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Son los requisitos establecidos por las 
instituciones correspondientes del gobierno de 

los EE.UU., aplicables a todos aquellos productos 
destinados al consumo humano que se importen 

a su mercado.

REQUERIMIENTOS TÉCNICOS 
DE ACCESO AL MERCADO

DE LOS EE.UU.



3TERRORISMO

BIOTERRORISMO



USO DE MATERIALES BIOLOGICOS COMO ARMA 
TERRORISTA (BIOTERRORISMO)



Ley contra Bioterrorismo

El 12 de junio del 2002, los Estados Unidos firmó la Ley “Seguridad de la Salud 
Pública, Preparación y Respuesta contra el Bioterrorismo” o “Ley 107-188”. El 
Título III está diseñado para proteger al país contra amenazas de bioterrorismo a 
sus fuentes de alimentación, incluyendo alimentos foráneos. La ley deroga 
disposiciones a la U.S Food and Drugs Administration (FDA)  para que se 
encargue de su ejecución.

La Ley contra el Bioterrorismo comenzó a regir en los EE.UU. a partir del 2003 y 
se encuentra destinada a proteger la producción, distribución y venta de 
alimentos de origen norteamericano e importado, en contra de posibles 
atentados terroristas. La ley deroga disposiciones a la FDA para que se encargue 
de su ejecución. 



Ley contra Bioterrorismo

Otras previsiones de la Ley que podrán repercutir en el comercio de productos 
agroalimentarios son las siguientes: 

� Autoriza a la FDA a detener cualquier envío de alimentos cuando exista 
"evidencia creíble"  de que puede suponer un riesgo para personas o animales. 

� Establece que aquellas personas o entidades que cometan infracciones graves o 
intenten importar productos que supongan un grave riesgo para la salud sean 
inhabilitadas para importar en los EEUU durante un plazo de cinco años. 

� Requiere que todos los establecimientos, nacionales o extranjeros, que 
transformen, procesen, envasen o almacenen alimentos con destino a los EEUU 
estén registradas en la FDA. Pueden hacerlo a través de un sistema de registro 
vía Internet. 

� Requiere que los importadores hagan una notificación previa de los envíos con 
una antelación mínima.



REGISTRO DE INSTALACIONES ALIMENTARIAS (SECCIÓN 305)

Las instalaciones alimentarias nacionales y extranjeras que 
fabrican, procesan, envasan, distribuyen, reciben o almacenan 
alimentos para consumo humano o animal en los Estados Unidos 
deberán registrarse en la FDA. 

¿Quién tiene que
registrarse?

� Fabricantes o
� Procesadores
� Empacadores
� Operaciones de
     almacenamiento

El requisito se aplica a
todas  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



Ley contra Bioterrorismo

El procedimiento para la aplicación de la presente Ley considera cuatro 
secciones: 

� Registro de instalaciones de Alimentos - Sección 305  
(http://www.cfsan.fda.gov/~dms/fsbtact.html#pn)

� Notificación Previa para Embarques de Alimentos Importados –  
Sección 307

� Detección administrativa –   Sección 303  

� Mantenimiento e inspección de Registros de Alimentos  –  Sección 
306 

http://www.cfsan.fda.gov/~dms/fsbtact.html#pn


REGISTRO DE INSTALACIONES ALIMENTARIAS 
(SECCIÓN 305)

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

� El Registro es gratis
� Se requiere contar con 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.

 

http://www.access.fda.gov/


REGISTRO DE INSTALACIONES ALIMENTARIAS (SECCIÓN 305)

¿Como registrarse?

Home - Food  - Guidance, Compliance & Regulatory Information - 
Registration of Food Facilities 
Registration of Food Facilities Step-by-Step Instructions
October 2003
Return to Online Registration1

Table of Contents
Section 1 Type of Registration 
Section 2 Facility Name / Address Information 
Section 3 Preferred Mailing Address Information 
Section 4 Parent Company Name / Address Information 
Section 5 Facility Emergency Contact Information 
Section 6 Trade Names 
Section 7 United States Agent 
Section 8 Seasonal Facility Dates of Operation 
Section 9 Type of Storage 
Section 10 a General Product Category -- Food for Human Consumption 
Section 10 b General Product Category -- Food for Animal Consumption 
Section 11 Owner, operator, or agent-in-charge information
Section 12  Inspection statement
Section 13 Certification Statement 

http://www.fda.gov/default.htm
http://www.fda.gov/Food/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/RegistrationofFoodFacilities/default.htm
http://www.fda.gov/Food/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/RegistrationofFoodFacilities/OnlineRegistration/default.htm
#section1
#section2
#section3
#section4
#section5
#section6
#section7
#section8
#section10
#section11a
#section11b
#section13


REGISTRO DE INSTALACIONES ALIMENTARIAS (SECCIÓN 305) – 
CREACION DE CUENTA













REGISTRO DE INSTALACIONES ALIMENTARIAS (SECCIÓN 305) – 
CREACION DE CUENTA



Sistema de Registro
(FFRM – Food Facility 
Registration Module) 

seleccionar: 



Sección 1:

1.Seleccione “foreign registration”
2. Si usted es el nuevo dueño de una 
facilidad previamente registrada, marque 
“Yes” y entre el número de registro 
anterior



Sección 2:

Al entrar la información
en esta sección:

Use el nombre legal
Use la dirección física
del establecimiento que
maneja producto (no la
oficina)



Sección 7: Agente en los EE.UU.

� Es requisito para las instalaciones en el extranjero 
identificar a un Agente en los EE.UU.

� El Agente en los EE.UU. puede ser cualquier “persona” 
que resida o sostenga un domicilio de negocios en los 
EE.UU. y que esté presente físicamente en los EE.UU.

� Una “persona" se define como un individuo, sociedad, 
corporación o asociación



OBLIGACIONES DEL AGENTE 

� Actuar como enlace en la comunicación entre el FDA y 
las instalaciones extranjeras.

� El FDA aceptará los registros presentados por el Agente 
en nombre de la instalación extranjera.

� El FDA considerará las representaciones presentadas 
por el Agente como si fuesen presentadas por la 
instalación extranjera y cualquier información 
presentada por el FDA será equivalente presentarla 
directamente a la instalación extranjera. 



OBLIGACIONES DEL AGENTE 

� El FDA recomienda que el Agente y la entidad extranjera firmen 
un contrato escrito especificando las responsabilidades del 
Agente. 

� La instalación extranjera no deberá presentar al FDA una copia 
de este acuerdo como parte del registro de la instalación.  

� Si un agente registra una instalación sin la previa autorización de 
esta instalación, el FDA considerará el registro como una 
declaración falsa, ficticia o fraudulenta al Gobierno de los 
EE.UU. bajo el Código 1001 de EE.UU. 

� El FDA solamente permite un Agente por instalación extranjera.



Sección 7:
Entre la 

información
del agente en 

EE.UU.





Sección 9:
Categorías de 

alimentos



Sección 9:
Categorías de 

alimentos



Sección 9:
Categorías de 

alimentos



� Warehouse = almacén o
    bodega
� Acidified/Low Acid 

Canned
� Food = Productos
    herméticamente sellados        

que no requieren 
refrigeración

� Catering Point = 
Proveedores de agua y 
comida a aviones y

    embarcaciones
� Molluscan Shellfish =
    Procesador de Moluscos
� Commissary = 

comisariato
� Contract Sterilizer =
    Esterilizador bajo contrato

� Labeler/Relabeler =
    etiquetador/re-etiquetador
�  Manufacturer o Processor =
� Fabricante o Procesador
�  Packer/Repacker = 

Empacador
� Salvage Operator 

(reconditioner) =  Rescate de 
alimentos/reacondicionador

�  Animal Food = fabricante,
    Procesador o Almacén de
    alimentos para animales



Sección 9b:
Selecciones todas las 

actividades que realiza la 
instalación – Consumo 

Animal



Sección 9b:
Selecciones todas las 

actividades que realiza la 
instalación – Consumo 

Animal



Sección 9a:

� Seleccione todas las categorías que le apliquen.
� Las categorías se basan en 21 CFR 170.3(n). 
� También se relacionan a los primeros dos dígitos del código 

de producto (product code). Si no le aplica ninguno, entonces 
marque el 37.

Sección 9b:

Marque todas las que apliquen





Code of Federal Regulations]
[Title 21, Volume 3]

[Revised as of April 1, 2011]
[CITE: 21CFR170.3]

TITLE 21--FOOD AND DRUGS

CHAPTER I--FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES

SUBCHAPTER B--FOOD FOR HUMAN CONSUMPTION (CONTINUED)PART 170 
-- FOOD ADDITIVES Subpart A--General Provisions 

Sec. 170.3 Definitions. 

PART 170 -- FOOD ADDITIVES 
Subpart A--General Provisions 

Sección 9 a/b:
Búsqueda de categorías de productos

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=170


Sección 10:

� Entre la información del dueño 
o persona  con mayor 
responsabilidad del 
establecimiento.

� Si usted no es el dueño o la 
persona con mayor 
responsabilidad NO
entre su nombre aquí.



Sección 11 y 12:
Declaración de 
Inspección y de 
Responsabilidad



Sección 12:

� Escriba el nombre de la 
persona que está 
llenando este formulario 
(USTED)

� Si usted es el dueño o 
equivalente marque “A”

� Si usted esta llenando el 
registro a nombre del 
dueño o encargado, 
entonces marque “B”.

� Si marca “B” provea la 
información de la persona 
que le autorizó a llenar 
este formulario.











A partir del 12 de diciembre del 2003, la FDA deberá recibir 
notificación previa de todas y cada una de las partidas de 
alimentos que ingresen a los Estados Unidos. 

La ley exige a los importadores que proporcionen a la FDA una 
notificación anticipada con no menos de 8 horas y no más de 5 
días antes del envío, hasta que las normativas entren en vigor.

NOTIFICACIÓN PREVIA PARA EMBARQUES DE 
ALIMENTOS IMPORTADOS –  SECCIÓN 307



Tiempo límite para presentar la notificación previa
 
La notificación previa debe ser recibida y confirmada electrónicamente por la FDA en un plazo 
no mayor de cinco días de anterioridad al arribo de cada partida de alimentos y, según lo 
especificado para cada medio de transporte a continuación, no menor de:
 
 Productos que llegan por carretera:
 Dos horas antes de arribar al puerto de llegada.
 
Productos que llegan por vía férrea:
Cuatro horas antes de arribar al puerto de llegada.
 
Productos que llegan por vía aérea:
Cuatro horas antes de arribar al puerto de llegada.
 
Productos que llegan por vía marítima:
Ocho horas antes de arribar al puerto de llegada.
  
La hora se calcula con base en la zona horaria del puerto de llegada, el cual es el lugar a 

donde llega el producto por primera vez a los Estados Unidos.

NOTIFICACIÓN PREVIA PARA EMBARQUES DE 
ALIMENTOS IMPORTADOS –  SECCIÓN 307



� En el caso de los alimentos enviados vía correo internacional 
postal la notificación previa deberá hacerse siempre antes de que 
el producto sea enviado a los Estados Unidos; porque el número 
de confirmación de la notificación previa debe aparecer en la 
declaración de aduanas que acompaña el envío.

� La FDA confirmará la recepción de la notificación previa a la parte 
que la está realizando por medio de un mensaje que contiene el 
número de confirmación de la notificación previa, momento a 
partir del cual comenzará a correr el plazo para la llegada de los 
productos a los Estados Unidos. La confirmación de la 
notificación se hará a través del mismo medio que se usó para la 
notificación inicial.

 
“Si se deben hacer cambios en la notificación previa, se debe 

cancelar esta notificación y presentar una nueva”.



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.









 Si no se presenta la notificación previa o esta es inexacta o es 
presentada fuera del tiempo estipulado, la entrada del producto estará 
sujeta a rechazo.

Una vez que se ha negado la entrada del producto, la FDA ordenará 
que estos sean trasladados a una instalación segura. Los costos de 
transporte y almacenaje correrán a cargo del propietario, comprador, 
importador o destinatario, quien no podrá disponer de los productos 
hasta que la FDA así lo determine.
Según el caso, se admitirá que se presente una nueva notificación 
previa para que el producto pueda ser admitido y la FDA confirmará 
esta notificación de acuerdo con los plazos establecidos. 

¿Qué ocurre al no enviar una notificación previa antes de que 
llegue el embarque a los Estados Unidos?



¿Puede ser corregida una notificación previa incompleta?
 
Si la transmisión de la notificación previa no es validada, el 
remitente tendrá una oportunidad de hacer las correcciones 
pertinentes.

La Interfaz del Sistema PN de la FDA tiene funciones de 
ayuda y retroalimentación interactiva para auxiliar al remitente 
y minimizar errores u omisiones de escritura. Adicionalmente, 
la Oficina de Ayuda en Línea estará disponible para ayudar a 
los usuarios a partir del 12 de diciembre del 2003.



Razones por las cuales aduanas podrá rechazar un producto alimenticio: 
 
•  El nombre de marca se encuentra registrado y protegido en los EUA. 
•  El producto podría ser dañino al consumidor. 
•  Factura comercial no se presentó o es incorrecta. 
• Hay problemas con la etiqueta como falta del nombre del país de origen en inglés, el nombre del 

producto, el peso neto en onzas, la lista de ingredientes, el contenido nutritivo, o el nombre y 
localización de la empresa que lo produce, exporta o importa.

 
Razones por los cuales USDA podrá rechazar un producto alimenticio: 
 
•  Contiene bacteria u otros organismos dañinos en la carne. 
• Contiene plagas para las plantas (“plant pests”) definido como insectos, enfermedades u otras 

organismos que podrían ser perjudiciales para la agricultura de los Estados Unidos 
•  Contiene residuos de plaguicidas en exceso de lo permitido (varía por producto  y por plaguicida). 
• No cumple con las normas establecidas de tamaño, calidad, condición o madurez (algunos productos) 



Razones por las cuales FDA podrá rechazar un producto 
alimenticio Adulterado: 

 
� Contiene androstendiona, cloranfenicol, clorofluorcarbones, cumarinas, ciclamato, dioxinas, dulcina, 

ginseng, histamina, anís estrellado japonés, listeria, micotoxina, patulina, radionúclidos, shigella, 
hepatitis A, salmonela, sacarina o sulfitos. 

� Contiene bacteria perjudicial a la salud 
� Contiene más del 0.5% de alcohol (confite). 
� Contiene residuos peligrosos de plaguicidas (productos frescos) 
� Contiene suciedad o sustancias en descomposición 
� Contiene un colorante que no está aprobado 
� Contiene un suplemento dietético no apto para uso en alimentos 
� Contiene una sustancia añadida para aumentar el volumen o peso 
� El envase parece estar hecho de una sustancia dañina 
� El envase parece estar hinchado o no ser impermeable 
� El producto (de dulce) contiene sustancias no nutritivas 
� El producto tiene un olor que no debe tener 
� En envase no es sujeto a manipulación 
� Es de una planta que no sigue buenas prácticas de manufactura (GMP) 



Razones por las cuales FDA podrá rechazar un producto 
alimenticio Adulterado: 

 

� La empresa no ha cumplido con el proceso de registro con FDA 
� La empresa no ha registrado su proceso con FDA 
� La empresa productora no está registrada como productor de alimentos enlatados acidificados o de 

baja acidez 
� No contiene suficiente ácido 
� Parece haber sido empacado en condiciones no sanitarias 
� Parece que se ha dejado afuera un ingrediente importante 
� Parece que se ha sustituido una sustancia por un ingrediente 
� Parece ser de un animal que estaba enfermo 
� Parece ser un producto inferior, disfrazado 



Adulterado y Error de Nomenclatura porque: 
 
Contiene el colorante FD/C Amarillo No. 5 sin mencionarlo en la etiqueta [Aparte del 
nombre en Inglés, proporcionar el equivalente en español] 

Error de nomenclatura por lo que: [También cambiar los nombres en Inglés por los 
correspondientes en español] 

� Contiene sacarina sin que se mencione con un aviso en la etiqueta, (error de 
nomenclatura). 

� Contiene sulfitos sin declararlo en la etiqueta 
� Contiene colorante no especificado en la etiqueta 
� Contiene un preservante químico sin declarar en la etiqueta su nombre y su 

función en el producto 
� Contiene un saborizante artificial sin declararlo en la etiqueta 
� Información requerida en la etiqueta es muy difícil de leer o de entender 
� La calidad del producto es inferior a lo requerido (algunos productos) 
� Parece no cumplir con la definición de ese tipo de producto (“Standards of 

Identity”).



Otras Razones: 
El envase fue llenado menos de lo permitido (para algunos productos) 
El nombre en la etiqueta no identifica correctamente el contenido 
La etiqueta contiene información que parece falsa o engañosa 
La etiqueta dice contener “Ginseng”, sin ser cierto 
La etiqueta está en violación de la Ley de Empaquetado y Etiquetado Justo (Fair 
Packaging and Labelling Act) 
La etiqueta no da el nombre común de cada ingrediente y hay dos o más 
ingredientes, la etiqueta no indica la cantidad del contenido, la etiqueta no incluye el 
nombre y ubicación del fabricante, empacador o distribuidor 
La etiqueta no contiene el contenido nutritivo, la etiqueta no contiene información en 
inglés, La etiqueta promete beneficios no comprobados para la salud, 
Parece una imitación de otro producto sin que se indique en la etiqueta 
El producto (alimento para niños) no cumple con la ley (falta de documentación). 
El producto (leche o crema) requiere un permiso especial (permiso). 
El producto (te) es muy inferior en pureza o en calidad (té prohibido). 
La etiqueta (jugo de frutas o vegetales) no especifica el porcentaje de jugo de la fruta 
o vegetal nombrado). 
Su venta es prohibida en el país de producción o de exportación. 
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Recomendaciones generales 
para atender un  proceso de 
inspección de instalaciones  de 
la US.FDA



Actividades previas a  una 
inspección

1. Responder la factory profile en  los 
5 días posteriores a su  recepción.

2. Coordine fecha de visita.

3. Realice una evaluación interna.

4. Subsanar las fallas y deficiencias  
identificadas durante la evaluación 
interna.

5. Mantener vigente el plan de 
inocuidad,  documentación y 
registros.

6. Crear el equipo de inocuidad,  con 
sus responsabilidades.



Factory  
Profile



CALIFICACIÓN DE DESEMPEÑO

Certificado de entrenamiento de la
FSPCA

Constancias de capacitación
emitida por la empresa.

Esta información debe estar integrada  en el archivo 
laboral de cada trabajador.

Constancias de trabajo,
títulos universitario

Individuo Calificado en Controles 
Preventivos”, por sus siglas en 

inglés PCQI (Preventive Control 
Qualified Individual).



Desarrollar el plan de inocuidad de acuerdo a la 
competencia de la empresa

Evidenciar todo lo solicitado en el plan de inocuidad que pide FDA (cumplimiento FSMA)



PROCESO DE INSPECCIÓN

1. Trabaje con el equipo de trabajo (La dirección general, Responsables de inocuidad, 
Gerente de producción, Gerencia de empaque, Supervisores y trabajadores que 
desempeñan una actividad.

2. Participar en la reunión de la sesión de apertura.

3. Documentar y evidenciar las observaciones identificadas por el oficial de la FDA

4. Alcanzar toda la información  que le sea requerida (demostrarlo con los registros).

5. Revise con detalle las  observaciones establecidas en  la 483 Form o 4056 Form.

6. Comuníquese con el oficial de la FDA para poder coordinar donde enviará las 
observaciones y no conformidades levantadas.



SIEMPRE OBTENGA UNA COPIA DEL 
ACTA DE CIERRE

Ud puede proporcionar evidencias de que un falla o deficiencia identificada  durante la 
inspección ha quedado corregido.



Posterior  al proceso 
de  inspección

a) Alcanzar la información evidenciando que  atendió 
las observaciones.

b) Esperar el resultado de la visita de inspección

c) Otras acciones derivadas del proceso de

inspección



MUCHAS GRACIAS ……….

Mag. Viviana Scotto Z.
Individuo Calificado en Controles Preventivos (PCQI)
Certificate # d10699ee
FSPCA Preventive Controls for Human Food
Especialista en: Global Standard for Food Safety Issue 9: Sites 
Training 
email: vscotto@vsnitc.com / vscotto@hotmail.com
Web: www.vsnitc.com/ 
Phone: +51 999798885
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