada, el Informe del Consultor de la GAD se lee como si
los consultores hubieran analicado independientemente cada
piera de evidencia cientifica, mas bien que como un cuadro
-integrado. Cada pieza de datos (por ei., el método analitico
elegido por la FDA para probar cianuro, lecs cambics visibles
en 1la superficie de la uva, la emigracién del cianuro a las
uvas circundantes, kinética de retencion o destoxificacion)
fueron considerados independientemente, como si no existiera
interdependencia en la evidenclia. ¥a
PEEREETN e rrgnrreserpaatbiewmilegarmardiferantes reonetusiones
tpmerHoTTAdRTYp fez st Wy Fronpecanerassepar stanEnte; Lo mas

AdaaCat i pl o ok

decidor es la falta de un resumen o conclusidn que considere
todas las piezas del rompecabezas (es decir, las piezas
separadas de evidencia cientifica) para uplicar lo que

revelan todas las pieras consideradas como un todo.

El Informe GAO no Froporciona Datos Especificos

Respecto a la muestra gue supuestamente contiene
cianuro, el Informe GAD no critica la demora de 2 dias en
completar las hoias de trabajo! El Informe (GAO admite v el
Manual de 1la FDA “presa explicitamente: "Todos los datos
analiticos deben ser registrados en la hoja de trabalic v sus
registros adiuntos. Los datos deben registrarse al momento
de obtenerse". Manual en 7-30-373, Sin embarqgo. la GAO no
critica el incumplimiento de la FDA, llegando a la conclusién

que  aunque el trabaijo de laboratorio en Filadelfia fue

ejecutado el 21 de Marzo de 1989 y las holjas de trabajio estan
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fechadas el 15 de Marzo, ésto no "invalida los resultados de
la prueba'. Informe GAO articulo 14, Tampoco nos cuenta el
Informe GAD que el Manuwal requiere que toda la eviderncie
fotografica sea identificada vy conservada. Manuel en el
Boletin 75. El Informe GAD no menciona gque las fotografias
originales de las uvas sospechosas fueron perdidas de algun
mado por el Comisionado Young y por eso no se guardaraon junto
con el intfarme del labaoratoriao, como exigen las pautas de

procedimiento de la FDA,.

El Informe GAOQ alega que la FDA y otras
investigadores han efectuado varios estudios. Los estudios
revelaron que "lall ser analizadas durante periodos de tiempao
gue varian desde cuatro horas a 16 dias después de la
inyeccién, las uvas revelaron niveles de retencién del
cianuro que varian de menos de uno por ciento a saobre 9 por
ciento de la cantidad de cianuro inyectado. Sin embargo, no

existia ninguna relacidén clara entre la cantidad de cianuro

inyectado v el porcentaje de clianuro retenido, ni los
periodos de tiempo cuanda se realizd el andlisis". Informe
GAO en 16. 5Sin embargo en el Anexo V (y en ninguna parte en
el intforme principal), el Informe del Consultor de la GAOQ

llega & la conclusi6n "[todosl los estudios indicaron que los
niveles de cianwao disminuian con el tiempo cuando era
inyectado en fruta". Infaorme GAD en 6. En el mejor de las
casns, eésto es muy confuso y contradictorio: 4LCémo puede ser
gue todos los estudios indicaron cianuraoa, llegando a la
conclusidén que aungue el trabalio del labaoratorio de
Filadelfia fue eldecutado el 12 de Marzo de 1989, vy las holias
de trabaio estaban fechadas el 15 de Marzo, ésto  no
"invalidaba los resultados de las pruebas'". Informe GAO,

articulo 14. Tampocao nas revela el Informe GAD que el Manual

requiere que toda la evidencia fotografica sea identificada v
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conservada. Manual en Boletin 75, El Intforme GAO no
menciona que las fotos originales de las uvas sospechosas
fueron perdidas de algun modo por el Comisionado Young, y por

eso no fueron guardadas Junto con el informe del laboratorio.
como exigen las pautas de procedimiento de la FDA.

EL Informe GARO alega que la FDA vy otros

investigadores han efectuado varios estudios. lLos estudios
revelaron que “"[all ser analizadas durante per:icdos de tiempo
que varian desde cuatro horas a 146 dias después de la
inyeccidn, las wuvas revelaron niveles de retencidn del
cianuro que varian de menos de uno por ciento a sobre v por
ciento de la cantidad de cianuro inyectado. Sin embarqgo, no

pxistia ninguna relacidén clara entre la cantidad de cianuwro

inyectado vy el porcentaite de cianuro retenido. ni los
periodos de tiempo cuando se realicdé el analisis”. Informe
GAD en 16. Empero, en el Anexo V (y en ninguna parte en el

informe principal), el Informe del Consultor de la GAO lleqa
a la conclusidon gque "[todosl los estudios 1ndicaron gque los
niveles de cianuro disminuian con el tiempo cuando era
inyectado en fruta’. Informe GARO en 26. En el mejor caso,
dzto es muy confuseo vy contradictorio: LComo  puede ser que
todos los estudios indicaron que el cianuro disminuye con el
tiempo. pero no mostraron ningquna relacién clara entre la

cantidad de cianuro inyectado v la retencidn de cianuro?

GAD Contest en Detalle la Unica Cuestion que no Esta en

Discusion

El Informe (GA0 llega a 1la conclusiédan que la FDA
utilizé metodos vy procedimientos correctos en las pruebas
para detectar cianuro. Ademas, los consultores cientificos

de la GAOD (Fred R. Albright, Director. Divisién de Servicios
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de Salud, Laboratorios Lancaster, Lancaster., Fennsylvania:
Jénet Fleming. Divisidn de Servicios Consolidados de
Laboratorio. Departamento de Virginia de Servicios Generales,
Kichmond, Virginias James F. Lawrence. Rama de Froteccidn de
la Salud, Salud v Bienestar, Canada, 0Ottawa. Canada:; Faul
Mason, Divisiéon de GServicios Consolidados de Laboratorio,
Departmento de Virginia de Servicios Generales. Richmond,
Virginia), también llegan a la conclusién que la FDA utiliza
pruebas quimicas gerneralmente aceptadas para detectar cianuro

en la fruta.

El "Informe del Consultor a la GARO", incluido en el
Arnaexo V del Informe GAO, contiene una subseccién de S—-1/.-
paginas para apovar la eleccidn de dos pruebas utilirsadas por
la FDA, es decir, la tira de ciantesmo y el métodeo
eepectrofotométrico de ccloramina T, para detectar cianuro en
la fruta. Informe GAD en 29-3=4. La cantidad de detalles
citados para apoyar la eleccidn de las pruebas es una de las
pocas ercepciones a la conspicua falta de analisis para
apoyar una conclusion, por otra parte. Indudablemente, ésto
se debe a gque =2s una de las acciones mas defendibles de las

acciones de la FDA en Marzo y Abril de 1989.

El Informe GALD no Contesta Cuestiones en Disputa Respecto a

la Evacuacidon del |aboratorio, Anillos Blanceos vy Cianuro en

la lL.aboratorio para Clavaduras

Como el Senador Helms prequntd originalmente a la
HA0, observando en primer lugar gque "los representantes de la
FDA dijeron que cuando se iniectaba cianuro en una uva en &l
laboratorio, emitia tanto gas de cianuro que el laboratariao
debhia ser evacuado: JApoya o niega esta declaracidn la FDAY

~Como puede ser veridica esta declaracidén cuando "la cantidad
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de cianuro que quedaba en las uvas era muy inferior a la
cantidad gque enfermaria ain a un Nifo? For favor proporcione
los nombres de las personas del laboratorio v quién estaba
alli al momento de la evacuacion. cDurante cuanto rato

nacto evacuaraon el laboratorio?

La unica referencia que hace el Informe GAO al gas
de cianuro emitido por las uvas esta en el Informe del

Consultor a la (GA0O:

El olor de HCM fue notado por cuatro analistas
diferentes en la dnica muestra positiva con motivo de la
acidificacidn, pera en ninguna otra de las
aproximadamente 1.000 muestras de uva analiz-adas durante
la crisis.

Inftforme GAOD en 6. Esta referencia apenas contesta a 1la
pregunta especifica del Senador Helms respecto a la emision

e gas de cilanuro.

Ademds, el Informe GAODO no considera en absoluto. las
preguntas muy especificas del Senador Helms respecto a los
anillos blancos cristalinos encontrados en los granos de uva.
Seqgun el Senador Helms preguntd originalmente a la GRO,
observando que "la FDA presentd una +foto de las uvas
sospechosas con anillos blancos cristalinos alrededor de
agulieros de puncidén en uvas aparentemente sanas con sus
lfolliejos intactos: For favor #plique cdédmo se logrd ésto
cuando las pruebas de laboratorio demuestran gque las uvas
inyectadas con cianuro producen circulos oscuros con peéerdida
de holleio vy aspecto arrugado. S5i una de las tres uvas did
resultados negativos, dpor gué aparecen las tres iguales en

la foto? <A gqué conclusidn llegaron las pruebas finalmente?
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El Informe GAO no menciona las fotografias vy el
hecho gque el Comisionade Young periddé los originales. El
Informe GAO no evamind en que forma las fotos podian tener un
anillo blanco cuando todas las pruebas de laboratorio nc
lograron reproducir el anillo blanco cuande las uvas eran
inyectadas con clanurao vy, en realidad, revelaron gque uvas
inyectadas con cilianuro producen circulos oscuros con pérdida
de holleio y un aspecto arrugado. GA0 tampoco contestd por
qué, sl una de estas tres uvas did resultados negativoeos, las

tres se ven igual en la foto?

Aun la analista del laborateorico de la FDA, Yvette
Henry, describe las uvas en la siguiente forma en el informe

de laboratorio:

(2) UVAS. CIRCULUOS CRISTALINOS BLANCOS CON AGUJEROS
DE FUNCION EN EL CENTRO FUERON ENCOMTRADOS EN LA
UvA (CIRCULOS CON UM DIAMETRO  AFROXIMADO DE 8
M .

(1) V. LA UVA TENIA UN CIRCULD BLANCO CRISTALINC
CON UN DIAMETRO AFROXIMADO DE 8 MM. CON UN
FECQUERO CORTE EN EL CENTRO.

Fosta descripcidén es consecuente con las foteograftias, que no
muestran ninguna descoloracidn, Areas oscuras, arrugamiento u
otras anormalidades, s0lo anillos blancos. Es curioso. en
realidad, que el Informe GAO deje una cuestidon  tan

fundamental sin ser resuelta.

NORMAS  LEGALES MAFLICARLES GIE  RIGEN LA ACTVIDAD DE MARZO-
AEBRIL DEL FDA

l.La Ley sobre Alimentos. Drogas vy Cosméticos, 21
U.S5.A. 88 T01-393 (1982) (Food, Drug % Cosmetic Act ("FDCA™),

e el estatuto fundamental que rige la actividad de la FDA en
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Marzo y Abril de 1989. El Department of Health and Human
Services ("DHHS") (Ministerio de Salud y Servicios Humanos) a
través de la FDA., y el Departamento del Tesoro. a través del
Servicio de Aduanas ("Aduana"), tienen responsabilidad vy
avtoridad para cumplir con las disposiciones estatutarias.

U.Se v. Toshouku America, Inc.., N@ 88-1221 (Circ. Fed. Junio

30, 1989) (LEXIS., Gented Library, archivo del Distr.): ver

también 19 C.F.R. & 1Z.1(a). Existen tres fuentes de
requisitos procesales pertinentes a la conducta de la FDA:
La FDCA (el estatudo: el Cédigoe de FReglamentos Federales
("C.F.R.") promulgado mor la FDA baio la FDCA: y el Manual de
Frocedimientos Reguladoras de la FDA (el '"Manual'). En
algunas circunstancias, como el embargo de comida adulterada,
la FDCA misma proporciona instrucciones vy procedimientos

completos para las acciones que serdn adoptadas por la

agencia en su papel regulador. California Canners % Growers

ve W.S8.., Cl. Ct. 69, 105 (1984). En otros casos. tales como
la remocién de ciertos productos. la FDA ha emitido
reglamentos con los que debe cumplir. Ver 21 C.F.R. 88 /,1-
7.99. Fara la mayoria de las acciones, el Manual prescribe

pasos detallados con gue debe cumplir la FDA.
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1. NSFECCION

La FDA estipula ciertas pautas con que debe cumplir

para la inspeccién de alimentos bajo sospecha de estar
“adul terados".® la adulteracidn de alimentos es un “acto
prohibido"” v, para "fines de ejecucidén” de 1la FDCA, los

eiecutivos o empleados de la FDA, contra presentacidn de
credenciales apropiadas y un  aviso escrito al "duero,
operador o agente a cargo'"., pueden llevar a cabo una

ingpeccién.® Ademas de este requisito de aviso, también

& La FDCA estipula gue "se considerard que un alimento
esta adulterado ... si tiene o contiene cualquier
sustancia venenosa o dafina’. o1 U.S.C. &8 T4._(a) () (A).

7 "lLos siguientes actos y su eliecucidén estdn prohibidos

La adulteracion, mutilacian, destrucciodn,
eliminacidén o retiro del total o cualguier parte de las
etiguetas de, o efectuar cualguier otro acto con

respecto a, un alimento, droga, dispositivo o cosmético,
s1 dicho acto es efectuando mientras tal articulo esté
disponible para la venta (sea o no la primera venta)
después de su embargue para comercio interestatal, gue
tenga como resultado que dicho articulo sea adulterado o
marcado errdneamente’. 21 U.5.C. &8 TZ1(k).

8 "[Los] ejecutivos o empleados debidamente designados por
el Ministro, contra presentacién de credenciales
apropiadas vy un aviso escrito al duefio, operador o
agente a cargo. estan autorizados (1) para entrar, a
horas razonables, en cualquier fabrica, bodega o
establecimiento en el cual se fabriquen., procesen,
envasen o mantengan alimentos, drogas, dispositivos o
cosméticos, para su introducci dn en el comercio
interestatal o después de dicha introduccidén, o para
entrar en cualquier vehiculo que sea wtilizado para
transportar o] guardar tales alimentos, drogas,
dispositivos o cosméticos en comercio interestatal:; vy

2) para inspeccionar, en horas razonables y dentro de
limites razonables, en forma razonable, dicha fabrica,
bodega. establecimiento o vehiculo vy todos los equipos
pertinentes, materiales terminados vy no terminados;
envases y sus etiquetas ... Un_aviso separado serd dado
para cada inspeccidn de esta clase'. =1. U.b.A. 8
374 (a) (1) () (énfasis agregado).
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existe un requisito de un informe escrito gue ordena al
piecutivo o empleado que realiza la 1nspeccion, proporcionar
al "dueho. oOperador o agente a cargo' un informe gue exprese
los resultados de la investigacion.® LLa FDCA también
requiere la entrega de un recibo al "dueho, operador o agente
a cargo" por cualesquiera muestras obtenidas.*®® Finalmente,
una copia de los resultados del anadlisis debe ser entregada

al "duefo, operador, o agente a cargo.?*?

4 "Nl completarse cualquier i1nspeccidén de esta naturaleza,
en una fibrica, bodega, laboratorio de consultas, u otro
establecimiento y antes de abandonar el lugar, el
ejecutivo o empleado que efectila la inspeccidn entregara
al duero. operador o agente a cargo, un informe por
escrito, que exprese las condiciones © practicas
observadas por él qgue, en su  opinidn, indican que
cualguier alimento, droga. dispusitivo o cosmético en
tal establecimiento (1) consiste total o parcialmente en
cualgquier sustancia i1nmunda, podrida o descompuesta., o

(2 ha sido preparada, envasada o mantenida bajo
condiciones antisanitarias debido a las cudles puede
haberse contaminado con suciedad, © gque puedan haberla
convertido &n dafina para la salud. Una copia de dicho

informe debe ser enviada inmediatamente al Secretario”.
21 U.8.C. 8 374(b).

10 "51 el ejecutivo o empleado que ejecuta tal inspeccidn
de una fahrica. bodega u otro establecimiento., ha
obtenido cualguier muestra durante el curso de la
inspeccidén, al completar 1la inspeccidén y antes de
abandonar el lugar debe entregar al duehro., operador o
agente a cargo. un recibo qgue describa las muestras
obtenidas”. 21 U.5.C. & 374 (c).

11 "Cuandoguiera que en el curso de cualguier inspeccidn de
esta naturaleza de una fdabrica u otro establecimiento
donde se manufacture, procese o envase alimentos, el
eiecutivo o empleado que efectia la inspeccion obtiene
una muestra de cualquier alimento, y se efectia un
arndlisis de dicha muestra con el fin de veriticar si
acaso tal alimento consiste total o parcialmente de
cualguier sustancia inmunda, podrida o no adecuada como
alimento en  otra forma, una copia de los resultados de
dicho andlisis seran entregados inmediatamente al dueno.
operador o agente a cargo." 21 U.5.C. &8 774(d).
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ARdemas, las pautas estatutorias vy reguladoras para
la inspeccidn vy muestreo de productos que serdn importados a
los EE.UU.  también pueden ser aplicables. Ver U.S.2. & "B1:
LU CuFGRG B8 1.82-1.99. Estos requisitos son muy similares a
las normas discutidas anteriormente para uwuna inspeccidn
general de un producto sospechoso de adulteracidn. El Manual
tambhbién contiene procedimientos de inspeccidén detallados gue
explican los reqguisitos estatutorios. Ver., El Manual,
Tapitulo 9-04, "Muestras de Importaciones e Instruccicnes de

[vamen en los Muelles".

En resumen, cuando la FDA inspecciona alimentos
zospechosos de adulteracidn, la FDA, de acuerdo con la FDCA,
estd obligada a dar un aviso de inspeccidén, un informe de laos
resultados de la inspeccidn, un  recibo por cualesquiera
muestras tomadas y una copia de los resultadaos del andlisis
de la muestra al "dueno, pperador o agente a cargo". 21

U.5.0. 88 T4, TNl oy 74,

Aplicando estos requisitos al periocdo previo a la
inspeccidén, Marzo 11-12, 1989, no parece que la FDA hava
cumplido con la mavoria de los requisitos de procedimiento de
la FDCA cuando inspecciond las uvas gque provenian del Almeria
Star. Mientras la FDA sospechaba un posible envenenamiento
con  clanuro de la fruta chilena., basada en llamados
telefdénicos a la Embajada de EE.UU.., por consiguiente, que
cumple con la definicidén estatuida de "alimentos
adul terados"., vy "acto prohibido", ver 21 U.s.C. B
S40Ca) (Y (A vy 21 U.8.C. § 1T1(k). respectivamente, la FDA

puede na  haber cumplido con 1los numeroscs requisitos de

intormes vy avisos. Faor eljemplo. la FDA pusde no haber

proporcionado wn informe escrito a todos los duenos,

operadores 0 agentes a cargo de la Ffruta chilena
25
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inspeccionada por la FDA durante Marzo y Abril de 1989. GA0

no se refirid a este importante punto.

.. FRUEEBAS DE LABORATORIO

Ademis de 10S procedimientos de inspeccidén, ciertos
reglamentos sobre pruebas de laboratorio también se aplicaban
a las muestras tomadas del Almeria Star. IT1 C.R.F. & .19,
"Cuando el método de andlisis no estd estipulado en un
reqglamento, es politica de la Food and Drug Administration,
en su aplicacién de programas, utilizar 1los métodos de
andlisis de la Association of Official Analytical Chemists
("ADAC") en la forma publicada en la udltima edicidén (13a.
edicidn 1980) de su publicacidén "Métodos Oficiales de
Andlisis de la Asociacidn de Guimicos Analiticos Oficiales” y
sus  suplementos ("Cambios en Métodos") publicados en los
numeros de Marzo del "Journal of the Association of Official
Analytical Chemists).*2 En el caso de pruebas de cianuro, ni

el Manual ni la ADAC estipulan métodos especificos para hacer

2. 21 C.RWGR. § 2.19. que tamhién expresa, "En ausencia de
un método ADAC, el Comisionado proporcionard uwuna copia
del método particular, o una referencia al método
publicado, que la Food and Drug Administration utilizara
en su programa de ejecucidén de la ley. Otros métodos
podran usarse para control de calidad, especificaciones.
contratos, encuestas ' funciones no  reguladoras
similares, pero se espera que serdn calibrados segin los
términos del método que la Food and Drug Administration
utilica en su programa de ejecucidn de la ley. El uso
de un método ACAC no libera al que 1o practica de la
responsabilidad de demostrar que puede utilizar el
método correctamente a través del uso de controles
positivos vy negativos vy estudios de recuperacion vy
capacidad de reproduccidén”.
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pruebas de cianuro. El Manual prescribe. sin embargo, muchos
procedimientos generales de laboratorio que podrian haberszse
aplicado a los euperimentos con la uva por la FDA. El Manual
tiene los sigquientes capitulos qgue detallan los reglamentos

con que deberia haber cumplido la FDA:

7—=00 Frocedimientos Regul adores en el Laboratorio

7-10 Fendir Cuenta de las Muestras

7=20 Almacenamiento de las Muestras

730 Anadlisis de las Muestras

740 Ev&menes de Laboratorio por Unidades de Casa
Matriz

7=-50 Informes de Descubrimientos Analiticos

7=60 Disposicion de las Muestras

Aungue los documentos del laboratorioco de la FDA
parecen haber cumplido en algun grado con estos requisites,

giemplos de incumplimiento aparente incluyen:

1. El Manual requiere gue uwun laboratorio conserve
una muestra de reserva de su  parte para un
andlisis de confirmacidn, (Manual en 7-20-%73).
Incumplimiento de FDA: Ninguna muestra de

reserva.

. E1 Manual exige que toda la evidencia
totografica sera identificada vy conservada.
(Manual en Boletin 73).

Incumplimiento de 1a FDA: Las fotografias

originales de las uvas sospechosas no fueron
guardadas con el informe de laboratorio.

2. El Manual expresa:, "Jodos los datos analiticos
deben registrarse en la hoja de trabajo v sus
reglistros adiuntos. Los datos deben ser
registrados al momento en gque se obtengan'.
Incumplimiento de la FDA: Aungue el trabaio del
laboratorio de Filadelfia ftue ejecutado el 1. de
Marzo de 1989, muchas notas de la hoja de
trabajo v partes del informe del laboratorio
estan fechadas mucho después.
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Ademas., el C.F.R. exige que se recoleccione el doble
del volumen necesario para el andlisis y gque una parte de la
muestra sea conservada para analicsis por el duefo del
producto v su abogado. =1 C.F.C. & 2,10, En realidad, la

FDCA enige esta preservacion a beneficio del dueffo o su

abogado. 21 U.8.C. 8§ Z72(b). La FDA fallo en conservar esta
muestra. GAO falldé en discutir este asunto.
e CONFISCACION

La FDA tiene autoridad para confiscar alimentos
adul terados de acuerdo con la FDCA. 21 U.S.C. 8 4,
Especificamente, la FDCA concede a 1la FDA autoridad para
actuar en la corte federal del distrito presentando un
“"libelo de informacién” o "libelo de embargo y expropiacidén',
generalmente en contra del producto adulterado mismo. 21

-

eS.t., 8 334((a). Ver Calitftornia Canners % bGrowers v. U.S.., 7

Cl. Ct. &9, 1046 (1984); U,S, v. 1500 Casos, aproximadamente,
etc,, 249 F.Id 82, I8Z (72 Circ. 1937) (confiscacidén de
carros de pasta de tomate sospechosa de adulteracian)g

Mizokami v. U.%.. 414 F.2Zd 12735, 1376, (Ct. Cl. 1969

(confiscacidén de 418 bushels de espinacas sospechosas de
contaminacién con heptacloro). 51 el tribunal determina que
existen fundamentos para el embargo, el Actuario de EE.UU.
puvede contfiscar los alimentos, en un proceso que esté de

acuerdo con los procedimientos generales contenidos en el

derecho maritimo (salvo que puede haber un Juicio por
jurado) .= Ver U.S5. v. 1500 Casos Mas o Menos, 249 F =d en
13 "El articulo, equipos vy otra cosa en caontra de la cual

ze demanda, podrad ser embargado por un  proceso de
acuerdo con el libelo., y el procedimiento en casos baljo
esta seccion. serd de acuerdo. lo méas estrechamente

(La Nota la Fie continda en la siguiente pagina)
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en SB3. Después del embargo. cualquiera de las partes del
proceso puede obtener una muestra representativa del articulo
embargado y una copia del andalisis en que se basé el procesn
de embargo.*® Ademds, el estatuto estipula la liquidacion de
los bienes después de un decreto de expropiacidén v demandas
por remision o mitigacidn de confiscaciones. Ver 21 U.S5.U0. B

224 (d) .

Aunque la FEASNOo~Tpresents unaviso de confiscacién
def T Iva-Chilena urgtrd fFufa en respluesta al descubrimiento

dgfingicios=de-cianurgien Marzgy.de 1982, ..el Informe GAO no

B st i ol oo i

considerd. si-~no-habria sido uma~ politica meljor para la FDA
e S IO 22 L 2RRR e poiatlca M

hager-presentado un-lihelg® de" confiscacién .en vez  de una
1.1
o pres ao-

corgermagionyden~tactorda s la fruta’ chilena sin:-la_aprobacion

AL s e s e

saria, paraiunacaccion de confiscacion.

A - e A

Nota 17 (continuaciaén

posible., con el procedimiento del derecho maritimos
excepto que en caso de una demanda de cualquiera de las
partes cualguier cuestidn de hecho involucrada en
cualgquier caso de esta clase serd conocida por un
Jurado". ©1 U.S.C. &8 TZ4(c).

14 "El tribumal en cualqguier moento después de la
contiscacidn hasta un  momento razonable antes del
Jjuicio, por medio de una arden, permitird a cualqguiera
de las partes en un proceso de incautacidn, su abogado ©
agente. obtener una muestra representativa del articulo.
confiscado y wna copia fiel del andlisis, si 1o hubiere,
sobre el cual se basd el proceso, v las marcas o nuameros
e identiticacidn, si los hubiera, de los paguetes de
los cudles se obtuvieron las muestras analisadas': 21
U.S.C. & 724(c).

- - —_— e e
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4. REMOCION

l.a  FDA ha promulgado reglamentos detallados gue
rigen las "practicas y procedimientos aplicables a acciones
de ejecucidén de la ley iniciadas por la [FDAl con respecta a
la [FDCAl y otras leyes gue administra ... con respecto a la
remocidn ) correccion voluntaria de [fabricantes v
distribuidores]l de productos comercializados infringidores”.
1 CLF.R. 88 7.1 - 7.99, Adenas, el Capitulo del Manuwal FDA
5. 00, "Eracedimientos de Remocidn' proporciona pautas a la

FDA & través de cada paso del procedimiento de remocidn.,*™

Lag remociones son un retiro voluntario por la
"firma't*e del producto que la FDA "[consideral gue viocla las
leyes que administra. contra el cual la agencia iniciaria una

accion legal, es decir, "embargo"". 21 C.F.R. 8 7.23(gi{i).

15 Sequn expresa el Manual de Remociones de la FDA, "Lell
obietivo de este capitulo es proporcionar una politica
operativas definiciones; Y responsabilidad ¥

procedimientos para las unidades de la agencia en su
revieidn y auditoria de todas las acciones de remocién”.
Manual de Remociones de la FDA en 1. El Capitulo de
Remociones del Manual tiene B paginas con alrededor de
40 paginas de anexos.

16 Los reglamentos detinen la "firma" como la entidad gue
tiene la principal responsabhilidad por la manufactura vy
comercializacidn del producto. 21 C.F.R. &8 7.7%,
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aunque la FDA puede <=olicitar una remocidén, es la firma gue
manufactura o comercializa el producto quien debe retirarlao.
21 LGFLGR. 8 7,40(a). Ademds, la industria puede 1niciar una
remocidn sin la peticidn de la FDA, pero no es una remocidan
oficial hasta gque la FDA adopte tal determinacidén. 1 L.F.HR.

§8 7.40(b), 7.45(a).

Los procedimientos de remocidn, incluyen entre
otros, los siguientes pasos para las remociones solicitadas

por la FDA:

1. El Comisionado de la FDA puede solicitar a una firma
qQue inicie una remoclidn después de adoptar la
determinacidn de que existe un riesqgo para la salud,
que la Firma no ha iniciado una remocidn y que la
accion de la agencia es necesaria para proteger la
salud y el bienestar. 21 C.F.R. 8 7.45(a).

2. El Comisionado de la FDA notificara a la firma su
determinacidn por carta o telegrama a un edecutivo
responsable de la firma.'”

17 "El Comisionado o la persona gue designe, notificara
esta determinacidén a la firma y la necesidad de iniciar
inmediatamente 1a remocidn del producto. Dicha

notificacidn serd por carta o telegrama a un eljecutivo
responsable de la firma, pero puede estar precedida por
una comunicacidén oral o por una visita de un
representante autorizado de la oficina del distrito
local de 1la Food and Drug Administration. con una
confirmacidén escrita formal del Comisionado o la persona
que designe a continuacidn. La notifticacidn indicard la
viclacidn, la clasificacidén de peligro para la salud del
producto infringidor. la estrateqgia de remocién, y otras
instrucciones apropladas para desarrollarla”". 21 C.F.R.
§ 7.45(b).



Después de recibir la peticién., 1a firma. si esta de

acuerdo con la remocion, podra proporcionar
informacién relevante a la necesidad v la forma en
que se etfectuara la remocidén. L1 C.F.R. 8 7.45(c).

Fara remociones iniciladas por la firma., se aplicaran

los siguientes pasos, entre otros:

1.

Una firma puede decidir por su propia  voluntad vy
bajo cualgquier circunstancia., remover o corregir un
producto distribuido. 51 lo hace, la firma debe
notificar inmediatamente a la FDA. Solo se
considerard una remocion si la FDA adopta tal
determinacidéon vy en algunos casos la FDA solicitara
cierta informacidén. 21 C.F.R. & 7.46(a).

La FDA notificara a la firma respecto a la
"clasificacion asignada a la remocidén"; sugerird
cambios en la estrateqia de remocidéon de la firma vy
informard que la remocidén serd incluida en el
Informe Semanal de Edecucidén de la Ley de la FDA.

21 C.F.R. &8 7.46(b).

S51n importar si acaso sea una remocidn inicilada por

una firma o por la FDA, se aplicardn las siguientes pautas

adicionales:

Un comité ad hoc de cientificos de la FDA debera
efectuar una evaluacidn del peligro para la salud de
acuerdo con ciertas pautas Y asignar una
clasificacidn a la remocidén, es decir, Clase I, 1I o
III, para 1indicar el grado relativo de peligro para
la salud del producto gque estid siendo removido. 21
C.F.R. &8 7.41.

Desarrollo de una "estrategia de remocidén" detallada
por la FDA o por la firma. El plan de estrategia de
remacidén debera considerar factores especificos e
incluir ciertos elementos, por ejemplo, la
intensidad de la remocidn, lo gue signitica el nivel
en la cadena de distribucién que deberd abarcar la
remocion. Los reglamentos también exigen una
advertencia al pulblico (ver discusidén, supral) v
chegueos de efectividad. 21 C.F.R. 8 7.4,

-
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Las comunicaciones sobre remocidén estdn detall adas

en los reglamentos, incluyendo
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directas afectadas'. 21 C.F.R.
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@l Informe Semanal de Ejecucidn de la Ley de la FDA.
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También proporciona mayores detalles sobre los pasos

Como nota final, entre la presentaciodn

embargo vy confirmacidon, o solicit

reqglamentos de la FDA recomiendan:

lLla remocidn es generalmente
proporciona mejor proteccion a
la confiscacidén, cuando muchos
han sido distribuidos.
confiscacidon miltiple, w otra
indicada cuando una firma se n
remoOcion solicitada por la
Administration, o cuando la
para creer gque una remoclon
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determina gue una remocidn es inefectiva,

que continda la violaciadn.

El Informe GAD jamas menciona 1

0 descubre

a palabra remocién,

ni =i quiera considera si existid una remoc
cumplimiento de la  FDA con los numerosos
reglamentarios. Far ejemplo, Lexistid una

salicitada por la FDA o iniciada por la firma?

-

i6n v el
requlsitos

remocidn



. DETENCIGN

h

La FDA tiene autoridad para tomar muestras de
alimentos (y otras sustancias) de los barcos gue los importan

a los EFE.UU. U.5. v. Lun May Co., Inc,., &8O F. Supp. 1573

(Ct. Int'l Trade 1988).:® 51 la muestra indica gue ha sido
envasada bajo condiciones antisanitarias, 0 ha sido
adulterada, pusde negarse admisién al alimento a los Estados
Unidos.*® El estatuto estipula gue la FDA debe enviar avisos
de muestreo, avisos de detencidn, como también otros avisos
al duedo o consignatario del alimento, guién podra comparecer
ante el Secretario de Salud y Servicios Humanos en una
audiencia y presentar testimonio verbal o escrito. Id. .1

U.s5.C. 8 281 (a).

Uri dictamen reciente de la Corte de Apelacicones de los

Estados Unidos para el caso del Circuilito Federal U.5. v,

18 "El Secretario del Tesoro entregara al Secretario de
Salud y Servicios Humanos, a su peticiéon, muestras de
alimentos, drogas., dispesitivos v cosméticos gue estén
siendo importados w ofrecidos para importacion a los
Estados Unidos, dando el aviso correspondiente  al duedo
] consignatario, quien podria comparecer ante el
Secretario de Salud y Servicios Humanos y tendra derecho
a presentar testimonio". 21 U.S5.A. § 2Bl (a).

19 "Si se descubre del eramen de dichas muestras o en otra
forma que ... dicho articulo ha sido fabricado,
procesado o envasado baio condiciones antisanitarias [ol

dicho articulo es adulterado ... entonces se le
negard admisidén”. 21 U.S.A. & Z81(a).

w4




Toshoku America, Inc.. proporciona una visidén comprensiva del

marco estatutorio y reglamentario baio el cual 1los alimentos

S0ON importados & los Estados Unidos, como también los

procedimientos especificos para la detencidn. U.S. v
Toshoku America, Inc.. N8 88-1271 (Circ. Fed. Junio 0, 19892
(LEXTS, Genfed Library, Dist. file). "La disposician

estatutoria basica que rige la importacién de alimentos, es
21 U.B.C. 8 TB1 O (1982) ... El plan estatutario es ejecutado
por la cooperacién conjunta del Secretario del Tesoro, a
través del Servicio de Aduanas. y el Secretario de Salud vy
Servicios Humanos, a través de la FDA". Id. en p&g. . Ver

12 C.F.R. 8 12.1(a). 0Otro caso. en que se basd el tribunal

de Toshoku America, describe la accidn reciproca entre estas

dos agencias:

Al importar alimentos, el importador o su corredor
debe notificar a la FDA quien podra emitir un "aviso
de autoriracidén para actuar". Sin embarqgo. la FDA
puede determinar que no debe permitirse que la
mercaderia entre al pais sin prueba de cumplimiento
con 21 U.5.C. &8 =81l (a) () (1982), que se refiere a
alimentos adulterados. En tal caso, la FDA emitira
un Aviso de Muestreo, 21 C.F.R. &8 1.%0, v a menudo
un Aviso de Detencidn vy Audiencia. 21 C.F.R. &8 1.94.
851 el importador no responde al Aviso de Detencidn
dentro de diez dias, se emitird un Aviso de Rechazo
de Admision, 21 C.F.R. 8 1.94. El importador tendra
entonces 90 dias ya sea para exportar o destruir los
alimentos. Si el importador no ha actuado despugs
de noventa dias, la Aduana emite un Aviso de Re-
entrega, 19 C.F.R. 8 141.11! [sic. & 141.1121. 81
el importador no cumple al volver a entreger las
mercaderias, el importador viola su garantia con la

ARduana.
U. "o v Ieceraz]l Fopd Ieportsz, ET4 0 S, Za 01T, 1014 T ie-
Fec. - = «
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En el caso Toshoku America, Inc. estaba en cuestidn

la excepcién, estipulada en la seccidon Z81ib), al reqguisito
indicado en la seccidén 381(a) en el sentido gue el Secretario
del Tesoro deberd destruir alimentos inadmisibles gue no sean

exportados voluntariamente por los erportadores:

De acuerdo con la [seccidnl 381(b), =1 la FDA esta
satisfecha, a peticidén del importador., ver 21 C.F.R.
3 1.94(b)., gue los articulos a los cuales se neqgd la
admisidén pueden ser considerados como cumplidores

por '"re-etiguetado w otra accidn especificada en
dicha autorizacidon (incluyendo 1la destruccidén o
exportacién de los mismos ...)" el embarque podra

ser re-etigquetado, etc.. bajo la supervisidén de un
ejecutivo o empleado de la FDA o del Servicio de
Aduanas. Mas especificamente, a fin de evitar las
gduras consecuencias dictadas por la seccidén 81 (2
[los alimentos deberan ser exportados o destruidos
por el importadorl, un i1mportador a cuyo embarque se
niega la entrada exclusivamente bajo la clausula (O0)
de la seccidén =281 (a) (debido & adulteracidn. marca
equivocada, o una violacidén de 21 U.S5.C. § =55,
podrd solicitar autoricacidn para reacondicionar el
embargque a fin de hacerlo cumplir con la legislacién
de EE.UU. 21 C.F.R. 88 1.94-1.96.

Toshoku America, Inc.., N2 88-1221. El tribumal dictaminé en

Toshoku que, aunque el importador debe soportar la carga de
obtener autorizacidén para reacondicionar las mercaderias, la
omision del importador en hacerlo le deja la opcidn de una
exportacion o destruccién voluntaria:s o una nueva entrega a
la Aduana. Id. El tribunal también dictamind que los hechos
basicos de la apelacién eran insuficientes, como cuestién de
derechao, para apoyar la demanda de 1la Aduana de dafkos
liquidados bajo 1la garantia de entrada, lo cual sélo ocurre
cuanda el importador solicita y le es concedida la
autorizacidn de reacondicionar sus mercaderias de acuerdo con
la Seccion 281(b) y luego incurre en incumplimiento de su

obligacién. Id. en 11. Toshoku jiamds intenté reacondicionar

6




el embarque. Sin  embargo, Toshoku tuvo la opcién de
reacondicionar o no; o exportar las mercaderias o destruirlas
voluntariamente a fin de evitar su destruccién por la Aduana.
Id. Al cumplir con la exportacidn o destruccién el
importador se ahorra los costos de gque la Aduana destruva las

mercaderias. Id.

El Manual proporciona paseos detallados con gue la
FDA debe., o0 deberia cumplir., durante cada etapa del procesc
de detencidn., desde el aviso de muestreo., aviso de audiencia,
procedimientos de audiencia, reacondicionamientao, rea—

etiquetado., re—-exportacion, etc.

En forma bastante sorprendente, el Informe GAD iamds
enfoca la cuestidn de si1  acaso la FDA cumplid con los
procedimientos estatutorios y reglamentarios que rigen la
detencidn de la fruta en el Almeria Star vy otros barcos que
llegaban al puerto después del 17 de Mar-o. EUDGUErexiste
e gl BN ETAR U E LT F L E DAL CIb L T ER cansiderd wlina.detencieny

AN

o LE IO b rcgantmxgnrfrcafwa sobre si.._acaso la FDA

B Bl Sk R NUV AR SR i e T T g e
Lﬁﬁailhﬂcormectamen#ndeon~~10=aﬁproced1mlentos de-detencién.

El  Alerta de Importacidn #99-04, indicd la razén para la
detencidn va que la Ffruta posiblemente violaba la Seccion
BOo1(a) (2) al contener aparentemente una sustancia venenosa v
danina (cianuro), que puede hacerla nociva para la salud.=*
El comunicado de prensa de la FDA del 17 de Marzo expresd que

la "FDA ... estaba deteniendo toda la uva y otra fruta de ese

20 No esta claro que significacidén, si la hubiere,
representa la 1nconsecuencia de la FDA en la base
estatuida para la remocidn, es decir, Seccidn BO1 (a) (4),
condiciones de envase, Y la base para la detencién, es

decir, Seccidén B801(a) (3), sustancia venenosa.
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pais [Chilel". Dos cartas y un memorandum de la FDA expresan
muy claramente que se negaba admisidén a la fruta de acuerdo
con la Seccién #81(a) de la FDCA, Z1 U.S5.C. 8 281l(a): Una
carta de Marzn 20, 19839, del Director del Distrito de
Filadelfia de la FDA a la Aduana exprest que se estaba
negando admisidén y deteniendo a la fruta chilena del Almeria
Star., v la carta de Marzo =7, 1989 del Comisionado de Asuntos
Feguladores de la FDA a Holzworth., expresando que la fruta
chilena en estado de importacidn estd sometida a detencidn

automatica.

Como eviste poca duda que existid una detencion,
ceumplio la FDA con los procedimientos apropiados? Aplicando
el plan estatuido vy reglamentario bilien establecido., como
también las pautas del Manuwal, a la manipulacién por la FDA
de la uva a bordo del Almeria Star, la FDA vy la Aduana
parecen haber omitido algunos de sus propios procedimientos.
For ejiemplo, wrecibieron todos los importadores un aviso de
detencion? LAue hay respecto a un aviso de audiencia™ dSe
1levd a cabo alguna auwdiencia? El Informe GAD no contesta

¢stas y otras preguntas.

6. FROCEDIMIENTOS _DE EMERGENCIA

El  Manual contiene un capitulo detallado que
"“establece procedimientos para actuar en casos de emergencia
para la casa matriz de la [FDAJ y el personal en el terreno".
El Manual, Capitulos 5-10 en 1. La mayoria de las pautas de
emergencia cubren cuestiones de canales de comunicaclon vy

delegacion de autoridad para adoptar decisiones.

El Manual expresa, "Acclones oportunas de emergencile

dependen del informe e investigacidn expedita de incidentes o

8
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gqueias significativas relativas a productos regulados por la
FDA". Id. l.a FDA considerd el supuesto envenenamiento de la
uva chilena como una "emergencia" cubierta por estos
procedimientos, seqgun estd 1indicado en la notificacién v
participacion del Departamento de la Oficina de Operaciones
de Emergencila (Department of Emergency Operations O0ffice)
("DECO") . Segun expresa el Manual, "Después gue se reconoce
una emergencia, la DEOO continuard funcionando como el puntc
clave para las comunicaciones vy como catalizador de accidn
rapida'. Aunqgque la evidencia recogida hasta ahora indica un
cierto nivel de participacién de la DEOO, fue el Comisionadc
Young, no la DEDO, quien fue el punto focal de las
comunicaciones v la accioén. Este es wun punto logistico
1mportante para la accién futura en incidentes similares que

la 3A0 no considerd.

FREGUNTAS RESTANTES NO_CONSIDERADAS EN EL INFORME GAO

El Senador Helms solicité a 1la GAD estudiar las
sigquientes prequntas muy i1mportantes que estaban ausentes en

su Informe final:

0 dCual  fue l1la pérdida sufrida por la industria de
alimentos de EE.UU. y Chile como resultado de la accién
de la FDA? El Informe GAD no ofrece ninquna explicacién
por qué no verificé el estudio de Junio de 1990 de la
Asociacidn de Exportadores de Chile qgue informé una
pérdida de US$IZEZE millones para la economia de Chile.

Informe GAD en =.

U l.La Direccidén de Alcoholes, Tabaco vy Armas de Fueqo
(Bureau of Alcohol, Tobacco and Firearms ("ATF") del

Departamento del Tesoro, emitid un memorandum al "Jdefe,

9



Uperaciones en el Terreno'”, expresando gue era necesario
que Lla ATF tomara muestras de vinos chilenos en
respuesta a la accidon de la FDA sobre la uva chilena.
oue agencia determind que la amenaza de contamipacidn
se extendia al vino? J4For gué determind el gobierno que
la amenaza de contaminacidn incluia al vino embotell ado
cuando la dva para vino obviamente habia sido cosechada
mucho antes de la llamada telefdnica del 0 de Marzo de
19897 oFue revocada la orden para examinar el vino? &1
existid una orden de revocacldn, digque agencla emitid la

orden? 4Liue participacién le cupo a la FDA?

El Informe GAD expresa: "Se alegd gue la FDA se fi11¢
como meta al Almeria Star con exclusidén de otras barcos
que estaban llegando que contenian fruta chilena,

infiriendo gque se "habia dado un dato" a la FDA donde

podria encontrarse la fruta envenenada. Sin embargo. Nno
encontramos ninguna evidencla en apovyo de este
argumento’. LCoOmo 1investigd la GAD estas alegaciones?

dHabld la GAD con el ﬁngggfgtanumanrwgqﬁiwzzngggFEa‘
. L= rreul turSrdet ] STCAmara, Tguten

ENC A e a e L, C O I e R T FGF Mac T N

que .= . fARTRersona onpersongs respongailes
DYere T U8 & eMDArgue . qué ™eajay-qué

Fru Baygqugﬁzggggu;gaggue'la‘FDeisewixj6-comoAmeta
Cr NRATIRrrTare s CS e 0 T

La GAD optd por comparar la acclion de la FDA en la
crisis de la Ffruta chilea con acciones de la FDA
adoptadas en "incidentes similares". Informe GAOD en 19.

l.a Gao selecciond el incidente del te de Sri Lanka de

40)



1985, v el incidente de las naranjas israelies de 197H.
Sin embargo, la GAQ declind examinar las acciones de la
FDA en los 1incidentes de 1ntroduccion de clanuro en
Tylenol a comienzos de la decada de 198B0. Esta omisidén
de la BAD es muy decidora porque en el caso Tylenol. el
embargo de la FDA comenzdé por un niamero de lote
seleccionado v la marca Tylenecl., contrario al embargo

general de toda la fruta chilena.

0 Aun la FDA ha 1llamado su rapido descubrimiento de tres
uvas sospechosas entre millones, igual a encontrar la
proverbial "aguia en un pajar', y mas de un matematico

ha sugerido gque las probabilidades en contra de que ésto

suceda son astrondmicas. dTuvo la GAO entrevistas con
expertos en estadistica? El Informe GAO Jamas se
preocupa de esta cuestién central tan intrincada:

suponiendo que la uva estaba envenenada, d4como explica
Ud. el descubrimiento de la aguia en el pajar por la

FDAT

Finalmente, el Informe GAO no comenta cuestiones que
s@ han producido desde que el Senador Helms formuld sus

preguntas iniciales:

0 Una peticidén reciente baio la Ley de Libertad de
Informacidén reveld documentos gque i1ndican que la FDA
obtuvo otro resultado positivo de prueba de cianuro

, fuera de los dos granos de uva. QCogrdptumentos: deqnlia
F . S EEUTEEdS TR oS I VA dE T N e REleB 50 de
awChTt en T EITESTTEEdETMarZo #1985,

~ SR i - TR e
i El : ‘ menfaresta dmportante  evi

dencia.
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