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Regulatory Labelling Compliances, FDA & COFEPRIS Legal Regulatory Assistance, TM®Reg.USA
FDA U.S. Agent & Registrar (FFR, FCE, SID, NDI), Mock FDA Inspection GMP & HACCP.

Fomento a la Innovacién y Exportaciéon en Sistemas de Tecnologia en Alimentos
USA Brownsville TX: +1 956-509-9004 - MX, Juriquilla, Qro +52,1 442-2534073

PORTAFOLIO DE SERVIGIDS 2013

A. REGISTROS BASICOS B. REGISTROS ESPECIALES C. MEJORAS A LA EXPORTACION D. SERVICIOS ESPECIALIZADOS
Al. Registro U.S. FDA para B1. Registro AF/LACF (FCE) C1. Diagndstico de Etiquetado D1. Children’s Product Certificate (CPC)
Establecimientos (FFR) B2. Certificado de exclusion C2. Adecuacion de Etiqueta (Re-Edicidn) D2. Cosméticos — Registro VCRP / Programa
A2. Agente U.S. para FDA AF/LACF (FCE) C3. Elaboracion de Reporte Nutrimental Voluntario de Registro de Cosméticos
A3. Diagndstico Basico B3. Registro SID C4. Analisis de laboratorio D3. Registro de producto (CPIS) Cosmetic Product
A4. Alertas y Detenciones FDA C5. Capacitaciones y Cursos FSMA y BPM Ingredient Statement
A5. Prior Notice C6. Simulacro de Inspeccion FDA D4. Registro de Marca Privada ante la USPTO

D5. Certificado GRAS

D6. New Dietary Ingredients (NDI)

D7. Structure/Function Claim Notification (SFCN)
D8. Dairy Listing Module (DLM)

D9. Shell Egg Producer Registration (SEPRM)



https://youtu.be/Qv8zuOp2LRY https://youtu.be/g7zT73RsRBE

Somos consultores que facilitamos los asuntos con FDA (y/o COFEPRIS) como terceros autorizados.
Obtener su Registro FDA o COFEPRIS a fabricantes y comerciantes hispanoamericanos

Asistimos para lograr exportaciones exitosas a Estado Unidos y/o México de productos regulados:
Alimentos (Frescos, Procesados, Enlatados o Acidificados), Suplementos Alimenticios, Bebidas no y si
Alcoholicas, Dispositivos Médicos, Cosméticos y Medicamentos OTC.

Soluciones en productos con previas o actuales Alerta FDA, Detenciones o Rechazos.
Asistimos en Retirar las empresas del listado FDA IMPORT ALERT; método integral FSMA.

Cumplir de manera preventiva o correctiva las normatividades de Documentacion, Filiacion,
Etiguetado, Nutrimental, Homologacion, BMP-FSMA y Convalidacion General.

Disefio grafico de Etiquetados de envases, colectivos, empaques y embalajes
Auditor simulacro FDA: Inspeccion a proceso productivo, operativo y administrativo
Aliados de Laboratorio Quimico a alimentos Bromatoldgico-Nutrimental y Fisico-Quimicos.

Capacitaciones en planta del fabricante o Cursos por temas relevantes sobre normativas FDA y
COFEPRIS: recalcular Tablas Nutrimentales, diagndstico de etiquetas y FSMA - Food
SafetyModernization Act, FSVPQI Foreign Supplier Verification Program Qualified Individual

Cursos de Introduccién a estandares no obligatorios, conocidas Certificaciones en Inocuidad y/o
Seguridad Alimentaria: FSSC22000, SQF, ISO 22000 / APPCC.

Registradores de Marcas en USA: aplicacion y pagos por extender vigencias.

Nuestra experiencia es una combinacion entre los muchos servicios ya exitosamente bien logrados de clientes
satisfechos, asi como de los procesos reales —dia a dia- de una exportadora mexicana e importadora
americana en USA, fletera en USA y distribucién mayorista en USA (TX, IL, CA, TN) de alimentos de confiteria'y
snacks para hispanos.


https://youtu.be/Qv8zuOp2LRY
https://youtu.be/g7zT73RsRBE
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CONTRATA NUESTROS SERVICIOS EN USA Y MEXICO www.regulab.us +1(956)5099004 +52(442)2534073

49 < g Regulatory Labelling Compliances, FDA & COFEPRIS Compliances
- N US Agent for FDA & Registrar Facitities FFR, & LACF/AF FCE SID
egu —CiNN® New Dietary Ingredients NDI, Dietary Supplements & Claims.,

TR S n,g.,ua us Mock FDA Inspections GMP & HACCP. USA Trademark Registrar.

Servicios ReguLAB
Actividad Dias Habiles 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24
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U.S. Agent, cambiarse con nosotros -4
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Tabla Nutrimental (correccidn)
Ingredientes y textos (correccion)
Inspeccion Simulacro* FDA GMP
Cursos y capacitaciones
Registros Marca USA/ USTPO

Asistencia en Alertas FDA, Detenciones en curso, Solicitud para retirar la Alerta

FDA, servicios urgentes
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Al. Registro LS. FDA para establecimientos. (FFR): (Zb/igatoria)
Requerido para todas las compafias que fabrican, procesan, empacan, re-etiqguetan o almacenan
alimentos, bebidas o suplementos alimenticios que pueden ser consumidos en USA. A diferencia de otras
agencias ReguLAB te entrega la contrasefia web de tu FFR.

A2. Agente U.S. para FDA: (bbligatorio)

Es un servicio obligatorio para fabricantes fuera de USA, sus funciones son clasificar correctamente la
linea de productos que se reportan a la FDA en su registro y contar en el Agente U.S. es un requisito legal
ante la FDA para que sea el interlocutor general y de emergencias.

A3. Diagndstico Basico
Diagnéstico a su etiqueta (por familia de productos) y cotizacion de acuerdo a su valoracion.



A4. Alertas y Detenciones FDA

- ldentificacion de la razon de la detencion o alerta.

- Negociamos a su favor, preparamos formatos vy
documentacion para lograr la liberacion de su embarque.

AG. Prior Notice

- La FDA requiere un archivo de Aviso Previo (Prior Notice)
para todo envio de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios a los Estados Unidos. emite un numero de
confirmacion que debe acompaiiar a envio.
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« Bl. Registro AF/LACF (FCE)

Registro exclusivo para plantas productoras de alimentos acidificados, sellados herméticamente o enlatados.

« BZ. Certificado de exclusidn AF/LACF (FCE)

Para el inspector de FDA, fabricante o exportador, suele ser complicado determinar o comprobar si la
naturaleza del producto lo hace acidificado o no, pues existen alimentos particulares con ingredientes
naturalmente acidificados que no requeririan de un FCE ni SID, sin embargo, su Aw es 0.85.

Ejemplo: licor, refresco, algunas salsas, puré de tomate, etc.

 B3. Registro SID

Registro obligatorio por cada alimento acidificado (AF/LACF).
» Cualquier alimento sellado herméticamente en botellas o frascos de vidrio, de plastico, bolsas
laminadas tipo pouch e incluso bolsas de plastico y enlatados.
» La FDA emite un registro por cada formulacion de producto, presentacion y tamafio de envase.
* Se emite un certificado de cumplimento y # valido SID, asegura el cumplimiento ante sus
distribuidores en USA.



ETIQUETADD

o [l. Diagndstico De Etiquetado General
Reporte completo (10 paginas por producto) respecto al cumplimiento de requisitos para exportar tanto en el
ambito nutrimental como graficos de etiqueta, pruebas de laboratorio que le aplican e inconsistencias en

-“a

2

e [Z2. Adecuacidn de Etiqueta (re-edicidn)

Nuestros expertos y actualizan el estado actual de tu etiqueta respecto
a la FDA, la ley de aduanas y COFEPRIS. También creamos etiquetas desde cero.

Corregimos el etiquetado en el aspecto grafico, de textos, traducciones o ajuste 100% bilingue.
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FORMATOS DE TABLAS
NUTRIMENTALES OBLIGATORIAS
JULIO 26, 2018.
REQUERIMIENTOS DECLARADOS:

s —
1. Tabla actuakzada FOA'18 Tipos y tamanos E] D E]
de de letra conforme manual de etiquetado.

2 Aproprada selecciin del RAAC: Reference E D B
amounts customanly conumed per sering

3Reporta usando Valores disrios de referen B D E
ca (VDR y de Ingesta de referencia diaria
floR)

£l tamano del empague y el drea informativa
de la etiquets determana s seleccon de tabla
de acuerdo alos difesenes formatas extsten
tes, ef circulo verde indica la tabla aproplada
para o producto
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leyends "Nutrtion Facts” de “werving
per container” {Primer Segla)

2. Una regls de 7 purtos separa la
leyends “Serving size* de “Amount
per serving (Segunda fiegla)

3. Una regla de 3 puntos sepata la
Informacian de ‘Calories” y W Daily
Value** (Tescera Regla)

4. Una regla de 1/a de punto separa

VISUALIZACION
1. Lainformacion def producto estd
declarada con una desaripcién
amphia.

2 Lainformacin esté declarada con
«f namibre comun del producta

3. Las letras 1on menos de tres veces
o alto que el ancho en cualguier
parte del panel princpal de veualiza-
cion.

4 Las letras contrastan o suficiente
con et fondo para que se lean ripia.
5 Mo cantiene infarmackn que
interrumpe en la informacidn legal
del Panel pindpsl de visuskeacién.

6. Declara el contenkio neto en anzas
ygramos.

W A GULAR 12

CROJNE
EI E] D f;ung;:‘;)u Drink Concentrate

oncentrudo de Horchuto de Amor

CE0
€0

€E0

)
Serving Sugorenoe

grmnci 5 s

34 Finar del Rin, Brownwille TX, 78320 +

—_—g "%,
A e 15 L et b [ v @ A

PANEL INFORMATIVO

e~ —
1. & producto declara ef nombre y
direccion del fabrcante: E] B D

2. €l producto declera & nombre y |:| D D

dweccion del empacador o distnbut-
dor en lugar del fabeicante

1. Ladirecckdn declars ef nombre de E' B D
la calle s cludad o estado y el pais

;::‘fm-(tbndz(lnud eadigo E D EI
BE0

E[OE

3. €l pais de origen se encuentra
dedarado al lado o abajo de la
dpeccion

©. £l tamano de las letras con las
que se declara ks dweccién son de un
minimo de 1/16 de pulgads basado
en la letra minscula o

WWWREQUUAB U 34 P dieid i, Browmaille TX

los demas nutrientes individusimen-
te. (Reglas cuarta quinta, séptima,
octava, novena, décima, décimo pr
mera, décimo segunda, décimo ter-
cerm, décmo quinta, déamo sexta,
décimo séptima)

3. Una relga de 7 puntos sepama la
leyenda“Frotein” de” Vitamin D (Re-
gla décime cuartal

GO
©OE

& Una regls de 3 puntos separs la
leyendaPotasstam® antes de lale
yenda que va al final de a tabls na-
trmental (Regla décima octaval,

LOGO HECHO B MEOCD

1 Tiene =l logo hecho en México
jpara efectos adunaesos del tratado
de Libre Comevcia.

C€E0

ReguiARus 34 Pinar del Ao

e e & ey

Regull AB=g:

11. Los valores de gramos, miligra-
mos @ microgramos abreviados g, mg
.meg) 1e declarsn nmedistamente al
Indo derecho de (Total Fat, Satutated
Fat, Cholesterol Sodium, Total Carb-
ohydrate, Dietary Fiber, Total Siagars.
nclueds Xg Added Sugars, Protein,
Witamen D, Cafcium, iron y Potassium]
entamano & puntos de tipografis
Hebvética egulat

12.Los valores de las leyenda Total
Fat, Saturated Fat, Trans Fat, Total Car
bohydrate, Dietary Fibes, Total Sugan,
Inchides Xg Added Sugar y Protesy”
se declasan en la sbreviackin de gm-
mas g}

13. Los valores de lss leyendas* Cho
lesterol, Sodm, Calcurm, irony Pota-
ssium” se declaran en la sbreviacdn
de miligrames Img}

14, E valor de la keyenda "Vitamin 0*
se declara en ks abreviadon de micmo
gramos (megl

13, Las leyenda "WDaily Value, Tutal
Fat, Cholesterol, Sodium , Total Carbo-
hydrate y Protein” deben Ir en Negritas
Helvética en 8 puntos.

16, Las leyendes * Saturated Fat, Trans
Fat, Dictary Fiber, Total Sugary, includes
Xg Added Sugars® deben ir en Helyé:
tica Regular en 8 puntos.

5 34 P def o B

Nutrition Facts/
Datos de Nutricion
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Pismiinndcier P11 ST LN CastiZ©
8 puntos Hehética A l‘..lﬂ»;li‘ astiL™
e
18 Lapalabea “Trans' de laleyen- E D E |ﬁmd{lon Facts/
da“Trans Fat” se declara en ftaicas e M Nuteicion

BR—— 5 D

taje de la beyendas: Total Fat, Satura-
ted Fat, Trans Fat, Cholesterol, Sodium,
Total Carbohydrate, Dietary Fibes, To-
tal Sugars, includes Xg Added Sugars
y Protemn deben de declararse en e
gritas Helvética en 8 puntos acomps-
fladas del signa de porcentaje (%), En
 extrema desecho de cada linea.

scnstommtemompens: [5] [/

taje de la beyendas: Vitamen O, Calcium,
#on y Potassium se declaran en 8 pun
1o Hebvetica Regular con el signo de
porcentaje junto al valor. En el extre-
mo derecho de cads linea.

21. Laleyenda “The % Dally Valus (DV] B D B

tells you how much a nutrient in a ser-
wing of food contributes to a daily diet.
2,000 calories s day b used for general
nutrition advice” debe ser en Helve-
tica en 6 purtos.
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C3. Elaboracidn de Reporte nutrimental - AUDITORIA REMOTA
Verificacion de cumplimiento - criterios FDA (valor diario
recomendado) y nueva tabla nutrimental 2018.

Incluye descripcion técnica del alimento, GDA-6valos frontales,
declaracion de ingredientes y

colorantes (se verifica orden y permisibilidad).

Este servicio sera indispensable al entrar en vigor la nueva tabla

nutrimental FDA 2018-2020.
. -
Nutrition ORI .- -
achDerTy The 3 Pigiets Conl Pep
Fact s hme  Dmm St D rEmb
a2 e AAD aliss - m?w ~ acis Fureredt Flavor Flavor o Flavor (el
i S o ———y Servings par containes 24 21 24 25 21 24
- S—— e o | Sarving size (149 (166 (14g (14g) (18 g (14g)
e ~e T |
Fospsbadd cusrusiel sl S— S S S S S S
— g > - - — e
AR r—y Calories 60 70 60 60 70 60
- L ST ?,: s - - ~ov .o wov | - | ~ove ~ o
oy . $Ow (D e w0 Total Fat 0 o% | 0y o% | 0g o% | oy o% | 03 o% | Oy o%
T - y P e -,‘7, " atursed Fat g 0% | 0y o% | 0y o% | 0g o% | 9 0% 0y %
- : proe=—v ' Trarw Fat “ Og 03 oy [ % %
.9 : Ghetestarsi oo oh oM o% | owy o o% o ow | Omp o
L¥T b - Sodium oy 3% | omg 0% | Omg o% | 2009 1% | ng % | $tmy L2
e Total Carb. 145 5% 6y %  1dg % | 14y % | 1% % | 14 %
“Diwtary Fibee 0y o% oy o | Og % oy Mb;oo ) o
Y S —— Totsd Sugurs 110 | V5 — 119 L | V2o 129
e ————— It Addes Sugars . 272% | 159 3% 19 1% | e 2% | 17 24% | 12 4%
- m Y D s e —_— Protein oy 0g 09 | 0g | 0% 0y
- N — Y T —— T —T BN ———— il e —t\] B ———— N\ — Tl
) Vitamin O oy On | Omog  bw | Omm 0% | Omep | omg  ow) omm 0w
Cakcum omg 0% | Omg o% | omg % | Omg 0% | omg % | omg o~
o omg o | Omg L] o% | 0mg o% | omy 0% | Omg o
Potassum omg % | Omg o omg 0% | Omg 0% | omg o% | Omg o
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HEARTLESS CHAMOY FLAVORED, INGREDIENTS: Sugar, conm syrup, oitic ackd, male acd, sk, gual b ol pepper. chamoy anficul Revor, FDAC Red No 40, tlasskum dloskse

- Iecithen

mﬂum PEACH FLAVOR, INGREDIENTS: Sogat. com myrup, oiric oo, iNarvum dowde, poach antical favor, FDAC Rod No. 40 and aoy lecithen

WITH HEART STRAWBERRY AND CHERRY FLAYOR, INGREDIENTS: Sugar, 0om syrup, oo aokl, strimabarry « chemy aritclal favor, FOEC Rod No. 40 and soy loihin
CREAM POPS BLACKBERRAY CREAM AND BLACKBEARY FLAVOR, INGREDIENTS: Sugiv, 0o myng, Sk o, salt, Saskam donki, [sose ol comanm wd Mackterny
watcial fwvor, FOAC Mect 8o 40, FORC Biun No 1 and a0y ectten

THE 3 PIGLETS STRAWBERAY AND CHERRY FLAVOR, INGREDIENTS: Sugar, com syvup, oI ack, strawborry ~ choery amicial Savor, Stanum daxide. FOAC Sed

No. 40 and ooy lecithin
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Ph ;011 (52) 3600 0001 RS or 011 §52) 2014 3000

aerobias, coliformes, hongos y levaduras. RS SEEE ER
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Supplement Facts

Serving Size: 2 Tsp (10 ml)
Servmwgs Per Container: 35

Amount Per Serving _%edv*
Calories 10 0.5%
Tolal Carbohydrate 65 2%
Tron 050 %
Vitamin C 6 mg 6%
Alanine 25 mg
Arginine 115 mg
Asparagine 3 Mg
Aspartic Acid 10 mg
Glutamic Acid 113 mg
Glycine 2.5 mg
Histidine 4 mg

Valine 9 mg

“percent Daily Values Are Based On A 2,000 Cakries Diel.
L ° 1 Daly Value Not Establshed
£ -
8,0 Other Ingredients: Concentrated AS
Suggested Use: Take 2 Tsp. (10 mi) With S8l
MNIMNI@X  Warnings: Diabetic Patients Should Not Consun

l

11.8 Fl. Oz. (350ml)

These Statemants Have Not Boen Evaluated By The Fooc And Drug Administration,
This Product Is Not Intended Yo Dlagnase, Treat, Cure, Or Prevent Any Disease,”
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Nutrition Facts
100 servings per package
Serving size 1 piece (4g)
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LINEAR DISPLAY PARA EMPAQUE TERCIARIO
Nutrtion Facts Servings 2300, serving stze 1 ploce. (40),

Amourt per serving: Calories 15, Total Fat 0 g (0 % DV), Trans fat 0 g, Choiest. Omg
(0% DV), Sodium 230 mg (1% DV), Total Carb 3 g (1 %DV), Fiber 0 g (0 %DV)
Total sugars 3 g (Incl. 3 g Added Sugars, 0 % DV), Protein 0 g, Vit D (0% DV).
Calciem (D% DV), ron (0% DV), Potassium (07%0V)
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#Registro FDA'y Diagndstico General del producto
9o y Nk g Q CAPACITACION
“" Y SOPgiTE TEC.

< ReguLAB
A rase

Exporta Ex:tasamente Cumphenda al 100%FDA #21CFR: #Reg:stro FDA Plan 360 °opc|onal E txqueta Laboratono y GMP, Exporta'

C4. Capacitaciones y Cursos FSMA y BPM. MEJDRAS A I.A EXPURTAEIUN

Cumplimiento de las regulaciones de control preventivo que estipula la Ley de modernizacion de
Seguridad Alimentaria (FSMA) de la FDA.

Certificate of Completation 2018

Re gul/ABSER

Ll"ff

sirat
HMAL hS.A.J.c rrx."l\.lbw.n nm \'

Thns certificate is represented to
 COMPANIA MOMBRE SADE OV

For successfully Completmg to:
vas = Introductlon to CGMPs issues

F IUA FSMA BI’\'i b l\td on FDA & FSbL 22000 ;

This certificate is represented to:

Introduccion a FSMAy FSVP, Aot Groaes. e i e e
BPMy PPR (Programas Pre-Requisitos) oo o 40 208

Peligros para la seguridad alimentaria.

Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control - HACCP

Controles preventivos de procesos, alergénos, sanitarios, cadena de suministro, retiro de producto.
FSSC 22000: apreciacion e interpretacion.
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MEJORAS A LA EXPORTACION

Ca. Simulacro de Inspeccidn FDA

Anticipe y prevenga multas o sanciones por incumplimiento de
reglas o requisitos.

Recomendaciones para proteger tu marca y prestigio ante una
posible alerta o inspeccion por parte de la FDA.

Base para establecer un proceso de gestion, consolidando
procesos y procedimientos obligatorios.

Herramienta para evaluar y calificar su administracion actual y por
lo tanto optimizarla.

Fundamento:

- HACCP

- Programas Pre-Requisitos

- Buenas Practicas de Manufactura.
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CHECK-LIST EXPORTACION A ESTADOS UNIDOS DE
ALIMENOS, BEBIDAS, SUPLEMENTOS Y COSMETICOS

ASEGURATE DE SEGUIR ESTOS PASOS ANES DE EXPORTAR TUS PRODUCTOS PARA EVITAR SER PARTE DEL 70% DE TODAS LAS
DETENCIONES EN ADUANA:

OBLIGATORIO: VERIFICA QUE TENGAS UN REGISTRO FDA VIGENTE

Instalaciones de manufactura, procesos, empacado o alimentos integrales deben registrarse en la FDA de
acuerdo con |a ley de Bioterrorismo del 2002 y renovar sus registros entre el 1 de Octubre y el 31 de
Diciembre de cada afio par de acuerdo a |a ley de modernizacion de seguridad alimentaria del 2011.

OBLIGATORIO: DESIGNA A TU AGENTE U.S. _

El agente U.S. tiene Ia funcién de ser un punto de contacto para cualquier asunto relacionado con Ia FDA,
incluyendo el calendario de inspecciones, complicaciones en la aduana y otras situaciones de regulacién. El
agente U.S. es diferente a un agente comercial o de aduanas.

INDISPENSABLE: VERIFICA QUE TU ETIQUETA CUMPLE CON LOS REQUISITOS

Los errores de etiquetado son de las principales causas para que se les niegue Ia entrada a Estados Unidos
a los productos alimenticios. La normativa de la FDA es estricta y muy extensa, incluye todo el contenido
de las tablas nutrimentales hasta el tamano usado en el frente. Asegurate de cumplir con la regulacion del
etiguetado a fondo.

INDISPENSABLE: ASEGURA QUE TUS INGREDIENTES NO ESTEN PROHIBIDOS POR LA FDA

La FDA mantiene una lista actualizada de ingredientes prohibidos. Los productos que utilizan ingredientes
prohibidos son sujetos a acciones regulatorias, incluso si los ingredientes son aceptadas en el pais de
origen.

IDENTIFICA SI TU PRODUCTO NECESITA UN REGISTRO FCE (sélo para productos con pH < 4.6)

La FDA requiere y obliga a las empresas que fabrican productos acidifcados {de baja acidez) y/o enlatados
gue obtengan su registro FCE (Food Canning Establisment) para la empresa o planta productora
Adicionalmente Ia FDA exige un registro individual "Process Filing™ denominado SIDs para cada producto.
FCE no aplica para Ia mayoria de los productos, por lo que necesitaras tramitar un certificado de no acidez.
OBLIGATORIO: ENVIA EL PRIOR NOTICE (AVSO PREVIO) DE CADA EMBARQUE ‘

Las empresas deben enviar €l Aviso Previo a la FDA por cada envio de alimentos a los Estados Unidos. El
Aviso Previo debe enviarse por cualguiera que tenga el conodmiento de un envio e incluye Ia informacion
sobre el exportador, importador, producto y el método de envio y datos de embarque (aire, mar, tierra).

PREFERENTE: CUMPLIR REQUERIMIENTOS DE NUEVA LEY - PLAN DE INOCUIDAD ALUMENTARIA
Por disposicion gubernamental basado en la Ley Antiterrorismo y en conjunto con Ias nuevas regulaciones
bajo la FDA respecto al plan de inocuidad alimentania, requieren que las instalacones de las plantas
cuenten con un plan por escrito e implementado de seguridad alimentaria (SAFETY PLAN), inocuidad
alimentaria (HACCP), buenas practicas de manufactura (BPM) y monitoreo de sus proveedores.

| L]




Servicio Express! su registro # FDA RequlLAB: Especialistas en servicios

FFR y recibalo HOY ! certificado al Registro FDA '18+'19 regulatorios y de laboratorio.
cumplimiento de registro a fabricantes, via +U.S.Agent designado. Asistimos ante U.S. FDA

email y +3 dias FEDEX*. Comerciantes o re- ASESOR[ A en espafiol. Y a los regulaciones (registro,
empacadores de Alimentos, Suplementos alimentos con pH < 6 = 4.6 también etiquetado, criterios

Alimenticios, Bebidas con y sin Alcl. les registamos sus AF/LAFC + SID nutrimentales, y calidad.

s | '
-
S

Re-Editamos Ai
GhECk" correccion

;/ Etiquetado y correcta
Reglal.ey #21CFR  seleccion

’“" Ingredientes de tabla

Tablas Bilingies
doble propésito: |
FDA + Cofepris |
Tablas simples, |

colectivas o & Grafico, Legal,  ertical,
duales para en empaques dual,
display pack, . primario, Display o0/ con
GDA Bilingiies. 1B w2l Final: solo texto
Supplement Facts =" ‘ Eofeprls, _y horizontal

Laboratorio criterios FD, .. N Re-Edicion

Ané{ljsis de Etiqueta

Cumplimiento 100% FDA #21CFR
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Al. Registro LS. FDA para establecimientos (FFR) ” - $ 400 USD

$200

A2. Agente UL.S. para FDA + Diagnéstico Basico -"”"'""g""'ssué?ﬁ?éﬁ?:"{.af&f“’ ' PROMD §$ 560 USD (2 ANDS )

$480 (PROMO $500 - 20%)

A3. Alertas: Evite desprestigio de su empresa. Procedimiento para retirar Alertas
conforme protocolo (incluye gestion y respuestas formales).

A4. Detenciones FDA Toma de acciones durante los primeros 20 dias del Hold DESDE § 1,500 USD

FDGCA/PHSA, para promover |a liberacion de la mercancia en detencidn, respondiendo POR PRODUCTL.

a FDA Compliance Officer. Prarroga de 3 dias extras. Reacondicionar-Forma#FDATER AL EXITO DEL RETIRO
Aa. Prior Notice $ 13 USD

Bl. Registro AF/LACF (FCE) $ 300 USD

B3. Registro SID adicional $ 300 USD

Cl. Diagnastico de Etiquetado $ 300 USD

C2. Adecuacidn de Etiqueta (re-edicidn) $ 400 USD

C3. Elaboracian de Reporte nutrimental $ 300 USD

C4. Capacitaciones y Cursos FSMA y BPM. $ a00 USD

Ca. Simulacro de Inspeccian FDA $ 1,500 USD

Analisis Bromatolagicos $ B6a USD



REGISTROS ESPECIALES

PRECIOS REGISTRO ESPECIALES: SID y LACF/AF (solo para alimentos pH<4.6/Aw>0.85)
Tipos de servicios: 1 2 3 4 5 b 7

Servicio FDA Agente U.5. INDISPENSABLE. v - - - - - v
Registro FFR individual y obligatorio por planta.
Incluye certificado, aplica para nuevos registros y renovaciones. El registro esta incluido v = = = = = v

al contratar FDA Agente U.5.

Registro FCE individual por planta para alimentos LACF/AF, cantidad libre e
indefinida de productos, sin costo adicional.

Registro SID individual por presentacion del producto; tamarno, sabor, tipo de

empaque.
Cliente envia informacidn completa para que ReguLAB haga el registro (pagina
5 a 12). Es riguroso que el cliente requisito contraparte QFB, IIA en SITIO + - v - v v v v

{pHmetro, kit calibracion, vacuometro de punta, termometro 200°, vernier, flexametro)
ReguLAB asiste en el llenado de formatos (pagina 5 a 12) via electronica
(videoconferencia, llamada telefdnica, e-mail).

Analisis de pH, presion y actividad acuosa, necesarios para el llenado del
formulario (pagina 5 a 12), cliente envia muestras a RegulLAB.

En SITIO 1 dia de trabajo: 2 expertos consultores visitan su planta productora
y realizan los analisis de pH, actividad acuosa, presion, temperatura, asi como
el llenado de los formatos (pagina 5 a 12). Maximo 10 productos por dia. - - - - v v v
Incluye 3 horas consultoria y exposicion FDA SID.

Cliente traslada y hospeda a nuestros expertos ubicados en Querétaro MX.

Viaticos. 2 consultores expertos. 500 km. Saliendo desde Querétaro MX. - - - - - v v
Simulacro pre-inspeccion FDA, checklist de FDA GMP/HACCP. La FDA indica
como una obligacion para los fabricantes de acidificados y enlatados llevar el - - - - - v
sistema alineado a FDA-CFR21 en GMP (BMP) y proteccion alimentaria

PRECIO S400 5300 |$650 |$750 5150052000 54000

Registro SID ADICIONAL por presentacion de producto S 300.00



WORLD TRADE CENTER'
QUERETARO Nivet 13

Juriquilla, Querétaro, México
Oficinas: Blv. Paseo de la Republica
13020, WTC Momentum S B-1307
Mivel 13, El Salitre, Querétaro, Qro.
Phone: 011+52-442-253-4073
Whatsapp +52-442-115-4040

Brownsville, Texas, United States ;f;::'“ Ave, Brownsville, Texas 76520, United Paseo de la Republica Km 13020, Juriquilla,
Chamber of Commerce, 14 Taylor

76230 Santiago de Querétaro, Qro., Mexico
Avenue Brownsville, Texas 78520.

(E) King {
@ y J U A N A J LJ A 4 ~ 8
Browmeville : @ 5
N Ir: 109 Santiago de, san Jua

) ni4 b
Villa Panct + Queretaro deIORi'o IDAL

&l

Phone Line & Whatsapp:
001+956-509-9004

Matamoros

o

’ ' feonl 4P
Ver mapa mas grande

Ver mapa mas grande




