
 
 
SERVICIOS FSMA (Food Safety Modernization Act):  
 
1.- Adaptación a toda la normativa de Seguridad y Calidad Alimentaria de la ley FSMA y el 
estatus regulatorio de los productos a ser exportados a los EE.UU.  
 
2.- Registro de establecimiento extranjero ante el FDA (Ley de Bioterrorismo) 
 
3.- Modificación de registro de establecimiento extranjero ante el FDA (ley de Bioterrorismo) en 
cuanto a cambio de razón social/nombre de la empresa y/o dirección. 
 
4.- Renovación bienal del registro de establecimiento ante el FDA (ley de Bioterrorismo). Años 
pares. 
 
5. Solicitud de numero UFI (DUNS) para el registro de establecimiento ante el FDA.  
 
6.- Emisión de certificado de registro ante el FDA 
 
7.- Trámite y envío de primera WEB ENTRY y PRIOR NOTICE TO IMPORT – FDA  
 
8.- Revisión de etiquetas de alimentos (valores nutricionales, ingredientes, declaraciones de 
productos y presentación). 
 
9.- Registro de establecimiento de suplementos ante el FDA, EE.UU. 
 
10.- Registro de establecimiento ante el LACF (empresas de enlatados y conservas de 
alimentos). 
 
11.- Gestión de tramitación y aprobación de etiquetas de vinos. 
 
12.- Exención del requisito de aprobación de etiquetas de vinos para ferias, shows, catas o 
muestras. 
 
13.- Servicios como importador autorizado en los EE.UU. para la entrada del vino. 
 
14.- Permiso de importación de productos frescos, productos con leche y huevo ante el 
Departamento de Agricultura de los EE.UU. 
 
15.- Registro de etiquetas cárnicas y de alimentos con derivados de animales.  
 
16.- Homologación de establecimientos cárnicos (productos que contengan más de un 2% de 
carne). 
 
17.- Conversión del código de barras europeo EAN al sistema norteamericano UPC. 
 
18.- Registro de Marca. 
 
19.- Gestión de registro de empresa fabricante, distribuidor o exportador de productos 
cosméticos, OTC ’s y fármacos a los EE.UU. 
 
20.- Gestión de registro de empresa fabricante, distribuidor o exportador de equipos médicos 
(clasificación I de medical device) 
 
21.- Obtención de numero UDI para registro de equipos médicos. 
 
22.- Revisión de etiquetas de suplementos dietéticos, cosméticos y OTC’s. 
 
23.- Listing de productos médicos a exportar ante el FDA. 



 
 
 
24.- Registro de etiqueta de Cosmetico ante el FDA.  
 
25.- Registro y obtención de número de registro de OTC’s ante el FDA. 
 
26.- Renovación bienal de registro de empresa fabricante, distribuidor o exportador de 
productos cosméticos, OTC ’s y fármacos 
 
27.- Renovación bienal de registro de empresa fabricante, distribuidor o exportador de equipos 
médicos (clasificación I de medical device) 
 
28.- Renovación de Listing de productos médicos (Clase I) ante el FDA p/producto 
 
29.- Revisión de cumplimiento y coordinación de GMP (Good Manufacturing Practices) o 
Manuales de Buenas Prácticas. 
 
30.- Registro de la empresa fabricante de productos de limpieza doméstica e industrial, así 
como fabricantes de pesticidas. 
 
31.- Revisión de etiquetado de productos de aseo, limpieza industrial, comercial y pesticidas. 
Verificación de ingredientes seguros y legalidad de los mismos. 
 
32.- Notificaciones previas antes de la entrada de estos productos. 
 
33. Registro de Establecimiento ante EPA. 
 
34. Registro del producto EPA. 
 
35. Determinación de pruebas necesarias de laboratorio para someter al EPA. 
36.- Revisión de fichas técnicas MSDS de acuerdo a estándares de la industria. 
 
37. Solicitud de numero FEI para registro de Cosmético ante el FDA, EE. UU. 
 
OTROS SERVICIOS: 
Tramitación y gestión de proyectos de implantación, servicio de asesoramiento fiscal, laboral, y 
estratégico hacia los EE.UU. 
Creación de sociedades en EE.UU. (en cualquier estado).  
Preparación de rentas anuales societarias o individuales en EE.UU. (federal y estatal).  
Preparación mensual de nóminas, impuesto a las ventas en EE.UU. 
Preparación de formularios fiscales específicos (W8, W9, W8BEN, W8BENE).  
Servicios de notaría en EE.UU. (Florida).  
Apostillas y traducciones 
Gestion Mínima  
Asistencia en las inspecciones para la obtención y/o renovación de pólizas de seguro * Todas 
la tarifas están sujetas a revisión durante el año en el caso de que el proceso de cada trabajo 
aquí cotizado cambie su procedimiento y sea más complejo.  
Cualquier % de referral fee será únicamente sobre los honorarios nada más.  
El despacho facturara por su sede de España o Miami según sea aplicable para el caso en 
particular.  
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 


