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RESEÑA PROFESIONAL

Viviana Graciela Scotto Zumaeta

Gerente General VSNITC – Docente de Escuela de Negocios y Gestión de la Seguridad Alimentaria.

Lic. en Ciencias con mención en Química por la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH), con Maestría
otorgada por el centro Europeo de Post Grado (CEUPE), con la Titulación oficial de la Universidad Alcalá (España) y
homologada en SUNEDU. Diplomatura como consultora y coordinadora técnica en requisitos Técnicos de acceso al
mercado a EE.UU. del sector agro- negocios – Proyecto Banco Interamericano de Desarrollo (BID) – ADEX – FOMIN.
Past - Decana Nacional del Colegio de Químicos del Perú.

Persona Calificada (PCQI) - en Controles Preventivos de Inocuidad de los Alimentos basado en los requisitos de la ley
FSMA Versión 2, de acuerdo al currículum estandarizado por la Alianza FSPCA, reconocido por la FDA y Especialista
en: Global Standard for Food Safety Issue 9: Sites Training (curso oficial asistido y aprobado por la BRC
GlobalStandards).

Más de 20 años de experiencia como consultora, docente, auditora y conferencista internacional en gestión de
calidad, inocuidad alimentaria y normativas internacionales.
Especialista en acceso a mercados internacionales (EE.UU., Canadá, Unión Europea, China, Brasil, Latinoamérica),
etiquetado de alimentos, FSMA (PCQI v2 – FDA/FSPCA), BRC v9, HACCP, BPM, Food Defense, Food Fraud, así como
en ISO 9001 e ISO/IEC 17025 para los sectores agroindustrias, pesca, así como otros productos elegibles.

Especialista en comercio exterior, facilitando el soporte de hacer cumplir las normativas y regulaciones técnicas
peruanas; así como de otros países mediante la capacitación y asistencia técnica; así mismo docente de Comercio
Exterior en los programas de agronegocios, Inocuidad, gestión de comercio y logística.

Actualmente docente en ESAN en programas de diplomado de Inocuidad, auditora en plantas de alimentos y
también consultora y capacitadora en empresas privadas del sector alimentario



A diferencia de las grandes empresas, que en general conocen los requisitos exigidos y están
acostumbradas a cumplir con ellos, las PYMES carecen de esa información y necesitan
asesoramiento en las distintas fases del proceso de adaptación de sus productos a los mercados
externos .

IMPORTANCIA PARA LAS PYMES

Aún cuando el TLC con los EE.UU. ya entró en vigencia, la participación de las PYMES en las
actividades de exportación sigue siendo muy poca, a pesar de que el comercio externo
representa una opción clave para su crecimiento.



REQUERIMIENTOS TÉCNICOS DE ACCESO 
AL MERCADO DE LOS ESTADOS UNIDOS



Son los requisitos establecidos por las instituciones correspondientes del 
gobierno de los EE.UU., aplicables a todos aquellos productos destinados al 

consumo humano que se importen a su mercado.

REQUERIMIENTOS TÉCNICOS 
DE ACCESO AL MERCADO

DE LOS EE.UU.



PROHIBICIONES

➢ Defectuosos (defective)

➢ Inseguros – que causen daño
la salud (no inocuos, unsafe)

➢ Sucios (filthy)

➢ Preparado, empacado o
mantenido bajo condiciones
insalubres (unwholesome)

➢ Podrido

➢ Descompuesto

➢ Contaminado o de otra
manera inapropiado para su
consumo.

➢ Falsos o incorrectos
✓ Frases

✓ Diseños

✓ Figuras

➢ No en Inglés

➢ Lista incompleta

➢ Falta de información
(alérgenos)

Adulterado Etiquetados 
Incorrectamente

REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS



OTROS REQUERIMIENTOS / PROHIBICIONES

• Artículos que requieren aprobación previa

• Artículos que requieren ciertos informes

• No autorización de inspección sobre instalaciones reguladas

• Análisis y comprobación previa a la comercialización (colorantes, plaguicidas)

• Importados

REQUISITOS TÉCNICOS NO 
ARANCELARIOS



RECHAZOS DE IMPORTACIONES 
PERUANAS - FDA

Sistema de Reporte de Rechazos a través del 

Sistema OASIS (*) de la FDA

(*) Operational and Administrative System for Import Support

Causa del Rechazo

No Process

No FCE

No English

Nut. labeling

List of ingredient

Color labelling

Trans fat

Unsafe color

Filthy (suciedad)

Pesticides

Salmonella

Histamine

Poisonus /venenoso

Listeria



Alertas de exportaciones 
peruanas a los EE.UU. 

https://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/country_PE.html

https://www.accessdata.fda.gov/cms_ia/country_PE.html


NEGACIÓN DE ADMISIÓN DE EXPORTACIONES 
PERUANAS A LOS EE.UU. 

Razón por la entrada negada Causas posibles

El empaque ha sido etiquetado 
incorrectamente

Entendimiento inadecuado de los requerimientos de 
etiquetado de alimentos

No hay número / proceso FCE 
(Establecimiento de Enlatado de 

Alimentos)

El registro y archivado LACF (Alimentos Enlatados de 
Baja Acidez) del proceso térmico no han sido 

completados 

El alimento contiene una sustancia 
sucia, podrida o descompuesta

Materias primas malas, procesamiento negligente



Razón por la entrada negada Causas posibles

Contiene aditivos o colorantes inseguros 
que no se permite en los EE.UU. 

El fabricante del alimento no determinó si el aditivo 
puede ser usado en los EE.UU. 

Uso no-aprobado de un plaguicida, o 
presencia del mismo arriba del nivel 
aceptable para residuos

No había investigado los plaguicidas permitidos en 
los EE.UU., así como los límites para residuos

El producto está contaminado con 
Salmonella /otros patógenos nocivos

Producto crudo contaminado y malas prácticas de 
procesamiento

Contiene una sustancia tóxica Uso de material alimenticio que no es seguro y que 
podría perjudicar al consumidor o causar 
enfermedades

NEGACIÓN DE ADMISIÓN DE EXPORTACIONES 
PERUANAS A LOS EE.UU. 



RECHAZOS DE IMPORTACIONES A LOS EEUU 
PROVENIENTE DE PERÚ

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/ImportRefusals/ir_index.cfm

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/ImportRefusals/ir_index.cfm


Son aquellos requerimientos que establecen las condiciones de entrada
que deben cumplir los productos para ingresar a los mercados externos,
con base a criterios relativos a la calidad, inocuidad, salud, higiene,
medio ambiente, información al consumidor, contenido de origen,
licencias de importación, etiquetado, embalaje, trámites aduaneros y
otras exigencias distintas a los aranceles.

¿Qué son?

REQUERIMIENTOS TÉCNICOS 
DE ACCESO AL MERCADO



Se han establecido requerimientos generales aplicables a todos los alimentos y requerimientos 
específicos que van a depender de la naturaleza del producto a exportar

Productos Frescos Productos Procesados

CLASIFICACIÓN

¿ Cuáles son ?

REQUERIMIENTOS TÉCNICOS 
DE ACCESO AL MERCADO DE LOS EE.UU



1.  Entidades que regulan

2. Procedimientos de Importación - FDA

Los productos que ingresan a EE.UU. son generalmente inspeccionados a su
arribo al puerto. Los pasos que la autoridad sanitaria realiza al ingreso de los
alimentos están regulados por la FDA y puede considerar realizar un examen
físico, un examen en el muelle, o un examen de muestras. La decisión sobre
colectar una muestra y enviarla al laboratorio para confirmar que el producto
es admisible está basada en la naturaleza del producto, las prioridades del
FDA y la historia previa del producto. El CFSAN (https://www.fda.gov/about-
fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan) es
responsable de que los alimentos consumidos en Estados Unidos no afecten
negativamente a la salud o seguridad del consumidor estadounidense.

REQUISITOS TÉCNICOS NO 
ARANCELARIOS

En PERU: DIGESA / SANIPES / SENASA
(Servicio Nacional de Sanidad Pesquera)
(Dirección General de Salud Ambiental)
(Servicio Nacional de Sanidad Agraria)

En EE.UU.: 
▪ FDA (Food and Drug Administration) – www.fda.gov
▪ APHIS – USDA - https://www.aphis.usda.gov/ -

https://www.aphis.usda.gov/plant-imports -
▪ Agricultural Commodity Import Requirements
▪ EPA - Búsqueda del agroquímico por producto – 40 CFR 180
▪ TTB ( Alcohol and Tobacco Tax and Trade Bureau) -

www.ttb.gov
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PRODUCTOS FRESCOS



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

1.  Verificación de Admisibilidad

Restricciones:
▪ Prohibitivas
▪ Restrictivas

Consiste en verificar si un producto puede ingresar al mercado
norteamericano o si tiene alguna restricción fitosanitaria.

2.  Entidades que regulan

En EE.UU.: APHIS - USDA
(Servicio de Inspección de Animales y Plantas) 

Importaciones de productos animales

Importaciones de plantas y productos vegetales

https://www.aphis.usda.gov/animal-product-import
https://www.aphis.usda.gov/plant-imports


REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

3. Procedimientos de Importación - APHIS

Los productos que ingresan a EE.UU. son
inspeccionados a su arribo al puerto. Los pasos que la
autoridad sanitaria realiza al ingreso de los alimentos de
procesamiento primario; así como plantas propagativas,
productos y subproductos de madera y otros bajo el
alcance están regulados de APHIS. Se considera realizar
un examen físico, un examen en el muelle o un examen
de muestras con la finalidad de asegurar que el producto
cumpla con la legislación correspondiente y que no se
superen los límites máximos permitidos de residuos
tóxicos (químicos) que puedan presentarse en el
producto, ni otros tipos de contaminantes que puedan
estar presentes.



PPQ

Plant Protection and Quarantine, Se encarga de 
la inspección de los productos que ingresan 

a Estados Unidos, los funcionarios están 
localizados en los puertos de ingreso.

USDA/APHIS Fruits and Vegetables Import 
Requirements (ACIR) -

https://www.aphis.usda.gov/aphis/home/
Agricultural Commodity Import Requirements (ACIR)

REQUISITOS TÉCNICOS NO 
ARANCELARIOS

https://www.aphis.usda.gov/aphis/home/
https://acir.aphis.usda.gov/s/


REQUISITOS PARA LA 
IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS 

AGRÍCOLAS
Herramienta de búsqueda de requisitos de 

importación del APHIS para plantas y 
productos agrícolas

https://acir.aphis.usda.gov/s/

https://acir.aphis.usda.gov/s/


EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

A. Sanidad vegetal

El APHIS, por medio de su unidad denominada Plant Protection Quarantine
(PPQ), es la encargada de vigilar la no entrada de plagas o enfermedades
vegetales a través de la importación de productos agrícolas, sobre todo en la
importación de frutas y hortalizas dado que este tipo de producto es muy
propenso a la propagación de plagas y enfermedades vegetales.

B. Sanidad animal

El Servicio de Sanidad Animal y Vegetal del USDA (APHIS,Animal and Plant
Health Inspection Service) es la agencia encargada de inspeccionar los
productos cárnicos y animales vivos importados hacia Estados Unidos con
objeto de impedir la introducción de enfermedades animales.



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

4. Requisitos Físicos, Químicos, Microbiológicos y Sensoriales

Con el fin de comercializar productos con los EE.UU., se tienen que cumplir con los requisitos que 
impongan las diferentes agencias reguladoras, en el caso del USDA, exige que se defina el tipo de 
producto, período de regulación, grado, tamaño, madurez, entre otros.

Los requisitos que debe cumplir el producto se basarán en lo indicado en el contrato, solicitud de 
compra.



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

5. Normas de Calidad - Requisitos Físicos, Químicos, Microbiológicos y 
Sensoriales

Por ejemplo, el Agricultural Marketing Service (AMS,
Servicio de Comercialización Agraria dependiente del
USDA), regula la comercialización de una serie de frutas y
hortalizas frescas y transformadas sujetas a las
denominadas "Marketing Orders" que son organizaciones
interprofesionales existentes en ciertas regiones y para
ciertos productos hortofrutícolas específicos.

Un componente importante de estas "Marketing Orders"
son las Normas de Calidad las cuales son aplicables y
exigibles, durante la época de comercialización definida
para cada "Marketing Order“.

Cuando las Normas de Calidad estén en vigor, en función
de la "Marketing Order”, deben someterse a una
inspección en el puerto de entrada realizada por
inspectores del AMS, quienes verifican que los productos
a importar se ajustan a las Normas de Calidad arriba
mencionadas.
https://www.ams.usda.gov/

https://www.ams.usda.gov/
https://www.ams.usda.gov/
https://www.ams.usda.gov/
https://www.ams.usda.gov/
https://www.ams.usda.gov/
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REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

6. Requisitos Fitosanitarios

Para evidenciar el cumplimiento de los requisitos
fitosanitarios, se deberá contar con un Certificado
Fitosanitario de la "National Plant Protection
Organization" en el Perú emitido por SENASA el
cual certifica que las plantas y productos
vegetales han sido inspeccionados y son
considerados libres de enfermedades, plagas
cuarentenarias y otras plagas perjudiciales.

https://www.ippc.int/index.php?id=nppoPER

https://www.ippc.int/index.php?id=nppoPER


REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

7. Evaluación de Residuos Tóxicos

El Servicio de Inspección de Sanidad Animal y Vegetal (APHIS) del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA) reubicará los
manuales de Plantas para Plantar y Tratamiento en la base de datos de Requisitos de Importación de Productos Agrícolas (ACIR). El ACIR
proporciona al público acceso casi en tiempo real a la información sobre la importación de productos.
Los manuales de Plantas para Siembra y Tratamiento estarán disponibles para el personal del APHIS y la CBP en un sitio web interno hasta el 1 de abril
de 2025. Hasta entonces, la Unidad de Servicios de Información y Manuales (ISMU) del APHIS actualizará los manuales según sea necesario. Después de
la fecha límite, los manuales estarán disponibles solo como referencia - https://www.aphis.usda.gov/news/program-update/acir-database-replace-
plants-for-planting-and-treatment-manuals

Pesticida Químico:
Cualquier sustancia que se aplican en los alimentos para prevenir, destruir, repeler o mitigar los microorganismos
(incluidas bacterias, virus, hongos, protozoos y algas).

La FDA controla el cumplimiento de las tolerancias establecidas por la EPA (https://npic.orst.edu/reg/epareg.html ). Las tolerancias (límite máximo
permitido) de los pesticidas se pueden identificar de dos maneras:
• Por producto agrícola, para encontrar las tolerancias de los diferentes agroquímicos.
• Por agroquímico, para encontrar la tolerancia máxima en los productos agrícolas.

Los nombres comerciales son solamente usados como referencia. Se debe seguir las instrucciones aprobadas por la EPA para su aplicación. Esta
información puede ser ampliada visitando: http://www.epa.gov/pesticides/food/viewtols.htm.
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REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

8. Límites Máximos de Medicamentos Veterinarios

La autoridad competente es el United States Department of Agriculture - USDA – Food Safety and Inspection Service que regula los
LMR para los medicamentos veterinarios determinados por el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los
Alimentos.

Un Límite Máximo de Residuos (LMR) del Codex para Residuos de Medicamentos Veterinarios es la concentración máxima de residuo
resultante del uso de un medicamento veterinario (expresado en mg / kg o ug / kg en peso fresco) recomendado por el Codex
Alimentarius La Comisión sea admitida o reconocida como aceptable en o sobre un alimento. Un LMR se basa en el tipo y la cantidad
de residuo que se considera que no presenta ningún peligro toxicológico para la salud humana expresado por la ingesta diaria
admisible (IDA) o sobre la base de una IDA temporal que utiliza un factor de seguridad adicional. El LMR también tiene en cuenta otros
riesgos relativos de salud pública, así como los aspectos tecnológicos alimentarios.

BASE DE DATOS DE LOS LÍMITES MÁXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO -
https://www.fas.usda.gov/maximum-residue-limits-mrl-database

Base de datos en línea del Codex sobre residuos de medicamentos veterinarios en alimentos - https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/codex-texts/dbs/vetdrugs/en/
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REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

9. Buenas Prácticas de Agricultura

En Estados Unidos, las Buenas Prácticas Agrícolas están reguladas por la Food and Drug Administration (FDA) a través de la 
ley Food Safety Modernization Act (FSMA).

• La norma específica es la Standards for the Growing, Harvesting, Packing, and Holding of Produce for Human Consumption, 
conocida como Produce Safety Rule, establecida en 21 CFR Part 112.

Esta regulación establece requisitos para:

• Calidad del agua agrícola.

• Uso seguro de fertilizantes y enmiendas orgánicas.

• Higiene y salud de los trabajadores.

• Control de animales en áreas de cultivo.

• Limpieza de equipos, herramientas e instalaciones.

• Prevención de contaminación microbiológica en frutas y hortalizas frescas.

Objetivo: prevenir la contaminación y garantizar la inocuidad de productos agrícolas destinados al consumo humano.



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

9. Buenas Prácticas de Agricultura

REQUISITO ADICIONAL DE CERTIFICACIÓN

Para evidenciar el cumplimiento de las BPA, se debe contar con un Certificado emitido por un Organismo de Certificación de
BPA, de preferencia acreditado o según lo estipulado por el comprador, donde se asegure el cumplimiento de los requisitos
establecidos para las Buenas Prácticas Agrícolas aplicado al cultivo correspondiente de acuerdo a las disposiciones de EE.UU.

El gobierno giró instrucciones a la Secretaria de Salud y Servicios Sociales para que, junto con el Secretario de Agricultura y en
estrecha colaboración con la comunidad agrícola, expidieran direcciones sobre lo que constituyen Buenas Prácticas Agrícolas ,
brindando una guía con la finalidad de ayudar a la industria nacional y extranjera de frutas y vegetales a mejorar la seguridad de
sus productos, así como tener mayor cuidado en las áreas de producción, cosecha, selección, empaque y distribución; teniendo
en cuenta que existen riesgos microbianos generales en cada área, así como el razonamiento científico en que se basa dicho
riesgo, y sugiere las buenas prácticas agrícolas y direcciones pertinentes para reducir la posibilidad de contaminación
microbiana en frutas y vegetales frescos.



PRODUCTOS PROCESADOS



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

10. Procedimientos de Importación – FDA / TTB

Los productos que ingresan a EE.UU. son generalmente
inspeccionados a su arribo al puerto. Los pasos que la
autoridad sanitaria realiza al ingreso de los alimentos están
regulados por la FDA y puede considerar realizar un examen
físico, un examen en el muelle, o un examen de muestras. La
decisión sobre colectar una muestra y enviarla al laboratorio
para confirmar que el producto es admisible está basada en la
naturaleza del producto, las prioridades del FDA y la historia
previa del producto. El CFSAN (https://www.fda.gov/about-
fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-
cfsan) es responsable de que los alimentos consumidos en
Estados Unidos no afecten negativamente a la salud o
seguridad del consumidor estadounidense.
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La Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) es responsable de proteger la salud pública garantizando la seguridad,

eficacia y seguridad de los medicamentos humanos y veterinarios, productos biológicos y dispositivos médicos; y garantizando la

seguridad del suministro de alimentos, cosméticos y productos que emiten radiación de nuestro país.

La FDA también desempeña un papel importante en la capacidad antiterrorista de la nación. La FDA cumple con esta

responsabilidad al garantizar la seguridad del suministro de alimentos y al fomentar el desarrollo de productos médicos para

responder a amenazas de salud pública deliberadas y naturalmente emergentes.

Esto gracias a la Ley de Seguridad y Salud Pública y Preparación y Respuesta al Bioterrorismo de 2002 (Ley de Bioterrorismo) la

cual, ordena a la Administración de Drogas y Alimentos (FDA), como la agencia reguladora de alimentos del Departamento de

Salud y Servicios Humanos, que tome medidas para proteger al público de ataque terrorista amenazado o real contra el suministro

de alimentos de los Estados Unidos y otras emergencias relacionadas con los alimentos.

Las instalaciones de alimentos se registran con la FDA, y a la FDA se le debe avisar con anticipación sobre los envíos de alimentos

importados

www.fda.gov

REGLAMENTACIONES FDA

http://www.fda.gov/


https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm

BÚSQUEDA DE REGULACIONES CFR – FDA: EEUU

https://www.ecfr.gov/current/title-21

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm
https://www.ecfr.gov/current/title-21
https://www.ecfr.gov/current/title-21
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TTB – ALCOHOL AND TOBACCO TAX AND TRADE 
BUREAU - TTB REGULATED INDUSTRIES

www.ttb.gov

http://www.ttb.gov/


INDUSTRIA DE LICORES DESTILADOS -
DISTILLED SPIRITS INDUSTRY



TIEMPOS DE PROCESAMIENTO PARA LAS 
APLICACIONES EN TTB.GOV

https://www.ttb.gov/main-pages/processing-times
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11. Requisitos Físicos, Químicos, Microbiológicos y Sensoriales

Todos los alimentos que se exporten a los Estados Unidos deberán cumplir las
mismas normas que los productos estadounidenses. Por tanto, los alimentos
deberán ser puros, inocuos, y estar producidos bajo estrictas condiciones de
higiene.

12. Requisitos relativos a Colorantes y Aditivos

La FDA opera un Sistema de Vigilancia en cuanto a los aditivos, colorantes
utilizados en los productos en base a si representan realmente un peligro para la
salud del consumidor. En tal sentido, opera una lista de colorantes y aditivos
permitidos y, de ser el caso, el % de estos que puede ser utilizado. Se pueden
encontrar en el 21 CFR 73 - 74

REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS



13. Requisitos relativos a Acidificación y Control 
del Permiso de Emergencia

REGISTRO DE PLANTA
• Registrar el nombre de la firma - FCE
• Establecer la ubicación física de la firma.
• Indicar el nombre de los productos, estilos o

formas de los empaques y el medio de
empaque.

REGISTRO DE PROCESO TERMICO
Llenar y remitir un formato de proceso para
cada producto y tipo de envase. – SID NUMBER
(LACF / AF) 21 CFR 113 - 114

REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

21 CFR 108



14. Buenas Prácticas de Manufactura

Las buenas prácticas manufactureras tienen el fin de determinar si un alimento es adulterado, si
los alimentos han sido manufacturados en tales condiciones que son incapaces de ser alimentos
y/o si han sido preparados, empacados o almacenados en condiciones no sanitarias por lo cual
pueden ser dañinos para la salud. (Good Manufacturing Practices (GMP´s), según Código DE
Regulación Federal 21CFR110.1-110.110.

15. HACCP

REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

38

Consiste en determinar los puntos críticos de control en el proceso de los productos y tiene como principal
objetivo de encontrar los factores que, al ser debidamente medidos y controlados, son capaces de garantizar que
el producto final es seguro. Actualmente, el Sistema de HACCP es obligatorio sólo para productos
hidrobiológicos y para jugos que se fabrican y comercializan en los EE.UU. (https://www.fda.gov/food/guidance-
regulation-food-and-dietary-supplements/hazard-analysis-critical-control-point-haccp ) (Hazard Analysis and
Critical Control Point Principles and Application Guidelines) – 21 CFR 120

https://www.fda.gov/food/seafood-guidance-documents-regulatory-information/fish-and-fishery-products-
hazards-and-controls - Peligros y controles de los productos pesqueros y del pescado, Edición de junio de 2022
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Country Of Origin Labeling
https://www.ams.usda.gov/rules-regulations/cool

EL ETIQUETADO DEL PAÍS DE ORIGEN (COOL – COUNTRY ORIGINAL 
LABEL), ALIMENTOS ORGÁNICOS, ALIMENTOS E INGREDIENTES 
PRODUCIDOS MEDIANTE LA BIOINGENIERÍA Y OTROS CAMBIOS

http://www.ams.usda.gov/AMSv1.0/COOL
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https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/COOLSu
pplierFactsheetSpanish.pdf

EL ETIQUETADO DEL PAÍS DE ORIGEN (COOL – COUNTRY ORIGINAL LABEL), 
ALIMENTOS ORGÁNICOS, ALIMENTOS E INGREDIENTES PRODUCIDOS 
MEDIANTE LA BIOINGENIERÍA Y OTROS CAMBIOS

https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/COOLSupplierFactsheetSpanish.pdf
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/COOLSupplierFactsheetSpanish.pdf


Notificación de país de origen
§ 60.300

https://www.ecfr.gov/current/title-7/subtitle-B/chapter-I/subchapter-C/part-

60/subpart-A/subject-group-ECFR751ed8f99673766/section-60.300

https://www.ecfr.gov/current/title-7/subtitle-B/chapter-I/subchapter-C/part-60/subpart-A/subject-group-ECFR751ed8f99673766?toc=1
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EL ETIQUETADO DE ALIMENTOS ORGÁNICOS

https://www.ams.usda.gov/about-ams/programs-offices/national-organic-program

Organic Certification and Accreditation -
https://www.ams.usda.gov/services/organic-certification

Find certified operations, products, or ingredients (Organic Integrity Database)
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16. Ley FSMA

• Regulaciones finales sobre controles preventivos de los alimentos para
humanos

• Norma final sobre controles preventivos de alimentos para animales
• Regulación final sobre la seguridad de los productos agrícolas frescos
• Regulación final sobre los Programas de Verificación de Proveedores

Extranjeros
• Regulación final de Certificado de Acreditación de Terceras Partes
• Regla final de la FSMA sobre el transporte sanitario de alimentos para

humanos y animals
• Regla final sobre la adulteración intencional
• Norma final de la FSMA: Requisitos para los registros de trazabilidad

adicionales para ciertos alimentos

REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS



17. Ley FSMA: Normativa de Controles Preventivos para 
alimentos de consumo humano 

Esta Norma Final trajo consigo la modificación del 21 CFR sección 110 por la 117,
donde se indica que los procesadores, empacadores y manejadores de
alimentos de Estados Unidos y quienes exporten sus productos hacia este país,
deberán llevar a cabo un Análisis de Peligros y Controles Preventivos Basado
en Riesgo (Hazard Analysis and Risk-Based Preventive Controls). Lo anterior es
un nuevo enfoque del HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points)
conocido ampliamente. Haciendo una comparación resultan enfoques similares,
pero existen algunas diferencias entre ambos que conviene resaltar. Algunas
diferencias:

La Norma Final no hacen referencia a los 05 pasos previos de HACCP como:
Formar un equipo HACCP, hacer una descripción de producto, definir la
intención de uso, elaborar un diagrama de flujo y verificarlo en sitio. Sin
embargo, sí establece que el análisis se hace según el tipo de alimento y que
este Plan lo debe realizar un “Individuo Calificado en Controles Preventivos”,
por sus siglas en inglés PCQI (Preventive Control Qualified Individual).

REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS



https://www.fda.gov/food/food-safety-
modernization-act-fsma/norma-final-de-la-fsma-

requisitos-para-los-registros-de-trazabilidad-
adicionales-para-ciertos

18. Ley FSMA: Norma final de la FSMA: Requisitos para los registros de trazabilidad adicionales 
para ciertos alimentos

https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/norma-final-de-la-fsma-requisitos-para-los-registros-de-trazabilidad-adicionales-para-ciertos
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TIPOS DE CONTROLES A MONITOREAR

• Las empresas son responsables de producir
alimentos inocuos y aptos para el consumo
humano, controlando los peligros que se
encuentran en la cadena alimentaria, así como
todas las fases de las operacionales frente a la
inocuidad de los alimentos, mediante
procedimientos eficaces.

• Tiempo y temperatura – Naturaleza,
tratamiento y método de elaboración

• Procesos específicos – De acuerdo a la
elaboración y tratamiento característico

• Peligros de contaminación en los alimentos
– Sistemas de prevención – Ejemplo Regla IA
(Food defense – 21 CFR 121)

• Requisitos relativos a las materias primas –
Contar con proveedores aprobados y
monitoreados

 

 

 

https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-121
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-121
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-121


CONTROL DE PROCESO

Controlar : 

1. Parámetros asociados con el control. Ejemplo: Los límites críticos

2. Procedimientos de monitoreo

3. Acciones correctivas en caso de presentar desviaciones en los controles



LIMITES CRÍTICOS

Establecimiento de limites críticos

Un limite critico es una especificación asociada con un PCC que diferencia un nivel inaceptable 
(fuera de control) y un nivel aceptable (en control).

Parámetros 

Sensoriales

Apariencia

Visual

Textura

Temperatura

Criterios 

usados 

comúnmente 

incluyendo 

medidas de:

Tiem

po

Cloro 

disponi

ble

Nivel 

de 

Humed

ad

pH

FUENTE: Alianza de Controles Preventivos para la 
Inocuidad Alimentaria (FSPCA)



19. Marcado y Etiquetado

Todo producto alimenticio extranjero que se comercialice en los EE.UU. debe llevar un
rótulo que cumpla la normativa que le es de aplicación, que para el presente caso se
encuentran en el Código de Regulaciones Federales, 21 CFR 101. De lo contrario, las
autoridades estadounidenses prohibirán la entrada del producto en su territorio.

Problemas de Rotulado

• Etiquetas en español
• Lista de ingredientes incompleta
• Mal enunciado de colorantes
• Falta de grasas trans
• Declaración de alergenos
• Etiquetado nutricional

REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS



CAMBIOS EN LA ETIQUETA DE INFORMACIÓN 
NUTRICIONAL

https://www.fda.gov/food/nutrition-food-labeling-and-critical-foods/changes-nutrition-facts-label
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✓Crustáceos  (ej., langostas, camarones, cangrejo) 

✓Huevos

✓Pescado (ej., lubina/perca, platija, bacalao)

✓Leche

✓Cacahuates

✓Soja

✓ Nueces de árbol (ej., almendras, pecanas, nueces 
de nogal)

✓Trigo 

✓Sésamo

Estos 9 alérgenos causan el 90% de las reacciones

https://www.fda.gov/food/nutrition-food-labeling-and-critical-foods/food-allergies

LOS 9 ALÉRGENOS ALIMENTICIOS PRINCIPALES
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20. Ley contra Bioterrorismo

La Ley contra el Bioterrorismo comenzó a regir en los EE.UU. a partir del 2003 y se
encuentra destinada a proteger la producción, distribución y venta de alimentos de
origen norteamericano e importado, en contra de posibles atentados terroristas. La ley
deroga disposiciones a la FDA para que se encargue de su ejecución.

El procedimiento para la aplicación de la presente Ley considera cuatro secciones:

•Registro de instalaciones de Alimentos - Sección 305
•Notificación Previa para Embarques de Alimentos Importados – Sección 307
•Detección administrativa – Sección 303
•Mantenimiento e inspección de Registros de Alimentos – Sección 306

REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS



21. Certificación CTPAT y BASC

Las certificaciones CTPAT y BASC son recomendables más no obligatorios para el
ingreso de productos a EE.UU.

C-TPAT (Customs – Trade Partnership Against Terrorism) es una iniciativa conjunta
entre el gobierno americano y el sector privado cuyo objetivo es construir relaciones de
cooperación que fortalezcan la seguridad de toda la cadena de suministro y la
seguridad en las fronteras.

BASC (Business Alliance for Secure Commerce) es un organismo sin fines de lucro, cuya
finalidad es de asegurar y facilitar el comercio internacional mediante el establecimiento
y administración de estándares y procedimientos globales de seguridad aplicados a la
cadena logística del comercio, en asociación con administraciones aduaneras y
autoridades gubernamentales.

https://www.cbp.gov/border-security/ports-entry/cargo-security/ctpat

REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS
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22.Reglas de Origen

El Tratado de Libre Comercio (TLC) también establece en el Capítulo 4 las reglas de origen y
procedimientos de origen que deben cumplir los productos o mercancías que sean
comercializados entre Perú y EE.UU., para poder beneficiarse del trato arancelario preferencial
acordado en el Tratado.
De acuerdo al TLC, para el caso de productos alimenticios frescos y procesados exportados de
Perú a EE.UU., se considera que un producto o mercancía es originaria cuando cumple los
siguientes Criterios de Calificación de Origen establecidos en dicho capítulo.
http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/

23. Certificación de Origen

Una vez determinado el origen del producto a exportar debemos solicitar el trato preferencial
del mismo a través del Certificado de Origen, emitido por el importador, el exportador o el
productor. http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/En_Vigencia/EEUU/inicio.html

REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS
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Preguntas y 
respuestas

vscotto@vsnitc.com

Lic. Química – Mag. Viviana Scotto Z.
CEO - VSNITC

Seminarios Miércoles del exportador
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