I U.S. FOOD & DRUG MODERNIZATION ACT

ADMINISTRATION

THE FUTURE IS NOW

¢ESTOY SUJETO AL PROGRAMA DE VERIFICACION
PARA PROVEEDOR EXTRANJERO (PVPE)?

¢Es usted un importador, segun se
define en la Parte 1, inciso L?
(ver 21 CFR 1.500)

Es decir, jes usted el propietario o

consignatario estadounidense de un El programa
articulo alimenticio que se ofrece para (X) PVPE no se aplica
su importacion en los Estados Unidos? para usted.

O bien, si no existe un propietario o

destinatario estadounidense de un articulo

alimenticio al momento de su ingreso

a Estados Unidos, ; es usted el agente

estadounidense o representante del

propietario extranjero o del destinatario
al momento del ingreso?

:Solo importa estos alimentos?
(ver 21 CFR 1.501)

e Pescadoy productos pesqueros (en
cumplimiento de la parte 123) o ciertos
ingredientes para uso en pescadoy
productos pesqueros de conformidad

con la parte 123.

Jugo (en cumplimiento de la parte 120)
o ciertos ingredientes para su uso en
productos de jugo en cumplimiento de
la parte 123.

Alimentos para investigacion o
evaluacién. El programa

Ciertas bebidas alcohdlicas o ciertos PVPE no se aplica
ingredientes para su uso en bebidas a estos alimentos.
alcoholicas.

Ciertas carnes, aves y ovoproductos
regulados por el USDA.

Alimentos importados para
consumo personal.

Alimentos en transito.

Alimentos que se importan para
procesamiento y exportacion.

Alimentos de Estados Unidos que se
exportan y regresan sin fabricacion/
procesamiento posterior en un pais
extranjero.

NO

Usted no necesita una verificacion
del PVPE con respecto a los peligros

¢Usted importa alimentos enlatados con
bajo contenido acido de conformidad con

la parte 113 de 21 CFR? microbioldgicos de dicho alimento.
( ) En su lugar, usted debe verificary
ver 21 CFR 1.502(b)) v .

sl ¢4 documentar que los alimentos se

producen conforme a 21 CFR parte 113.
Con respecto a todos los asuntos que
no son controlados por la parte 113,
usted debe tener una verificacion PVPE.

NO

¢Representa usted a una instalacion
receptora en conformidad con los
requisitos de las reglas de controles
preventivos para alimentos de consumo
humano o controles preventivos para
alimentos para animales relacionados
con la implementacion de controles S|
preventivos para riesgos de programas
de alimentos o de cadena de suministro,
o no esta obligado a a implementar

un control preventivo bajo dichas

reglas en determinadas circunstancias
especificas?

(ver 21 CFR 1.502(c))

Usted esta sujeto a requisitos

del PVPE modificados para dichos
suplementos dietéticos sujetos a
requisitos separados y prexistentes
de Buenas Practicas de Fabricacion
Vigentes (CGMP) aplicables a los
suplementos dietéticos.

¢Usted importa suplementos dietéticos
sujetos a ciertos requisitos vigentes

de buenas practicas de fabricacion de
suplementos dietéticos de 21 CFR
parte 111?

(ver 21 CFR 1.511)

¢Usted importa pequenas cantidades?
(ver 21 CFR 1.500y 1.512)

Para alimentos de consumo humano,
se define como un importador con un
promedio anual inferior a $1 millén de . . .
dolares durante el periodo de 3 anos Usted esta sujeto a requisitos
anterior al afio calendario aplicable del PVPE modificados.

en concepto de ventas de alimentos (Un ejemplo de requisitos

de consumo humano combinado con modificados para ciertos

el valor de mercado en los EE.UU. de importadores es que no tendrian que
los alimentos de consumo humano realizar analisis de riesgos y podrian
importados, fabricados, procesados, verificar sus proveedores extranjeros
empacados o retenidos sin venta (por mediante la obtencidn de garantias
ejemplo, importacion por un pago). de cumplimiento por escrito.)

Para alimentos para animales, se define
como un importador con un promedio
anual inferior a $2,5 millones de ddlares
durante el periodo de 3 anos anterior

al ano calendario aplicable en concepto
de ventas de alimentos para animales
combinado con el valor de mercado en los
EE.UU. de los alimentos para animales
importados, manufacturados, procesados,
envasados o retenidos sin venta (por
ejemplo, importacion por un pago).

¢Usted importa alimentos de ciertos

proveedores pequeiios (es decir,

instalaciones calificadas bajo PCHF o Usted esta sujeto a requisitos del
PCAF, determinadas granjas que no PVPE modificados para alimentos

cumplen con la regla de seguridad provenientes de tales proveedores.
de productos y ciertos pequenos

productores de huevos)?
(ver 21 CFR 1.512)

. . . Usted esta sujeto a requisitos
,',Usteg importa ciertos alimentos de del PVPE modificados para los
un pais con un sistema de seguridad alimentos de tales paises.

de alimentos reconocido oficialmente
o equivalente?
(ver 21 CFR 1.513)

(Incluye la determinacion de que el
proveedor cumpla con las normas de
seguridad de los Estados Unidos o de
las leyes pertinentes en el pais que se
considere equivalente.)

NO 15/01/2016

La FDA ofrece esta traduccion como un servicio para un amplio publico internacional. Esperamos que encuentre (til esta traduccion. Mientras que la
agencia ha tratado de obtener una traduccién lo mas fiel posible a la version en inglés, reconocemos que la versién traducida podria no ser tan precisa,
clara o completa como la versidn en inglés. La version oficial de este documento es la versidn en inglés.



