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Introducción
La identificación de las regulaciones sobre manufactura de alimentos que aplican a 
productos específicos puede ser difícil para los agricultores de Tennessee interesados 
en agregar valor a sus productos agrícolas y para los empresarios interesados en la 
manufactura de alimentos. Las regulaciones aplicables varían dependiendo de: 1) el 
nivel de riesgo de inocuidad alimentaria del producto, y 2) cómo/dónde el producto es 
comercializado o distribuido. Los alimentos manufacturados para venta en Tennessee 
pueden estar regulados por el Departamento de Agricultura de Tennessee (TDA, por sus 
siglas en inglés), el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA, por sus 
siglas en inglés), y/o la Administración de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos (FDA, 
por sus siglas en inglés); mientras que los alimentos preparados para consumo en el sitio 
de preparación como, por ejemplo, un puesto de comida, un camión de comida, un servicio 
de catering, o un restaurant, están regulados por el Departamento de Salud de Tennessee 
y/o el departamento de salud local.

Este folleto informativo contiene un árbol de decisión para ayudar a los productores 
y fabricantes de alimentos a identificar, con base en las regulaciones, si su plan es 
considerado como “servicio de alimentos” o como “manufactura de alimentos”, y si debe de 
tener un permiso para la manufactura de alimentos y utilizar una cocina comercial para la 
elaboración de su producto. Además, se incluye un resumen básico de las regulaciones más 
importantes sobre manufactura de alimentos por categoría, así como recursos adicionales 
para ayudar a los productores de Tennessee, socios de la industria, y potenciales 
fabricantes de alimentos, a identificar las regulaciones y la(s) agencia(s) regulatorias 
involucradas en el proceso.

Las categorías de alimentos manufacturados incluidos en este resumen son:
1.  Alimentos no potencialmente-peligrosos fabricados bajo la Ley Cottage de Alimentos 

de Tennessee
2.  Alimentos potencialmente peligrosos, alimentos que requieren del control de tiempo/

temperatura para su inocuidad (TCS, por sus siglas en inglés), y alimentos no 
potencialmente-peligrosos no cubiertos por la Ley Cottage de Alimentos 

3.  Alimentos ácidos formulados
4.  Alimentos acidificados.

Este folleto informativo no incluye información relacionada al ganado o procesamiento 
de productos cárnicos, carnicerías o tiendas de carne al menudeo, carne seca, u otros 
productos cárnicos o productos lácteos tales como leche fluida, queso, helado, yogurt, etc. 
Las regulaciones para estas categorías de alimentos son especializadas y notablemente 
distintas de aquellas regulaciones aplicables a las categorías de alimentos consideradas 
en este folleto. Esta publicación tampoco incluye aspectos relacionados con la producción 
de alimentos dentro de establecimientos de venta de alimentos al menudeo. El término 
“establecimiento de venta de alimentos al menudeo” incluye instalaciones que fabrican, 
procesan, envasan, o mantienen alimentos, si la función primaria de dicho establecimiento 
es la venta de alimentos directa al consumidor, incluyendo aquellos alimentos fabricados, 
procesados, envasados, o mantenidos en dicho establecimiento.

Crédito Fotografía: Departamento de Agricultura de Tennessee
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Definiciones y Descripciones.
Las definiciones y descripciones de los términos más importantes usados en este folleto se 
dan a continuación:

	ཛྷ Alimentos no potencialmente-peligrosos  – Este término no está definido 
claramente en ninguna regulación. Sin embargo, se utiliza para identificar aquellos 
alimentos que no requieren refrigeración y que son estables a temperatura ambiente 
porque a) tienen una actividad de agua muy baja, b) tienen un pH muy bajo, o c) por 
la combinación de ambos. Un valor bajo de actividad de agua y/o bajo pH prevendrá 
el crecimiento de bacterias dañinas en el alimento. Varios productos de panificación, 
jaleas y mermeladas, frutas enlatadas, hierbas y especias secas y o sus mezclas son 
clasificadas como alimentos no potencialmente-peligrosos.

	ཛྷ Alimentos potencialmente peligrosos  — Los alimentos potencialmente peligrosos 
son aquéllos que consisten en carne de res, cerdo o ave, huevo líquido y productos 
de huevo parcialmente cocidos, pescado, leche y productos de leche, mariscos, 
productos de panificación parcialmente cocidos, y/u otros ingredientes capaces 
de fomentar el crecimiento rápido y progresivo de microorganismos productores 
de toxinas o infecciosos cuando se almacenan a temperaturas por arriba de 45 
grados F, si es un alimento frío, o por debajo de 140 grados F, si es un alimento 
caliente. También se incluye dentro de los alimentos potencialmente peligrosos a los 
alimentos enlatados de baja acidez (vegetales, pescado, carne, etc.) y a los alimentos 
acidificados (encurtidos de vegetales, pescado, carne, huevos, etc.).

	ཛྷ Alimentos que requieren del control de tiempo/temperatura para su inocuidad (TCS)  
— Esta categoría estuvo, en el pasado, descrita como “alimentos potencialmente 
peligrosos” pero ese término ha sido reemplazado en la mayoría de las regulaciones 
por el de alimentos TCS. Los alimentos TCS, como se define en el Código de 
Alimentos 2013, son alimentos que requieren del control del tiempo y/o temperatura 
para su inocuidad (TCS), y así limitar el crecimiento de microorganismos patógenos 
o la formación de toxinas. Las condiciones de tiempo y temperatura son similares a 
las mencionadas anteriormente.

	ཛྷ Alimentos ácidos formulados  — Los alimentos ácidos formulados contienen 
normalmente ingredientes ácidos (pH menor que o igual a 4.6) pero pueden contener 
una pequeña cantidad (menos del 10% en peso) de ingredientes de baja acidez 
(pH mayor que 4.6), lo cual no cambia significativamente el pH de los ingredientes 
ácidos. El pH del producto final debe ser igual a o menor que 4.6 por definición.

	ཛྷ Instalación comercial productora de alimentos  — Una instalación comercial productora 
de alimentos (llamada también cocina comercial) es un espacio que cuenta con una 
licencia comercial y está diseñado para cumplir con las regulaciones de las Buenas 
Prácticas de Manufactura (GMP, por sus siglas en inglés) para la manufactura, 
procesado, envasado, o retención, de alimentos. Las cocinas comerciales se utilizan 
típicamente para la preparación de alimentos para venta, y puede incluir el uso de 
cocinas de uso compartido, o cocinas incubadoras, llamadas también cocinas 
comunales. Las cocinas comerciales se usan también para preparar alimentos que 
serán consumidos en el mismo lugar de preparación, tales como restaurantes, hoteles, 
escuelas, iglesias, etc.

Photo Credit: Tennessee Department of Agriculture
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Árbol de Decisión sobre 
Regulaciones de Alimentos.
Las respuestas a las preguntas 
planteadas en este diagrama 
ayudarán a los productores a 
identificar si será necesario o 
no, contar con un permiso para 
la manufactura de alimentos y 
utilizar una cocina comercial para 
el producto que planean elaborar 
y comercializar; o si dicho plan 
requerirá de un permiso de servicio 
de alimentos emitido por su 
departamento de salud local.

¿Su producto será envasado para 
venta directa al consumidor o para 

venta al mayoreo y consumido fuera 
del sitio de venta?

¿Es su producto un alimento no 
potencialmente-peligroso? 

(Ver páginas 2 y 6)

La elaboración de alimentos no 
envasados preparados para consumo 
en el sitio de preparación tal como en 
restaurantes, puestos de alimentos, o 
servicios de catering se considera un 

“servicio de alimentos”.

El servicio de alimentos está regulado 
por el Departamento de Salud de 

Tennessee y/o su departamento de 
salud local.

www.tn.gov/health/health-program-
areas/eh.html  

No es necesario contar con un permiso para la 
manufactura de alimentos.

  Los productos deben ser elaborados cumpliendo 
las Buenas Prácticas de Manufactura actuales 

(cGMP) y pueden ser elaborados en una 
instalación no inspeccionada o en una cocina, 

incluyendo la cocina de casa o cocina doméstica.

Crédito Fotografía: Departamento de Agricultura de Tennessee

Sí No

Sí No

¿Va usted 
UNICAMENTE a 

vender su producto 
directo al consumidor 

final (venta al 
menudeo) dentro de 

Tennessee?

¿Cuenta usted con algún empleado de 
tiempo completo? O, ¿incluye usted 
alguna afirmación relacionada a la 
salud en la etiqueta del producto?

Necesita un permiso del TDA para 
la manufactura de alimentos, y el 
alimento debe ser manufacturado 

en una instalación comercial 
inspeccionada. Podría requerir 

también capacitación adicional y 
aprobación por parte de FDA  

Sí

Sí

No

No

https://www.tn.gov/health/health-program-areas/eh.html
https://www.tn.gov/health/health-program-areas/eh.html
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Resumen de las Regulaciones 
para la Manufactura de 
Alimentos en Tennessee por 
Categoría de Alimentos  
Los productores pueden usar la 
siguiente tabla como ayuda para 
identificar a qué categoría pertenece el 
alimento que planean producir y para 
obtener la información básica sobre 
las regulaciones involucradas en la 
manufactura de cada tipo de producto.

Características 
y Regulaciones

Clase / Tipo de Alimento

Alimentos No Potencialmente-
Peligrosos

- Ley Cottage de Alimentos

Alimentos Potencialmente Peligrosos, 
Alimentos que requieren del Control de 
Tiempo/Temperatura para su Inocuidad 
(TCS), y Alimentos No Potencialmente-

Peligrosos No Cubiertos por la Ley 
Cottage de Alimentos

Alimentos Ácidos Formulados Alimentos Acidificados

Ejemplos 
comunes

Productos de panificación, que 
tienen un nivel de actividad de agua 
menor que 0.85; mermeladas, jaleas 
y conservas de frutas; mantequillas 
de frutas (manzana, durazno, 
etc.); frutas enlatadas (solo frutas 
naturalmente ácidas), dulces, 
especias secas (orégano, tomillo, 
romero, salvia).
Observe que al hacer 
modificaciones a la receta como 
“bajo en azúcar” o la adición de 
vegetales (calabaza, zanahoria, 
cebolla, pimientos) puede convertir 
un alimento no potencialmente-
peligroso en un producto 
potencialmente peligroso.

Productos de panificación que requieran 
refrigeración (pay de queso, natillas o pays 
de crema, etc.); salsas frescas, sopas o dips 
que requieran refrigeración; frutas y vegetales 
congelados; frutas y vegetales procesados 
o cortados como ensaladas; jugos; arroz y 
pasta cocidos; sándwiches; etc.
Los alimentos no potencialmente-peligrosos 
que no cumplan con las limitaciones de la 
Ley Cottage de Alimentos deben apegarse a 
esta categoría de regulaciones también.

Varias salsas y aderezos estables 
a temperatura ambiente (salsa 
barbacoa, salsas picantes, mayonesa, 
marinados); tomates enlatados 
(pH < 4.7); productos fermentados 
(kombucha, sauerkraut); productos 
de frutas sin azúcar como jaleas, 
mermeladas, y mantequillas; etc. 

Jarabe de saúco, salsas, 
chow-chows, salsas de maíz, 
pepinillos, huevos encurtidos, 
vegetales encurtidos, y algunas 
salsas barbacoa y salsas 
picantes que contengan 
una cantidad significativa 
de alimentos de baja acidez 
como pimientos o chiles. 
Típicamente se usa vinagre 
(ácido acético) o ácido cítrico 
para reducir el pH del producto.

Definición/ 
Descripción

Los alimentos no potencialmente-
peligrosos no promueven el 
crecimiento de bacterias, y los pasos 
de procesamiento no requieren 
controles rigurosos de tiempo 
y/o temperatura para asegurar un 
producto inocuo. Los alimentos 
no potencialmente-peligrosos son 
normalmente ácidos por naturaleza 
(típicamente pH < 4.2), tienen un bajo 
valor de actividad de agua (aw < 0.85), 
o una combinación de ambos factores 
que limita el crecimiento de patógenos.
Productos con alto contenido de 
sal o azúcar, horneados, o secos/
deshidratados tienen normalmente 
baja actividad de agua, pero dependerá 
de los ingredientes usados y de las 
condiciones de proceso aplicadas. 

Los alimentos potencialmente peligrosos 
contienen ingredientes capaces 
de promover el crecimiento rápido 
y progresivo de microorganismos 
infecciosos o productores de toxinas 
cuando son almacenados a temperaturas 
por encima de 45 grados F, si es un 
alimento frío, o por debajo de 140 grados F, 
si es un alimento caliente.
El control de tiempo/temperatura para 
la inocuidad se refiere a alimentos 
que requieren del control de tiempo o 
temperatura para su inocuidad (TCS) para 
limitar el crecimiento de miroorganismos 
patógenos o la formación de toxinas.
Estos alimentos requieren el control de 
tiempo y/o temperatura porque representan 
un riesgo de transmisión de enfermedades 
por alimentos si no son procesados, 
preparados, o manejados correctamente.
Las regulaciones en esta columna aplican 
también a alimentos no potencialmente-
peligrosos comercializados al mayoreo 
(vendidos a tiendas, restaurantes, 
distribuidores, etc.), y a través de fronteras 
estatales (comercio interestatal), 
fabricados por empleados de tiempo 
completo, o que incluyen afirmaciones o 
reclamos de salud en la etiqueta.

Los alimentos ácidos constituyen 
un menor riesgo a la inocuidad 
que los alimentos potencialmente 
peligrosos porque la mayoría de las 
bacterias dañinas no sobrevivirán 
ni crecerán bajo las condiciones 
ácidas del producto. Los alimentos 
ácidos formulados son normalmente 
alimentos ácidos (o una mezcla 
de ingredientes ácidos), aunque 
puede contener añadidas “pequeñas 
cantidades” de ingredientes de baja 
acidez. Las regulaciones requieren 
que los alimentos ácidos formulados 
tengan un pH de equilibrio final 
de 4.6 o menor. Estos alimentos 
no deberán contener más de 10% 
(en peso) de ingredientes de baja 
acidez. Además, los ingredientes de 
baja acidez no deberán incrementar 
significativamente el pH de equilibrio 
del ácido o ingrediente(s) ácido(s) 
predominante. 
El pH es un valor tomado con un 
medidor de pH (potenciómetro) que 
describe qué tan ácida o alcalina es 
una sustancia. La escala de pH varía 
de 0 (lo más ácido) a 14 (lo más 
alcalino), con 7 considerado neutro. El 
pH de la mayoría de los alimentos se 
encuentra entre 2 y 6.5. Los alimentos 
enteros y los ingredientes se clasifican 
como ácidos (pH < 4.6) o de baja 
acidez (pH entre 4.6 y 7) según la 
acidez natural del producto.

Los alimentos acidificados 
son alimentos de baja acidez 
a los cuales se ha añadido 
ácido(s) o alimento(s) ácido(s) 
que da lugar a un producto 
con un pH de equilibrio final de 
4.6 o menor, y una actividad de 
agua mayor que 0.85. 
El pH de equilibrio representa 
la condición en la cual todos 
los componentes del alimento, 
tanto líquidos como sólidos, 
alcanzan el mismo valor de pH. 
Para alimentos acidificados, 
el control de pH es crítico 
para prevenir botulismo por la 
bacteria Clostridium botulinum

Crédito Fotografía: Departamento de Agricultura de Tennessee
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Características 
y Regulaciones

Clase / Tipo de Alimento

Alimentos No Potencialmente-
Peligrosos

- Ley Cottage de Alimentos

Alimentos Potencialmente Peligrosos, 
Alimentos que requieren del Control de 
Tiempo/Temperatura para su Inocuidad 
(TCS), y Alimentos No Potencialmente-

Peligrosos No Cubiertos por la Ley 
Cottage de Alimentos

Alimentos Ácidos Formulados Alimentos Acidificados

Limitaciones/ 
Restricciones

Existen varias limitaciones o 
restricciones para la venta de 
alimentos no potencialmente-
peligrosos bajo la Ley Cottage de 
Alimentos. 
Los productos deben de ser 
únicamente vendidos directamente al 
consumidor final (venta al menudeo) 
dentro del estado de Tennessee. 
El productor del alimento no puede 
tener ningún empleado de tiempo 
completo fabricando el alimento. 
La etiqueta del alimento no puede 
incluir ninguna afirmación o reclamo 
de salud. 
Las operaciones que venden 
productos al mayoreo (a 
restaurantes, tiendas de autoservicio, 
tiendas de regalos, etc.), las que 
vendan el producto en otros estados 
(comercio interestatal), o que operen 
con empleados de tiempo completo 
deberán utilizar una instalación 
comercial y obtener un permiso 
para manufactura de alimentos del 
Departamento de Agricultura de 
Tennessee. 
Consulte  la columna 
correspondiente a Alimentos 
Potencialmente Peligrosos, 
Alimentos que Requieren Control 
de Tiempo/Temperatura para su 
Inocuidad (TCS), y Alimentos No 
Potencialmente-Peligrosos No 
Cubiertos por la Ley Cottage de 
Alimentos.

Ninguna Ninguna Ninguna

Agencia(s) 
Regulatoria(s)

Departamento de Agricultura de 
Tennessee (TDA)

TDA, FDA y/o USDA dependiendo del tipo 
de producto.

TDA. La FDA podrá también estar 
involucrada si el producto será 
comercializado en otro(s) estado(s) 
(cruzará fronteras estatales).

TDA y, ya sea, FDA o 
USDA dependiendo de los 
ingredientes en el producto.

Regulaciones Buenas Prácticas de Manufactura 
Actuales (cGMP) descritas en 21 CFR 
Parte 117 Subparte B.
www.fda.gov/food/
guidance-regulation-food-
and-dietary-supplements/
current-good-manufacturing-
practices-cgmps-food-and-dietary-
supplements

Buenas Prácticas de Manufactura Actuales 
(cGMP) descritas en 21 CFR Parte 117 
Subparte B, y cualquier otra regulación 
específica para el producto. Por ejemplo, 
HACCP para jugos, registro de las 
instalaciones y registro del proceso para 
alimentos enlatados de baja acidez (LACF).
www.fda.gov/food/guidance-regulation-
food-and-dietary-supplements/current-
good-manufacturing-practices-cgmps-
food-and-dietary-supplements

Buenas Prácticas de Manufactura 
Actuales (cGMP) descritas en 21 CFR 
Parte 117 Subparte B.
www.fda.gov/food/
guidance-regulation-food-
and-dietary-supplements/
current-good-manufacturing-
practices-cgmps-food-and-dietary-
supplements

Buenas Prácticas de 
Manufactura Actuales (cGMP) 
descritas en 21 CFR Parte 117 
Subparte B, y Regulaciones 
para Alimetnos Acidificados 
21 CFR Partes 108 y 114.
www.fda.gov/food/
guidance-regulation-food-
and-dietary-supplements/
current-good-manufacturing-
practices-cgmps-food-and-
dietary-supplements

https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
http://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
http://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
http://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
http://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
http://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
http://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements
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Características 
y Regulaciones

Clase / Tipo de Alimento

Alimentos No Potencialmente-
Peligrosos

- Ley Cottage de Alimentos

Alimentos Potencialmente Peligrosos, 
Alimentos que requieren del Control de 
Tiempo/Temperatura para su Inocuidad 
(TCS), y Alimentos No Potencialmente-

Peligrosos No Cubiertos por la Ley 
Cottage de Alimentos

Alimentos Ácidos Formulados Alimentos Acidificados

Requisitos de las 
Instalaciones

Los alimentos no potencialmente-
peligrosos que cumplen con los 
requisitos de la Ley Cottage de 
Alimentos pueden ser elaborados 
en una casa o en otra instalación 
o cocina no inspeccionada. Los 
productos que no cumplen con las 
limitaciones descritas anteriormente 
deben ser elaborados en una 
instalación comercial.

Instalación comercial o cocina comercial. 
Consultar con la División de Servicios al 
Consumidor y la Industria del TDA para 
la revisión y aprobación de cualquier plan 
para remodelación o nueva construcción de 
las instalaciones.

Instalación comercial o cocina 
comercial. Consultar con la División 
de Servicios al Consumidor y la 
Industria del TDA para la revisión y 
aprobación de cualquier plan para 
remodelación o nueva construcción de 
las instalaciones.

Instalación comercial. Debe 
registrar la ubicación de 
la instalación con la FDA 
usando la Forma 2541 — 
www.fda.gov/media/72055/
download. Consultar con 
la División de Servicios al 
Consumidor y la Industria 
del TDA para la revisión y 
aprobación de cualquier 
plan para remodelación o 
nueva construcción de las 
instalaciones.

Educación/ 
Certificación(es) 
Requerida(s)

Ninguna Ninguna Ninguna Escuela para el Mejor 
Control de Proceso (Better 
Process Control School) para 
Alimentos Acidificados  — 
foodscience.tennessee.edu/
better-process-control-school-
course

FDA require 
Proceso 
Programado

No No No, sin embargo, se recomienda 
que los productores trabajen en 
conjunto con un experto en inocuidad 
alimentaria o “autoridad de proceso” 
para desarrollar el proceso de 
manufactura e identificar los factores 
críticos del proceso.

Sí – 1) Trabajar con una 
autoridad de proceso para 
establecer el proceso 
programado para cada 
producto.
2) Registrar el proceso 
programado con la FDA 
usando la forma 2541 para 
cada producto y cada tamaño 
de envase.
www.fda.gov/food/
establishment-registration-
process-filing-acidified-and-
low-acid-canned-foods-lacf/
establishment-registration-
process-filing-acidified-and-
low-acid-canned-foods-lacf-
paper-submissions 

FDA - 
Registro en 
Cumplimiento 
con el Acta de 
Bioterrorismo

Ninguno El Acta de Seguridad de la Salud Pública y Preparación y Respuesta al Bioterrorismo de 2002 también requiere que 
las instalaciones que manufacturan alimentos se registren con la FDA. Este registro es diferente de la Forma 2541, y 
se puede completar en línea en: www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/registration-
food-facilities-and-other-submissions. 

Permiso(s) 
Requerido(s) 
TDA

Ninguno Permiso para Manufactura Comercial de Alimentos de TDA

Requisitos 
adicionales

Mantener registros precisos 
documentando todos los 
factores críticos para cada 
lote del proceso (ej. Tiempo de 
cocido, temperatura, pH final 
de equilibrio, peso de llenado, 
peso de los sólidos, etc.).

Requisitos de 
Etiquetado

Componentes requeridos en la etiqueta: 1. Nombre común del producto, 2. Nombre y dirección del fabricante, 3. Peso neto del producto en unidades del 
sistema inglés y métrico, 4. Lista completa de ingredientes en orden de predominancia por peso (incluyendo los alérgenos por nombre como trigo, soya, leche, 
huevo, pescado, mariscos, cacahuates, nueces de árbol), 5. Fecha de lote o código para trazabilidad en caso de problemas de inocuidad que requieran un retiro 
del mercado, 6. Número de registro de la instalación (para productos regulados por USDA y productos acidificados), 7. Código universal del producto (o de 
barras, UPC) si es requerido por el comerciante al menudeo.

Panel de 
Información 
Nutrimental

La Exención a Pequeñas Empresas establece que los pequeños negocios que venden menos de 100,000 unidades, con menos de 100 empleados, y que no 
hacen afirmaciones nutrimentales (ej. bajo en grasa, sin azúcar), no requieren incluir el panel de información nutrimental en la etiqueta. La empresa deberá 
registrar con la FDA un aviso de Exención a Pequeñas Empresas a menos que 1) no sea importadora, 2) las ventas sean menores a 10,000 unidades, y 3) tenga 
menos de 10 empleados de tiempo completo. Algunos compradores al mayoreo pueden requerir panel de información nutrimental. Los productores más 
grandes de lo especificado en este apartado deberán incluir panel de información nutrimental.

Recursos 
adicionales

PB1881A Manufactura de Alimentos 
No Potencialmente-Peligrosos 
para Venta Sin Un Permiso en 
Tennessee   extension.tennessee.
edu/publications/Documents/
PB1881.pdf 
(En Español)

SP 747-B Manufactura de Alimentos 
Ácidos Formulados en Tennessee 
extension.tennessee.edu/
publications/Documents/SP747-B.pdf
(En Inglés)

SP 747-A Manufactura de 
Alimentos Acidificados en 
Tennessee
extension.tennessee.edu/
publications/Documents/
SP747-A.pdf
(En Inglés)

http://www.fda.gov/media/72055/download
http://www.fda.gov/media/72055/download
https://foodscience.tennessee.edu/better-process-control-school-course/
https://foodscience.tennessee.edu/better-process-control-school-course/
https://foodscience.tennessee.edu/better-process-control-school-course/
https://www.fda.gov/food/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf-paper-submissions
https://www.fda.gov/food/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf-paper-submissions
https://www.fda.gov/food/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf-paper-submissions
https://www.fda.gov/food/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf-paper-submissions
https://www.fda.gov/food/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf-paper-submissions
https://www.fda.gov/food/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf-paper-submissions
https://www.fda.gov/food/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf-paper-submissions
https://www.fda.gov/food/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf/establishment-registration-process-filing-acidified-and-low-acid-canned-foods-lacf-paper-submissions
http://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/registration-food-facilities-and-other-submissions
http://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/registration-food-facilities-and-other-submissions
https://extension.tennessee.edu/publications/Documents/PB1881.pdf
https://extension.tennessee.edu/publications/Documents/PB1881.pdf
https://extension.tennessee.edu/publications/Documents/PB1881.pdf
https://extension.tennessee.edu/publications/Documents/SP747-B.pdf
https://extension.tennessee.edu/publications/Documents/SP747-B.pdf
https://extension.tennessee.edu/publications/Documents/SP747-A.pdf
https://extension.tennessee.edu/publications/Documents/SP747-A.pdf
https://extension.tennessee.edu/publications/Documents/SP747-A.pdf
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Crédito Fotografía: Franklin Farmers Market

Recursos Adicionales
En esta sección se incluyen los contactos o ligas a 
información y recursos adicionales para potenciales 
fabricantes de alimentos.

¿Necesita aún ayuda para identificar la categoría  
de un alimento en particular?
Algunos fabricantes pudieran necesitar ayuda 
adicional para identificar las regulaciones aplicables 
a su producto, y en algunas ocasiones la categoría 
de regulación para un alimento dependerá de la 
receta específica. En este caso se recomienda a los 
productores contactar al Departamento de Servicios 
al Consumidor y la Industria del Departamento de 
Agricultura de Tennessee al teléfono 615-837-5193. 
El Departamento de Ciencia de los Alimentos de 
la Universidad de Tennessee proporciona también 
asistencia con la identificación del status regulatorio 
para un producto en particular. La universidad provee 
servicio de medición de pH y actividad de agua de 
su producto por una pequeña cuota. Para solicitar 
asistencia, enviar un correo electrónico a:  
Foodsci_ext@utk.edu o visite: foodscience.tennessee.
edu/food-science-extension.

https://www.tn.gov/agriculture/consumers/food-safety.html
mailto:?subject=
http://foodscience.tennessee.edu/food-science-extension
http://foodscience.tennessee.edu/food-science-extension
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Trabajando con una Autoridad de Proceso
Las regulaciones para alimentos acidificados establecen que los fabricantes 
deben trabajar con una autoridad de proceso para determinar el proceso 
programado adecuado para cada producto. Esta persona cuenta con el 
entrenamiento y experiencia necesaria para determinar las condiciones de 
procesamiento y factores críticos necesarios para producir un alimento 
comercialmente estéril tal y como lo requieren las regulaciones para alimentos 
acidificados. Mark Morgan, profesor en UT y especialista en Extensión, 
actúa como autoridad de proceso para productos acidificados y trabaja 
con fabricantes de alimentos para evaluar los productos y condiciones de 
procesamiento para determinar el proceso adecuado e identificar los factores 
críticos correspondientes para producir un alimento acidificado inocuo y sano. 
Contacto: mark.morgan@tennessee.edu 

Escuela para el Mejor Control de Proceso
Los fabricantes de alimentos acidificados o de baja acidez enlatados deben 
de completar el curso de Escuela para el Mejor Control de Proceso (Better 
Process Control School). Los fabricantes que procesan alimentos de baja 
acidez o acidificados deben operar bajo la supervisión de una persona que 
haya participado en este curso y que esté disponible durante todo el tiempo de 
operación. Varias empresas optan por enviar también a este curso al personal 
que forma parte integral de las operaciones de procesamiento, evaluación 
de envases y saneamiento. El Departamento de Ciencia de los Alimentos 
de UT ofrece cursos en persona y en línea. Para mayor información visite  
foodscience.tennessee.edu/better-process-control-school-course.

Cómo iniciar el proceso para tramitar un Permiso para la Manufactura de 
Alimentos con el Departamento de Agricultura de Tennessee
Una vez que esté listo para iniciar el proceso para obtener un Permiso para la 
Manufactura de Alimentos con el Departamento de Agricultura de Tennessee, 
contactar al Coordinador de Divulgación de Manufactura de Alimentos de TDA 
al teléfono 615-837-5193 y/o complete el Cuestionario de Revisión de Planes 
para Manufactura/Bodega de Alimentos del TDA en www.tn.gov/content/dam/
tn/agriculture/documents/foodsafety/Food_Manufacturing_Warehouse_Plan_
Fillable.pdf. 

2

 DATE: ____________________________________

***********************************************************************************************

APPROVAL OF THESE PLANS AND SPECIFICATIONS BY THIS REGULATORY AUTHORITY DOES NOT INDICATE COMPLIANCE WITH 
ANY OTHER CODE, LAW, OR REGULATION THAT MAY BE REQUIRED – FEDERAL , STATE, OR LOCAL.  IT FURTHER DOES NOT 
CONSTITUTE ENDORSEMENT OR ACCEPTANCE OF THE COMPLETED ESTABLISHMENT (STRUCTURE OR EQUIPMENT).  THE 
REGULATORY AUTHORITY SHALL CONDUCT ONE OR MORE INSPECTIONS TO VERIFY THAT THE FOOD ESTABLISHMENT IS 
CONSTRUCTED AND EQUIPPED IN ACCORDANCE WITH THE APPROVED PLANS OR MODIFICATIONS AS REQUIRED OF PLANS AS 
NECESSARY TO ACHIEVE COMPLIANCE WITH THE APPROPRIATE REGULATION.  PERMIT APPROVAL WILL BE CONTINGENT UPON 
ACTUAL FACILITY INSPECTION. 

Ellington Agricultural Ctr, PO Box 40627, Nashville, TN 37204 or Packages to 436 Hogan Road, Nashville, TN  37220;
  Phone (615) 837-5193; newfood.business@TN.gov

DESCRIBE  COMPLETE PROCESS of how products are prepared? List all steps of how it is processed, cooked, packaged, and labeled. How do 
you measure the quality and safety of the product? Give examples of pH levels, cooking temperatures, and verification that food grade containers and
closures will be used. Submit additional pages as needed. 

SUBMIT FLOW DIAGRAMS OF YOUR PROCESSES _____;

 ____  SUBMIT PLAN DRAWN TO SCALE OF THE FOOD MANUFACTURING FACILITY SHOWING LOCATION OF EQUIPMENT

 ____  SUBMIT ALL LABELS FOR PRODUCTS PRODUCED AND/OR PACKAGED

 ____  SUBMIT PROOF OF REGISTRATION OR BUSINESS LICENSE ISSUED BY A LOCAL GOVERNMENTAL AUTHORITY

STATEMENT:  
I HEREBY CERTIFY THAT THE ABOVE INFORMATION IS CORRECT.  I FULLY UNDERSTAND THAT ANY DEVIATION FROM THE 
ABOVE WITHOUT PRIOR PERMISSION FROM THIS STATE REGULATORY AGENCY MAY NULLIFY FINAL APPROVAL. 

SIGNATURE(S):

For Office Use Only:

Type: __________________________________________ Risk: ____________________________________________

TENNESSEE DEPARTMENT OF AGRICULTURE
CONSUMER & INDUSTRY SERVICES

ATTN: FOOD & DAIRY
P.O. BOX 40627       Packages to:  436 HOGAN ROAD

NASHVILLE, TN 37204                     NASHVILLE, TN  37220
PHONE# 615-837-5193 NEWFOOD.BUSINESS@TN.GOV

PLEASE CHECK ALL THAT APPLY:
MANUFACTURER ____ WAREHOUSE  ____        COLD STORAGE  ________ 

NEW ____   REMODEL ____     CONVERSION ____
  SUPPLIERS       ___________________________

(Upload copy of well water or spring approval from local environmental 

FOOD MANUFACTURER / WAREHOUSE PLAN REVIEW QUESTIONNAIRE
Food Manufacturer plan review questionnaire to be completed by the Owner/Operator and submitted to Consumer & Industry.

Please refer to the Tennessee Statutes Title 53. Food, Drug and Cosmetic Act, 21 CFR Part 117 CURRENT GOOD 
MANUFACTURING PRACTICES, HAZARD ANALYSIS AND RISK-BASED PREVENTIVE CONTROLS FOR HUMAN FOOD for 

the basic requirements and more information.

BUSINESS NAME Include any dba _________________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________________________________________ 

ADDRESS ________________________________________________________ CITY _________________________ ZIP CODE _____________ 

 COUNTY   _________________________________ 

PHONE NUMBER  

PHONE ___________________________ CELL PHONE 

NAME OF BUSINESS OWNER(S) _________________________________________ 

MAILING ADDRESS  _______________________________________  CITY 

_________________________ NAME OF CONTACT   _____________________________________________________

DISTRIBUTION    ___________________________

CHECK ONE: WELL WATER ____  CITY WATER ____ SPRING ____ f ield office or from the TN Dept of Environment & Conservation) 

CHECK ONE:  PUBLIC SEWAGE ____ SEPTIC TANK ____

TYPE OF PRODUCT(Choose all that apply to your operation): Shelf Stable _____;     Refrigerated  _____;     Frozen _____;

PRODUCT CATEGORY(S) that best describe your products:   (Check all that apply)

Dressing/Condiments  ___; Deer Processing  ___; Bottled Water  ___; Refrig Bakery Item  ____; Non-Refrig Bakery Item  ____; 
Ready to Eat Salads ____; Honey/Sorghum ____; Snack Foods ____; Jam/Jelly ____; Meat Based ____; Custom Slaughter ____; 
Alcoholic Beverage ____; Juice ____; Chocolate/Candy ____; Fish/ Seafood ____; Dry Mixes ____; Multi Foods ____; Other ____;

LIST ALL PRODUCTS that will be manufactured, prepared or processed? 

BUILDING SIZE _________________________ NUMBER OF EMPLOYEES _________________________ 
HOURS OF OPERATION  _________________  DAYS OF OPERATION _______________________  DATE OF OPENING _________________

DO YOU HAVE? 

RECALL PROGRAM _____;   HAZARDOUS ASSESSMENT _____;    PREVENTIVE CONTROL QUALIFIED INDIVIDUAL _____ 

TRAINING PROGRAM ______; SANITATION PROGRAM _____; DOCUMENTED PROCESSES _____; FDA REG # _______________________

 CITY ZIP CODE

EMAIL ADDRESS  
_______________________________________________________ 

PHONE NUMBER  ___________________________ 

Ellington Agricultural Ctr, Box 40627, Nashville, TN 37204;  Phone (615) 837-5193; newfood.business@TN.gov 

Form AG0738  Rev. 07/21/2021 RDA 10178

___________________________________________________________

_______________________________

______________________ __________

Crédito Fotografía: Franklin Farmers Market

Crédito Fotografía: Steamin’ Steves BBQ

mailto:mark.morgan%40tennessee.edu?subject=
http://foodscience.tennessee.edu/better-process-control-school-course
https://www.tn.gov/content/dam/tn/agriculture/documents/foodsafety/Food_Manufacturing_Warehouse_Plan_Fillable.pdf
https://www.tn.gov/content/dam/tn/agriculture/documents/foodsafety/Food_Manufacturing_Warehouse_Plan_Fillable.pdf
https://www.tn.gov/content/dam/tn/agriculture/documents/foodsafety/Food_Manufacturing_Warehouse_Plan_Fillable.pdf
https://www.tn.gov/content/dam/tn/agriculture/documents/foodsafety/Food_Manufacturing_Warehouse_Plan_Fillable.pdf.
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Resumen
Las regulaciones pueden parecer abrumadoras para los emprendedores y socios 
industriales potenciales. La identificación de las regulaciones que aplican a 
un producto manufacturado y de las agencias regulatorias involucradas es 
uno de los pasos más importantes en el análisis, planeación, y desarrollo de 
un nuevo negocio. Este folleto informativo resume las regulaciones aplicables 
a la manufactura de alimentos en Tennessee de acuerdo con la categoría de 
alimentos para ayudar a los agricultores, potenciales fabricantes de alimentos 
y socios industriales a empezar a entender los requisitos para la manufactura y 
comercialización de alimentos fabricados.
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Para mayor información sobre los requisitos para obtener una licencia para la 
manufactura de alimentos de TDA consulte www.tn.gov/agriculture/consumers/
food-safety/ag-farms-food-manufacturing-and-warehousing/startup.html. 

Enlaces útiles
Encuentre información y recursos adicionales para productores y emprendedores 
interesados en la manufactura de alimentos en:

	ཛྷ Departamento de Agricultura de Tennessee Servicios al Consumidor y a la 
Industria – Inocuidad Alimentaria: www.tn.gov/agriculture/consumers/food-
safety.html 

	ཛྷ UT Extensión Centro para la Agricultura Redituable: cpa.tennessee.edu 
	ཛྷ UT Extensión Departamento de Ciencia de los Alimentos:  
foodscience.tennessee.edu/food-science-extension 

https://www.tn.gov/agriculture/consumers/food-safety/ag-farms-food-manufacturing-and-warehousing/startup.html
https://www.tn.gov/agriculture/consumers/food-safety/ag-farms-food-manufacturing-and-warehousing/startup.html
http://www.tn.gov/agriculture/consumers/food-safety.html
http://www.tn.gov/agriculture/consumers/food-safety.html
http://cpa.tennessee.edu
http://foodscience.tennessee.edu/food-science-extension
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Programas en agricultura y recursos naturales, 4-H desarrollo de la juventud, ciencias de la familia y el consumidor, y desarrollo de recursos. Instituto de Agricultura de la 
Universidad de Tennessee, Departamento de Agricultura de los Estados Unidos y gobierno de los condados en cooperación. UT Extensión provee igualdad de oportunidades en 

programas y empleo.

Este material está basado en trabajo financiado por USDA/NIFA bajo el proyecto número 2018-70027-28585

Apoyo adicional aportado por el Departamento de Agricultura de Tennessee

Crédito Fotografía: Franklin Farmers Market

https://utia.tennessee.edu/
http://UTIA.TENNESSEE.EDU

