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¿Qué son regulaciones o 
requisitos de acceso?
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Son medidas de política, distintas de los 

aranceles aduaneros ordinarios, que 

pueden tener repercusiones económicas en 

el comercio internacional de bienes, 

modificando el volumen de las 

transacciones, los precios o ambas cosas. 

Fuente: (UNCTAD).

Medidas no Arancelarias
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Buena apariencia (presentación)

IMPORTACIONES

MEDIDAS NO TÉCNICAS

MEDIDAS TÉCNICAS

EXPORTACIONES

A Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF)
B Obstáculos Técnicos al Comercio (OTC)
C Inspección previa a la expedición y otras formalidades

D Medidas especiales de protección del comercio
E Licencias no Automáticas, Contingentes
F Medidas de control de precios
G Medidas financieras
H Medidas que afectan a la competencia
I Medidas en materia de inversiones
J Restricciones a la distribución
K Restricciones relacionadas con los servicios de postventa
L Subvenciones
M Restricciones a la contratación pública
N Propiedad Intelectual
O Normas de Origen

P Medidas relacionadas con las exportaciones

Tipos de MNAs
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Las MSF son todas aquellas leyes, reglamentos, prescripciones y 

procedimientos, establecidos por los países, necesarias para 

proteger la vida y la salud de las personas y los animales o para 

preservar los vegetales, previendo que no se introduzcan en sus 

territorios, plagas o enfermedades que atenten contra el bienestar 

nacional.

Los OTC todas aquellas normas, regulaciones técnicas o 

procedimientos de evaluación de la conformidad, que se empleen 

en forma que dificulten el comercio internacional, en lugar de 

alcanzar objetivos legítimos.

MSF y OTC
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MEDIDAS MSF 
• Garantizan inocuidad de los alimentos. 
• Protegen la vida humana contra 
enfermedades propagadas por animales o 
vegetales. 
• Protegen animales y vegetales de 
enfermedades o plagas. 
• Ejemplos: 
– contaminación microbiológica 
– residuos de plaguicidas/ medicamentos 
veterinarios 
– Aditivos, toxinas y contaminantes

MEDIDAS OTC 
• Prevención de enfermedades humanas 
(excepto inocuidad de alimentos). 
• Información nutricional. 
• Embalaje y envases. 
• Calidad de los alimentos. 
• Ejemplos: 
– prescripciones de etiquetado (nutricional, 
calidad) 
– seguridad de vehículos, electrodomésticos 
– Emisiones CO2 

MSF o OTC ?
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Autoridades competentes 
de ambos países
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En Perú:

Servicio Nacional de Sanidad Agraria - SENASA

El Servicio Nacional de Sanidad Agraria – SENASA, es un 
Organismo Público Técnico Especializado Adscrito al 
Ministerio de Agricultura con Autoridad Oficial en materia 
de Sanidad Agraria, Calidad de Insumos, Producción 
Orgánica e Inocuidad agroalimentaria

http://www.senasa.gob.pe/
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Dirección General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria - DIGESA

DIGESA es el órgano de línea dependiente del Viceministerio de Salud Pública, constituye la Autoridad Nacional en Salud Ambiental e 
Inocuidad Alimentaria, responsable en el aspecto técnico, normativo, vigilancia, supervigilancia de los factores de riesgos físicos, químicos 
y biológicos externos a la persona y fiscalización en materia de salud ambiental.

En materia de Inocuidad Alimentaria la cual comprende: i) los alimentos y bebidas destinados al consumo humanos y ii) aditivos 
elaborados industrialmente de producción nacional o extranjera, con excepción de los alimentos pesqueros y acuícolas; así como las 
demás materias de competencia establecidas en la normatividad vigente en concordancia con las normas nacionales e internacionales.

En Perú:

https://goo.gl/1J8iok
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En EEUU:

Animal and Plant Health Inspection Service –
APHIS (Servicio de Inspección de Animales y Plantas)

Servicio de Inspección Sanitaria de Animales y Plantas 
(Animal and Plant Health Inspection Service, APHIS) del 
Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (U.S. 
Department of Agriculture, USDA) regula el ingreso de 
determinados productos agrícolas extranjeros en los Estados 
Unidos.

https://www.aphis.usda.gov/aphis/home/
https://www.aphis.usda.gov/aphis/home/
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En EEUU:

Food and Drug Administration - FDA

Administración de alimentos y medicamentos (FDA) es la 
Agencia federal estadounidense encargada del control de 
alimentos y medicamentos, la cual forma parte del 
Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados 
Unidos. 

https://www.fda.gov/Food/default.htm
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En EEUU:

Food and Drug Administration - FDA

La FDA es responsable de velar por el bienestar y la 
protección de la salud pública y de garantizar la seguridad y 
la eficacia de los medicamentos tanto para los seres humanos 
como para los animales.

Además, es la encargada de vigilar y regular lo relacionado 
con los productos biológicos, dispositivos médicos, 
cosméticos, productos radioactivos y el suministro de 
alimentos de la nación.

https://www.fda.gov/Food/default.htm
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Requisitos para exportar 
alimentos
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REQUISITOS GENERALES OBLIGATORIOS

• Producto exportable, restricciones fitosanitarias:

✓ Protocolos fitosanitarios

✓ Embalaje de madera

✓ Límites Máximos de Residuos de Plaguicidas (LMR)

• Inspección en aduana.

• Cumplir otras regulaciones de acceso:

✓ Etiquetado

✓ No exceder niveles de metales pesados

✓ Bioterrorismo,

✓ Ley FSMA

• Normas de origen
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REQUISITOS NO OBLIGATORIOS – NORMAS PRIVADAS

http://ks358852.kimsufi.com/~halal/wp-content/uploads/2008/07/marca-de-garantia-halal-con-r.jpg
http://www.google.com.pe/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.enlacejudio.com/2012/08/13/costumbres-kosher-y-treif/&ei=ZyrIVID6AouhgwT7oIK4Dw&bvm=bv.84607526,d.eXY&psig=AFQjCNGAUhG90WzuBWGOiUBvkSGEgaIF_g&ust=1422490554397917
http://www.google.com.pe/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.chil.org/natura/blogs/hcagricultura&ei=3SrIVKmeOIWWNraYgsgC&bvm=bv.84607526,d.eXY&psig=AFQjCNHOjbjhzd-I-k3VujY1zxiIQKK6Hg&ust=1422490710023273
http://www.google.com.pe/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.glennys.com/gluten-free/&ei=ZSvIVP_lIISlNviBg8gG&bvm=bv.84607526,d.eXY&psig=AFQjCNF0dVmS6CYv98eJNiNBeIoSTyNnZg&ust=1422490840723167
http://www.google.com.pe/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.nutritionpuzzle.com/gmo-free/&ei=NyzIVIriK4e0ggSIp4OABA&bvm=bv.84607526,d.eXY&psig=AFQjCNFvXIU53qWYYxZC3xv8CiRf2fOJag&ust=1422490940435448
http://www.google.com.pe/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.22michaels.com/2012/07/custom-vegan-womens-shoes.html&ei=oyzIVJbbH8S_ggTA9YL4AQ&bvm=bv.84607526,d.eXY&psig=AFQjCNGodflWgWCre-ISWrcQ9dKV7F84eQ&ust=1422491113554495
http://3.bp.blogspot.com/-fvk0nGoE27s/U6qeag_hqQI/AAAAAAAABh0/az-Vfb8yoYA/s1600/Huella+de+Agua.jpg
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REQUISITOS FITOSANITARIOS

• No todas las frutas y hortalizas frescas pueden 
exportarse debido a restricciones fitosanitarias.

• Se establecen Protocolos fitosanitarios por 
producto-mercado y en algunos casos puede 
incluir tratamientos cuarentenarios.

• Existen medidas fitosanitarias implementadas a 
nivel internacional: NIMF 15 
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EMBALAJE DE MADERA

• Norma internacional que 
reglamenta el embalaje de 
madera utilizado en comercio 
internacional (NIMF 15).

• Se aplica a los pallets, la madera 
de estiba, jaulas, bloques, 
barriles, cajones, tablas para 
carga, collarines de paletas y 
calces.

• La entidad de control de esta 
norma en Perú es SENASA.

• SENASA registra y aprueba a las empresas que pueden brindar el 
tratamiento a los embalajes de madera y fabricantes de los mismos. 

Lista de empresas autorizadas para realizar el tratamiento térmico y marcado de
embalajes de madera para la exportación

https://www.gob.pe/institucion/senasa/campa%C3%B1as/6552-embalajes-de-madera*;
https://www.gob.pe/institucion/senasa/campa%C3%B1as/6552-embalajes-de-madera*;
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LÍMITES MÁXIMOS DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS - LMR

¿Qué son los LMR?

• El "LMR" es la 
concentración máxima de 
residuos de un plaguicida 
(expresada en mg/kg), cuyo 
uso es regulado por la 
autoridad sanitaria del país 
importador. 
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• eCFR :: 40 CFR Part 180 -- Tolerances and Exemptions for Pesticide Chemical Residues in Food

• How to Search for Tolerances for Pesticide Ingredients in the Code of Federal Regulations | US EPA

• https://bcglobal.bryantchristie.com/db#/register

EE.UU. – Límites Máximos de Plaguicidas (LMR)

EE.UU. – Límites Máximos de Contaminantes

• Chemical Contaminants in Food | FDA
• Ejemplo: cadmio, plomo, arsénico, etc

https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-E/part-180
https://www.epa.gov/pesticide-tolerances/how-search-tolerances-pesticide-ingredients-code-federal-regulations
https://bcglobal.bryantchristie.com/db#/register
https://www.fda.gov/food/chemicals-metals-pesticides-food/chemical-contaminants-food
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Food and Drug Administration - FDA

A) Ley contra el Bioterrorismo

El FDA solicita para la exportación de alimentos, dos detalles:

1. Que toda instalación de alimentos con destino a EEUU esté debidamente registrada ante el FDA.
- El registro no es un certificado ni un permiso, es un código de 11 dígitos con que la FDA identificará a la instalación 

de alimentos.
- Una instalación de alimentos es todo lugar físico en donde se procese, manufacture, envase, etiquete o manipule 

el producto por última vez antes de ser exportado, no puede ser una residencia.

2. Que por cada exportación se realice una Notificación previa, un aviso a la aduana de EEUU y a la FDA de que la 
carga está próxima a llegar.
- Se emite de 15 días a 8 horas antes de que el producto llegue al puerto de EEUU
- Si es por vía marítima se utilizan los datos del BL master, si es por vía aérea se utiliza el AWB.

https://www.fda.gov/Food/default.htm
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Food and Drug Administration - FDA

Para cada uno de estos pasos la FDA dispone de guías:

Paso 1: Creación de Cuenta o Account ID https://www.fda.gov/food/online-registration-
food-facilities/fda-industry-systems-account-management-guide

Paso 2: Registro de Instalaciones de Alimentos https://www.fda.gov/food/online-
registration-food-facilities/food-facility-registration-user-guide-step-step-instructions

Paso 3: Guía para realizar las Notificaciones Previas 
https://www.fda.gov/food/importing-food-products-united-states/quick-start-guide-
prior-notice-food-articles-prior-notice-system-interface-pnsi

https://www.fda.gov/Food/default.htm
https://www.fda.gov/food/online-registration-food-facilities/fda-industry-systems-account-management-guide
https://www.fda.gov/food/online-registration-food-facilities/fda-industry-systems-account-management-guide
https://www.fda.gov/food/online-registration-food-facilities/food-facility-registration-user-guide-step-step-instructions
https://www.fda.gov/food/online-registration-food-facilities/food-facility-registration-user-guide-step-step-instructions
https://www.fda.gov/food/importing-food-products-united-states/quick-start-guide-prior-notice-food-articles-prior-notice-system-interface-pnsi
https://www.fda.gov/food/importing-food-products-united-states/quick-start-guide-prior-notice-food-articles-prior-notice-system-interface-pnsi
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B) Ley de Modernización de Inocuidad de los Alimentos (FSMA)

La Ley de Modernización de Inocuidad de los
Alimentos (FSMA) fue firmada por el Presidente
de EE.UU., Barack Obama el 4 de enero del
2011. Es la reforma más profunda de las leyes
de seguridad alimentaria en más de 70 años en
dicho país y tiene como objetivo garantizar que
el suministro de alimentos de Estados Unidos
sea seguro cambiando el enfoque reactivo por el
preventivo.

La Ley FSMA afecta a toda empresa que produce o procesa alimentos y 
los exporta a los EE.UU. 
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nuevas normas finales, que son:

Norma Final
Fecha de 

Publicación

1. Estándares para el cultivo, cosecha, empaque y 

almacenamiento/mantenimiento de productos frescos 

agrícolas

13 Nov, 2015

APLICA PARA: productos frescos

- Busca regular la calidad microbiológica del agua

- Ingreso al campo de animales salvajes y domésticos

- Uso de estiércol fresco, compost y fertilizantes

- Capacitación de trabajadores en salud e higiene

2. Controles preventivos para alimentos de consumo humano 17 Set,2015

APLICA PARA: plantas procesadoras de alimentos para consumo humano

- Implementar un sistema de inocuidad de alimentos que incluya el análisis de

los peligros y controles preventivos basados en riesgos.

- Control de la cadena de suministros.

- Se actualiza y aclara la aplicación de Buenas Prácticas de Manufactura

Actuales (CGMP)
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Norma Final
Fecha de 

Publicación

3. Controles Preventivos para alimentos de consumo animal 17 Set,2015

APLICA PARA: plantas procesadoras de alimentos para consumo animal

- Implementar un sistema de inocuidad de alimentos que incluya el análisis de

los peligros y controles preventivos basados en riesgos

- Control de la cadena de suministros.

- Se establece la aplicación de Buenas Prácticas de Manufactura Actuales

(CGMP)

4. Programa de Verificación de Abastecedores Extranjeros 

(PVPE)
13 Nov, 2015

APLICA PARA: importadores

- Verificar que sus proveedores extranjeros estén produciendo alimentos de

una forma adecuada

- Verificar que los proveedores cumplan con los controles preventivos o las

regulaciones de seguridad de productos según corresponda

- Asegurar que los alimentos del proveedor no estén adulterados y mal

etiquetados respecto a la rotulación de alérgeno.
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Fecha de 

Publicación

5. Transporte Higiénico de alimentos para consumo humano y animal 06 Abr, 2016
APLICA PARA: Transportistas de alimentos para consumo humano y animal dentro de 

EE.UU. 

- Busca prevenir prácticas que creen riesgos de inocuidad alimentaria durante el

transporte dentro de EE.UU., tales como no refrigerar de manera apropiada el alimento,

limpieza inadecuada de vehículos entre cargas y no proteger de manera adecuada al

mismo.

6. Acreditación de terceros para auditorias en inocuidad alimentaria 13 Nov, 2015
APLICA PARA: Organismos de certificación de terceros

- Establece un programa voluntario para la acreditación de organismos de certificación de

terceros, también conocidos como auditores, para llevar a cabo auditorías de seguridad

alimentaria y expedir certificaciones de instalaciones extranjeras de alimentos de

consumo humano y animal.

7. Estrategias de mitigación centradas en la protección de alimentos 

contra la adulteración intencional
31 May, 2016

APLICA PARA: Empresas que elaboran alimentos procesados para consumo humano

- Establece que las instalaciones de EE.UU. y extranjeras aborden los procesos

vulnerables en sus operaciones a fin de prevenir los actos sobre el suministro de

alimentos destinados a provocar daños a la población a gran escala.

- La norma exigirá a las empresas alimentarias más grandes que tengan un plan de

defensa de los alimentos por escrito que aborde las vulnerabilidades significativas en

una operación con alimentos.
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Etiquetado

El desarrollo reglamentario sobre etiquetado de alimentos bajo FDA se 
recoge en la sección 101 del título 21 del CFR (21CFR101), y puede 
consultarse a través del siguiente enlace: 21 CFR101.1-101.108

Existen 2 tipos de etiquetado: obligatorio y voluntario

https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=342ed6d09294088dbfc81ca50c007e25&mc=true&tpl=/ecfrbrowse/Title21/21cfr101_main_02.tpl
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Etiquetado obligatorio:

La etiqueta debe incluir nombre, cantidad, ingredientes y posible presencia 
de alérgenos en el producto, junto con el nombre y establecimiento del 
fabricante/envasador/distribuidor. El formato de la etiqueta es variable 
según tamaño y forma del envase.
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Etiquetado voluntario:

Aquí podrían incluirse los mensajes informativos con descriptores nutritivos 
o de salud. Está muy regulado, no admitiéndose mensajes que puedan 
confundir al consumidor, ni reclamos de salud salvo que hayan sido 
específicamente aprobados por FDA. 

Ver 21CFR101.72 a 21CFR101.83).

https://www.ecfr.gov/cgi-bin/retrieveECFR?gp=&SID=1b466341a68561870b05c1e6453f69a6&mc=true&n=pt21.2.101&r=PART&ty=HTML#sp21.2.101.e
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Además en materia de etiquetado, los alimentos deberán cumplir con las 
siguientes leyes:

• Nutritional Labeling and Education Act (NLEA) o Ley sobre Etiquetado 
de Productos Nutritivos y Educación ,

• Fair Packaging and Labeling Act (FPLA) o Ley sobre el Etiquetado y 
Embalaje ,

• Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act (FALCPA) o Ley de 
protección del Consumidor y etiquetado de alérgenos alimentarios

• y las Rules, Regulations, Statements of General Policy or Interpretation
and Exemptions Under the Fair Packaging and Labeling Act. 

https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-104/pdf/STATUTE-104-Pg2353.pdf
https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-104/pdf/STATUTE-104-Pg2353.pdf
https://uscode.house.gov/view.xhtml?path=/prelim@title15/chapter39&edition=prelim
https://uscode.house.gov/view.xhtml?path=/prelim@title15/chapter39&edition=prelim
https://www.fda.gov/food/food-allergensgluten-free-guidance-documents-regulatory-information/food-allergen-labeling-and-consumer-protection-act-2004-falcpa
https://www.fda.gov/food/food-allergensgluten-free-guidance-documents-regulatory-information/food-allergen-labeling-and-consumer-protection-act-2004-falcpa
https://www.ftc.gov/system/files/documents/federal_register_notices/2015/11/151117fplafrn.pdf
https://www.ftc.gov/system/files/documents/federal_register_notices/2015/11/151117fplafrn.pdf
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Etiquetado nutricional:

Este etiquetado debe ajustarse a normas muy estrictas sobre el formato de 
etiqueta y contenido que debe incluirse, tal y como se comenta en los 
siguientes sub-apartados.

Para ayudar a entender mejor estas etiquetas, y dado que algunas de las 
exigencias han cambiado facilitamos a continuación el enlace a Changes to 
the Nutrition Facts Label

https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/changes-nutrition-facts-label
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/changes-nutrition-facts-label
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Principales cambios:
- Resalta las declaraciones de “Calorías”, “Porciones por envase”, y “Tamaño de la porción”
- Se incorpora el uso de Porcentaje de Valor Nutricional (%DV), que son: los niveles promedio de 

nutrientes para una persona que requiere 2000 calorías al día.
Ejm: Un alimento con 5% DV de sodio proporciona el 5% del sodio total que la persona debe comer en un 
día.
- La Vitamina A y C ya no se mostrarán en la etiqueta, por que en general no existe en EE.UU. Dificultad 

de obtener las cantidades recomendadas.
- La Vitamina D y Potasio ahora se mostrará.
- Reducción en la cantidad de azúcares agregados, se mostrarán los azucares añadidos debajo de los 

azúcares totales.
- Entre otros.
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Programas, Actividades, 
Herramientas, Informes y 
Material de Promperú
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Requisitos de Acceso a Mercados - RAM

ram.promperu.gob.pe

http://plaguicidaslmr.promperu.gob.pe/
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Plaguicidas LMR

plaguicidaslmr.promperu.gob.pe

http://plaguicidaslmr.promperu.gob.pe/
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Preguntas y 
respuestas

Seminarios virtuales Miércoles del exportador

jsilva@promperu.gob.pe

Javier Silva
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