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Food and Drug Administration Food and Drug Administration 
(FDA)(FDA)

Department of Health and Human Services y el Public Department of Health and Human Services y el Public 
Health Service.Health Service.

AgenciaAgencia cientificacientifica reguladorareguladora responsableresponsable de la de la seguridadseguridad
de de loslos alimentosalimentos, , cosmeticoscosmeticos, , drogasdrogas, y , y productosproductos
biologicosbiologicos, medicos y , medicos y radiologicosradiologicos producidosproducidos en el en el paispais e e 
importadosimportados. . 

SeisSeis centroscentros “product“product--oriented” y oriented” y unauna fuerzafuerza de campo a de campo a 
nivelnivel nacionalnacional llevanllevan adelanteadelante la la misionmision de FDA.de FDA.

El Center for Food Safety and Applied Nutrition El Center for Food Safety and Applied Nutrition eses
responsableresponsable de de loslos alimentosalimentos y y loslos cosmeticoscosmeticos.  El Center for .  El Center for 
Veterinary Services Veterinary Services eses responsableresponsable de de loslos alimentosalimentos y y 
drogasdrogas parapara animalesanimales..



Center for Food Safety and Center for Food Safety and 
Applied Nutrition  (CFSAN)Applied Nutrition  (CFSAN)

PromuevePromueve y y protegeprotege la la saludsalud publicapublica de de EstadosEstados
UnidosUnidos asegurandoasegurando queque la la cadenacadena alimenticiaalimenticia y y loslos
cosmeticoscosmeticos seansean segurosseguros etiquetadosetiquetados en forma en forma 
apropiadaapropiada..

MasMas de 800 personas de 800 personas empleadasempleadas, , incluyendoincluyendo
quimicosquimicos, , microbiologosmicrobiologos, , toxicologostoxicologos, , nutricionistasnutricionistas, , 
etc.etc.
SedeSede: in College Park, Maryland: in College Park, Maryland

CFSAN website: CFSAN website: www.cfsan.fdawww.cfsan.fda



ResponsabilidadResponsabilidad de FDA: de FDA: 

TodoTodo alimentoalimento nacionalnacional o o importadoimportado

ExceptoExcepto carne, carne, productosproductos avicolasavicolas y y huevoshuevos, , 
loslos cualescuales estanestan bajobajo responsabilidadresponsabilidad del del 
U.S. Department of Agriculture Food Safety U.S. Department of Agriculture Food Safety 
and Inspection Service  and Inspection Service  



ResponsabilidadResponsabilidad de FDA:de FDA:

A A pesarpesar de de queque no se no se necesitanecesita aprobacionaprobacion parapara
importarimportar productosproductos en EEUU, en EEUU, eses responsabilidadresponsabilidad
de la persona de la persona queque hacehace la la importacionimportacion asegurarseasegurarse
de de queque el el productoproducto cumplecumple con con todostodos loslos
requisitosrequisitos y y provisionesprovisiones de de laslas leyesleyes y y sussus
regulacionesregulaciones..
EstasEstas leyesleyes requirenrequiren queque loslos productosproductos
alimentariosalimentarios seansean segurosseguros, , limpioslimpios y y queque susu
etiquetaetiqueta sea sea honestahonesta e e informativainformativa..



Examples of "food“ regulated by Examples of "food“ regulated by 
FDA include: FDA include: 

Dietary supplements and dietary ingredients Dietary supplements and dietary ingredients 
Infant formula Infant formula 
Beverages (including alcoholic beverages of less than 7% Beverages (including alcoholic beverages of less than 7% 
alcohol and bottled water) alcohol and bottled water) 
Fruits and vegetables Fruits and vegetables 
Fish and seafood Fish and seafood 
Dairy products and shell eggs Dairy products and shell eggs 
Raw agricultural commodities for use as food or Raw agricultural commodities for use as food or 
components of food components of food 
Canned and frozen foods Canned and frozen foods 
Bakery goods, snack food, and candy (including chewing Bakery goods, snack food, and candy (including chewing 
gum) gum) 
Live food animals Live food animals 
Animal feeds and pet food Animal feeds and pet food 
Wild game meatsWild game meats
Products with less than 2% meatProducts with less than 2% meat



FDA's Regulatory AuthorityFDA's Regulatory Authority

The Federal Food and Drugs Act of 1906 The Federal Food and Drugs Act of 1906 
The Federal Import Milk Act (1927) The Federal Import Milk Act (1927) 
The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act of The Federal Food, Drug, and Cosmetic Act of 
1938, as amended 1938, as amended 
The Public Health Service Act (1944) The Public Health Service Act (1944) 
The Fair Packaging and Labeling Act (1966) The Fair Packaging and Labeling Act (1966) 
The Infant Formula Act of 1980, as amended The Infant Formula Act of 1980, as amended 
The Nutrition Labeling and Education Act of The Nutrition Labeling and Education Act of 
1990 1990 
The Dietary Supplement Health and The Dietary Supplement Health and 
Education Act of 1994 Education Act of 1994 
The Public Health Security and Bioterrorism The Public Health Security and Bioterrorism 
Preparedness and Response Act of 2002 Preparedness and Response Act of 2002 



FDAFDA

RedactaRedacta y y hacehace cumplircumplir laslas leyesleyes y y 
regulacionesregulaciones..

21 Code of Federal Regulations (CFR) 21 Code of Federal Regulations (CFR) 

http://www.access.gpo.gov/cgihttp://www.access.gpo.gov/cgi--
bin/cfrassemble.cgi?titlebin/cfrassemble.cgi?title=200421=200421



ProgramasProgramas RegulatoriosRegulatorios de de 
AlimentosAlimentos y y CosmeticosCosmeticos..

DocumentosDocumentos preparadospreparados porpor FDA FDA queque guianguian
el el funcionamientofuncionamiento de de sussus diversasdiversas oficinasoficinas. . 
Los Los programasprogramas regulatoriosregulatorios de CFSAN se de CFSAN se 
emitenemiten cadacada 3 3 añosaños. . 

ActualmenteActualmente CFSAN CFSAN tienetiene alrededoralrededor de 25 de 25 
programasprogramas regulatoriosregulatorios
http://www.cfsan.fda.gov/~comm/cphttp://www.cfsan.fda.gov/~comm/cp--
toc.htmltoc.html



HerramientasHerramientas del FDAdel FDA
Para Para brindarbrindar seguridadseguridad en en loslos alimentosalimentos

EjemplosEjemplos::
inspeccioninspeccion de de establecimientosestablecimientos
analisisanalisis y y coleccioncoleccion de de muestrasmuestras
monitoreomonitoreo de de importacionesimportaciones
analisisanalisis pre pre mercadomercado
notificacionesnotificaciones
regulaciones/acuerdosregulaciones/acuerdos (memoranda of (memoranda of 
understanding) understanding) 
investigacionesinvestigaciones de de laboratoriolaboratorio



ComercioComercio inter e intra inter e intra estatalestatal
FDA FDA regularegula loslos productosproductos alimenticiosalimenticios del del comerciocomercio entreentre
estadosestados ((incluyendoincluyendo alimentosalimentos importadosimportados))

Los products Los products hechoshechos y y comerciadoscomerciados enteramenteenteramente dentrodentro
de un de un estadoestado son son reguladosregulados porpor eseese estadoestado..

VeaVea AgenciasAgencias GubernamentalesGubernamentales: : www.FoodSafety.govwww.FoodSafety.gov



EstandaresEstandares

FDA ha FDA ha establecidoestablecido diversosdiversos estandaresestandares parapara
productosproductos alimentariosalimentarios.  .  

Section 401 del FD&C Act.   Section 401 del FD&C Act.   

Los Los estandaresestandares de FDA se de FDA se encuentranencuentran en 21 CFR en 21 CFR 
Parts 100 Parts 100 -- 169 (169 (loslos estandaresestandares estanestan en Parts en Parts 
130 130 -- 169). 169). 

http://www.access.gpo.gov/nara/cfr/waisidx_03/21http://www.access.gpo.gov/nara/cfr/waisidx_03/21
cfrv2_03.htmlcfrv2_03.html



MedidasMedidas SanitariasSanitarias

FDA FDA tienetiene autoridadautoridad parapara establecerestablecer e e imponerimponer
estandaresestandares sanitariossanitarios en la en la produccionproduccion de de alimentosalimentos
FDA ha FDA ha desarrolladodesarrollado guiasguias parapara ““buenasbuenas practicaspracticas” en ” en 
la la agriculturaagricultura y la y la manufacturamanufactura. Title 21, Code of . Title 21, Code of 
Federal Regulations, Part 110.Federal Regulations, Part 110.

FDA ha FDA ha publicadopublicado defect action levels (DAL)  defect action levels (DAL)  parapara
determinadosdeterminados productosproductos. . EstosEstos DALsDALs determinandeterminan loslos
limiteslimites en en loslos cualescuales FDA FDA tomaratomara accionesacciones legaleslegales parapara
sacarsacar aquellosaquellos prductosprductos peligrosospeligrosos fuerafuera del del mercadomercado..

http://http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dalbook.htmlwww.cfsan.fda.gov/~dms/dalbook.html



BuenasBuenas PracticasPracticas AgricolasAgricolas

La La siguientesiguiente guiaguia puedepuede ser ser usadausada porpor
productoresproductores nacionalesnacionales y y extranjerosextranjeros
parapara dardar seguridadseguridad a a sussus productosproductos::
http://http://www.foodsafety.gov/~dms/prowww.foodsafety.gov/~dms/pro
dguid.htmldguid.html



BuenasBuenas PracticasPracticas parapara
ManufacturaManufactura

EstasEstas regulacionesregulaciones se se encuentranencuentran en en 
Title 21, Code of Federal Regulations, Title 21, Code of Federal Regulations, 
Parts 100Parts 100--169 (21 CFR 100169 (21 CFR 100--169). 169). 
http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/part11http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/part11
0t.html0t.html



RegulacionRegulacion de de PesticidasPesticidas

EPA EPA 
•• RegistraRegistra UsoUso de de PesticidasPesticidas
•• EstableceEstablece nivelesniveles de de toleranciatolerancia

FDA FDA –– HaceHace cumplircumplir loslos nivelesniveles de de toleranciatolerancia
•• CFSAN CFSAN –– AlimentosAlimentos
•• Center for Veterinary Medicine (CVM) Center for Veterinary Medicine (CVM) –– AlimentoAlimento

AnimalAnimal

•• USDA/FSIS USDA/FSIS –– HaceHace cumplircumplir loslos nivelesniveles de de toleranciatolerancia
•• Carne, Carne, ProductosProductos AvicolasAvicolas y y algunosalgunos productosproductos

derivadosderivados del del HuevoHuevo



Control de Control de PesticidasPesticidas porpor FDAFDA

El El alimentoalimento queque contienecontiene residuosresiduos de de pesticidapesticida en en excesoexceso de de 
loslos limiteslimites de de toleranciatolerancia se se consideraconsidera adulteradoadulterado..

Los Los embarquesembarques de de alimentosalimentos importadosimportados queque contienencontienen
pesticidaspesticidas ilegalesilegales no no puedenpueden entrarentrar a EEUU.a EEUU.

Los Los siguientessiguientes embarquesembarques del del mismomismo alimentoalimento provenientesprovenientes
del del mismomismo origenorigen son son detenidosdetenidos sin sin examenexamen, a , a menosmenos queque el el 
importadorimportador proveaprovea un un certificadocertificado validovalido. . 

Website de EPA con Website de EPA con loslos limiteslimites de de pesticidapesticida en en alimentosalimentos:  :  
http://http://www.epa.gov/pesticides/food/viewtols.htmwww.epa.gov/pesticides/food/viewtols.htm



Sanidad Sanidad LacteaLactea
ProductosProductos GradoGrado A (A (lecheleche, yogurt, etc.), yogurt, etc.)

ProductosProductos NonNon--GradoGrado A (A (mantecamanteca, , quesoqueso, , 
heladohelado, etc.), etc.)

FDA FDA eses la maxima la maxima autoridadautoridad federal federal reguladorareguladora
parapara saludsalud publicapublica..
La La PasteurizacionPasteurizacion de la de la lecheleche y y productosproductos lacteoslacteos parapara
consumoconsumo humanohumano eses obligatoriafaobligatoriafa. . ExcepcionesExcepciones: : quesoqueso eses
unauna variedadvariedad descriptadescripta en un en un estandardestandard alimentarioalimentario (21 (21 
CFR 130).CFR 130).



RequerimientosRequerimientos parapara la la 
seguridadseguridad de de loslos productosproductos
lacteoslacteos::

La La lecheleche de de animalesanimales con con riesgosriesgos de de saludsalud queque puedanpuedan
afectarafectar la la saludsalud publicapublica son son excluidosexcluidos el el mercadomercado porpor
APHIS.APHIS.

ExistenExisten regulacionesregulaciones a a nivelnivel Federal y de Federal y de loslos EstadosEstados..

Se Se llevanllevan a a cabocabo inspeccionesinspecciones porpor parteparte de de inspectoresinspectores
federalesfederales y y estatalesestatales..
Control Federal Control Federal porpor FDA y el U.S. Department of Agriculture FDA y el U.S. Department of Agriculture 
(Agricultural Marketing Service y Animal and Plant Health (Agricultural Marketing Service y Animal and Plant Health 
and Inspection Service)and Inspection Service)

Suspension o Suspension o eliminacioneliminacion de status de de status de librelibre circulacioncirculacion..



SistemaSistema RegulatorioRegulatorio parapara
ProductosProductos GradoGrado “A”“A”

BasadoBasado en en reulacionesreulaciones de de loslos EstadosEstados combinadocombinado
con con auditoriasauditorias estatalesestatales y y federalesfederales bajobajo el el 
Federal/State Cooperative Program.Federal/State Cooperative Program.

National Conference of Interstate Milk Shipments National Conference of Interstate Milk Shipments 
http://http://www.ncims.orgwww.ncims.org

Pasteurized Milk OrdinancePasteurized Milk Ordinance
http://www.cfsan.fda.gov/~ear/pmo01toc.htmlhttp://www.cfsan.fda.gov/~ear/pmo01toc.html



OpcionesOpciones parapara ImportarImportar
ProductosProductos GradoGrado “A”:“A”:

CualquierCualquier empresaempresa lactealactea extranjeraextranjera puedepuede
contratarcontratar con con miembrosmiembros NCIMS de la NCIMS de la AgenciaAgencia
reguladorareguladora parapara obtenerobtener GradoGrado “A” en el “A” en el programaprograma
de de seguridadseguridad lactealactea. . 

El El paispais importadorimportador, o la subdivision , o la subdivision politicapolitica, , puedepuede
convertirseconvertirse en en miembromiembro del del disfrutandodisfrutando de de loslos
mismomismo privilegiosprivilegios queque loslos estadosestados de EEUU. de EEUU. 

http://www.cfsan.fda.gov/~ear/mihttp://www.cfsan.fda.gov/~ear/mi--0000--4.html4.html



Federal Import Milk ActFederal Import Milk Act

Import Milk Permits son Import Milk Permits son requeridosrequeridos
parapara embarcarembarcar o o transportartransportar lecheleche o o 
cremacrema a EEUU.a EEUU.
Los Permits se Los Permits se emitenemiten porpor un un añoaño..
http://http://www.fda.gov/opacom/morechoiwww.fda.gov/opacom/morechoi
ces/fdaforms/cfsan.htmlces/fdaforms/cfsan.html



SistemaSistema RegulatorioRegulatorio parapara
ProductosProductos NonNon--GradoGrado “A”“A”

FDA FDA tienetiene la la responsabilidadresponsabilidad principal principal bajobajo
el Federal Food, Drug and Cosmetic Act y el Federal Food, Drug and Cosmetic Act y 
del Public Health Service Act.del Public Health Service Act.

La La SeguridadSeguridad se se aseguraasegura a a travestraves de de laslas
tradicionalestradicionales actividadesactividades de control.de control.

FDA FDA eses responsableresponsable de la de la inspeccioninspeccion de de 
productosproductos NonNon--GradoGrado A A embarcadosembarcados en en 
comercioncomercion inter inter estatalestatal..



HuevosHuevos

FDA FDA eses responsableresponsable de de loslos productosproductos queque
contienencontienen huevohuevo no no cubiertoscubiertos porpor el U.S. el U.S. 
Department of Agriculture (USDA),  Department of Agriculture (USDA),  ejej. . 
mezclasmezclas parapara tortastortas, , sustitutossustitutos del del huevohuevo

FDA FDA eses responsableresponsable porpor la la seguridadseguridad
sanitaria de sanitaria de loslos huevoshuevos

FDA FDA eses responsableresponsable del del etiquetadoetiquetado de de cajascajas
y y productosproductos del del huevohuevo..



Low Acid Canned Foods (LACF)Low Acid Canned Foods (LACF)
LACF LACF eses cualquiercualquier alimentoalimento queque no sea no sea unauna bebidabebida alcoholicaalcoholica con un con un 
equlibrioequlibrio pH final mayor a 4.6 y con pH final mayor a 4.6 y con unauna ctividadctividad del del aguaagua mayor a 0.85 mayor a 0.85 
((loslos tomatestomates y y loslos productosproductos del del tomatetomate son la son la unicaunica excepcionexcepcion). ). UnaUna
acidified food (AF) acidified food (AF) eses unauna lowlow--acid food a la acid food a la queque se le se le hanhan agregadoagregado acidosacidos
resultandoresultando en un en un productoproducto con un con un equilibrioequilibrio pH de 4.6 o pH de 4.6 o menormenor..

Las Las regulacionesregulaciones de FDA de FDA requierenrequieren queque todostodos loslos elementoselementos criticoscriticos del del 
procesoproceso seansean identificadosidentificados porpor la la autoridadautoridad competentecompetente en en tiempotiempo y forma. y forma. 
QuienQuien procesaprocesa loslos alimentosalimentos debedebe controlarcontrolar todostodos loslos elementoselementos criticoscriticos
dentrodentro de de loslos limiteslimites especificadosespecificados en el en el procesoproceso..

ProcesadoresProcesadores comercialescomerciales de AF y LACF de AF y LACF debendeben registrar registrar cadacada
establecimientoestablecimiento y y agendaragendar procesosprocesos con FDA con FDA parapara cadacada productoproducto, , estiloestilo, , 
tamañotamaño de container  y de container  y tipotipo y y metodometodo de de procesoproceso. . 
http://www.cfsan.fda.gov/~comm/lacfhttp://www.cfsan.fda.gov/~comm/lacf--toc.htmltoc.html

CadaCada procesoproceso LACF o AF LACF o AF debedebe ser ser enviadoenviado a FDA y a FDA y aceptadoaceptado porpor FDA antes FDA antes 
de de queque el el productoproducto se se distribuyadistribuya en en enen el el comerciocomercio inter inter estatalestatal o o entreentre a a 
EEUU.  EEUU.  

VerVer Title 21, “Code of Federal Regulations,” Part 108.Title 21, “Code of Federal Regulations,” Part 108.



Hazard Analysis Critical Control Hazard Analysis Critical Control 
Point (HACCP)Point (HACCP)

Los Los sistemassistemas basadosbasados en la en la cienciaciencia (science(science--based) based) estanestan
designadosdesignados parapara prevenirprevenir, , reducirreducir o o eliminareliminar riesgosriesgos en en loslos
alimentosaalimentosa travestraves de de controlescontroles apropiadosapropiados durantedurante
production y production y procesoproceso.  .  

ElementosElementos clave del HACCP clave del HACCP incluyenincluyen la la identificacionidentificacion de de 
potencialespotenciales problemasproblemas queque podrianpodrian causarcausar queque loslos alimentosalimentos
o el o el aguaagua seansean insegurosinseguros; ; establecimientoestablecimiento y y monitoreomonitoreo de de 
controlescontroles parapara minimizarminimizar tales tales problemasproblemas; y ; y documentaciondocumentacion
de de loslos resultadosresultados. . 

http://http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/haccp.htmlwww.cfsan.fda.gov/~lrd/haccp.html



HACCP HACCP parapara Seafood Seafood 
La La reulacionreulacion HACCP HACCP parapara seafood seafood cubrecubre tantotanto procesadoresprocesadores
comocomo importadoresimportadores..

Los Los importadoresimportadores debendeben desarrollardesarrollar e e implementarimplementar
procedimientosprocedimientos de de verificacionverificacion escritosescritos..

ProcesadoresProcesadores ((nacionalesnacionales y y extranjerosextranjeros) ) debendeben desarrollardesarrollar
usualmenteusualmente un plan HACCP.un plan HACCP.

Seafood HACCP:   Seafood HACCP:   
http://http://www.cfsan.fda.gov/~comm/haccpsea.htmlwww.cfsan.fda.gov/~comm/haccpsea.html



AditivosAditivos AlimentariosAlimentarios

Se require Se require aprobacionaprobacion PremercadoPremercado parapara loslos aditivosaditivos alimentariosalimentarios. . 

El El procesoproceso de de aprobacionaprobacion requiererequiere un un procesoproceso de de analisisanalisis del del aditivoaditivo
alimentarioalimentario y y susu posibleposible usouso..
http://http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/foodadd.htmlwww.cfsan.fda.gov/~lrd/foodadd.html

LuegoLuego de la de la aprobacionaprobacion del del aditivoaditivo alimentarioalimentario, se , se publicapublica unauna
regulacionregulacion en el “Code of Federal Regulations.”en el “Code of Federal Regulations.”

Database Database InformativaInformativa sobresobre loslos aditivosaditivos alimentariosalimentarios mantenidamantenida porpor
FDA en:   FDA en:   http://http://www.cfsan.fda.gov/~dms/eafus.htmlwww.cfsan.fda.gov/~dms/eafus.html



SuplementosSuplementos DieteticosDieteticos
FDA FDA regularegula loslos suplementossuplementos dieteticosdieteticos a a travestraves de un set de de un set de 
regulacionesregulaciones diferentediferente del del queque usausa parapara loslos alimentosalimentos y y productosproductos
farmaceuticosfarmaceuticos convencionalesconvencionales (de “(de “ventaventa librelibre”). ”). 

BajoBajo el Dietary Supplement Health and Education Act de 1994 el Dietary Supplement Health and Education Act de 1994 
(DSHEA), (DSHEA), quienquien se se encargaencarga de la de la manufacturamanufactura del del suplementosuplemento
dieteticodietetico eses responsible de la responsible de la seguridadseguridad del del productoproducto antes de ser antes de ser 
lanzadolanzado al al mercadomercado..

La La responsabilidadresponsabilidad de FDA (y de FDA (y laslas accionesacciones queque llevalleva adelanteadelante) ) 
comienzacomienza luegoluego de de queque el el productoproducto estaesta en el en el mercadomercado. . 

En general En general parapara conseguirconseguir la la aprobacionaprobacion de FDA antes de de FDA antes de producirproducir o o 
vender vender suplementossuplementos dieteticosdieteticos, el , el productorproductor debedebe asegurarseasegurarse de de queque
la la informacioninformacion en la en la etiquetaetiqueta eses claraclara y y certeracertera..

RegulacionesRegulaciones y GMPS:  y GMPS:  http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dshttp://www.cfsan.fda.gov/~dms/ds--ind.htmlind.html



EtiquetadoEtiquetado
Se Se requiererequiere un un etiquetadoetiquetado honestohonesto e e informativoinformativo en en todostodos
loslos paquetespaquetes parapara consumoconsumo. . 

El El etiquetadoetiquetado de de todostodos loslos productosproductos debedebe estarestar en el en el idiomaidioma
ingles. ingles. 

AlgunosAlgunos requerimientosrequerimientos obligatoriosobligatorios parapara etiquetadoetiquetado son:son:
–– NombreNombre del del productoproducto
–– ContenidoContenido del del productoproducto
–– El El nombrenombre y y direcciondireccion de de quienquien manufacturamanufactura, , procesaprocesa o o 

distribuyedistribuye el el productoproducto. . 
–– SiSi eses fabricadofabricado con dos o con dos o masmas ingredientesingredientes, , cadacada

ingredienteingrediente debedebe ser ser listadolistado en forma en forma descendientedescendiente de de 
acuerdoacuerdo a a susu predominanciapredominancia. . 



EtiquetadoEtiquetado

InformacionInformacion nutricionalnutricional debedebe ser ser 
detalladadetallada en en loslos productosproductos de de 
ventaventa al al publicopublico. . 

GuiaGuia con con loslos requerimientosrequerimientos de de 
FDA FDA parapara el el etiquetadoetiquetado en:en:
http://www.cfsan.fda.gov/~dmshttp://www.cfsan.fda.gov/~dms
/lab/lab--ind.htmlind.html..



ResponsibilidadResponsibilidad de FDA de FDA sobresobre
CosmeticosCosmeticos

Los Los CosmeticosCosmeticos estanestan definidosdefinidos en la en la 
Section 201 (i) del Federal Food, Drug Section 201 (i) del Federal Food, Drug 
and Cosmetic Actand Cosmetic Act
Se Se incluyenincluyen aquellosaquellos articulosarticulos dirigidosdirigidos
a:a:

LavadoLavado
EmbellecimientoEmbellecimiento
AlteracionAlteracion de la de la aparienciaapariencia



JabonJabon

En el FFDCA En el FFDCA estaesta excluidoexcluido comocomo
““CosmeticoCosmetico””
21 CFR 701.20 21 CFR 701.20 interpretainterpreta ““JabonJabon” ” comocomo un un 
articuloarticulo en el en el cualcual::

El mayor El mayor componentecomponente de la de la materiamateria “non“non--
volatile” volatile” consisteconsiste en sales alkali en sales alkali libreslibres de de acidosacidos
grasosgrasos. . 
Las Las propiedadespropiedades del del detergentedetergente resultanresultan de de loslos
componentescomponentes acidoacido grasosgrasos de alkalide alkali
El El prodcutoprodcuto estaesta etiquetadoetiquetado, , vendidovendido y y 
representadorepresentado comocomo ““JabonJabon” ” 



DrogaDroga
DefinidaDefinida en FFDCA, section 201 (g) (1), en FFDCA, section 201 (g) (1), 
en en partespartes correspondientescorrespondientes comocomo::

““ArticulosArticulos destinadosdestinados…al …al 
usouso……tratamientotratamiento…o …o prevencionprevencion de de 
enfermedadesenfermedades…” ,     …” ,     yy
““ArticulosArticulos……destinadosdestinados a a afectarafectar la la 
estructuraestructura o o cualquiercualquier funcionfuncion del del cuerpocuerpo…”…”

•• DefinicionesDefiniciones::
DrogaDroga -- FFDCA,  Section 201 (g)FFDCA,  Section 201 (g)
Nueva Nueva DrogaDroga –– FFDCA, Section 201 (p)FFDCA, Section 201 (p)



Cosmeticos versus Drogas
de venta libre

• Si el producto se corresponde con la definicion de droga, 
debe obedecer los requerimientos para drogas (incluso si
tambien se corresponde con la definicion de comsetico)

• Resultado:  Droga venta libre-Cosmeticos
Protector solar     Jabon Antibacteria

Shampoo Anticaspa Pasta de dientes Anticaries
Antitranspirante-desodorante

Vea:      http:www.cfsan.fda.gov/~dms/cos-218.html



CosmeticosCosmeticos y y ColoresColores
ProgramaPrograma de de RegistracionRegistracion VoluntariaVoluntaria de de CosmeticosCosmeticos --
Voluntary Cosmetic Registration Program (VCRP)Voluntary Cosmetic Registration Program (VCRP)

RegistroRegistro de de ProductosProductos y y EstablecimientosEstablecimientos en en dondedonde se se producenproducen
CosmeticosCosmeticos
21 CFR 710, 72021 CFR 710, 720

ProgramaPrograma de de CertificacionCertificacion de de AditivoAditivo de Color de Color -- Color Color 
Additive Certification Program  (21 CFR 80)Additive Certification Program  (21 CFR 80)

CertificacionCertificacion obligatoriaobligatoria de de ColoresColores listadoslistados en 21 CFR 74en 21 CFR 74
ReformaReforma de de AditivoAditivo de Color 1960 del FFDCAde Color 1960 del FFDCA
ApoyoApoyo de de ProgramaPrograma “User“User--Fee”Fee”

ProgramaPrograma de de MonitoreoMonitoreo de de CosmeticosCosmeticos con con ReaccionReaccion
AdversaAdversa

MonitoreaMonitorea quejasquejas de de ConsumidoresConsumidores y y OficinasOficinas de FDAde FDA
EstaEsta siendosiendo integradointegrado a la Database CAERSa la Database CAERS



RequerimientosRequerimientos RegulatoriosRegulatorios
parapara CosmeticosCosmeticos::

No No RequeridosRequeridos::
AprobacionAprobacion PrePre--Mercado de Mercado de ProductosProductos e e 
IngredientesIngredientes

RegistroRegistro del del ProductoProducto



Requerimientos Regulatorios para
Cosmeticos en EEUU:

•Sin adulterar
•Correcto etiquetado
•FDCA Chapter III



CosmeticoCosmetico AdulteratdoAdulteratdo

PeligrosoPeligroso o o dañinodañino bajobajo condicionescondiciones normalesnormales de de usouso
MicrobiologiaMicrobiologia (bacteria (bacteria patogenapatogena))

Pseudomonas Pseudomonas aeruginosaaeruginosa
Staphylococcus Staphylococcus aureusaureus

AditivoAditivo de Color sin de Color sin AprobacionAprobacion
FormulacionFormulacion o “o “Formulation~ContainerFormulation~Container””
ContaminanteContaminante QuimicoQuimico o o IngredienteIngrediente ProhibidoProhibido
(FFDCA, Chapter VI, Section 601)(FFDCA, Chapter VI, Section 601)



CosmeticoCosmetico AdulteratdoAdulteratdo

ExcepcionExcepcion ““CoalCoal--Tar” de Tar” de tintatinta parapara el el 
cabellocabello..

AdvertenciaAdvertencia e e InstruccionesInstrucciones debendeben
acompañaracompañar al al productoproducto en la en la etiquetaetiqueta
No se No se aplicaaplica a a otrasotras tintastintas parapara el el cabellocabello o o 
cejas/pestañascejas/pestañas
(FFDCA, Chapter VI, Section 601)(FFDCA, Chapter VI, Section 601)



Cosmetico Mal Etiquetado
•Etiquetado es falso o confuso

•El paquete no contiene informacion requerida
por las regulaciones

Nombre y direccion del productor
Contenido del producto
Aditivo de Color
Frasco esta hecho o llenado de forma confusa
Ingredientes del Cosmetico

•Empacado no esta de acuerdo con el Poison 
Prevention Packaging Act (PPPA) de 1970

FFDCA Section 602; FPLA Section 5(c)(3))



Cosmetico Mal Etiquetado
(21 CFR 740.10 (a) )(21 CFR 740.10 (a) )

EtiquetadoEtiquetado de de productosproductos cosmeticoscosmeticos parapara loslos
cualescuales no se ha no se ha obtenidoobtenido suficientesuficiente
seguridadseguridad..

CosmeticoCosmetico Mal Mal EtiquetadoEtiquetado salvo salvo queque indiqueindique::
“Warning “Warning –– the safety of this product has the safety of this product has 
not been determined”not been determined”



AditivosAditivos de Colorde Color
(‘(‘ListaLista PositivaPositiva’)’)
RequerimientosRequerimientos parapara AditivosAditivos de Colorde Color

AprobacionAprobacion PrePre--mercadomercado: : quimicaquimica y y seguridadseguridad
AditivosAditivos de Color sin de Color sin aprobacionaprobacion: : AdulteracionAdulteracion
((excepcionexcepcion:  :  tintastintas parapara el el cabellocabello “coal“coal--tar”)tar”)
DeclaracionDeclaracion de de IngredientesIngredientes: : NombresNombres de de loslos AditivosAditivos
de Colorde Color

•• Colors Colors ExcluidosExcluidos de de CertificacionCertificacion::
21 CFR 73  (21 CFR 73  (inorganicoinorganico, natural), natural)

•• Colors Colors queque requierenrequieren CertificacionCertificacion
21 CFR 74  (21 CFR 74  (organicoorganico sinteticosintetico))
CertificacionCertificacion de FDA de de FDA de cadacada serieserie de de aditivosaditivos de de 
color color certificablescertificables..



IngredientesIngredientes parapara CosmeticosCosmeticos
ProhibidosProhibidos porpor la Regulation (21 CFR la Regulation (21 CFR 
700)700)
(“Negative List”)(“Negative List”)

BithionolBithionol
Mercury Mercury 
CompoundsCompounds
Vinyl ChlorideVinyl Chloride
Halogenated Halogenated 
SalicylanilidesSalicylanilides

ChloroformChloroform
MethyleneMethylene
ChlorideChloride
CFC PropellantsCFC Propellants
Cosmetic Aerosol Cosmetic Aerosol 
Products with Products with ZrZr



ProcedimientosProcedimientos parapara la la 
ImportacionImportacion de de AlimentosAlimentos

TODOS TODOS loslos establecimientosestablecimientos domesticosdomesticos y y extranjerosextranjeros queque
manufacturanmanufacturan, , procesanprocesan, , empacanempacan, o , o mantienenmantienen alimentosalimentos parapara
consumoconsumo humanohumano o animal en EEUU, o animal en EEUU, debendeben estarestar registradosregistrados en en 
FDA. FDA. RegistroRegistro de de establecimientosestablecimientos en: en: 
http://http://www.cfsan.fda.gov/~furls/ovffreg.htmlwww.cfsan.fda.gov/~furls/ovffreg.html

FDA FDA debedebe recibirrecibir avisoaviso previoprevio (prior notice) (prior notice) sobresobre alimentosalimentos parapara
consumoconsumo humanohumano o animal con o animal con destinodestino a EEUU a EEUU 
http://http://www.cfsan.fda.gov/~pn/pnoview.htmlwww.cfsan.fda.gov/~pn/pnoview.html

El El avisoaviso previoprevio (prior notice) (prior notice) debedebe ser ser recibidorecibido y y confirmadoconfirmado
electronicamenteelectronicamente porpor FDA no FDA no menosmenos de 5 de 5 diasdias previoprevio al al arriboarribo. De . De 
acuerdoacuerdo al al mediomedio de de transportetransporte no no menosmenos de:de:

2 2 horashoras previoprevio al al arriboarribo porpor tierratierra. . 

4 4 horashoras previoprevio al al arriboarribo porpor aireaire o o porpor ferrocarrilferrocarril..

8 8 horashoras previoprevio al al arriboarribo porpor aguaagua



ProcedimientosProcedimientos parapara
ImportacionImportacion (cont.)(cont.)

La La mayoriamayoria de la de la informacioninformacion incluidaincluida en en loslos avisosavisos previosprevios (prior (prior 
notice) notice) eses datosdatos proveidosproveidos porpor loslos importadoresimportadores al Bureau of al Bureau of 
Customs and Border Protection (CBP) Customs and Border Protection (CBP) cuandocuando loslos alimentosalimentos arribanarriban
a EEUU.    a EEUU.    

FDA FDA usausa estaesta informacioninformacion previoprevio al al arriboarribo parapara analizaranalizar, , evaluarevaluar y y 
comprobarcomprobar la la informacioninformacion y y determinardeterminar sisi el el alimentoalimento importadoimportado
debedebe ser ser inspeccionadoinspeccionado. . 

SiSi FDA no FDA no deseadesea examinarexaminar la la entradaentrada, el , el productoproducto eses autorizadoautorizado
parapara ser ser comercializadocomercializado en EEUU.en EEUU.



QueQue sucedesucede cuandocuando el el 
alimentoalimento llegallega a EEUUa EEUU

El El importadorimportador completacompleta unauna “Entry Notice” con el “Entry Notice” con el 
Customs Border Patrol (CBP) de EEUUCustoms Border Patrol (CBP) de EEUU
Se Se notificanotifica a FDA de la a FDA de la entradaentrada
FDA FDA evaluaevalua la “entry notice” del la “entry notice” del importadorimportador
SiSi FDA no FDA no requiererequiere analizaranalizar unauna muestramuestra, se , se enviaenvia
unauna notanota “MAY PROCEED NOTICE” al CBP y el “MAY PROCEED NOTICE” al CBP y el 
importadorimportador
SiSi FDA FDA requiererequiere unauna muestramuestra, se , se enviaenvia unauna notanota
“Notice of Sampling” al CBP y al “Notice of Sampling” al CBP y al importadorimportador



QueQue buscabusca FDA en FDA en loslos
AnalisisAnalisis??

DescomposicionDescomposicion
ContaminacionContaminacion MicrobiologicaMicrobiologica
ContaminacionContaminacion QuimicaQuimica
AditivosAditivos AlimentariosAlimentarios
Mugre/SuciedadMugre/Suciedad
EtiquetadoEtiquetado



ProductosProductos RechazadosRechazados

Los Los productosproductos adulteradosadulterados o con o con erroreserrores en el en el 
etiquetadoetiquetado seranseran rechazadosrechazados y no y no podranpodran
entrarentrar a EEUU.a EEUU.

SiSi el el productoproducto eses rechazadoelrechazadoel importadorimportador
debedebe rere--exportarexportar o o destruirdestruir el el productoproducto bajobajo
la supervision del Bureau of Customs and la supervision del Bureau of Customs and 
Border Protection (CBP). Border Protection (CBP). 

ImportacionesImportaciones RechazadasRechazadas: : 
http://http://www.fda.gov/ora/oasis/ora_oasis_ref.htmlwww.fda.gov/ora/oasis/ora_oasis_ref.html



DetencionDetencion “Without Physical “Without Physical 
Examination”Examination”

FDA FDA puedepuede detenerdetener un un cargamentocargamento sin sin necesidadnecesidad de de 
examinarloexaminarlo (without physical examination)(without physical examination)

OccasionalmentOccasionalment, FDA , FDA identificaidentifica productosproductos de un de un paispais o o 
region region cuandocuando laslas violacionesviolaciones aparecenaparecen en en todatoda la region. la region. 



ALERTAS de IMPORTACIONALERTAS de IMPORTACION

AlertasAlertas de de ImportacionImportacion:  :  
http://http://www.fda.gov/ora/fiars/orwww.fda.gov/ora/fiars/or
a_import_alerts.htmla_import_alerts.html



Acciones que pueden tomarse contra 
productos que violan las leyes y 
regulaciones de EEUU

IncluyenIncluyen ((peropero no se no se limitanlimitan a) :a) :
AvisosAvisos escritosescritos
InspeccionInspeccion de de EstablecimientosEstablecimientos y y AnalisisAnalisis de de 
muestrasmuestras
ConfiscacionConfiscacion
DetencionDetencion ((ImportacionesImportaciones))
AccionesAcciones PenalesPenales



ProcedimientosProcedimientos
RegulatoriosRegulatorios

Administrative Procedures Act (APA)Administrative Procedures Act (APA)
–– RequiereRequiere a a laslas agenciasagencias mantenermantener al al 

publicopublico informadoinformado sobresobre susu organizacionorganizacion, , 
procedimientosprocedimientos y y regulacionesregulaciones

–– ProvieeProviee la la participacionparticipacion del del publicopublico en el en el 
procesoproceso de de desarrollodesarrollo de de leyesleyes

–– Prescribe Prescribe estandardsestandards uniformesuniformes



CreacionCreacion de de RegulacionRegulacion
FDA FDA debedebe actuaractuar de de acuerdoacuerdo al APA al APA cuandocuando planeaplanea unauna nuevanueva
regulacionregulacion o o revisarevisa unauna existenteexistente. . CuandoCuando la la regulacionregulacion estaesta listalista
parapara queque el el publicopublico la la comentecomente, se pone un , se pone un anuncioanuncio en el en el Federal Federal 
RegisterRegister en el en el diadia en en queque el el periodoperiodo de de comentariocomentario publicopublico
comienzacomienza. El Federal Register . El Federal Register eses disponibledisponible en:en:
http://http://www.gpoaccess.gov/fr/index.htmlwww.gpoaccess.gov/fr/index.html..

FDA FDA preparaprepara unauna NotificacionNotificacion OMC SPS OMC SPS sobresobre la la medidamedida SPS y el  SPS y el  
U.S. Enquiry Point la U.S. Enquiry Point la transmitetransmite a la a la OrganizacionOrganizacion Mundial de Mundial de 
ComercioComercio..

Los Los ComentariosComentarios PublicosPublicos se se tomantoman en en consideracionconsideracion en el en el 
desarrollodesarrollo de la de la reglamentacionreglamentacion final. final. 

Como Como hacerhacer ComentariosComentarios sobresobre PosiblesPosibles RegulacionesRegulaciones y y EnviarEnviar
PeticionesPeticiones en:en:
www.cfsan.fda.gov/~lrd/fdavoice.htmlwww.cfsan.fda.gov/~lrd/fdavoice.html



BSE  Draft Interim Final Rule And

Proposal to Require Recordkeeping



The Problem
Minimize human exposure to abnormal prions associated with 
BSE and, thus, reduce risk of vCJD

• Exposure to abnormal prions associated with BSE is the most 
plausible explanation for the occurrence of vCJD in humans.

• Harvard Risk Assessment - greatest sources of BSE 
infectivity - direct consumption of cattle brain and spinal cod 
and AMR containing CNS tissue.

• Ban on SRMs would reduce potential human exposure to 
infectivity in meat and meat products by 95%

• Thus, risk from FDA-regulated products is small

• Proposed actions complete USDA-FDA circle of 
consumer risk prevention from food



FDA  Interim Final Rule
Published in Federal Register July 14, 2004 
Comments closed October 12, 2004
Notified World Trade Organization SPS/USA/933-934

Parallel to USDA rule (Published January 12, 2004) -- for CFSAN-
regulated products:

• Ban use of SRMs from cattle 30 months and older
- Tonsils and distal ileum from all animals

• Non-ambulatory, disabled animals prohibited
• Use of mechanically-separated (beef) prohibited
• Recordkeeping for 2 years - separate proposal

Also includes:
• Definitions 
• Ban on tissue from animals not inspected and 

passed for human consumption
• Tallow standard consistent with OIE



Purpose:

Protect public health

Protect FDA- regulated foods and cosmetics

Scope:
Food products, including infant formula, exempt infant 
formula, dietary supplements and dietary ingredients
Food ingredients, including GRAS substances

Food additives, including food-contact substances
Cosmetics and cosmetic ingredients

FDA Interim Final Rule



Recordkeeping
• Indicate that BSE risk materials are not used
• No way of knowing:

- The age of the animal SRMs came from
- Whether material came from inspected and 

passed cattle
- Whether product contains MS(beef)

• Retained for 2 years

Draft Interim Final Rule -- Specifics
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