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Definicidon de Alimento El Proceso de Importacion

I ¢Queé hago..
A Si mi cargamento es detenido?
A Si mi cargamento es rechazado?

Requisitos Basicos

I Registro A Si estoy en lista de detencién?
I Aviso Previo (Prior Notice) i ¢Qué puedo hacer para agilizar el
I Aditivos e Ingredientes proceso?
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Definicidon de Alimento

Food, Drug and Cosmetic Act, Sec. 201(f)
establece gue el termino falimentoosignifica:

I (1) articulos utilizados como alimento o bebida para
humanos u otros animales,

I (2) goma de mascar, y
I (3) articulos usados como componentes de tales

articulos. 0
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Todo alimento
ofrecido para exportacion
en los Estados Unidos
tiene que cumplir con los
MISMOS requisitos que
los productos
manufacturados y
procesados en los
Estados Unidos.
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Requisitos Basicos (cont.)

Inocuos (Seguros)
Libre de Contaminacion
I Microbiana
I Quimica
I Suciedad
I Otra
Producidos bajo buenas practicas de agricultura [21
Code of Federal Regulations (CFR), Parte 110].
Cumplir con reglas y procedimientos administrativos
requeridos (ejemplo: registro, aviso previo).
Etiquetados apropiadamente [21 CFR 101].
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Registro de Establecimientos

Establecido por la Ley de Bioterrorismo del 2002
(Bioterrorism Act)

I Requiere de la FDA que implante medidas
adicionales dirigidas a proteger a los
consumidores de amenazas o atagues
terroristas a los suministros de alimentos.

I Manejo de emergencias relacionadas a los
productos alimentarios.
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La FDA establecidé reglamentos
gue requieren el:

I Registro de las instalaciones que
manejen alimentos [21 CFR Parte
1.22571 1.243].

I Aviso Previo (Prior Notice) para
todos los productos alimentarios
Importados hacia los Estados
Unidos [21 CFR Partes 1.276 1
1.285].
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Registro de Establecimientos

¢, Quién tiene que El requisito se aplica a
registrarse? todas y cada una de las
| Instalaciones, no a firmas
I Fabricantes o o compafiias en conjunto
procesadores

I Ejemplo: una compania con 10

Instalaciones debe registrar de

i Empacadores forma individual a cada una de
éstas

I Operaciones de
almacenamiento
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== Notas Acerca del Registro:

Se recomienda que el registro se haga a través de la pagina Web de la FDA
(http://www.access.fda.gov)

El Registro es totalmente gratis.

Se requiere que el registro sea actualizado cada 2 afos, a partir de octubre del 2012 (afos
pares).

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 empresa 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 en los Estados Unidos 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 a través del Centro de Aviso Previo (866-521-
2297).
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\ Aviso Previo (fPrior Noticeg

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

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

Embarques que no tienen Aviso Previo o presenten algun
problema no pasan al sistema electrénico de la FDA
(OASIS). En este caso el unico recurso es con Aduana
de los Estados Unidos y el Centro de Aviso Previo (Prior
Notice Center).
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¢, Como Enviar un Aviso

Previo?

Home | ContactUs | Help |

PrIOR NOTICE

SYSTEM INTERFACE @ FoA

UNITED STATES FOOD AND DRUG ADMINISTRATION e

CFSAN Tester, CFSAN Test Center

Electronicamente mediante uno
de los siguientes sistemas:

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

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

. | f' . d Learn Hew Features }  Overview of New Features available in this version of the Prior Notice System Interface.
I m\ c S d e a : I C I n a e m\ CI u a n aS y Create Hew Web Entry b Creating a Web Entry is the first step in creating Prior Notices. A Web Entry contains information

that one or more food articles you intend to import share (e.g., arrival information). After
4 Creating a Web Entry, create, review, and submit Prior Notices. Prior Notices include information
P rote CC I O n e F ro nte raS ‘ B P about the Produdt, its Quantity and Packaging, and other related infarmation, such as the
Manufacturer or Grower/Consolidator and the Shipper.

You must complete the Web Entry after you have submitted all Prior Hotices that you are planning
to submit as part of this Web Entry. This will allow U.5. Customs and Border Protection to receive
the Prior Notice review decisions 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
Prior Notices when the Prior Notice submission timeframe elapses (see the "Complete Web

I PNSI de la FDA

Find Eisting Web Entry Use this faatur to find Web Entries that you have alraady craated.
h tt . //WWW aC C e S S f d a O V Find Existing Prior Hotice }  Use this feature to find Prior Notices that you have already created. To submit Holding Facility
. [ [ N . 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 buttan.
ViewiSubmit Holding Facility b To suhm}t Holding Facility information for a Prior Notice that has been submitted via the U.S.
Customs' and Border Protection (CBP) Automated Commercial System (ACS) or by anather PNSI
user of 2 diffarent company click on the View/Submit Holding Facility button.

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

Copyright @ 2003-2008 U.5. 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 es necesario someter
el Aviso Previo

Para los cargamentos

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 segun el modo de transporte aplicable
acompanando a un individuo
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Para solicitar ayuda

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

Horarios: T:30 a 23:00 horas (hora de la costa este de EE.UUL)
Teléfono: 1-800-216-7331 6 301-575-0156
FAX: 1-866-573-2804 6 301-436-2804

Correo electréonico: http://www.cfsan.fda.gov/~furls/helpf2.html
v 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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= BPMy BPA

A21 CFR 1107 Buenas Practicas
para Manufacturar, Empacar y
Almacenar Alimentos

AFSMAi Buenas Practicas Agricolas
Produce Ruleopor emitirse
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de of Federal Regula et Explorer

O -
S

File  Edit ‘Wiew  Faworices Tools Help

hktp: v, accessdata. Fda. gowscriptsiedrhfcfdocs [cFCFRCFRSearch. cFmeCFRPart=110

ﬁ R'ﬁ BB CFR - Code of Federal Regulations Title 21 | I

Ato Z Index | Follow FDA | FDA Voice Blog

U.S. Food and Drug Administration T SEARCH

Protecting and Promoting Your Health Maost Popular Searches

Home Food Drugs Medical Devices Vaccines, Blood & Biologics Animal & Veterinary Cosmetics Radiation-Emitting Products Tobacco Products

CFR - Code of Federal Regulations Title 21

© FDA Home & Medical Devices @& Databases

=

e @

lls | PMA | Classification | Standa

¢ | Medsun Reports | CLIA | TPLC

Mew Search Help | More Abcut 21CFR

TITLE 21-FOOD AMD DRUGS
CHAPTER |-FOOD AND DRUG ADMIMISTRATIOMN
DEPARTMEMT OF HEALTH AND HUMAMN SERVICES
SUBCHAPTER B—-FOOD FOR HUMAM COMSUMPTION
PART 110 CURREMT GOOD MAMNUFACTURING PRACTICE IN MANUFACTURING, PACKING. OR
HOLDING HUMAM FOOD

Subpart A--General Provisions
£ 110.3 - Definitions.
§ 110.5 - Current good manufacturing practice.
5 110.10 - Personnel.
511019 - Exclusions
Subpart B--Buildings and Facilities
£ 110.20 - Plant and grounds.
5 110 35 - Sanitary operations T
. - Sanitary facilities and controls.
Subpart C--Equipment
§110.40 - Equipment and utensils.
Subpart D [Reserved]
Subpart E--Production and Process Controls
5 110.80 - Processes and controls.
5 110.92 -Warehousing and distribution.
Subpart F [Reserved]
Subpart G--Defect Action Levels
5 110.110 - Matural or unavoidable defects in food for human use that present no health hazard.

Authority: 21 U.5.C. 342, 371, 374, 42 U.8.C. 264.
Source: 51 FR 24475, June 19, 1986, unless otherwise noted.

Fage Last Updated: 04/01/2011
Mote: If you need help accessing information in different file formats, see Instructions for Downloading Viewers and Players.
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Guia para Reducir al Minimo el Riesgo

Microbiano en los Alimentos, para Frutas y
Hortalizas Frescas

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

http://www.fda.qov/Food/GuidanceComplianceRequlatorylnforma

tion/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/ucm1889

33.htm
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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

Produce and Plant Products Produce and Plant Products Guidance for
Industry
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRequlatorylnformation/GuidanceDocuments/Pro

duceandPlanProducts/default.htm

Tomato retail food protection
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/IndustryandRequlat

oryAssistanceandTrainingResources/ucm113843.htm

FDA issues Draft Guidances for Tomatoes, Leafy Greens and Melons
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-

Specificlnformation/FruitsVegetablesJuices/FDAProduceSafetyActivities/lucml  74086.htm

Guidance for Industry: Guide to Minimize Microbial Food Safety Hazards of Fresh-cut
Fruits and Vegetables

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRequlatorylnformation/GuidanceDocuments/

ProduceandPlanProducts/ucm064458.htm

Guidance for Industry: Sampling and Microbial Testing of Spent Irrigation Water During
Sprout Production

http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRequlatorylnformation/GuidanceDocuments/

ProduceandPlanProducts/ucm120246.htm
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http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/default.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/IndustryandRegulatoryAssistanceandTrainingResources/ucm113843.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/IndustryandRegulatoryAssistanceandTrainingResources/ucm113843.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/IndustryandRegulatoryAssistanceandTrainingResources/ucm113843.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/RetailFoodProtection/IndustryandRegulatoryAssistanceandTrainingResources/ucm113843.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/FruitsVegetablesJuices/FDAProduceSafetyActivities/ucm174086.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/FruitsVegetablesJuices/FDAProduceSafetyActivities/ucm174086.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/FruitsVegetablesJuices/FDAProduceSafetyActivities/ucm174086.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/FruitsVegetablesJuices/FDAProduceSafetyActivities/ucm174086.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/FruitsVegetablesJuices/FDAProduceSafetyActivities/ucm174086.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/FruitsVegetablesJuices/FDAProduceSafetyActivities/ucm174086.htm
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/FruitsVegetablesJuices/FDAProduceSafetyActivities/ucm174086.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/ucm064458.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/ucm064458.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/ucm120246.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/GuidanceDocuments/ProduceandPlanProducts/ucm120246.htm

% Ingredientes y Aditivos
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