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Esta guia representa la opinion
actual de la Administracion de
Drogas y Alimentos (FDA) sobre este
tema. Este documento no crea ni
confiere ningun derecho para
ninguna persona o sobre ella, y no
opera como documento de caracter
vinculante para la FDA o el publico.
Se puede utilizar un enfoque
alternativo si éste satisface los
requisitos de las regulaciones y los
estatutos vigentes. Si desea analizar un
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personal de la FDA responsable de la
implementacion de esta guia. Si no
puede identificar al personal de la
FDA adecuado, llame al nimero
telefonico correspondiente que figura
en la portada de esta guia.
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4 GUIA PARA LA INDUSTRIA

1. Introduccion

En este tipo de guias, es poco practico intentar responder a cada pregunta que
surja sobre el etiquetado de alimentos. Las preguntas que se plantean con
mayor frecuencia han sido respondidas mediante el uso del formato “pregunta'y
respuesta’. Consideramos que se incluyen las respuestas a la gran mayoria de
las preguntas sobre el etiquetado de alimentos. Estas se agrupan segun el area
de interés sobre el etiquetado de alimentosEl indice le ayudara a ubicar su area de
interés correspondiente.

Conforme a las leyes y regulaciones de la FDA, ésta no aprueba con anticipacién
etiquetas para productos alimenticios. Las preguntas sobre el etiquetado de
productos alimenticios podran dirigirse a la siguiente direccion: Food Labeling
and Standards Staff (HFS-820), Office of Nutrition, Labeling, and Dietary
Supplements, Center for Food Safety and Applied Nutrition, Food and Drug
Administration, 5100 Paint Branch Parkway, College Park, MD 20740-3835.
Teléfono: (301) 436-2371.

2. Informacioén general

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) es responsable de
garantizar que los alimentos vendidos en los Estados Unidos sean seguros,
saludables y estén etiquetados adecuadamente. Esto se aplica a los alimentos
elaborados a nivel nacional y a los alimentos provenientes de paises extranjeros.
La Ley Federal de Alimentos, Drogas y Cosmeéticos (Ley FD&C) y la Ley de
Empacado y Rotulacién Justo son las reglas federales que rigen los productos
alimenticios conforme a la jurisdiccion de la FDA.

La FDA recibe muchas preguntas de fabricantes, distribuidores e importadores
sobre el etiquetado adecuado de sus productos alimenticios. Esta guia
representa un resumen de las declaraciones requeridas que deben incluirse en
las etiquetas de los alimentos, conforme a estas leyes y sus regulaciones. A fin
de minimizar la accion legal y las demoras, se recomienda a los fabricantes e
importadores informarse por completo sobre las leyes y regulaciones vigentes
antes de ofrecer alimentos para su distribucién en los Estados Unidos.

La Ley sobre Etiquetado de Productos Nutritivos y Educacion (NLEA),
sancionada como enmienda a la Ley FD&C, exige que la mayoria de los
alimentos incluyan un etiquetado de informacién nutricional, y que las
etiquetas de alimentos que contienen afirmaciones sobre el contenido de
nutrientes y determinados mensajes sobre salud cumplan con requisitos
especificos. Si bien se han establecido regulaciones finales mencionadas en esta
guia, estas normas se modifican con frecuencia. Es responsabilidad de la
industria alimentaria mantenerse actualizada con respecto a los requisitos
legales para el etiquetado de alimentos. Todas las regulaciones nuevas se
publican en el Registro Federal (FR) antes de su fecha de entrada en vigencia y
se compilan anualmente en el Titulo 21 del Cédigo de Regulaciones Federales
(CFR).

(1) Esta guia ha sido redactada por la Oficina de Nutricion, Etiquetado y
Suplementos alimenticios (Office of Nutrition, Labeling, and Dietary
Supplements) del Centro de Inocuidad Alimentaria y Nutricién Aplicada (Center
for Food Safety and Applied Nutrition) en la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos.

El documento anterior reemplaza la version previa emitida en
septiembre de 1994,



3. Requisitos generales Contiene
1 recomendaciones
del ethuetado de no vinculantes
alimentos

1. ¢, D6nde se deben colocar las declaraciones de las etiquetas en

los envases y paquetes? ,
DECLARACION DE IDENTIDAD

Respuesta: Hay dos formas de etiquetar paquetes y envases:

a. Colocar todas las declaraciones de etiqueta requeridas en el panel frontal de
la etiqueta (el panel de exhibicion principal o PDP) o

b. Colocar declaraciones de etiqueta especificas en el PDP y otros etiquetados en Any B% and
el panel de informacién (el panel de etiqueta ubicado a la derecha del PDP, visto R ] C E
por el consumidor con el producto enfrente). _

21 CFR 101.1, 21 CFR 101.2, 21 CFR 101.3, 21 CFR 101.4, 21 CFR 1019y

21 CFR 101.105, "
2. ¢Qué son los PDPy los PDP alternativos?

Respuesta: EL PDP es la parte de la etiqueta del paquete que esta mas
expuesta a la vista del consumidor al momento de la compra. Muchos de los
envases estan disefiados con dos o mas superficies diferentes que permiten
exhibir el PDP. Estos son los PDP altemnativos. 21 CFR 101.1

PDP

3. ¢ Qué declaraciones de etiqueta deben aparecer en el PDP?

Respuesta: Se debe colocar en el PDP o el PDP alternativo la declaracion de

identidad (el nombre del alimento) y la declaracién de cantidad neta (la cantidad - —
del producto). La prominencia y el tamaro de tipografia requeridos se analizan ,{ﬁ BE;‘;“ y
en los Capitulos IVy V de esta guia, y en 21 CFR 101.3(a) y 21 CFR 101.105(a) J’WE ET PE p\% ‘

4. ¢ Qué panel de etiqueta es el panel de informacion? |

Respuesta: El panel de informacién es el panel de etiqueta ubicado a la
derecha del PDP, como se exhibe al consumidor. Si no se puede utilizar este
panel debido al disefio y a la construccién del paquete (por ejemplo, si tiene
solapas dobladas), el panel de informacién es el proximo panel de etiqueta
ubicado a la derecha. 21 CFR 101.2(a)

DECLARACION DE CANTIDAD NETA

PANEL DE INFORMACION

PDP
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5. ¢ Qué es el etiquetado del panel de informacion?

Respuesta: La frase “etiquetado del panel de informacion” se refiere a las declaraciones de etiqueta
que por lo general deben colocarse juntas, sin ningun tipo de material intermedio y sobre el panel
de informacidn, si este etiquetado no aparece en el PDP. Estas declaraciones de etiqueta incluyen
el nombre y la direccion del fabricante, el empacador o el distribuidor, la lista de ingredientes, el

etiquetado de informacion nutricional y cualquier etiquetado sobre alergias requerido. 21 CFR

101.2(b) y (d), Seccidn 403 (w) de la Ley de la FDA
6. ¢ Qué tamarfio de tipografia, prominenciay notoriedad se requiere?

Respuesta: En el caso del etiquetado del panel de informacién, utilice letra imprenta o tamafo de

tipografia prominente, notorio y facil de leer. Utilice letras que sean al menos de un dieciseisavo de

pulgada (1/16) de altura en funcion de la letra mindscula “0”. La altura de las letras no debe ser
superior al triple del ancho y deben contrastar lo suficiente con el fondo para que puedan leerse
con facilidad. No ocupe demasiado espacio en la etiqueta con ilustraciones o etiquetado no

requerido.

Los tamafos de tipografia mas pequefios pueden utilizarse en el etiquetado del panel de

informacién para paquetes de alimentos muy pequefos, segln se establece en 21 CFR 101.2(c) y
®

Se especifican diferentes tamarios de tipografia para la etiqueta de informacion nutricional
(consulte la Seccion 7).

Los requisitos del tamafio de tipografia para la declaracion de identidad y la declaracién de

cantidad neta se analizan en las Secciones 4 y 5 de esta guia.
21 CFR 101.2(c), y 21 CFR 101.9(d) (1) y (2)
7. ¢, Cuédl es la prohibicién contra el material intermedio?

Respuesta: La informacién que no es requerida por la FDA se considera material intermedio y se
prohibe su uso entre el etiquetado requerido en el panel de informacion (por ejemplo, el cédigo de
barra UPC no es un etiquetado requerido por la FDA). 21CFR101.2(e)

8. ¢ Qué nombre y direccidn deben figurar en la etiqueta?

Respuesta: Las etiquetas de alimentos deben mencionar lo siguiente:

a. Nombre y direccion del fabricante, empacador o distribuidor. A menos que el nombre
mencionado sea el del fabricante, éste debe ir acompafado de una frase calificadora que

establezca la relacién de la firma con el producto (por ejemplo, “fabricado por” o “distribuido por”).

b. El domicilio, si el nombre y la direccién de la firma no se mencionan en una guia telefénica

o en un directorio de ciudades actual.

c. La ciudad o el pueblo.

d. El estado (o el pais, si reside fuera de los Estados Unidos).

e. El cédigo postal (o el codigo de correspondencia utilizado en otros paises, a excepcion de

los Estados Unidos).

21 CFR 101.5

PANEL DE INFORMACION USUAL




4. Nombres de los
alimentos

1. ¢,Como se denomina la declaracién del nombre del alimento y
donde debe ubicarse?

Respuesta: La declaracion de identidad es el nombre del alimento. Debe aparecer
en la etiqueta frontal o en el PDP, y en cualquier PDP alternativo. 21 CFR 101.3

2. ¢Ladeclaracion de identidad debe destacarse?

Respuesta: Utilice tipografia o letra imprenta prominente para la declaracion de
identidad. Debe mencionarse en letra negrita. El tamafo de tipografia debe ser
proporcional al material impreso mas prominente del panel frontal y debe ser una
de las caracteristicas mas importantes del PDP. Por lo general, se considera como
minimo la mitad del tamario de la letra imprenta mas grande de la etiqueta. 21 CFR
101.3(d)

3. ¢Qué nombre debe utilizarse como declaracion de identidad?

Respuesta: El nombre establecido por ley o regulacion. En caso de no existir una ley
0 regulacion, se debe utilizar como declaracién de identidad el nombre comun o
usual del alimento, si éste tiene uno. Si no tiene un nombre comun, se debe utilizar
un nombre descriptivo y adecuado que no sea confuso. Los nombres de marca no
se consideran declaraciones de identidad y no deben ser prominentes de manera
indebida, en comparacién con la declaracion de identidad. 21 CFR 101.3(b) y (d)

4. ;Donde debe colocarse la declaracion de identidad en la etiqueta?

Respuesta: Coloque la declaracién de identidad en el PDP, en renglones por lo
general paralelos a la base del paquete. 21 CFR 101.3(d)

5. ¢ En qué casos se permiten nombres de fantasia como declaraciéon de
identidad?

Respuesta: Cuando la naturaleza del alimento es evidente, se puede usar un nombre
de fantasia de uso comun que el publico pueda entender. 21 CFR 101.3(b)(3)

6. ¢ Es necesario utilizar el nombre comudn o usual en lugar de uno nuevo?

Respuesta: Se debe utilizar el nombre comun o usual del alimento si éste tiene uno.
Podria resultar confuso etiquetar con un nombre nuevo un alimento que ya tiene
un nombre establecido. Si el alimento esta sujeto a una norma de identidad, éste
debe llevar el nombre especificado en la norma. 21 CFR 101.3(b)(2)

7. ¢ Deben utilizarse declaraciones de identidad modificadas para
un alimento distribuido entero o en partes?

Respuesta: Las etiquetas deben describir la forma del alimento en el paquete si

existen diferentes formas de venderlo, por ejemplo en porciones o no, entero o en

mitades, etc. 21 CFR 101.3(c)

8. ¢ Qué alimento debe etiquetarse como “imitacion”?

Respuesta: Por lo general, un alimento nuevo que se asemeja a uno tradicional y
que es un sustituto de un alimento tradicional debe etiquetarse como imitacion si
el alimento nuevo contiene menos proteinas o una cantidad menor de minerales
o0 vitaminas esenciales. 21 CFR 101.3(e)

Contiene
recomendaciones
no vinculantes

DECLARACION DE IDENTIDAD

_Vanilla
Wafers

CHUNK
CHEDDAR
CHEESE

MET WT. 8 OZ

(227 g)

SLICED
CHEDDAR
CHEESE

METWT. 8 OZ. (227 g)

SLICED
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BROWNIE
MIX

o —

MAMA'’S

TOMATO PASTE

MNET WT. 8 OZ. (227 g)

DISTRIBUIDO/POR:
ANYFIRM FPODS, INC.
MYTOWN/ST 00000

PRODUCT OF ITALY

MamayAnmna | /

ARRO l}; /

PESO NETO 305 g
NETWT. 10 3/4 OZ. (305 g)
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9. ¢ Qué tamario de tipografia y grado de prominencia se requiere parala
palabra “imitacién” en el nombre del producto?

Respuesta: Utilice el mismo tamario de tipografia y prominencia de la palabra
“imitacion” que se utiliza para el nombre del producto imitado. 21 CFR 101.3(e)

10. ¢ Existen restricciones en las ilustraciones de la etiqueta?

Respuesta: No utilice ilustraciones que oculten o minimicen la
prominencia y visibilidad de las declaraciones de etiqueta requeridas o
gue representen en forma inadecuada al alimento.

21 CFR 1.21(a)(1), 21 CFR 101.3(a), 21 CFR 101.105(h)

11. ¢ Donde debe declararse el pais de origen de un alimento
importado?

Respuesta: La declaracion del pais de origen debe ser notoria. Si el nombre y la

direccion de una firma nacional se declaran como parte de la firma responsable
de la distribucién del producto, la declaracién del pais de origen debe aparecer

cerca del nombre y la direccion, y ser al menos comparable en tamario de letra.
(FDA/CBP) [Oficina de Aduanas y Proteccion Fronteriza] Regulacion de aduanas
y orientacion 19 CFR 134)

12. ;Se permiten etiquetas en idioma extranjero?

Respuesta: Si se utiliza un idioma extranjero en cualquier lugar de la etiqueta, todas
las declaraciones de etiqueta requeridas deben aparecer en inglés y en el idioma

extranjero.21 CFR 101.15(¢c)(2)
,Jugos

J1. ¢ Por qué motivo se requiere la declaraciéon del porcentaje de
jugo en una etiqueta de jugo?

Respuesta: Las bebidas que indican contenido de jugo (jugo de frutas o verduras)
deben declarar el porcentaje de jugo. Entre ellas, se incluyen bebidas que
indican contenido de jugo a través de declaraciones de etiqueta o imagenes de
frutas o verduras en la etiqueta, o mediante el gusto y la apariencia, lo que
permite al consumidor suponer que la bebida contiene jugo. Se incluyen bebidas
gaseosas y no gaseosas, jugos sin diluir (100%), jugos concentrados, jugos
diluidos y bebidas que indican contenido de jugo pero que no contienen jugo. 21
CFR 101.30(a)

J2. ;Dbénde y codmo se declara el porcentaje de jugo?

Respuesta: El porcentaje de jugo debe indicarse en el panel de informacion
(para paquetes con paneles de informacion), cerca de la parte superior. Solo el
nombre de marca, el nombre del producto, el logotipo o el cédigo universal de
productos pueden colocarse sobre éste. Utilice tipografia o letra imprenta en
negrita faciimente legible que contraste notablemente con otro material grafico o
impreso. El tamafo de tipografia para la declaraciéon del porcentaje de jugo no
debe ser menor que la tipografia mas grande del panel de informacion, a
excepcion de la tipografia utilizada para el nombre de marca, el nombre del
producto, el logotipo, el codigo universal de productos o la frase del titulo
Informacién nutricional. La declaracion del porcentaje puede ser

“contiene % de jugo’o “ % de jugo”. El nombre de la fruta o la verdura
también puede incluirse (por ejemplo, “100% jugo de manzana”). Si el paquete
no contiene un panel de informacién, el porcentaje de jugo debe ser colocado en
el PDP con un tamafio de tipografia que no sea menor que la requerida para la
declaracion de contenidos netos y ubicado cerca del nombre del alimento. 21
CFR 101.30(e); 21 CFR 101.30(q)




J3. ¢ Existen excepciones en el requisito del porcentaje de jugo?

Respuesta: Como excepcion, no es necesario que las bebidas que contienen
cantidades menores de jugo como saborizante incluyan una declaracion del porcentaje
de jugo, siempre que: (a) se describa el producto utilizando el término “sabor” o
“saborizado”, (b) el término “jugo” se utilice sélo en la lista de ingredientes, y (c) las
bebidas no den la impresion de que contienen jugo, por ejemplo mediante el uso de
disefios explicitos en la etiqueta 0 una apariencia similar de la bebida con el jugo, como
la pulpa.

21 CFR 101.30(c)

J4. ,Cbémo se calcula el porcentaje de jugo?

Respuesta: Para el jugo extraido directamente de frutas o verduras: Calcule por
volumen/volumen.

Para el jugo preparado al agregar agua al concentrado: Calcule utilizando cifras
de la tabla de valores Brix en 21 CFR 101.30(h)(1) como base para la bebida 100%
jugo.

21 CFR 101.30(j), 21 CFR 101.30(h)

J5. ¢ Debe mi producto etiquetarse como “bebida” o como “refresco”?

Respuesta: Las bebidas que son 100% jugo pueden denominarse “jugo”. Sin embargo, las
bebidas que estan diluidas a un porcentaje menor al 100% deben incluir la palabra “jugo”
calificada con un término como “bebida”, “refresco” o “coctel’. Como alternativa, el
producto puede ser etiquetado con un nombre, utilizando la forma “jugo _ diluido”,

(por ejemplo, “jugo de manzana diluido”). 21 CFR 102.33(a)
J6. ¢ Es necesario utilizar el término “concentrado” en la etiqueta?

Respuesta: Los jugos preparados a base de concentrados deben etiquetarse con
términos como “a base de concentrados” o “reconstituido” como parte del nombre cada
vez que éste aparece en la etiqueta. Como excepcién, en la declaracion de
ingredientes, el jugo puede ser declarado como “aguayjugo ___ concentrado” o “jugo
_____concentrado y agua”, segun corresponda. 21 CFR 102.33(g)

J7. ¢Qué nombre se utiliza en un jugo mixto de frutas o verduras?

Respuesta: Si asi se establece, los nombres de jugos (excepto en la lista de
ingredientes) deben incluirse en orden descendente de predominancia por volumen, a
menos que la etiqueta indique que el jugo denominado se utiliza como saborizante.

Ejemplos:
. “Refresco de jugo de manzana, pera y frambuesa”
. “Refresco de jugo de pera y manzana con saborizante de frambuesa”

Si la etiqueta representa a uno 0 mas jugos pero no a todos (excepto en la lista de
ingredientes), el nombre debe indicar que hay mas jugos presentes. Ejemplos:

. “Jugo mixto de manzana”
. “Jugo de manzana en una mezcla de otros dos jugos de fruta”

Cuando se mencionan uno o mas jugos pero no todos, y el jugo mencionado no es el
jugo predominante, el nombre debe indicar que la bebida es saborizada con el jugo
mencionado o declarar la cantidad del jugo mencionado en un rango del 5%. Ejemplos
(para una bebida de “arandano y frambuesa”, que es principalmente jugo de uva con
jugos de arandanos y frambuesas agregados):

. “Refresco de jugo saborizado con arandanos, frambuesas y una mezcla de
ambos”
. “Jugo de arandanos, frambuesas y una mezcla de ambos
. “Jugo de arandanos (entre el 10% y el 15%) y jugo de frambuesas
(entre el 3% y el 8%)
21 CFR 102.33(b), 21 CFR 102.33(c), 21 CFR 102.33(d)

GUIA DE ETIQUETADO DE ALIMENTOS
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J8. ¢ Qué tamafios de tipografia deben utilizarse al nombrar jugos?

Respuesta: La frase “a base de concentrados” o “reconstituido” no debe ser
menor que la mitad de la altura de las letras en el nombre del jugo. Por lo
general, la informacion del rango del 5% no debe ser menor que la mitad de la
altura de la tipografia mas grande que aparece en el nombre comun o usual
(no debe ser menor que un dieciseisavo de pulgada de altura en paquetes de
5 pulgadas cuadradas o de menor area en el PDP, y no debe ser menor que
un octavo de pulgada de altura en paquetes con un PDP superior a 5 pulgadas
cuadradas.

21 CFR 102.5(b)(2), 21 CFR 102.33(d), 21 CFR 102.33(9)

J9. ¢ Cuando una bebida indica contenido de jugo de frutas o verduras?

Respuesta: Conforme a 21 CFR 101.30(a), una bebida indica contenido de jugo
de frutas o verduras si la publicidad del producto, la etiqueta o el etiquetado
incluyen el nombre del jugo o indican algun tipo de representacion directa o
indirecta con respecto a cualquier jugo de frutas o verduras, o si la etiqueta o
el etiquetado incluyen una ilustracién (por ejemplo, un dibujo de una fruta o una
verdura) o cualquier otra representacion grafica de una fruta o verdura, o un
producto que contiene el color y sabor similar a la apariencia y el sabor de un
jugo de frutas o verduras. Las bebidas pueden ser gaseosas 0 no gaseosas, sin
diluir, diluidas o sin contenido de jugo.

J10. ¢ Deben los cdcteles incluir declaraciones del porcentaje de jugo
conforme a 21 CFR 101.307?

Respuesta: Los cocteles estan sujetos a los mismos requisitos que las otras
bebidas. Por lo tanto, es necesaria una declaracion del porcentaje de jugo
en etiquetas de cocteles que cumpla con la definicion establecida en 21
CFR 101.30(a).

J11. ¢, Es necesaria una declaracion del porcentaje de jugo parala
mezcla de whisky amargo que contiene jugo de limén a base de
concentrados como el tnico componente de jugo y diferentes sabores
dejugos y otros ingredientes, y que ademas no incluye afirmaciones ni
imagenes de frutas o jugos de frutas en la etiqueta?

Respuesta: No. La declaracion del porcentaje de jugo no es necesaria en la
mezcla de whisky amargo si la Unica referencia al jugo de limén se encuentra
en la declaracién de ingredientes, y no se incluyen imagenes de frutas o
jugos de frutas en la etiqueta o en su etiquetado.

J12. ; Debe la mezcla de daiquiri de fresa incluir la declaracion del
porcentaje de jugo?

Respuesta: La mezcla de daiquiri de fresa debe indicar contenido de fresas o
jugo de fresas, ya que el término “fresa” aparece en la declaracion de identidad.
Ademas, no hay indicacion de que la fresa esta presente sélo como
saborizante. Si la etiqueta o el etiquetado también incluye imagenes de un
jugo de fresas, o si el producto tiene una apariencia y un sabor similar a las
bebidas con jugo de fresa o a la pulpa de fresa; el producto debe incluir una
declaracion del porcentaje de jugo o la ausencia de éste en el panel de
informacion de la etiqueta. Sin embargo, si el producto esta etiquetado como
“mezcla de daiquiri con sabor a fresa” y no indica contenido de jugo de fresa,
este no necesita una declaracion del porcentaje de jugo.

J13. ¢ Debe la mezcla bloody mary incluir una declaracion del
porcentaje de jugo?

Respuesta: La mezcla bloody mary, seguin su apariencia y sabor, indica
contenido de jugo de tomate. Por lo tanto, se debe incluir una declaracion del
porcentaje de jugo del producto.



J14. ; Debe una bebida preparada al reconstituir una mezcla de frutas o verduras
deshidratadas incluir una declaracién del porcentaje de jugo? En tal caso, ¢cémo
se determina el porcentaje?

Respuesta: Se requiere la declaracion si el producto indica contenido de jugo. Sin embargo,
debido a que la FDA no ha establecido procedimientos especificos para calcular el porcentaje
de jugo al preparar bebidas mediante la rehidratacion de los sdlidos de los jugos, ésta evaluara
caso por caso las etiquetas de los productos elaborados mediante este proceso. Los valores Brix,
establecidos en 21 CFR 101.30(h), pueden utilizarse como pautas para calcular el nivel de
solidos totales del jugo necesarios para preparar jugos sin diluir, siempre que la bebida no
contenga otros ingredientes distintos del jugo.

J15. ¢ Deben los jugos de limay limon, utilizados para bebidas mezcladas, incluir
una declaracion del porcentaje de jugo?

Respuesta: Si. La declaracién del porcentaje de jugo debe basarse en el contenido de acido
citrico anhidro del jugo de limén o de lima establecido en 21 CFR 101.30(h)(1).

J16. ¢La sidra debe incluir una declaracién del porcentaje de jugo?

Respuesta: La sidra es el jugo extraido de las manzanas y debe incluir una declaracién del
porcentaje de jugo.

J17. ¢ Debe el vinagre de sidra incluir una declaracion del porcentaje de jugo?

Respuesta: No. El vinagre de sidra no se indica como bebida; por lo tanto, no es necesario
incluir una declaracion del porcentaje de jugo. Si bien el producto esta preparado con jugo de
manzana, éste no se considera un jugo.

J18. ¢ Deben los jugos concentrados incluir una declaracién del porcentaje? En tal
caso, ¢qué porcentaje debe declararse?

Respuesta: Los productos de jugo concentrado deben incluir una declaracién del porcentaje de
jugo que no sea superior al 100 por ciento. La etiqueta puede explicar que cuando el producto
se diluye segun las indicaciones de la etiqueta, éste produce un“__ por ciento de jugo a
base de concentrados”. El espacio en blanco debe ser completado con el porcentaje
correcto de acuerdo a los valores Brix establecidos en 21 CFR 101.30(h)(1), segun
corresponda.

J19. ¢ Es aplicable la exencidn al requisito que establece que la declaracion del
porcentaje de jugo debe incluirse en el panel de informacién para paquetes de
unidades multiples embalados con una envoltura de plastico segura, que no
estan ala venta por unidad y en donde el porcentaje de jugo se declaraen la
parte externa del envoltorio?

Respuesta: No. No se aplica una exencion especifica al requisito de que la declaracion del
porcentaje de jugo debe incluirse en el panel de informacion de los paquetes de jugo
individuales embalados con una envoltura de plastico para unidades multiples.

J20. ¢ Debe el nombre comin o usual completo de un jugo ubicarse en un solo
lugar y con un solo tamafio de tipografia? Algunos jugos tendran nombres
comunes o usuales muy complejos, como “jugo con sabor a ardndano y frambuesa
en una mezcla de otros tres jugos a base de concentrados”.

Respuesta: EI nombre comun o usual completo debe ubicarse en un solo lugar. Si algunos o
todos los jugos mencionados en el nombre provienen de un concentrado, se debe utilizar el
término “a base de concentrados” después de los nombres y debe tener un tamario de
tipografia mas pequerio, pero no menor a la mitad de la altura de las letras que aparecen en la
otra parte del nombre comun o usual.

21 CFR 102.33

GUIA DE ETIQUETADO DE ALIMENTOS
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J21. Con respecto a las ilustraciones de las etiquetas del jugo, ¢Deben
las imagenes ser proporcionales a las frutas del jugo? ¢Deben las
frutas presentes a un nivel menor al 2% por volumen ser representadas
en lailustracién?

Respuesta: La FDA no ha establecido requisitos especificos para las ilustraciones
de las etiquetas de jugos. Esta recomienda a los fabricantes utilizar ilustraciones
que representen de manera adecuada a cada fruta o verdura incluida en los
diferentes tipos de jugos. Sin embargo, una ilustracion que represente sélo a
algunas de las frutas y verduras no se considerara errénea, siempre que el
nombre del alimento describa de manera apropiada la contribucién del jugo
ilustrado. Por ejemplo, no se considerara totalmente erréneo una bebida 100%
jugo preparada con jugos de uva, manzana y frambuesa (en el cual el jugo de
frambuesa designa un sabor caracteristico) que incluye una ilustracién que solo
representa a las frambuesas. Sin embargo, la declaracion de identidad debera
ser “‘jugo de frambuesa mezclado con jugos de uva y manzana”. Como
alternativa, la declaracion de identidad puede ser “mezcla de jugo de frutas con
sabor a frambuesa” o “jugo de frambuesa mezclado con otros dos jugos, con
un porcentaje de jugo de frambuesa del 3 al 8 por ciento” (58 FR, del 2897 al
2921).

J22. ¢ Debo realizar ajustes al valor Brix analitico al declarar el
porcentaje de jugo cuando el jugo de tomate contiene sal agregada o
cualquier otro ingrediente seco (por ejemplo, condimentos)?

Respuesta: Si. Se debe determinar el contenido de sdlidos solubles en el jugo de
tomate antes de agregar condimentos. Los sélidos solubles del jugo de tomate
se determinan mediante un refractdmetro y deben corregirse para determinar el
contenido de sal, segun se describe en 21 CFR.

156.3(b) y (c).

J23. Tengo una bebida 100% jugo y le agrego un ingrediente que no es
jugo. ¢Aln se puede decir que es 100% jugo?

Respuesta: Si el ingrediente agregado no diluye el jugo o, en el caso de jugo
extraido, cambia su volumen, puede continuar llamandolo bebida 100% jugo,
pero la declaracion del porcentaje de jugo debe identificar el ingrediente
agregado. Por ejemplo, 100% jugo con conservante agregado. 21 CFR
101..30(b)(3) y 101.54(e)

J24. ;Qué sucede si la sustancia agregada también es un nutriente,
como la vitamina C (acido ascorbico)?

Respuesta: Si se agrega acido ascérbico en niveles coherentes con la
fortificacion del jugo, un enunciado como parte de la declaracion del porcentaje
de jugo constituiria una afirmacion sobre el contenido de nutrientes. De esta
manera, se genera el cumplimiento de otras declaraciones, incluso la
informacién adicional requerida. Si se agrega al nivel utilizado como
conservante, se puede utilizar la declaracion 100% jugo con conservante. En
este caso, se mencionaria en la declaracion de ingredientes como conservante,
conforme a 101.22(j).

J25. ¢Debo decir “ponche de frutas a base de concentrados” o
“limonada a base de concentrados” ?

Respuesta: No. La Seccion 102.33(g) establece que si uno 0 mas jugos en una
bebida de jugo estan preparados con concentrado, el nombre del jugo debe
incluir el término “a base de concentrados” o “reconstituido”. Debido a que los
nombres “ponche de frutas” y “limonada” no incluyen el nombre de un jugo
especifico, no es necesario que estos nombres contengan el término “a base de
concentrados” o “reconstituido”.



J26. ¢ La declaracion de una limonada expresada teniendo en cuenta solo el jugo de
limén excluye el aztcar?

Respuesta: Si, antes de agregar azlcar.

J27. Contamos con un jugo soélo para servicios de comidas y el etiquetado de
informacion nutricional esta exento para este producto (sabemos que este
producto nunca se vende en tiendas). ¢(También estamos exentos de las
declaraciones del porcentaje de jugo?

Respuesta: No. No se aplican exenciones a este requisito para la declaracion de etiqueta del
porcentaje de jugo en envases de jugos para servicios de comidas.

J28. ¢ Es aplicable la regulacion del nombre comun o usual en 21 CFR 102.33 a
las bebidas 100 por ciento jugo o sélo alos jugos diluidos?

Respuesta: La regulacion se aplica a ambos.

J29. Contamos con etiquetas muy pequefias de aproximadamente 7 pulgadas
cuadradas. ¢Cémo se nombra a un ponche de citricos que contiene cinco jugos, de
los cuales tres son a base de concentrados y dos son jugos extraidos, y éstos
ultimos no son jugos citricos ni su sabor caracterizan ala bebida? Ademas, ¢qué
sucede si uno de los jugos citricos es un jugo extraido y s6lo esta presente en una
cantidad menor? ¢Este debe ser identificado por un nombre?

Respuesta: Existen diferentes alternativas. En el primer caso, el nombre comun o usual podria
ser “una mezcla de 3 jugos citricos a base de concentradosconjugosde 'y ".Los
espacios en blanco deben llenarse con los nombres de los jugos extraidos. En el segundo caso,
el jugo citrico que no es a base de concentrados debe mencionarse como en el ejemplo anterior
en orden de predominancia. Por ejemplo, una mezcla de 2 jugos citricos a base de concentrados
con jugos de , y . El tercer jugo citrico se menciona en uno de los espacios
en blanco, junto con los demas jugos extraidos. Como alternativa, se puede utilizar un nombre
como “ponche de citricos” o “ponche con sabor a citricos” como declaracion de identidad sin
necesidad de identificar los jugos que lo componen.

J30. ¢ Es necesario establecer que los jugos son a base de concentrados cuando son
parte de una bebida como el ponche?

Respuesta: Si, a veces. Si los jugos se mencionan de manera especifica en la declaracion de
identidad y son a base de concentrados, después de sus nombres se debe colocar la frase “a
base de concentrados”, conforme a 21 CFR 102.33(g). Si no se realiza ninguna referencia a
los jugos especificos en el nombre de un ponche preparado con jugos a base de
concentrados, no es necesario incluir en la declaracion de identidad el término “a base de
concentrados”. Sin embargo, se debe declarar cada uno de los jugos concentrados utilizados
en el ponche en orden de predominancia en la declaracion de ingredientes de la etiqueta.

J31. ¢ El ponche debe ser preparado con jugo de frutas?

Respuesta: No. La FDA no incluye una norma o una definicion especifica para la identidad del
ponche ni cualquier otro requisito que indique que el ponche debe contener jugo de frutas. El
ponche puede ser una bebida saborizada de manera artificial, con o sin saborizantes
naturales, o puede ser preparado con té y otros ingredientes, excluyendo el jugo de frutas.
Estos productos deben distinguirse claramente de los demas productos elaborados con jugos,
concentrados o licuados de frutas. Los productos que contienen saborizantes naturales o
artificiales deben etiquetarse conforme a 21 CFR 101.22.

J32. En el caso de un céctel de jugos de verduras que es 100 por ciento jugo, ¢,Puede
el nombre incluir el término “coctel” ?

Respuesta: Si.

GUIA DE ETIQUETADO DE ALIMENTOS
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5. Declaraciones de cantidad neta de
los contenidos

1. ¢ Qué es la cantidad neta de los contenidos y cOmo se expresa?

Respuesta: La cantidad neta de los contenidos (declaracion de cantidad neta) es la
declaracion en la etiqueta que indica la cantidad de alimento en el envase o
paquete. Debe expresarse en peso, medida o recuento numérico.

Por lo general, si el alimento es sélido, semisélido o viscoso, éste debe
expresarse en términos de peso. Si el alimento es un liquido, éste debe
expresarse en medidas de liquido (por ejemplo, en onzas liquidas). 21
CFR 101.105(a)(b)(c)

2. ¢.Doénde se coloca ladeclaracién de la cantidad neta de los contenidos
en la etiqueta?

Respuesta: La declaracion de cantidad neta (cantidad neta de los
contenidos) se coloca como elemento distintivo en el area inferior que
ocupa el 30 por ciento del panel de exhibicion principal, por lo general
en renglones paralelos a la base del envase. 21 CFR 101.105(e); 21 CFR
101.105(f)

3. ¢Debe la cantidad neta de los contenidos establecerse en
gramos y onzas?

Respuesta: Las etiquetas de alimento impresas deben mostrar los
contenidos netos en el sistema métrico decimal (gramos, kilogramos,
mililitros, litros) y en el sistema métrico de los Estados Unidos (onzas,
libras, onzas liquidas). La declaracion del sistema métrico decimal puede
colocarse antes o después de la declaracion del sistema métrico de los Estados
Unidos, o encima o debajo de ésta. Cada uno de los siguientes ejemplos es
correcto (se incluyen ejemplos adicionales en las regulaciones):

* Pesoneto11b 80z (680 g)

* Pesoneto11b80z680¢g

* 500 ml (1 pt0.91 0z)

+ Contenidos netos 1 gal (3.79L)

P.L. 102-329, 3 de agosto de 1992; 21 CFR 101.105

4. ;Por qué es necesario calcular el area del PDP?

Respuesta: El &rea del PDP (calculado en pulgadas cuadradas o en centimetros
cuadrados) determina el tamario de tipografia minimo permitido para la declaracion
de la cantidad neta (consulte la siguiente pregunta).

Calcule el area del PDP de la siguiente manera. El area del PDP rectangular o
cuadrado en una caja es la altura multiplicada por el ancho (ambos en pulgadas o en
centimetros).

Para calcular el area del PDP de un envase cilindrico, utilice el 40% del
producto de la altura multiplicado por la circunferencia. 21 CFR 101.1

5. ¢Qué es el tamafo de tipografia minimo?

Respuesta: Para las declaraciones de cantidad neta, el tamario de tipografia
minimo es el tamafo menor permitido segun el espacio disponible para el
etiquetado en el PDP. Determine la altura de la tipografia al medir la altura de la
letra minuscula mas baja “0” 0 su equivalente al usar una combinacion de letras
mayusculas y minusculas, o la altura de las letras mayusculas cuando se utilizan

solo letras mayusculas.



Tamafio de tipografia minimo Area del panel de exhibicion principal

1/16 pulgadas (1,6 mm) 5 pulgadas cuadradas (32 cm cuadrados) 0 menos

1/8 pulgadas (3,2 mm) Mas de 5 pulgadas cuadradas (32 cm cuadrados) pero no mas de
25 pulgadas cuadradas (161 cm cuadrados)

3/16 pulgadas (4,8 mm) Mas de 25 pulgadas cuadradas (161 cm cuadrados) pero no mas
de 100 pulgadas cuadradas (645 cm cuadrados)

1/4 pulgadas (6,4 mm) Mas de 100 pulgadas cuadradas (645 cm cuadrados) pero no mas
de 400 pulgadas cuadradas (2580 cm cuadrados)

1/2 pulgada (12,7 mm) Mas de 400 pulgadas cuadradas (2580 cm cuadrados)

21 CFR 101.105(h) y (i)

6. ¢ Cuales son los requisitos de prominenciay notoriedad para las
declaraciones de cantidad neta?

Respuesta: Elija un estilo de letra imprenta que sea prominente, notorio y facil de
leer. La altura de las letras no debe ser superior al triple del ancho y deben
contrastar lo suficiente con el fondo para que puedan leerse con facilidad. No
ocupe demasiado espacio en la declaracién de cantidad neta con
ilustraciones u otro etiquetado (los requisitos minimos de separacion se
especifican en la regulacién). 21 CFR 101.105y 101.15

7. ¢Qué seincluye en la declaracién de cantidad neta de los
contenidos?

Respuesta: Sélo se establece la cantidad de alimento del envase o paquete en la
declaracion de cantidad neta. No incluya el peso del envase, los envoltorios ni
los materiales de empacado. Para determinar el peso neto, reste el peso
promedio del envase vacio, la tapa y cualquier envoltorio y material de empacado
del peso promedio del envase lleno con alimento.

Peso del contenedor lleno 180z
Peso del contenedor vacio 20z
Peso del envoltorio 10z
Peso neto 150z (425 g)

21 CFR 101.105(g)

8. ¢Seincluye el agua u otra sustancia del paquete al determinar la
cantidad neta de contenidos en un envase de alimentos?

Respuesta: Por lo general, el agua u otro liquido agregado al alimento en un
envase se incluyen en la cantidad neta declarada en la etiqueta.

Peso de los frijoles 9 oz
Peso del agua 4 oz
Peso del azticar 1oz
Peso neto 14 0z (396 @)

En algunos casos donde normalmente la sustancia del paquete se elimina,
se obtiene el peso drenado (por ejemplo, aceitunas y champifiones).

21 CFR 101.105(a)
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9. ¢, Cual es la cantidad neta de los contenidos para una lata presurizada?

Respuesta: La cantidad neta es el peso o el volumen del producto que se distribuye
del envase presurizado, junto con el peso o el volumen del propulsante.

Crema batida 11.95 oz
Propulsante 0.050z
Peso neto 12 0z (340 g)

21 CFR 101.105(g)

10. ¢ Cual es la politica sobre el uso de frases calificadoras en las
declaraciones de cantidad neta?

Respuesta: No utilice frases calificadoras ni términos que exageren la cantidad de
alimento. 21 CFR 101.105(o)

INCORRECTO

™~

/

CORRECTO

~Sa

Peso neto =2 onzas grandes (5 Q)

Peso neto =2 onzas (5Q)
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0. Lista de Contiene

recomendaciones

ingredienteS no vinculantes

1. ;Qué es lalista de ingredientes?

Respuesta: La lista de ingredientes en una etiqueta de alimentos es el listado de
cada ingrediente en orden descendente de predominancia.

“Ingredientes: frijoles pintos, agua y sal”

21 CFR 101.4(a)

2.¢Por qué se deben mencionar los ingredientes en orden A /,f'—’___‘“\-\

descendente de predominancia segun el peso?

Respuesta: El listado de ingredientes en orden descendente de predominancia
segun el peso significa que se menciona primero el ingrediente que pesa mas y
se menciona ultimo el ingrediente que pesa menos (vea la ilustracion de la

pregunta 3 a continuacion). to
21 CFR101.4(a) 70 ma

3. ¢Dbnde se coloca la lista de ingredientes en la etiqueta? S 0 U P
Respuesta: La lista de ingredientes se coloca en el mismo panel de etiqueta

donde aparece el nombre y la direccion del fabricante, el empacador o el

distribuidor. Este puede ser el panel de informacion o el PDP. Puede colocarse

antes o después de la etiqueta de informacion nutricional y del nombre y la
direccion del fabricante, el empacador o el distribuidor. 21 CFR 101.4

- L . '
Consulte también la Seccién 3, pregunta 7 de esta guia para obtener [ { Nutrition Fact
informacién sobre el material intermedio en el panel de informacion. \§ ———
4. ¢ Qué tamafio de tipografia se requiere para las listas de i

ingredientes?

Respuesta: Utilice un tamano de tipografia que sea al menos de un dieciseisavo
de pulgada de altura (en funcién de la letra mintdscula “0”) y que sea prominente,
notorio y facil de leer. Consulte los requisitos de tamafo de tipografia,
prominencia y claridad para el etiquetado del panel de informacion que se

analizan en la Seccion 3, pregunta 3 de esta guia. 21 CFR 101.2(c) Ingredients: Tomatoes, Water,

High Fructose Corn Syrup, Salt,
Partially Hydrogenated Soybean
Qil, Natural Flavoring

5. ¢Debe mencionarse el agua como ingrediente?

Respuesta: El agua agregada al preparar un alimento se considera un

ingrediente. El agua agregada debe identificarse en la lista de ingredientes y Any Soup Company
debe mencionarse en orden descendente de predominancia segun el peso. Si \ Somewhere, NJ 09000
se elimina posteriormente toda el agua agregada durante la elaboracion S

mediante el horneado o algun otro método, no es necesario declarar el agua
como ingrediente.

“INGREDIENTES: agua, alubias blancas y sal’

21 CFR 101.4(a); 21 CFR 101.4(c); Guia sobre la politica de cumplimiento 555.875
6. ¢Debe utilizarse el nombre comun o usual para los ingredientes?

Respuesta: Mencione siempre el nombre comun o usual para los ingredientes, a
menos que exista una regulacion que establezca un término diferente. Por
ejemplo, utilice el término “azdcar” en lugar del nombre cientifico “sacarosa”.

“INGREDIENTES: manzanas, azlicar, agua y condimentos”

Consulte también la Seccion 4, pregunta 3. 21 CFR 101.4(a)
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7. ¢ Es necesario declarar rastros de ingredientes?

Respuesta: Depende de si el rastro de ingrediente se encuentra presente en una cantidad
considerable y si cumple una funcién en el alimento como producto final. Si se encuentra
presente una sustancia como aditivo incidental y no cumple ninguna funcién o efecto
técnico en el producto final, no es necesario declararla en la etiqueta. Un aditivo incidental
por lo general se encuentra presente, ya que es un ingrediente de otro ingrediente. Los
sulfitos se consideran incidentales sdlo si se encuentran presentes en valores menores a 10
ppm. 21 CFR 101.100(a)(3)

8. ¢ Qué alimentos pueden mencionar ingredientes alternativos de aceite y
grasa?

Respuesta: Sdlo se permite mencionar ingredientes alternativos de aceite y grasa (“y/o0”
etiquetado) entre paréntesis luego de la declaracion de las mezclas de aceite y grasa
solo en el caso de alimentos que contienen cantidades relativamente pequefias de
ingredientes de grasa y aceite agregados (alimentos en los cuales las grasas y los
aceites agregados no son el ingrediente predominante) y sdlo si el fabricante no puede
predecir qué ingrediente de grasa o aceite se utilizara.

“INGREDIENTES.: . . . Aceite vegetal (contiene uno o mas de lo siguiente:
aceite de maiz, aceite de soja o aceite de cartamo). . . .”

21 CFR 101.4(b)(14)
9. ¢Qué listado de ingredientes es necesario para los conservantes quimicos?

Respuesta: Cuando se agrega al alimento un conservante quimico aprobado, la lista de
ingredientes debe incluir el nombre comin o usual del conservante, y la funcién de éste al

incluir términos como “conservante”, “para retardar la descomposicion”, “inhibidor de moho”,
“ayuda a proteger el sabor” 0 “para promover la conservacion del color”.

“INGREDIENTES: bananas secas, azUcar, sal y acido
ascorbico para promover la conservacion del color”

21 CFR 101.22(j)

10. ¢Como se declaran los condimentos y los saborizantes naturales o
artificiales en las listas de ingredientes?

Respuesta: Estos componentes pueden declararse en las listas de ingredientes al
utilizar nombres comunes o usuales o las declaraciones “condimentos”,

“saborizante”, “saborizante natural” o “saborizante artificial”.

“INGREDIENTES: Rodajas de manzana, agua, almibar de canela, almibar de
maiz, almidén de maiz modificado, condimentos, sal, saborizante natural y
saborizante artificial”

Sin embargo, los productos que son condimentos o mezclas de condimentos,
saborizantes o colorantes deben mencionar cada ingrediente por nombre. Ley
FD&C 403(i)(2). 21 CFR 101.22(h)(1)

11. Si lafruta es envasada en lata con jugo a base de concentrados, ¢debe
declararse el agua utilizada para reconstituir el jugo?

Respuesta: Si. El jugo reconstituido en el cual se envasa la fruta en lata se prepara con

jugo a base de concentrados y agua; por lo tanto, ambos ingredientes deben declararse.
21 CFR 101.4(a)

12. ¢ Pueden agruparse los concentrados del jugo en la declaracion de
ingredientes; por ejemplo, concentrados de jugo de fruta (uva, manzanay
cereza)?

Respuesta: No. El término “concentrados de jugo de fruta” no se establece como nombre
comun o usual ni como nombre colectivo adecuado para diferentes jugos de fruta a base
de concentrados.



13. ¢ Cuando se declara el agua como ingrediente del concentrado de tomate?

Respuesta: No es necesario declarar el agua que se agrega para ajustar el nivel Brix de
los alimentos estandarizados dentro del rango permitido de solidos solubles (por
ejemplo, el agua utilizada para ajustar los valores Brix de 28° a 24° en la pasta de tomate
0 para ajustar los valores Brix de 16° a 10° en el puré de tomate). Sin embargo, es
necesario declarar el agua agregada a la pasta de tomate (valor Brix de 24°) para elaborar
un producto con un valor Brix de 16° (puré de tomate).

21 CFR 155.191(a)(3)(iv)

14. ¢ La pasta de tomate, el puré de tomate y el concentrado de tomate pueden
utilizarse indistintamente en la declaracion de ingredientes?

Respuesta: La pasta de tomate y el puré de tomate son alimentos diferentes en funcién de
la cantidad de sélidos solubles presentes en el producto; por lo tanto, los nombres no
pueden utilizarse indistintamente en la declaracion de ingredientes. Sin embargo, el
término “concentrado de tomate” puede utilizarse en lugar de la pasta de tomate, la pulpa
de tomate o el puré de tomate cuando el concentrado cumple con los requisitos de estos
alimentos y si la declaracién “solo para fines de reproceso” aparece en la etiqueta de los
paquetes con un peso menor o equivalente a 3.1 kilogramos o 109 oz. Ademas, el
concentrado de tomate puede utilizarse en lugar de la pasta de tomate, la pulpa de tomate
o el puré de tomate en el etiquetado de ingredientes del ketchup.

21 CFR 155.191(a)(3)(i), 21 CFR 155.194(a)(3)(ii)(b)

15. ¢, Cbémo se declaran los ingredientes de un alimento cuando éste esta
preparado a partir de otros alimentos que contienen multiples ingredientes?

Respuesta: El subingrediente de un alimento que es un ingrediente de otro alimento
puede declararse entre paréntesis luego del nombre del ingrediente o al dispersar cada
uno de ellos en su orden de predominancia en la declaracion de ingredientes sin
nombrar el ingrediente original. 21 CFR 101.4(b)(2)

16. ¢ Es necesario declarar entre paréntesis todos los ingredientes en
sabores que cumplen con una normade identidad?

Respuesta: Si el sabor se declara mediante un nombre estandarizado (por ejemplo,
extracto de vainilla), también se debe declarar entre paréntesis cada ingrediente luego del
nombre estandarizado. Sin embargo, el sabor estandarizado puede declararse
simplemente como saborizante, saborizante natural o saborizante artificial, segun
corresponda.

21 CFR 101.22(i)y 21 CFR 169

17. ¢ Como se declaran los hidrolizados de proteinas preparados a partir de
combinaciones de proteinas?

Respuesta: En el caso de las proteinas combinadas antes de ser hidrolizadas, un nombre
adecuado para el producto de proteinas hidrolizadas debe describir adecuadamente el
producto de proteina y debe incluir todas las diferentes proteinas que se utilizaron para
elaborar la proteina hidrolizada. Por ejemplo, una proteina hidrolizada preparada a partir
de una combinacion de proteinas de soja y maiz seria una “proteina de soja y maiz
hidrolizada”. Sin embargo, si las proteinas se hidrolizan antes de la combinacion, el
nombre comun o usual debe ser especifico de cada proteina hidrolizada individual (por
ejemplo, “proteina de maiz hidrolizada” y “proteina de soja hidrolizada”) y los ingredientes
deben declararse en su orden de predominancia. Ademas, cualquier otro ingrediente
combinado con productos de proteina hidrolizada también debe declararse mediante
su nombre comun o usual en la declaracion de ingredientes en orden de
predominancia.

21 CFR 101.22(h)(7)
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Colores

C1. ¢Cudl es lalista de ingredientes utilizada para el polvo vegetal?

Respuesta: Los polvos vegetales deben declararse mediante su nombre comun o
usual, como “apio en polvo”. 21 CFR 101.22(h)(3)

C2. ¢ Qué lista se utiliza para los condimentos que también son
colorantes?

Respuesta: Los condimentos, como la paprika, la circuma, el azafran y otras
especias que también son colorantes, deben declararse mediante el término
“condimento y colorante” o a través del nombre real (comun o usual), como
“paprika”. 21 CFR 101.22(a)(2)

C3. ¢(Cual es lalista de ingredientes utilizada para los colorantes
artificiales?

Respuesta: Depende si el colorante artificial es un colorante certificado:

Colorantes certificados: Se declara segun su nombre especifico o abreviado,
como “FD&C rojo n.° 40” o “rojo 40”.

Colorantes no certificados: Se declara como “color artificial”, “colorante artificial”
0 mediante su nombre comun o usual especifico, como “colorante de
caramelo” y “coloreado con jugo de remolacha”.

21 CFR 101.22 (K) (1) y (2), 21 CFR 74

C4. ¢ Las lacas de aditivos colorantes certificados deben declararse
en forma separada del colorante certificado en la declaracion de
ingredientes?

Respuesta: Si. Los aditivos colorantes certificados y sus lacas son ingredientes
separados; por lo tanto, deben declararse por separado en la declaraciéon de
ingredientes. 21 CFR 101.22 (k)(1)

Etiquetado relativo a lose alérgenos alimenticios
Informacion general

F1. ;Qué es la Ley de Etiquetado de Alérgenos Alimenticios y de
Proteccion al Consumidor de 2004?

Respuesta: La Ley de Etiquetado de Alérgenos Alimenticios y de Proteccion al
Consumidor de 2004 (FALCPA) (o el Titulo Il de la Ley Publica 108-282) es una
ley sancionada en agosto de 2004. Entre ofros asuntos, la FALCPA se enfoca en
el etiquetado de todos los alimentos empacados que estan regulados por la FDA.
Recomendamos a los productores de los productos de carne, productos de
aves de corral y productos de huevo, que son regulados por el Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos (USDA), que se comuniquen con el personal
adecuado de la agencia del USDA para obtener informacion sobre el etiquetado
de estos productos. Consulte también la informacion sobre alérgenos
alimenicios para obtener mas informacion sobre las actividades que al
respecto realiza la agencia y los documentos de guia relacionados que
abordan las preguntas y respuestas adicionales de la FALCPA. Si desea
obtener mas informacidn, visite la siguiente pagina
http:/Amww.fda.gov/Food/LabelingNutrition/FoodAllergensLabeling/default.htm

F2. ¢ Cudl es un “alérgeno alimenticio principal”?

Respuesta: Conforme a la FALCPA, un “alérgeno alimenticio principal” es un
ingrediente que forma parte de los siguientes ocho alimentos o grupos de
alimentos, o un ingrediente que contiene proteinas derivadas de uno de estos
grupos:

a.Leche

b. Huevo

c¢. Pescado


http://www.fda.gov/Food/�

d.Mariscos crustaceos
eNueces de arbol
f.Trigo

g.Cacahuates

h. Sojas

Aun cuando mas de 160 alimentos se hayan identificado como causante de alergias alimenticias
en personas sensibles, los “alérgenos alimenticios principales” representan el 90 por ciento de
todas las alergias alimenticias. Los alérgenos que no pertenecen al grupo de alérgenos
alimenticios principales no estan sujetos a los requisitos de etiquetado de la FALCPA.

F3. ¢ Cuando hicieron afectivos los requisitos de etiquetado de la FALCPA para
alimentos empacados gque se venden en los Estados Unidos?

Respuesta: Todos los alimentos empacados que estan regulados por la FDA conforme a la Ley
FD&C y que han sido etiquetados el 1 de enero de 2006 o en una fecha posterior, deben
cumplir con los requisitos de etiquetado de los alérgenos alimenticios de la FALCPA.

F4. ¢ Los saborizantes, colorantes y aditivos incidentales estan sujetos alos
requisitos de etiquetado de la FALCPA?

Respuesta: Si. Los requisitos de etiquetado de la FALCPA se aplican a los alimentos
elaborados con cualquier ingrediente, incluso saborizantes, colorantes o aditivos
incidentales (por ejemplo, aditivos de elaboracion), que son alérgenos alimenticios
principales o que contienen alguno de éstos.

F5. ¢Los centros de servicios de comidas y de venta minorista deben cumplir con
los requisitos de etiquetado de la FALCPA?

Respuesta: Los requisitos de etiquetado de la FALCPA se extienden a los alimentos empacados
por un centro de servicios de comidas o un centro minorista que ofrece alimentos para consumo
humano. Sin embargo, estos requisitos no se aplican a alimentos distribuidos por un centro
minorista de servicios de comidas que se colocan en un envoltorio o envase en respuesta a un
pedido del consumidor, como un papel o una caja utilizada para llevar un sandwich que ha sido
preparado a pedido del consumidor.

Alimentos que no estan sujetos ala FALCPA

F6. ¢ Hay alimentos exentos de los requisitos de etiquetado de la FALCPA?

Respuesta: Si. Conforme a la FALCPA, los productos agricolas de materia prima (por lo general,
frutas o verduras frescas) estan exentos, al igual que los aceites altamente refinados que
derivan de uno de los ocho alérgenos alimentarios principales y cualquier ingrediente derivado
de este aceite altamente refinado. Ademas, la FALCPA proporciona métodos por los cuales un
fabricante puede solicitar que un ingrediente alimenticio esté exento de los requisitos de
etiquetado de la FALCPA. Consulte la Seccion 203 de la FALCPA para obtener informacion
detallada sobre cémo solicitar una exencion al etiquetado de alérgenos. Si desea obtener méas
informacidn, visite la siguiente pagina
http:/Amww.fda.gov/Food/LabelingNutrition/FoodAllergensLabeling/Guidance
ComplianceRegulatorylnformation/ucm106187.htm

F7. ¢Los mariscos moluscos se consideran un alérgeno de alimenticios principal
conforme ala FALCPA?

Respuesta: No. Conforme a la FALCPA, los mariscos moluscos (por ejemplo, ostras, aimejas,
mejillones o vieiras) no se consideran alérgenos alimenticios principales. Sin embargo, los
mariscos crustaceos (por ejemplo, cangrejos, langostas o camarones), y los ingredientes que
contienen proteinas derivadas de estos tipos de mariscos, se consideran alérgenos alimenticios
principales.
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Alérgenos alimenticios principales (ejemplos y nombres del
alimento fuentes)

F8. ¢ Proporciona la FALCPA alguna indicacién especifica para
declarar la presencia de ingredientes que pertenecen a los tres
grupos alimenticios designados como “alérgenos alimentarios
principales (es decir, nueces de arbol, pescados y mariscos
crustaceos)”?

Respuesta: Si. Segun la FALCPA, en el caso de los nueces de arbol, se debe
declarar el tipo especifico de nuez (por ejemplo, aimendras, pacanas o nueces).
Se deben declarar las especies de pescados (por ejemplo, rébalos, platijas o
bacalaos) y de mariscos crustaceos (cangrejos, langostas o camarones).

F9. Conforme ala Seccién 403(w)(1) de la Ley FD&C, se debe
declarar un alérgeno alimenticio principal mediante el nombre de la
fuente del de la cual deriva este alérgeno. La Seccion 403(w)(2) de la
Ley FD&C establece que, en el caso de los pescados 0 mariscos
crustaceos, lafrase “nombre de la fuente del alimento desde la cual
deriva este alérgeno” significa la “especie” de pescado 0 marisco
crustaceo. ¢Qué es la “especie” de pescado o marisco crustaceo a
los fines de la Seccién 403(w)(2)?

Respuesta: Se debe realizar una declaracion de la “especie” de pescado o
marisco crustaceo a fin de cumplir con la Seccion 403(w)(2) mediante el uso
de un nombre de mercado aceptable proporcionado por la Lista de mariscos de
la FDA. La Lista de mariscos es una compilacién de nombres de mercado
aceptables en la actualidad para mariscos de importacion y a la venta a nivel
nacional.

F10. La Seccion 201(qq) de la Ley FD&C define la frase “alérgeno
alimentario principal” donde se incluyen "nueces de arbol”. Ademas
e los tres ejemplos proporcionados en la Seccion 201(qq)
(almendras, pacanas y nueces), ¢,qué nueces se consideran “nueces
de arbol”?

Respuesta: Los siguientes alimentos se consideran “nueces de arbol” a los fines
de la Seccion 201(qq). Se debe utilizar el nombre mencionado como “nombre
comun o usual’ para declarar el tipo especifico de nuez del arbol, segun los
requisitos de la Seccion 403(w)(2).

Nombre comdn o usual Nombre cientifico

Almendra Prunus dulcis (Rosaceae)

Hayuco Fagus spp. (Fagaceae)

Nuez del Brasil Bertholletia excelsa (Lecythidaceae)
Nuez blanca Juglans cinerea (Juglandaceae)
Anacardo Anacardium occidentale (Anacardiaceae)
Castana (china, americana, Castanea spp. (Fagaceae)
europea, Seguin)

Nuez chinquapin Castanea pumila (Fagaceae)

Coco Cocos nucifera L. (Arecaceae (alt. Paimae)
Avellana Corylus spp. (Betulaceae)

Nuez de Ginkgo Ginkgo biloba L. (Ginkgoaceae)
Nuez dura Carya spp. (Juglandaceae)

Nuez de litchi Litchi chinensis Sonn. (Sapindaceae)
Nuez de macadamia Macadamia spp. (Proteaceae)
Pacana Carya illinoensis (Juglandaceae)




Pifién Pinus spp. (Pineaceae)

Pistacho Pistacia vera L. (Anacardiaceae)

Nuez de karité Vitellaria paradoxa C.F. Gaertn. (Sapotaceae)

Nuez (inglesa, persa, negra,
japonesa, de California), nuez
japonesa

Juglans spp. (Juglandaceae)

La lista anterior refleja el mejor criterio actual de la FDA con respecto a estos
nueces que son “nueces de arbol” dentro del significado de la Seccién 201(qq).
Con el objetivo de ser integral, esta lista emplea categorias cientificas amplias
gue pueden incluir a especies que actualmente no se utilizan como alimento. El
hecho de que una especie se incluya en una categoria cientifica en la lista no
significa que la especie sea adecuada para su uso como alimento. La FDA
sugiere ademas que, al igual que con cualquier otra guia, la lista sea revisada
de manera coherente con el proceso de revision de los documentos de guia en
nuestra regulacion sobre buenas practicas en 21 CFR 10.115.

F11. La Seccién 201(qq) de la Ley FD&C incluye “trigo” en la definicion
de alérgeno alimenticio principal. ¢ Qué se considera “trigo” alos fines
de la Seccién 201(qq)?

Respuesta: El término “trigo” en la Seccién 201(qq) se refiere a cualquier especie
del género Triticum. Por lo tanto, a los fines de la Seccién 201(qq), el trigo
incluye diferentes granos, como el trigo comun (Triticum aestivum L.), el trigo
duro (Triticum durum Desf.), el trigo compacto (Triticum compactum Host.), el
trigo espelta (Triticum spelta L.), la semolina de trigo (Triticum durum Desf.), el
trigo diploide (Triticum monococcum L. subsp. Monococcum), el trigo
tetraploide primitivo (Triticum turgidumL. subsp. dicoccon [Schrank] Thell.), el
trigo kamut (Triticum polonicum L.) y el triticale (x Triticosecale ssp. Wittm.).

F12. ¢, Pueden ser sustituidos Los términos singulares por los
términos plurales “cacahuates”, “sojas” o por los diferentes tipos de
“nueces de arbol” (por ejemplo, almendras, pacanas o nueces), y los
sindnimos del término “sojas” pueden utilizarse para cumplir con los
requisitos de etiqguetado de la FALCPA?

Respuesta: Si. La FDA considera que los términos singulares “cacahuate” y “soja”,
al igual que los términos singulares (por ejemplo, almendra, pacana o nuez) para
los diferentes tipos de nueces de arbol son sustitutos aceptables para los
términos plurales de estos alérgenos alimenticios principales con el propésito de
cumplir con los requisitos de etiquetado de la FALCPA. Ademas, los términos
“soybean’”, “soy” y “soya” son sinGnimos razonables para el nombre comin o
usual “soybeans”, y se puede utilizar cualquiera de estos términos para identificar
la fuente de alimento del alérgeno de alimento principal "soybeans”. Sin embargo,
los alimentos envasados que son elaborados con soja como un ingrediente o
como un componente de un ingrediente compuesto (por ejemplo, salsa de soja o
tofu) debe continuar usando la palabra soja como el nombre comun o usual para
este ingrediente (por ejemplo, “salsa de soja (agua, trigo, soja y sal)’.

Etiquetado conforme a la FALCPA (clausulas y ejemplos)

F13. ;Como deben declararse los alérgenos alimenticios principales
en las etiquetas de alimentos a fin de cumplir con la FALCPA?

Respuesta: La FALCPA exige a los fabricantes de alimentos que etiqueten sus
productos elaborados con un ingrediente considerado un alérgeno alimenticio
principal siguiendo una de las opciones que se indican a la derecha.

Nutrition Facts

Ingredients: Enriched flour (wheat flour,
malted barley, niacin, reduced iron, thiamin
menonitrate, riboflavin, folic acid), sugar,
partially hydrogenated cottonseed oil, high
fructose corn syrup, whey (milk), eggs,
vanilla, natural and artificial flavering, salt,
leavening (sodium acid pyrophosphate,
menocalcium phosphate), lecithin (soy),
menc- and diglycerides.

Any Cookie Company
Caollege Park, MD 20740 \

1. Incluya el nombre de la fuente de alimento
entre paréntesis luego del nombre comdn o
usual del alérgeno alimentario principal de la
lista de ingredientes, en los casos en que el
nombre de la fuente de este alérgeno no
aparezca en ningun otro lado en la
declaracion de ingredientes para otro
ingrediente alérgeno.

O

2. Coloque la palabra “Contiene” seguido del
nombre de la fuente de alimento desde la cual
deriva el alérgeno de alimento principal,
inmediatamente después o junto alalista de
ingredientes, en un tamafio de tipografia que
no sea menor al utilizado para la lista de
inaredientes. \

kY
Nutrition Facts

Ingredients: Enriched flour (wheat flour,
malted barley, niacin, reduced iron, thiarmin
monaonitrate, riboflavin, folic acid), sugar,
partially hydrogenated cottonseed oil, high
fructose corn syrup, whey (milk), eggs,
vanilla, natural and artificial flavoring, salt,
leavening (sodium acid pyrophosphate,
monocalcium phosphate), lecithin (soy),
mong- and diglycerides.

Contains: Wheat, Milk, Egg, and Soy. /

Any Cookie Company
College Park, MD 20740

GUIA DE ETIQUETADO DE ALIMENTOS 23



24 GUIA PARA LA INDUSTRIA

F14. ¢ Deben cumplir con la FALCPA los alimentos de un solo
ingrediente considerados alérgenos alimenticios principales?

Respuesta: Si. Los alimentos de un solo ingrediente deben cumplir con los
requisitos de la declaracion de alérgenos en la Seccion 403(w)(1). Los
alimentos de un solo ingrediente que sean o contengan una proteina derivada
de la leche, el huevo, el pescado, los mariscos crustaceos, los nueces de arbol,
el trigo, los cacahuates o las sojas pueden identificar la fuente de alimento en el
nombre del alimento (por ejemplo, “harina de trigo comun”) o utilizar el formato
de declaracion “Contiene”. Si se utiliza el formato “Contiene”, la FDA
recomienda ubicar esta declaracion sobre la declaracion del fabricante,
empacador o distribuidor. En el caso de los alimentos de un solo ingrediente
para elaboracion adicional y en donde se utiliza el formato de declaracién
“Contiene”, la declaracion debe colocarse en el PDP del alimento.

F15. ¢ Puede una declaracion “Contiene” en una etiqueta de alimento
realizada conforme la FALCPA listar s6lo los nombres de las fuentes
alimenticias de los alérgenos alimenticios principales que no se
identifican en la lista de ingredientes de un alimento empacado?

Respuesta: No. Si se utiliza una declaracion “Contiene” en la etiqueta de un
alimento, la declaracion debe incluir los nombres de las fuentes alimenticias de
todos los alérgenos alimentarios principales utilizados como ingredientes en el

U]

alimento empacado. Por ejemplo, si se declara “caseinato de sodio”, “suero de
leche”, “yemas de huevo” y “saborizante natural de cacahuate” en la lista de
ingredientes de un producto, cualquier declaracién “Contiene” que aparezca en la
etiqueta posterior o junto a esa declaracion debe identificar las tres fuentes de
alérgenos alimentarios principales (por ejemplo, “Contiene leche, huevo 'y
cacahuate”) en el mismo tamafio de tipografia (es decir, letra imprenta o fuente)

que se utiliza para la lista de ingredientes.

F16. ¢Existe mas de una forma de redactar una declaracion
“Contiene” utilizada para mencionar los alérgenos alimenticios
principales en un alimento empacado?

Respuesta: Si. La redaccién de la declaracion “Contiene” simplemente puede
limitarse a la palabra “Contiene” seguida de los nombres de las fuentes de
alimentos de todos los alérgenos alimenticios principales que constituyen
ingredientes utilizados para elaborar el producto empacado o que se incluyen
en estos ingredientes. Como alternativa, se pueden utilizar palabras adicionales
para la declaracion “Contiene” a fin de describir con mayor precisién la
presencia de un alérgeno alimenticio principal, siempre que se cumplan las
siguientes tres condiciones:

« La palabra “Contiene” con la letra mayuscula “C” debe ser la primera palabra
utilizada al comienzo de la declaracién “Contiene” (el uso de texto en negrita y
la puntuacion en esta declaracién es opcional).

* Los nombres de las fuentes de alimentos de los alérgenos alimenticios
principales declarados en la etiqueta del alimento deben ser los mismos que se
especifican en la FALCPA, a menos que los nombres de las fuentes de alimentos
puedan expresarse utilizando términos singulares en lugar de términos plurales
(por ejemplo, nuez en lugar de nueces) y que los sindnimos “soy” y “soya” puedan
sustituirse para el nombre de la fuente de alimento “soybeans”.

+ Si se incluye en una etiqueta de alimento, la declaracion “Contiene” debe
identificar los nombres de las fuentes de alimentos de todos los alérgenos
alimenticios principales que se encuentran en el alimento o en sus ingredientes.



7. Etiguetado nutricional Contiene

recomendaciones
no vinculantes

Informacion general

Gl. ¢ Dbénde debe colocarse la etiqueta de informacion nutricional en los
paquetes de alimentos? = o

Respuesta: La etiqueta de informacién nutricional puede colocarse junto con la lista de - .
ingredientes y el nombre y la direccion (nombre y direccion del fabricante, el empacador o el
distribuidor) en el PDP. Estas tres declaraciones de etiqueta también pueden colocarse en el Nutrition
panel de informacion (el panel de etiqueta adyacente y a la derecha del PDP o, si no existe Facts
suficiente espacio en el panel adyacente, en el siguiente panel a la derecha). En los paquetes
con un espacio insuficiente en el PDP y en el panel de informacion, la etiqueta de
informacion nutricional puede colocarse en cualquier panel alternativo que pueda
ser visto por el consumidor. 21 CFR 101.2(b) y (e), y 101.9(i)

G2. ¢ Es necesario utilizar una etiqueta de informacién nutricional en forma
rectangular en un paquete redondo?

Respuesta: Si. Incluso al utilizar una presentacion tabular, la informacion nutricional debe A A
/
)

ser fijada en una caja. 21 CFR 101.9(d)(1)(i) | .

| |';|e-:|ie|||":
G3. ¢El nombre del producto puede colocarse dentro de la etiqueta de informacion [ ™~ |'=_-_ru1-:.:¥1.|=,-:l oy
nutricional? .’I 1

Respuesta: No. Puede el nombre colocarse encima del cuadro que contiene la informacion | '.
nutricional. 21 CFR 101.9(c) y (d) '

PDP PANEL DE
G4. ¢Puede la etiqueta de informacidn nutricional estar orientada en forma NFORMACION

perpendicular y no paralela ala base del paquete?

Respuesta: Si. No existe un requisito que establezca que cualquier informacion, a
excepciodn de la cantidad neta de los contenidos y de la declaracién de identidad, debe estar
impresa en forma paralela a la base del paquete. Sin embargo, la FDA recomienda a los
fabricantes que intenten ser coherentes con respecto a la presentacion de la informacion
nutricional en el mercado y que coloquen la etiqueta de informacion nutricional de manera tal que
sea facimente visible y legible por el consumidor al momento de la compra.

Gb. ¢ Se permite una separacion en la alineacion vertical con el formato estandar?

Respuesta: Si. El formato vertical puede separarse en cualquiera de las siguientes formas:
(1) colocacion de la nota al pie a la derecha del panel, como se muestra en el ejemplo
en 21 CFR 101.9(d)(11); o (2) todas las vitaminas y los minerales que se mencionan de
manera voluntaria (por ejemplo, después del hierro) pueden moverse a la parte derecha
superior del panel junto con la nota al pie. 21 CFR 101.9(d)(11)

Declaracion de nutrientes
N1. ;Se requieren etiquetas de informacién nutricional en todos los alimentos?

Respuesta: La etiqueta de informacién nutricional (se incluye un ejemplo en la Seccion 7
L2) se requiere en la mayoria de los paquetes de alimentos etiquetados. El ejemplo indica el
estilo y la tipografia de la FDA para lograr notoriedad y facilidad de lectura. No se requieren
todas estas especificaciones de tipografia. Las especificaciones obligatorias de tipografia se
mencionan en 21 CFR 101.9(d). A diferencia de los ejemplos ilustrativos de esta guia,
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(1) se puede utilizar cualquier estilo de tipografia legible, no sélo Helveetica; (2) el titulo
“‘Informacién nutricional” debe ser el tamafio de tipografia mas grande en la etiqueta de
informacion nutricional (es decir, debe ser mas grande que 8 puntos, pero no necesariamente
13 puntos) y se debe extender el ancho del cuadro de informacion nutricional; y (3) no existe un
grosor especifico requerido para las tres barras que separan las secciones centrales de la
etiqueta de informacion nutricional. 21 CFR 101.9(a) y 21 CFR 101.9(a)(1)

A continuacién, se mencionan categorias que incluyen exenciones o clausulas especiales para €l
etiquetado de la informacién nutricional. En general, un paquete de alimentos pierde estas
exenciones si se realiza una afirmacién sobre nutricion o si se brinda informacion nutricional:

Resumen de exenciones N.° de regulacién

21 CFR 101.9()(1) y

101.9()(18)
21 CFR 101.9()(2)

Fabricado por pequefias empresas.

Alimentos servidos en restaurantes, etc., o entregados a domicilio
para su consumo inmediato.

Alimentos tipo, Delicatessen y productos de panaderia y confiteria que se 21 CFR 101.9(j)(3)
venden directamente a los consumidores desde el lugar de su

Alimentos que no proporcionan un valor nutritivo importante, como el 21 CFR 101.9())(4)
café instantaneo (comun, sin azdcar) y la mayoria de los condimentos.

Foérmulas infantiles para lactantes y alimentos para bebés y nifios de 21 CFR

hasta 4 afos de edad (clausulas de etiquetado modificadas para estas 101.9()(5) y
categorias). 101.9()(7)

Suplementos alimenticios (deben cumplir con 21 CFR 101.36).
Alimentos con fines médicos.

21 CFR 101.9())(6)
21 CFR 101.9())(8)
21 CFR 101.9())(9)

Alimentos a granel transportados para elaboracion o empacado
adicional antes de la venta minorista.

Productos frescos y mariscos (un programa de etiquetado voluntario de
informacién nutricional cubre estos alimentos a través del uso de medios
adecuados, como etiquetas en estantes, carteles y pdsters).

21 CFR 101.9()(10) y
101.45

Los productos de came de caza o pescado empacados y de un solo 21 CFR 101.9(j)(11)
ingrediente pueden etiquetarse a partir de una porcién cocida de 3

onzas (segun la preparacion). Los productos de carmne de caza'y

pescado de elaboracion especial se encuentran exentos del

etiquetado de informacién nutricional.

Determinadas cajas de cartén para huevos (la informacién nutricional 21 CFR 101.9())(14)

se coloca dentro de la tapa o en un encarte de la caja).

Paquetes con la inscripcion: “Esta unidad no incluye etiquetas para la 21 CFR 101.9(j)(15)
venta minorista” dentro de un paquete para multiples unidades y el

envoltorio externo incluye todas las declaraciones de etiqueta

requeridas.

Alimentos a granel de autoservicio: el etiquetado de informacion 21 CFR

nutricional se muestra en un cartel o en el envase original a la vista. 101.9(8)(2) y
101.9(j)(16)

Alimentos donados (que no se venden) al consumidor.

Los productos de carne de caza pueden brindar informacién
nutricional requerida en el etiquetado, conforme a 21 CFR
101.9(a)(2) (por ejemplo, tarjetas de mostrador)

No es necesario colocar
etiquetas de informacion
nutricional en alimentos
donados, a menos que
el alimento donado se
ofrezca para la venta
posteriormente (la ley se
aplica solo a los
alimentos que “estan a
la venta”

21 CFR 101.9(a))

21 CFR 101.9(j)(12)




N2. ¢ Se permiten designaciones de nutricién en etiquetas de paquetes
de alimentos?

Respuesta: La FDA considera que la informacion que es requrida o
permitida en la etiqueta de informacion nutricional ubicada en la etiqueta
frontal o en cualquier otro lugar del paquete (fuera de la etiqueta
mencionada), es una Afirmacién Sobre el Contenido de Nutrientes (NCC). En
tales casos, la etiqueta del paquete debe cumplir con las regulaciones para las
afirmaciones sobre el contenido de nutrientes. Consulte la Seccién NCC y los
Apéndices A y B de este documento para obtener mas informacion.

21 CFR 101.13(c)

N3. ¢ Qué otros nutrientes pueden declararse en la etiqueta de
informacién nutricional?

Respuesta: Ademas de los nutrientes que se muestran en la etiqueta en la
Seccion 7 L2, los fabricantes pueden agregar calorias procedentes de grasas
saturadas, grasas polinsaturadas, grasas monosaturadas, potasio, fibra soluble
e insoluble, alcohol de azucar, otros carbohidratos, vitaminas y minerales para
las cuales se ha establecido la Ingesta Diaria de Referencia (RDI) o el
porcentaje de vitamina A presente como betacaroteno. 21 CFR 101.9(c)

N4. ¢ Existe unarestriccion contra determinados nutrientes en la
etiqueta de informacién nutricional?

Respuesta: Sélo pueden incluirse en la etiqueta de informacion nutricional
aquellos nutrientes mencionados en las regulaciones nutricionales de la FDA'y
establecidos como componentes voluntarios u obligatorios de esta etiqueta. 21
CFR 101.9(c)

N5. ¢ Cuando deben mencionarse los nutrientes voluntarios?

Respuesta: Ademas de los nutrientes que se muestran en las etiquetas de
muestra de esta guia, se deben incluir otros nutrientes (mencionados en las
regulaciones de la FDA; por ejemplo, tiamina) en la etiqueta de informacion
nutricional de un alimento si los nutrientes se agregan al alimento como
suplemento nutritivo, si la etiqueta realiza afirmaciones sobre nutricién (como
una NCC), o si la publicidad o informacién del producto brinda datos que
relacionan a los nutrientes con el alimento. 21 CFR 101.9(a), 21 CFR 101.9(c),
21 CFR 101.9(c)(8)(ii)

N6. ¢ Cuadndo deben mencionarse las vitaminas y los minerales de

la harina en la etiqueta de informacién nutricional?

Respuesta: Por lo general, la FDA sdlo exige la declaracion en la etiqueta de
vitaminas A, vitaminas C, hierro y calcio. Las demas vitaminas y minerales que
agregan valor nutricional deben declararse cuando se agregan directamente al
alimento empacado (por ejemplo, pan fortificado) pero no deben mencionarse
cuando el producto fortificado se agrega como ingrediente de otro alimento.
NOTA: Es necesario declarar las demas vitaminas y minerales en la lista de
ingredientes. Sin embargo, si se utiliza harina no fortificada y se agregan
nutrientes para la fortificacién por separado, esos nutrientes (por ejemplo,
tiamina, riboflavina, niacina y acido folico) deben declararse en la etiqueta de
informacion nutricional.

21 CFR 101.9(c)(8)(ii)(A)-(B) y 21 CFR 101.9(c)(8)(iv)
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N7. Cuando el valor cal6rico de una porcion de alimento es de menos de 5
calorias, ¢se puede declarar el valor calorico real?

Respuesta: El valor caldrico de un producto que contiene menos de 5 calorias puede
expresarse como cero 0 aproximarse al incremento calérico de 5 mas cercano (por
ejemplo, cero o 5 segun el nivel). Los alimentos con menos de 5 calorias cumplen con
la definicion de un producto “sin calorias” y cualquier diferencia es irrelevante en
términos alimenticios. 21 CFR 101.9(c)(1)

N8. ¢Un valor de 47 calorias deberia redondearse hacia un valor superior de
50 calorias o hacia un valor inferior de 45 calorias?

Respuesta: Las calorias deben mostrarse de la siguiente manera:
50 calorias 0 menos: aproximacion al incremento calérico de 5 mas cercano
Ejemplo: Redondeo de 47 calorias a “45 calorias”
Mas de 50 calorias: aproximacion al incremento calérico de 10 mas cercano

Ejemplo: Redondeo de 96 calorias a “100 calorias”

21 CFR 101.9(c)(1) Consulte también el Apéndice H para conocer las pautas de
redondeo.

N9. ¢ Como se calculan las calorias procedentes del alcohol?

Respuesta: Las calorias procedentes del alcohol pueden calcularse utilizando factores
Atwater especificos, segun lo establecido en 21 CFR 101.9(c)(1)())(A). El manual n.°
74 del USDA proporciona un factor especifico de alimentos de 7,07 calorias por
gramos de alcohol.

N10. ¢ Qué es la grasa total?

Respuesta: Para determinar el contenido de grasa total de un alimento, sume el peso
en gramos de todos los acidos grasos presentes en el alimento (por ejemplo, acidos
lauricos, palmiticos y grasos estearicos) y expréselos como friglicéridos. Grasa total =
peso de todos los acidos grasos individuales + peso de una unidad de glicerina para
cada tres acidos grasos. 21 CFR 101.9(c)(2)

N1l. La grasa total, que se define como acido graso lipido total y se
expresa como triglicérido, ¢incluye el colesterol?

Respuesta: No.

N12. El contenido de grasa total de una porcién de mi producto es de 0,1 g.
¢,Coémo debo declarar la grasay las calorias procedentes de la grasa?

Respuesta: Debido a que esta presente en un nivel inferior a 0.5 g, el nivel de grasa se
expresa en 0 g. Las calorias procedentes de la grasa también deben expresarse
como cero. 21 CFR 101.9(c)(1)(1), 21 CFR 101.9(c)(2)

N13. ¢Qué fracciones se utilizan para calcular la grasa total en la etiqueta de
informacion nutricional?

Respuesta: Menos de 0.5 gramos de grasa total por porcion: Utilice la declaracion de 0
gramos para la grasa total. De 0,5 a 5 gramos de grasa total: Utilice incrementos de 0.5
gramos redondeados al medio gramo mas cercano.

Ejemplos: 0.59;19;1,59,29;2,59;39;3,59,49;459;59

Mas de 5 gramos: Utilice incrementos de 1 gramo redondeado al gramo mas cercano (no
utilice fracciones superiores a los 5 gramos).

Ejemplos: 59,6 g, 7 g, etc.

21 CFR 101.9(c)(2) Consulte también el Apéndice H para conocer las pautas
de redondeo.



N14. ¢ Qué valores se utilizan para calcular los valores diarios parala
etiqueta de informacion nutricional?

Respuesta: Consulte el Apéndice F: Célculo del porcentaje de valor diario (DV)
para los nutrientes adecuados y el Apéndice G: Valores diarios para recién
nacidos, nifios menores de 4 afos de edad y mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia. 21 CFR 101.9(c)(8)(iv) y (c)(9)

N15. Cuando las fibras dietéticas o grasas saturadas se encuentren
presentes en un valor menor a 0.5 gramos en la porcién de un producto,
las cantidades se mostrardn como cero en la etiqueta. Sin embargo,
cuando el porcentaje de DV se calcula segun el contenido real y no
aproximado de grasas saturadas o fibras de 0,2 gramos por porcién, el
célculo indica 1 por ciento. Para evitar que el consumidor se confunda,
¢Puede el porcentaje de DV expresarse en cero en estos casos?

Respuesta: Si. La Seccion 101.9(d)(7)(ii) permite calcular el porcentaje de valor
diario al dividir la cantidad declarada en la etiqueta para cada nutriente o la
cantidad real de cada nutriente (es decir, antes del redondeo) segun el valor
diario de referencia (DRV) para ese nutriente, excepto si el porcentaje de la
proteina deba ser calculado segun se especifica en 21 CFR 101.9(c)(7)(ii). Como
resultado de este cambio, cada vez que se declara una cantidad cuantitativa en
cero, el porcentaje de valor diario declarado también sera cero.

N16. ¢,Como se calcula el carbohidrato total?

Respuesta: El carbohidrato total se calcula al restar el peso de la proteina cruda,
la grasa total, la humedad y la ceniza del peso total (“peso neto”) de la muestra de
alimento. 21 CFR 101.9(c)(6)

N17. ¢ El carbohidrato total incluye fibras alimenticias?

Respuesta: Si. La fibra alimenticia debe mencionarse como subcomponente en
los carbohidratos totales. 21 CFR 101.9(c)(6)

N18. ¢ Qué significan los azlcares en la etiqueta de informacién
nutricional?

Respuesta: Para calcular los aztcares en la etiqueta de informacion nutricional,
determine el peso en gramos de todos los monosacaridos y disacaridos libres en la
muestra de alimento. Los demas nutrientes declarados en la etiqueta de
informacién nutricional se definen en 21 CFR 101.9(c).

21 CFR 101.9(c)(6)(ii)

N19. Tengo 0,8 gramos de fibra en una porcion de alimento. ¢ Puedo
redondear este valor a 1 gramo o debo usar la declaracion “menos de 1
gramo”? ¢Puedo hacer lo mismo para las proteinas?

Respuesta: Ya que esta porcién contiene menos de 1 gramo de fibra alimenticia por
porcion, la fibra debe expresarse como “Menos de 1 gramo” o “Contiene menos de
1 gramo”. Como alternativa, el fabricante tiene la opcién de no mencionar la fibra
alimenticia e incluir la siguiente declaracion en la parte inferior de la tabla de
nutrientes: “No incluye una fuente relevante de fibra alimenticia”. La proteina
puede expresarse al gramo entero mas cercano (es decir, 1 gramo); o bien, la
etiqueta puede establecer “Menos de 1 gramo” o “Contiene menos de 1 gramo”. El
simbolo “<” puede utilizarse en lugar de las palabras “menos de” (21 CFR
101.9(d)(7)(i)).

21 CFR 101.9(c)(6)(i), 21 CFR 101.9(c)(7)

N20. ¢ En qué circunstancias se requiere el listado de alcohol de
azucar?

Respuesta: Cuando se realiza una afirmacion en la etiqueta o en el etiquetado
sobre alcohol de azlcar o azucares cuando los alcoholes de azlcar se
encuentran presentes en el alimento 21 CFR 101.9(c)(6)(iii).
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N21. ¢;Qué DRV e RDI se establecen para la proteina con el fin de
mencionarla como porcentaje del valor diario DV?

Respuesta: EI DRV para la proteina en adultos y nifios de 4 afos de edad
o0 mas es de 50 gramos. La RDI de proteina en nifios de menos de 4 afios
de edad, recién nacidos, mujeres embarazadas y mujeres en periodo de
lactancia se establece en 16 gramos, 14 gramos, 60 gramos y 65 gramos,
respectivamente. 21 CFR 101.9(c)(7)(iii)

N22. ¢ Por qué la declaracion de DRV para la proteina no es
obligatoria?

Respuesta: Se requiere el porcentaje de DRV si se realiza una afirmacion
de proteina para el producto o si éste es representado o indicado para su
uso en recién nacidos o nifios menores de 4 afos de edad. Segun la
evidencia cientifica actual, que revela que la ingesta de proteinas no
representa un asunto de interés publico para la salud de adultos y nifios de
mas de 4 anos de edad, y debido a los costos asociados con una
determinacion del Puntaje de Aminoacidos Corregido por Digestibilidad
Proteica (PDCAAS), la FDA ha determinado que no es necesario realizar
una declaracion del porcentaje del DRV para las proteinas cuando no se
realiza una afirmacion.

N23. ¢ Cbémo se debe expresar el porcentaje de DV de la proteina
cuando seindica en el etiquetado de alimentos para adultos y nifios
de més de 4 afios de edad?

Respuesta: Cuando se menciona una proteina como porcentaje de un
DRYV de 50 gramos y se expresa como porcentaje de DV, este porcentaje
se calcula al corregir la cantidad real de proteinas en gramos por porcion,
al multiplicar la cantidad por su puntaje de aminoacidos corregidos para la
digestibilidad proteica, al dividir por 50 gramos y al convertir en porcentaje.
21 CFR 101.9(c)(7)(ii)

N24. Cuando se incluyen porcentajes de DV para proteinas y potasio
en la etiqueta de informacién nutricional de alimentos para adultos y
nifios de mas de 4 afios de edad, ¢dénde debe colocarse la
informacién sobre el DRV en la nota al pie?

Respuesta: La proteina debe mencionarse en la nota al pie, debajo de la
fibra alimenticia con el DRV insertado en el mismo renglén en las
columnas numéricas. El DRV para las proteinas se basa en un 10 por
ciento de calorias como proteinas, lo que equivale a 50 gramos para una
dieta de 2000 calorias y a 65 gramos (62,5 redondeado a 65) para una
dieta de 2500 calorias. De manera similar, el potasio debe mencionarse en
la nota al pie debajo del sodio. EI DRV para el potasio es de 3500
miligramos para dietas de 2000 y 2500 calorias. 21 CFR 101.9(d)(9)

N25. ¢Cémo determino qué valores se deben declarar en la etiqueta
de informacién nutricional?

Respuesta: Los valores de nutrientes declarados en la etiqueta de
informacion nutricional se basan en el perfil de nutrientes del producto
empacado y redondeado conforme a las regulaciones. Las normas de
redondeo se establecen en 21 CFR 101.9(c) y se resumen en el
Apéndice H.

N26. ¢ Coémo deben expresarse las vitaminas y los minerales que
pueden mencionarse voluntariamente?

Respuesta: Si se menciona potasio, éste debe incluirse en letra negrita
directamente debajo de sodio. Las vitaminas y los minerales voluntarios
(se excluyen la vitamina A, la vitamina C, el calcio y el hierro), deben
declararse en forma horizontal o vertical luego de las vitaminas y los
minerales requeridos, en el orden que se establece en 21 CFR 101.9
9c)(8)(iv). 21 CFR 101.9(c)(5) y 21 CFR 101.9(d)(8)



N27. ¢ Es legal declarar un valor diario del 400% para una vitamina?

Respuesta: Si. El porcentaje de valor diario se basa en la cantidad de nutrientes
presentes en el producto.

N28. ¢ Se puede incluir en la etigueta de alimentos informacidn sobre nutrientes
que no tienen un DRV o una RDI, como el boro y los &cidos grasos omega 3?

Respuesta: Si, siempre y cuando la informacion sea verdadera y correcta, y se declare
fuera de la etiqueta de informacién nutricional. Esta informacién se limita a enunciados
sobre la cantidad o el porcentaje de nutrientes (por ejemplo, 300 mg de omega 3) y no
debe caracterizar el nivel de nutrientes (no puede declarar “Nivel elevado de omega 3”).
21 CFR 101.13(i)(3)

N29. Un producto de preparacién instantanea, como el arroz saborizado,
¢debe incluir informacién nutricional para el producto empacado y también
para el producto preparado?

Respuesta: Sdlo se requieren las propiedades nutritivas del producto empacado. Sin
embargo, se puede presentar informacién nutricional en forma voluntaria “segun su
preparacion”, conforme a los establecido en 21 CFR 101.9(h)(4). 21 CFR 101.9(e)

N30. ¢, Se pueden utilizar valores “promedio” provenientes de bases de datos
para determinar el contenido de nutrientes de mi producto?

Respuesta: La FDA no ha establecido de qué manera una compafriia debe determinar el
contenido de nutrientes de su producto para los propésitos de etiquetado. Por lo tanto, no
se prohibe la utilizacién de valores “promedio” para su producto provenientes de bases
de datos si un fabricante confia en que los valores obtenidos cumplen con los criterios
de cumplimiento de la FDA. Independientemente de la fuente, la compania es
responsable de la exactitud y el cumplimiento de la informacién presentada en la etiqueta.
El uso de una base de datos que ha sido aceptada por la FDA facilita a la firma la adopcion
de medidas de seguridad al considerar que la agencia ha establecido que trabajara con la
industria para resolver cualguier problema de cumplimento que pueda surgir en tomo a un
alimento etiquetado al utilizar valores de bases de datos aceptadas por la agencia. Se
encuentra disponible en linea un manual titulado FDA Nutrition Labeling Manual: A
Guide for Developing and Using Databases (Manual de etiquetado de informacion
nutricional de la FDA: Guia para desarrollar y utilizar bases de datos).

N31. ¢ Cuantas muestras de cada producto se deben analizar para el
etiquetado de informacion nutricional?

Respuesta: La FDA no ha definido la cantidad de muestras que se deben analizar. Es
responsabilidad del fabricante, del empacador o del distribuidor determinar la variabilidad
de sus productos y la cantidad de muestras necesarias para proporcionar datos precisos
sobre nutrientes. El manual FDA Nutrition Labeling Manual: A Guide for Developing
and Using Databases, disponible en la FDA, puede ser Util para esta area. La FDA utilizara
un conjunto de 12 unidades al realizar analisis de cumplimiento. 21 CFR 101.9(g)

N32. ¢ Puedo copiar la etiqueta de mi competencia?

Respuesta: Las firmas son responsables de la exactitud de la etiqueta de informacién
nutricional y no se puede garantizar que los datos de un producto de la competencia
seran validos para otro producto. Los productos de naturaleza similar no son
necesariamente equivalentes en cuanto a ingredientes y valor nutritivo. Si la FDA
determina que un producto no es valido debido a que la firma simplemente copio la
etiqueta de la competencia, se le exigira a ésta que compruebe que el etiquetado del
producto se realizé “de buena fe”.
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N33. ¢ Analizara la FDA mis productos y me enviara un informe que deberé
utilizar en mi etiqueta de informacion nutricional?

Respuesta: No. La FDA no cuenta con los recursos para analizar productos a pedido.
Sin embargo, la agencia recolectara muestras de control para supervisar la exactitud
de la informacién nutricional. Se le informara al fabricante, al empacador o al
distribuidor sobre cualquier resultado analitico que no cumpla con los requisitos.
Ademas, segun las circunstancias, la FDA podra tomar medidas regulatorias.

N34. ¢ Proporciona la FDA informacién de bases de datos a la industria?

Respuesta: No. La FDA revisara y aceptara bases de datos de la industria que
continuian siendo propiedad de la organizacion que desarrollé y presento los datos.

N35. ¢ Puede la FDA recomendar un laboratorio analitico y debe éste
estar aprobado pararealizar andlisis de nutrientes?

Respuesta: La FDA no aprueba laboratorios especificos ni tampoco los avala o
recomienda. Podra obtener asistencia a través de las siguientes fuentes: asociaciones
profesionales y comerciales, publicaciones comerciales, colegios y universidades, y
consultas en guias telefonicas locales en la seccidn de laboratorios analiticos o de
prueba. A fin de cumplir con los requisitos necesarios, la FDA utiliza métodos
adecuados publicados por la Asociacion de Quimicos Analiticos (AOAC) en la
publicacion Métodos Oficiales de Analisis de la AOAC International, 18.2 edicién
(2005) u otros métodos, segun sea necesario. Al seleccionar un laboratorio, quizas
desee constatar si éste se encuentra familiarizado con estas metodologias.

N36. ¢ Cuantas muestras se deben analizar para determinar los niveles de
nutrientes de un producto?

Respuesta: La cantidad de muestras que se deben analizar para cada nutriente se
determina segun la variabilidad de cada nutriente en un alimento. Por lo general, se
requiere una menor cantidad de muestras analiticas para los nutrientes que son
menos variables. Es necesario determinar las variables que afectan los niveles de
nutrientes y desarrollar un plan de muestras para abarcar estas variables.

N37. ¢Existe algun problema al utilizar bases de datos sobre la
composicidon de ingredientes para calcular los valores del etiquetado de
informacion nutricional?

Respuesta: Silos fabricantes eligen utilizar bases de datos de ingredientes, éstos deben
asegurarse de la exactitud de las bases de datos y validar los calculos resultantes al
compararios con los valores para los mismos alimentos obtenidos de andlisis de
laboratorio. Los fabricantes son responsables de la exactitud de los valores del
etiquetado de informacion nutricional en sus productos. Si bien la FDA especifica los
métodos de laboratorio que se utilizaran para evaluar la exactitud de los productos
etiquetados, ésta no especifica fuentes aceptables para los valores etiquetados.

Productos con surtido de alimentos e ingredientes empacados
por separado; paquetes de regalo (21 CFR 101.9(h))

P1. ¢ Puede la etiqueta de informacién nutricional en una caja que contiene
fideos secos y un paquete de condimentos mencionar por separado los
nutrientes en los fideos y en el paquete de condimentos? En tal caso, ¢se
debe incluir una columna que indique el total de nutrientes para los fideos y
para el paquete de condimentos?

Respuesta: La Seccion 101.9(h)(1) brinda la opcién de mencionar la informacion
nutricional por porcién para cada componente o como valor compuesto. La
decision depende del fabricante. No se requiere una columna del total de
valores.



P2. ¢ Cuales son las opciones de etiquetado para productos empacados que conforman
un surtido de alimentos para ser ingeridos al mismo tiempo? ¢Puede basarse el
analisis de nutrientes de un producto que contiene una mezcla de nueces o de
diferentes tipos de frutos secos en la composicidn de la mezcla en conjunto?

Respuesta: La Seccion 101.9(h)(1) permite especificar para cada componente o como valor
compuesto la informacién nutricional de productos surtidos que incluyen el mismo tipo de
alimento (por ejemplo, nueces mezcladas o frutas mezcladas) y que tienen como fin ser
consumidos al mismo tiempo. Por lo tanto, si es razonable suponer que el consumidor ingerira un
producto surtido de nueces o frutas, se puede utilizar un Unico analisis compuesto para determinar la
composicion de nutrientes.

P3. ¢ Cudl es la forma correcta de etiquetar una canasta de regalos que contiene una
variedad de alimentos, golosinas y licores de varios tamafios? ¢Se debe incluir un
etiquetado de informacién nutricional para cada producto envuelto individualmente?
¢, Se consideran estos paguetes multipaquetes?

Respuesta: El etiquetado de informacion nutricional de productos alimenticios de regalo se
define en 21 CFR 101.9(h)(3). Esta disposicién:

1. permite colocar la informacién nutricional en la etiqueta dentro del paquete;

2. establece los tamarios de porciones estandarizados cuando no existe una cantidad de referencia
normalmente consumida (RACC) adecuada para los diferentes alimentos en el paquete de regalo;

3. permite mencionar una cantidad de porciones por contenedor como “variada’;

4. permite brindar informacion nutricional como valor compuesto para las categorias de alimentos
en el paquete de regalo que tienen usos alimenticios y caracteristicas nutricionales similares (por
ejemplo, golosinas de chocolate surtidas y quesos surtidos), y

5. no requiere de una declaracién de nutrientes en articulos promocionales gratuitos o articulos
utilizados en pequefias cantidades para mejorar la apariencia del paquete de regalo.

La informacion nutricional requerida para los diferentes alimentos puede colocarse en un folleto
0 en un encarte dentro del paquete al utilizar la etiqueta adicional ilustrada en 21 CFR
101.9(d)(13) (ii). La indicacion de porciones por envase mediante el término “variado” permite el
uso de la misma etiqueta de informacion nutricional en paquetes de diferentes tamafios.

Si algunos productos alimenticios envueltos individualmente en el paquete de regalo incluyen
una etiqueta de informacion nutricional, no es necesario repetir esa informacion con los datos de
informacién nutricional establecidos para los alimentos no etiquetados (por ejemplo, en la parte
externa del paquete de regalo o en un encarte dentro del paquete). Ademas, el etiquetado de
todas las bebidas elaboradas con malta esta regulado por la Agencia de Impuestos y Comercio
de Alcohol y Tabaco (TTB), independientemente del contenido de alcohol, y de los licores y vinos
que contienen el 7 por ciento o mas por volumen de alcohol. La TTB no exige un etiquetado de
informacion nutricional en los productos que regula.

P4. Un vendedor minorista arma paquetes de regalo que contienen una variedad de
alimentos previamente empacados y etiquetados de las siguientes categorias: (1)
productos alimenticios en paquetes que incluyen informacion nutricional, conforme a
21 CFR 101.9, (2) paguetes con menos de 12 pulgadas cuadradas de espacio
disponible para el etiquetado y que contienen un nimero telefénico donde se puede
obtener Informacién nutricional. ¢ Cuales son los requisitos de etiquetado de
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informacion nutricional para los paquetes de regalo que contienen estos alimentos?

Respuesta: Los paquetes de regalo deben incluir una etiqueta de informacion nutricional, conforme a
las regulaciones de etiquetado actuales. Se aplican las siguientes normas a las categorias anteriores:

1. Cuando los productos alimenticios individuales incluidos en un paquete de regalo contienen
una etiqueta de informacion nutricional completa, no es necesario repetir esta informacién en el
envoltorio externo o en un encarte dentro del paquete, incluso cuando estos medios se utilizan para
comunicar informacién nutricional en otros productos incluidos en el paquete de regalo.

2. El espacio disponible para el etiquetado no representa un problema para la mayoria de los
paquetes de regalo ya que esta informacion requerida puede colocarse en el envoltorio externo mas
grande o en un encarte del paquete. Por lo tanto, cuando se agregan paquetes de menos de 12 pulgadas
cuadradas de espacio disponible para el etiquetado de un paquete de regalo, es necesario obtener la
informacion nutricional del fabricante y colocaria sobre el paquete de regalo o dentro de éste. Los articulos
promocionales gratuitos y los articulos utilizados en pequefias cantidades para mejorar la apariencia
del paquete de regalo se excluyen de este requisito (21 CFR 101.9(h)(3)(v)).

3. El etiquetado de informacién nutricional debe colocarse en el envoltorio externo o en un encarte
dentro del paguete en el caso de todos los alimentos que son parte de un paquete de regalo (excepto
articulos promocionales gratuitos y articulos utilizados en pequefias cantidades para aumentar la
apariencia del paquete) y que no incluyen la informacion nutricional requerida en la etiqueta del
paquete.

P5. ¢Los encartes incluidos en los paquetes de regalo deben cumplir con el formato
estandar? ¢ Se pueden utilizar otros disefios en el encarte, como presentaciones tabulares?

Respuesta: Se debe utilizar el formato completo ya que el espacio disponible no esta limitado por €l
tamario de la etiqueta.

P6. ¢ Se requiere el etiquetado de informacién nutricional para frutas frescas
incluidas en el paguete de regalo?

Respuesta: No se requiere el etiquetado de informacion nutricional cuando el paquete entero esta
compuesto de frutas frescas (que se incluyen en el programa de etiquetado voluntario de informacion
nutricional) o cuando la fruta esta empacada con otros alimentos procesados que tienen como fin
ser consumidos por separado. Sin embargo, si la fruta se incluye como parte de un conjunto con
mas de un ingrediente y algunos de los demas ingredientes no estan sujetos a exenciones de
etiquetado voluntario, se requiere un etiquetado de informacién nutricional (por ejemplo, manzanas
con salsa de caramelo).

P7. Cuando el etiquetado de paquetes de celofan de frutas o verduras frescas incluye una
afirmacion, ¢se debe incluir informacioén nutricional en la etiqueta?

Respuesta: Al incluir una afirmacion, los alimentos estan sujetos al etiquetado de informacion
nutricional, conforme a 21 CFR 101.45. Esto significa que la informacién nutricional debera estar
disponible en el punto de compra, aunque no necesariamente en el paquete.

P8. Armo paquetes de regalo utilizando alimentos empacados previamente y fabricados por
otras compafiias. Por mi parte, el etiquetado se limita a agregar “Lista de contenidos”, lo que
incluye el nombre y la direccién de mi compaiiia. El paquete de regalo se presenta de la
misma manera en mi catalogo. Si bien algunos de estos productos incluyen un etiquetado
de informacién nutricional, otros productos no lo incluyen debido a que los fabricantes
reciben una exencién para pequefias empresas y no se realizan afirmaciones. ¢ Tengo la
responsabilidad de proporcionar un etiquetado de informacion nutricional paralos
articulos que no incluyan este tipo de informacion?

Respuesta: El etiquetado de informacién nutricional debe estar disponible para todos los alimentos
en un paquete de regalo, a menos que el producto alimenticio individual califique para una exencion
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Requisitos de graficos y formatos de etiquetado
Informacion general
L1. ¢,Qué longitud debe tener la etiqueta de informacién nutricional?

Respuesta: No existen requisitos de tamario especificos para la etiqueta de
informacion nutricional. Sin embargo, el titulo “Nutrition Facts” debe tener un
tamario de tipografia mas grande que todos los demas tamafos de letra en la
etiqueta. Por lo general, también se establece el ancho completo de la etiqueta de
informacion nutricional (21 CFR 101.9(d)(2)). Se requieren tamanos de
tipografia minimos de 6 y 8 puntos para el resto de la informacién en la
etiqueta de informacion nutricional (21 CFR 101.9(d)(1)(iii)) y se aplican
requisitos de espacio minimos entre las lineas de texto (21 CFR
1021.9(d)(2)(ii)(C)).

L2. ¢Cudles son los tamarfios de tipografia minimos y otros requisitos de
formato para la etiqueta de informacion nutricional?

Respuesta: En la siguiente ilustracion se muestra un ejemplo de los graficos
que utiliza la FDA para mostrar la etiqueta de informacion nutricional. Los

requisitos de formato se especifican en 21 CFR 101.9(d).
Franklin Gothic Heavy o
Helveetica Black, alineada a la
derechay alaizquierda, no
menos de 13 puntos

Nutrition Facts

Serving Size 1 cup (228q)

Helvetica Regular Servings Per Container 2
de 8 puntos con e ————
interlineado de 1 ™ Amount Per Serving T
punto . .
Calories 250 Calories from Fat 110 Lineade 7
== - -~ -
| % Daily Value* puntos
Lineade — 7| Total Fat 12g 18% Helveetica Black
3 puntos de 6 puntos
w~  Salurated Fat 3g 15%
Helvetica Black / Trans Fat 3g
de 8 puntos con Cholesterol 30mg 10%
interlineado de 4 y/ Sodium 470mg 20% Todas las etiquetas

untos - .

P Potassium 700mg 20% se '”C'L:jye”de” un
< recuadro de una
Total Carbohydrate 31g 10% TF——— .

. : . linea de Y2 punto
Linea de ¥ de punto Dietary Fiber Og 0% dentro de una
centrada entre los .
nutrientes .4 5”‘.‘_3’5 5g \ medida de texto de 3
(interlineado de 2 Protein 5g puntos
puntos arribay de 2
puntos abajo) Vitamin A 4% . Vitamin G 2%
letion Reaular do g ' Calcium 15% +  lron 4% Linea de ¥

elvetica kegular de * Percant Daily Yalues are based on a 2,000 calore diel, \ de punto
puntos con Your Daily Values may be higher or lower depending on
interlineado de 4 your calorie needs,

Calories: 2,000 2,500
puntos Tatal fat Less than 55 80g Laletra que
Sat fat Less than 200 25g aparece
Helvetica Regular de Cholesterol  Lessthan  300mg  300mg debajo de las
Sodium Less than 2400mg  2.400mg H H

_8 puqtos, Tatal Carbohydrate 300g 75 Vltam!nas Y

interlineado de 4 Dietary Fiber 2hg 30g los mlner_ales

puntos con vifietas (nota al pie)

de 10 puntos esde6
puntos con
un
interlineado
de 1 punto

Descripcién general

La etiqueta de informacién nutricional se incluye en un recuadro de color negro o
de un tipo de color impreso en un fondo de color blanco o neutral.
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Tamanio y tipografia

1. La etiqueta de informacion nutricional utiliza el tipo de letra Helveetica Black
0 Helveetica Regular de 6 puntos 0 mas grande. A fin de ajustar algunos formatos,
el espacio entre cada letra puede ser de 4 como maximo (un ajuste mayor
entre letras reduce la legibilidad).

2. Los nutrientes clave y su porcentaje de valor diario se establecen en
Helveetica Black de 8 puntos (pero el porcentaje se establece en Helveetica
Regular).

3. Lainformacién nutricional se establece en Franklin Gothic Heavy o
Helveetica Black para ajustarse al ancho de la etiqueta alineada a la izquierda
0 a la derecha.

4. Eltamario de porcidn y las porciones por envase se establecen en Helveetica
Regular de 8 puntos con 1 punto de interlineado.

5. Las inscripciones de la tabla (por ejemplo, “Amount per Serving”) se
establecen en Helveetica Black de 6 puntos.

6. Las medidas absolutas de contenido de nutrientes (por ejemplo, “1 g”) y los
subgrupos de nutrientes se establecen en Helveetica Regular de 8 puntos con
interlineado de 4 puntos.

7. Las vitaminas y los minerales se establecen en Helveetica Regular de 8
puntos, con interlineado de 4 puntos, separadas por vifietas de 10 puntos.

8. Todas las letras que aparecen debajo de las vitaminas y los minerales se
establecen en Helveetica Regular de 6 puntos con interlineado de 1 punto.

Lineas

1. Una linea de 7 puntos separa los grupos grandes que se muestran en el
ejemplo. Una linea de 3 puntos separa los datos caléricos de la informacién
nutricional.

2. Una linea muy fina o una linea de un V2 de punto separa los nutrientes
individuales, como se muestra en el ejemplo. La parte superior media de la
etiqueta (informacion nutricional) tiene 2 puntos de interlineado entre la
tipografia y las lineas. La parte inferior media de la etiqueta (notas al pie) tiene 1
punto de interlineado entre la tipografia y las lineas.

Recuadro

Todas las etiquetas se incluyen en un recuadro de una linea de 2 punto
dentro de una medida de texto de 3 puntos.

L3. ¢ Se deben cumplir todas las especificaciones de tipografia que se
muestran con el ejemplo de formato de la informacién nutricional de la
Seccion 7 L2 (arriba)?

Respuesta: No. Las especificaciones obligatorias de tipografia se
mencionan en 21 CFR 101.9(d).

A diferencia del ejemplo ilustrativo de la Seccién 7 L2 (arriba):
1. Se puede utilizar cualquier estilo de tipografia legible, no sélo Helveetica.

2. Eltitulo "Nutrition Facts” debe ser el tamafio de tipografia mas grande en la
etiqueta de informacion nutricional (es decir, debe ser mas grande que 8
puntos, pero no necesariamente 13 puntos).

3. No existe un grosor especifico requerido para las tres barras que separan las
secciones centrales de la etiqueta de informacién nutricional.

L4. ¢Puedo utilizar tamafios de tipografia superiores a 6 y 8 puntos?

Respuesta: Este requisito de tamario de tipografia de 6 y 8 puntos es el
tamario minimo requerido. Se pueden utilizar tamafios mas grandes.



L5. ¢Dénde debe aparecer la informacion nutricional en la etiqueta de alimentos?

Respuesta: Conforme a 21 CFR 101.9(j)(13)(ii)(D), la informacién nutricional
debe presentarse en cualquier panel de etiqueta si la superficie total disponible
para el etiquetado es de 40 pulgadas cuadradas 0 menos. Los paquetes con mas
de 40 pulgadas cuadradas de espacio disponible deben colocar la informacion
nutricional en el PDP o en el panel de informacion, segun se define en 21 CFR 101.2,
amenos que no exista suficiente espacio (se excluyen ilustraciones, etc.). En tal caso, la
informacién nutricional puede colocarse en cualquier panel que pueda ser facimente
visto por los consumidores. 21 CFR 101.9(j)(17)

L6. ¢ Pueden las letras ser condensadas?

Respuesta: Si. Sin embargo, si los resultados de condensacién en una etiqueta que
no soluciona el tamario de tipografia minimo, FDA consideraran una etiqueta
incorrecta. 21 CFR 101.9(d)(2)(iii)

L7. ¢Qué se puede hacer si la etiqueta de informacién
nutricional comun (es decir, el formato vertical) no cabe en el
paquete?

Respuesta: En paquetes con mas de 40 pulgadas cuadradas disponibles para el
etiquetado, se puede utilizar el formato de “lado a lado” si la etiqueta comin no
cabe. En este formato, la parte inferior de la etiqueta de informacién nutricional
(después de la informaciéon sobre vitaminas y minerales) se coloca a la
derecha y se separa con una linea. Si las vitaminas y los minerales adicionales
se mencionan después del hierro y el espacio debajo del hierro no es
adecuado, también se pueden mencionar a la derecha con una linea que los
diferencie de las notas al pie.

&= “Percent Daily Values are based on a 2,000 calosie dist,
u rl Io n ac s Your Daily Values may be higher or lower depending

. . en your calore naads:
Serving Sge ! Cup (228g) Calorles: 2,000 2500
Servings Per Container 2 Total Fat Losa than 650 £0g
Sat Fat Lass than 209 25g
Amount Per Serving Cholesterol Less than  300mg 300mg
- " Spdium Lass than 2, 400mg Z,400mg
Calories 260 Calories from Fat 120 | 1@ Carbohydrale 300g a75g
Dietary Fiber 250 0g
% Daily Value*
Calories per gram:
Total Fat 13g 20°% |Fato = Carbohydrale 4 « Protein 4
Saturated Fat 5g 25%
Trans Fat 2g
Cheolesterol 30mg 10%
Sodium 660mg 289
Total Carbohydrate 31g 10%
Dietary Fiber 0g 0%
Sugars 5g
Protein 5g
I
Vitamin A 4% . Vitamin C 2%
Calcium 15% . Irarn 4%

Ademas, si el paquete no tiene suficiente espacio vertical continuo (es decir, de 3
pulgadas aproximadamente) para acomodar el formato anterior, la etiqueta de
informacién nutricional puede mostrarse en una presentacion tabular (es decir,
horizontal).

—F Amount Per Serving % Daily Value* Amount Per Serving S Daily Value* “Percent Daily Values are based on a 2,000 calorie diet.
ut rltlon Your Daily Values may be higher or lower depending
Total Fat 2g 2% Total Carbohydrate 26g 9% on your calorle needs;
F t . , _ Calories. 2000 2,500
dacCis Saturated Fat 0.5g 3%  Dietary Fiber 2g % Tutal Fat Lessthan 659 e
Trans Fat 0. Sugars 1 Sal Fat Less than  20g 25q
Serving Size 2 slices (56g) 59 9 g Cholesterol tessthan 300mg  300mg
Servi P Cholesterol Omg 0% Protein 4g Sodium Lessthan 2.400mg 2.400mg
rvings Per Container 10 = 5
: " olal Carbohydrate 300g 375a
Sodium 280mg 12% Dictary Fibar 259 300
Eilovie 14 N :
: e s : ; , Cal 3
Calories from Fat 15 VitaminA0% « VitaminC0% =« Calcium 6% . Iron 6% Fayge, ;Qf;,“h'jd’?m 4 - Protain 4

Thiamin 15% . Riboflavin 8% . Niacin 10%




- =
Nutrition Facts
Sarving Siza 1 cup (245 g)
Servings Per Container 2

Amounit Per Serving

Calones 60 Calories from Fat 10

% Daily Valuea®

Total Fat 1g 2%
Sodium B800mg 33%
Total Carbohydrate 10g 3%

Dhistary Fiar Og 4%
Protein 59

|
Vitamin A i itamin 4%
ot a significant source of saturated fat,
na fat, cholesterol, sugars, or celcium
EI] /
calarie dist. Your Daily Values may be higher
or lower depending on your caloris needa:
Caloriss: 2,000 2,500

Tatal Fat Lesa than &5g Bog
Sat Fat Lesa than 20g 26g
Chaolesterel  Lesa than 300mg  300mg
Sodium Lesa than 2400mg 2400mg
Total Carbohydrate A00g A75g
Dietary Fibar 26g 30g

Calories par gram:
Fat 8 + Carbohydrate 4 + Protein 4

L8. ¢ Las ventanas de celofan en cajas o bolsas se consideran espacio
disponible paraincluir el etiquetado?

Respuesta: Si la ventana se utliza para cualquier etiquetado, incluso
adhesivos promocionales, la ventana se considera un espacio disponible para
el etiquetado. Sin embargo, si no se incluye un etiquetado, no se considera un
espacio disponible.

L9. Si se coloca una pajilla en la parte trasera de un jugo en envase de
carton, ¢ese panel se debe considerar espacio disponible para incluir
un etiquetado?

Respuesta: Si. Sin embargo, la informacion de la etiqueta requerida no debera
estar oculta. Las companias que tengan dificultades para presentar la
informacioén nutricional en estos paquetes podran solicitar una asignacion
especial conforme a 21 CFR 101.9(g)(9) escribiendo a la siguiente direccion:
Office of Nutrition, Labeling, and Dietary Supplements, HFS-800, 5100 Paint
Branch Pkwy., College Park MD 20740.

L10. Si los nutrientes que deben incluirse en la etiqueta de
informacidn nutricional estan presentes a un valor de 0 gramos por
porcion, ¢en qué casos pueden abreviarse en la oracidon? ¢ Se puede
incluir mas de un nutriente en la oracion?

Respuesta: Los nutrientes mencionados a continuacion pueden omitirse de la
lista de nutrientes e incluirse en una sola oracién cuando estan presentes a
niveles “cero” en el alimento. Esto se realiza al colocar la declaracion de etiqueta
(“No incluye una fuente significativa de ") debajo de la lista de vitaminas Ay
C, hierro y calcio. Cuando esta declaracién se utiliza para mas de un nutriente,
éstos deben mencionarse en el orden en que hubieran sido mencionados en
un formato regular (por ejemplo, “No incluy e una fuente significativa de calorias
procedentes de grasas, grasas saturadas, grasas trans, colesterol, fibra
alimenticia, azucares, vitamina A, vitamina C, hierro y calcio”). Se puede utilizar
una nota al pie sin ninguin tipo de formato para mencionar uno o mas de los
siguientes nutrientes: (21 CFR 101.9(c))

Nutriente Nivel por porcion Declaracion de etiqueta

Calorias procedentes de  Menos de 0.5 g de grasa “No incluye una fuente significativa de
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la grasa i !

2 OFR 1019600 calorias procedentes de grasas
Grasas saturadas ) Menos de 0.5 g de grasas “No incluye una fuente significativa
21 CFR101.9(c)(2)() totales de grasas saturadas”

Grasas trans ) Menos de 0.5 g de grasas “No incluye una fuente significativa
21 CFR 101.9(c)(2)(i) totales de grasas trans”

Colesterol Menos de 2 mg “No incluye una fuente significativa de
21 CFR 101.9(c)(3) colesterol”

Fibra alimenticia Menos de 1g “No incluye una fuente significativa
21 CFR 101.9(c)(6)(i) de fibra alimenticia”

Azlicares ) Menos de 0.5 g “No incluye una fuente significativa
21 CFR 101.9(c)(6)(ii)

de azlcares”

Vitaminas Ay C, hieroy ~ Menos del 2% de IDR “No incluye una fuente significativa
calcio de- ” (se mencionan las
21 CFR 101.9(c)(8)(iii) vitaminas o los minerales omitidos)




L11. Unafirma de disefio de paquetes consulta sobre la opcion de
invertir la copia de la etiqueta de informacién nutricional al utilizar letra
blanca con fondo oscuro al fundamentar que la copia inversa, con el
contraste de color y el tamafio adecuado, puede ser igual de legible
gue la copia normal.

Respuesta: La Seccion 101.9(d)(1)(i) establece que la informacion nutricional
“debe ser completamente negra o de un tipo de color, impresa en un fondo
blanco u otro color neutral de contraste, en los casos en que sea practico”. Esta
disposicién no prohibe la impresion inversa ni el uso de otros colores. Sin
embargo, si se utiliza un formato inverso, la FDA espera que cualquier efecto en
la legibilidad como resultado de esta técnica sea compensada por el uso de otras
técnicas graficas para mejorar la legibilidad, como el aumento en el tamarfio de
tipografia. Conforme a 21 CFR 101.9(d)(1)(iv), no se permite la impresion inversa
como técnica de resaltado, ya que interfiere con la apariencia uniforme de la
etiqueta.

L12. ¢ Es necesario incluir una nota al pie para la conversion de
calorias donde se establezca que las grasas, los carbohidratos y las
proteinas proporcionan 9, 4 y 4 calorias por gramo, respectivamente?

Respuesta: No, el uso de este tipo de nota al pie es opcional. 21 CFR
101.9(d)(10)

L13. ¢ Es necesario alinear los valores del porcentaje de valor diario
debajo del titulo, como se especifica en 21 CFR 101.9(d)(7)(ii), o
alinearlos hacia el extremo derecho de la columna (es decir, justificado
ala derecha), como se muestra en los ejemplos de formato?

Respuesta: Es necesario mencionar el porcentaje de valores diarios en una
columna alineada debajo del titulo y el texto puede ser centrado o justificado a la
derecha.

L14. Elaboramos perros calientes con queso de soja (tofu) empacados
en una envoltura que se adapta a la forma del producto. ¢ Puedo colocar
el etiquetado de informacidn nutricional en la envoltura o debo utilizar
unatira de papel como etiqueta?

Respuesta: La etiqueta de informacion nutricional puede colocarse en el
paqguete de la envoltura si el contraste de color de la impresion y la sangria que
se muestra en el producto no impiden a los consumidores leer la informacién al
momento de la compra.

L15. ¢Se puede utilizar una etiqueta de impresion continua que daria
como resultado una etiqueta cortada en un punto poco comun, con el
final de la etiqueta en la parte superior del paquete y el principio de la
etiqueta cerca de la parte inferior?

Respuesta: No. Sin embargo, podria ser aceptable si una etiqueta de
impresion continua incluye una etiqueta de informacién nutricional sin cortar.

L16. ¢ Se puede imprimir la etiqueta de informacién nutricional en un
adhesivo y pegarlo al paquete?

Respuesta: Si, siempre que el adhesivo se pegue al producto en las
condiciones de almacenamiento previstas. Algunas companias utilizan bolsas o
cartones genéricos, y adhieren etiquetados especificos al producto.
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Formatos especificos de etiquetado
Formato bilingle

L17. En las etiguetas que tienen dos idiomas, ¢,se puede incluir la
informacién nutricional en una etiqueta bilinglie?

Respuesta: Si el etiquetado de informacion nutricional debe presentarse en un
segundo idioma, la informacion nutricional puede presentarse en etiquetas por
separado para cada idioma o en una etiqueta con el segundo idioma y la
traduccién de toda la informacion requerida, luego de la version en inglés. No es
necesario repetir los caracteres numéricos que son idénticos en ambos
idiomas.

Nutrition Facts/Datos de Nutricion

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

Amount Per Sarving/Cantidad por Racién
Calories/Calorias 260 Calories from Fat'Calorias de Grasa 120

Y% Daily Value® Malor Diaric®

Total Fat/Grasa Tetal 13g 20%
Saturated Fat/Grasa Saturada 5q 25%
Trans Fat/Graza Trans 2g

Cholesterol/Colestercl 30mg 10%

Sodium/Sedie 660mg 28%

Total Carbohydrate/Carbohidrate Total 31g 11%
Dietary Fiber/Fibra Digtetica Og 0%
Sugars/Azicares 50

Protein/Proteinas 5q

Vitamin AdfVitamina A 4% * Witarnin C/Vitamina © 2%

CalciumsCaleio 15% . IrsndHierra 4%

“‘Perant Daily Values are basad ona 2,000 *Los porcentajes de Valores Dianio estan basedow an una
calorie diet. Your Daily Values may be higher  dieta de 2 000 caldrias. Sus Valores Dearics pueden ser

or lower depending on your calorie nesds: m;yqrgs o menoras dependiendo de sus necesidades
calricas:
Calories/Calorias. 2,000 2,500

Total FatGrasa Total 130 Lezs thanMenos de E5() 20

Saturated FatGrasa Saturada 59 Lass thanMenos de 20 257
Cholesterol'Colestaral 30mg Lass thanMenos de 300mg 300mg
SodiumSodia G6&0mg Less thanMenos de 2,400mig 2,400mig
Total CarbohydrateCarbohidrate Total 31g 2009 a7sg

Dietary FiberFibra Disttica 0g 250 ang
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L18. Denomino a mi producto “frijoles pintos”. ¢ Es necesario utilizar una
etiqueta bilingiie? ¢ Y en el caso de las salsas?

Respuesta: Cuando el tinico nombre comun o usual para un alimento se encuentra en
otro idioma que no es inglés (por ejemplo, salsa, chili con came, croissants, rigatoni) el
uso de este nombre comun o usual no necesita una declaracion en dos idiomas. Sin
embargo, si el nombre del alimento tiene como fin presentar el articulo a una persona que
no habla inglés (por ejemplo, Frijoles Pintos), toda la informacion requerida debe ser
presentada en el idioma extranjero. 21 CFR 101.15(c)

Formato Compuesto/Paquetes de Surtidos

L19. ,Como se muestra la informacidn nutricional en los paquetes de
surtidos (por ejemplo, cereales para el desayuno)?

Respuesta: Cuando un paquete contiene uno o mas alimentos empacados con la
intencion de ser consumidos individualmente como un paquete surtido de cereales para
el desayuno, o cuando los paquetes pueden utilizarse indistintamente para el mismo tipo
de alimento, como envases redondos de helado, el fabricante puede elegir incluir
etiquetas de informacion nutricional por separado para cada producto alimenticio o puede
utilizar una etiqueta compuesta.

- m Wheat Squares Corn Flakes Mixed Grain Flakes
N“trltlon FaCt S Sweetened MNot Sweetened Sweetened
;B B
Serving Size 1 box (359) (19g) (279)
Servings Per Container 1 1 1
. = N |
Amount Per Serving
Calories 130 70 100
Calories from Fat 0 0 0
"3 B
% Daily Value* % Daily Value® % Daily Value*
Total Fat Og 0% Og 0% Og 0%
Saturated Fat Og 0% Og 0% Og 0%
Trans Fat Og Og Og
Cholesterol Omg 0% Omg 0% Omg 0%
Sodium Omg 0% 200mg 8% 120mg 5%
Potassium 125g 4%  25¢g 1% 30g 1%
Total Carbohydrate 29g 10% 17g 6% 249 8%
Dietary Fiber 3g 12% 1g 4% 1g 4%
Sugars 8g 69 13g
Protein 49 1g 19
. N B |
*Percent Daily Values are based on a 2,000 calorie Vitamin A 0% 10% 10%
diet. Your Daily Values may be higher or lower de- Vitamin C 0% 15% 90%
pending on your calorie needs: -
Calories: 2,000 2,500 Calcium 0:/0 0:/6 0:/0
Total Fat Less than 65g 80g Iron 10% 6% 20%
Sat Fat Less than 20g 25g Thiamin 10% 15% 20%
Cholesteral Less than 300mg 300mg Riboflavin  30% 15% 20%
Sodium Less than 2,400mg 2,400mg .
Total Carbohydrate a00g 375 Niacin 30% 15% 20%
Distary Fiber 25g 30g Vitamin BB 30% 15% 20%

21 CFR 101.9(d)(13)(i) & (i)
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- -
Nutrition Facts
Serving Size 1 Cup (35q)

Servings Per Container 10

with

Amount 1/2 cup

Per Serving Cereal Skim milk
Calories 130 170
Calories from Fat 0 0
% Daily Value**
Total Fat 0g" 0% 0%
Saturated Fat Og 0% 0%
Trans Fat Og
Cholesterol Omg 0% 0%
Sodium 200mg 8% 11%
Total
Carbohydrate 309 10% 12%
Dietary Fiber 4g 16% 16%
Sugars 18g
Protein 3g
I
Vitamin A 25% 25%
Vitamin C 25% 25%
Calcium 0% 15%
Iron 10% 10%

* Amount in cereal. One half cup skim milk contributes
an additional 40 calories, §5mg sodium, 6g total
carbohydrate (6g sugars}, and 4g protein

“*Pearcent Daily Values are based on a 2,000 calorie diet
Your Dally Values may be higher or lower depending on
your calorie needs

Calories 2,000 2,500
Total Fat Lessthan 65g 80g
Sat Fal Lessthan 20g 25g
Cholestarol Lessthan 300mg 300mg
Sodium Lessthan 2400mg 2,400mg
Tatal Carbohydrate 300g 375g
Dietary Fiber 259 30g

Calories per gram:
Fat @ = Carbohydrate 4 = Protein 4
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L20. Elaboramos un surtido de galletas que contiene varios porcentajes
de 6 galletas diferentes. ¢ Qué formato nutricional debe utilizarse?

Respuesta: El fabricante puede elegir utilizar: (1) una etiqueta de informacién
nutricional por separado para cada variedad de galleta en el paquete, (2) una
etiqueta integral (es decir, una unica etiqueta de informacion nutricional que incluye
informacion sobre el contenido de nutrientes y el porcentaje de DV en columnas
separadas por cada variedad) o (3) si es probable que una persona consuma un
surtido de galletas al mismo tiempo, una etiqueta de valores compuestos que
brinda un conjunto de datos nutricionales segun el promedio ponderado de todas
las galletas en el surtido. 21 CFR 101.9(h), 21 CFR 101.9(d)(13)

L21. Utilizo una caja individual para empacar una variedad de productos
(por ejemplo, pastel de cerezas, pastel de manzanas, tarta de queso,
etc.). La caja ha sido etiquetada previamente en forma parcial (es
decir, incluye un etiquetado de informacidn nutricional en el formato
agregado paratodos los productos posibles). Cuando se empaca el
producto, imprimo la declaracion de identidad para el alimento en el
PDP. ¢La etiqueta de informacion nutricional debe estar marcada o
resaltada al momento del empacado para indicar qué producto se
incluye en el paquete?

Respuesta: No. La declaracién de identidad en el PDP, junto con la
declaracion de identidad sobre cada columna de valores de nutrientes en la
etiqueta agregada de informacion nutricional, brindara la informacion adecuada
para que el consumidor determine qué valores nutricionales de la etiqueta
integral se aplican a los contenidos del paquete.

Formato de columna doble, producto empacado y producto
preparado

L22. ;Cuales son las definiciones de “producto empacado” y
“producto preparado”?

Respuesta: “Producto empacado” se refiere al estado del producto en el que se
comercializa para su venta. “Producto preparado” se refiere al producto luego de
haber sido preparado para su consumo (por ejemplo, ingredientes agregados
segun las instrucciones y cocinados, por ejemplo una mezcla de torta que se ha
preparado y cocido al homo, 0 una sopa seca o condensada que ha sido
reconstituida).

L23. Si un fabricante elige este tipo de producto, ¢cémo se debe
etiquetar un alimento si el producto etiquetado generalmente se
combina con otro alimento antes de ser consumido?

Respuesta: La etiqueta de informacion nutricional debe establecer los
nutrientes en el alimento como “producto empacado” (es decir, antes de su
preparacion para el consumo). Sin embargo, se recomienda a los fabricantes
agregar una segunda columna de informacion nutricional que indique las calorias,
las calorias procedentes de la grasa y el porcentaje de DV para el consumo de
alimentos combinados. Las cantidades cuantitativas (es decir, gramo o
miligramo) so6lo deben indicarse para el alimento empacado. Sin embargo, como
se muestra en este ejemplo, se puede agregar una nota al pie para indicar la
cantidad de nutrientes en el alimento agregado. Como alternativa, las
cantidades cuantitativas del alimento preparado pueden incluirse junto a
las cantidades del alimento empacado (por ejemplo, “Sodio: 200 mg, 265
mg”) 21 CFR 101.9(e)

L24. Cuando se incluye una segunda columna de informacién
nutricional, ¢es necesario repetir el “tamafio de porcion” y las
“porciones por envase”?

Respuesta: No es necesario mencionar dos veces el tamafio de porcién y las
porciones por envase al incluir una segunda columna de informacion nutricional.



El Unico requisito es mencionar el tamaro de porcion y las porciones por envase
segun la RACC del producto. 21 CFR 101.9(b)(9) y 21 CFR 101.9(e)

L25. Tengo una receta en mi paquete que contempla el 250% de la RACC
de mi producto por cada porcién de alimento creada utilizando la receta.
¢Debo utilizar la declaracién doble para la etiqueta de informacion
nutricional?

Respuesta: Si. La Secciéon 101.9(b)(11) establece que si se promueve el
producto en la etiqueta o el etiquetado para un uso diferente en cantidad del que
indica la RACC en 200% o mas, es necesario utilizar una declaracion doble. La
FDA considera que las recetas en la etiqueta “promueven” un determinado uso del
alimento. Las regulaciones (21 CFR 101.9(b)(11)) excluyen especificamente
de los requisitos de declaracién doble los productos a granel utilizados
principalmente como ingredientes (por ejemplo, harina, azucar, aceite) o
utilizado tradicionalmente para las multipropdsitos (por ejemplo, huevos,
mantequilla).

L26. Queremos utilizar una declaracion doble para cereales. ¢ Debemos
incluir la RACC de 240 ml, una taza de leche agregada como porcién, o
podemos utilizar ¥z taza o ¥4 de taza?

Respuesta: Este tipo de etiqueta debe tener dos columnas con el titulo “Cereal’ y
“Cereal con 1/2 taza (o 1/4 de taza) de leche ”, donde el espacio en
blanco se completa con el tipo de leche. 21 CFR 101.9(e)

L27. Tenemos “sopacondensadade cremade ___". ;Debemos incluir
unadeclaracion doble?

Respuesta: La declaracion doble es opcional. 21 CFR 101.9(e)

L28. Si se coloca unareceta en la etiqueta de un producto, ¢ el perfil de
nutrientes de la receta debe incluirse en la etiqueta?

Respuesta: Solo si la receta contempla el 200% o mas de la RACC del
producto por cada porcidn de alimento creada por la receta. Cuando la receta
contempla una cantidad menor de 200% de RACC, esta informacion puede
mencionarse voluntariamente. Sin embargo, la informacién nutricional para una
receta especifica puede presentarse en la parte externa de la etiqueta de
informacion nutricional. 21 CFR 101.9(b)(11)

L29. Si un fabricante elige este tipo de producto, ¢cudl seria un ejemplo
de etiqueta de informacidn nutricional para un alimento que requiere de
una preparaciéon adicional por parte del consumidor?

Respuesta: Vea el ejemplo de la derecha. Cuando los valores de los nutrientes en
la columna para el producto preparado conforme a las instrucciones del paquete
son idénticos a la columna para el producto empacado (por ejemplo, si el Unico
ingrediente agregado durante la preparacion es el agua), los fabricantes pueden
omitir la segunda columna e incluir la cantidad como parte de la declaracién del
tamario de porcion. Por ejemplo, una bebida de preparacion instantanea podria
declarar: “Tamano de porcion: 1 cucharadita de polvo instantaneo (4 g)
(preparacion para 1 taza)”.

21 CFR 101.9(b)(7)(v), 21 CFR 101.9(e)(5)

Formato simplificado

L30. ¢Existe un formato de informacién nutricional para un alimento en
el cual la mayoria de los nutrientes estan presentes en cantidades

LR [ R o 1

Nutrition Facts

Serving Size 1/12 package
{44qg, about 1/4 cup dry mix)
Servings Per Container 12

Armount Per Serving Mix Baked
Calories 190 280
Calories from Fat 45 140

|
% Daily Value

Total Fat 5g* 8% 24%
Saturated Fat 2g 10% 13%
Trans Fat Og

Cholesterol 0 mg 0% 23%

Sodium 300mg 13% 13%

Total

Carbohydrate 34g 11% 11%
Dietary Fiber Og 0% 0%
Sugars 18g

Protein 2g

Vitamin C 0% 0%

Calcium 6% 8%

Iron 2% 4%

*Amount in Mix

“*Percent Daily Values are based on a 2,000
calorie diet. Your Daily Values may be higher or
lower depending on your calorie needs:

Calories: 2,000 2500

Total Fat Less than  65g 80g
Sat Fat Less than  20g 259
Cholesterol Less than  300mg 300mg
Sodium Less than  2,400mg 2,400mg
Total Carbohydrate 300g 375g
Dietary Fiber 25g 30g

Calories per gram:
Fat 9 « Carbohydrate 4 « Protein 4
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grasas trans, colesterol, sodio, carbohidratos totales, fibra dietética, azucares, proteinas,
vitamina A, vitamina C, hierro y calcio (reglas de etiquetado son levemente diferentes
para los alimentos de los nifios menores de 2 afos de edad). Los cinco nutrientes
esenciales, que se muestran en negrita en el ejemplo, deben aparecer siempre en todas
las etiquetas de informacién nutricional, independientemente de las cantidades presentes
en el alimento. Ademas, cualquiera de los nutrientes requeridos en la etiqueta completa
de informacién nutricional que se encuentran naturalmente presentes o se agregan al
alimento debe declararse en la etiqueta de informacién nutricional simplificada.

21 CFR 101.9(f): Lista de nutrientes; 101.9(f)(1): Definicion de “Insignificante”;
101.9(c): Niveles “insignificantes” mencionados para los nutrientes.

L31. ;Qué son las cantidades insignificantes de nutrientes?

Respuesta: Son las cantidades que se pueden mostrar con valores cero en la etiqueta de
informacion nutricional (por ejemplo, menos de 5 calorias pueden expresarse como 0
calorias). Como excepcion, se incluyen los carbohidratos totales, las fibras dietéticas y las
proteinas, donde la cantidad puede declararse como “menos de 1 g” en esta etiqueta. 21
CFR 101.9(c)

L32. Cuando utilizo el formato simplificado, ¢en qué casos se requiere la
declaracion “No incluye una fuente significativade _ "?

Respuesta: Esta declaracion, que debe mencionar todos los nutrientes requeridos por
el formato completo que se encuentran presentes en cantidades insignificantes, debe
incluirse cuando: (1) se realizan afirmaciones sobre nutricion; (2) se agregan vitaminas o
minerales; o (3) se declaran voluntariamente nutrientes que se encuentran naturalmente y
gue no son requeridos en el formato completo (por ejemplo, potasio). 21 CFR
101.9()(4)

L33. Si un producto califica para el formato simplificado, pero la compafiia
desea realizar una afirmacion sobre un nutriente voluntario o requerido,
¢aun se puede utilizar el formato simplificado?

Respuesta: Si. Sin embargo, como se indica en la pregunta y respuesta anteriores,
cuando se realiza una afirmacion, debe incluirse en la parte inferior de la etiqueta
de informacion nutricional la declaracidon “No incluye una fuente relevante de
(con el espacio en blanco completado con el nombre de cualquier nutriente
identificado en 21 CFR 101.9(f) y las calorias provenientes de las grasas
presentes en cantidades irrelevantes). 21 CFR 101.9(f)(4)

L34. ¢ En qué casos se debe utilizar una declaracién en etiquetas de formato
simplificado para mencionar nutrientes presentes en cantidades
insignificantes?

Respuesta: Una “etiqueta de formato simplificado” debe incluir una declaracion que
indique un nivel “cero” de nutrientes cuando éstos se agregan al alimento o se declaran
voluntariamente en la etiqueta de informacion nutricional y cuando se realizan
afirmaciones en esta etiqueta. En este ejemplo, el fabricante menciona voluntariamente
grasas monoinsaturadas y poliinsaturadas; por lo tanto, se debe agregar la declaracién
“No incluye una fuente relevante de ” con el espacio en blanco completado con
los nombres de nutrientes presentes a niveles insignificantes.

21 CFR 101.9(H)(4)

L35. Cuando se utiliza el formato simplificado, ¢ se pueden mencionar
voluntariamente los nutrientes que no son necesarios mencionar y que se
encuentran presentes en cantidades irrelevantes (por ejemplo, calorias
procedentes de grasas, grasas saturadas, grasas trans, colesterol, fibras
alimenticias, azlUcares, vitamina A, vitamina C, hierro y calcio)?

Respuesta: El objetivo del formato simplificado es minimizar la cantidad de informacion
requerida en la etiqueta. Si bien la agencia no recomienda mencionar nutrientes
opcionales que se encuentran presentes en cantidades insignificantes, en el formato
simplificado,



las regulaciones no prohiben esta mencion. Cuando los nutrientes no
requeridos (por ejemplo, calorias procedentes de grasas, grasas saturadas,
grasas trans, colesterol, fibras dietética, azlcares, vitamina A, vitamina C, hierro
y calcio) se mencionan voluntariamente con valor cero, no es necesario incluir

la nota al pie requerida por
21 CFR 101.9(f)(4).

L36. Si un producto califica para el formato simplificado, pero el
fabricante elige utilizar el formato completo y mencionar el nivel
irrelevante de nutrientes con valor cero, ¢adn se puede resumir la
nota al pie?

Respuesta: No. Debido a que el uso del formato simplificado es opcional, toda
la informacién requerida debe presentarse cuando se utiliza el formato
completo. 21 CFR 101.9(d)(9)

L37. ¢ Como utilizo la declaracion “No incluye una fuente relevante de
" en el formato tabular?

Respuesta: Cuando el formato completo se muestra en una presentacion
tabular, la declaracién “No incluye una fuente relevante de " debe
colocarse debajo de las vitaminas y los minerales, y separarse utilizando una
linea fina. Cuando el formato simplificado se muestra en una presentacion
tabular, la declaracion debe estar separada por una barra debajo de los
nutrientes declarados.

L38. ¢, Cudl es el tamafio correcto de tipografia para la declaraciéon “No
incluye una fuente relevante de "

Respuesta: 6 puntos

L39. ¢Se puede utilizar el formato simplificado, independientemente de
la cantidad de espacio disponible en la etiqueta?

Respuesta: Si. El contenido de nutrientes del alimento es el factor
determinante, no el espacio disponible en la etiqueta. 21 CFR 101.9(f)

L40. Cuando se utiliza el formato simplificado, ¢cudl es el tamafio de
tipografia requerido?

Respuesta: Los requisitos de tamario de tipografia y disefio son los mismos que
se requieren para el formato completo. 21 CFR 101.9(f)(5)

L41. La nota al pie utilizada con el formato estandar (que menciona los
DV para dietas de 2000 y 2500 calorias), ¢se debe incluir en el formato
simplificado para paquetes de tamafio intermedio, con 40 pulgadas
cuadradas o menos de espacio disponible?

Respuesta: No. En el formato simplificado sélo se requiere la declaracion “El
porcentaje de valores diarios se basa en una dieta de 2000 calorias”,
independientemente del tamario del paquete. Si el término “valor diario” se
abrevia en el titulo como “DV”, la declaracion debe indicar que “DV” significa
“valor diario”. Por ejemplo, “los porcentajes de valores diarios (DV) se basan en
una dieta de 2000 calorias”. 21 CFR 101.9(f)(5)

Etiquetado de grasas trans
L42. ¢ Por qué la FDA requiere la mencion de acidos grasos trans en el
etiquetado de informacion nutricional?

Respuesta: La FDA requiere la mencion de estos acidos en el etiquetado de
informacion nutricional en respuesta a un pedido del Centro para la Ciencia de

Nutrition Facts

Serving Size 1 can

Amount Per Serving

Calories 140
% Daily Value*
Total Fat Og 0%
Sodium 20mg 1%
Total Carbohydrate 369 12%
Sugars 36g
Protein Og

*Percent Daily Values are based on a 2,000
calone diet.

Nutrition Facts

Serving Size 1 Tbsp (14 g)
Servings Per Container 64

Amount Per Serving

Calories 130 Calories from Fat 130
% Daily Value*
Total Fat 14g 22%
Saturated Fat 2g 10%
Trans Fat 2g
Polyunsaturated Fat 4g
Monounsaturated Fat Gg
Sodium 0Omg 0%
Total Carbohydrate Og 0%

Protein Og
|
Mot a significant source of cholesterol, dietary
fiber, sugars vitamin A, vitamin C, calcium, and
iron.

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




Nutrition Facts

Serving Size 1 cup (228g)
Servings Per Container 12
|

Amount Per Serving
Calories 260

Calories from Fat 120

% Daily Value
Total Fat 13g 20%
Saturated Fat 5g 25%
Trans Fat 2g
Cholesterol 30mg 10%
Sodium 660mg 28%
Total Carbohydrate 31g 10%
Dietary Fiber Og 0%
Sugars 5g
Protein 5g
|
Vitamin A 4% +  Vitamin C 2%
Calcium 15% . Iron 4%
*Percent Daily Values are based on a 2,000
calorie diet. Your Daily Values may be higher or
lower depending on your calorie needs
Calories: 2,000 2,500
Total Fat Lessthan  B5g 80g
Sat Fat Lessthan  20g 25g
Cholesterol Lessthan  300mg 300mg
Sodium Lessthan  2,400mg 2,400mg
Total Carbohydrate 300g 375g
Dietary Fiber 25g 30g
Calories per gram:
Fat 9 + Carbohydrate 4 + Protein 4

Protein 4
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(LDL) (“colesterol malo”) en la sangre. Un LDL-C elevado aumenta el riesgo de
desarrollar una enfermedad coronaria. Los informes publicados por el Instituto de
Medicina de la Academia Nacional de Ciencias (IOM/NAS) y el gobierno federal
recomiendan a los estadounidenses limitar la ingesta de grasas trans y otras grasas
gue aumentan el colesterol al consumir una dieta adecuada a nivel nutricional. A fin
de cumplir con estas recomendaciones, los estadounidenses deben conocer la
cantidad de acidos grasos trans presentes en los alimentos que consumen. Por lo
tanto, la FDA requiere la presentacion de esta informacion en el etiquetado de
informacion nutricional para ayudar a los consumidores a mantener una dieta
saludable. (68 FR 41434, 11 de julio de 2003)

L43. ¢Como se definen las grasas trans para fines de etiquetado?
Respuesta: Segun la definicion quimica de la agencia reguladora, los acidos grasos
trans son “todos los acidos grasos insaturados que contienen uno 0 mas enlaces
dobles aislados (es decir, no conjugados) en una configuracion trans”. Se incluyen
en esta definicion el &cido trans vaccénico, un &cido graso trans con un unico enlace
doble, y otros acidos grasos trans de origen rumiante con un unico enlace doble o
con enlaces dobles no conjugados. Los acidos grasos trans con enlaces conjugados
no se incluyen ya que no cumplen con la definicién de la agencia. Por lo tanto,
independientemente de su origen, los acidos grasos trans que cumplen con la
definicién mencionada anteriormente deben incluirse en la declaracion de grasas
trans en la etiqueta. Ademas, al utilizar la definicién quimica reguladora de la FDA,
las categorias “4cidos grasos trans” y “acidos grasos conjugados” son mutuamente
excluyentes. La definicion de acidos grasos trans, a excepcion de los acidos grasos
con enlaces dobles conjugados, es coherente con la forma en que se definen los
isdbmeros cis de acidos grasos poliinsaturados. (68 FR 41434 en 41461, 11 de julio
de 2003.)

L44. ¢ Es necesario mencionar los acidos grasos trans cuando no se
mencionan los acidos grasos monoinsaturados y poliinsaturados?

Respuesta: Si. Es obligatorio mencionar los acidos grasos trans, incluso cuando no
se mencionan los acidos grasos monoinsaturados y polinsaturados. 21 CFR

101.9(c), (c)(2)(ii), (c)(2)(iii) y (c)(2)(iv).
L45. ¢ Cdmo deben mencionarse los acidos grasos trans?

Respuesta: Los &cidos grasos trans deben mencionarse como “grasas trans” o
“frans” en un renglon separado, debajo de la mencion de grasas saturadas en la
etiqueta de informacion nutricional (ver imagen). La palabra “trans” debe
mencionarse en letra italica para indicar origen latino. El contenido de grasas trans
debe expresarse en gramos por porcion al incremento mas cercano de 0.5 gramos,
por debajo de los 5 gramos, y al gramo mas cercano, por encima de los 5 gramos. Sila
porcién contiene menos de 0.5 gramos, el contenido, al declararse, debe expresarse
como “0 g”. (21 CFR 101.9(c)(2)(ii)).

L46. Si una porcién contiene menos de 0.5 gramos de grasas trans, ¢en
gué casos no es necesario declarar las grasas trans como de“0g”?

Respuesta: En el caso de los productos alimenticios convencionales (aquellos
productos alimenticios que no son suplementos dietéticos), no se requiere la
declaracion de “0 g” de grasas trans para aquellos productos que contienen menos
de 0.5 g de grasa total en una porcién y no se realizan afirmaciones sobre el
contenido de grasas, acidos grasos o colesterol. Si no se mencionan las grasas
trans, la declaracién “No incluye una fuente relevante de grasas trans” puede
colocarse al final de la tabla de valores de nutrientes en lugar de declarar “0 g” de
grasas trans. Si estas afirmaciones se encuentran presentes, la declaracion “No
incluye una fuente relevante de grasas trans” no es una opcién y se requiere la
declaracion de “0 g” de grasas trans. 21 CFR 101.9(c)(2)(ii)



L47. ¢ Por qué no existe un porcentaje de DV para las grasas trans?

Respuesta: Si bien la etiqueta actualizada de informacion nutricional actualmente
menciona la cantidad de grasas trans en un producto, no existe un porcentaje de DV para
las grasas trans. Si bien los informes cientificos han confirmado la relacién entre las grasas
trans y el aumento en el riesgo de desarrollar una enfermedad coronaria, no se ha
recomendado una cantidad de grasas trans que la FDA podria utilizar para establecer un
DV. Sin este valor, no se puede calcular un porcentaje de DV. Como resultado, las grasas
trans se mencionan con solo un gramo de cantidad. 21 CFR 101.9(d)(7)(ii)

L48. ¢ Es posible mencionar en un producto alimenticio una cantidad de “0 g” de
grasas trans en la etiqueta de informacién nutricional si la lista de ingredientes
indica que contiene “aceite vegetal parcialmente hidrogenado” ?

Respuesta: Si. Los fabricantes de productos alimenticios pueden mencionar con un valor 0
(cero) las cantidades de grasas trans con menos de 0.5 gramos (V2 g) en la etiqueta de
informacion nutricional. Como resultado, los consumidores podran notar que algunos productos
incluyen un valor de 0 gramos de grasas trans en la etiqueta, mientras que en la lista de
ingredientes observaran “grasa vegetal” o “aceite vegetal parcialmente hidrogenado”. Esto
significa que el alimento contiene cantidades muy pequefias (menos de 0.5 g) de grasas trans
por porcion.

L49. ;Qué sucede en el caso de las afirmaciones sobre el contenido de nutrientes
paralas grasas trans?

Respuesta: Las afirmaciones sobre el contenido de nutrientes son declaraciones que se
realizan en las etiquetas de paquetes de alimentos y que indican que el producto contiene un
nutriente especifico con un rango de cantidad de cero a elevada. Ejemplos: “Bajo contenido
de grasa” y “Alto contenido de fibra”. Al momento, la FDA no posee informacion cientifica
suficiente para establecer una NCC de grasas trans. Sin embargo, se permiten este tipo de
afirmaciones para las grasas saturadas y el colesterol.

L50. ¢Qué otras regulaciones sobre el etiquetado de informacion nutricional de
acidos grasos trans considerala FDA?

Respuesta: La Administracion de Drogas y Alimentos (FDA) emitié una Notificacion Previa a la
Propuesta de Regulacion (ANPRM) en el Registro Federal (Food Labeling: Trans Fatty acids in
Nutrition Labeling; Consumer Research to Consider Nutrient Content and Health Claims and
Possible Footnote or Disclosure Statements; 68 FR 41507; 11 de julio de 2003). El objetivo de
esta notificacién es solicitar informacion que podria ser utilizada para establecer nuevas NCC
sobre las grasas trans y estipular criterios calificadores sobre estas grasas en las NCC actuales
para las grasas saturadas y el colesterol, ademas de afirmaciones sobre productos magros,
extramagros y de salud que contengan un mensaje sobre las grasas que aumentan el
colesterol. También se incluye como objetivo establecer criterios descalificadores y de
divulgacién para ayudar a los consumidores a elegir alimentos saludables para el corazén. La
agencia también solicitd comentarios sobre la posibilidad de considerar declaraciones sobre las
grasas trans, ya sea en forma individual o en combinacion con las grasas saturadas y el colesterol.
Estos comentarios se incluirian como nota al pie en la etiqueta de informacion nutricional o como
datos de divulgacion, ademas de declaraciones para ampliar el conocimiento del consumidor
sobre los lipidos que aumentan el colesterol y sobre como utilizar la informacién para elegir
alimentos saludables. La informacion sobre los datos obtenidos a partir de los comentarios y
de los estudios sobre consumo realizados por la FDA podria utilizarse para desarrollar una
norma propuesta con el fin de establecer criterios para determinadas afirmaciones sobre salud o
sobre el contenido de nutrientes. También podria utilizarse para requerir el uso de una nota al pie
u otro método de etiquetado para aportar datos en la etiqueta de informacién nutricional sobre
uno o mas lipidos que aumentan el colesterol con el objetivo de ayudar a los consumidores en
mantener practicas dietéticas sanas.
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Miscelaneos

L51. Si la etiqueta de informacion nutricional se realiza de buena fe,
¢la FDA iniciard acciones legales por cometer errores minimos?

Respuesta: Es poco probable que la FDA tome medidas regulatorias por cometer
errores minimos. Sin embargo, estos errores deben corregirse en la siguiente
impresion de etiquetas.

L52. ¢ Cuando se consideran los materiales del punto de compra como
etiquetado?

Respuesta: Siempre.

L53. He intentado utilizar todas las opciones de formato disponibles, pero si
no aplico modificaciones el formato no sirve en mi etiqueta, ¢,qué puedo
hacer?

Respuesta: Conforme a 21 CFR 101.9(g)(9), la FDA puede autorizar medios
alternativos de cumplimiento o exenciones adicionales para tratar situaciones
especiales. Las firmas que necesitan asignaciones especiales deben presentar su
solicitud por escrito en la siguiente direccion: Office of Nutrition, Labeling, and Dietary
Supplements, HFS-800, 5100 Paint Branch Pkwy., College Park, MD 20740. La carta
debe: (1) especificar que solicita una exencién o una disposicion especial conforme a 21
CFR 101.9(g)(9), (2) identificar el producto en particular que esta sujeto a la
solicitud, (3) establecer los motivos por los cuales resulta imposible en términos
tecnoldgicos o practicos cumplir con las regulaciones para este tipo de productos, e (4)
identificar el procedimiento alternativo propuesto. Si es posible, incluya un ejemplo de la
etiqueta propuesta.

L54. ¢ Son aplicables las leyes sobre el etiquetado de alimentos a los
productos de venta por correo?

Respuesta: Las mismas leyes sobre el etiquetado se aplican a todas las categorias de
productos de venta minorista, incluso los productos de venta por correo. Los alimentos
vendidos por correo deben estar completamente etiquetados.

L55. ¢ Se permite utilizar adhesivos para realizar cambios en el etiquetado?

Respuesta: La correccion de errores en la etiqueta mediante cualquier método es
aceptable si la etiqueta final es correcta y cumple con todas las regulaciones al
momento de la venta minorista. Los adhesivos no deben cubrir los demas etiquetados
obligatorios y deben estar adheridos de manera firme.

L56. ¢ La FDA aprueba etiguetas antes de su impresion?

Respuesta: No. Es la responsabilidad del fabricante o del importador de un
alimento cumplir con las regulaciones actuales sobre el etiquetado de alimentos.

Tamafo de porcion

Tamario de porcién, Cantidad de Referencia NormalmenteConsumida (RACC) y categorias
de alimentos

L57. Estoy intentando determinar el tamafio de porcién adecuado y la
cantidad de porciones que debo mencionar en la etiqueta de mi producto
alimenticio. ¢ Como empiezo y qué pasos debo seguir?

Respuesta: Los fabricantes deben utilizar la informacién brindada en la regulacion
para determinar el tamafo de porcién especifico de sus productos. El proceso
consiste en los siguientes tres pasos:

1. (1) Ubique la categoria de alimento comrespondiente y la RACC para su producto en
las dos tablas de la Seccién 101.12(b) de las regulaciones sobre el etiquetado de
alimentos.

La tabla 1 corresponde a alimentos para bebés y nifios que comienzan a caminar. La
tabla 2 corresponde



a alimentos para la poblacién en general. La FDA ha establecido las RACC para 139 categorias de
productos alimenticios. Estos valores representan la cantidad de alimento que se consume
normalmente en una ocasion. La mayoria de las RACC corresponde a alimentos listos para su
consumo. Si su producto en la forma en que se vende (es decir, “producto empacado”) no incluye una
RACC en las tablas, debera generar una RACC adecuada para su producto conforme a 21 CFR
101.12(c) para productos que requieren de una preparacion adicional, (d) para imitaciones de
alimentos, (e) para alimentos aireados y (f) para productos que representan dos o mas alimentos
empacados y presentados para su consumo en conjunto.

El primer paso importante al establecer el tamario de porcion adecuado es determinar si su producto
se vende en un envase de porcién individual. Los productos empacados y vendidos en unidades
pequenas deben etiquetarse como envases de porcion individual. Las especificaciones para estos
productos se describen en 21 CFR 101.9(b)(6). Si su producto se vende por porcion individual,
éste debe ser etiquetado conforme a los requisitos de etiquetado para envases de porcion
individual en 21 CFR 101.9(b)(6).

2. (2) Determine el tamafio de porcidn para su producto de varias porciones utilizando las RACC para
el producto (21 CFR 101.9(b)(2),(3), y (4)).

El tamario de porcion se expresa como medida reconocida utilizada cominmente, seguida de la cantidad
métrica equivalente entre paréntesis (por ejemplo, “1/2 taza (112 g)°). Las medidas reconocidas y
aceptables se mencionan segun su uso adecuado en 21 CFR 101.9(b)(5). Las normas de
aproximacion para las cantidades métricas y algunas opciones adicionales de formato se
incluyen en 21 CFR 101.9(b)(7).

3. (3) Utilice la informacion incluida en 21 CFR 101.9(b)(8) para determinar la cantidad de
porciones y las normas de aproximacion adecuadas para los valores de las porciones.

L58. La RACC para un producto alimenticio es de 50 gramos, pero una porcién individual del
producto pesa 54 gramos. ¢ La informacion nutricional se basa en la RACC de 50 gramos o
en la unidad métrica real?

Respuesta: La informacion nutricional de la etiqueta se basa en la unidad reconocida mas cercana
ala RACC. En este caso, se basaria en los 54 gramos y se declararia como el peso del tamario de
porcion en la etiqueta. La RACC se utiliza como punto de partida para determinar el tamafio de porcién de
los alimentos de cada categoria de producto y para establecer normas sobre las afirmaciones.

L59. ¢ Cual es la RACC para productos de pasta empacados y cocinados parcialmente? La
tabla 2 sélo indica RACC para pastas secas y preparadas.

Respuesta: La RACC para un producto de pasta cocinado parcialmente es la cantidad de pasta
cocinada en forma parcial que forma una RACC de pasta cocinada (140 gramos). 21 CFR 101.12(c)

L60. ¢ A qué categoria pertenecen los encurtidos de verduras?

Respuesta: Los encurtidos de verduras se incluyen en la categoria “todas las clases de encurtidos” con
una RACC de 30 gramos. 21 CFR 101.12(b)

L61. ¢Qué sucede si mi producto no es incluido en una RACC ni en una categoria de
alimentos adecuada?

Respuesta: La agencia entiende que posiblemente las categorias de la tabla 2 “Cantidad de referencia
normalmente consumida” no incluyan a todos los alimentos comercializados en los Estados Unidos. Por
lo tanto, a fin de permitir a los fabricantes brindar informacién nutricional en las etiquetas de los
productos comercializados en la actualidad, éstos deben escribir a la agencia y enviar informacion

GUIA DE ETIQUETADO DE ALIMENTOS 49



50 GUIA PARA LA INDUSTRIA

sobre el uso primario, la cantidad consumida normalmente y cualquier otra informacion
necesaria para realizar la solicitud segun lo analizado en la Seccion 21 CFR 101.12(h). La
FDA brindara una “RACC sugerida” para el producto que puede ser utilizada para
cumplir con las necesidades inmediatas del fabricante con respecto a la etiqueta de
informacion nutricional de sus productos. Si bien la FDA proporcionara una “RACC
sugerida” para permitir al fabricante etiquetar sus productos con informacién nutricional, la
agencia cree que sera necesario posteriormente emitir una notificacion y determinar una
regulacién para establecer formalmente una RACC. Como alternativa, el fabricante o
cualquier otra parte interesada puede realizar una solicitud a la FDA cuando lo desee
para establecer una RACC, segun lo especificado en 21 CFR 101.12(h).

L62. ¢ Qué “RACC sugeridas” se han proporcionado hasta la fecha?

Respuesta: Las “RACC sugeridas” proporcionadas hasta la fecha se muestran a
continuacion. El tamario de porcién etiquetado para estos productos se expresa en una
unidad reconocida, seguida de su equivalente métrico entre paréntesis.

Caramelo artificial en polvo 15a
Golosina con colorante artificial y relleno con almibar 15 ml
Hielo 4 onzas
Tomates secos (cortados por la mitad, en rodajas, 5¢
triturados, en trozos)

Tomates secos en aceite (cortados por la mitad, en rodajas, 109
triturados, en trozos)

Rollo primavera, plantillas de wontén o empanadillas chinas 60 g

Clara de huevo (fresca, congelada, seca)

~ 1 huevo grande

Huevos con azucar, yemas de huevo con azucar

~ 1 huevo grande

Aceites saborizantes 1 cdta.
Chutney de frutas 1 cda.
Levadura seca 05¢
Algarroba en polvo, cacao para hornear 2 cdas.
Leche de coco 1/3 de taza
Productos deshidratados, por ejemplo, tomates secos al sol, 10g
champifiones deshidratados, algas marinas deshidratadas

Laminas de algas marinas deshidratadas 39
Pasta de vegetales (caponata de berenjenas, crema de 2 cdas.
aceitunas)

Brotes 10¢g

L63. ¢, Qué términos deben utilizarse para los tamafios de porciones?

Respuesta:

La declaracion del tamario de porcion consta de dos partes: un “término de medida

conocido”’, seguido de su equivalente métrico en gramos (g). Para las bebidas, las medidas
reconocidas pueden declararse como onzas liquidas, tazas o fracciones de una taza con un
equivalente métrico en mililitros (ml). Los ejemplos mencionados a continuacion muestran
las declaraciones permitidas.

Alimento Ejemplos

Galletas 1 galleta (28 g) o 1 galleta (28 g/1 0z)

Leche, jugos, refrescos 8 fl 0z (240 ml) o 1 taza (240 ml) para envases de varias
porciones o un envase (por ejemplo, 1 lata) de una

porcién individual

Queso rallado 1 cucharada (5 g) o 1 cucharada (5 g/0.2 0z)

21 CFR 101.9(b)(2), 21 CFR 101.9(b)(5), 21 CFR 101.9(b)(7) y 21
CFR 101.12(b)



L64. Una RACC es diferente de un tamarfio de porcion?

Respuesta: Si. La RACC se utiliza para obtener el tamarfio de porcién de un producto
en particular. El siguiente ejemplo muestra como utilizar las RACC para determinar el
tamanio de porcion de una pizza de 16 oz (454 g):

1.1.° paso: Desde la tabla de RACC (21 CFR 101.12(b)), se determina que la
RACC de la pizzaes de 140 g.

2. 2.°paso: Calcule la fraccion de pizza mas cercana a la RACC de 140 g (los
calculos corresponden a una pizza de 16 0z/454 g de peso neto):

1/3X454g=151¢g
1/4X4549g=113¢g
Observe que 151 g es mas cercano que 113 g ala RACC de la pizza (140 g)

3. 3.2 paso: El tamafo de porcion es la fraccién mas cercana a la RACC, junto con el
peso real en gramos de la fraccion de pizza:

Ejemplo: “Tamafio de porcion: 1/3 de pizza (151 g)”

Por lo tanto, el tamafio de porcion para este ejemplo es de “1/3 de pizza (151 g)’,
mientras que la RACC es de 140 g para todas las pizzas. Nota: Las Secciones
101.9(b)(2)(i) (unidades), 21 CFR 101.9.(b)(2)(ii) (unidades grandes) y 21 CFR
101.9(b)(2)(iii) (productos a granel) describen como utilizar la RACC para obtener un
tamano de porcion. 21 CFR 101.12(b)

L65. La tabla paralas RACC en la regulacion contiene una columna de
declaraciones de etiqueta. ¢ Qué son estas declaraciones? ¢Debo utilizarlas al
indicar el tamafio de porcion para mi producto alimenticio?

Respuesta: La FDA agregd una columna de declaracion de etiquetas a las tablas de la
RACC para ofrecer a los fabricantes ejemplos de cémo presentar los tamarios de
porcion en las etiquetas de productos. En un principio, se presentaban valores exactos
como parte de estas declaraciones, pero éstos han sido eliminados debido a que algunos
fabricantes creian por error que era necesario establecer declaraciones exactas de
etiqueta, incluso si los valores eran inexactos para sus productos especificos. Los
fabricantes deben saber que la columna de declaracién de etiqueta no incluye todos los
casos; simplemente brinda algunos ejemplos de posibles declaraciones de etiqueta.
Los fabricantes deben utilizar una medida reconocida adecuada y el peso métrico
correspondiente o el volumen medido para su producto especifico. 21 CFR 101.12(b)

L66. Si la cantidad de unidades mas cercana ala RACC se encuentraen un
valor intermedio entre dos nimeros, ¢qué nimero debo elegir?

Respuesta: Para los tamafios de porciones que se encuentran en un valor intermedio
entre dos unidades, el tamafo debe redondearse al valor mas alto (21 CFR
101.9(b)(5)(ix)). Por ejemplo, la RACC para galletas es de 30 g. Si el producto es una
bolsa de galletas de 12 g, 2 unidades pesan 24 g y 3 unidades pesan 36 g. Por lo tanto,
2,5 galletas pesarian exactamente 30 g y el tamario de porcion se redondeara al proximo
valor incremental: “3 galletas (36 g)”.

L67. ¢,Como se calcula el tamafio de porcidn para la etiqueta de informacién
nutricional de un producto en polvo para preparar bizcochos?

Respuesta: El siguiente ejemplo muestra como calcular el tamafio de porcion para un
producto en polvo para preparar bizcochos y productos similares que requieren de una
preparacion adicional:

1. 1.° paso: Desde la tabla de RACC (21 CFR 101.12(b)), determine
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la RACC para bizcochos de 55 g.

2. 2.° paso: Determine la cantidad de preparacién en polvo necesaria para un bizcocho de
554¢.

3. 3.°paso: Determine la fraccion de cucharada o taza mas cercana permitida que
contiene la cantidad de preparacion en polvo mas cercana al valor que se indica en el
paso 2.

4. 4° paso: El tamafio de porcion es la fraccion de la cucharada o la taza de mezcla en
polvo que se indica en el paso 3, junto con el peso real en gramos de esa medida de
mezcla en polvo como tamario de porcion.

Utilice la declaracion “__ taza de tamario de porcion (__g)’. Los espacios en blanco

se completan con los valores correctos para el producto. 21 CFR 101.12(b) y (c)

L68. ¢ Es necesario reformular el tamafio de un producto (como galletas) para que el
tamanfo de porcién pese exactamente igual que la RACC (es decir, 30 g)?

Respuesta: No es necesario ajustar el tamano de sus galletas para igualar el valor de la
RACC. Por ejemplo, si cuatro galletas pesan 28 gramos (y cinco galletas pesan 35 gramos),
declare la cantidad de galletas mas cercana a la RACC e incluya el peso exacto de esa
cantidad para el tamafio de porcion: “Tamario de porcion: 4 galletas (28 g)” 0 “4 galletas
(28 g/1 0z)*. 21 CFR 101.12(b)

L69. ¢ Qué fracciones se deben utilizar para expresar tamafios de porcion en medidas
reconocidas utilizadas cominmente?

Respuesta: Para las tazas, se permiten las siguientes fracciones como medidas reconocidas:
1/4 de taza, 1/3 de taza, 1/2 taza, 2/3 de taza, 3/4 de taza, 1 taza, 1 1/4 de taza, etc. Silos
tamarfios de porcidn se declaran en onzas liquidas, indique el tamafio de porcion en
nameros enteros (por ejemplo, 4 fl oz, 5 fl oz, 6 fl oz, efc.). Para las cucharadas, se
permiten las siguientes fracciones: 1, 1 1/3, 1 1/2, 1 2/3, 2 y 3 cucharadas. Para las
cucharaditas, las fracciones deben expresarse de la siguiente manera: 1/8, 1/4, 1/2, 3/4,1 6
2 cucharaditas. 21 CFR 101.9(b)(5)(i)

L70. En el caso de los alimentos que generalmente se cortan en partes antes de
servirse, ¢,qué fracciones deben utilizarse en la declaracion de tamafos de
porcion?

Respuesta: Se deben utilizar las siguientes fracciones en tamarios de porcién para alimentos
como tortas o pasteles: “1/2”, “ 1/3”, “1/4”, “1/5”, “1/6”, “1/8”, “1/9”, “1/10”, “1/12" y
fracciones mas pequefias que se pueden obtener al continuar dividiendo por 2 6 3.
21 CFR 101.9(b)(2)(ii)

L71. En el caso de los paquetes de varias porciones, ¢cual es el tamafio de porcion
para un producto que se distribuye en rebanadas mas finas 0 mas gruesas que la
RACC?

Respuesta: Las rebanadas se consideran “unidades”. Una rebanada es una porcién individual
si pesa entre el 67% y no menos del 200% de la RACC. Las rebanadas mas grandes (que
pesan mas del 200% de la RACC) pueden declararse como porcion si la rebanada entera
puede ser consumida en forma razonable en una ocasién. Para las rebanadas que pesan entre
€l 50% y el 67% de la RACC, el tamario de porcién puede declararse como una o dos
rebanadas. Para las rebanadas que pesan menos del 50% de la RACC, el tamafio de porcion
es la cantidad de rebanadas mas cercanaala RACC. 21 CFR 101.9(b)(2)(i) 21 CFR 101.12

L72. ¢La etiqueta debe mostrar “2 1/2 porciones”?

Respuesta: Para los paquetes que contienen entre dos y cinco porciones, la cantidad de
porciones se redondea a la porcién mas cercana de 0,5. Ejemplos: “2 porciones”, “2,5

porciones”, “3 porciones”, “3,5 porciones”, “4 porciones”, “4,5 porciones” y “5 porciones”. Para



los paquetes que contienen cinco o mas porciones, la cantidad de porciones se redondea a la
porcién entera mas cercana. Ejemplos: “5 porciones”, “6 porciones” y “7 porciones”. El
redondeo debe estar indicada por el término “aprox.” (por ejemplo, “6 porciones aprox.”). 21

CFR 101.9(b)(8)
Tamafio de porcion/Producto Preparado/Producto Empacado

L73. Mi producto deshidratado para preparar platos combinados contiene una RACC de
1taza. ¢ Debo declarar el tamafio de porcién como 1 taza o la cantidad de mi producto
para obtener 1 taza?

Respuesta: Si bien la RACC de los productos para preparar platos combinados es una taza,
esta cantidad corresponde al producto preparado. Sin embargo, el tamafio de porcion debe
representar al alimento como producto empacado. Este valor sera la cantidad del producto,
expresada en medidas reconocidas, de la cual se obtendra una taza al preparar el alimento segun
las instrucciones del paquete. Por ejemplo, el tamafrio de porcion de una preparacion instantanea
de arroz condimentado sera de menos de una taza, ya que el arroz se agranda al cocinarse. El
peso en gramos en la expresion entre paréntesis correspondera al peso de la medida reconocida
de la preparacion instantanea. 21 CFR 101.9(b)(9)

L74. En el caso del maiz para preparar palomitas, ¢ el tamafio de porciony la
cantidad de porciones por envase deben basarse en el producto preparado?

Respuesta: El tamafio de porcion y las porciones por envase para este producto se basan en la
cantidad del alimento como producto empacado o comprado que se necesita para obtener la
RACC del producto preparado. También se puede presentar una segunda columna de
informacion nutricional segun el valor como producto preparado. 21 CFR 101.9(b)(10)(iii)

Tamafo de porcidn/ingredientes empacados por separado

L75. ¢Qué sucede con el uso de fracciones de un paquete para declarar tamafios
de porciones, como 1/8 del paquete de preparacién instantanea?

Respuesta: Por lo general, los tamarfios de porciones no se pueden declarar en fracciones de
paquete. Como excepciodn, se incluyen los productos que no han sido preparados donde los
contenidos enteros de la mezcla del pagquete se utilizan para preparar una unidad grande que
generalmente se divide para su consumo (por ejemplo, preparacion instantanea para tortas o
pizzas) (21 CFR 101.9(b)(5)(v)). Por ejemplo, la preparacion instantanea de una torta puede
declarar lo siguiente: “1/12 del paquete (40 g/aprox. un 1/3 de taza)’. Esta opcién no esta
permitida para otras preparaciones instantaneas u otros productos. Sin embargo, se puede utilizar
una fraccién del paquete como parte de la unidad visual de medida cuando las onzas se utilizan
como medida reconocida principal (21 CFR 101.9(b)(5)(iii)). Por ejemplo, el tamafio de porcién
mencionado en un paquete de espagueti de 1 Ib (16 oz) seriade: 20z (56 g / 1/8 de
paquete)”.

L76. ¢ Existen clausulas especiales para productos empacados individualmente?

Respuesta: Los envases de porcién individual y los productos empacados individualmente en

envases de varias porciones deben utilizar una descripcion del paquete o envase individual (21
CFR 101.9(b)(5)(iv)): “1 lata (360 ml)” 0 “2 cajas (38 g)". Los productos distribuidos en unidades
deben utilizar una descripcién de cada unidad (21 CFR 101.9(b)(5)(iv)): “2 golosinas (22 g)’ o

“1 rebanada (45 g)’.
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L77. ¢Cudles son las opciones paralos productos que constan de diferentes componentes internos
empacados y que deben mezclarse para su consumo?

Respuesta: Los productos que constan de dos o mas componentes o ingredientes diferentes empacados y
presentados para ser consumidos juntos (por ejemplo, preparacion de macarrones con queso o de pasteles y
panecillos con paquetes de ingredientes por separado, pancakes y almibar) pueden declarar el tamafio de la porcién y
la informacion nutricional: (a) para cada componente, o (b) en conjunto. En el caso de los productos que presentan a
uno de los componentes como el ingrediente principal, se aplican clausulas para representar la cantidad de este
ingrediente principal y de los ingredientes de menor proporcion (21 CFR 101.9(b) (5)()-(iii), CFR 21
101.9(b)(2)(i)(H)): “2 pancakes con almibar (160 g)”. Como alternativa, “2 pancakes (110 g)” y “almibar para 2
pancakes (50 g)’ 0 “2 cdas. de almibar (50 g)”, si de los 50 g de almibar se obtienen 2 cdas. Ademas, estos
productos también pueden indicarse en onzas (21 CFR 101.9(b)(5)(vii)): “4 oz (112 g/aprox. 2/3 de taza de
macarrones y 2 cdas. de queso)’. Como alternativa, “3 oz de macarrones (84 g/aprox. 2/3 de taza)’ y “1 oz de
queso (28 g/aprox. 2 cdas)”.

L78. ¢,Cdémo establecemos el tamafio de porcién para cacahuates con cascara?

Respuesta: La RACC para nueces es de 30 gramos por porcion comestible. El tamafio de porcion para los
cacahuates con cascaras debe ser la medida reconocida mas cercana a los 30 gramos de nueces sin cascara. A
fin de evitar la confusion del consumidor con respecto al tamario de porcién, se puede utilizar una declaracion como
aclaracion. Por ejemplo, la declaracion del tamano de porcidn para su producto puede ser: “1/2 taza de nueces sin
cascara (30 g/aprox. 1 taza de nueces con cascara)”.

L79. ¢ Es el tamafio de porcién de todos los encurtidos de verduras basado en el peso drenado? ¢ Es el
mismo caso para las verduras enlatadas?

Respuesta: El tamafio de porcion de los encurtidos de verduras se basa en el peso drenado del producto ya que el
liquido por lo general no se consume en este tipo de productos. Para las verduras enlatadas, el liquido se incluye en la
determinacion del tamario de porcion.

21 CFR 101.9(b)(8)(ii), 21 CFR 101.9(b)(9)

Tamafio de porcion/Asignacién de Columna Doble

L80. Si un producto se vende y se exporta en los Estados Unidos, ¢la informacién nutricional también
puede declararse “por 100 gramos” o “por 100 mI” afin de cumplir con determinados requisitos
internacionales?

Respuesta: Si. La Seccién 21 CFR 101.9(b)(10) permite mencionar voluntariamente la informacién nutricional
por 100 gramos o por 100 ml de alimento como producto empacado o comprado. También se puede presentar una
columna con la informacion nutricional “por 1 onza” o “por 1 onza liquida” como producto empacado o
preparado.

L81. Los productos como los tacos chinos, los bocadillos de pizzay los pastelillos rellenos se incluyen
en la categoria de platos combinados. Sin embargo, en la etiqueta de estos productos, se mencionan
como plato combinado. ¢Como se pueden etiquetar los productos para