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Rechazos de Alimentos Peruanos por la FDA
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Perú: Rechazos FDA - Productos / Causas

ENERO 2010 – DICIEMBRE 2015

PRODUCTO CASOS
2010 - 2014

CAUSAS

Nº %

PIMENTÓN, PAPRIKA, PIMIENTA (FRESCA, 
DESHIDRATADA, EN POLVO, EN PASTA) 

(34.1%)

96 20.1 RESIDUOS DE PESTICIDAS

26 5.4 SUCIA, PODRIDA O DESCOMPUESTA

13 2.7 ETIQUETADO

5 1.1 PREPARADOS O MANIPULADOS EN 
CONDICIONES NO SANITARIAS

20 4.2 LACF /  ADITIVOS NO PERMITIDOS / OTROS

3 0.6 SALMONELLA

QUINOA

(4.2%)

17 3.6 RESIDUOS DE PESTICIDAS

3 0.6 ETIQUETADO

ARVEJAS

(11.1%)

32 6.7 RESIDUOS DE PESTICIDAS

6 1.3 ETIQUETADO

15 3.1 OTROS
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Perú: Rechazos FDA - Productos / Causas

ENERO 2010 – DICIEMBRE 2015 (Continuación)

PRODUCTO CASOS

2010 - 2014

CAUSAS

Nº %

MAHI MAHI (Dorado)

11.5%)

51 10.7 SUCIO, PODRIDO O DESCOMPUESTO

4 0.8 OTROS

OTROS PESCADOS Y MARISCOS 25- 5.2 SUCIO, DESCOMPUESTO + HACCP+ ETIQ

TE DE HIERBAS

7.7%)

31 6.5 ETIQUETADO

6 1.2 OTROS

JUGOS / CONCENTRADOS DE CITRICOS

(6.8%)

27 5.6 ETIQUETADO + IDENTIDAD

3 0.6 OTROS

OTROS ALIMENTOS (Galletas, Dulces, Pastelería, 

Bebidas, Jugo, Maíz, Masas (20.7%)

31 6.9 INGREDIENTES NO PERMITIDOS 

41 8.8 ETIQUETADO

14 4.0 RESIDUOS DE PESTICIDAS

13 2.9 OTROS

TOTAL 478 100%
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Perú:  Rechazos FDA: PRINCIPALES CAUSAS

ENERO 2010 – DICIEMBRE 2015

CAUSA NUMERO %

RESIDUOS DE PESTICIDAS 159 33.3

ETIQUETADO / IDENTIDAD 117 24.5

SUCIO / PODRIDO / DESCOMPUESTO 102 21.3

TOTAL 378 79.1
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Síntesis sobre el Etiquetado de Alimentos
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Requisitos Generales

 Etiqueta en inglés

– Bilingüe es aceptado si toda la 
información está en ambos idiomas

 Información Nutricional en el formato 

“Nutrition Facts”

 Ingredientes aprobados
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Información Obligatoria

Requisito 21 CFR

Identidad del Alimento 101.3

Listado de Ingredientes 101.4

Nombre y Dirección de la Empresa/Negocio 101.5

Información Nutricional 101.9

Contenido Neto 101.105

Información de Alérgenos FALCPA

Información Relevante 101.17
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Anatomía de una Etiqueta

 Panel Principal 

(PDP – Principal Display Panel)

– Lo primero que ve el 
consumidor cuando compra 
el producto

 Panel Informacional 

(IP – Information Panel)

– Inmediatamente a la derecha 
del Panel Principal de frente 
al consumidor
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Panel Principal (PDP)

21 CFR 101.1

• Declaración de identidad 

• Contenido Neto
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Identidad del Producto

 Nombre descriptivo, que no sea 
engañoso

 Paralelo a la base del envase

 Al menos ½ del tamaño de letra 
más grande en la etiqueta

 En negrita
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Contenido Neto   

 Cantidad de producto en la unidad

 Puesto en el panel principal, en la parte inferior, paralelo a la   

base de la unidad, destacado

 Se debe declarar en las unidades que se usan en los EEUU (oz., 

lbs., etc.) y unidades métricas

• Net Wt. =  2 oz.  (0.125 lb)

• Net Wt. =  2  oz.  (56.7 g)

incorrecto

correcto
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Tamaño de letra para el Contenido Neto

Area del PDP Tamaño Mínimo

≤ 5 in2 ( < 32 cm2) 1/16 in (1.6 mm)

5 in2 to 25 in2 (32 - 161cm2) 1/8 in (3.2 mm)

25 in2 to 100 in2 (16 1– 645cm2) 3/16 in (4.8 mm)

100 in2 to 400 in2   (645 – 2.580cm2) 1/4 in (6.4 mm)

> 400 in2 (>2.580 cm2) 1/2 in (12.7 mm)
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¿Qué tiene mal esta etiqueta?
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Panel de Información

 Información Nutricional 

(Nutrition Facts)

 Listado de ingredientes

 Nombre, dirección y teléfono del 

manufacturero, empacador, o 

distribuidor

 Información Relevante
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Información Nutricional

 Para ayudar a los consumidores a hacer 

mejores decisiones en su    alimentación 

 La información tiene que ser correcta y 

precisa
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Listado de Ingredientes

– En el panel de información

– Hay que usar nombres 

comunes en EE.UU. Si es un 

alimento estandarizado, el 

nombre según el reglamento. 

– Colores certificados tienen 

que usar formato FD&C

– Hay que listar cada 

ingrediente en orden 

descendente por peso

– Sub-ingredientes

también tienen que estar 

listados (en paréntesis)

INGREDIENTS: CORN SYRUP, SUGAR, GROUND ROASTED PEANUTS, 

HYDROGENATED PALM KERNEL OIL, MILK CHOCOLATE (COCOA, MOLASSES, AND 

LESS THAN 1% OF WHEY FROM MILK) NONFAT MILK, SALT, LACTIC ACID ESTERS, 

SOY LECITHIN, SOYBEAN OIL, CORNSTARCH, ARTIFICIAL FLAVORS, TBHQ AND 

CITRIC ACID (ADDED TO PRESERVE FRESHNESS), YELLOW  5, RED 40.

http://www.access.gpo.gov/nara/cfr/waisidx_02/21cfrv2_02.html
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Leche

Huevo

Pescado

Nueces       

Trigo  

Maní

Mariscos y Crustáceos

Soya

Alérgenos
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Dos Opciones para Declarar Alérgenos

Dentro de la Lista de Ingredientes

Nombre común seguido del nombre en paréntesis de la fuente de 
alérgeno  por ejemplo: 

Ingredientes: ...suero (leche) 

En un resumen separado

Inmediatamente después de la lista de ingredientes, en un tamaño no 
más pequeño que los ingredientes

Contiene: leche
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Declaración de alérgenos: Ejemplo
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Declaración de alérgenos
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Nombre, Dirección y Teléfono de 

Negocio/Empresa

En el panel de información

 Si no es el fabricante

se tiene que usar “distributed by”  “packed by” o “manufactured for”

 Teléfono y Dirección Física (ciudad, Estado, código postal)

 País de origen; requerido por el Dep. de Aduanas
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Información Relevante del Producto

Información necesaria para utilizar el producto incluyendo las 

consecuencias que pueden resultar por el uso del articulo.

Por ejemplo:

 Refrigérese luego de abrirse

 Este producto debe ser cocinado completamente antes de 

ser ingerido

 Este producto no es apto para niños porque podrían 

ahogarse
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Otra Información Requerida

Si el producto 
contiene o declara 
contener jugo de 
fruta o vegetal 
necesita incluir el % 
de jugo

El % de jugo 
necesita estar arriba 
del panel 
informacional 
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Información Voluntaria

Se permite que se coloque 

información no requerida por 

reglamento en la etiqueta, sin 

embargo esta información no 

puede interferir, distraer, ni 

interrumpir la información 

requerida.
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Declaraciones (Afirmaciones) 

Nutricionales y de Salud

 Declaraciones basadas en información científica documentada 
y publicada por ciertos organismos científicos federales y/o  
Academia Nacional de Ciencias.

 Para informar al consumidor y guiarlo hacia dieta más 
saludable

 Incluye:

– Declaraciones de salud

– Declaraciones de contenido nutricional
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Declaraciones de Contenido Nutricional 

(Apéndices A y B)

Describe el nivel de un nutriente o sustancia alimenticia en el 

producto (según valor de referencia de ingesta diaria RDI ó DRV) 

(Apéndice A)

– Libre de/sin (Free)

– Alto en (High)

– Bajo en (Low)

En relación con el alimento estándar (Apéndice B)

– Más que (More)

– Reducido en (Reduced)

– Liviano (Light)
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Declaraciones de Contenido Nutricional 

(Apéndice  B)

Otras Declaraciones

 Rico en 

 Excelente o buena fuente de

 Fortificado, enriquecido

 Magro

 Alta potencia

 Antioxidante
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Afirmación de “Saludable” o Healthy

• La afirmación de Saludable (Healthy) está condicionada a 

alimentos con:

 bajo contenido de grasas: < 3 g grasa/RACC

 bajo contenido de grasa saturada: < 1 g grasa sat/RACC

 sodio: < 480 mg/RACC

 colesterol: < nivel divulgación (< 90 mg/RACC)

 algunos nutrientes especiales en el alimento.
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Nota Requerida para Declaraciones

de Contenido Nutricional

Es necesario hacer una nota de divulgación junto a la 
afirmación cuando el alimento contiene uno o más de los 
siguientes nutrientes que exceden los niveles mencionados a 
continuación por RACC, por porción etiquetada o, para los 
alimentos con tamaños  pequeños de porción, por porción de 50 
gramos. 

Grasas totales 13,0 gramos

Grasas saturadas 4,0 gramos

Colesterol 60 miligramos

Sodio 480 miligramos
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Afirmaciones sobre la Salud

• Declaración en la etiqueta sobre la relación de un 
alimento con una enfermedad o condición especial

• Sobre reducir el riesgo de una enfermedad o condición, 
NO sobre tratar, mitigar o curar la enfermedad.

• Requiere autorización por parte de FDA

• El lenguaje se limita al lenguaje autorizado
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Nuevo Etiquetado Nutricional de alimentos de la FDA
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Resumen de los cambios en el etiquetado 

Nutricional
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¿Como queda el diseño de la nueva etiqueta?
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Cambio de la nota al pie de la Información nutricional

ANTIGUA  NOTA NUEVA NOTA
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Se elimina la información sobre calorías de la grasa
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Contenido de grasa total, grasa saturada, grasa trans
y colesterol sigue siendo obligatorio



39www.fda.gov

Los otros cambio en la nueva etiqueta

Se Incorporan en la etiqueta, como obligatorio  información sobre la Vitamina D, Potasio (K)  y 
azúcar añadida

Calcio y Hierro continuarán siendo obligatorios

Dejan de ser obligatorias en la etiqueta la vitamina C y A

Continua siendo obligatorio  contenido de  colesterol, carbohidratos, fibra y proteína
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Nutrientes Requeridos  en la Etiqueta

• Calorías *

• Grasas totales *

• Grasas saturadas

• Grasas Trans

• Colesterol

• Sodio *

• Carbohidratos 
totales*

• Fibra

• Azúcares

• Azucares 
añadidas

• Proteínas *

• Vitamina D

• Calcio

• Hierro

• Potasio
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Azúcar: El Malo de la Película

•La Guía de Alimentación para los Estadounidenses recomienda reducir la ingesta calórica 
derivada de las azúcares añadidas y las grasas sólidas 

•Un informe del Instituto de Medicina afirma que muchos alimentos y bebidas que 
representan fuentes importantes de azúcares añadidas tienen bajas concentraciones de 
nutrientes tales como vitaminas

•La Asociación Americana del Corazón, la Academia Americana de Pediatría y la 
Organización Mundial de la Salud,  hacen una seria recomendación  para reducir la ingesta 
calórica derivada de las azúcares añadidas en la dieta
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¿Como debe aparecer la información de azúcar añadida?  
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Cambios en los Valores Diarios

Nutriente Antiguo valor diario Nuevos Valores

Adultos y Niños ≥ 4 

años

Adultos y Niños ≥ 4 

años

Grasa (g) 65 78

Carbohidratos Totales (g) 300 275

Sodio (mg) 2,400 2,300

Fibra (g) 25 28

Azúcar añadida (g) N/A 50

Vitamina D (mcg) 400 IU (10 mcg) 800 IU (20 mcg)

Calcio (mg) 1,000 1,300

Potasio (mg) 3,500 4,700
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Actualiza el tamaño de las Porciones

Se redefinen algunos tamaños de las porciones, 
pues los envases tienen efecto en la porción.

El tamaño de la letra de las palabras "porciones por 
envase" y la declaración del tamaño de la porción 
también se modifica. La declaración del tamaño de 
la porción cambia su formato y pasa a estar en 
negrita.

Las nuevas normas de la FDA requieren que ciertos 
productos que pueden ser consumidos, ya sea en 
una o varias sesiones, que lleven una "doble 
columna" en la etiqueta que identifique la 
información de las calorías "por porción" y "por 
paquete / por unidad".
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Aquí una comparación entre la etiqueta original y la nueva
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Redefinición de Alimento Saludable por la FDA
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La FDA ha iniciado un proceso público para redefinir la información de contenido de nutrientes 
"saludables" para el etiquetado de los alimentos.  Esta propuesta de norma esta abierta  para 
comentarios públicos desde el 28 de septiembre pasado y hasta el 26 de abril del 2017.  El 
documento puede ser leído en el siguiente enlace 
https://www.regulations.gov/document?D=FDA-2016-D-2335-0001

Propuesta de Norma 

https://www.regulations.gov/document?D=FDA-2016-D-2335-0001
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La FDA solicita comentarios sobre los reclamos de salud 
actualmente vigentes (§ 101.65 )

Modificar  el § 101.65 (d) (2) de la ley actualmente vigente sobre  en el cual se refiere a 
alimento saludable  en base a las cantidades de grasa total , grasas saturadas, colesterol por 
grupos de alimentos. Para pescados y mariscos  < 5 gr. grasa total en 100grs.;  < 2 gr. grasa 
saturada;  < 95 mg de colesterol;  y al menos 10% de %DV de al menos  una de las siguientes 
vitaminas Vit A, Vit C, Calcio, Hierro, proteína o fibra 

Existen 2 otros aspectos  generales sobre reclamos de salud en § 101.65   que la FDA  pide 
comentar para  modificar  y que puede ser leída en el siguiente enlace 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=101.65

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=101.65
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Otros Preguntas que la FDA solicita Comentarios

 Es el  termino “saludable” el mas apropiado basado solo en el contenido de nutrientes

 ¿Qué tipos de alimentos deberían por si solo se le permita llevar el término '' saludable ''?
¿Deben todas las categorías de alimentos estar sujetas a Los mismos criterios?

 ¿Es '' saludable '' el mejor término para caracterizar los alimentos que deben ser fomentar la 
producción de alimentos saludables. Que otras palabras O términos podrían ser más 
apropiados (Por ejemplo, "nutritivo")? 

 ¿Qué criterios sobre los nutrientes deben ser consideradas para la definición del término
''saludable''?

 ¿Cuáles son los beneficios de salud pública, de definir el término "saludable" u  otros 
términos similares en el etiquetado de los alimentos?

 ¿Cuál seria la reacción de la industria de alimentos  si hay un cambio en la definición de           
''saludable ''?  ¿Cuáles serían los costos para la industria de alimentos de este cambio?
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Guía sobre Alimentos Saludables

El pasado mes de Septiembre la FDA publicó una guía para la industria relacionado al uso de el 
concepto “saludable” en el etiquetado de alimentos para consumo humano. Ustedes pueden 
encontrar esta guía en el siguiente enlace 
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm
521690.htm

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm521690.htm


Muchas gracias. Preguntas?

Envie sus preguntas  a:

US-FDA-LAO@fda.hhs.gov



52

Departamento de Gestión 

de la Calidad

2017

Javier SIlva
jsilva@promperu.gob.pe

Seminario Miércoles del Exportador - PromPerú
19 de abril de 2017

Lima, Perú



53

Requisitos de acceso a mercados

- Seminarios 
virtuales 

- Jornadas de la 
calidad 

- Seminarios de 
acceso a 
mercados (SAM)
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ACTIVIDADES DE REGULACIONES

Taller de capacitación en la norma “Controles preventivos para 
alimentos de consumo humano – HARPC” y “Programas de 

Verificación de Proveedores Extranjeros (PVPE)”

Fecha: viernes 24 de junio.
Lugar: Lima

Fecha: martes 28 de junio 
Lugar: Trujillo

150 Empresas capacitadas
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Menu: “regulaciones”

www.siicex.gob.pe

http://www.siicex.gob.pe/
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Guías de requisitos de acceso a mercados para la exportación de alimentos a los principales mercados de destino
http://www.siicex.gob.pe/siicex/portal5ES.asp?_page_=709.69200

Publicaciones

http://www.siicex.gob.pe/siicex/portal5ES.asp?_page_=709.69200
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Publicaciones

Circulares Informativas con información sobre nuevas regulaciones de mercados: 

http://www.siicex.gob.pe/siicex/portal5ES.asp?_page_=909.69200#anclafecha

Circulares 
Informativas:
 Circular Inf 001 Espárrago peruano cerca 

de ingresar a EE.UU. sin necesidad de 
fumigación

 Circular Inf 002 Ley de Inocuidad de los 
Alimentos de EE.UU. (FSMA)

 Circular Inf 003 Ley FSMA: Normativa de 
Controles Preventivos para alimentos de 
consumo humano (HARPC)

 Circular Inf 004 Ley FSMA: Estrategias de 
mitigación centradas en la protección de 
alimentos contra la adulteración 
intencional

 Circular Inf 005 Nueva Ley de Etiquetado 
para Alimentos en Chile

http://www.siicex.gob.pe/siicex/portal5ES.asp?_page_=909.69200#anclafecha
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Portal LMR
http://export.promperu.gob.pe/calidad

http://export.promperu.gob.pe/calidad
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SENASA: Requisitos fitosanitarios

http://servicios.senasa.gob.pe/consultaRequisitos/consultarRequisitos.action

Otras fuentes 
importantes

http://servicios.senasa.gob.pe/consultaRequisitos/consultarRequisitos.action
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Modelo de Programa Acceso al Mercado

EEUU

Asesoría 
Técnica 

Etiquetado

Etiquetado
Empaque

Fresco

FDARequisitos
Ventas 

Internacionales

Exportador 
peruano

Fresco 

Procesado
Etiquetado
Empaque
Procesado

VUCE
Asesoría Técnica 

Registro
Tendencias y Requisitos Exigidos

Modulo I Modulo II Modulo III Modulo IV

Asesoría Especializada a las empresas: 50 hrs.
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Simplicidad para la búsqueda

La herramienta cuenta con 2 ventanas desplegables para realizar búsquedas:

 Por nombre del producto
También se considerará la partida arancelaria de 10 dígitos

 Por país destino
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Productos priorizados

Espárrago fresco o refrigerado Café verde

Espárrago congelado Jengibre (Kión)

Espárrago en conserva (procesado) Pimiento

Mango fresco Arveja china

Mango congelado Quinua

Alcachofa en conserva (procesado) Cacao en grano

Uva de mesa Pota congelada

Cebollas Pota procesada

Paltas frescas o secas (aguacates) Cochas de abanico congeladas

Banano
Colas de langostino con caparazón 

congeladas

* 16 Productos del sector Agro

** 4 Productos del sector Pesca
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Mercados priorizados

Estados Unidos Japón

Holanda Alemania

España Bélgica

Ecuador Colombia

Reino Unido Hong Kong

China Rusia

Corea del Sur Canadá

Francia Tailandia

Chile Taiwán

Brasil Panamá

Algunos países puede ser agrupados por bloques comerciales de requisitos 

similares como los de la Unión Europea, pero la gran mayoría presentan 

requisitos específicos.
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Clasificación de información

Estos Ítems son Regulaciones No Arancelarias identificados como temas de 

constante consulta
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Visualización de las busquedas

Los Ítems se 
desplegarán 
conforme se 
navegue en 

la página

Se colocará una breve descripción del 
Ítem y se linkeará a páginas oficiales con 

información mas detallada

La búsqueda mostrará el nombre completo, el nombre 
científico, la partida arancelaria, el país elegido y la opción 

de descargar una guía para el país elegido o un 
recopilatorio de todos los Ítems
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Vista para 

navegadores en smartphones
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Proyección

El RAM en un futuro incorporará, además de Agro, los siguientes sectores:

Pesca

Textil

Manufactura
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Portal Plaguicidas LMR

URL Final: http://plaguicidaslmr.promperu.gob.pe (en 

elaboración)

http://ram.promperu.gob.pe/
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Departamento de 

Gestión de Calidad

2017


