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Nota Aclaratoria

El uso de nombres específicos o fotografías 

de productos durante esta presentación no 

implica que la FDA recomiende, o 

desestime estos productos; su utilización 

se realiza únicamente con fines ilustrativos 

sobre el etiquetado.
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Alimento

ÅEl t®rmino ñalimentoò significa (1) art²culos 

utilizados como alimento o bebida para 

humanos u otros animales, (2) goma de 

mascar, y (3) artículos usados como 

componentes de tal artículo. 
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¿Cómo define FDA etiquetado?
ÅTodas las etiquetas y 

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

Å Incluye materiales tales como 

ïcirculares, 

ïfolletos, 

ïafiches, 

ïexposiciones, 

ïbanderines, 

ïlibros, 

ïpublicaciones, 

ïletreros,

ï información en la página 
Web 

ïetc. 

que suplementan o explican un 
producto y/o son parte de un 
sistema de distribución integrado 
para el producto. 
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Requisitos Básicos para Alimentos
ÅInocuos (Seguros)

ÅLibre de Contaminación 
ïMicrobiana

ïQuímica

ïSuciedad

ïOtra

ÅManufacturados bajo buenas prácticas de 
manufactura que le apliquen

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

ÅEtiquetados apropiadamente
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Requisitos Generales
ÅEtiqueta en inglés
ïBilingüe es aceptado si toda la 

información está en ambos idiomas

ÅInformación Nutricional en el 
formato ñNutrition Factsò

ÅIngredientes aprobados 

ÅReferencias:
Åhttp://www.fda.gov/Food/GuidanceCom

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

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.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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Información Obligatoria
Requisito 21 CFR

Identidad del Alimento 101.3

Listado de Ingredientes 101.4

Nombre y Dirección de la 

Empresa/Negocio

101.5

Información Nutricional 101.9

Contenido Neto 101.105

Información de Alérgenos FALCPA

Información Relevante 101.17
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Anatomía de una Etiqueta

ÅPanel Principal (PDP)
ïLo primero que ve el 

consumidor cuando 
compra el producto

ÅPanel Informacional (IP)
ïInmediatamente a la 

derecha del Panel 
Principal de frente al 
consumidor
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Panel Principal (PDP)

21 CFR 101.1

ÅDeclaración de 

identidad 

ÅContenido Neto

Declaración de identidad

Contenido Neto
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Identidad del Producto 

21 CFR 101.3
Å Nombre común del producto alimenticio

Å Nombre de acuerdo con el estándar listado en el CFR

Å Nombre descriptivo, que no sea engañoso

Å Paralelo a la base del envase

Å Al menos ½ del tamaño de letra más grande en la etiqueta

Å En negrita



Alimentos Estandarizados

21 CFR 130-169
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Sustituto vs. Imitación

ÅImitación ïSe parece al alimento de 

referencia pero es nutricionalmente 

inferior

ÅSustituto ïNo es imitación pero se utiliza 

para sustituir a un alimento siempre y 

cuando sea nutricionalmente equivalente 

ïEjemplo:

ÅBebida de Soya ïSustituto de leche
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Contenido Neto

21 CFR 101.105 

ÅCantidad de producto en la unidad

ÅPuesto en el panel principal, en la parte inferior, 

paralelo a la base de la unidad, destacado

ÅSe debe declarar en las unidades que se usan 

en los EEUU (oz, lbs, etc.) y unidades métricas
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Tamaño de letra para el contenido neto

Area del PDP Tamaño Mínimo

Ò 5 in2 (32 cm2) 1/16 in (1.6 mm)

5 in2 to 25 in2 1/8 in (3.2 mm)

25 in2 to 100 in2 3/16 in (4.8 mm)

100 in2 to 400 in2 1/4 in (6.4 mm)

> 400 in2 1/2 in (12.7 mm)
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¿Qué tiene mal esta etiqueta?
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Panel de Información
21 CFR 101.2

ÅPanel nutricional (Nutrition 

Facts)

ÅListado de ingredientes

ÅNombre, dirección y teléfono 

del manufacturero, 

empacador, o distribuidor

ÅInformación Relevante

Panel Principal

Panel de 

Información
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Información Nutricional
21 CFR 101.9
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Nutrientes Requeridos en la 

Etiqueta
ÅCalorías *

ÅCalorías de grasas

ÅGrasas totales *

ÅGrasas saturadas

ÅGrasas Trans

ÅColesterol

ÅSodio *

ÅCarbohidratos 
totales*

ÅFibra

ÅAzúcares

ÅProteínas *

ÅVitamina A

ÅVitamina C

ÅCalcio

ÅHierro

* Estos nutrientes tienen que estar en el formato de tabla
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Qué es una porción?
ÅLa cantidad de alimento normalmente consumida por 

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

ÅCantidad de Referencia Normalmente Consumida 
RACC

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

ÅEl tamaño de porción es la fracción más cercana a la 
RACC

ÅSe declara de la siguiente manera: 
ïTérmino de medida conocido seguido de su equivalente métrico 

en gramos

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

http://edocket.access.gpo.gov/cfr_2002/aprqtr/21cfr101.12.html
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¿Que es una Porción (cont.)

ÅLa porción siempre puede ser mayor al 

RACC pero NUNCA menor.

ÅEl preámbulo al reglamento de porciones 

indica:

ïun producto que obviamente se consumirá de 

una vez tiene que ser etiquetado como una 

sola porción sin importar el tamaño del 

empaque
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Formatos para la Información Nutricional

Consideraciones:

ÅEspacio disponible para etiquetado

ÅEspacio disponible a lo largo (vertical)

ÅDeclaraciones dobles: ñAs packagedò y ñAs 
preparedò

ÅDeclaraciones dobles: Combinaciones de 
alimentos

ÅDeclaraciones múltiples: Variedad de alimentos

ÅEtiquetado Bilingüe

ÅAlimentos para niños
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Formato Vertical

ÅEnvase contiene más 

de 40 sq. in. 

disponibles para el 

etiquetado

ÅPor lo menos 3 in. 

verticales continuas
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La nota al 

pie puede ir 

al lado
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Formato Vertical para Envases pequeños

La nota al pie puede

eliminarse si el área es menor 
a 40in2
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Formato Tabular

ÅSi toda la información nutricional requerida 

no cabe de manera vertical pero existe más 

de 40 in2 de espacio disponible
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ÅCon nota indicando 

nutrientes añadidos al 

combinarse los productos

Declaración Doble
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Formato Abreviado
ÅPermite que algunos 

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

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



29

Formato simplificado

ÅCuando 8 o más 

nutrientes están 

presentes en niveles 

insignificantes

ÅLas calorías, grasas, 

sodio, carbohidratos y 

proteínas tienen que 

estar en el formato de 

tabla



30

Formato Linear

ÅFormato tabular no 

cabe en envases 

pequeños o de 

tamaño intermedio

ÅO la forma del 

envase quizás no 

acomode el panel 

nutricional
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Algunas Exenciones de Incluir 

Información Nutricional

ÅNegocios pequeños autorizados 
anualmente por producto por la FDA

ÅAlimentos a granel para procesamiento 
eventual

ÅCiertos alimentos frescos 

ÅAlimentos para Restaurantes y Servicios 
de Alimentos 



Estas exenciones son solo para la 

información nutricional. La etiqueta 

aún tiene que cumplir con todos 

los demás requisitos.

Estas exenciones son nulas si el 

producto incluye alguna 

declaración o cualquier otra 

información nutricional o de salud
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Otros casos especiales

ÅSuplementos

ÅFormula Infantil

ÅAlimentos Medicinales
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¿Qué tienen mal estas etiquetas?
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Listado de Ingredientes
Å21 CFR 101.4 ï

ïEn el panel de información

ïHay que usar nombres 

comunes en EE.UU. Si es un 

alimento estandarizado, el 

nombre según el reglamento. 

ïColores certificados tienen 

que usar formato FD&C 

ïHay que listar cada 

ingrediente en orden 

descendente por peso

ïSub-ingredientes también 

tienen que estar listados 

(en paréntesis)

ïExenciones ï21 CFR 

101.100

INGREDIENTS: CORN SYRUP, SUGAR, GROUND ROASTED PEANUTS, 

HYDROGENATED PALM KERNEL OIL, MILK CHOCOLATE (COCOA, MOLASSES, AND 

LESS THAN 1% OF WHEY FROM MILK) NONFAT MILK, SALT, LACTIC ACID ESTERS, 

SOY LECITHIN, SOYBEAN OIL, CORNSTARCH, ARTIFICIAL FLAVORS, TBHQ AND 

CITRIC ACID (ADDED TO PRESERVE FRESHNESS), YELLOW  5, RED 40.

http://www.access.gpo.gov/nara/cfr/waisidx_02/21cfrv2_02.html


Ingredientes y Aditivos
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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)

ÅPuede verificar el estatus de la gran mayoría de los 
ingredientes, así como su nombre común que debe 
utilizar en la etiqueta en la base de datos ñEverything 
Added to Food in the United Statesò: 

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

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=eafusListing
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=eafusListing
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Otras Referencias

ïLista de Estatus de Aditivos: 
http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackaging/F
oodAdditives/FoodAdditiveListings/ucm091048.htm

ïInventario de Notificaciones GRAS: 
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigati
on.cfm?rpt=grasListing

ïPágina de la FDA de Aditivos y Empaques
http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackaging/d
efault.htm

http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackaging/FoodAdditives/FoodAdditiveListings/ucm091048.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackaging/FoodAdditives/FoodAdditiveListings/ucm091048.htm
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=grasListing
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=grasListing
http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackaging/default.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodIngredientsPackaging/default.htm


Colores
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Colores
ÅTodo color añadido a un alimento debe ser aprobado 

como tal por la FDA

ÅLos 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/
ColorAdditiveInventories/ucm115641.htm

ÅEsta página también le dice cuál es el nombre oficial 
que debe usar en la etiqueta

http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorAdditiveInventories/ucm115641.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorAdditiveInventories/ucm115641.htm
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Ejemplos de Colores Aprobados 

Exentos de Certificación
Å Extracto de Achiote

Å Jugo y Polvo de Remolacha

Å Beta caroteno, natural y sintético

Å Caramelo

Å Carmín

Å Aceite de Zanahoria

Å Azafrán (no el azafrán americano)

Å Jugo de Vegetales

Å Pimentón, Páprika

Å Licopeno, extracto de tomate o 
concentrado

Å Dióxido de Titanio

Å Micas- perlados 

Å Cúrcuma

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

certificación por lote emitida por la FDA. 

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

ïNombre del Manufacturero -- Verifique el nombre en la lista de la 
FDA:
Åhttp://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorCertification/Companies

RequestingColorCertificationwithintheLastTwoYears/default.htm

ï El nombre del color -- Debe ser el nombre oficial ñFD& Cò. El nombre 
qu²mico o gen®rico, el numero ñEò, o ñCIò no es sustituto

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

ï Usos permitidos y restricciones en el reglamento 

http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorCertification/CompaniesRequestingColorCertificationwithintheLastTwoYears/default.htm
http://www.fda.gov/ForIndustry/ColorAdditives/ColorCertification/CompaniesRequestingColorCertificationwithintheLastTwoYears/default.htm
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Colores Aprobados para Alimentos que 

Requieren Certificación de la FDA


