rl) U.S. Food and Drug Administration
r A Protec d

ting and Promoting Public Health

www.fda.gov

Requisitos de la FDA para el
Etiguetado de Alimentos

Oficina Regional de Latinoamérica

Administracion de Alimentos y
Medicamentos de EE.UU.

(FDA)



U.S. Food and Drug Administration
FIYA

Protecting and Promoting Public Health

www.fda.gov

Agenda

A Definiciones
A Requisitos Generales
A Informacién Obligatoria
A Anatomia de una Etiqueta
A Panel Principal
I ldentidad
I Contenido Neto
A Panel de Informacion
i Informacion Nutricional

i Declaracion de
Ingredientes
A Aditivos y Colorantes

i Informacion de Alérgenos

A Panel de Informacion (cont.)

I Informacion de la
Empresa/negocio

I Informacion Relevante

I Otra informacioén
requerida

A Informacién Voluntaria

A Declaraciones/Afirmaciones
A Ejercicios

A Preguntas



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

Protecting and Promoting Public Health

Nota Aclaratoria

El uso de nombres especificos o fotografias
de productos durante esta presentacion no
Implica que la FDA recomiende, o
desestime estos productos; su utilizacion
se realiza Unicamente con fines ilustrativos
sobre el etiquetado.
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Alimento

AEl t ®r mino fAali ment ocd
utilizados como alimento o bebida para
humanos u otros animales, (2) goma de
mascar, y (3) articulos usados como
componentes de tal articulo.
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¢, Como define FDA etiquetado?

A Todas las etiquetas y A Incluye materiales tales como
otros materiales escritos I circulares,
grabados o gréaficos en folletos,
un articulo o cualquiera afiches,

.
.
de sus envases o i exposiciones,
envolturas o gue i banderines,
acompanen tal articulo. i libros,

I publicaciones,

I letreros,

I informacion en la pagina

Web

I etc.
gue suplementan o explican un
producto y/o son parte de un

sistema de distribucion integrado
para el producto.
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Requisitos Basicos para Alimentos

A Inocuos (Seguros)

A Libre de Contaminacion
I Microbiana
I Quimica
I Suciedad
I Otra
A Manufacturados bajo buenas practicas de
manufactura que le apliguen

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

A Etiquetados apropiadamente
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Requisitos Generales

A Etigueta en inglés

I Bilingue es aceptado si toda la
Informacion esta en ambos idiomas

A Informacion Nutricional en el
f ormat o ANutri t I

A Ingredientes aprobados

A Referencias:

A http://www.fda.gov/Food/GuidanceCom
plianceRequlatorylnformation/Guidance
Documents/FoodLabelingNutrition/Food
LabelingGuide/default.htm
http://www.cfsan.fda.qov/~dms/dslg-
toc.html



http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dslg-toc.html
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dslg-toc.html
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dslg-toc.html
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Anatomia de una Etigueta

A Panel Principal (PDP)

I Lo primero que ve el
consumidor cuando
compra el producto

Information Panel

A Panel Informacional (IP)

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

21 CFR 101.1

A Declaracién de
Identidad

A Contenido Neto

Any Brond
CEREAL +

Declaracion de identidad

HET WT. 10 34 0Z.(305 g}y»——— Contenido Neto
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|dentidad del Producto
21 CFR 101.3

Nombre comun del producto alimenticio

Nombre de acuerdo con el estandar listado en el CFR
Nombre descriptivo, que no sea enganoso

Paralelo a la base del envase

Al menos %2 del tamario de letra mas grande en la etiqueta
En negrita

11
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Alimentos Estandarizados
21 CFR 130-169
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Sustituto vs. Imitacion

A Imitacion i Se parece al alimento de
referencia pero es nutricionalmente
Inferior

A Sustituto i No es imitacion pero se utiliza
para sustituir a un alimento siempre y
cuando sea nutricionalmente equivalente
I Ejemplo:

ABebida de Soya i Sustituto de leche

13
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Contenido Neto
21 CFR 101.105

A Cantidad de producto en la unidad

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

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

14
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Tamano de letra para el contenido neto

Area del PDP

Tamano Minimo

O5 in2 (32 cm?)

1/16 in (1.6 mm)

5in2 to 25 in?

1/8 In (3.2 mm)

25 in2 to 100 in?

3/16 in (4.8 mm)

100 in? to 400 in%

1/4 in (6.4 mm)

> 400 in?

1/2 in (12.7 mm)

15
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Panel de Informacion
21 CFR 101.2

A Panel nutricional (Nutrition
Facts)

Mutrition Focts=

A Listado de ingredientes
Panel Principal

Panel de _ . ;
Informacion > A Nombre, direccion y teléfono

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

by:

A Informacion Relevante
17
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Informacion Nutricional
21 CFR 101.9
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Nutrientes Requeridos en |a

A Calorias * EthuetaA Fibra
A Calorias de grasas A AzUcares
A Grasas totales * A Proteinas *
A Grasas saturadas A Vitamina A
A Grasas Trans A Vitamina C
A Colesterol A Calcio
A Sodio * A Hierro
A Carbohidratos

totales*

* Estos nutrientes tienen que estar en el formalto de tabla g
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Qué es una porcion?

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

A Cantidad de Referencia Normalmente Consumida
RACC

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

A El tamarfio de porcion es la fraccion mas cercana a la
RACC

A Se declara de la siguiente manera:

I Termino de medida conocido seguido de su equivalente métrico
en gramos

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

20
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¢, Que es una Porcion (cont.)

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

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

sola porcidon sin importar el tamafio del
empagque

21
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Formatos para la Informacion Nutricional

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

ADecl araciones dobl es: N
preparedo

A Declaraciones dobles: Combinaciones de
alimentos

A Declaraciones mdltiples: Variedad de alimentos
A Etiguetado Bilingiie
A Alimentos para nifios

22
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Formato Vertical |Nutrition Facts

I

A Envase contiene mas e

de 40 sq. in. gL —

disponibles para el e

- Total Gerbomy s 3 11% 115

etiquetado T — -

Sugars 18g

—

A Por lo menos 3 in. ——

verticales continuas I —i——
e =) 2
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magm *Percent Daily Values are based on a 2,000
N“trltlon Facts calorie diet. Your daily values may be higher

Sewing Size 1 cup {2239) or lower depending on your calorie needs:

Servings Per Container 2 Calories: 2,000 2,500

I | O o 20 25

SatFat Lessthan 20g 259

Amount Per Sorving Cholesterol Lessthan 300mg  300mg

Calories 260 Calories from Fat 120 | Sodium  Lessthan 2,400mg 2,400mg

S | T Otal Carbohydrate 300g 3759
% Daily Value* | Dietary Fiber 25g 30g

Total Fat 13g 20% TrT—

Saturated Fat 5g 25% | Fat9 « Carbohydrate 4 « Protein 4

Cholesterol 30mg 10%

Sodium 660mg 28%

Total Carbohydrate 31g 10%

e T o La nota al
Sugars 5g : .
e __— ( pie puede ir

|
Vitamin Ad4% s  Vitamin C 2% al lado

Calcium 15% . Iron 4%

24



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

Protecting and Promoting Public Health

Formato Vertical para Envases pequenos

- -
Nutrition Facts Nutrition Facts
Serving Size 1 cup (228g) Serving Size 1 cup (228g)
Servings Per Container 2 Servings Per Container 2
Amount Per Serving Amount Per Serving
Calories 260 Calories from Fat 120 Calorias 260 Calories from Fat 120
% Dally Valie* % Dally Valus*
Total Fat 13g 20% Total Fat 137 209,
Saturated Fat 5g 25% Saturated Fat 5g 25%
Trans Fat 2g Trans Fat 2g
Cholesterol 30mg 10% Cholesterol 30mg 10%
Sodium 660mg 28% Sodium &60mg 28°%,
Total Carbohydrate 31g 10% Total Carbohydrate 31g 10%
Dietary Fiber Og 0% Dietary Fiber Og 0%
Sugars 50 Sugars 59
Protein 59 Protein 59
|
|
Vitamin A 4% . Vitamin C 2% Vitamin A 4% . Vitamin C 2%
Calcium 15% . Iron 4% Calcium 15% . Iron 4%
* Parcant Maike Waluas are basad ona 2 000 calasin di * Parcent Duaily Velues are based on a 2,000 calode diat,
La nota al pie puede
eliminarse si el area es menor
Culwlprgmm: - a 4O|n2
Fal & L Carbohydrate 4 - Prodein 4 25
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Formato Tabular

A Si toda la informacion nutricional requerida
no cabe de manera vertical pero existe mas
de 40 in? de espacio disponible

g = Amount/serving % Dally Valus® Amount/serving % Dally Valus* " Parcant Daily Valuss are based on & 2,000 calonie
Nutrltlon diet. Your daily values may bs higher of lower
F t Total Fat 1.5¢g 2% Total Carbohydrate 26g 9% depending on your calorie needs:

- - Calories: 2,000 2,500
acls iﬂtura;aﬁga; 0.59 3% g*‘““ﬁ’ :"’“’ 2g O owFa  Lesstan 655 80
s rans Fat 0.59 ugars 19 Sat Fat Less than 209 25g
Serving Size 2 siices (569) Cholesterol Omg 0% Protein 4g Cholesterol  Lessthan 300mg  300mg
Senvings Per Container 10 Sodium Lessthan 2,400mg 2,400mg
Sodium 280mg 12% Total Carbohydrate w0y a75g
Vitamin A0% e VitaminC0% e Calcium6% «  Iron6% Dietary 259 30g
Calories from Fat 15 Thiamin 15% « Riboflavin8% e  Niacin 10%

26
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Declaracion Doble

A Con nota indicando
nutrientes anadidos al
combinarse los productos

-

Nutrition Facts

Serdng Size 1 cup (35g)
Servings Per Contairer 10

”
Amount 12 ¢ .
Par Serving Carval SliimLfik
Calories 130 170
Calories from Fal 0 0
% Daily Valus™*
Total Fat 09° 0% Fa

_Eu'l:u'ul!d Fat O &% L1
Cholesterol g 0% 0%
Sodium 20mg 8% 1%

Total
Carbohydrate 30mg  10%  12%

Dietary Fiber 4g 16% 16%
Sugars 18g

Protén i-

Witarmin A 5% 25%
itamin C 25% 2%
Calourn % 15%
ron—— i, 10%
*Amountin Cereal. Ore kalf cup shiem milk
i "E&mymm@,
sodium

e oin,

“Femnt[ﬂyhﬂiesarehaadm ai
ot "o [ vl v mamy be hog he

arl:-udwﬂm on wuuinn
Calones: )00 I.IIJ

o bat less tan B89

SatfFat  less tan
Choiestenl |ese faan
‘S:ciurn 5 tan %’9
Tod Ca
i

Deemary Flher

¥

.ﬁﬁggﬁ

E:d-urlug:rgm
Fag rohiyd rre 4« Footan 4
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Formato Abreviado

A Permite que algunos Nutrition Facts
nutrientes presentes a fm‘”_j’ii:_fzfamﬂ
niveles insignificantes Calories 60 Caiories from FAi 10

8 Daily valus®

estén listados en una Total Fat 1o %

Sodium g00mg FFh

nota y no en la tabla Tota Carbohyrafs 103 T
Dietary Fiber Og 4%

Protein 2
|

A Las calorias, grasas, Viarnin A 20%=Vtartin C 4% lron 2%

. . ﬁ;ﬁ;ﬂ:ﬂnhmmd;aiuraﬁdfat ’
= f FUQEE, O CaCIUm —

sodio, carbohidratos y e ——

caione diet, “our daily values may B2 higher

protellnas tienen que of oer depending on your calone nesds;

Calories: 2,000 25800

estar en el formato de T Lmelen®h 0

Cholesterd | ees than 30mg  300mg
tabla Sodium  Less than 2,400mg  2,400mg
Total Carbohydraie =00g =
D ietary F iber 250 g

C=ores par gram:
Fa9 * Cabtohydrae 4 * Proein 4 28




Formato simplificado

A Cuando 8 0 mas
nutrientes estan
presentes en niveles
Insignificantes

A Las calorias, grasas,

sodio, carbohidratos y

proteinas tienen que

estar en el formato de

tabla

Nutrition Facts

Serving Size 1 can (360 mL)

.
Amount Per Serving
Calories 140

% Daily Value*
Total Fat Og 0%
Sodium 20mg 1%
Total Carbohydrate 36¢ 12%

Sugars 36 g

Protein Og

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

29
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Formato Linear

A Formato tabular no
cabe en envases
peguenos o de
tamano intermedio

A O la forma del
envase quizas no
acomode el panel
nutricional

S Comen U
sl iS @ reg. TM of Mer

59005 Merisant Company
¢ET WT. 0.035 0Z (1 GRAM)
: 3 for individuals with

20009217 ®PARVE

VB
e R, S .
w.,,,’. A

b

s o e

30
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Algunas Exenciones de Incluir
Informacidn Nutricional

A Negocios pequefios autorizados
anualmente por producto por la FDA

A Alimentos a granel para procesamiento
eventual

A Ciertos alimentos frescos

A Alimentos para Restaurantes y Servicios
de Alimentos

31
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Estas exenciones son solo para la
informacion nutricional. La etiqueta
aun tiene que cumplir con todos
los demas requisitos.

Estas exenciones son nulas si el
producto incluye alguna
declaracion o cualquier otra
informacion nutricional o de salud
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Otros casos especiales

A Suplementos
A Formula Infantil
A Alimentos Medicinales

33
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VitaminVitamina C 2%
+  Iron/Hierro 4%

* Parceni Daly Valses are based on a 2,000 * Los Viakorers. c log porcentaaies Dianos eslan
calare chi, Your daly vakS may be highir of  BaBado an wna dista da 2,000 calonias. Sus
lowar dapanding on your calong reeds: valores ciarios pueden Sar Mayor o menar

depandindo d SUs MeCESaces caloncas:

Caloriea/Calorias. 2,000 2,500
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Listado de Ingredientes

A 21 CFR 101.4 i Hay que listar cada

i En el panel de informacioén ingrediente en orden
descendente por peso

I Hay que usar nombres

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

I Colores certificados tienen I Exenciones 121 CFR
gue usar formato FD&C 101.100

INGREDIENTS: CORN SYRUP, SUGAR, GROUND ROASTED PEANUTS,
HYDROGENATED PALM KERNEL OIL, MILK CHOCOLATE (COCOA, MOLASSES, AND
LESS THAN 1% OF WHEY FROM MILK) NONFAT MILK, SALT, LACTIC ACID ESTERS,

SOY LECITHIN, SOYBEAN OIL, CORNSTARCH, ARTIFICIAL FLAVORS, TBHQ AND
CITRIC ACID (ADDED TO PRESERVE FRESHNESS), YELLOW 5, RED 40.



http://www.access.gpo.gov/nara/cfr/waisidx_02/21cfrv2_02.html
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Para poder ser utilizado como un ingrediente
alimenticio, todos los ingredientes y aditivos
tienen que ser aprobados por la FDA o GRAS
(Generalmente Reconocidos como Inocuos)

A Puede verificar el estatus de la gran mayoria de los
Ingredientes, asi como su hombre comun que debe
uti |l 1 zar en | a etigueta e
Added to Food i n the Unit

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavi
gation.cfm?rpt=eafusListing

37
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Otras Referencias

I Lista de Estatus de Aditivos:
http://www.fda.qgov/Food/FoodIngredientsPackaqing/F
oodAdditives/FoodAdditiveListings/ucm091048.htm

I Inventario de Notificaciones GRAS:
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigati
on.cfm?rpt=qgrasListing

I Pagina de la FDA de Aditivos y Empaques
http://www.fda.qgov/Food/FoodingredientsPackaqging/d
efault.htm

38
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>
Colores
o

A Todo color afiadido a un alimento debe ser api
como tal por la FDA

do

A Los reglamentos que listan los colores aprobados se
encuentran en 21 CFR 73, 74, 81 y 82. Puede
accesar los reglamentos en

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

A Esta pagina también le dice cual es el nombre oficial
gue debe usar en la etigueta

40
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http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorAdditiveInventories/ucm115641.htm

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

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

File Edit Wiew Favorites Tools  Help

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

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

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

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

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

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

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

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

* Color Additives Approved for Use in Medical Devices

* Part 73, Subpart D: Color additives exempt from batch certification
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Protecting and Promoting Public Health

Ejemplos de Colores Aprobados
Exentos de Certificacion

Extracto de Achiote

Jugo y Polvo de Remolacha

Beta caroteno, natural y sintético
Caramelo

Carmin

Aceite de Zanahoria

Azafran (no el azafran americano)
Jugo de Vegetales

Pimenton, Paprika

Licopeno, extracto de tomate o
concentrado

Diéxido de Titanio
Micas- perlados
Curcuma

Azul Ultramarino
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Protecting and Promoting Public Health

Certificacion por Lote de la FDA

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

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

I Nombre del Manufacturero -- Verifique el nombre en la lista de la

FDA:

A http://www.fda.qgov/Forindustry/ColorAdditives/ColorCertification/Companies
ReqguestingColorCertificationwithintheLastTwoYears/default.htm

I Elnombre delcolor--Debe ser el nom
I C nu

: re ofi | a
gu2 mi co 0 gen®r o, el r

b C
mer o NEO,

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

I Usos permitidos y restricciones en el reglamento
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http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorCertification/CompaniesRequestingColorCertificationwithintheLastTwoYears/default.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorCertification/CompaniesRequestingColorCertificationwithintheLastTwoYears/default.htm

Colores Aprobados para Alimentos que
Requieren Certificacion de la FDA
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