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No todo-es-alimento!

 FDA requia:

— Productos farmacéuticos (marca,
genéricos y de venta libre)

— Vacunas

— Dispositivos médicos

— Cosmeticos

— Bioldgicos (tejidos, derivados del plasma)
— Medicamentos y alimentos para animales
— Tabaco
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Productos Importados de America Latina
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MediCamerntos registrados exportados a 0S
EEUU
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10 Principales paises — 2009*

e« México

e Colombia
* Brasil

« Dom. Rep.
« Argentina
 Chile
 Venezuela
e Peru

e Uruguay
e« Jamaica

24,926

943
892
369
308
240
167
140
127

86

*Datos no-oficiales
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Productos veterinarios de LAC — 2009*

« México 10,803
* Brasil 6,924
 Colombia 2,198
e Chile 996
« Argentina 630
e Ecuador 178
 Costa Rica 154
 Peru 124
e Uruguay 114

 Rep. Dominicana 96

El Salvador, Bolivia, Venezuela
*Datos no-oficiales
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Cosmeticos provenientes de LAC 2009*

« México 39,022
 Colombia 8,610
* Brasil 7,865
 Rep. Dominicana 4,717
e Chile 2,022
e Argentina 1,275
« Guatemala 1,084
« Panama 779
e Ecuador 358
 Peru 345

« Paraguay, El Salvador, Venezuela ...
*Datos no-oficiales
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Especias provenientes de LAC — 2009*

« México 33,608
 Colombia 20,793
 Peru 5,727
 Rep. Dominicana 2,604
 Guatemala 1,338
e Jamaica 1,150
* Brasil 1,126
 Costa Rica 697
e Trinidad y Tobago 598
e Chile 455

« Argentina, Honduras, El Salvador... o
*Datos no-oficiales
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Productos frescos de LAC — 2009*

e Meéxico 1,166,268
« Guatemala 41,471
 Chile 37,847
 Rep. Dominicana 36,629
« Costa Rica 28,381
 Peru 27,548
« Honduras 24,108
 Ecuador 16,084
« Colombia 3,668
e Argentina 3,623
* Brasil 3,292

« Nicaragua, Jamaica, Belice... *Datos no-oficiales



Tipos de productos importados
de Peru, FY2009 (55,832 total ):

97.9 % alimentos

0.9 % medicamentos y biologicos
0.5 % cosmeéticos

0.5 % utensilios de comer

0.1 % alimentos para animales
0.1 % dispositivos médicos
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Principales alimentos importados de Peru

CATEGORIA
Productos vegetales 32,191
Productos de la pesca y mariscos 5,402
Especias, sabores y sales 5,114
Frutas y productos de frutas 4,334
Edulcorantes nutritivos 1,745
Cafe, Te 1,546
Vitaminas, proteinas, dietas no convencionales 755
Productos de granos (enteros o molidos) 747
Chocolates y productos de cacao 400

Nueces y semillas 365

(2009)
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Principales 10 alimentos importados

Alimento
Esparragos 29.2
Camarones y productos acuicolas 2,7
Alcachofa 4.4
Lechuga en hojas sueltas 3.6
Cebolla 3.3
Azucar de cana 3.1
Lechuga entera 3.0
Granos de café 2.9
Chile dulce (morrdn) 1.9

Mejorana, orégano entero 1.7
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% de rechazos de los 20 principales paises
exportadores de LAC a EEUU — 2009*
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Procedimientos de importacion de
la FDA

o El importador presenta
notificacion de entrada de los
productos a la Aduana de los
Estados Unidos

 |.a Aduana notifica a la FDA

e |La FDA determina si el envio
puede admitirse y si es
necesario examinarlo




Procedimientos de Importacion de
la FDA

e Sila FDA no realiza la inspeccion

—Deben pagarse los aranceles
correspondientes

—El producto puede
comercializarse en los Estados
Unidos



Procedimientos de Importacion de

la FDA

e Sila FDA inspecciona la entrac

—Se toman muestras para rea
pruebas

—La parte responsable debera

a
1Izarles

retener el

envio y lo mantendra sin alteraciones
hasta ser contactado por la FDA



Procedimientos de Importacion de
la FDA

e Despues de la revision, si los productos
cumplen con lo establecido, el envio es
liberado una vez se cancelan los

aranceles correspondientes




Procedimientos de Importacion de
la FDA

e Si los productos no cumplen lo establecido
— Se emite un “Aviso de Detencion y audiencia”

— El importador puede solicitar el re-
acondicionamiento del producto

e Si se niega la entrada de los productos

— Se solicita al importador re-exportar el
producto o destruirlo
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Liberacion
Condicional de
Aduana e

Agencia CHB /

Aduanal SOETWARE Otras Agencias
”| (BROKER g ) - aclacs - > | como TTB, etc

IFILER)

IMPORTADOR (CHB) \

ém FDA

}

ADUANAS DE EE.UU.

S

RE-EXPORTAR DESTRUIR




Import Alert— Alerta de Importacion

e Notificacion a los empleados de la FDA
gue evalluan entradas con informacion de
productos de alto riesgo e instrucciones
de como deben tratarse ciertas entradas.
— Las instrucciones pueden variar y podrian

indicar muestreo 100% o detencion sin
examen (detention without examination)



Detencion sin Examen Fisico

e El producto puede ser detenido en la
frontera de los Estados Unidos

* El producto es detenido al momento de
Su entrada debido a:

— Antecedentes

—El producto no cumple con los
requisitos



Drug Administration
and Promoting Public Health

www.fda.gov

Detention without physical
examination

Al momento, hay 20 alertas de
Importacion que afectan productos de
Peru.

* Referencia:

http://www.accessdata.fda.gov/cms 1a/cou
ntry PE.html




o DWPE

Productos marinos

Mal etiquetado
Mercurio, histaminas, etc.
Sin HACCP

Salmonella
Nueces Aflatoxina
Miel Cloramfenicol
Enlatados y Sin Proceso
acidificados
Productos frescos |Pesticidas




Causas mas comunes de rechazos
de alimentos provenientes de Peru

Etiquetado: no inglés, ingredientes
Suciedad: pescados, paprika, pimientos
Sin Proceso: enlatados diversos

Plaguicidas: albahaca, paprika, chile, pimienta,
arvejas

Salmonella: paprlka lechuga, alimento animal

Pimi : Nno seguro
o listado y No aprobado: e de hierbas y
ICOS




Alimento

e Eltermino “alimento” significa (1) articulos
utilizados como alimento o bebida para
humanos u otros animales, (2) goma de
mascar, y (3) articulos usados como

componentes de tal articulo. 3




Requisitos Basicos

Todo alimento ofrecido para importacion en
los Estados Unidos tiene gque cumplir con
los mismos requisitos gue los productos
domeésticos tales como cumplir con GMP

(BPM) -- 21 CFR 110 y cualquier otro
especifico al producto, etiguetado,
registro, etc.



Requisitos Basicos

Inocuos (Seguros)

Libre de Contaminacion
— Microbiana

— Quimica

— Suciedad

— Otra

Manufacturados bajo buenas practicas de
manufactura que le apliquen

Etiquetados apropiadamente

Cumplir con reglas y procedimientos
administrativos requeridos (i.e. registro, aviso
previo, etc.)



Registro de Establecimientos

* ¢Quien tiene que e El requisito se aplica a
registrarse? todas y cada una de las
| Instalaciones, no a
- Fab“car:jtes 0 firmas o compaiiias en
procesadores Conjunto
— Ejemplo: una compaiia con 10
— Empacadores instalaciones debe registrar de
forma individual a cada una de
estas

— Operaciones de
almacenamiento
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Registro de Establecimientos
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Notas Acerca del Registro

El Registro es gratis
Necesita indicar un agente en los EE. UU.
Una unica vez, salvo que se mude o cambie de duefio

Para un cambio de duefio, incluso para una fusion de
empresas, o cambio de direccion, se debe cancelar el
registro y hacer uno nuevo.

Todo el apoyo tecnico relacionado a este sistema se
provee a través del Centro de Aviso Previo (866-521-
2297)



Aviso Previo (Prior Notice)

« Todas las entradas que incluyan alimentos o
suplementos dietéticos, incluyendo muestras y entradas
a la Zona Franca o en ruta a otro pais necesitan Aviso
Previo.

« Para entradas por correo internacional, el Aviso se hace
antes que se haga el envio. El recibo con la
confirmacion debe acompanar la entrada.

« Entradas que no tienen Aviso Previo o presenten algun
problema no pasan al sistema electronico de OASIS. En
este caso el unico recurso es con Aduanay el PNC
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¢, Como Enviar un Aviso Previo?

Home | ContactUs | Help | »Logoft

PRIOR NOTICE

SYSTEM INTERFACE | @ A

'UNITED STATES FOOD AND DAUG ADMINISTRATION

CFSAN Tester, CFSAN Test Center

» Electronicamente mediante
uno de los siguientes sistemas:

The Prior Notice System Interface enables you to submit Prior Notices for Imported Food Articles to the Food and Drug Administration
(FDA).

Overview of how to submit a Prior Notice for Food Importation.

Get Started
- A C S d e I a Ofl C I n a d e Ad u an aS y b Overview of New Fasturas available in this version of tha Prior Notice System Intarface.

-, } Craating a Web Entry is the first step in creating Prior Notices. A Web Entry contsins information

P rote CC I O n d e F ro n te raS ‘ B P that one or more food articles you intend to import share (e.g., arrival information). After
Creating a Web Entry, create, review, and submit Prior Netices, Prior Netices include information

about the Product, its Quantity and Packaging, and other relzted information, such as the

Manufacturer or Grower/Consalidator and the Shipper.

You must complete the Web Entry after you have submitted all Prior Notices that you are planning
to submit as part of thiz Web Entry. This will allow U.5. Customs and Border Protection to receive
the Prior Nofice review decizions in time from the 1.5, Food and Drug Administration (FDA) for all

arficles in the Web Entry. The system automatically "Completes" Web Entries with submitted
— P N S I e a F DA Prior Notices when the Prior Notice submizsion timeframe elapzes (see the "Complete Web

Entry" Help topic).

= }  Use this feature to find Web Entries that you have already created.
Find Existing Web Ent ¥ ¥

(http://www.access.fda.gov) TR
Find Existing Prior Hotice b Use this feature to find Prior Notices that you have already created. To submit Holding Facility
information for a Prior Notice submitted via PNSI by this account or another account vithin the

same company, search for the Prior Natica and dlick the Submit Halding Facility button.

Vieve/Submit Halding Facility b To suhmit Holding Facility infarmation for 2 Prior Notice that.has been submittad via the U.5.
Customs' and Border Protection (CBP) Automated Commercial System (ACS) or by another PNSI

user of a different company dick on the View/Submit Holding Facility button.

Manage Favorites Use this feature to maintain Favorite Facilities that you have already created.

Copyright & 2003-2008 U.S5. Food and Drug Administration
Prior Notice v1.10.00, December 10, 2008
2, 2, Wed Mar 25 16:11:30 EDT 2009
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Cuando Presentar el Aviso
Previo

Para los cargamentos o . .
g Debe remitirse el aviso previo:

a punto de llegar:

Por tierra (por carretera) Un minimo de 2 horas antes de la llegada al puerto
Por tierra (por tren) Un minimo de 4 horas antes de la llegada al puerto
Por aire Un minimo de 4 horas antes de la llegada al puerto
Por mar Un minimo de 8 horas antes de la llegada al puerto
Por correo internacional Antes de enviar los alimentos

Transportado por o Dentro del plazo segiin el modo de transporte aplicable
acompanando a un individuo
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INGREDIENTES Y ADITIVOS

» Aprobados por la FDA o GRAS
(Generalmente Reconocidos como Inocuos)

» “Everything Added to Food in the United States”:

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavi
gation.cfim?rpt=eafusLlisting




/> Everything Added to Food in the United States (EAFUS) - Windows Internet Explorer

@ - IE hkkp:f fwnane, accessdata, fda, govscriptsFon/fonbavigation, cfm?rpk=eafusListing j |E| |E| IG::u:ugIe | ﬂl|
File Edit Wiew Favorites Tools  Help
v @ 58| - | @ nside FoA Home B Everything Added ta Foo... X fp v B - oo=h v sbPage » ) Tooks ~
Search Criteria
| Show ltems | Reset |
Sort by: = ﬂ Reset | No of Records Found: 3,911
Doc Doc CAS RN or Other
Type No. Mainterm Code Regnum
ASE 1620 ACACIA, GUM (ACACIA SENEGAL (L.) WILLD.) 9000-01-5 169.179
172.230
184.1530
EAF 3939 ACAI BERRY EXTRACT 879496-95-4
ASP 2932 ACESULFAME POTASSIUM 55589-62-3 172.800
ASP 0ooi ACETAL 105-57-7 172.515
ASP gooz ACETALDEHYDE 75-07-0 177.2410
182.60
ASE 0003 ACETALDEHYDE, EUTYL FHEMETHYL ACETAL 64577-91-9
EAF 3775 ACETALDEHYDE DI-CIS-3-HEXENYL ACETAL £3449-64-9
EAF 3434 ACETALDEHYDE DIISOAMYL ACETAL 13002-09-0
EAF 3919 ACETALDEHYDE DI-ISOEUTYLACETAL 5669-09-0
EAF 2997 ACETALDEHYDE ETHYL CIS-3-HEXEMNYL ACETAL 28069-74-1
EAF 3920 ACETALDEHYDE ETHYL ISCEBUTYL ACETAL 6986-51-2
EAF 3825 (+/-1-ACETALDEHYDE ETHYL ISOPROPYL ACETAL 25334-93-4
EAF 3761 ACETALDEHYDE HEXYL ISCAMYL ACETAL 233665-90-2
EAF 3772 ACETALDEHYDE 1,3-OCTANEDIOL ACETAL 2021838-43-0
ASF ooo4 ACETALDEHYDE FHENETHYL PROPYL ACETAL 7453-57-4 172.515
EAF 3648 ACETAMIDE 60-35-5
ASF 0oos ACETANISOLE 100-06-1 172.515
ASP 1609 ACETIC ACID 64-19-7 133.123
133.124
133.169
133.173
133.178

133.179 -

P L. Tl



U.S. Food and Drug Administration www.fda.gov
FIDYA

Protecting and Promoting Public Health

Otras Referencias

— Lista de Estatus de Aditivos:
http://Iwww.fda.qgov/Food/FoodIngredientsPackaqgin
a/FoodAdditives/FoodAdditiveListings/ucm091048.
htm

— Inventario de Notificaciones GRAS:
http://www.accessdata.fda.qov/scripts/fcn/fcnNaviq
ation.ctfm?rpt=qrasListing

— Pagina de la FDA de Aditivos y Empaques
http://www.fda.qgov/Food/FoodIngredientsPackagin
g/default.htm
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- ’
Colores v
e 0

 Todo color agregado a un alimento debe ser
aprobado como tal por la FDA h

* Los colores deben ser certificados por lote de
produccion

 Puede accesar los reglamentos en

http://www.fda.gov/Forindustry/ColorAdditives/
ColorAdditivelnventories/ucm115641.htm




/~ Color Additive Inventories > Summary of Color Additives for Use in United States in Foods, Drug - Windows Internet Explorer

“ - IE ikbp: e, Fda, govfForIndustey Colorddditives Color&dditivelnventoriesfucml 15641 hktm j |‘f| | )'(| IigDriES in Registration of Food Facilities |P v|

File Edit Wiew Favorites Tools  Help

W Egl v| & FDA Industry Systems - ... | &0 Color Additive Inventari... |ECDIDr Additive Irven.., X | A Orcein: Definition From .. | | - - (e v |k Page + () Tools -

For Industry E¥share | |Emailthis Page S Printthis page [ [E] Change Font Size
Home = For Industry = Color Additives = Color Additive Inventories

Summary of Color Additives for Use in United States in Foods, Drugs, Cosmetics,
and Medical Devices

Motice: This document is not intended to be used as a substitute for the regulations that list color additives for use in
the United States and the conditions imposed on their use in food, drugs, cosmetics, and medical devices, respectively.
These regulations are located in Title 21 of the Code of Federal Regulations Parts 73, 74, 81 and 82. For approved
conditions of use, the reader should refer to the regulation for the specific color additive of interest. Please note that
color additives listed for use in drugs or cosmetics are not permitted for use in eye area products, injected products, or
surgical sutures, unless the regulation for the color additive so states in the uses and restrictions paragraph. In this
document, all color additives listed for suture use can be found in the table of color additives approved for use in
medical devices. Additional information on color additives can be obtained from the Color Additive Status list. Important
clarifications are detailed in the End Motes section.

Table of Contents
* Color Additives Approved for Use in Human Food

* Part 73, Subpart A: Color additives exempt from batch certification
* Part 74, Subpart A: Color additives subject to batch certification

* Color Additives Approved for Use in Drugs
* Part 73, Subpart B: Color additives exempt from batch certification
* Part 74, Subpart B: Color additives subject to batch certification

* Color Additives Approved for Use in Cosmetics
* Part 73, Subpart C: Color additives exempt from batch certification
* Part 74, Subpart C: Color additives subject to batch certification

* Color Additives Approved for Use in Medical Devices

* Part 73, Subpart D: Color additives exempt from batch certification

-

|¢ﬁ Error on page. I_l_l_l_l_l_lg Local intranet |E‘l1[ll:l% oz
#start| @ @ 3 (018 wic...| @5 mier.. ~| - 2800 -] =3 mier... -] @7 wier... -|[ @ cotora... £ L@BOSEAOVRAD B 12:34 pu




Color Additives Approved for Use in Human Food
Part 73, Subpart A: Color additives exempt from batch certification{1)
. (2) I
21 C.FR Straight Color EEC# e Uses and Restrictions
Section Approved
§73.30 |Ar|r|atta extract El60b 1963 Foods generally.
§73.40 Le i plist peEs s E162 1967 Foods generally.
powder)
Foods generally, NTE') 30 mg/lb of solid or semisolid
§73.75 Canthaxanthint3) Elélg 1969 food or per pint of liquid food; May also be used in broiler
chicken feed.
|§?3.B.5 |Carame| |E15[]a—d | 1963 |Fncn::|5 generally.
§73.90 f-Apo-8'-carotenal El60e 1963 Foods generally, NTE'?): 15 mg/Ib solid, 15 mg/pt liquid.
|§?3.95 |[3— Carotene |E15Da | 1954 |and5 generally.
|Cm:hir|eal extract |1969
§73.100 : E120 Foods generally.
|Carm|r|e |195?
§73.125 : - (3) Citrus-based dry beverage mixes NTEL) 0.2 percent in
) SELL NS BT E LT el 2002 dry mix; extracted from alfalfa
Toasted partially defatted o
§73.140 cooked cottonseed flour 1954 Foods generally.
|§?3.16D |Ferr0u5 gluconate |---- |196? |Ripe olives.
|§?3.165 |Ferr0u5 lactate |———— |1996 |Ripe olives.
§73.169 Grape color axtract(3) E1637 1981 Monbewverage food.
: o Still & carbonated drinks & ades; beverage bases;
> r r
§73.170 Grape skin extract (enocianina) | E1632 1966 alcoholic beverages (restrict. 27 CFR Parts 4 & 5).
§73.200 Synthetic iron oxide(3) El72 1994 Sausage casings NTE(7) 0.1 percent (by wt).
@) | 1966 |and5 generally.
§73.250 Fruit juice -—-
|1995 |Dried color additive.
(3) | 1966 |and5 generally.
§73.260 Vegetable juice -
|1995 |Dried color additive, water infusion.
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Ejemplos de Colores Aprobados
Exentos de Certificacion

Extracto de Achiote

Jugo y Polvo de Remolacha

Beta caroteno, natural y sintético
Caramelo

Carmin

Aceite de Zanahoria

Azafran (no el azafran americano)
Jugo de Vegetales

Pimenton, Paprika

Licopeno, extracto de tomate o
concentrado

Di6éxido de Titanio
Micas- perlados
Clrcuma

Azul Ultramarino
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Certificacion por Lote de la FDA

La mayor parte de los colores usados en alimentos requieren una
certificacion por lote emitida por la FDA.

Para asegurarse gque el color que esta utilizando ha sido certificado por la
FDA, verifigue lo siguiente en la etiqueta:

— Nombre del Manufacturero -- Verifique el nombre en la lista de la FDA:

o http://www.fda.gov/Forindustry/ColorAdditives/ColorCertification/Comp
aniesRequestingColorCertificationwithinthelLastTwoYears/default.htm

— El nombre del color -- Debe ser el nombre oficial “FD& C”. EI nombre quimico o
genérico, el numero “E”, o “CI” no es sustituto

— El numero de certificacion de lote de la FDA. Esto no es lo mismo que el niumero
de lote del manufacturero.

— Usos permitidos y restricciones en el reglamento



U.S. Food and Drug Administration www.fda.gov
FID/A

Protecting and Promoting Public Health

Colores Aprobados para Alimentos que
Requieren Certificacion de la FDA

Color Additives Approved for Use in Human Food
Part 74, Subpart A: Color additives subject to batch certification(%)
. (2) A
21 C.FR Straight Color EEC# =T Uses and Restrictions
Section Approved
|19|59 |chd5 generally.
£74.101 FD&C Blue No. 1 E133
|1993 |Added Mn spec.
§74.102  |FD&C Blue No. 2 E132 |1087 Foods generally.
§74.203  |FD&C Green No. 3 ---- 11982 Foods generally.
§74.250 orange B(3) L 1966 Casings or surfaces of frankfurters and sausages; NTEL)
g 150 ppm {by wt).
§74.302 Citrus Red No. 2 L 1963 iﬁ;&s?;:;ntlrapnpgrss{gitﬁ::;ended or used for processing;
§74.303  |FD&C Red No. 3 E127 1969 Foods generally.
§74.340 FD&C Red No. 4p(3) E129 1971 Foods generally.
§74.705  |FD&C Yellow No. S E102 11960 Foods generally.
§74.706  |FD&C Yellow No. 6 E110 1986 [Foods generally.
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Alcaneta (Alkanet)
Carbonato de Calcio
Negro Carbono
Carbon - NF Xl
Tinta de Orchilla (Cu
Cloruro Férrico
Sulfato Ferroso

Extracto o pedazos de Arbol
Tinte (Campeche)

Cartamo (pseudo-azafran o
“azafran americano”)

reglamentos como inocuo o

las versiones de los colores
aprobados gue nos son
“FD&C” certificados por la FDA



Otras Referenclas acerca de Colores

 |nventarios de Colores

http:/Iwww.fda.gov/Forindustry/ColorAdditives/ColorAd
ditivesinSpecificProducts/InFood/ucm130054.htm

» Estatus de Colores

http://www.fda.gov/Forlindustry/ColorAdditives/ColorAd
ditivelnventories/ucm106626.htm

 Otras Referencias:
http://Iwww.fda.qov/Forlndustry/ColorAdditives/default.h

tm
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Requisitos Especificos a
Ciertos Alimentos



Algunos Reglamentos Especificos

BPA Guia

21 CFR 110 — Buenas Practicas
para Manufacturar, Empacar y
Almacenar Alimentos

21 CFR 111- Buenas Practicas
para Manufacturar, Empacar y
Almacenar Suplementos
Dietéticos

21 CFR 113 Alimentos
Empacados de Baja Acidez

21 CFR 114 Alimentos
Acidificados

21 CFR 120 HACCP para Jugos
y Pulpas

21 CFR 123 HACCP para
Pescados y Mariscos

21 CFR 130-169 Alimentos
Estandarizados

21 CFR 1240 Mariscos



Guia para Reducir al Minimo el Riesgo
Microbiano en los Alimentos, para Frutas y
Hortalizas Frescas
(Buenas Practicas Agricolas)

* Principios Basicos acerca de
— Agua
— Estiércol Y Desechos Organicos Municipales Solidos
— Salud e Higiene de los Trabajadores
— Sanidad del Campo
— Instalaciones Sanitarias
— Limpieza de las Instalaciones de Empaque
— Transporte
— Rastreo



|.—|_) ﬁ U.S. Food and Drug Administration www.fda.gov
r Protecting and Promoting Public Health

Productos Acidificados o de Baja Acidez
- =,
¢ | @
C
D,
S/

S T W VO WY |

| P Registro y Aprob.acién del Proceso
| Q categorizado como:

pH en Equilibrio Actividad del

Baja Acidez Acidificado
Final Agua (Water (Low Acid (Acidified
Activity) (21CFR (21CFR
(a,) 108.35/113) 108.25/114)
<4.6 >0.85 No Si
>4.6 >0.85 Si No
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21 CFR 113y 114

 Regulaciones establecidas para asegurar que
productos enlatados de baja acidez (113) y
acidificados (114) no estén contaminados con
Clostridium botulinum o su toxina



Productos Acidificados/Baja Acidez Que No
Necesitan Refrigeracion (LACF/AF)

.. .. i
 Requisitos Adicionales | .,g =
— FCE (Food Canning Establishment) " )
« |dentifica al Establecimiento

 Formulario FDA-2541 ﬂ‘ |
v

. . " g Q
— SID (Submission Identifier) S/
. Identifica al Proceso. EE—

« Es especifico a una localidad, a un producto, a un
envase y proceso

e Cualquier cambio en parametros implica un nuevo SID
 Formulario FDA2541c (procesos asépticos)
 Formulario FDA 2541a (otros procesos)



Productos Acidificados/Baja Acidez Que No
Necesitan Refrigeracion (LACF/AF)

. . . . i
« Requisitos Adicionales | ,/g ‘-{Q
* Encargado de proceso " ) A

capacitado por curso BPC - . '
autorizado por FDA @. |
» Documentacion y registros para y I

demostrar que el proceso esta -
bajo control

Referencia:




Productos Lacteos

>Leche y Crema so6lo pueden ser
exportados si poseen un permiso
(Formulario FDA-1993)

»Leche y Productos Lacteos Grado A solo
pueden ser exportados a los EEUU si el
procesador ha sido certificado (PMO).

»Lista de los procesadores



LACTEOS &

» Productos bajo PMO: Lechey érema,
eche cultivada, crema agria, yogurts,
pebidas de yogurt, queso cottage, etc.

» Productos no contemplados en PMO:
Otros quesos, helados, etc.

»lLeche evaporaday leche condensada
estan exentas del permiso de importacion

» Son alimentos estandarizados
> LACF
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ETIQUETADO



¢, Como define FDA etiqguetado?

 Todas las etiquetas y * Incluye materiales tales como

otros materiales escritos — circulares,
grabados o graficos en — folletos,
un articulo o cualquiera — afiches,
de sus envases o — exposiciones,
envolturas o que — banderines,
acompaien tal articulo. — libros,

— publicaciones,

— letreros,

— informacion en la pagina

Web
— eftc.

gue suplementan o explican un
producto y/o son parte de un
sistema de distribucion integrado
para el producto.
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Requisitos Generales

Etiqueta en inglés
— Bilinglie es aceptado si toda la informacion
estd en ambos idiomas

Informacion Nutricional en el formato
“Nutrition Facts”

Ingredientes y Colores aprobados con
Su nombre usual

Referencias:

— http://www.fda.gov/Food/GuidanceCompli
anceRequlatoryInformation/GuidanceDoc
uments/FoodlLabelingNutrition/FoodLabel
InqgGuide/default.htm

— http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dslq-
toc.html
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Informacion Obligatoria

Requisito

|_ocalizacion

21 CFR

Ildentidad del Alimento

Panel Principal

101.3

Listado de Ingredientes

Panel Informacional

101.4

Nombre y Direccion de la
Empresa/Negocio

Panel Informacional

101.5

Informacion Nutricional

Panel Informacional

101.9

Contenido Neto

Panel Principal

101.105

Informacion de
Alérgenos

Panel Informacional

FALCPA

Informacion Relevante

Panel Informacional

101.17
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Anatomia de una Etigueta

« Panel Principal (PDP)

— Lo primero que ve el
consumidor cuando
compra el producto

Information Panel!

« Panel Informacional (IP)

— Inmediatamente a la
derecha del Panel
Principal de frente al
consumidor
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Panel Principal (PDP)

21 CFR 101.1

Any Brand
CERE A_L -4 Declaracion de identidad

e Declaraciéon de
Identidad

HET WT. 10 ¥4 0Z. (305 ¢)7+——— Contenido Neto

e Contenido Neto
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|dentidad del Producto
21 CFR 101.3

« Nombre comun del producto alimenticio

e Nombre de acuerdo con el estandar
listado en el CFR
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|dentidad del

Producto o y»
AppiB A% A W | ‘ * |
2 1 C F R 1 O 1 . 3 " . - Ny i il _ ‘“I‘]I‘I{J‘HJ.‘,E&M-'-

Y

 Nombre descriptivo, que
Nno sea enganoso

 Paralelo a la base del
envase

Al menos %2 del tamano
de letra mas grande en
la etigueta

 En negrita




Contenido Neto
21 CFR 101.105

e Cantidad de producto en la unidad

* Puesto en el panel principal, en la parte inferior,
paralelo a la base de la unidad, destacado

e Se debe declarar en las unidades que se usan
en los EEUU (oz, Ibs, etc.) y unidades métricas

\
Net Wt. =2 Large oz. (& g)

Net Wi. =2 0z (5 Q)

==
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¢ Qué tiene mal esta etiqueta?
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Panel de Informacion
21 CFR 101.2

Panel nutricional (Nutrition
Facts)

Mutrition Foct=

o Listado de ingredientes

Panel Principal >

Panel de . . ;
Informacion 2 « Nombre, direccion y teléfono

Ingredients: del manufacturero,
\\\ enulectured empacador, o distribuidor

by:

e Informacion Relevante
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Informaciéon Nutricional
21 CFR 101.9

Helvetica Regular 8 B =4 = Franklin Gothic Heavy or
<t with 1 ooint of \N!.Itl’ltlﬂn Facts+#4 Helvetica Black, flush left
oading Serving Sve | cup 1228) & flush right, no smaller
_‘ than 13 point
. Amsunl Per Barving
3 paint ruls Caloras 260 Calevias bom Fat 120 7 point rule
% Dulfy Valuo* . i
8 point Helvetica Black Total Fat 13g m‘h 6 point Helvetica Black
Saturated Fat 5 25%
with 4 points of leading MF'E-‘: g g #‘I‘Elabiaﬁ:nrﬁh?ad o
Cholestural 10% po rule within
1/4 point rule centered s e — points of text measure
between nutrients Total Carbohydrate 315 10%
m‘{,‘ﬁ,‘ﬂﬂ? E], R = 1/4 point rule
n oW Sugars 5 point ni
/ Hﬂhhmmsgi il
]
almi?t l':il'tﬁ;ﬂ‘hﬂ e Vilamin A 4% . Vitamin G 2%
egular poi i 15% - Iron 4% Type below vitamins and
of leading ‘;’f&”ﬁ‘é‘;ﬁ:ﬁ“ﬂﬂﬂ#— minerals (footnotes) is 6
pow ko s - point with 1 point of leading
8 paint Helvetica T Ctiun 85 t0g
Regular, 4 points of Sl P Lemimn oo
leading with 10 point Fr e s O
bullets. Coaary Far 20 e




U.S. Food and Drug Administration www.fda.gov
FIYA

Protecting and Promoting Public Health

Nutrientes Requeridos en la

« Calorias * Ethueta- Fibra

e Calorias de grasas * AzUlcares

e Grasas totales * e Proteinas *
 Grasas saturadas e Vitamina A
 Grasas Trans e Vitamina C
e Colesterol e Calcio

e Sodio * e Hierro
 Carbohidratos

totales*

* Estos nutrientes tienen que estar en el formalo de labla



Qué es una porcion?

La cantidad de alimento normalmente consumida por
personas mayores de 4 aios en una ocasion (serving
size)

Cantidad de Referencia Normalmente Consumida

Se han definido las para 139 categorias de
alimentos. 21CFR101.12

El tamafio de porcion es la fraccion mas cercana a la
RACC

Se declara de la siguiente manera:

— Término de medida conocido seguido de su equivalente métrico
en gramos

— Por ejemplo: 1 Cucharada (5g), una taza (240 ml)




¢, Que es una Porcion (cont.)

e La porcion siempre puede ser mayor al
RACC pero NUNCA menor.

* El preambulo al reglamento de porciones
Indica:
— un producto que obviamente se consumira de
una vez tiene que ser etiguetado como una

sola porcion sin importar el tamafno del
empaque



Unos ejemplos

« La RACC para galletas
esde 30 g

e Si el producto es una
bolsa de 12 galletas, 2
unidades pesan 24 gy 3
unidades pesan 36 ¢

o 2,5 galletas pesarian
exactamente 30 g, el
tamano de porcion se
redondea al valor mayor
0 sea 3 galletas (36 Q)
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7{
m
£
=
e
=
Q
N
=
e

joeg uo sUoRIAII

Total Fat 11 17% Total
Facts i s, B | DeayTbaly 1% e - i
Serving Size 1/6 pizza (133g) 5 Fat Sigars Bg Tow e Lmstn 65
Servings Por Cuntainer: § ﬁlﬁﬁ%‘ ﬁjﬁ gy B $
Sodem  Leathis 2
Calories 320 *u“ —————
Calorles from Fal 100 Vitamin A 8% * Vitamin C 0% * Calcium 20% * Iron % Faer

« La RACC para pizzaesde 140 g
 Una pizza pesa 454 g

« 1/3 pizzapesal5lg

 1/4 pizza pesa 113 g

e Eltamano de la porcion es la fraccion mas cercana a
la RACC

« Tamano de porcion: 1/3 de pizza (1519)




¢, Qué pasaria si la Pizza dijera

“personal pizza” o las galletas

mencionara “pagquete perfecto
para uno”?

En este caso se considerarian
porciones individuales y el
numero de porciones seria 1



Formatos para la Informacion Nutricional

Consideraciones:
e Espacio disponible para etiquetado
e Espacio disponible a lo largo (vertical)

 Declaraciones dobles: “As packaged” y “As
orepared”

e Declaraciones dobles: Combinaciones de
alimentos

* Declaraciones multiples: Variedad de alimentos
e Etiquetado Bilingle
« Alimentos para ninos
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Formato Vertical

Nutrition Facts

Serving Size 112z package
(44g, about 1/4 cup dry mix)

e Envase contiene mas Sato PG

de 40 sq. in. T
disponibles para el ST ——
etiquetado S ——

H:;mg 0% 0%

Protein ﬁ B

1 Vitamin A 0% 0%
e Porlo menos 3 in. — S
. . Calkcium E% %
I 2% 4%
verticales continuas S
= Parcen! Dady Valuss ane based on i 2, 000 e et
Wolr Dty Vinluel My D8 Reghdd OF iowar dapsndieg on
you calesio ooy

Colories: 2000 2500

Tedal Fai Less than  B5g Big

Sal Fat Less than g 25g

Cholestarnl Loss than  300mg 00y
Sawfim Loss than 2400mg  2400mg

Totsl Caroryarate 00g sy

Dietary Fiber 54 g
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== *Percent Daily Values are based on a 2,000
Nlltﬂtlon FaCts calorie diet. Your daily values may be higher
Serving Size 1 cup (228g) or lower depending on your calorie needs:
Servings Per Container 2 Calories: 2,000 2,500
I ( c:cy  (cotun 20p 25
SatFat Lessthan 20g 259
Amount Per Serving Cholesterol Lessthan 300mg  300mg
Calories 260 Calories from Fat 120 | Sodium Lessthan 2,400mg 2,400mg
Total Carbohydrate 300g 3759
% Daily Value* | Dietary Fiber 25g 30g
Total Fat 13 20% | e o
Saturated Fat 59 259% | Fat9 « Carbohydrate 4 « Protein 4
Cholesterol 30mg 10%
Sodium 660mg 28%
Total Carbohydrate 319 10%
Dietary Fiber Og 0%
- —
Protein 5g La nota al
I SR
VitaminA4% e«  VitaminC 2% " I
Calcium 15% . Iron 4% ple puede Ir

al lado
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Formato Vertical para Envases pequenos

- - - -
Nutrition Facts Nutrition Facts
Serving Size 1 cup (228g) Serving Size 1 cup (228g)

Servings Per Container 2 Servings Per Container 2

Amount Per Serving Amount Per Serving

Calories 260 Calories from Fat 120 Calories 260 Calories from Fat 120

% Dally Value* % Dally Valus*

Total Fat 13g 20% Total Fat 13g 20%
Saturated Fat 5g 25% Saturated Fat 5g 25%
Trans Fat 2g Trans Fat 2g

Cholesterol 30mg 10% Cholesterol 30mg 10%

Sodium 660mg 28% Sodium 660mg 28%

Total Carbohydrate 31g 10% Total Carbohydrate 31g 10%
Dietary Fiber Og 0% Digtary Fiber Og 0%
Sugars 59 Sugars 59

Protein Protein 59

h [ = e e ]

Vitamin A 4% . Vitamin C 2% Vitamin A 4% . Vitamin C 2%

Calcium 15% . Iron 4% Calcium 15% . Iron 4%

‘sorct Dti Values are based on a 2,000 t. * Parcant Daily Valuas are based on a 2,000 calorie diat,

La nota al pie puede

a 40in2

eliminarse si el area es menor
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Formato Tabular

e Sitoda la informacion nutricional requerida
no cabe de manera vertical pero existe mas
de 40 in? de espacio disponible

L Amount/ssrving % Dally Valus* Amount/serving % Dally Valus* ~ Parcent Daily Values are basad on a 2,000 calorie
Nutrltlon I dial, Yo d.ailjl' values I'I"Iﬂjl' ba nghor of lower
F t Total Fat 1.5g 2% Total Carbohydrate 260 9% depending on your calore needs:

. : Calories: 2,000 2,500
ac S iatura;ad .;::‘ 0.5g 3% gretarr TFIbe 2g 8% e Loss Ban_ 650 o
e rans Fat 0.59 ugars 1g SatFat  Lessthan 20g 25g
Samlng il sﬁna:s: (569) Cholesterol Omg 0% Protein 4g Cholesterol  Lessthan 300mg  300mg
Sevings Per Container 10 Sodum  Lessthan 2,400mg 2,400mg
Calories 140 Sodium 280mg 12% Total Carbohydrate 3005 375
s "P— e : Dietary Fiber
VitaminA0% ¢ VitaminC0% e Calcium6% +  lron6% tary 259 309
CaloriesfromFat 15 Thiamin 15% e Riboflavin8% e  Niacin 10%
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Declaracion Doble

Nutrition Facts

Serving Size 1 cup (359)
Servings Per Contairer 10

”

Amaount 12 ¢
Per Serving Coreal Skirn‘filk

Calories 130 170

Con nota indicando —

Total Fat 0g° 0% 0

nutrientes anadidos al L

Sodium 20mg 8% "%
Total

combinarse los productos Ebaesmg 1041

Dietary Fiber 4g 16%
Sugars 18g

Protan i

Vitamin A 25%  25%

Vitamin C 25%  25%
Calaum 0% 15%

Iron 10%  10%

g tin Cereal. Ore ui&“

contibuyme an addsonal 40 <,

sodium, 6 vt catobydaes Qgﬂgﬁ >
V

- “ p
“Ptmttﬂy\lnsmbadmn
cafose et You! dailyvalves sy be higher
of lowe t depending on your calone
Caodes: 2000 2.93.1

ol Fat
Savm im0
mld Lese tan %“
Toud Catomdame
Déetary Fber 5 a0y

Calones pergam:
rao.go%mq-&.pm;
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ENLARBED TO
SHOW TEXTURE

WdNutl

ramn’

EREAL BARS
APPLE CINNAMON wmilu'RAWBERRY BI;’I.?EBERRY
Buen Fasty) [Bulitonedy] [Muthton s
ngs iner ervings Per ner Servings Per Rt

AmoumtPorBerving
Calories 130 Calories from Fat 30

20¥ LECITHN, WHEAT SLUTEN SOOI
-:mxwmr:smumginm
CIO0E, REDUCED ROR. SUAR GLAL FYRIDONINE HY-
W‘-!)E:.ITWIE:LW% FYD3CHLORIDE
STRA B, ABOFLITE VAN 5o) FOLICATD.

CONTAINS WHEAT, MILK AND S0Y INGREDIENTS.

w
=x
©
-
=]
=

NL

Serving
Calories 130 Calories from Fat 30

(OXICE RECUGED “CH, GUAR GUML PTR
RIOE VAN B, T-A VDRCCHL I TE (TR B 3-
EOFLA (T oL FOLC A0

THAUR
Bl FILCACE.

NLI# 04850

CONTAINS WHEAT, MILK AND SDY INGREDIENTS.

CONTRINS WHEAT, MILK AND SOY INGREDIENTS.

NLI# 04846

Distributed by Kellogg Sales Co. Batile Creek, MI 43016 USA @, TM, © 2009 Kellogg NA Co.

www.fda.gov
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Formato Abreviado

» Permite que algunos Nutrition Facts

nutrientes presentes a
niveles insignificantes Calories 60 Calories fiom Fal 10

%% Daly valus®

estén listados en una Total Fat 1g 2%
Sodium 800mg IF%

nota y no en la tabla Tota Carbohydrate 103 3%

Dietary Fiber Og 4%
Protein 20
|

e Las Ca|0r|'as’ grasas, Vitamin A 20%<V tarin C 4% «lron 2%

ot s significant souce of satursted 1t
chokestarcl, sugars, o calkcium,

sodio, carbohidratos y e e ss |

cakone diet. “our daity values may b2 higher

proteinas tienen que o g v s

Calones:; 2,000 25800

estar en el formato de A

Cholesterd | ess than 30mg  300mg
I Sodium  Lees than 2,400mg  2,400mg
ta a Tota Carbobydraie =00g b rbae|
Cviet=ry Fiker 25 30g

C=ores per gram:
Fa29 * Cabolydrae 4 v Protein 4




Formato simplificado

e Cuando 8 o mas

nutrientes estan
presentes en niveles
Insignificantes

Las calorias, grasas,
sodio, carbohidratos y
proteinas tienen que
estar en el formato de
tabla

Nutrition Facts

Serving Size 1 can (360 mL)

TR
Amount Per Serving
Calories 140
% Daily Value*

Total Fat Og 0%
Sodium 20mg 1%
Total Carbohydrate 369 12%

Sugars 36 g
Protein Og
|

* Percent Daily Values are based on a 2,000
calorie diet
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Formato Linear

 Formato tabular no
cabe en envases
pequenos o de
tamano intermedio

O laforma del
envase quizas no
acomode el panel
nutricional

: CONTAINS PHENYLALANINE
is a reg. TM of Merisant Company
©2005 Merisant Company

NET WT. 0.035 0Z (1 GRAM)
Sultable for individuals with

20009217 @PARVE




Algunas Exenciones de Incluir
Informacion Nutricional

Negocios pequeinos autorizados
anualmente por producto por la FDA

Alimentos a granel para procesamiento
eventual

Ciertos alimentos frescos

Alimentos para Restaurantes y Servicios
de Alimentos



FILY

U.S. Food and Drug Administration
Protecting and Promoting Public Health

www.fda.gov

Estas exenciones son solo para la
iInformacion nutricional. La etiqueta
aun tiene que cumplir con todos
los demas requisitos.

Estas exenciones son nulas si el
producto incluye alguna
declaracion o cualquier otra
iInformacion nutricional o de salud
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¢, Qué tienen mal estas etiquetas?

Nutrition information
TYPICAL VALUES AS PURCHASED
o
PER 1
Energy e 448 KJ/
' 107 Kcal
Protien 83g
Carbohydrate 136¢g
of which sugars 06g
Fat | 28 g
of which saturates 03g
cholesterol 0.0 mg

Nutrition information

PER 100g

Energy 48K/
107 Keal

Carbohydrate 1369
: ﬂllﬂelm 06g
Fat 289
of which saturates 039

TYPICAL VALUES AS PURCHASED
L e

Nutrition Facts/Datos Nutricional

Serving Size/Tamano por Racion 1 cup/1 taza (228g)
Servings Per Container/Raciones por Envase 2

Amount Per SsrvingCantidad por Raclon
Calorles/Calorlas 260 Calories from FaVCalorias de Grasa 120
% Dally Value®/ % Valor Diario*

Total Fat/Orasa Total 139
Sahrated Fa/Grasa Saturada 5q

Cholesterol /Colesterol 0mg

Sodium /Sodlo 6680mg

Total Carbohydrate/Carbohidrato Total 31g
Dietary Fber/Fibra Dietetica Og
Sugars/Azucares 59

ProtoiryProtoinas 5

Vitamin/Vitamina A 4% +  Vitamin/Vitamina C 2%
Calcium/Calcio 15% + IronHierro 4%

* Percent Daiy Values are based on a 2,000 * Los Valores de 1os porcentaaes Dianos estan
calone dhet. Your daly values may be higher or  basado en una dieta de 2,000 calorias. Sus

a|3(8|3|8(8

lower depending on your calone needs valores darios pueden B! Mayor 0 menor
dependendo do sus necesdades caloncas
Calores/Calorias 2000 2,500
Toal FavGrasa Yotal Loss fandiencs e 659 809
Sal FayGrasa Saturada Lass hanMlencs de 209 %9
CholesterolColesierol Loss hanhencs do 200mg 300mg
Sodurm/Sodo LesshanMencsde  2400mg  2,400mg
Total CarbohydrateCarboharalo Tolal 2009 rsg
Dietary Fiber/Fibra Dwietica 9 309
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Listado de Ingredientes

e« 21 CFR 101.4 — — Hay que listar cada

— En el panel de informacion ingrediente en orden
descendente por peso

— Hay que usar nombres

comunes en EE.UU. Si es un — Sub-ingredientes también
alimento estandarizado, el tienen que estar listados
nombre segun el reglamento. (en parentesis)

— Colores certificados tienen — Exenciones —21 CFR
que usar formato FD&C 101.100

INGREDIENTS: CORN SYRUP, SUGAR, GROUND ROASTED PEANUTS,
HYDROGENATED PALM KERNEL OIL, MILK CHOCOLATE (COCOA, MOLASSES, AND

LESS THAN 1% OF WHEY FROM MILK) NONFAT MILK, SALT, LACTIC ACID ESTERS,
SOY LECITHIN, SOYBEAN OIL, CORNSTARCH, ARTIFICIAL FLAVORS, TBHQ AND
CITRIC ACID (ADDED TO PRESERVE FRESHNESS), YELLOW 5, RED 40.
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Alérgenos

- Nueces

W

Mariscos Crustaceos
Soya
g



Dos Opciones para Declarar Alérgenos

Nombre comun seguido del nombre en paréntesis de
la fuente de alérgeno por ejemplo:

Ingredientes: ...suero (leche)

_ | iInmediatamente
despues de la lista de ingredientes, en un
tamafno no mas pequeno que los ingredientes

Contiene: leche
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Declaracion de alergenos

Cocoa Crispers Bar

Chocolate Candy with Crisped Rice

Nutrition Facts Amount/serving _%DV* _Amount/serving _%DV*
Serving Size 1 Bar (609)  Total Fat 12g 18%  Potassium230mg 3%

cggt'ggls fgg SaraledFat7gy  36%  Total Carb.29g  10%
*Percent Déily Values (DV) are [ Fet Og . o<1y i o) i
based on a2,000 calorie et Cholesterol 10mg 0%  Sugars 24g

Sodium 65mg 3%  Protein2g

Vitamin AQ% + VitaminC0% -+ Calcium6% -+ Iron 0%

Ingredients: Milk Chocolate (Sugar, Milk, Cocoa Butter, Chocolate, BULELIMEMTIERINEEETvAl
Vanilla), Corn Syrup, Whey, Cocoa Powder, Crisped Rice (Rice, Sugar, Salt, ARV EBEEREEN T DIEE
Malt), Flour, Soy Protein, Ovalbumin, Natural Flavor. MD 21201

Contains: Milk, Wheat, Soy, Eqg, Peanuts
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Declaracion de aléergenos
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Nombre, Direccion y Teléfono de
Negocio/Empresa (21 CFR 101.5)

* En el panel de informacion

S| no es el manufacturero

se tiene que usar “distributed by” “packed by’ o
“manufactured for”

« Teléfono y Direccion Fisica (ciudad, estado, codigo
postal)

» Pais de origen; requerido por el Dep. de Aduanas



Informacion Relevante del
Producto

* Informacidon necesaria para utilizar el
producto incluyendo las consecuencias
gue pueden resultar por el uso del articulo.
Por ejemplo:

— Refrigérese luego de abrirse

— Este producto debe ser cocinado
completamente antes de ser ingerido

— Este producto no es apto para ninos porque
podrian ahogarse
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Otra Informacion Requerida

e Si el producto
contiene o declara
contener jugo de fruta
0 vegetal necesita
Incluir el % de jugo

 El % de jugo necesita
estar arriba del panel
Informacional (21
CFR 101.30)

100% JUICE
Nutrition Facts

Sanving Size B1. oz (240 ml)
SHWE Per Containet 8
Kemvzet Py Servieg
Calories 110 Cal from fal 0
ik Vel
Total Fal 0g 0%

Sodiam 53 0%

Total Carbobydrate?ty 9%
FSugars 22g
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Informacion Voluntaria

e Se permite que se cologue S e
Informacion no requerida
por reglamento en la ——
etiqueta, sin embargo esta
iInformacion no puede
Interferir, distraer, ni
iInterrumpir la informacion
requerida.

* Las declaraciones de
contenido y de salud son
iInformacion voluntaria

Material
= entre medio

pero tienen que seguir las o M ot ares
reglas establecidas N
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Material de entremedio
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¢, Qué tiene mal esta etiqueta?
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OLD EXGLUSIVELY Y
RADER JOE'S,
IROVIA, CA 91016

'RODUCT OF THAILAND

1ut milk is a traditional
1t found in many Asian
idian dishes, Trader Jocs
Coconut Milk can be
urrics, Sauces, satay or
| into spicy rice dishes,
Joe's Light Coconut
is also :i‘rlicinm in
ce creams, cakes and
tropic al drinks,

it fat will naturally
te from coconut milk.
well before using,

{e after opening.




Declaraciones de Contenido Nutricional
(Apéndices Ay B)
 Describe el nivel de un nutriente o sustancia

alimenticia en el producto (segun valor de referencia
de ingesta diaria RDI 6 DRV) (Apéndice A)

— Libre de/sin ( )
— Alto en ( )
— Bajo en ( )
* En relacion con el alimento estandar (Apéendice B)
— Mas que ( )
— Reducido en ( )
— Liviano (
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Declaraciones de Contenido Nutricional

Apéndice B

- HEALTHY Saludable: ¢ Otras Declaraciones
Condicionado al — Rico en
contenido de grasa, — Excelente o buena
grasa saturada, fuente de
colesterol, sodio, — Fortificado,
nutrientes especiales, enriquecido
etc. — Magro

— Alta potencia
— Antioxidante

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatorylnformation/G
uidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.ht

m



Declaraciones de Salud

Declaracion en la etiqueta sobre |a
relacion de un alimento con una
enfermedad o condicidn especial

Sobre reducir el riesgo de una
enfermedad o condicidon, NO sobre tratar,
mitigar o curar la enfermedad

Requiere autorizacion por parte de FDA
El lenguaje se limita al lenguaje autorizado
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Ejemplos de Declaraciones de Salud
ya aprobadas (Apéndices C y D)

« ENFERMEDADES
CARDIOVASCULARES S IERNIEER .
— Grasas Saturadas en la dieta — Grasa en la dieta
y colesterol — Frutas y Vegetales
— Frutas, vegetales y productos — Frutas, vegetales y
de granos con fibra productos de granos con
— Fibra soluble de ciertos fibra

alimentos (avena, cebada,
psyllium, oatrim)
— Proteina de Soya - o
— Estanoles y Esteroles de * Acido Folico y Defectos
plantas Tubo Neural
 Calcio, VitaminaDy
Osteoporosis

e Sodio e hipertension

« Carbohidratos no-
cariogénicos edulcorantes y
caries dental
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Condiciones para Declaraciones
de Salud y Declaraciones
Calificadas de Salud

(vease apeéndices C y D de la guia de
etiquetado)



Suplementos Alimenticios

1994 DSHEA

Ingredientes de alimentos que
suplementan la dieta: vitaminas,
minerales, hierbas, amino acidos, etc.

No estan en forma de alimentos
convencional

Tabletas, capsulas, jarabes, polvos, etc.



Suplementos Alimenticios

Etiquetado especifico para suplementos
SUPPLEMENT FACTS
No son medicamentos

Nota aclaratoria de evaluacidon por parte
de la FDA respecto a alguna afirmacion a
la salud que implica curar, mitigar o evitar
una enfermedad.



¢, Queée tiene mal esta etiqueta?

Contains 0% JUICe  HiE S MAINTAIN NORMAL
Supplement Facts @0 FSTEROL LEVELS

o No Amhuafﬂams ¢ No Preservatives
o Excellent source of Vitamin C and Dietary Fiber

Hi-FIBER

SUPPLEMENT

AS MUCH DIETARY-FIBER AS 272
BOWLS OF HIGH FIBER CEREAL

|' 1L |.

* 400% Daily Value of Vitamin € [ i sl Eﬁf M ”
| ] B | evaluated by ™% s anﬁ |

| Ao mNS”"” . o treil | I8
nﬂ { infente

7 - PASTEURIZED Ay Ay Mm,.
& ]DH-OJ- FRUIT FLAVORED DRIN INK 5 : ; o

(M b o




En Resumen
o Alimentos deben cumplir requisitos de FDA

e Requisitos Basicos Incluyen:
— Buenas Practicas
— Regqistro
— Etiqueta
— Ingredientes y Colores aprobados

e Situaciones Especiales

— LACF/AF — necesitan un registro adicional y aprobacion
del proceso

— Productos Lacteos Grado A — necesitan estar acreditados

— Suplementos nutricionales son diferentes a alimentos con
reclamos a la salud
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¢, Preguntas?

US-FDA-LAO@fda.hhs.gov
+506 2519-2218




