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Agenda

Razones Comunes de Rechazos

Requisitos 
– Registro

– Aviso Previo (Prior Notice)

– Buenas Practicas Agrícolas

– Control de Plaguicidas

– Requisitos para procesados

• BPM

• HACCP

• LACF/AF

– Etiquetado



3

Principales Causas de Rechazos para 

Alimentos Dominicanos

Plaguicidas:  uso de sustancias no aprobadas o 

por encima de los límites permitidos

Salmonella

Suciedad

Cumarina y Otros ingredientes tóxicos

Etiquetado: omisión de información obligatoria, 

i.e., contenido nutricional, listado de 

ingredientes, nombre de la empresa, etc.
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Requisitos Básicos

Todo alimento ofrecido para importación en los 

Estados Unidos tiene que cumplir con los 

mismos requisitos que los productos domésticos 

tales como cumplir con BPM (GMP) (21 CFR 

110 y cualquier otro específico al producto) 

etiquetado, registro, etc.

En adición, debe cumplir con el Aviso Previo
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Requisitos Básicos
• Inocuos (Seguros)

• Libre de Contaminación 
– Microbiana

– Química

– Suciedad

– Otra

• Manufacturados bajo buenas prácticas de 
manufactura que le apliquen

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

• Etiquetados apropiadamente
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Registro de Establecimientos

• ¿Quién tiene que 

registrarse?

– Fabricantes o 

procesadores 

– Empacadores 

– Operaciones de 

almacenamiento

• El requisito se aplica a 
todas y cada una de las 
instalaciones, no a 
firmas o compañías en 
conjunto

– Ejemplo: una compañía con 10 
instalaciones debe registrar de 
forma individual a cada una de 
éstas 
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Notas Acerca del Registro
• Se recomienda que el registro se haga através de nuestra página 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 dueño

• Para un cambio de dueño, incluso para una fusión de empresas, o 
cambio de dirección, se necesita cancelar el registro y someter uno 
nuevo. 

• Las oficinas de Distrito y la Oficina Regional de Latinoamérica del FDA 
no ofrecen apoyo técnico para el sistema de registro. Todo el apoyo 
técnico relacionado a este sistema se provee através del Centro de 
Aviso Previo (866-521-2297)
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Registro de Establecimientos

• ¿Cómo me registro?

– Página Web 
http://www.access.fda.gov

– Por Correo

– CD

http://www.access.fda.gov/
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– El Agente en los EE.UU. actuará como un 
vínculo de comunicaciones entre la FDA y la 
instalación tanto para comunicados rutinarios 
como de emergencia, (a menos que la 
instalación opte por designar a un contacto de 
emergencia diferente en la Sección 5)

– Contar con un Agente en los EE.UU. para los 
propósitos de registro no limita a la instalación 
extranjera a designar a múltiples agentes para 
otros propósitos (p.ej., ventas)

Agente en EE.UU.
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Aviso Previo (Prior Notice)

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

• Para entradas por correo internacional, el Aviso se hace 
antes que se haga el envío. El recibo con la 
confirmación debe acompañar la entrada. 

• Entradas que no tienen Aviso Previo o presenten algún 
problema no pasan al sistema electrónico de OASIS. En 
este caso el único recurso es con Aduana y el PNC
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¿Cómo Enviar un Aviso Previo?

• Electrónicamente mediante 

uno de los siguientes sistemas:

– ACS de la Oficina de Aduanas y 

Protección de Fronteras (CBP)

– PNSI de la FDA 

(http://www.access.fda.gov)
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Cuándo Someter el Aviso 

Previo
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Obtenga Ayuda



14

http://www.fda.gov/Food/Guid
anceComplianceRegulatoryIn
formation/GuidanceDocumen
ts/ProduceandPlanProducts/

ucm188933.htm

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/ucm188933.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/ucm188933.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/ucm188933.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/ucm188933.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/ucm188933.htm


Guía para Reducir al Mínimo el Riesgo 

Microbiano en los Alimentos, para Frutas y 

Hortalizas Frescas 

(Buenas Prácticas Agrícolas)

• Principios Básicos acerca de

– Agua

– Estiércol Y Desechos Orgánicos Municipales Sólidos 

– Salud e Higiene de los Trabajadores

– Sanidad del Campo

– Instalaciones Sanitarias

– Limpieza de las Instalaciones de Empaque

– Transporte

– Rastreo
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Riesgo Microbiológico

• Microorganismos patógenos al humano

• Bacterias: E. coli (0157:H7), Salmonella, 

Shigella, Vibrio cholerae, etc.

• Parasitos:Chryptosporidium, Giardia, 

Cyclospora, Toxiplasma, etc.

• Virus: Norwalk, hepatitis A
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Principios básicos

1. Prevenir es mejor que 

remediar

2. BPA y BPM para reducir 

riesgo

3. Contaminantes podrían 

entrar en contacto en 

cualquier momento de el 

trayecto del campo a la 

mesa

4. La calidad y procedencia 

del agua determina la 

posibilidad de 

contaminación por agua.

5. El uso de estiércol o 

desechos biológicos debe 

ser supervisada

6. La higiene y Practicas 

sanitarias de los 

trabajadores juegan un 

papel esencial.

7. Hay que cumplir con 

TODOS las leyes y 

reglamentos, locales, y las 

de  EE.UU. de prácticas 

agrícolas

8. Responsabilidad en toda la 

cadena
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Agua

Cada vez que el agua entra en contacto con 

frutas y vegetales, su calidad determina el 

potencial para contaminación con 

patógenos
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Estiércol y Biosólidos

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

• Aunque no se puede excluir toda la vida animal 
de las áreas de producción, se pueden incluir 
elementos para proteger las cosechas de daños 
causados por animales.
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Salud e Higiene de los 

Trabajadores

Empleados que están infectados y trabajan 

con las frutas y hortalizas aumentan el 

riesgo de transmitir enfermedades



21

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.
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Instalaciones Sanitarias

y  Limpieza de las Instalaciones de 

Empaque

Mantener las instalaciones en buenas 

condiciones reduce el potencial de 

contaminación microbiana
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Transporte

El transporte apropiado de frutas y 

vegetales ayudara a reducir el potencial 

de contaminación microbiana



24

Rastreo

La habilidad de identificar la fuente de un 

producto puede ser un complemento 

importante a las buenas prácticas 

agrícolas y de administración.
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Control de Plaguicidas

• Esta es la razón principal de rechazos de 

R.D.

• La EPA es la que determina las 

tolerancias, pero la FDA monitorea que no 

existan niveles dañinos de plaguicidas ni 

plaguicidas prohibidos en alimentos

• Puede encontrarse información en

http://www.epa.gov/pesticides/food/viewtols.htm
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¿Cómo encontrar información de 

plaguicidas que puedo usar en mi 

producto?

Paso 1: Encuentra el término correcto en

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

http://cfpub1.epa.gov/oppref/food_feed/index.cfm
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Entra el nombre del producto aquí
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El sistema le da el término oficial a 

buscar en el reglamento
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¿Cómo encontrar información de 

plaguicidas que puedo usar en mi 

producto?
Paso 1: Encuentra el término correcto en

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

Paso 2: Usa ese término en la búsqueda del 
reglamento para encontrar los límites 
máximos:

http://ecfr.gpoaccess.gov/cgi/t/text/text-
idx?sid=13a5dff50ce7cd90e51f53497c5
58f84&c=ecfr&page=simple

http://cfpub1.epa.gov/oppref/food_feed/index.cfm
http://ecfr.gpoaccess.gov/cgi/t/text/text-idx?sid=13a5dff50ce7cd90e51f53497c558f84&c=ecfr&page=simple
http://ecfr.gpoaccess.gov/cgi/t/text/text-idx?sid=13a5dff50ce7cd90e51f53497c558f84&c=ecfr&page=simple
http://ecfr.gpoaccess.gov/cgi/t/text/text-idx?sid=13a5dff50ce7cd90e51f53497c558f84&c=ecfr&page=simple
http://ecfr.gpoaccess.gov/cgi/t/text/text-idx?sid=13a5dff50ce7cd90e51f53497c558f84&c=ecfr&page=simple
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Escribe “40” para buscar 

en el volumen del EPA

Usa el término oficial 

que identifica al producto 

para encontrar 

tolerancias de 

plaguicidas
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En el Reglamento encuentras información acerca 

de tolerancias para cada plaguicida aprobado….
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Otros Reglamentos Relevantes
• 21 CFR 110 – Buenas 

Prácticas para 
Manufacturar, Empacar 
y Almacenar Alimentos

• 21 CFR 113 Alimentos 
Empacados de Baja 
Acidez

• 21 CFR 114 Alimentos 
Acidificados

• 21 CFR 120 HACCP 
para Jugos y Pulpas

• 21 CFR 146 Estándar 
para Jugos de Frutas 
Enlatados

• 21 CFR 156 Estándar 
para jugos de 
Vegetales
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21 CFR 110

• Buenas Prácticas 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 prácticas agrícolas)
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21 CFR 110

A. Personal y Otros Aspectos Generales

B. Edificios e Instalaciones

C. Equipos e Utensilios

D. (Reservado)

E. Controles de Producción y Procesos

F. (Reservado)

G. Niveles de Acción para Defectos
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Productos Estables a Temperatura Ambiente

(Acidificados o de Baja Acidez)

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

pH en Equilibrio 

Final 

Actividad del 

Agua (Water 

Activity)

(aw)

Registro y Aprobación del Proceso 

categorizado como:

Baja Acidez 

(Low Acid)

(21CFR 

108.35/113)

Acidificado

(Acidified)

(21CFR 

108.25/114)

≤ 4.6 ≤ 0.85 No No

≤ 4.6 > 0.85 No Sí

> 4.6 ≤ 0.85 No No

>4.6 >0.85 Sí No
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21 CFR 108, 113 y 114

• Diseñados para asegurar que productos 

enlatados de baja acidez (113) y  acidificados 

(114) no estén contaminados con Clostridium 

botulinum o su toxina

• Requieren entre otras cosas que operaciones se 

lleven a cabo bajo la supervisión de una 

persona que haya completado 

satisfactoriamente un curso acreditado por la 

FDA

• Establecen requisitos de documentación para 

evidenciar que el proceso se este siguiendo



Productos Acidificados/Baja Acidez Que No 

Necesitan Refrigeración (LACF/AF)

• Requisitos Adicionales

– FCE (Food Canning Establishment) 

• Identifica al Establecimiento

• Formulario FDA-2541 

– SID (Submission Identifier) 

• Identifica al Proceso. 

• Es específico a una localidad, a un producto, a un 

envase y proceso

• Formulario FDA2541c (procesos asépticos)

• Formulario FDA 2541a (otros procesos)

Referencia:

http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-
AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm200
7436.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
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-AcidCannedFoods/EstablishmentRegistrationThermalProcessFiling/Instructions/ucm2007436.htm
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Formulario 2541c
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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 líquido acuoso exprimido o extraído de 

una o mas frutas y/o vegetales, purés de 

las porciones comestibles de una o más 

frutas o vegetales, o cualquier 

concentrado de tales líquidos o puré.
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21 CFR 120

• HACCP = Hazard Analysis and Critical 

Control Point (Análisis de Peligros y 

Puntos Críticos 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 Documentación de 
Controles de Sanidad que atienden como mínimo:
– Inocuidad del Agua

– Condición y limpieza de las superficies en contacto con el 
alimento

– Prevención de contaminación cruzada

– Mantenimiento de Servicios Sanitarios y de Lavado de Manos

– Protección contra adulteración

– Manejo de sustancias tóxicas

– Salud de los Empleados

– Exclusión de Plagas
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Siete principios de HACCP:

1. Conducir análisis de peligros e identificar las medidas

preventivas.

2. Identificar Puntos críticos de Control (PCC o CCP).

3. Establecer límites críticos.

4. Monitoreo de cada PCC.

5. Establecer acciones correctivas que se deben tomar

cuando ocurra una desviación de los límites críticos.

6. Establecer un sistema de mantenimiento de 
documentos.

7. Establecer procedimientos de verificación.
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Reducción de Patógenos

• El plan HACCP tiene que incluir controles que 
consistentemente producirán como mínimo una 
reducción 105 del microorganismo más 
resistente a lo largo de su vida útil (i.e. 
pasteurización)

• Este requisito no aplica a productos estables a 
temperatura ambiente si el análisis de peligro 
indica que los procesos son controlados por 
otros medios o reglamentos (ejemplo, LACF/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 documentación generada para asegurar el 

cumplimiento tiene que estar en inglés.



46

Requisitos de Etiquetado
• Etiqueta en inglés

– Bilingüe es aceptado si toda la información 
está en ambos idiomas

• Información Nutricional en el formato 
“Nutrition Facts” 

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

• Referencias:
• http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplian

ceRegulatoryInformation/GuidanceDocumen
ts/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide
/default.htm
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dslg-toc.html

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/FoodLabelingNutrition/FoodLabelingGuide/default.htm
http://www.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 ¿Dónde? 21 CFR

Identidad del Alimento Panel Principal 101.3

Listado de Ingredientes Panel Informacional 101.4

Nombre y Dirección de la 

Empresa/Negocio

Panel Informacional 101.5

Información Nutricional Panel Informacional 101.9

Contenido Neto Panel Principal 101.105

Información de Alérgenos Panel Informacional FALCPA

Información Relevante Panel Informacional 101.17
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Información Nutricional
21 CFR 101.9

Existen exenciones para producto frescos para esta sección solamente
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Otra Información Requerida

• Si el producto 
contiene o declara 
contener jugo de fruta 
o vegetal necesita 
incluir el % de jugo

• El % de jugo necesita 
estar arriba del panel 
informacional (21 
CFR 101.30)
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En Resumen
• Alimentos exportados para la venta en EE.UU. 

deben cumplir con los mismos requisitos que los 
procesados en EE.UU., y en adición cumplir con el 
Aviso Previo

• Requisitos Incluyen:
– Inocuos

– Libres de Contaminación

– Buenas Prácticas

– Registro

– Etiqueta

– LACF/AF – necesitan un registro adicional y aprobación 
del proceso

– Jugos y Pulpas – Reducción de Patógenos (5 Log) + 
HACCP
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Para más información

• www.fda.gov

• Código de Reglamentos Federales 
http://www.gpoaccess.gov/cfr/index.html

• Video acerca de etiquetado (con subtítulos 
en español):

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

http://www.fda.gov/
http://www.gpoaccess.gov/cfr/index.html
http://www.fda.gov/Food/InternationalActivities/ucm172943.htm
http://www.fda.gov/Food/InternationalActivities/ucm172943.htm
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• Referencias acerca de HACCP

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

• Guía de Peligros

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceReg
ulatoryInformation/GuidanceDocuments/Juice/ucm
072557.htm

• Información del Entrenamiento

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceReg
ulatoryInformation/GuidanceDocuments/Juice/ucm
072586.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/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?
Administración de Alimentos y Medicamentos de EE.UU. (FDA)

Oficina Regional de Latinoamérica

US-FDA-LAO@fda.hhs.gov

506-2519-2224 (Costa Rica)

52 55 1997 1506 (Mexico)

562 330 3035 (Chile)

¡No olvide visitar nuestra exhibición frente al 

Salón del Chocolate!

mailto:US-FDA-LAO@fda.hhs.gov
mailto:US-FDA-LAO@fda.hhs.gov
mailto:US-FDA-LAO@fda.hhs.gov
mailto:US-FDA-LAO@fda.hhs.gov
mailto:US-FDA-LAO@fda.hhs.gov

