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Agenda
• Comercio de alimentos 

de Perú hacia EEUU

• Requisitos Básicos
– Registro
– Aviso Previo 
– Inocuidad
– Aditivos e Ingredientes
– Requisitos Específicos

• LACF/AF
• Productos Lácteos

• Etiquetado
– Información Obligatoria
– Panel Nutricional
– Afirmaciones

• Sobre contenido nutrientes
• A la salud
• Calificadas a la salud
• Sobre estructura y función

• Suplementos alimenticios
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La FDA fuera de sus fronterasLa FDA fuera de sus fronteras



No todo es alimento!
• FDA regula:

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

– Vacunas
– Dispositivos médicos
– Cosméticos
– Biológicos (tejidos, derivados del plasma)
– Medicamentos y alimentos para animales
– Tabaco
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Productos Importados de América Latina  
2009*

*Datos no-oficiales



Medicamentos registrados exportados a los 
EEUU 

10 Principales países – 2009*
• México 24,926
• Colombia 943
• Brasil 892
• Dom. Rep. 369
• Argentina 308
• Chile  240
• Venezuela 167
• Peru 140
• Uruguay 127
• Jamaica 86 *Datos no-oficiales



Productos veterinarios de LAC – 2009*
• México 10,803
• Brasil 6,924
• Colombia 2,198
• Chile 996
• Argentina 630
• Ecuador 178
• Costa Rica 154
• Perú 124
• Uruguay 114
• Rep. Dominicana 96
El Salvador, Bolivia, Venezuela

*Datos no-oficiales



Cosméticos provenientes de LAC  2009*
• México 39,022
• Colombia 8,610
• Brasil 7,865
• Rep. Dominicana 4,717
• Chile 2,022
• Argentina 1,275
• Guatemala 1,084
• Panamá 779
• Ecuador 358
• Perú 345
• Paraguay, El Salvador, Venezuela ...

*Datos no-oficiales



Especias provenientes de LAC – 2009*
• México 33,608
• Colombia 20,793
• Perú 5,727
• Rep. Dominicana 2,604
• Guatemala 1,338
• Jamaica 1,150
• Brasil 1,126
• Costa Rica 697
• Trinidad y Tobago 598
• Chile 455
• Argentina, Honduras, El Salvador…

*Datos no-oficiales



Productos frescos de LAC – 2009*

• México 1,166,268
• Guatemala 41,471
• Chile 37,847
• Rep. Dominicana 36,629
• Costa Rica 28,381
• Perú 27,548
• Honduras 24,108
• Ecuador 16,084
• Colombia 3,668
• 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 biológicos
• 0.5 % cosméticos
• 0.5 % utensilios de comer
• 0.1 % alimentos para animales
• 0.1 % dispositivos médicos



Principales alimentos importados de Perú
CATEGORIA LINEAS

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
Café, Té 1,546
Vitaminas, proteínas, dietas no convencionales 755
Productos de granos (enteros o molidos) 747
Chocolates y productos de cacao 400
Nueces y semillas 365

(2009)



Principales 10 alimentos importados
Alimento %

Espárragos 29.2
Camarones  y productos acuícolas 5,7
Alcachofa 4.4
Lechuga en hojas sueltas 3.6
Cebolla 3.3
Azúcar de caña 3.1
Lechuga entera 3.0
Granos de café 2.5
Chile dulce (morrón) 1.9
Mejorana, orégano entero 1.7



% de rechazos de los 20 principales países 
exportadores de LAC a EEUU – 2009*

% Refused
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Procedimientos de importación de 
la FDA

• El importador presenta 
notificación de entrada de los 
productos a la Aduana de los 
Estados Unidos

• La Aduana notifica a la FDA
• La FDA determina si el envío 

puede admitirse y si es 
necesario examinarlo



Procedimientos de Importación de 
la FDA

• Si la FDA no realiza la inspección
–Deben pagarse los aranceles 

correspondientes
–El producto puede 

comercializarse en los Estados 
Unidos 



Procedimientos de Importación de 
la FDA

• Si la FDA inspecciona la entrada
– Se toman muestras para realizarles 

pruebas
– La parte responsable deberá retener el 

envío y lo mantendrá sin alteraciones 
hasta ser contactado por la FDA



Procedimientos de Importación de 
la FDA

• Después de la revisión, si los productos 
cumplen con lo establecido, el envío es 
liberado una vez se cancelan los 
aranceles correspondientes



Procedimientos de Importación de 
la FDA

• Si los productos no cumplen lo establecido
– Se emite un “Aviso de Detención y audiencia”
– El importador  puede solicitar el re-

acondicionamiento del producto

• Si se niega la entrada de los productos
– Se solicita al importador re-exportar el 

producto o destruirlo



RE-EXPORTAR DESTRUIR

ADUANAS DE  EE.UU.

Agencia 
Aduanal

(BROKER 
/FILER) 
(CHB)

ABI/ACS
CHBCHB

SOFTWARESOFTWARE

COMERCIO 
EN EE.UU.

RECHAZADO
(REFUSED)

IMPORTADOR

USDA

Otras Agencias 
como TTB, etc

FDA

Liberación 
Condicional de 

Aduana

PROCEDE
(May Proceed)



Import Alert– Alerta de Importación

• Notificación a los empleados de la FDA 
que evalúan entradas con información de 
productos de alto riesgo e instrucciones 
de como deben tratarse ciertas entradas. 
– Las instrucciones pueden variar y podrían 

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



Detención sin Examen Físico

• 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



DWPE
Detention without physical 

examination
• Al momento, hay  20 alertas de 

importación que afectan productos de 
Perú.

• Referencia:  
http://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/cou
ntry_PE.html



Productos marinos Mal etiquetado
Mercurio, histaminas, etc.
Sin HACCP
Salmonella

Nueces Aflatoxina

Miel Cloramfenicol

Enlatados y 
acidificados

Sin Proceso

Productos frescos Pesticidas

DWPE



• Etiquetado: no inglés, ingredientes
• Suciedad: pescados, paprika, pimientos
• Sin Proceso: enlatados diversos
• Plaguicidas: albahaca, paprika, chile, pimienta, 

arvejas
• Salmonella: paprika, lechuga, alimento animal
• Pimienta pasta: aditivo no seguro
• No listado y No aprobado: Te de hierbas y 

botánicos

Causas más comunes de rechazos 
de alimentos provenientes de Perú



Alimento

• El término “alimento” significa (1) artículos 
utilizados como alimento o bebida para 
humanos u otros animales, (2) goma de 
mascar, y (3) artículos usados como 
componentes de tal artículo. 



Requisitos Básicos

Todo alimento ofrecido para importación en 
los Estados Unidos tiene que cumplir con 
los mismos requisitos que los productos 
domésticos tales como cumplir con GMP 

(BPM) -- 21 CFR 110 y cualquier otro 
específico al producto, etiquetado, 

registro, etc.



Requisitos Básicos
• Inocuos (Seguros)
• Libre de Contaminación 

– Microbiana
– Química
– Suciedad
– Otra

• Manufacturados bajo buenas prácticas de 
manufactura que le apliquen

• Etiquetados apropiadamente
• Cumplir con reglas y procedimientos 

administrativos requeridos (i.e. registro, aviso 
previo, etc.)



Registro de Establecimientos

• ¿Quién tiene que 
registrarse?

– Fabricantes o 
procesadores 

– Empacadores 

– Operaciones de 
almacenamiento

• El requisito se aplica a 
todas y cada una de las 
instalaciones, no a 
firmas o compañías en 
conjunto
– Ejemplo: una compañía con 10 

instalaciones debe registrar de 
forma individual a cada una de 
éstas 



Registro de Establecimientos
• ¿Cómo me registro?

– Página Web 
http://www.fda.gov/Food/G
uidanceComplianceRegul
atoryInformation/Registrat
ionofFoodFacilities/default
.htm

– Por Correo

– CD



Notas Acerca del Registro
• El Registro es gratis

• Necesita indicar un agente en los EE. UU.

• Una única vez, salvo que se mude o cambie de dueño

• Para un cambio de dueño, incluso para una fusión de 
empresas, o cambio de dirección, se debe cancelar el 
registro y hacer uno nuevo. 

• Todo el apoyo técnico 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 país necesitan Aviso 
Previo. 

• Para entradas por correo internacional, el Aviso se hace 
antes que se haga el envío. El recibo con la 
confirmación debe acompañar la entrada. 

• Entradas que no tienen Aviso Previo o presenten algún 
problema no pasan al sistema electrónico de OASIS. En 
este caso el único recurso es con Aduana y el PNC



¿Cómo Enviar un Aviso Previo?

• Electrónicamente mediante 
uno de los siguientes sistemas:

– ACS de la Oficina de Aduanas y 
Protección de Fronteras (CBP)

– PNSI de la FDA 
(http://www.access.fda.gov)



Cuándo Presentar el Aviso 
Previo



Ingredientes y Aditivos



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.cfm?rpt=eafusListing





Otras Referencias
– Lista de Estatus de Aditivos: 

http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackagin
g/FoodAdditives/FoodAdditiveListings/ucm091048.
htm

– Inventario de Notificaciones GRAS: 
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavig
ation.cfm?rpt=grasListing

– Página de la FDA de Aditivos y Empaques
http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackagin
g/default.htm



ColoresColores



Colores
• Todo color agregado a un alimento debe ser 

aprobado como tal por la FDA

• Los colores deben ser certificados por lote de 
producción

• Puede accesar los reglamentos en

http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/
ColorAdditiveInventories/ucm115641.htm







Ejemplos de Colores Aprobados 
Exentos de Certificación

• Extracto de Achiote
• Jugo y Polvo de Remolacha
• Beta caroteno, natural y sintético
• Caramelo
• Carmín
• Aceite de Zanahoria
• Azafrán (no el azafrán americano)
• Jugo de Vegetales
• Pimentón, Páprika
• Licopeno, extracto de tomate o 

concentrado
• Dióxido de Titanio
• Micas- perlados 
• Cúrcuma
• Azul Ultramarino



Certificación por Lote de la FDA
• La mayor parte de los colores usados en alimentos requieren una 

certificación por lote emitida por la FDA. 

• Para asegurarse que el color que está utilizando ha sido certificado por la 
FDA, verifique lo siguiente en la etiqueta:

– Nombre del Manufacturero -- Verifique el nombre en la lista de la FDA:
• http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorCertification/Comp

aniesRequestingColorCertificationwithintheLastTwoYears/default.htm

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

– El número de certificación de lote de la FDA. Esto no es lo mismo que el número 
de lote del manufacturero.

– Usos permitidos y restricciones en el reglamento 



Colores Aprobados para Alimentos que 
Requieren Certificación de la FDA



Colores Prohibidos
• FD&C Green #1 
• FD&C Green #2
• FD&C Red #1 
• FD&C Red #2 
• FD&C Red #3 Lake
• FD&C Red #4 
• FD&C Violet #1 
• Cualquier otro color no 

especificado en los 
reglamentos como inocuo o 
las versiones de los colores 
aprobados que nos son 
“FD&C” certificados por la FDA

• Alcaneta (Alkanet) 
• Carbonato de Calcio
• Negro Carbono  
• Carbón - NF XI 
• Tinta de Orchilla (Cudbear) 
• Cloruro Férrico
• Sulfato Ferroso 
• Extracto o pedazos de Árbol 

Tinte (Campeche) 
• Cártamo (pseudo-azafrán o 

“azafrán americano”)



Otras Referencias acerca de Colores

• Inventarios de Colores
http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorAd
ditivesinSpecificProducts/InFood/ucm130054.htm

• Estatus de Colores
http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorAd
ditiveInventories/ucm106626.htm

• Otras Referencias: 
http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/default.h
tm



Requisitos Específicos a 
Ciertos Alimentos



Algunos Reglamentos Específicos
• BPA Guía

• 21 CFR 110 – Buenas Prácticas 
para Manufacturar, Empacar y 
Almacenar Alimentos

• 21 CFR 111- Buenas Prácticas 
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



Guía para Reducir al Mínimo el Riesgo 
Microbiano en los Alimentos, para Frutas y 

Hortalizas Frescas 
(Buenas Prácticas Agrícolas)

• Principios Básicos acerca de
– Agua
– Estiércol Y Desechos Orgánicos Municipales Sólidos 
– Salud e Higiene de los Trabajadores
– Sanidad del Campo
– Instalaciones Sanitarias
– Limpieza de las Instalaciones de Empaque
– Transporte
– Rastreo

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulat
oryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPla
nProducts/ucm188933.htm



Productos Acidificados o de Baja Acidez

pH en Equilibrio 
Final 

Actividad del 
Agua (Water 

Activity)
(aw)

Registro y Aprobación del Proceso 
categorizado como:

Baja Acidez 
(Low Acid)

(21CFR 
108.35/113)

Acidificado
(Acidified)

(21CFR 
108.25/114)

≤ 4.6 > 0.85 No Sí
>4.6 >0.85 Sí No



21 CFR 113 y 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 Refrigeración (LACF/AF)

• Requisitos Adicionales
– FCE (Food Canning Establishment) 

• Identifica al Establecimiento
• Formulario FDA-2541 

– SID (Submission Identifier) 
• Identifica al Proceso. 
• Es específico a una localidad, a un producto, a un 

envase y proceso
• Cualquier cambio en parámetros implica un nuevo SID
• Formulario FDA2541c (procesos asépticos)
• Formulario FDA 2541a (otros procesos)



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

• Requisitos Adicionales
• Encargado de proceso 

capacitado por curso BPC 
autorizado por FDA

• Documentación y registros para 
demostrar que el proceso está
bajo control

Referencia:
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-
AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instruction
s/ucm2007436.htm



Productos Lácteos

Leche y Crema sólo pueden ser 
exportados si poseen un permiso 
(Formulario FDA-1993)
Leche y Productos Lácteos Grado A sólo 
pueden ser exportados a los EEUU si el 
procesador ha sido certificado  (PMO).
Lista de los procesadores

https://info1.cfsan.fda.gov/milk/mkex/ims/imssl-fr.cfm



LACTEOS
Productos bajo PMO: Leche y crema, 
leche cultivada, crema agria, yogurts, 
bebidas de yogurt, queso cottage, etc.
Productos no contemplados en PMO: 
Otros quesos, helados, etc.
Leche evaporada y leche condensada 
están exentas del permiso de importación

Son alimentos estandarizados
LACF



ETIQUETADO



¿Cómo define FDA etiquetado?
• Todas las etiquetas y 

otros materiales escritos 
grabados o gráficos en 
un articulo o cualquiera 
de sus envases o 
envolturas o que 
acompañen tal articulo.

• Incluye materiales tales como 
– circulares, 
– folletos, 
– afiches, 
– exposiciones, 
– banderines, 
– libros, 
– publicaciones, 
– letreros,
– información en la página 

Web 
– etc. 

que suplementan o explican un 
producto y/o son parte de un 
sistema de distribución integrado 
para el producto. 



Requisitos Generales
• Etiqueta en inglés

– Bilingüe es aceptado si toda la información 
está en ambos idiomas

• Información Nutricional en el formato 
“Nutrition Facts”

• Ingredientes y Colores aprobados con 
su nombre usual

• Referencias:
– http://www.fda.gov/Food/GuidanceCompli

anceRegulatoryInformation/GuidanceDoc
uments/FoodLabelingNutrition/FoodLabel
ingGuide/default.htm

– http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dslg-
toc.html



InformaciInformacióón Obligatorian Obligatoria
Requisito Localización 21 CFR
Identidad del Alimento Panel Principal 101.3
Listado de Ingredientes Panel Informacional 101.4
Nombre y Dirección de la 
Empresa/Negocio

Panel Informacional 101.5

Información Nutricional Panel Informacional 101.9
Contenido Neto Panel Principal 101.105
Información de 
Alérgenos

Panel Informacional FALCPA

Información Relevante Panel Informacional 101.17



Anatomía de una Etiqueta
• Panel Principal (PDP)

– Lo primero que ve el 
consumidor cuando 
compra el producto

• Panel Informacional (IP)
– Inmediatamente a la 

derecha del Panel 
Principal de frente al 
consumidor



Panel Principal (PDP)

21 CFR 101.1

• Declaración de 
identidad 

• Contenido Neto

Declaración de identidad

Contenido Neto



Identidad del Producto 
21 CFR 101.3

• Nombre común del producto alimenticio

• Nombre de acuerdo con el estándar 
listado en el CFR



Identidad del 
Producto 

21 CFR 101.3
• Nombre descriptivo, que 

no sea engañoso
• Paralelo a la base del 

envase
• Al menos ½ del tamaño 

de letra más grande en 
la etiqueta

• En negrita



Contenido Neto
21 CFR 101.105 

• Cantidad de producto en la unidad

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

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

incorrecto

correcto



¿Qué tiene mal esta etiqueta?



Panel de Información
21 CFR 101.2

• Panel nutricional (Nutrition 
Facts)

• Listado de ingredientes

• Nombre, dirección y teléfono 
del manufacturero, 
empacador, o distribuidor

• Información Relevante

Panel Principal

Panel de 
Información



Información Nutricional
21 CFR 101.9



Nutrientes Requeridos en la 
Etiqueta• Calorías *

• Calorías de grasas
• Grasas totales *
• Grasas saturadas
• Grasas Trans
• Colesterol
• Sodio *
• Carbohidratos 

totales*

• Fibra
• Azúcares
• Proteínas *
• Vitamina A
• Vitamina C
• Calcio
• Hierro

* Estos nutrientes tienen que estar en el formato de tabla



Qué es una porción?
• La cantidad de alimento normalmente consumida por 

personas mayores de 4 años en una ocasión (serving 
size)

• Cantidad de Referencia Normalmente Consumida 
RACC

• Se han definido las RACC para 139 categorías de 
alimentos. 21CFR101.12

• El tamaño de porción es la fracción más 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 Porción (cont.)

• La porción siempre puede ser mayor al 
RACC pero NUNCA menor.

• El preámbulo al reglamento de porciones 
indica:
– un producto que obviamente se consumirá de 

una vez tiene que ser etiquetado como una 
sola porción sin importar el tamaño del 
empaque



Unos ejemplos

• La RACC para galletas 
es de 30 g

• Si el producto es una 
bolsa de 12 galletas, 2 
unidades pesan 24 g y 3 
unidades pesan 36 g

• 2,5 galletas pesarían 
exactamente 30 g, el 
tamaño de porción se 
redondea al valor mayor 
o sea 3 galletas (36 g)



• La RACC para pizza es de 140 g
• Una pizza pesa 454 g
• 1/3  pizza pesa 151 g
• 1/4 pizza pesa 113 g
• El tamaño de la porción es la fracción más cercana a 

la RACC
• Tamaño de porción: 1/3 de pizza (151g)



¿Qué pasaría si la Pizza dijera 
“personal pizza” o las galletas 
mencionara “paquete perfecto 

para uno”?

En este caso se considerarían 
porciones individuales y el 

número de porciones  sería 1



Formatos para la Información Nutricional
Consideraciones:
• Espacio disponible para etiquetado
• Espacio disponible a lo largo (vertical)
• Declaraciones dobles: “As packaged” y “As 

prepared”
• Declaraciones dobles: Combinaciones de 

alimentos
• Declaraciones múltiples: Variedad de alimentos
• Etiquetado Bilingüe
• Alimentos para niños



Formato Vertical

• Envase contiene más 
de 40 sq. in. 
disponibles para el 
etiquetado

• Por lo menos 3 in. 
verticales continuas



La nota al 
pie puede ir 

al lado



Formato Vertical para Envases pequeños

La nota al pie puede
eliminarse si el área es menor 

a 40in2



Formato Tabular
• Si toda la información nutricional requerida 

no cabe de manera vertical pero existe más 
de 40 in2 de espacio disponible



• Con nota indicando 
nutrientes añadidos al 
combinarse los productos

Declaración Doble



Etiquetado múltiple



Formato Abreviado
• Permite que algunos 

nutrientes presentes a 
niveles insignificantes 
estén listados en una 
nota y no en la tabla 

• Las calorías, grasas, 
sodio, carbohidratos y 
proteínas tienen que 
estar en el formato de 
tabla



Formato simplificado
• Cuando 8 o más 

nutrientes están 
presentes en niveles 
insignificantes

• Las calorías, grasas, 
sodio, carbohidratos y 
proteínas tienen que 
estar en el formato de 
tabla



Formato Linear
• Formato tabular no 

cabe en envases 
pequeños o de 
tamaño intermedio

• O la forma del 
envase quizás no 
acomode el panel 
nutricional



Algunas Exenciones de Incluir 
Información Nutricional

• Negocios pequeños autorizados 
anualmente por producto por la FDA

• Alimentos a granel para procesamiento 
eventual

• Ciertos alimentos frescos 
• Alimentos para Restaurantes y Servicios 

de Alimentos 



Estas exenciones son solo para la 
información nutricional. La etiqueta 

aún tiene que cumplir con todos 
los demás requisitos.

Estas exenciones son nulas si el 
producto incluye alguna 

declaración o cualquier otra 
información nutricional o de salud





¿Qué tienen mal estas etiquetas?



Listado de Ingredientes
• 21 CFR 101.4 –

– En el panel de información

– Hay que usar nombres 
comunes en EE.UU. Si es un 
alimento estandarizado, el 
nombre según el reglamento. 

– Colores certificados tienen 
que usar formato FD&C 

– Hay que listar cada 
ingrediente en orden 
descendente por peso

– Sub-ingredientes también 
tienen que estar listados 
(en paréntesis)

– Exenciones –21 CFR 
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.



Alérgenos
• Leche

• Huevo

• Pescado

• Mariscos Crustáceos

• Nueces       

• Trigo  

• Maní

• Soya



Dos Opciones para Declarar Alérgenos

• Dentro de la Lista de Ingredientes
Nombre común seguido del nombre en paréntesis de 
la fuente de alérgeno  por ejemplo: 

Ingredientes: ...suero (leche) 

• En un resumen separado inmediatamente 
después de la lista de ingredientes, en un 
tamaño no más pequeño que los ingredientes

Contiene: leche



Declaración de alérgenos



Declaración de alérgenos



Nombre, Dirección y Teléfono de 
Negocio/Empresa (21 CFR 101.5)

• En el panel de información

• Si no es el manufacturero
se tiene que usar “distributed by” “packed by” o 
“manufactured for”

• Teléfono y Dirección Física (ciudad, estado, código 
postal)

• País de origen; requerido por el Dep. de Aduanas



Información Relevante del 
Producto

• Información necesaria para utilizar el 
producto incluyendo las consecuencias 
que 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 niños porque 

podrían ahogarse



Otra Información Requerida
• Si el producto 

contiene o declara 
contener jugo de fruta 
o vegetal necesita 
incluir el % de jugo

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



Información Voluntaria
• Se permite que se coloque 

información no requerida 
por reglamento en la 
etiqueta, sin embargo esta 
información no puede 
interferir, distraer, ni 
interrumpir la información 
requerida.

• Las declaraciones de 
contenido y de salud son 
información voluntaria 
pero tienen que seguir las 
reglas establecidas

Material 
entre medio



Material de entremedio



¿Qué tiene mal esta etiqueta?





Declaraciones de Contenido Nutricional 
(Apéndices A y B)

• Describe el nivel de un nutriente o sustancia 
alimenticia en el producto (según valor de referencia 
de ingesta diaria RDI ó DRV) (Apéndice A)
– Libre de/sin (Free)
– Alto en (High)
– Bajo en (Low)

• En relación con el alimento estándar (Apéndice B)
– Más que (More)
– Reducido en (Reduced)
– Liviano (Light)



Declaraciones de Contenido Nutricional 
Apéndice B

• HEALTHY Saludable: 
Condicionado al 
contenido de grasa, 
grasa saturada, 
colesterol, sodio, 
nutrientes especiales, 
etc. 

• Otras Declaraciones
– Rico en 
– Excelente o buena 

fuente de
– Fortificado, 

enriquecido
– Magro
– Alta potencia
– Antioxidante

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



Declaraciones de Salud
• Declaración en la etiqueta sobre la 

relación de un alimento con una 
enfermedad o condición especial

• Sobre reducir el riesgo de una 
enfermedad o condición, NO sobre tratar, 
mitigar o curar la enfermedad.

• Requiere autorización por parte de FDA
• El lenguaje se limita al lenguaje autorizado



Ejemplos de Declaraciones de Salud 
ya aprobadas (Apéndices C y D)

• ENFERMEDADES 
CARDIOVASCULARES
– Grasas Saturadas en la dieta 

y colesterol
– Frutas, vegetales y productos 

de granos con fibra
– Fibra soluble de ciertos 

alimentos (avena, cebada, 
psyllium, oatrim)

– Proteína de Soya
– Estanoles y Esteroles de 

plantas
• Calcio, Vitamina D y 

Osteoporosis

• CANCER
– Grasa en la dieta
– Frutas y Vegetales
– Frutas, vegetales y 

productos de granos con 
fibra 

• Sodio e hipertensión

• Ácido Fólico y Defectos 
Tubo Neural

• Carbohidratos no-
cariogénicos edulcorantes y 
caries dental



Condiciones para Declaraciones 
de Salud y Declaraciones 

Calificadas de Salud

(véase apéndices C y D de la guía de 
etiquetado)



Suplementos Alimenticios

• 1994 DSHEA
• Ingredientes de alimentos que 

suplementan la dieta: vitaminas, 
minerales, hierbas, amino ácidos, etc.

• No están en forma de alimentos 
convencional

• Tabletas, cápsulas, jarabes, polvos, etc.



Suplementos Alimenticios 

• Etiquetado específico para suplementos
• SUPPLEMENT  FACTS
• No son medicamentos
• Nota aclaratoria de evaluación por parte 

de la FDA respecto a alguna  afirmación a 
la salud que implica curar,  mitigar o evitar 
una enfermedad.



¿Qué tiene mal esta etiqueta?



En Resumen
• Alimentos deben cumplir requisitos de FDA
• Requisitos Básicos Incluyen:

– Buenas Prácticas
– Registro
– Etiqueta
– Ingredientes y Colores aprobados

• Situaciones Especiales
– LACF/AF – necesitan un registro adicional y aprobación 

del proceso
– Productos Lácteos Grado A – necesitan estar acreditados
– Suplementos nutricionales son diferentes a alimentos con 

reclamos a la salud



¿Preguntas?

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


