Requisitos de la FDA para Frutas
y Vegetales Frescos y
Procesados

Oficina Regional de Latinoamérica

Administracion de Alimentos y
Medicamentos de EEUU (FDA)



Agenda

Razones Comunes de Rechazos
Requisitos

— Registro

— Aviso Previo (Prior Notice)

— Buenas Practicas Agricolas

— Control de Plaguicidas

— Requisitos para procesados
- BPM
- HACCP
« LACF/AF

— Etiguetado

N




Principales Causas de Rechazos para
Alimentos Dominicanos

» Plaguicidas: uso de sustancias no aprobadas o
por encima de los limites permitidos

» Salmonella
» Sucledad
» Cumarina y Otros ingredientes toxicos

» Etiquetado: omision de informacion obligatoria,
l.e., contenido nutricional, listado de
Ingredientes, nombre de la empresa, etc.



Requisitos Basicos

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

En adicion, debe cumplir con el Aviso Previo



Requisitos Basicos

Inocuos (Seguros)

Libre de Contaminacion
— Microbiana

— Quimica

— Suciedad

— Otra

Manufacturados bajo buenas practicas de
manufactura que le apliguen

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

Etiquetados apropiadamente



Registro de Establecimientos

 ¢Quien tiene que » El requisito se aplica a
registrarse? todas y cada una de las
| Instalaciones, no a
— Fabricantes o firmas o compafiias en
procesadores conjunto
— Ejemplo: una compainia con 10
— Empacadores instalaciones debe registrar de
forma individual a cada una de
éstas

— Operaciones de
almacenamiento



Notas Acerca del Registro

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

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

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

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

Las oficinas de Distrito y la Oficina Regional de Latinoamérica del FDA
no ofrecen apoyo técnico para el sistema de registro. Todo el apoyo
tecnico relacionado a este sistema se provee através del Centro de
Aviso Previo (866-521-2297)
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http://www.access.fda.gov/

Agente en EE.UU.

— El Agente en los EE.UU. actuara como un
vinculo de comunicaciones entre la FDA y la
Instalacion tanto para comunicados rutinarios
como de emergencia, (a menos gue la
Instalacion opte por designar a un contacto de
emergencia diferente en la Seccion 5)

— Contar con un Agente en los EE.UU. para los
propositos de registro no limita a la instalacion
extranjera a designar a multiples agentes para
otros propositos (p.ej., ventas)



Aviso Previo (Prior Notice)

 Todas las entradas que incluyan alimentos o
suplementos dietéticos, incluyendo muestras y entradas
a la Zona Franca o en ruta a otro pais necesitan Aviso
Previo.

 Para entradas por correo internacional, el Aviso se hace
antes que se haga el envio. El recibo con la
confirmacion debe acompanar la entrada.

- Entradas que no tienen Aviso Previo o presenten algun
problema no pasan al sistema electronico de OASIS. En
este caso el unico recurso es con Aduana y el PNC
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¢, Como Enviar un Aviso Previo?

Home | ContactUs | Help | »Logoff

CF5SAN Tester, CFSAN Test Center

PrRIOR NOTICE

SYSTEM INTERFACE .@ m

\UNITED STATES FOOD AND DRUG ADMINSTRATION

 Electronicamente mediante
uno de los siguientes sistemas:

The Prior Natice System Interface enables you to submit Prior Notices for Imported Food Articles to the Food and Drug Administration
(FDA).

Overview of how to submit a Prior Notice for Food Importation.

Get Started
_ A( :S de I a OfICIn a de Adu anas y PSRRI i o New Festures avaisbl in this version of the PriorNotie System Interace.

. s }  Creating 3 Web Entry is the first step in creating Prior Notices. A Web Entry contzins information
P rote CC I O n d e F r‘o nte raS ‘ B P that one or more food articles you intend to import share (e.g., arrival information). After
Creating a Web Entry, create, review, and submit Prior Notices. Prior Notices include information
about the Produdt, its Quantity and Packaging, and other ralated information, such as the
Manufacturer or Grower/Consolidator and the Shipper.

You must complete the Web Entry after you have submitted all Prior Notices that you are planning
o submit as part of thizs Web Entry. Thiz will allow 1.5. Cuztoms and Border Protection to receive
the Prior Nofice review decizsions in time from the U.5. Food and Drug Administration (FDA) for all
articles in the Web Entry. The system automatically "Completes" Web Entries with submitted
— P N S I d e |a F DA Prior Notices when the Prior Nofice submission timeframe elapses (see the "Complete Web

Entry" Help topic).

h tt . //WWW aC C e S S f d a O V Find Existing Web Entry »  Use this feature to find Web Entries that you have already created.
. . . .
Find Existing Prior otice b Use this featura to find Prior Notices that you have already creatad. To submit Holding Facility

information for a Prior Notice submitted via PNSI by this account or anather account vithin the
same company, search for the Prior Notice and dick the Submit Holding Facility button.

Customs' and Border Protection (CBP) Automated Commercial System (ACS) or by another PNSI
user of a different company click on the View/Submit Holding Facility button,

VievSubmit Holding Facility ¥ To submit Holding Facility information for a Prior Notica that has been submitted via the U.S.

Manage Favorites P Use this feature to maintain Favorite Facilities that you have already created.

Copyright & 2003-2008 U.S. Food and Drug Administration
Prior Notice v1.10.00, December 10, 2008
2, 2, Wed Mar 25 16:11:30 EDT 2009
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Cuando Someter el Aviso
Previo

Para los cargamentos - . .
g Debe remitirse el aviso previo:

a punto de llegar:

Por tierra (por carretera) Un minimo de 2 horas antes de la llegada al puerto
Por tierra (por tren) Un minimo de 4 horas antes de la llegada al puerto
Por aire Un minimo de 4 horas antes de la llegada al puerto
Por mar Un minimo de 8 horas antes de la llegada al puerto
Por correo internacional Antes de enviar los alimentos

Transportado por o Dentro del plazo segin el modo de transporte aplicable
acompanando a un individuo
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Obtenga Ayuda

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

Horarios: 7:30 a 23:00 horas (hora de la costa este de EE.UU.)
Teléfono: 1-800-216-7331 6 301-375-0156
FAX: 1-866-573-2804 6 301-436-2804

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

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

Horarios: Las 24 horas todos los dias de la semana

Teléfono: 1-866-521-2297
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Directivas para la Industria

Guia para Reducir al Minimo
el Riesgo Microbiano en los Alimentos,
para Frutas y Hortalizas Frescas

http://www.fda.gov/Food/Guid
anceComplianceRequlatoryin
formation/GuidanceDocumen
ts/ProduceandPlanProducts/
ucm188933.htm

14
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Guia para Reducir al Minimo el Riesgo
Microbiano en los Alimentos, para Frutas y
Hortalizas Frescas
(Buenas Practicas Agricolas)

* Principios Basicos acerca de
— Agua
— Estiércol Y Desechos Organicos Municipales Solidos
— Salud e Higiene de los Trabajadores
— Sanidad del Campo
— Instalaciones Sanitarias
— Limpieza de las Instalaciones de Empaque
— Transporte
— Rastreo



Riesgo Microbiologico

Microorganismos patdgenos al humano

Bacterias: E. coli (0157:H7), Salmonella,
Shigella, Vibrio cholerae, etc.

Parasitos:Chryptosporidium, Giardia,
Cyclospora, Toxiplasma, etc.

Virus: Norwalk, hepatitis A

16



Principios basicos

Prevenir es mejor que
remediar

BPA y BPM para reducir
resgo

Contaminantes podrian
entrar en contacto en
cualquier momento de el
trayecto del campo a la
mesa

La calidad y procedencia
del agua determina la
posibilidad de
contaminacion por agua.

5. El uso de estiércol o

desechos biologicos debe
ser supervisada

La higiene y Practicas
sanitarias de los
trabajadores juegan un
papel esencial.

Hay que cumplir con
TODOS las leyes y
reglamentos, locales, y las
de EE.UU. de practicas
agricolas

Responsabilidad en toda la
cadena 17



Agua

Cada vez que el agua entra en contacto con
frutas y vegetales, su calidad determina el
potencial para contaminacion con
patdgenos

18



Estiércol y Biosolidos

« El Estiércol y los desechos organicos que han
sido tratados apropiadamente pueden ser
fertilizantes efectivos e inocuos.

« Aungue no se puede excluir toda la vida animal
de las areas de produccion, se pueden incluir
elementos para proteger las cosechas de dafnos
causados por animales.

19



Salud e Higiene de los
Trabajadores

Empleados que estan infectados y trabajan
con las frutas y hortalizas aumentan el
riesgo de transmitir enfermedades

20



Sanidad del Campo

Los productos frescos pueden contaminarse
durante las actividades de cultivo y
cosecha cuando entran en contacto con
suelo, fertilizantes, aguas, trabajadores y
equipo.

21



Instalaciones Sanitarias
y Limpieza de las Instalaciones de
Empaque
Mantener las instalaciones en buenas

condiciones reduce el potencial de
contaminacion microbiana

22



Transporte

El transporte apropiado de frutas y
vegetales ayudara a reducir el potencial
de contaminacion microbiana

23



Rastreo

La habilidad de identificar la fuente de un
producto puede ser un complemento
importante a las buenas practicas
agricolas y de administracion.

24



Control de Plaguicidas

» Esta es la razon principal de rechazos de
R.D.

 La EPA es la que determina las
tolerancias, pero la FDA monitorea que no
existan niveles daninos de plaguicidas ni
plaguicidas prohibidos en alimentos

e Puede encontrarse informacion en

25



¢, Como encontrar informacion de
plaguicidas que puedo usar en mi
producto?

Paso 1: Encuentra el término correcto en

26


http://cfpub1.epa.gov/oppref/food_feed/index.cfm

Regulating Pesticides
Home

Reqistration

Reevaluation: Pesticide
Review

Pesticide-Producing
Establishments

Laws and Regulations
International Issues

Adverse Effects
Reporting

Storage & Disposal

Restricted & Canceled
Uses

Pesticide Tolerances

Repqistration
Information Sources

U.5. ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY
Pesticides: Regulating Pesticides A Share

You are here: EPA Home * Pesticides ®» Regulating Pesticides » Registration Infermaticn Scurces #» Food and Feed Commedity Vocabulary
» Search the Food and Feed Commadity VYocabulary

Search the Food and Feed Commodity Vocabulary

About the Vocabulary

Enter a crop name to retrieve the EPA preferred term(s). The search results displays an
alphabetical listing « ~__

cercters entered | ENtra el nombre del producto aqui.

following possibilitie_. __., __._., Lo e
to select the appropriate EPA preferred term[

Search for: |me|enge ' Search | Clearl

w n

Search result capability may be enhanced by including the use of the "%" or "_" special
characters.

The "%" instructs the application to locate all of the EPA preferred terms that contain the
characters entered wherever they may exist within the preferred term. For example, the entry
"%bpea” would retrieve the following possibilities: chickpea, cowpea, pea, pea and bean,
peach, peanut, pear, pearl millet, spearmint, ... The "_" instructs the application to locate all
of the EPA preferred terms that contain all of the characters entered plus any character where
the "_" is used. For example, the entry "pe_" would retrieve the following possibilities: pea,
pea and bean, peach, peanut, pear, pearl millet, pear, pecan, pepper, peppermint, perennial,

persimmons, ...

This feature identifies the crop groups or the crop subgroups by name and number. By
selecting one of the crop groups or crop subgroups listed in the drop down menus and clicking
on "l ist" vou can retrieve all nreferred terms for the commaodity members of the selected cron



rl.) ﬁ U.S. Food and Drug Administration
r Protecting and Promoting Public Health

www.fda.gov

El sistema le da el término oficial a
buscar en el reglamento

Food and Feed Commodity Vocabulary Lookup Search Results

About the Yocabulary

Search Again
You entered "malanga” found 1 entries.
LOOKUP TERM PHE'IE%T:ED E-ASIE ERGPFAHlMAL CROP GROUP MONO
Search for Food .and Feed e Emlﬁ{;‘:gitr:dm' = Crop group # and name foot
Commaodity thF; e with the preferred term {as mandated by EPA 40 CFR 180.41} note
malanga tanier

. vegetable, root and tuber,
tanier group 01 690

28



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

Protecting and Promoting Public Health

¢, Como encontrar informacion de
plaguicidas que puedo usar en mi

producto?

Paso 1: Encuentra el término correcto en
nttp://cfpubl.epa.gov/oppref/food feed/index.cfm

Paso 2: Usa ese termino en la busqueda del
reglamento para encontrar los limites
Maximos:

hitp://ecfr.gpoaccess.qov/cqgi/t/text/text-
Idx?s1d=13a5dff50ce7¢cd90e51153497¢c5
58f84&c=ecfr&page=simple

29
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Site Search:
[ . |Hesnurcesh‘yTnpic j 'tsa,ﬂ:m |
. 2dysnoed
2
CO= T

Home Pags = Exscutive Branch = Cods of Federal Regulations = Electronic Coge of Federsl Regulstions

&

Electronic Code of Federal Regulations

e-CFR

M
DATABASE FEATURES

* Browse

+ Simple Search e-CFR Data is current as of March 14, 2011

+ Advanced Search Escribe “40” para buscar
* Boolzan Simple Search: Enter terms to search for in the form below.

* Prosimity Use the pulldown to restrict the search to a particular region or regions w] en el volumen del EPA
+ Search Histary /

+ Zearch Tips Enter a Title Number I‘“:'

+ Corectons Usa el téermino oficial

v Latest Updat To Limit Search to One Current CFE. Title . .
o gue identifica al producto .

v LgerInfo

. [If left empty, all CER Titles will be searched]
EAgs / para encontrar

+ Agency List . .
v |[ncorporation by Search for. Irnntandtuber tOIeranC|aS de

Reference : . : plaQUICIdaS
+ ¢-CFR ain Page within: | Full text || submitsearch

RELATED RESOURCES
» Code of Federal
Fequlations

For guastions or comments regarding -CFR editorial content, festurss, or design, email scfr@ners gov.



En el Reglamento encuentras informacion acerca
de tolerancias para cada plaguicida aprobado....

TRl vegeldibies (AU ooy
or Animal Feed) Group—
hdohe CommoditiesBeet, garde
Subpart C—=Specific Tolerances
£180.1032 Captan: tolerances for
residues.

m [.03Vegetable, leaves of root
and tuber, group 20.05

m [.05Vegetable, root and tuber,
group 10.05

8180142 2 4-0: tolerances far
residues.

m [ 2Vegetable, leaves of root and
tuber, group 20.1

m [.1Vegetable, root and tuber,
except potato, group 101

2180169 Carkaryl: tolerances for
residues.

m PMaoneVegetahle, leaves of root
and tuber, group 2, except sugar
beettopsya

= MoneVegetable, root and tuber,
group 1, except sugar heet and
sweet potato

180207 Trifluralin: telerances faor
residues.

m [.0%Vegetable, leaves of root
and tuber, group 20.05

m (0.05Vegetable, root and tuber,
group 1, except carrot0. .05

5180226 Diguat: tolerances for
residues.

m (0.05Vegetable, root and tuber,
group 10.02

£180.293 Endothall; tolerances for
residues.

m 2 0Vegetahle, leaves of root and

Frilvar Armnm 2300




Otros Reglamentos Relevantes

« 21 CFR 110 — Buenas « 21 CFR 120 HACCP
Practicas para para Jugos y Pulpas
Manufacturar, Empacar

y Almacenar Alimentos | 51 ~ER 146 Estandar
para Jugos de Frutas

« 21 CFR 113 Alimentos Enlatados
Empacados de Baja
Al . 21 CFR 156 Estandar
para jugos de
« 21 CFR 114 Alimentos Vegetales

Acidificados

32



21 CFR 110

» Buenas Practicas de Manufactura para
Fabricar, Empacar, y Almacenar
Alimentos

* No le aplica a fincas ni procesadores de
frutas y vegetales sin procesar (para esto
existe las buenas practicas agricolas)

33



21 CFR 110

A. Personal y Otros Aspectos Generales
B. Edificios e Instalaciones

C. Equipos e Utensilios

D. (Reservado)

E. Controles de Produccion y Procesos
F. (Reservado)

G. Niveles de Accion para Defectos

34



Productos Estables a Temperatura Ambiente
(Acidificados o de Baja Acidez)

Registro y Aprobacion del Proceso
categorizado como:

pH en Equilibrio Actividad del Baja Acidez Acidificado
Final Agua (Water (Low Acid (Acidified
Activity) (21CFR (21CFR
(a,) 108.35/113) 108.25/114)
<4.6 <0.85 No No
<4.6 > 0.85 No Si
> 4.6 <0.85 No No
>4.6 >0.85 Si No

NOTA: ESTA TABLA NO APLICA A PRODUCTOS QUE SON NATURALMENTE O NORMALMENTE ACIDOS

35



21 CFR 108, 113y 114

« Disenados para asegurar que productos
enlatados de baja acidez (113) y acidificados

(114) no estén contaminados con Clostridium
potulinum o su toxina

* Requieren entre otras cosas que operaciones se
leven a cabo bajo la supervision de una
persona que haya completado

satisfactoriamente un curso acreditado por la
FDA

« Establecen requisitos de documentacion para
evidenciar que el proceso se este siguiendo

36



Productos Acidificados/Baja Acidez Que No

Necesitan Refrigeracion (LACF/AF)

» Requisitos Adicionales F @ =
— FCE (Food Canning Establishment) " )
* |dentifica al Establecimiento A -

- Formulario FDA-2541 @‘ L &

— SID (Submission Identifier) S/ 1 N\Z

* |dentifica al Proceso. —
 Es especifico a una localidad, a un producto, a un

envase y proceso

* Formulario FDA2541c (procesos asepticos)
* Formulario FDA 2541a (otros procesos)

Referencia:



http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm2007436.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm2007436.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm2007436.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm2007436.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm2007436.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm2007436.htm
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Formulario 2541c

NOTE: No shall FORM APPROVED: OMB No. 01910- 0037
Public Health Service DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES Food and Drug Administration engage in the processing of low- acid DATES/B0.02
FOOD PROCESS FILING FOR LOW- ACID ASEPTIC SYSTEMS foodslUnless campleted Fonms FDA 2541 EDA USE ONLY
USE FDA BOOKLET TITLED "ASEPTIC PACKAGING SYSTEM SUPPLEMENT", inictrati
(TYPE OR PRINT ALL INFO(RMAWON REQUESTED, IF AN ITEM DOES NOT APPLY ENTER "NA". FILE ACIDIFIED ASEPTIC (pH 4.6 ar)BELOVV) ON FORM 2541a) 58:"32"‘(:)?:‘;93:‘\:2'{“5"“"”' 21 CFR DATE RECEIVED BY FDA
1 NECE 7. PRODUCT NAME, FORM OR STYLE, AND PACKING MEDIUM
01234 5
Soy Milk, Strawberry flavored
2. ESTABLISHMENT NAME
My Plant
ADDRESS (No. and Street) 8. NAMES OF STERILIZING SYSTEMS
111 Main Street a. Product” —
cITY . STATE 27277
Middletown VA b Packaging
ZIP CODE COUNTRY ?2?2?
22222 USA 9. PROCESS ORIGIN
3.8ID No. | Source for8.a.and 8. b. Date (mm/yyy)
2000lois o1 ! /00 1 a | 07/2004
272
Y 2 MM D D § s s o
4. [ new [] canceLs [] REPLACES - - / % 292 07/2004
7 e 7 MM D D s s s
5. E SCHEDULED D ALTERNATE FOR - - / 10. CONTAINER TYPE (Check one)
Y: Y XY M M DD, S 8 s a. D Tinplate or b. D Aluminum CH D Glass d. x Other (Specify below and
6. SUP SID Steel Can Can in item 22 if necessary)
QIR0 IS e I I ]/ O O PE+PAPER+AL
S e N M__M DD SERESIES
11. MAXIMUM 12.pH 13. MAXIMUM CONSISTENCY OR VISCOSITY IN CENTIPOISES OR APPROPRIATE UNITS 14. SPECIFIC | 16. INSIDEDIAME- _ | 16. HOLDING
WATER e e = T GRAVITY | TER Eo(li Hg;?we TUBE LENGTH
alue lue 5 iscosi AT 77+2°F Jnc
ACTVITY™ | Normal | - Max? 7742° F Other Temp Temp (°F) (Al Methodhame Characteristic & flichey
0.N/A 07.0 07.3 N/A. N/A. N/A N pO oO 1.037
17. OTHER CRITICAL CONTROL 18. CONTAINER DIMENSIONS
FACTORS (Check all that apply) (Inches and Sixteenths) 19 SEHEDULED EROCESS 20.MAXIMUM | 21. THRUPUT 3
Diameter i Minimum Least Flow FOOD FLOW (containers /
61 L1 Percent soiics No. or Heightor | Heignt Intial* | Time (sec) | Temp (°F) Sterilzing, | Correction RATE minute) Sihl e il
62 [] Ratio of Solids to Liquids Length Temp (F) Value (°F)° Factor (gal / min) factors in 22
63 [] syrup strengtn 1| 0208 | 0305 | 0403 257 4.12 270 6.0 0.5 33 N/A 2 lfreduced water activity s used as
68 ] Methodof an adjunct to the process, spec-
2 ify the maximum water activity.
70 ] Formutation ere is followed for
71 [ Rehydration specity method 3 =
in22) the purpose of thermal proces-
P2 Ellces e 4 e e ot i1,
= 5 4 Ifa critical factor is in the process.
73 & Other (specify in 22) 50r scientific basis of
6 process adequacy.
22, COMMENTS AUTHORIZED COMPANY REPRESENTATIVE
17. Pressure differential PTW: 2.0psi NAME (Type or Print) TITLE
Minimum Air Pressure in Aseptic Surge Tank: 4.35psi i : Senior Production Manager
20. Projected flow rate at hold tube 34.50 GPM SIGNATURE DATE. 11/21/05 | HONE NO.
, . 111-222-3333

EADRE ERA A A4~ raIAAY

PRFUIALIS FATIAR 6 AReAT FTe

www.fda.gov
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¢.Donde enviar los formularios?

LACF@CFSAN.FDA.GOV
FDA/LACF Registration Coordinator
(HFS-617)

Center for Food Safety & Applied
Nutrition

5100 Paint Branch
College Park, MD 20740
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Jugo

» El liquido acuoso exprimido o extraido de
una o mas frutas y/o vegetales, purés de
las porciones comestibles de una o mas
frutas o vegetales, o cualquier
concentrado de tales liquidos o puré.
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21 CFR 120

« HACCP = Hazard Analysis and Critical
Control Point (Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control)

* Aplica a Jugos 100% y a pulpas para
usarse como ingrediente de bebidas.

* No le aplica a bebidas pero le aplica al

Ingrediente (pulpa) hasta el punto que
deja de ser 100% jugo.
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Pre-requisitos

BPM (21 CFR 110)
Entrenamiento

Procedimientos, Monitoreo y Documentacion de
Controles de Sanidad que atienden como minimo:
— Inocuidad del Agua

— Condicion y limpieza de las superficies en contacto con el
alimento

— Prevencion de contaminacion cruzada

— Mantenimiento de Servicios Sanitarios y de Lavado de Manos
— Proteccion contra adulteracion

— Manejo de sustancias toxicas

— Salud de los Empleados

— Exclusion de Plagas
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Siete principios de HACCP:

1. Conducir analisis de peligros e identificar las medidas
preventivas.

2. ldentificar Puntos criticos de Control (PCC o CCP).

3. Establecer limites criticos.

4. Monitoreo de cada PCC.

5. Establecer acciones correctivas que se deben tomar
cuando ocurra una desviacion de los limites criticos.

6. Establecer un sistema de mantenimiento de
documentos.

7. Establecer procedimientos de verificacion.
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Reduccion de Patogenos

* El plan HACCP tiene que incluir controles que
consistentemente produciran como minimo una
reduccion 10° del microorganismo mas

resistente a lo largo de su vida util (i.e.

pasteurizacion)

« Este requisito no aplica a productos estables a

temperatura ambiente si el analisis de

peligro

Indica que los procesos son controlados por

otros medios o reglamentos (ejemplo,

 ACF/AF)
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Para producto importado

* Si no existe un MOU, entonces el importador en
EE.UU. es responsable de:

— Definir e implementar procedimientos por escrito para
asegurar que el producto importado cumple con 21
CFR 120 que incluyan:

« Especificaciones para cada producto
« Pasos a tomar para asegurar el cumplimiento

— La documentacion generada para asegurar el
cumplimiento tiene que estar en ingles.
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LA

Requisitos de Etiquetado

U.S. Food and Drug Administration
Protecting and Promoting Public Health

www.fda.gov

Etiqueta en inglés
— Bilingtie es aceptado si toda la informacion
esta en ambos idiomas

Informacion Nutricional en el formato
“Nutrition Facts”

Ingredientes y Sub-ingredientes
aprobados y declarados con el nombre
comun y en orden descendente

Referencias:

o http://www.fda.qov/Food/GuidanceComplian
ceRequlatorylnformation/GuidanceDocumen
ts/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide

/default.htm
http://www.cfsan.fda.qgov/~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

Q ﬁ U.S. Food and Drug Administration www.fda.gov
r Protecting and Promoting Public Health

Informacién Obligatoria

Requisito ¢Donde? 21 CFR
Identidad del Alimento Panel Principal 101.3
Listado de Ingredientes Panel Informacional |101.4
Nombre y Direccion de la Panel Informacional |101.5
Empresa/Negocio

Informacion Nutricional Panel Informacional |101.9
Contenido Neto Panel Principal 101.105
Informacion de Alérgenos Panel Informacional |FALCPA
Informacion Relevante Panel Informacional |101.17




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

Protecting and Promoting Public Health

Informaciéon Nutricional
21 CFR 101.9

Helvetica Regular 8 B =4 = Franklin Gothic Heavy or
<t with 1 ooint of \*H!.Itl’ltlﬂn Facts+#4 Helvetica Black, flush left
oading Serving Sve | cup 1228) & flush right, no smaller
_‘ than 13 point
. Amsunl Per Barving
3 paint ruls Caloras 260 Calevias bom Fat 120 7 point rule
% Dalty Vahuo e ) i
8 point Halvetica Black Total Fat 13p 0% 6 point Helvetica Black
Saturated Fat 5 285
with 4 points of leading mms:[ g g ?élabfﬁ:nfhiad o
Cholestural 10% po rule within
1/4 point rule contered s Shojestsre! Somy ot points of text measure
between nutrients Total Carbohydrate 315 10%
m‘{,‘ﬁ,‘ﬂﬂ? E], R = 1/4 point rule
n oW Sugars 5 point ni
/ Hﬂhhmmsgi il
]
almi?t l':il'tﬁ;ﬂ‘hﬂ e Vilamin A 4% . Vitamin G 2%
egular poi i 15% - Iron 4% Type below vitamins and
of leading ‘;’f&”ﬁ‘é‘;ﬁ:ﬁ“ﬂﬂﬂ#— minerals (footnotes) is 6
pow ko s - point with 1 point of leading
8 paint Helvetica T Ctiun 85 t0g
Regular, 4 points of Sl P Lemimn oo
leading with 10 point Fr e R oAl
bullets. Coaary Far 20 e

Existen exenciones para producto frescos para esta seccion solamente 48



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

Protecting and Promoting Public Health

Otra Informacidon Requerida

100% JUICE
« Si el producto Nutrition Facts

Serving Size 8l oz (240 ml)

contiene o declara Senings P Cotaines §

Amvacnt Per Serving

contener jugo de fruta Calores 110 Cal fom al0
%0aily Valee*

0 vegetal necesita ToalFatl, 0%

incluir el % de jugo s

P Sugars 229
Protein 1

+ El % de jugo necesita e

estar arriba del panel ot W s et

2000 calorie del

informacional (21 vy oreg o T o

INGREDIENTS: APPRLE JUCE (FLUIGED Wuel

CFR 101.30) A

APPLES. MALIC ACD, ASCOREE, A00D (WIAMN T}

CONDENTRAEE FROM LS, ARGENTIA, 2D 0.
BOTTLED ¥ USA,

(GRAFDEPRELRELLE
PEEORKROSUYNNY 1158 LSA

© koot § e LLL M s Bt 208
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En Resumen

 Alimentos exportados para la venta en EE.UU.
deben cumplir con los mismos requisitos gque los
procesados en EE.UU., y en adicion cumplir con el

Aviso Previo
* Requisitos Incluyen:
— Inocuos
— Libres de Contaminacion
— Buenas Practicas
— Registro
— Etiqueta

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

— Jugos y Pulpas — Reduccion de Patégenos (5 Log) +
HACCP
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U.S. Food and Drug Administration www.fda.gov
FID/A

Protecting and Promoting Public Health

Para mas informacion

o Wwww.fda.gov

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

 Video acerca de etiguetado (con subtitulos
en espanol):

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

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

Protecting and Promoting Public Health

 Referencias acerca de HACCP

http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/HazardAnalys
ISCriticalControlPointsHACCP/JuiceHACCP/default
.htm

« Guia de Peligros

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceReq
ulatorylnformation/GuidanceDocuments/Juice/ucm
072557 .htm

 Informacidon del Entrenamiento

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceReq
ulatorylnformation/GuidanceDocuments/Juice/ucm
072586.htm
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http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/HazardAnalysisCriticalControlPointsHACCP/JuiceHACCP/default.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/HazardAnalysisCriticalControlPointsHACCP/JuiceHACCP/default.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/HazardAnalysisCriticalControlPointsHACCP/JuiceHACCP/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Juice/ucm072557.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Juice/ucm072557.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Juice/ucm072557.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Juice/ucm072586.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Juice/ucm072586.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/Juice/ucm072586.htm

¢, Preguntas?

Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA)
Oficina Regional de Latinoameérica

506-2519-2224 (Costa Rica)
52 55 1997 1506 (Mexico)
562 330 3035 (Chile)
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