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Punto de Quiebre



FDA – Nuevas 
Regulaciones



Ley de Bioterrorismo

Ley de Seguridad de la Salud Pública y 
respuesta ante el  Bioterrorismo



Titulo III

•Detención Administrativa (Sec303)

•Registro de Instalaciones Alimenticias (Sec305)
(Registro de Food Facility . Número de FDA)

•Establecimiento y Mantenimiento de Registros (Sec306)

•Notificación Previa de Alimentos Importados 
(Sec307) (Prior Notice)



Bioterrorismo

BIOTERRORISMO: 
Empleo criminal de agentes 
patógenos contra una 
población con el propósito de 
generar enfermedad, muerte, 
pánico y terror.



FDA - Información



Alimentos Regulados

Alimentos: 

Definición en la sec. 201 (f) de la Ley Federal de Alimentos, 
Medicamentos y Cosméticos, se aplica: 

(1) Artículos utilizados como comida o bebida para el 
hombre u otros animales,

(2) goma de mascar, y 

(3) Artículos utilizados como componentes de cualquiera de 
esos artículos". 



Alimentos Regulados

• Pescados y mariscos • Carnes, embutidos 
• Leche y derivados • Huevos
• Frutas y vegetales frescos o secos • Cereales, granos y menestras
• Productos de panadería • Golosinas y confitería
• Alimentos en conserva • Bebidas alcohólicas
• Refrescos • Aditivos alimentarios
• Alimento para animales domésticos (inclusive mascotas)
• Café, té, infusiones • Suplementos 

*TODOS AQUELLOS QUE FINALMENTE VAYAN A SER CONSUMIDOS 
EN EE.UU



Alimentos Regulados



FOOD FACILITY REGISTRATION



Food Facility



Food Facility



Food Facility

Para llevar a cabo algunas disposiciones de la Ley de 
Bioterrorismo, la FDA ha establecido regulaciones que 
requieren: 
Food facilities estén registradas ante la FDA, y la 
La notificación con antelación al FDA acerca de los envíos 
de alimentos. 

Los propietarios, operadores o agentes a cargo de 
instalaciones nacionales o extranjeras que fabrique, 
procesen, envasen o almacenen alimentos para el consumo 
en los EE.UU. están obligados a registrar la instalación en la 
FDA. 



Registro de Food Facility



Registro de Food Facility



Registro de Food Facility

Primero debemos generar una Cuenta FDA en la sección 
FDA Industry Systems de la Página Web de la FDA 
(https://www.access.fda.gov/oaa/)



Registro de Food Facility



Registro de Food Facility



Registro de Food Facility



Registro de Food Facility
Ingreso de Información



Registro de Food Facility
Nuevo usuario



Registro de Food Facility
Ingreso al registro de Instalaciones



Registro de Food Facility
Ingreso al formulario del registro de 

Instalaciones



Registro de Food Facility
Completando el Formulario



Registro de Food Facility
Completando el Formulario

•Nombre, razón social, dirección y teléfono de la instalación.
•Nombre, dirección, teléfono y correo electrónico del 
propietario o persona a cargo de la instalación.
•Nombre, dirección, teléfono y correo electrónico del agente 
en EE.UU.
•Tipo de alimento procesado en la instalación (frutas, 
conservas, especias, etc.).
•Nombre, dirección teléfono y correo electrónico de la 
persona que llenó el formulario, en caso que el propietario 
lo haya designado.
•Declaración de autenticidad y exactitud de la información 
brindada.



Registro de Food Facility
Registro Completo



Prior Notice



Prior Notice

Es la notificación electrónica enviada al FDA 
indicando que un artículo alimentario, va a ser 
importado u ofrecido en los Estados Unidos.

Los prior notices deben ser enviados antes de 
que los artículos de los alimentos crucen la 
frontera de los EE.UU.  



Prior Notice - Timing

La Notificación Previa del FDA deberá enviarse 
entre 5 días y:

•Ocho Horas Antes, si arribara a EE.UU por vía 
marítima.

•Cuatro Horas Antes, si arribara por vía aérea o 
férrea. 

• Dos horas antes, si ingresara por vía terrestre.



Prior Notice

El lanzamiento de prior notices del FDA será de 
carácter obligatorio para los siguientes productos, 
además de las exportaciones comerciales:

•Muestras comerciales y regalos.

•Alimentos que transitan a través de EE.UU hacia 
otro país.

•Alimentos enviados por correo o servicio de Courier.

•Alimentos enviados para análisis de calidad.



Prior Notice

Envíos exentos de notificación previa:

•Muestras de alimentos para análisis fisicoquímicos 
destructivos o que los imposibilita para un posterior 
consumo

•Alimentos para consumo personal de los viajeros.

•Alimentos preparados en casa de un viajero o 
familiares y transportados en el equipaje para 
obsequiar en EE.UU



Prior Notice

Personas con legitimidad para realizar el lanzamiento 
de los prior notices:

•Cualquiera de las partes que tenga conocimiento de 
la información requerida por la FDA (Puede ser el 
exportador, el importador, el transportista, el agente o 
inclusive un tercero designado por las partes) 

• Es responsabilidad del exportador asegurarse que 
este trámite se realice. 



Prior Notice – Login



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



Prior Notice



FCE 
Food Canning Establishment



FCE

Un alimento enlatado low-acid tiene las siguientes 
características:

1. Equilibrio en el pH de manera que este sea mayor a 4.6 
y la actividad de agua mayor que 0.85. 

2. Se encuentre sellado dentro de un contenedor hermético 
(es decir, seguro contra la entrada de microorganismos). 

3. Recibe un tratamiento de calor que lo esterilice de 
manera adecuada para su comercialización. 

4. Pueda ser almacenado y distribuido bajo condiciones 
normales no refrigeradas.



FCE
Deben registrarse con FCE:

Todos las procesadoras de conservas alimenticias 
localizadas en los Estados Unidos y todas las 
procesadoras localizadas en el exterior de los EEUU 
con fines de exportación a USA.

Los importadores, mayoristas, distribuidores, 
agentes de bolsa, etc. son excluidos de la exigencia 
del registro. Sin embargo, se deben asegurar que las 
firmas que ellos representan cumplen con todas las 
regulaciones aplicables. 



FCE

¿CÓMO HACE UNA CASA MATRIZ QUE POSEE UNO 
O VARIOS PLANTAS PROCESADORAS DE 
COMIDA? 

Un formato de Registro de FCE (FDA format 2541) 
tendrá que ser presentado para cada planta 
procesadora. 

Para cada una le será adjudicado un número distinto de 
FCE.



FCE

Todas las plantas procesadoras de ácido bajo y acidificados 
deben registar sus instalaciones ante la FDA y recibir un 
número FCE (Food Canning Establishment). 

Información sobre los puntos de obligatorio cumplimiento en el 
link:  
http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/Product-SpecificInformation/AcidifiedLow-AcidCannedFoods

El formulario para el registro del FCE (FDA Forms 2541a -
Registro de Establecimiento de Enlatado) está disponible en el 
link: www.cfsan.fda.gov/~comm/lacf-toc.html



FCE



Food Canning Establishment
Registration



Food Process Filing for All Methods
Except Low – Acid Aceptic



Food Process Filing for Low – Acid
Aceptic Systems



FCE

Una vez concluido el llenado de los formatos, 
debemos enviar los mismos a:

LACF Registration Coordinator (HFS-618)
Center for Food Safety and Applied Nutrition (FDA)
5100 Paint Branch Parkway
College Park, MD 20740-3835





Muchas Gracias.

isanguineti@soluzioniinternational.com

i_sanguineti@hotmail.com


