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Check List

Registrar Cor-pt

1 Elija Correctamente El
* Mercado A Trabajar




El Mercado Norteamericano Registrar cg.::*‘

*

Gross domestic product (GDP), 2014 | -
(bilion current U.S. dollar) .

Projection Robinson

Source: Fond monétaire international (FMI), World Economic Outlook Database, October 2015, httpjjwww.imf.org



l El Mercado Norteamericano X

Registrar Corp |,

Es el Mercado Exportador e Importador de
productos y servicios mas grande del mundo:

« GDP* de 18.23 billones de USD en 2015
P* de 18,74 billones de USD en 2016
P* de 19,54 billones de USD en 2017
P* de 20,61 billones de USD en 2018
P* de 21,43 billones de USD en 2019
P* de 20,93 billones de USD en 2020
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« *GDP: Producto Bruto Interno Global



l El Mercado Norteamericano

Registrar C‘.or‘pt

v Gran Variedad de Etnias

v Apertura a “Nuevos” productos

v’ Mercados a escala: () TARGET
 Grandes Distribuidores Nacionales

v Mercado de 331millones de Personas
FOODS

« Medianos / Estatales Walmart
« Pequefios / Locales YCVs
pharmacy

v Mercado Electréonico 100% establecido ama;on



l El Mercado Norteamericano: Poblacidon _ X
Registrar Corp |,

Mercado del
Condado de Dade
2.500.000
® TARGET
Mercado de Florida  \Walmart
19.320.000
YCVS
pharmacy’

Mercado de USA amazon
331.000.000 s



l El Mercado Norteamericano: Poblacidon _ X
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Ciudades de EE.UU. con mayor poblacion latina

ot l"‘\«,.n__,-a,

y

Chicagn\i‘. _-J q

San Francisco 2.124.850 ), ./

1.033.991 Riverside gl
San Bernardino
2.341.503 Nueva York
4.994.395
Phoenix Dallas
. 1.469.056 2.136.050
> : Houston
) San Antonio
Los Angeles 1.371 .-IEH;:‘Jr"~1~ 2.569.796 Miami
6.031.492 ~— 1.887.266

Fuente: Oficina del Censo de Estados Unidos B|B|C]
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l El Impacto del Consumidor de los Estados Unidos

El mercado de los Alimentos y Bebidas en los
Estados Unidos es de $1.7 mil millones de dolares -
por lo que resulta claro que el consumidor

tiene gran poder al momento de
elegir una marca en los estantes.

El problema es que el consumidor
tarda 3 segqundos en tomar esa
decision de compra.




%%

l El Mercado Norteamericano: Recomendaciones _
Registrar Corp

Elementos del Producto:

v SABOR: Si no sabe bien...nadie lo va a querer. Lo que necesita mas alla de la
aprobacion de su abuelita: estudios de mercado y pruebas de consumidores
meta

v" Formulacion: No todo es para todo el mundo. Pruebe a sus competidores,
Utl|lél:e encuestas y sea honesto con usted mismo sobre el impacto de su
producto

v" Producto: ;Quién es su consumidor meta? ;Vegetarianos, veganos,
mercados etnicos y de diaspora, o mercado en masa?

v' ¢Saludable? Certificaciones: Sepa lo que necesita para competir como
producto saludable, organico, vegano y demas clasificaciones.

v" ¢Unico? Diferenciadores: como articularlos. Conozca su competencia.

v' Sostenible, Comercio Justo, Colectivas, Empresas de Minorias y Mujeres,
y el Impacto sobre la comunidad: No sea humilde al hablar del impacto de
su marca en los que la producen.



x

Registrar Cor‘pt

Entonces...
¢, Cual es Nuestro Gran Desafio?

... Perdurar en el Tiempo.




*
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Para Eso Debemos:

v" Negociar a Largo Plazo
v' Adaptarnos al Mercado
v' Asegurar la Calidad

v Cumplir con los Estandares del
Mercado.
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Recordemos que...

El Mercado y los Consumidores
Tienen Memoria.




x

: : , Registrar C:or-pt
¢,Cual es el Impedimento mas grande

para ingresar al mercado Americano?:

La dificultad mas grande no es la diferencia cambiaria, o las
barreras aduaneras, sino la diferencia cultural.

Somos nosotros los que debemos
adaptarnos a su manera de hacer
negocios, y no los Norteamericanos a la
nuestra.

Igual con Nuestro Producto
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¢, Qué debo hacer para Vender Alimentos
y Bebidas en EE.UU.?

Cumpla con las Regulaciones de la FDA
para Alimentos, Bebidas, Suplementos
Alimenticios y Cosmeéticos



x
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¢, Que Sabemos
de la FDA?
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Registrar Corp ),

Sobre |la FDA:

La FDA es responsable de: Proteger la salud publica
mediante la regulacion de los Alimentos, Bebidas,
Medicamentos y Equipos Medicos, ademas de los
cosmeéticos, los suplementos dieteticos
gue se comercializan en los

Estados Unidos.




Mito o Verdad
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Mitos Comunes

« La FDA “aprueba” instalaciones
* La FDA “aprueba” productos

« La FDA requiere el envio de etiquetas o una
Inspeccion antes de comercializar los productos.

Para los productos que regulan:
« El Congreso Aprueba la Ley
« La FDA escribe la “regulacion” en el CFR
« Educador, pero también ejecutor
* Inspecciones en Puerto
 Inspecciones de Fabricas Internacionales




Sistema
PREDICTIVO Registrar C‘.or-pt

Sistema para determinar qué envios

PREDICT: oy aminar o tomar muestras en el puerto

Priorizacion de envios de mayor  Factores que pueden cambiar

riesgo, considerando: el puntaje del PREDICT:
* Riesgo inherente al producto * Numero de registro
invalido

* Historial de cumplimiento del

remitente con la FDA * Errores de etiquetado

* También utiliza la aleatoriedad ) IEEI'DIE de inspeccion de la

para obtener un nivel adicional

de seguridad. * Reclamos de los

consumidores
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Requisitos Basicos de la FDA

Registro, Agente Americano & Aviso Prévio



Check-List de las Normas

de la FDA:

v' Registro en la FDA

v Agente ante la FDA
v' Aviso Previo de Embarque

v Verificacion del Etiguetado
v' Verificacion de las Normas FC
v Plan de Inocuidad Alimentario

Registrar Corp

CERTIFICATE OF REGISTRATION

Company Name

Street Address

City, State, Zip Code

United States

is registered with the U.S. Food and Drug Administration pursuant to the Federal Food Drug and
Cosmetic Act, as amended by the Bioterrorism Act of 2002 and the FDA Food Safety Modernization
Act, such registration having been verified as currently effective on the date hereof by Registrar
Corp:

U.S. FDA Registration No.: 12345678901
U.S. Registration Agent: Registrar Corp

This certificate affirms that the above stated facility is registered with the U.S. Food and Drug
Administration pursuant to the Federal Food Drug and Cosmetic Act, as amended by the Bioterrorism
Act of 2002 and the FDA Food Safety Modernization Act, such registration having been ve
Registrar Corp as of the date here
remains ¢j ive upon request and presentation of this certificate until December 31,
registration has been terminated after issuance of this certificate. Registran Ce ,
representations or warranties, nor does this certificate make any yepresentations or Warranties to an)
person or entity other than the named certificate holder, fo 0s¢ /. ued. Registrar|
Corp assumes no liability to any person or entity in connectj U.S. Food and)
Drug Administration does no of d and Drug
Administration recognize a -ate of registration. Redistrar Corp is not dffiliated with the U.S. Fogd
and Drug Administration. /

*
Registrar Corp+*
e, Hampton, V a, 23666, USA
Telephone: +1-757-224-0177 » Fax: +1-737-224-0179
info@registrarcorp.com « www.registrarcorp.com /

X

*



Check List
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Verifigue Que Tenga su
Registro En La FDA y Se
Encuentre Vigente




I Registro de Establecimientos
Alimenticios

Requisitos

Ley de Bioterrorismo de 2002

Instalaciones que fabrican,
procesan, empacan o almacenan
alimentos (incluidas bebidas y

complementos alimenticios)

Las instalaciones extranjeras
deben designar un agente
estadounidense

Registrar C‘.or-pt

Informaciones

Informaciones sobre as
Instalaciones

Nombre

Tipo de Razdn Social
Ubicacion Fisica
Nombres Comerciales
Informacion de Contacto

Informaciones do Producto




Check List
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Verifigue Que Tenga su
Agente Norteamericano
Ante la FDA




Agente Norteamericano ante

a FDA

El Agente Norteamericano Ante
la FDA cumple una funcidn
diferente del Agente Aduanero
el Agente Comercial, o el
“Forwarder”.

Sirve para mantener las
comunicaciones con la FDA de
Estados Unidos

Registrar Cor‘pt

CERTIFICATE OF REGISTRATION

This certifies that.

Company Name
Street Address
, State, Zip Code
U ted States
is regismrcd with the U.S. Food and Drug Administration pursuant to the Federal Food Drug and
4 ct, as amended by the Bioterrorism Act of 2002 and the FDA Food S: Modernization
g been verified as currently effective on the date here f by Registrar

U.S. FDA Registration No.: 12345678901

U.S. Registration Agent: Registrar Corp
144 Research Drive, Hampton,
Telephone: +1-757.

ficate affirms that l’k abme sm/ed Jacility

registration has been /wmma:ed a/

representations or warranties, nor dc

person or entity other than the named certif

Corp assumes no liability to any person or entity in connecy 3
Drug Administration does not issue a certificate of r;‘gyrfrulmn, nor does
Administration recognize a certificate of registration. Re

and Drug Administration.

L x
Registrar Corp+*
144 Research Drive, Hampton, i
Telephone: +1-757-224-0177 « F

fo@registrarcorp.com » www.regi




Check List
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Verifigue Que Sus
Etiguetas Cumplan Con
Lo Requerido Por La FDA




x

Registrar Cor‘p!‘

Etiguetado de Productos
Cambios en 2016, Vigencia 2020



Etiguetado de la FDA x

Registrar Cor‘pt

Definamos ETIQUETA:

“Toda Informacion que acompana al producto, y
gue llega al consumidor. Ya sea en su envase
primario o secundario, o incluso aquella que
acompana al producto a modo de promocion”




Etiquetado de
la FDA

Nutrition Facts

8 servings per container
Serving size 2/3 cup (554q)
I

Amount per serving

Calories 230

% Daily Value*
Total Fat 2g 10%:
Saturated Fat 1g 5%
Trans Fat Og
Cholesteral Omg 0%
Sodium 160mg 7%
Total Carbohydrate 37g 13%
Dietary Fiber dg 14%
Total Sugars 129

Includes 10g Added Sugars 20%
Protein 3g
|
Witamin D 2meg 10%
Calcium 260mg 20%%
Iron 8mg 45%;
Potassium 235mg 6%
| —

* The = Daily IJ—"' D) b ou how much & nutrient in
q E g ol Lr:l 11 b I-*St 1 -u diet, 2, Uﬂl" Alories
day ed for general murition advice.

Registrar Cor-pt
v Definicion de “Mal Etiquetado”

v Unarazébn muy comun de
detenciones

v" Muchos y diferentes requisitos:
v" Panel principal
v' Datos de nutricion
v" Anuncios (en Internet también)
v" Declaraciones de nutricidon
v ldioma/ ldiomas



29

Ejemplo de Etiguetado de |la FDA

Registrar Corp

Must be largest text (except Calories value)
and at least 16-point bold or extra-bold.

At least 10 point. #
At least 6-point bold or #
extra-bold.

Must be the same size or
smaller than “Nutrition

Facts” and at least 16-point
bold or extra-bold.

At least & point. Nutrients
that are not indented (Total
Fat, Cholesterol, etc.)
should be flush left and
bold or extra-bold.

At least 8 point.

I

Nutrition Facts

2 servings per container
Serving size 1 cup (140g)

160

Amount per serving

Calories
% Daily Value®
Total Fat 8g 10%
Saturated Fai 3g 15%
Trans Fat Og
Cholesterol 0mg 0%
Sodium 60mg J%
Total Carbohydrate 219 8%
Dietary Fiber 3g 11%
Total Sugars 159
Includes 5g Added Sugars 10%
Protein 3g
I
Witamin O 5mecg 25%
Calcium 20mg 2%
[ran 1mg 6%
Potassium 230mg 4%

N
—

A—

At least 8-point bold
or extra-bold.

At least 8-point.

At least 10-point bold or
extra-bold; amount
must be nghtjustified.

At least 22-point bold
or extra-bold.

At least 6 point bold
or extra-bold.

X

*
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Ejemplo de Etiguetado de |la FDA

Registrar Corp

Nutrition Facts

Serving Size 2/3 cup (55g)
Servings Per Container About 8

Amount Per Serving

Calories 230 Calories from Fat 72

% Daily Value*

Total Fat 8¢ 12%
Saturated Fat 1g 5%
Trans Fat Og

Cholesterol Omg 0%

Sodium 160mg 7%

Total Carbohydrate 379 12%
Dietary Fiber 4g 16%
Sugars 1g

Protein 3g

Nutrition Facts

8 servings per container
Serving size 2/3 cup (559)
. - = 7

Amount per serving
Calories 230

% Daily Value*

Total Fat 8qg 10%
Saturated Fat 19 5%
Trans Fat Og

Cholesterol Omg 0%

Sodium 160mg 7%

Total Carbohydrate 3/¢g 13%
Diestary Fiber 49 14%

X

*



Los 5 Errores
Mas Comunes Registrar Corp ™

*

*Declaracion de Identidad:

1. Producto Mal Clasificado: No incluye Nombre
requerido por la regulacion

2. No incluye Nombre Comun
3. Descripcion y Advertencias de Uso Inadecuadas

4. Panel Nutricional Inadecuado o Informacion
Erronea.

5. ldioma Incorrecto o Texto Inadecuado
“ Ingredientes:

= Debe Declarar todos los ingredientes en ordén
de peso. No niumeros o letras como decir “E”
como nombre no especifico (“emulsificantes”)




Check List
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Verifigue Que Sus
Ingredientes Estén
Aprobados Por La FDA




Check List
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Emita Los Avisos Previos
(Prior Notice) Para Cada
Envio




*4
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Aviso Previo de Embarque ST S 1171111

Cuidado!

*Es requerido incluso para los envios
de muestras.

*Detencion en el puerto si no se entrega.

*Incluye informacion sobre: el embarque,
el fabricante, y el importador.




Check List
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Algunos Productos

(/. Llevan Un Registro Mas
Complejo Llamado:
FCE-SID




*

Registrar Cor‘pt

FCE-SID

Inscripcion de Planta y Productos:

Todo productos considerado Acidificado
0 de Baja Acidez debe tener
un registro adicional para cada
Producto, Sabor o Tamano.

Enlatados o Conservas, o
Incluso Tetra-Pack.




Check List
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Cumpla Con La Ley De
8. Inocuidad Alimenticia:
FSMA




*4
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Ley FSMA de Inocuidad Alimentaria

Proactiva



DEBE SER DESARROLLADO POR UN: Asignar un
PCQI: Calificado a través de PCQI

Educacion y Capacitacion

Analisis de
Peligros

Controles
Preventivos

Re-Analisis

Archivo de Proces_os_ f:le
Registros Supe_:rV|S|on y
Monitoreo
Plan 2l Acciones
Rl Correctivas

Individuo Calificado en Controles

Programa de

Preventivos Cadena de Verificacion

Suministro




I HACCP vs HARPC

Plan de Seguridad
Alimenticia

También Llamado Como
Plan HARPC

Tomado de "Andlisis de peligros y
controles preventivos basados en
riesgos para la alimentacién humana:
Proyecto de Orientacion Industrial”

Registrar Corp

Element

HACCF Plan

Different in Food Safety Plan

Hazard Analysis

Biological, chemical,
physical hazards

Chemical hazards include radiclogical
hazards, consideration of economically
motivated adulteration (21 CFR

117 130(b)( 1))

Preventive Controls

CCPs for processes

Process CCPs + controls at other
points that are not CCPs (21 CFR
117.135(a)(2))

Parameters and values

Critical limits at CCPs

Parameters and minimum/maximum
values (equivalent to critical limits for
process controls) (21 CFR
117.135(c)(1))

Monitoring

Required for CCPs

Required as appropriate for preventive
controls (21 CFR 117.145)

Corrective actions and
Corrections

Corrective actions

Cormrective actions or comrections as
approprate (21 CFR 117.150(a))

Werification (including
validation)

For process controls

Verification as appropriate for all
preventive controls; validation for
process controls; supplier verification
required when supplier controls a
hazard (21 CFR 117.155, 117.160)

Records

Recall plan

For process controls

Mot required in the plan

As appropriate for all preventive
controls (21 CFR 117.190)

Required when a hazard requiring a
preventive control is identified (21 CFR
117.139)

Taken from “Hazard Analysis and Risk-based Preventive Controls for Human Food: Draft

Guidance for Industry”

X

*



Check List
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Cumpla Con El Programa
De Verificacion De
Proveedores




x
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Programa de Verificacion de Proveedores
Extranjeros
21 CFR 1.500-1.514



l Requisitos del FSVP para Importadores

Registrar Gor‘pt

* Realice actividades de verificacion de proveedores
extranjeros con base en los riesgos para verificar:

* Los alimentos se producen de conformidad con
las reglamentaciones aplicables de la FDA.

e VVerificar que los Alimento no son adulterados

* Los alimentos no tengan Etiquetas incorrectas
(referentes a alérgenos alimenticios)

e Se alinea con los requisitos del Programa de Cadena
de Proveedores segun las reglas de HARPC



Almacenamiento *
de Registros Registrar Cor‘pt

Identificacion Analisis de
del Importador Peligros
FSVP V

\ e Evaluacién y

PCQI

Individuo @
Calificado

N~

Aprobacién de
Proveedores

Verificacion de
Monitoreo Actividades
Continuo . del Proveedor
Acciones *Para cada categoria de

Correctivas Alimentos, por Proveedores

Componentes FSVP T




Requisitos FSVP ) _{ .

Registrar Corp ),

Proveed.1

4

(LS

Los importadores deben verificar
el Plan de Seguridad Alimenticia
de los Proveedores para estar en
conformidad con los requisitos del
FSVP

Proveed.3



Check List
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Prepare Su Planta Para
0: Una Inspeccion De La
FDA




l Inspecciones de Establecimientos
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Las INSPECCIONES de la FDA son disenado para:

* |dentifique problemas de seguridad
alimenticia antes de que los Ioroductos
lleguen a EE. UU. o ingrese al comercio para
Su venta.

* Determinar el estado de cumplimiento de la
instalacion.

* Ayudar a la FDA a tomar decisiones de
admisibilidad.

* Asegurese de que los productos de alimentos
cumplan con los requisitos de EE. UU. segun
la Ley FD&C.




Recomendaciones
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La Preparacion es Critica

* La mayoria de las empresas piensan que
estan preparadas, pero no lo estan. La
revision de un experto externo suele ser muy
beneficiosa

* Resuelva inmediatamente los problemas
simples encontrados durante el proceso de
inspeccion

* Responda a 483 con soluciones evidentes, no
respuestas vagas



l Soluciones de Registrar Corp
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Registrar Corp ofrece una gama completa de servicios de cumplimiento
de los requisitos de |a FDA:

* Servicio de Registro y Agente de EE. UU.

* Envio de Avisos Previos

 Etiguetado, Revision de Ingredientes y Productos.
 Asistente FCE, Verificador SID Existentes.
* Plan de Inocuidad Alimentaria y Cumplimiento de FSMA

* Inspecciones Simuladas, Monitoreo de Cumplimiento de
la FDA, Asistente de FSMA (www.fdamonitor.com)

* Asistencia con Detenciones
e Peticiones de DWPE




l Herramientas On-Line
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www.FCEW,Iizard.com

J**’ _+ ldentifica si tus productos estan sujetos

\  Reglamento FCE-SID

* Reciba y comparta un informe en PDF que detalla
los posibles requisitos

www.SIDVerifier.com

- Compruebe si un SID particular esta actualmente
registrado en la base de datos de la FDA
« Evite detenciones prolongadas y errores de entrada
de puerto



http://www.fcewizard.com/
http://www.sidverifier.com/
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Preguntas & Respuestas
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INFORMACION DE

Registrar Corp

CONTACTO
Registrar Corp Headquarters Registrar Corp South America
144 Research Drive Contacto Regional
ﬁg‘ﬂ Hampton, Virginia - Argentina: +54-11-5263-7888
: USA 23666 - Brazil: +55-11-30425021
El_i.._-:ﬂ P:+1-757-224-0177 - Chile: +56-2-23683050
F: +1-757-224-0179 - Colombia: +57-1-3814944
info@registrarcorp.com - Peru: +51-1-6419474

sa@registrarcorp.com
brazil@registrarcorp.com

International Offices / Oficinas Internacionales: www.registrarcorp.com/offices



http://www.registrarcorp.com/offices

x
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Muchas Graclas!

sa@registrarcorp.com



