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RESENA PROFESIONAL

Viviana Graciela Scotto Zumaeta

Gerente General VSNITC - Docente de Escuela de Negocios y Gestion de la Seguridad Alimentaria.

Lic. en Ciencias con mencién en Quimica por la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH), con Maestria
otorgada por el centro Europeo de Post Grado (CEUPE), con la Titulacidn oficial de la Universidad Alcald (Espafa) 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 Quimicos del Peru.

Persona Calificada (PCQI) - en Controles Preventivos de Inocuidad de los Alimentos basado en los requisitos de la ley
FSMA Version 2, de acuerdo al curriculum 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).

Mas de 20 afios de experiencia como consultora, docente, auditora y conferencista internacional en gestion de
calidad, inocuidad alimentaria y normativas internacionales.

Especialista en acceso a mercados internacionales (EE.UU., Canadd, Unién Europea, China, Brasil, Latinoamérica),
etiquetado de alimentos, FSMA (PCQI v2 — FDA/FSPCA), BRC v9, HACCP, BPM, Food Defense, Food Fraud, asi como
en ISO 9001 e ISO/IEC 17025 para los sectores agroindustrias, pesca, asi como otros productos elegibles.

Especialista en comercio exterior, facilitando el soporte de hacer cumplir las normativas y regulaciones técnicas
peruanas; asi como de otros paises mediante la capacitacidn y asistencia técnica; asi mismo docente de Comercio
Exterior en los programas de agronegocios, Inocuidad, gestion de comercio y logistica.

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




IMPORTANCIA PARA LAS PYMES

Aun cuando el TLC con los EE.UU. ya entro en vigencia, la participacion de las PYMES en las
actividades de exportacion sigue siendo muy poca, a pesar de que el comercio externo
representa una opcion clave para su crecimiento.

A diferencia de las grandes empresas, que en general conocen los requisitos exigidos y estan
acostumbradas a cumplir con ellos, las PYMES carecen de esa informacidn y necesitan

asesoramiento en las distintas fases del proceso de adaptacion de sus productos a los mercados
externos.




REQUERIMIENTOS TECNICOS DE ACCESO
AL MERCADO DE LOS ESTADOS UNIDOS



REQUERIMIENTOS TECNICOS
DE ACCESO AL MERCADO
DE LOS EE.UU.

Son los requisitos establecidos por las instituciones correspondientes del
gobierno de los EE.UU., aplicables a todos aquellos productos destinados al
consumo humano gue se importen a su mercado.
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REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

Adulterado

Etiquetados

Incorrectamente

» Defectuosos (defective)

» Inseguros — que causen dafio > Falsos o incorrectos
la salud (no inocuos, unsafe) Y

Frases

» Sucios (filthy) v Disefios

» Preparado, empacado o v Figuras
mantenido bajo condiciones > No en Inglés
insalubres (unwholesome) . :

> Podrid » Lista incompleta
odrido > Falta de informacion

> Descompuesto (alérgenos)

» Contaminado o de otra
manera inapropiado para su
consumo.

PROHIBICIONES




REQUISITOS TECNICOS NO
ARANCELARIOS

OTROS REQUERIMIENTOS / PROHIBICIONES

* Articulos que requieren aprobacion previa

* Articulos que requieren ciertos informes

* No autorizacion de inspeccidn sobre instalaciones reguladas

* Analisis y comprobacion previa a la comercializacion (colorantes, plaguicidas)
* Importados




RECHAZOS DE IMPORTACIONES
PERUANAS - FDA

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
OAS I S Sistema de Reporte de Rechazos a través del
Sistema OASIS (*) de la FDA
Operati md}oﬂdn‘;:g;?l:x::priﬁ ve Swvsiem . . o .
— sty iy 3 (*) Operational and Administrative System for Import Support




PERU

DWPE = Detain without physical examination

Import Alert Import Alert Publish
Humber Type Date Import Alert Name

16-04 DWPE 02M3/2026
16-10% DWPE 02/19/2026  "Detention Without Physical Examinati
Decomposifion andfor H i dfor Indole”
16-119 DWPE 03/06/2026 "Detention Without Physical Examination of Fish and Fishery Products for Importer and Foreign Processor (Manufacturer)
Combinations”
16-120 DWPE 02/27/2026
16-39 DWPE 01M6/2026
16-31 DWPE 03/05/2026
20-07 DWPE 12/23/2025
A I d L] 23-14 DWPE 03/05/2026
ertas e exportaCIoneS 36-04 DWPE 03/05/2026

peruanas a |os EE.UU. 45-02 DWPE 03/05/2026

5317 DWPE 06/09/2025

66-41 DWPE 03/05/2026

71-04 DWPE 021272026

29-04 DWPE 03/06/2026

99-05 DWPE 03/06/2026

99-08 DWPE 03/06/2026

99-19 DWPE 03/05/2026

98-21 DWPE 01/30/2026

99-32 DWPE 02M 72026

99-36 DWPE 05/07/2025 "DETENTION WITHOUT PHYSICAL EXAMINATION OF LOW-ACID CAMNED FOODS AND ACIDIFIED FOODS FROM
COMMERCIAL PROCESS0RS FOR FAILURE TO PROVIDE PROCESS INFORMATION"

99-37 DWPE 02/23/2026 "DETENTION WITHOUT PHYSICAL EXAMINATION OF LOW-ACID CANNED FOODS AND ACIDIFIED FOODS WITHOUT
FILED SCHEDULED PROCESSES™

99-38 DWPE 03/05/2026 "DETENTION WITHQUT PHYSICAL EXAMINATION OF LOW-ACID CAMNED FOODS OR ACIDIFIED FOODS DUETO
IMADEQUATE PROCESS COMTROL"

99-42 DWPE 0212712026 DETENTION WITHOUT PHYSICAL EXAMINATION OF FOODS DUE TO HEAVY METAL (TOXIC ELEMENT)

https://www.accessdata.fda.gov/cms ia/country PE.html CONTAMINATION

99-45 DWPE 03/03/2026

ion of Food Products That Are or Contain an Uns:



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

NEGACION DE ADMISION DE EXPORTACIONES
PERUANAS A LOS EE.UU.

Razon por la entrada negada Causas posibles
El empaque ha sido etiquetado Entendimiento inadecuado de los requerimientos de
incorrectamente etiquetado de alimentos
No hay nimero / proceso FCE El registro y archivado LACF (Alimentos Enlatados de
(Establecimiento de Enlatado de Baja Acidez) del proceso térmico no han sido
Alimentos) completados
El alimento contiene una sustancia Materias primas malas, procesamiento negligente
sucia, podrida o descompuesta




NEGACION DE ADMISION DE EXPORTACIONES
PERUANAS A LOS EE.UU.

Razon por la entrada negada Causas posibles

Contiene aditivos o colorantes inseguros | El fabricante del alimento no determind si el aditivo

gue no se permite en los EE.UU. puede ser usado en los EE.UU.
Uso no-aprobado de un plaguicida, o No habia investigado los plaguicidas permitidos en
presencia del mismo arriba del nivel los EE.UU., asi como los limites para residuos

aceptable para residuos

El producto estd contaminado con Producto crudo contaminado y malas practicas de
Salmonella /otros patdgenos nocivos procesamiento
Contiene una sustancia tdxica Uso de material alimenticio que no es seguro y que

podria perjudicar al consumidor o causar
enfermedades




RECHAZOS DE IMPORTACIONES A LOS EE
PROVENIENTE DE PERU

@2 U.S. FOOD

ADMINISTRATION

+—Home / Forindustry / Import Program / Import Refusal
Import Refusal Report

f share in Linkedin | &% Email | & Print

U.S. Food and Drug Administration Import Refusal Reports for 0ASIS

INTRODUCTION TO FDA'S IMPORT REFUSAL REPORT (IRR)

The Food, Drug, and Cosmetic Act (the Act) authorizes FDA to detain a regulated product that appears to be out of compliance with the Act. The FDA district
office will then issue a "Notice of FDA Action” specifying the nature of the violation to the owner or consignee. The owner or consignee is entitled to an informal
hearing in order to provide testimony regarding the admissibility of the product. If the owner fails to submit evidence that the product is in compliance or fails to
submit a plan to bring the product inta compliance, FDA will issue another "Notice of FDA Action” refusing admission to the product. The product then has to be

exported or destroyed within 90 days. V]

View Import Refusal by

@ Country/Area O Product

MONTH v | YEAR v

e (TN

Translate Reason Code

Violation Code Translations

Download Import Refusal Data Files @

(If using Excel to view the CSV files, Excel 2007 or later is required.)

Select a file to download ~

Structure of the Import Refusal Data Files

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/ImportRefusals/ir index.cfm



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

REQUERIMIENTOS TECNICOS
DE ACCESO AL MERCADO

¢Qué son?

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, informacion al consumidor, contenido de origen,
licencias de importacion, etiquetado, embalaje, tramites aduaneros y
otras exigencias distintas a los aranceles.




REQUERIMIENTOS TECNICOS
DE ACCESO AL MERCADO DE LOS EE.UU

Cudles son?

re

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

CLASIFICACION
Productos Frescos Productos Procesados




REQUISITOS TECNICOS NO
ARANCELARIOS

1. Entidades que regulan En EE.UU.:
» FDA (Food and Drug Administration) - www.fda.gov

En PERU: DIGESA [ SANIPES | SENASA
(Servicio Nacional de Sanidad Pesquera) .
(Direccién General de Salud Ambiental)
(Servicio Nacional de Sanidad Agraria)

APHIS - USDA - https://www.aphis.usda.gov/ -
https://www.aphis.usda.gov/plant-imports -

Agricultural Commodity Import Requirements

EPA - Busqueda del agroquimico por producto — 40 CFR 180
TTB ( Alcohol and Tobacco Tax and Trade Bureau) -
www.ttb.gov

2. Procedimientos de Importacion - 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 estan regulados por la FDA y puede considerar realizar un examen
fisico, un examen en el muelle, 0 un examen de muestras. La decisidn sobre
colectar una muestra y enviarla al laboratorio para confirmar que el producto
es admisible esta 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.


https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
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https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
https://www.fda.gov/about-fda/fda-organization/center-food-safety-and-applied-nutrition-cfsan
http://www.fda.gov/
https://www.aphis.usda.gov/
https://www.aphis.usda.gov/plant-imports
https://www.aphis.usda.gov/plant-imports
https://www.aphis.usda.gov/plant-imports
https://acir.aphis.usda.gov/s/?_gl=1*yzlkkb*_ga*MTM5NTc1NTEzOS4xNzEwNjkwOTA5*_ga_NRK0CEY9GC*MTcxMzIxNTg5Ny4yLjEuMTcxMzIxNjE1Ny4wLjAuMA..
https://acir.aphis.usda.gov/s/?_gl=1*yzlkkb*_ga*MTM5NTc1NTEzOS4xNzEwNjkwOTA5*_ga_NRK0CEY9GC*MTcxMzIxNTg5Ny4yLjEuMTcxMzIxNjE1Ny4wLjAuMA..
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?node=pt40.24.180&
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?node=pt40.24.180&
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?node=pt40.24.180&
http://www.ttb.gov/

PRODUCTOS FRESCOS




REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

1. Verificacion de Admisibilidad

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

Restricciones: Importaciones de plantas y productos vegetales

= Prohibitivas Importaciones de productos animales
= Restrictivas

2. Entidades que regulan

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

USDA United States Department of Agriculture
N Animal and Plant Health Inspection Service



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

REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

3. Procedimientos de Importacion - 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; asi como plantas propagativas,
productos y subproductos de madera y otros bajo el
alcance estan regulados de APHIS. Se considera realizar
un examen fisico, un examen en el muelle o un examen
de muestras con la finalidad de asegurar que el producto
cumpla con la legislacion correspondiente y que no se
superen los limites maximos permitidos de residuos
toxicos (quimicos) que puedan presentarse en el
producto, ni otros tipos de contaminantes que puedan
estar presentes.




REQUISITOS TECNICOS NO
ARANCELARIOS

Ingreso de
productos vegetales

frescos a
Estados Unidos

h 4

|

Plant Protection and Quarantine, Se encarga de I
la inspeccion de los productos que ingresan ¥ — o ———
a Estados Unidos, los funcionarios estan neReEEen propagativos : -
localizados en los puertos de ingreso. Flantas Solicitar
. g i
Restrictivas Frohibidas ARHIS
USDA/APHIS Fruits and Vegetables Import e :E
Requirements (ACIR) - v pueden
https://www.aphis.usda.gov/aphis/home/ Lf::jaerg;?é”;ﬂ &

Agricultural Commodity Import Requirements (ACIR)

| Inspeccidn

v

| pPPa |
v

FPermiso de
Ingreso



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

! o=
IMPORTACION DE PRODUCTOS o
Plantas para plantar y Plantas y productos Productos y subproductos Permiso de organismos
e propagar vegetales no aptos para de madera plaga
AG RICO LAS propagacion
Material importado de plantas y partes Troncos, maders aserrads, fraviesas, Hongos, insectos (incluyendo mariposas,
e d e o vegetativas destinadas o capaces de Frutas, verduras, semillas, flores lefia, astillas de maders, mantilio, abejas y polillas), organismos regulados
H erramlenta de buquEda de req L"SltOS de propagarse, incluidos brotes, bulbos, cortadas o artesanias que no estén material de embalaje de madera, corcho utilizados en el comercio de mascofas (o
° 'We esguejes, scodos, polen, vastagos, destinadss & /s propagacion, incluidos los y otros articulos similares contrab 15), anélidos (lombric
lmportaﬂon del APH IS para plantas y illas, tefidos, tubérculos y t productos frescos, cocidos, s8cos, de tierra), plantas parasitas, bacterias,
, similares. cortados, congelados v otros estados mafez?s nocivas y mas. Véase tambign
pr0d UCtOS agrl CO l aS procesados similares v organismos no reguiados

Ve N
https://acir.aphis.usda.gov/s/ p 7/ \

/ Otros articulos Suelo, componentes del suelo y rocas Tratamientos

AN

N

F jentas, materiales o maguinana que puedan acfuar Compost, estiércol, rocs, arg
L s ) . .
pios. similares USDA Animal and Plant Health Inspection Service
Animal and Plant Health | tion Servi y otros . U.S. DEPARTMENT OF AGRICULTURE
USDA UnémSEaSARTﬁE N"IE'aOF Ré’?'\(’el%IL?ETUERr’EGe - Download Date - Mon Feb 23 2026 17:05:13 GMT-0500 (hora estandar de Perd)
Download Date : Mon Feb 23 2026 18:04:39 GMT-0500 (hora estandar de Perd)
Document Name Port Plant Pax Process Type Article  Document URL
Group Type
ument Name PortGroup  Plant  Process e Type [y
Paris  Type 1 Abiu from Inadmissible AlPorts  AllPlant Parts Fresh, FreshGut  Fritsand  htpsi/acir aphis usda document-detail j000001Bj5YgAAJEDocument_Type=Commocity%20import%20Requirements
Countries into All Porls Including Vegetables
1 Admissible Bulbs of Genus Ports with Bulb Plants for https://acir aphis. usda govis/acir-document-detail?rowld=a0jt0D000 1 Aib51AABEDocument_Type=Commodity%20import?20Requirements Seed
Crocosmia and Watsonia from Plant Propagation
Muliple Countries Inspection 2 Abyssinian Mustard All Ports: Fresh, Fresh Cut  Fruitsand  hitpsi/acir.aphis.usda. document-detail j000001Bj5YiAAJ& Document_Type=Commedity%20import%20Requirements
Stations. (Above-Ground Parts) from Above-Ground Vegetables
2 Admissible Bulbs of Genus Gladiolus Poriswith  Bulb Plants for hitps/acir aphis.usda detail 000001 Aib {_Type=Commodity%20import%20Requirements Admissible Counires in Central Parts
from Mufiple Countries Plant Propagation Pars
Inspection
Stations 3 Acacia (Cut Flowers ) from AllPorts  Flower, Leaf  Fresh Cut Cut hitps/acir.aphis.usda. ir-documentdetail 5J0000000BrVYAUS Document_Type=Commodity%20Import%20Requirements
: : ) ; ) Multiple Countries (fre from (Leaves), Flowers and
3 Admissible Federal Seed Act (FSA)  Porfswith  Seed Plants for hitps://acir.aphis.usda. detil J0D000GBSABYAS& Document Type=Commodity%20import%20Requirements
oy Flart Soad Spoos Lo’ Hart e on ALBICLB) into All Ports Stem, Branch Greenery
o o == 4 Acer (Cut Flowers) from AllPorts  Flawer, Leaf  Fresh Cut cut hitpsfacir. aphis.usda. document-detail J0000OUCBOIYAD&Document_Type=Commodity%20Import%20Requirements
t Canad: Stati
ELZET=D ‘0"5 Countries Not Affected by ALB (Leaves), Flowers and
4 Admissible Green Algae from Ports with All Plant Plants for hitps://acir-aphis. usda.gov/s/acir-document-detail?rowld=a0j3d000000bf 1 XAAQ&Document_Type=Commodity%20import%20Requirements or CLB into All Ports Stem, Branch Greenery
o Soney fom Al Gountres. Pt e Propagation 5  Acrocomiafrom Inadmissible Al Ports  AlPlant Parts Fresh, FreshCut  Fruitsand  hitpsi#facir aphis.usda. document detail }000001AgHHAARSDocument Type=Commodity%20Impori%20R
[, Countries into All Ports Including Vegetables
Seed
5 Admissible Herbaceous Bryoph Poswith Al Plant Plants f -Hiacir aphis usda. i det J0000OLjIhUYAVEDocument Type=Commodity%20import%20Requirements
Plants for Planting from PN vie Jorts ui e el e ieT - I pe ol 220 T 6  Almond from Inadmissible Al Pors  AllPlant Parts  Fresh, Fresh Cut  Fruitsand  hitps:/acir aphis usda. d nt-detail 000000eh6DAAQ&Document_Type=Commodity%20import%20Requirements
Countios Inspection Countries inta Al Ports Including Vegetables
Stations Seed
6  Admissible Herbaceous Plant Seed ~ CITESFPorts  Seed Plants for https://acir.aphis. usda.govis/acir-document-detail?rowld=20j3d000000U0Z7 AAK&Document_Type=Commodity%20import%20Requirements 7 Alos (Above-Ground Parts) Al Ports. Fresh. Fresh Cut  Fruitsand  https/acir aphis usda.( d nt-detail jt000001Bj5jIAAB&Document_Type=Commodity%20import%20Requirsments.
of Certain CITES | and Endangered  with Plant Propagation from All Gountries into All Ports Above-Ground Vegetables
Plant Species (ESA-E) from All Inspection Parts
Counries except Canada Stations i
8  Aloevera(CutFlowers)from  All Ports  Flower, Leaf  Fresh Cut cut hitps/acir aphis. usda document detail 0000006 FYIAAZ8Document_Type=Commodity%20import%20Requirements
7 Admissible Herbaceous Plant Seed  Porfswith  Seed Plants for hitps:/lacir aphis usda. i detai cRAAU&Document_Type=Commodity%20import%20Requirements Muttiple Countries into All Ports (Leaves), Flowers and
of Certain ESA-E Endangered Plant  Plant Propagation Stem Greenery
Species Doc 10 Inspection
Stations. 9 Aloe, Not Intended for Ports All Plant Parts  Dried, Fully Herbal:  hitps:/acir.aphis usda. document-detail j000001Bj9eGAARSDocument_Type=Commodity%20import%20R
Planiing, (CITES I, 4)from Al Designated except Seed, Manufactured, Teas,
8  Admissible Herbaceous Plant Seed  Porfswith  Seed Plants for hitps://acir.aphis.usda. detil J0000009wGF YARSDocument_Type=Co 20import®20Requ Countries into CITES Ports ~ for CITES  Pollen, Extracted Exiracts,
of Certain ESA-E Endangered Plant  Plant Propagation Fiowers Oils
Species Doc 11 Inspection
Stations 10 Alpinia (Cut Flowers) from AllPorts  Flower, Leaf  Fresh Cut Cut hitps/acir.aphis usda document-detail 000000i835AAA& Document_Type=Commodity%20import%20Requirements
- - — - - - - - Muttiple Countries info All Ports (Leaves), Flowers and
3 Admissible Herbaceous Plant Seed  Portswith  Seed Plants for hitps:/lacir aphis usda. deti JOD00OLTRKVYA4&Document Type=Commadity%20impor%20Requirements Stem Greenery
of Certain ESA-E Endangered Plant  Plant Propagation
Species Doc 3 Inspection 11 Alstroemeria (Cut Flowers)and  All Ports  Flower, Leaf  Fresh Cut cut hitps-/acir.aphis usda document-detail SJ0000013MQ4YAMEDocument_Type=Commodity%20import%20Requirements
Stations. Alstroemeria Bouquets from (Leaves), Flowers and
10 Admissible Herbaceous Plant Seed  Portswith  Seed Plants for hitps:/acir aphis.usda.govis/acir-document-detail ?rowld=30j3d000000dna3AAAS Document_Type=Commodity20import%20Requirements Eo el BRED S SEEy
of Certain ESA-E Endangered Plant  Plant Propagation 12 Amaranth from Inadmissible AllPorts  All Plant Parts  Fresh, Fresh Cut  Fruitsand  hitps:/acir aphis.usda d ni-detail i000000ejDgAAI&Document_Type=Commodity%20limport%20Requirements
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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 importacion de productos agricolas, sobre todo en la
importacion de frutas y hortalizas dado que este tipo de producto es muy
propenso a la propagacion 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 carnicos y animales vivos importados hacia Estados Unidos con
objeto de impedir la introduccidon de enfermedades animales.



REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

4. Requisitos Fisicos, Quimicos, Microbiologicos 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, periodo de regulacion, grado, tamano, madurez, entre otros.

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




REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

5. Normas de Calidad - Requisitos Fisicos, Quimicos, Microbiolégicos y

Sensoriales

& an the i Here's how you know v a

Por ejemplo, el Agricultural Marketing Service (AMS,

Servicio de Comercializacion Agraria dependiente del P Ji S
U S DA)’ regula Ia Comercializacio,n de una Serie de frutas y HOME  MARKETNEWS  RULES&REGULATIONS GRADES & STANDARDS  :  SERVICES RESOURES COMVMODIT‘(APROCUREMENT _ Q

Grades & Standards

hortalizas frescas y transformadas sujetas a las
denominadas "Marketing Orders' que son organizaciones
interprofesionales existentes en ciertas regiones y para
ciertos productos hortofruticolas especificos.

Beef

AMS programs al
services add value ...
producers and ...
CONSUMErS  rinescions

L
&
iy

Cotton &

e
) '\: _

|

Flowers &Plants

Find AMS information and services on |
you see in every aisle of the grocery ~ Fruits

s
gy s

Un componente importante de estas "Marketing Orders"

son las Normas de Calidad las cuales son aplicables y '
exigibles, durante la época de comercializaciéon definida VR e *
para cada "Marketing Order*.
The Agricultural Marketir vegetsbles idministers programs that create domestic and
international marketing o - speciattyProducts I.S. producers of food, fiber, and specialty crops.
. 7 . . 7 AMS also provides the agr Tba«o with valuable services to ensure the quality and
Cuando IaS Normas de Cahdad eSten en Vlgor) en funCIOn availability of wholesorr Weol&Hohair ners across the country and around the world.
de la "Marketing Order”, deben someterse a una ™
inspeccion 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/
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REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

6. Requisitos Fitosanitarios

International Phytosanitary Portal (IPP)

the official web site for the International Plant Protection Convention

Title, keywords, description 'v'

IPPC Publications i Calendar Saarch i Site map
Gl o W B o Francais  wapafol

Path : National => Latin America & Caribbean == Peru [PE]

Para evidenciar el cumplimiento de los requisitos =
fitosanitarios, se debera contar con un Certificado Curape

Latin America &

Fitosanitario de la '"National Plant Protection | .&&t . e SENASA

[AG] i

H 4 " 4 LS - A tina [AR] Servicio Nacional de Sanidad Agraria
Organization" en el Perd emitido por SENASA el | Iizooeos I DR ARSI PERU
.o i-BElr_hadcrs BE]
Cual Certlflca que Ias plantas y prod uctos :BE:!Z._E [e2z] El Servicic Nacional de Sanidad Agraria - SENASA es un organismo publico descentralizado del Ministeric de

ln-g:::illa[é?]?] Agricultura de Perd. Creado en el afic 1992, meadiante el Decreto Ley N® 25302, el SENASA como Organismao Oficial

H H . _ del Perd teria d idad iz, ti j | idad, i idad y lidad i |
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» Colombia [CO] barreras injustificadas al comercio internacional. La base legal del SENASA y sus normativas se encuentran regidos

. . * Costa Rica [CR] porla Ley 27322 "Ley Marco de Sanidad Agraria” del afic 2000, 2| Decreto Supremo 048-2001-AG, "Reglamento
Conslderados Ilbres de enfermedades plagas * Cuba [CU] General de |la Ley Marco de Sanidad Agrariz” del afic 2001 v 2l Decreto Supremeo Mo 008-2005-AG "Reglaments de
Y * Dominica [DM] Organizacidén y Funciones del SEMASA".

Cuarentenarias y Otras plagas perjUdiCialeS. :Etsﬂ;";ii:‘:EPUh“c Membership of International Organizations FAC; CED:; WTO; OIE; Codex: IPPC
- Granada [GD]
> Guatemala [GT]

Membership of Regional Plant Protection Organizations CA

ID#:nppope Visits: 37795 Last updated: 02 October 2008 Versions  Booklilhk this page Cupy&hur&l

https://www.ippc.int/index.php?id=nppoPER > Cuvana [GY] Rl - st (1) DTIEeT ST ey pmeis Lsisfeodeiss Pyimselay g (1) prejests (2)
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> Honduras [HN]
» Jamaica [IM] Sr. Jorge Barrenechea Cabrera

= Mexico [MX]

N Title/ Position General Director of Plant Health
> Nicaragua [NI]
» Panama [PA] Organization / affiliation SENASA - Ministerio de Agricultura
= Paraguay [PY] Address Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA

= Peru [PE Av. La Molina 1915
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REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

7. Evaluacion de Residuos Toxicos

Pesticida Quimico:
Cualquier sustancia que se aplican en los alimentos para prevenir, destruir, repeler o mitigar los microorganismos

(incluidas bacterias, virus, hongos, protozoos y algas).

El Servicio de Inspeccién de Sanidad Animal y Vegetal (APHIS) del Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA) reubicard los
manuales de Plantas para Plantar y Tratamiento en la base de datos de Requisitos de Importacion de Productos Agricolas (ACIR). EI ACIR
proporciona al publico acceso casi en tiempo real a la informacién sobre la importacién de productos.

Los manuales de Plantas para Siembra y Tratamiento estaran 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 Informacion y Manuales (ISMU) del APHIS actualizara los manuales segln sea necesario. Después de
la fecha limite, los manuales estaran disponibles solo como referencia - https://www.aphis.usda.gov/news/program-update/acir-database-replace-

plants-for-planting-and-treatment-manuals

La FDA controla el cumplimiento de las tolerancias establecidas por la EPA (https://npic.orst.edu/reg/epareg.html ). Las tolerancias (limite maximo
permitido) de los pesticidas se pueden identificar de dos maneras:

 Por producto agricola, para encontrar las tolerancias de los diferentes agroquimicos.

e Por agroquimico, para encontrar la tolerancia maxima en los productos agricolas.

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

8. Limites Maximos 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 Limite Maximo de Residuos (LMR) del Codex para Residuos de Medicamentos Veterinarios es la concentracién maxima 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 Comisidon 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 ningun peligro toxicolégico 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. EIl LMR también tiene en cuenta otros
riesgos relativos de salud publica, asi como los aspectos tecnoldgicos alimentarios.

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

Base de datos en linea 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 TECNICOS NO ARANCELARIOS

9. Buenas Practicas de Agricultura

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

* La norma especifica 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 regulacién establece requisitos para:

* Calidad del agua agricola.

* Uso seguro de fertilizantes y enmiendas organicas.

* Higiene y salud de los trabajadores.

* Control de animales en areas de cultivo.

* Limpieza de equipos, herramientas e instalaciones.

* Prevencion de contaminaciéon microbioldgica en frutas y hortalizas frescas.

Objetivo: prevenir la contaminacion y garantizar la inocuidad de productos agricolas destinados al consumo humano.




REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

9. Buenas Practicas de Agricultura

REQUISITO ADICIONAL DE CERTIFICACION

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

El gobierno gird instrucciones a la Secretaria de Salud y Servicios Sociales para que, junto con el Secretario de Agricultura y en
estrecha colaboracidon con la comunidad agricola, expidieran direcciones sobre lo que constituyen Buenas Practicas Agricolas ,
brindando una guia con la finalidad de ayudar a la industria nacional y extranjera de frutas y vegetales a mejorar la seguridad de
sus productos, asi como tener mayor cuidado en las dreas de produccidn, cosecha, seleccidon, empaque y distribucion; teniendo
en cuenta que existen riesgos microbianos generales en cada drea, asi como el razonamiento cientifico en que se basa dicho
riesgo, y sugiere las buenas practicas agricolas y direcciones pertinentes para reducir la posibilidad de contaminacion
microbiana en frutas y vegetales frescos.




PRODUCTOS PROCESADOS




REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

10. Procedimientos de Importacion - FDA / TTB

Los productos que ingresan a EE.UU. son generalmente
inspeccionados a su arribo al puerto. Los pasos que Ia
autoridad sanitaria realiza al ingreso de los alimentos estan
regulados por la FDA y puede considerar realizar un examen
fisico, un examen en el muelle, 0 un examen de muestras. La
decision sobre colectar una muestra y enviarla al laboratorio
para confirmar que el producto es admisible esta basada en Ia
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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REGLAMENTACIONES FDA

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) es responsable de proteger la salud publica garantizando la seguridad,
eficacia y seguridad de los medicamentos humanos y veterinarios, productos bioldgicos y dispositivos médicos; y garantizando la
seguridad del suministro de alimentos, cosméticos y productos que emiten radiacidon de nuestro pais.

La FDA también desempena un papel importante en la capacidad antiterrorista de la naciéon. 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 publica deliberadas y naturalmente emergentes.

Esto gracias a la Ley de Seguridad y Salud Publica y Preparacién y Respuesta al Bioterrorismo de 2002 (Ley de Bioterrorismo) la
cual, ordena a la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA), como la agencia reguladora de alimentos del Departamento de
Salud y Servicios Humanos, que tome medidas para proteger al publico 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 anticipacion sobre los envios de alimentos
importados

www.fda.gov
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TTB — ALCOHOL AND TOBACCO TAX AND TRADE
BUREAU - TTB REGULATED INDUSTRIES

REPORT FRAUD:
Online or Call 855-TTB-TIPS

Tax and Trade Bureau

U_S. Department of the Treasury
Espafiol Frangais 3L

0 TAy
& > c
ﬁ I I £lconol and Totiscso Who We Are What We Do TTB Audiences Resources

Jisaster Relief — If your business has been impacted by a natural disaster, you may be eligible for a waiver of late filing, payment, or deposit penalties. You may also
jualify for a refund of alcohol or tobacco excise tax on damaged product. Please visit Disaster Relief for more information. Contact us online or toll free: 877-882-3277.

TTB REGULATED INDUSTRIES BUSINESS TOOLS
= =
=0 A G
3 . ——
. - Submit a Label Submit a Formula
Beverage Alcohol Nonbeverage Alcohol :
Resources for Beer, Distilled Spirits, Wine, Resources for Alcohol Fuel, Industrial Alcohol,
Sake, and Kombucha Nonbeverage Products, and Tax-freesAlcohol I
Retumns / Reports Processing Times
Tobacco: == ) } | A3
Resources for Tobacco Manufacturers, Resources for Gunsmiths, Importers, Stay Compliant Get Training Business Central
Importers, and Export Warehouse Proprietors Manufacturers, and Reloaders

www.ttb.gov



http://www.ttb.gov/

INDUSTRIA DE LICORES DESTILADOS -

DISTILLED SPIRITS INDUSTRY

Distilled Spirits Industry

Wondering how to get started in the distilled spirits industry? Visit our industry startup guide: Getting Started in ;

TTB-Regulated Industry. Have a permit to operate and looking for next steps? See our industry compliance
guide: Maintaining Compliance in a TTB-Regulated Industry.

Key Distilled Spirits Topics

DBOE

Labeling

Help including labeling
requirements, pre-COLA
evaluation and allowable COLA
changes

Importing/Exporting

Requirements for importing and
exporting alcohol beverages, and
whalesaler/importer info

Distilled Spirits Proofing

TTB's Proofing Video Series and
assistance with Gauging Manual

Distilled Spirits
Laws/Regulations

Public guidance including FAQs,
procedures, rulings and industry
circulars

9HOD

Permits

Informational packets for those
needing permission to operate

Taxes and Filing

Tax rates and due dates, Pay.gov
and help with filing and preparing
excise tax returns

Home Distilling

Learn about the federal charges
and consequences for distilling
without a permit

Retailers

An explanation of the principal
federal liquor laws and regulations
that affect retailers




TIEMPOS DE PROCESAMIENTO PARA LAS
APLICACIONES EN TTB.GOV

HOME - MAIN PAGES ~ TTB PROCESSING TIMES

TTB Processing Times

QOur Current Processing Times charts show up-to-date processing information for submissions in calendar days. Use this information to estimate when your submission is
likely to be processed. Keep in mind that issues such as incomplete applications, errors, or insufficient documentation may delay the processing time for your application or
claim.

You can always check the status of your submission at any time by logging into your account if you submitted via an online system.

s

Permit Applications Label Applications (or COLAS) Formula Applications
Processing times for a TTB permit or Processing times by alcohol beverage Processing times by alcohol beverage
registration by application type. commaodity. commodity.

View Current Processing Times View Current Processing Times View Current Processing Times

A ®

COLAs Online/ Formulas Online Tax Claims and Refunds

Registrations ! ,
Processing times for tax claims and

Processing times to register users for refunds by claim type.
access to these systems.

View Current Processing Times View Current Processing Times

https://www.ttb.gov/main-pages/processing-times
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REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

11. Requisitos Fisicos, Quimicos, Microbiologicos y Sensoriales

Todos los alimentos que se exporten a los Estados Unidos deberan cumplir las
mismas normas que los productos estadounidenses. Por tanto, los alimentos
deberan 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 CFR73-74



REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

13. Requisitos relativos a Acidificacidon y Control

del Permiso de Emergencia

REGISTRO DE PLANTA
e Registrar el nombre de la firma - FCE
e Establecer la ubicacién fisica de la firma. e |

e Indicar el nombre de los productos, estilos o

formas de los empaques y el medio de

empaque.

T

REGISTRO DE PROCESO TERMICO e T
Llenar y remitir un formato de proceso para ik
cada producto y tipo de envase. — SID NUMBER
(LACF [ AF) 21 CFR 113 - 114 S ——

21 CFR 108




REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

14. Buenas Practicas de Manufactura

Las buenas practicas 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 dafinos para la salud. (Good Manufacturing Practices (GMP’s), segin Cédigo DE
Regulacion Federal 21CFR110.1-110.110.

15. HACCP

Consiste en determinar los puntos criticos 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 sdlo para productos
hidrobioldégicos 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 - Peligrosy controles de los productos pesqueros y del pescado, Edicion de junio de 2022
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EL ETIQUETADO DEL PAIS DE ORIGEN (COOL - COUNTRY ORIGINAL
LABEL), ALIMENTOS ORGANICOS, ALIMENTOS E INGREDIENTES
PRODUCIDOS MEDIANTE LA BIOINGENIERIA'YY OTROS CAMBIOS

B a0 offcal website ofthe United

USDA Agricultural Marketing Service
SRR US. DEPARTMENT OF AGRICULTURE

HOME ~ MARKETNEWS  RULES&REGULATIONS  GRADESA&STANDARDS  SERVICES  RESOURCES  COMMODITY PROCUREMENT

USDA

Home counTRY oF (co0t)
Overview
Packed Honey COOL April 12 Notice to Trade - USDA Announces Labeling Flexibilities to Facilitate Distribution of Food to Retail Locations
FAQs and Contact Us FAQ regarding COOL labeling flexibilities during COVID-19
Education & Training Country of Origin Labeling (COOL) is a labeling law that requires retailers, such as full-line grocery stores, supermarkets and club
warehouse stores, to notify their customers with information regarding the source of certain foods. Food products covered by the
Compliance & Enforcement law include muscle cut and ground meats: lamb, goat, and chicken; wild and farm-raised fish and shellfish; fresh and frozen fruits

and vegetables; peanuts, pecans, and macadamia nuts; and ginseng,
Rulemaking and Regulations
Regulations for fish and shellfish covered commodities (7 CER Pa
commodities (7 CER Part 60 and 7
enforcement of COOL

60) became effective in 2005. The final rule for all covered

COOL Forms

Part 63) went into effect on Marc!

2009. AMS is responsible for administration and

e January 13,2017 - Addition of Mandatory Country. of Origin L abeling Requirem r Venison

o Eebruary 2016 Final Rule - Re
d

ng Requirements for Beef and Pork Muscle Cuts,

ound Pork (pdf

* FAQs: Repeal of COOL Requirements for Beef and Pork (pdf

Country Of Origin Labeling
https://www.ams.usda.gov/rules-regulations/cool
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EL ETIQUETADO DEL PAIS DE ORIGEN (COOL — COUNTRY ORIGINAL LABEL),
ALIMENTOS ORGANICOS, ALIMENTOS E INGREDIENTES PRODUCIDOS
MEDIANTE LA BIOINGENIERIA Y OTROS CAMBIOS

Cortes de carne de musculo: pollo, cordero y cabra

Para los productos de corte de musculo de carne de pollo, cordero y cabra de origen estadounidense, la
etiqueta debe indicar: "Nacido (o 'Eclosionado'), Criado y Sacrificado (o 'Cosechado') en los EE. UU.". Las
declaraciones de COOL para cortes de carne de musculo importados estan determinadas por la Oficina de
Aduanas y Proteccion Fronteriza de EE. UU. Los cortes de misculo importados de carne de pollo, cordero o
cabra pueden indicar simplemente "Producto del pais X" (el nombre del pais exportador).

Carne Molida: pollo, cordero y cabra

Los requisitos de COOL para productos de carne molida de pollo, cordero o cabra deben enumerar todos
los paises posibles incluidos o que puedan ser incluidos razonablemente.

Frutas, verduras, cacahuetes, pacanas, nueces de macadamia y ginseng
La declaracion de COOL es el lugar donde el producto fue cosechado. Se pueden utilizar designaciones

estatales, regionales o de localidades distintas para identificar el origen de productos agricolas

perecederos y especies danueces

escados y Mariscos

Los pescados y mariscos deben incluir tanto el origen como el método de produccion en el punto de venta.
El "método de produccion" describe si el pescado o los mariscos fueron criados en granjas o capturados en
u habitat natural.

Cumplimiento de [a norMacoot

El USDA lleva a cabo auditorias de rastreo de proveedores a partir de los registros recopilados durante las
revisiones de vigilancia a los minoristas para determinar la precision de las afirmaciones declaradas acerca
del COOL y el método de produccion a través de la cadena de comercio. Cualquier proveedor directo o
indirecto del producto basico cubierto puede ser auditado para verificar la consistencia de la informacidn.

;Tiene preguntas adicionales?

Por favor visite el sitio web del Servicio de Comercializacion Agricola (AMS, por sus siglas en inglés) o

httpS'//WWW ams.usda gov/sites/defa u It/files/media/COO LSu comuniquese mediante correo electronico con la Division de Informacion y Etiquetado de Alimentos del
- - — - Departamento de Agricultura de los EE.UU., a cool@usda.gov, o por teléfono, al (202) 720-4486.
pplierFactsheetSpanish.pdf

junio de 2022 / www.ams.usda.gov/cool
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Notificacion de pais de origen
§ 60.300

https://www.ecfr.gov/current/title-7/subtitle-B/chapter-l/subchapter-C/part-
60/subpart-A/subject-group-ECFR751ed8f99673766/section-60.300

Titulo 7  Subtitulo B

Capitulo | = Subcapitulo C =~ Parte 60 = Subparte A Anterior = Préximo

Notificacion de pais de origen = § 60.300 Arriba

Lol CONTENIDO DEL ECFR
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(a) Las declaraciones de pais de origen y las designaciones del método de produccién (silvestre y/o
de criadero) pueden presentarse en forma de placa, letrero, etiqueta, adhesivo, banda, precinto,
prendedor u otro formato que proporcione informacion sobre el pais de origen y el método de
produccion. La declaracion de pais de origen y la designacion del método de produccién
(silvestre y/o de criadero) pueden combinarse o realizarse por separado. Salvo lo dispuesto en §
60.200(g) y 60.200(h) de este reglamento, la declaracion del pais o paises de origen de un
producto se incluird de acuerdo con los requisitos legales federales aplicables. IES
declaraciones de pais de origen pueden presentarse en forma de casilla de verificacion siempre
que se ajusien a otros requisitos legales federales. Se aceptan varias formas de designacion de
produccién, incluidas “capturado en estado silvestre”, “silvestre”, “criado en criadero”, “de

riaderc” o una combinacion de estos términos para productos mezclados que contienen

pescado o mariscos tanto silvestres como criados en criadero, siempre que el consumidor
pueda comprenderlos facilmente y se ajusten a otras leyes federales de etiquetado. No se
laceptan como sustitutos las denominaciones como “capturado en el océano”, “capturado en el

ar”, “capturado con cana”, “cultivado” o “de cultivo™. Como alternativa, las denominaciones de

étodo de produccion (silvestre y/o criado en granjas) pueden presentarse en forma de casilla
de verificacion |

(b) La declaracién del pais(es) de origen y el método(s) de produccion (silvestre y/o de granja) (por
ejemplo, cartel, sefial, etiqueta, calcomania, banda, lazo giratorio, etiqueta con alfiler u otro
elemento de exhibicién) debe colocarse en un lugar visible, de modo que sea probable que un
cliente la lea y la comprenda en condiciones normales de compra.

( ¢ ) La declaracion de los paises de origen y los métodos de produccion (silvestre y/o de granja)
puede escribirse a maquina, imprimirse o escribirse a mano, siempre que se ajuste a otras leyes
federales de etiquetado y no oculte otra informacién de etiquetado requerida por otras
reglamentaciones federales.

(d) Un contenedor a granel (por ejemplo, vitrina, caja de envio, tolva, cartén y barril), utilizado a nivel
minorista para presentar un producto a los consumidores, puede contener un producto cubierto
de mds de un pais de origen y/o mas de un método de produccion (silvestre y de granja) siempre
que se enumeren todos los posibles origenes y/o métodos de produccién.

( mi ) En general, no se aceptan abreviaturas de paises. Solo se aceptan aquellas abreviaturas
aprobadas para su uso segun las normas, reglamentos y politicas de la CBP, como “UK" para
“Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Morte”, “Luxemburgo” para Luxemburgo y “US o USA”
para “Estados Unidos". La forma adjetival del nombre de un pais puede utilizarse como
notificacion adecuada del pais o paises de origen de las mercancias importadas, siempre que la
forma adjetival del nombre no aparezca con otras palabras para referirse a un tipo o especie de
producto. No se pueden utilizar simbolos o banderas por si solos para indicar el pais de origen.

() Las designaciones de etiquetas estatales o regionales no son aceptables en lugar del etiquetado
del pais de origen.

CONTENIDO DEL ECFR
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EL ETIQUETADO DE ALIMENTOS ORGANICOS

Elabora la
Norma

Acredita

Autoriza

Supervisa

Mantiene
los registros

Informa a los
consumidores/as

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)



https://www.ams.usda.gov/about-ams/programs-offices/national-organic-program
https://www.ams.usda.gov/about-ams/programs-offices/national-organic-program
https://www.ams.usda.gov/about-ams/programs-offices/national-organic-program
https://www.ams.usda.gov/about-ams/programs-offices/national-organic-program
https://www.ams.usda.gov/about-ams/programs-offices/national-organic-program
https://www.ams.usda.gov/about-ams/programs-offices/national-organic-program
https://www.ams.usda.gov/about-ams/programs-offices/national-organic-program
https://www.ams.usda.gov/about-ams/programs-offices/national-organic-program
https://www.ams.usda.gov/about-ams/programs-offices/national-organic-program
https://www.ams.usda.gov/services/organic-certification
https://www.ams.usda.gov/services/organic-certification
https://www.ams.usda.gov/services/organic-certification
https://organic.ams.usda.gov/Integrity/Default.aspx

REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

16. Ley FSMA

* Regulaciones finales sobre controles preventivos de los alimentos para
humanos

* Norma final sobre controles preventivos de alimentos para animales

* Regulacidn final sobre la seguridad de los productos agricolas frescos

* Regulacidon final sobre los Programas de Verificacion de Proveedores
Extranjeros

* Regulacion final de Certificado de Acreditacion de Terceras Partes

* Regla final de la FSMA sobre el transporte sanitario de alimentos para
humanos y animals

* Regla final sobre la adulteracién intencional

* Norma final de la FSMA: Requisitos para los registros de trazabilidad
adicionales para ciertos alimentos




REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

17. Ley FSMA: Normativa de Controles Preventivos para

alimentos de consumo humano

Esta Norma Final trajo consigo la modificacion del 21 CFR seccién 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 pais,
deberan llevar a cabo un Analisis 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 comparacion 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 descripcién de producto, definir la
intencion de uso, elaborar un diagrama de flujo y verificarlo en sitio. Sin
embargo, si establece que el andlisis se hace segun 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).

FSPCA

FOOD SAFETY PREVENTIVE CONTROLS ALUANCE

CERTIFICATE OF TRAINING

S CERTIFICATE IS AWARDED TO

VIVIANA GRACIELA SCOTTO ZUMAETA
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FSPCA Preventive Controls for Human Food Version 2.0
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18. Ley FSMA: Norma final de la FSMA: Requisitos para los registros de trazabilidad adicionales

para ciertos alimentos

NISTRATION

Act (FSMA) / Norma final de la FSMA

+~Home / Food / Guidance &F (Eood and Dietary ) / Food Safety M

para los registros de tr para ciertos

Food Safety
Modermnization Act (FSMA)

Frequently Asked
Questions on FSMA

FSMA Rules & Guidance
for Industry

What's New in FSMA
FSMA Training

FSMA Technical
Assistance Network (TAN)

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

Norma final de la FSMA: Requisitos para los
registros de trazabilidad adicionales para ciertos

alimentos
‘ f share XVPoslr { i Linkedin

& mail { 8 Print

en inglés (English)

La norma final de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en

inglés) sobre los requisitos para registros de trazabilidad adicionales de ciertos alimentos
(Norma final de trazabilidad de los alimentos) establece requisitos de mantenimiento de
registros de trazabilidad, mas alla de los reglamentos existentes, para las personas que
fabrican, procesan, empacan o guardan alimentos incluidos en la Lista de trazabilidad de
los alimentos (FTL, por sus siglas en inglés). La norma final es un componente clave de la
Nueva Era De Inocuidad Alimentaria Mas Inteligente - Plano para el futuro de la FDA e
implementa la Seccion 204(d) de la Ley de Modernizacion de la Inocuidad de los
Alimentos (FSMA, por sus siglas en inglés) de la FDA. Los nuevos requisitos identificados
en la norma final facilitaran la identificacion mas rapida y el retiro inmediato del mercado
de alimentos potencialmente contaminados, lo que resulta en menos enfermedades

transmitidas por los alimentos o muertes causadas por ellos.

El nicleo de esta norma es el requisito de que las personas sujetas a la norma que
fabrican, procesan, empacan o guardan los alimentos de la FTL, mantengan registros que
contengan elementos de datos clave (KDE. por sus sialas en inglés) asociados con
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los alimentos (FTL, por sus siglas en inglés). La norma final es un componente clave de la
Nueva Era De Inocuidad Alimentaria Mas Inteligente - Plano para el futuro de la FDA e
implementa la Seccion 204(d) de la Ley de Modernizacién de la Inocuidad de los
Alimentos (FSMA, por sus siglas en inglés) de la FDA. Los nuevos requisitos identificados
en la norma final facilitaran la identificacion mas rapida y el retiro inmediato del mercado
de alimentos potencialmente contaminados, lo que resulta en menos enfermedades
transmitidas por los alimentos o muertes causadas por ellos.

El nicleo de esta norma es el requisito de que las personas sujetas a la norma que
fabrican, procesan, empacan o guardan los alimentos de la FTL, mantengan registros que
contengan elementos de datos clave (KDE, por sus siglas en inglés) asociados con
eventos de seguimiento criticos (CTE, por sus siglas en inglés) especificos; y
proporcicnar informacién a la FDA dentro de las 24 horas o dentro de un tiempo
razonable que la FDA haya acordado

La norma final se alinea con las mejores practicas actuales de la industria y contempla a
las empresas nacionales y extranjeras que producen alimentos para su consumo en los
Estados Unidos, a lo largo de toda la cadena de suministro de alimentos en el proceso
continuo de la finca a la mesa.

Fecha de cumplimiento

Debido a que la Norma final de trazabilidad de los alimentos requiere que las entidades
compartan informacién con otras entidades en su cadena de suministro, la forma mas
eficaz y eficiente de implementar la norma es hacer que todas las personas sujetas a los
requisitos cumplan en la misma fecha. La fecha de cumplimiento para todas las personas
sujetas a los requisitos de mantenimiento de registros es el martes 20 de enero de 2026.

Lista de trazabilidad de los alimentos (FTL)

Caracteristicas clave

Exenciones totales y parciales

Eventos de seguimiento criticos y elementos de datos clave
Ejemplos de cadena de suministro

Preguntas frecuentes sobre la Norma final de trazabilidad de los
alimentos

Llamadas de partes interesadas, seminarios web y reuniones

DA (e
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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, asi como el i ——
todas las fases de las operacionales frente a la S Visitas
inocuidad de los alimentos, mediante i

Perimetro

procedimientos eficaces.

Planta

 Tiempo y temperatura - Naturaleza,
tratamiento y método de elaboracion

Proceso

* Procesos especificos — De acuerdo a la Lt T Control de entradas
elaboracion y tratamiento caracteristico el o, iy sl
e S soanboiieadse
* Peligros de contaminacién en los alimentos B s W SRS %,
— Sistemas de prevencion - Ejemplo Regla IA i Producto
(Food defense — 21 CFR 121) -

* Requisitos relativos a las materias primas -
Contar con proveedores aprobados vy
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. Parametros asociados con el control. Ejemplo: Los limites criticos
2. Procedimientos de monitoreo

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

Establecimiento de limites criticos

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

Ejemplos de limites criticos

Apariencia
Visual
Producto Peligro Punto criticode  Ejemplode limite critico*
control
Producto Proliferaciénde Aplicaciéndel El empanizado hidratadono
empanizado Stophylococcus empanizado excede los 10°C (50°F) durante
aureus y masde 12 hs
formacion de O BIEN
toxinas 21°C (70°F) durante mas de3
hs, acumulativas.
Producto picado Ingreso de Detector de No detectar fragmentos de
metales metales metal en el producto
terminado

D BIEN

Cloro
disponi
ble

Las cuchillas estan intactas
luego de cada tanda

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




REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

19. Marcado y Etiquetado

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

Nutrition Facts

Mo amaller than 10 pt with 1 pt of lsading — 8 semvings per container
Bold. no amaller than 10 pt * —* Serving size 2/3 cup (55g)
I

Bold, no smaller than & pt —— Amount per serving

Bold, no smaller than 1ﬂpt—‘-Ca|°ries 230
3 pt rule
% Daily Value®
Total Fat ag 10%
Mo smaller than 8 pt with 4 pt of leading® ——— Saturated Fat 1g 5%
Trans Fat 0g
Bold, no smaller than 8 pt with 4 pt of leading® —— Cholesterol 0mg 0%
4 pt rule centersd betwesn nutrienta Sodium 160mg T
P 2 pt loaing above and betaw) Total Carbohydrate 37g 13%
Dietary Foer 4g 14%
Total Sugar 12g
Addﬁ:usru“;:r: EL:JZI;:’:__EI Incinzes 10g Added Sugars | 20%
Protein 3g
I
Vi D Zmog 10% - Calcum 280mg 20%
Iron 8mg 4%% -« Potas. 233myg 6%

No amaller than 6 pt with 1 pt of leading ——¢ " The % Daly Velus (V) tsks you how much  nutrisnt i
& gerving of food contitutes o & daly et 2,000 e
i iy b e or general rason indvice

€ Bold, no amaller than all other paint

e Tptrule
#—— Bold. no emaller than 22 pt

f— Bold. no amaller than & pt

— Bold. no amaller than & pt+

gy
Mame S,
9o Paste ﬂ;ﬁ”ﬂ 98"

ey a1

#— All labslz enclosad by ¥ point box rule
within 2 point of text measure

Wy duct@
Tg OZ (227 g) Pres

£ Mo smaller than B pt with 4 pt
of leading and 10 pt bullstz*

Problemas de Rotulado

Etiquetas en espafiol

Lista de ingredientes incompleta
Mal enunciado de colorantes
Falta de grasas trans
Declaracion de alergenos
Etiquetado nutricional



REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

rL) U.5. Food and Drug Administration
IDAI—\ Protecting and Promoting Public Health

Informacion Obligatoria

21 CFR
Identidad del Alimento Panel Principal 101.3
Listado de Ingredientes Panel Informacional 101.4

Nombre y Direccion de la Panel Informacional 101.5
Empresa/Negocio

Contenido Neto Panel Principal 101.105

Informacion de Panel Informacional FALCPA
Alérgenos

Informacion Nutricional Panel Informacional 101.9
Informacion Relevante Panel Informacional 101.17




CAMBIOS EN LA ETIQUETA DE INFORMACION
NUTRICIONAL

New Label / What’s Different?

Serving Size 2/3 cup (55g) g w
Servings Per Container About 8 NutrItIOI‘I FaCtS
Amocunt Per Serving Serl\g:‘gesr. _ gz%\;i:gssﬁ:recontazi?grcu (55 , _ SerVing sizes
Calories 230 Calories from Fat 72 ger, 9 P 9 updated
bolder type |
% Daily Value* Amount per serving Calories:
Total Fat 89 12% Calories 230 — colores:

Saturated Fat 1g 5% Iarger type

Trans Fat ﬂg % Daily Value*
Cholesterol Omg 0% Total Fat 89 10% Daily Values
Sodium 160mg Tou Saturated Fat 1g 5% | — Updated
Total Carbohydrate 37g 12% Trans Fat 09

Dietary Fiber 4g 41624 Cholesterol Omg 0%

5 Sodium 160mg 7%

ugars 1g

Protein 3g Total Carbohydrate 379 13%
| Dietary Fiber 49 14%
Vitamin A 1046 New: Total Sugars 12g

: ; " — Includes 10g Added Sugars 20%
Vitamin C G added sugars . 2 2
Calcium Y Protein 3g
e 4590 I

: - Change Vitamin D 2mcg 10% Actual
® Paercant Daily Values ane based on a 2,000 calomne diet, H . 0.

Wour daily walue may be higher or lower depending on In some . Calcium 260mg 20% | =— amounts

your calorie needs. i Iron 8m 45%

B — — nutru?nts or g — - declared

Total Fat Lass than B5g BOg reqUIrEd glassium mg .

Sat Fat Less than  20g 259 * The % Daily Value (DV) tells you how much a nutrient in New
gl;g:ﬁerm ::::: :::2 gaﬂég?“g g_ifgg'g a serving of food contributes to a daily diet. 2,000 calories | —— footnot
Total Carbohydrate ﬂ-ﬂ&g 31-;59 a day is used for general nutrition advice. o0othote

Dietary Fibar 28g 30g

https://www.fda.gov/food/nutrition-food-labeling-and-critical-foods/changes-nutrition-facts-label
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LOS 9 ALERGENOS ALIMENTICIOS PRINCIPALES

v'Crustaceos (ej., langostas, camarones, cangrejo)
v'Huevos

v'Pescado (ej., lubina/perca, platija, bacalao)
v'Leche

v'Cacahuates

v'Soja

v Nueces de arbol (ej., almendras, pecanas, nueces
de nogal)

v'Trigo
v'Sésamo

Estos 9 alérgenos causan el 90% de las reacciones

INGREDIENTS:

Lupin (Lupinus mutabilis), quinoa (Chenopodium quinoa),
red and black maca (Lepidium meyenii), flaxseed (Linum
usitatissimum L.), yellow cassava / arracacha (Arracacia
xanthorrhiza Bancr), sanki (Corryocactus brevistylus),
mandarin (Citrus reticulata), cherimoya (Annona cherimola
Mill.) and camu camu (Myrciaria dubia).

Contains: Lupin.
Lupin is a legume related to peanuts and soya.

ALLERGY INFORMATION
This product is manufactured in a facility that processes other
product which may contain wheat and sesame.

https://www.fda.gov/food/nutrition-food-labeling-and-critical-foods/food-allergies
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REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

20. Ley contra Bioterrorismo

La Ley contra el Bioterrorismo comenzo a regir en los EE.UU. a partir del 2003 y se
encuentra destinada a proteger la produccion, distribucion 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 ejecucion.

El procedimiento para la aplicacidon de la presente Ley considera cuatro secciones:
e Registro de instalaciones de Alimentos - Seccion 305

e Notificacidon Previa para Embarques de Alimentos Importados — Seccién 307
e Deteccidon administrativa— Seccidon 303

e Mantenimiento e inspeccion de Registros de Alimentos — Seccidn 306




REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

m U.5. Food and Drug Administration www. fda.gov

Protecting and Promoting Public Health

Cuando Presentar el Aviso

Para los cargamentos

a punto de llegar:

Previo

Debe remitirse el aviso previo:

"o tierra (por carretera)

L minima de 2 horas antes de la llegada al puerto

Por tierra {por trem b

Un minimo de 4 horas antes de la Hegada al puerto

Por aire

Lin minimo de 4 horas antes de la llegada al puerto

Tor mar

Ll mimimo de & horas antes de 1a Hlegada al puerto

or correos intermoaoional

Aamtes de enviar los alimentos

Transportado por o
acompanmnando o un individoo

Dentro del plazo segtin 1 modo de transporte aplicable




REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

21. Certificacion CTPAT y BASC

Las certificaciones CTPAT y BASC son recomendables mas 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
cooperacion que fortalezcan la seguridad de toda la cadena de suministro y la

seguridad en las fronteras.

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

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 administracion de estandares y procedimientos globales de seguridad aplicados a la
cadena logistica del comercio, en asociacion con administraciones aduaneras y

autoridades gubernamentales.
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REQUISITOS TECNICOS NO ARANCELARIOS

22.Reglas de Origen

El Tratado de Libre Comercio (TLC) también establece en el Capitulo 4 las reglas de origen y
procedimientos de origen que deben cumplir los productos o mercancias que sean
comercializados entre Perd 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
Perd a EE.UU., se considera que un producto o mercancia es originaria cuando cumple los
siguientes  Criterios de Calificacion de Origen establecidos en dicho capitulo.
http://www.acuerdoscomerciales.gob.pe/

23. Certificacion 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
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Seminarios Miércoles del exportador

Preguntas y
respuestas

Lic. Quimica — Mag. Viviana Scotto Z.
CEO - VSNITC

vscotto@vsnitc.com
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