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Alimento

* El termino “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.
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' Requisitos Basicos

Todo alimento ofrecido para importacion en
los Estados Unidos tiene que cumplir con
los mismos requisitos que los productos
domeésticos tales como cumplir con GMP
(21 CFR 110y cualquier otro especifico al
producto) etiguetado, registro, etc.

En adicion, debe cumplir con el Aviso Previo
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Requisitos Basicos
e Seguros

e Libre de Contaminacion
— Microbiana
— Quimica
— Suciedad
— Otra

» Manufacturados bajo buenas practicas de
manufactura que le apliquen

o Etiquetados apropiadamente

* Cumplir con reglas y procedimientos
administrativos requeridos (i.e. aviso previo,
registro, etc.)
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Notas Acerca del Registro

Se recomienda que el registro se haga atraves de nuestra pagina Web
(http:/lwww.access.fda.gov)

El Registro es gratis
Necesita indicar un agente en los EE. UU.

Una vez que el establecimiento se registra, no se requiere un registro
nuevo a menos que la firma se mude o cambie de duefo

Para un cambio de dueiio, incluso para una fusion de empresas, o cambio
de direccidn, se necesita cancelar el registro y someter uno nuevo.

Las oficinas de Distrito y la Oficina Regional de Latinoamérica del FDA no
ofrecen apoyo técnico para el sistema de registro. Todo el apoyo técnico
relacionado a este sistema se provee atraves del Centro de Aviso Previo
(866-521-2297)
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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. La excepcion primordial es para alimentos
hechos en casa que se envian de persona a persona
(no existe un negocio envuelto)

 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

e Electronicamente mediante
uno de los siguientes
sistemas:

— ACS de la Oficina de Aduanas
y Proteccion de Fronteras
(CBP)

— PNSI de la FDA
(http://lwww.access.fda.gov)

PRIOR NOTICE

SYSTEM INTERFACE {C A

www.fda.gov

AVIisO Previo?

Home | ContectUs | Help | |*Logoff

CFSAN Tester, CFSAN Test Center

\UNITED STATES FODD AND DAUG ADMINSTRATION

Welcome to the Prior Notice System Interface

The Prior Notica System Intarfaca enables you to submit Prior Noticas for Imported Food Articles to the Food and Drug Administration

(FDR).

Find Existing Web Entry 4
Find Existing Prior Notice 4

View/Submit Holding Facility 4

Manage Favorites

Get Started }  Overview of how to submit a Prior Notice for Food Importation.
Learn Hew Features b Overview of New Features available in this version of the Prior Notice System Interface.

Create Hew Web Entry }  Creating a Web Entry is the first step in creating Prior Notices. A Web Entry contains information

that one or more food articles you intend to import share (2.g., arrival infarmation). Aftar
Creating a Web Entry, create, review, and submit Prior Notices. Prior Notices include information
about the Produdt, its Quantity and Packaging, and other related information, such as the
Manufacturer or Grower/Consolidator 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 this Web Entry. This will allow U.5. Customs and Border Protection to receive
the Prior Nofice review decisions in time from the U.5. Food and Drug Administration (FDA) for all
articles in the Web Entry. The system automatically "Completes” Web Entries with submitted
Prior Notices when the Prior Hotice submission fimeframe elapses (see the "Complete Web
Entry" Help topic).

Use this feature to find Web Entries that you have zlready created.

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 within the
same company, search for the Prior Notice and click the Submit Holding Facility button.

To submit Holding Facility information for a Prior Notice that has been submitted via the U.S.
Customns' and Border Protection (CBP) Automated Commercial System (ACS) or by anather PNSI
user of a different company click on the View/Submit Holding Facility button.

Use this feature to maintain Faverita Facilities that you have already created.

Copyright & 2003-2008 U.5. 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 Someter el Aviso Previo

Para los cargamentos
a punto de llegar:

Debe remitirse el aviso previo:

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 segin el modo de transporte aplicable
acompanando a un individuo
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Obtenga Ayuda

La oficina de asistencia de los sistemas industriales de la FDA responde a
las preguntas técnicas e informaticas sobre la PNSI

Horarios: 7:30 a 23:00 horas (hora de la costa este de EE.UUL)
Teléfono: 1-800-216-7331 6 301-575-0156
FAX: 1-866-573-2804 6 301-436-2804

Correo electronico: http://www.cfsan.fda.gov/~furls/helpf2.html
y llene el formulario

El centro de avisos previos de la FDA responde a preguntas sobre politicas,
procedimientos e interpretaciones de avisos previos

Horarios: Las 24 horas todos los dias de la semana

Teléfono: 1-866-521-2297
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e

B Reqursnos de Etiqguetado

Etiqueta en inglés
Panel con caja de “Nutrition Facts”
Ingredientes aprobados

Listado de ingredientes en orden descendiente
y utilizando el nombre comun utilizado en los
EEUU

Alimentos estandarizados deben usar el
nombre en el reglamento. Sub-ingredientes
también tienen que estar declarados

El peso neto tiene que estar en ambas
unidades -- en métricos y en formato EEUU
(onzas, libras, etc)

Nombre del distribuidor y/o manufacturero con
direccion y teléfono

Referencias:

o http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRe
gulatorylnformation/GuidanceDocuments/FoodLa
belingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dslg-toc.html



http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dslg-toc.html
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Colores
Todo color anadido a la comida debe ser aprobado
como tal por la FDA

N

>
e

En adicion, la mayor parte de los colores usados en
comida requieren una certificacion por lote emitida por
la FDA.

Los colores aprobados para uso en comida que requieren certificacion y los
exentos de certificacion pueden encontrarse en
http://www.fda.gov/Forindustry/ColorAdditives/ColorAdditivesinSpecificProd
ucts/InFood/ucm130054.htm

El estatus de los colores e instrucciones acerca de como deben ser
declarados en la etiqueta se pueden encontrar en:

http://www.fda.gov/Forindustry/ColorAdditives/ColorAdditivelnventories/ucm
106626.htm

Otras Referencias:
http://www.fda.gov/Forindustry/ColorAdditives/default.htm



http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorAdditivesinSpecificProducts/InFood/ucm130054.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorAdditivesinSpecificProducts/InFood/ucm130054.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorAdditiveInventories/ucm106626.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorAdditiveInventories/ucm106626.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/default.htm
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Productos Lacteos

e Requisitos Adicionales

— Leche y Crema solo pueden ser exportados si
poseen un permiso (FDA 1993)

— Leche y Productos Lacteos Grado A solo pueden
ser exportados a los EEUU si el procesador ha sido
certificado por un estado o un organismo autorizado
como un procesador que cumple con los requisitos
de la Ordenanza de Leche Pasteurizada (PMO).

— La lista de los procesadores autorizados se
encuentra en

https://infol.cfsan.fda.gov/milk/imkex/ims/imssl-fr.cfm



https://info1.cfsan.fda.gov/milk/mkex/ims/imssl-fr.cfm
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Prdduciaé Acidificados o de Baja
Acidez

Registro y Aprobacion del Proceso
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 No
<4.6 > (.85 No Si
>4.6 <0.85 No No
>4.6 >(.85 Si No

NOTA: ESTA TABLA NO APLICA A PRODUCTOS QUE SON NATURALMENTE O NORMALMENTE ACIDOS
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Produ Acidificados/Baja Acidez Que
No Necesitan Refrigeracion (LACF/AF)

e Requisitos Adicionales S
4
}l

— FCE (Food Canning Establishment)
» |dentifica al Establecimiento

« Forma FDA-2541 C b Zp
— SID (Submission Identifier) B S
* |dentifica al Proceso. v o [

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

 Forma FDA2541c (procesos asépticos)
 Forma FDA 2541a (otros procesos)

Referencia:

http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-Specificlnformation/AcidifiedLow-
AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm2007436.htm



http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm2007436.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm2007436.htm
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Aditivos al Por Mayor

* Los aditivos de comida, son alimentos por definicion asi
gue le aplican todos los requisitos anteriormente
senalados

o Para poder ser utilizado como un ingrediente en comida,
todos los ingredientes y aditivos tienen que ser
aprobados por la FDA o GRAS (Generalmente
Reconocidos como Inocuos)

* Puede verificar el estatus de un ingrediente, asi como su
nombre comun que debe utilizar en la etiqueta en el
“Everything Added to Food in the United States”
database:

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=e
afusListing



http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=eafusListing
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=eafusListing
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E = 0
(Detained)...

Se emite un Aviso de Detencion y Audiencia

Tiene 10 Dias Laborables para Contestar

Opciones

— Someter Nueva Evidencia para Determinar
Admisibilidad

— Someter Peticion de extension de los 10 dias si existe
alguna justificacion de peso

— Someter una peticion de re-condicionamiento (Forma
FDA 766)

— Peticion para re-exportar o destruir el producto

Contacte a la oficina de distrito indicada en el aviso, por
lo general la mas cercana al puerto de entrada. Puede
hacerlo por correo, en persona o por medio de
representante.
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¢ Que puedo hacer si mi carga es
rechazada (Refused)?

e Si se rechaza por asuntos del asunto previo,
contacte al PNC. En este caso Aduana mantiene el
control de los productos en el puerto y podria
ordenar la destruccidon inmediata de la mercancia.

e Si el producto es detenido por la FDA y no se
recibio una contestacion o si su contestacion no se
encontro apropiada, se genera un rechazo (refusal)
En este caso solo tiene la opcidon de pedir que se
re-exporte el producto o destruirlo. Contacte al
distrito que manejd su entrada.
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Los alimentos deben ser
SEGUROS (Inocuos)

Los dulces de Konjac tienen pedazos
gue representan un peligro de
ahogarse para ninos pequenos por lo
tanto no son permitidos

www.fda.gov
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Alternativas

En un caso reciente una entrada fue
detenida porgue parecia ser un dulce con
Konjac y se emitio un Aviso de Accion
(Notice of FDA Action) El importador
sometid evidencia al oficial de
cumplimiento de la FDA dentro de los 10
dias de que el producto no tenia Konjac,
sOlo gelatina y el producto fue liberado.
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Ejemplo 2: Etiqueta con letras
demasiado pequenas u otro
error de Etiqueta tal como que la
iInformacion no este en inglés.
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Los productos deben cumplir
con todos los requisitos de
etiqueta de |la FDA
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~ Alternativas

e Someter un plan de re-condicionamiento
dentro de los 10 dias

— Si el plan es aprobado por la FDA, entonces
el producto es re-inspeccionado luego del re-
trabajo

e Someter una peticion para Re-exportar o

Destruir
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Recomendaciones Finales para
Agilizar el Proceso

 Incluya con su fact_ura%/ otros documentos de envio,
Informacion requerida tal como
— Nombre y Direccion del Manufacturero/Procesador Real
— Descripcion completa del producto

« Descripcion que se indica en la etiqueta. Si la etiqueta es bilingtie,
incluya la descripcion en los dos idiomas

« Dimensiones y Tipo de envase en contacto directo con el producto
* Medio (en agua de sal, en almibar, etc.)

* Informacion del Proceso (pasteurizado, fermentado, acidificado,
en empaque aseptico, en atmosfera modificada, etc.)

— FCE y SID (si aplica) o permiso de producto lacteo
— Numero de Registro

De esta manera el agente de aduana puede proveer la
Informacidn completa desde la primera vez.
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"En Resumen

Alimentos exportados para la venta en EEUU deben
cumplir con los mismos requisitos que los procesados en
EEUU, y en adicion cumplir con el Aviso Previo

Requisitos Basicos Incluyen:

— Buenas Practicas

— Registro

— Etiqueta

— Ingredientes y Colores aprobados

Situaciones Especiales

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

— Productos Lacteos Grado A — necesitan estar acreditados
Si el producto es detenido tiene 10 dias para contestar
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Para mas informacion

e www.fda.gov

» Codigo de Reglamentos Federales
http://www.gpoaccess.gov/cfr/index.html

e Video acerca de etiguetado:

http://www.fda.gov/Food/InternationalActivities/
ucm172943.htm



http://www.fda.gov/
http://www.gpoaccess.gov/cfr/index.html
http://www.fda.gov/Food/InternationalActivities/ucm172943.htm
http://www.fda.gov/Food/InternationalActivities/ucm172943.htm
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., Preguntas?

Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA)
Oficina Regional de Latinoamérica
Embajada Americana
San Jose Costa Rica
US-FDA-LAO@fda.hhs.gov
506-2519-2224
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