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A diferenciade lasgrandesempresas,que en generalconocenlos
requisitos exigidos y están acostumbradasa cumplir con ellos, las
PYMEScarecende esainformación y necesitanasesoramientoen
las distintas fasesdel proceso de adaptación de sus productos a
los mercadosexternos .

IMPORTANCIA PARA LAS PYMES

Aún cuando el TLC con los EE.UU. ya entró en vigencia, la
participaciónde lasPYMESen lasactividadesde exportación sigue
siendo muy poca, a pesar de que el comercio externo representa
unaopción claveparasucrecimiento.





RECHAZOS DE IMPORTACIONES PERUANAS -FDA
Causadel Rechazo

No Process 6 3 14 1 1 2 7 1 35

No FCE 1 14 2 17

No English 8 3 1 12

Nut. labeling 1 5 1 7

List of ingredient 1 3 4

Color labelling 1 1

Trans fat 1 1

Unsafe color 2 2

Filthy (suciedad) 1 1 2 3 1 3 11

Pesticides 1 1 1 2 1 1 7

Salmonella 2 1 3

Histamine 1 1

Poisonus /venenoso 1 1

Listeria 1 1

Sistema de Reporte de Rechazos a través del 

Sistema OASIS (*) de la FDA

(*) Operational and Administrative System for Import Support



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. 



PERU



RECHAZOS DE IMPORTACIONES PERUANAS -FDA

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

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


REQUERIMIENTOS TÉCNICOS 
DE ACCESO AL MERCADO

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
distintasa los aranceles.

Qué son?



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.



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

del producto a exportar

ProductosFrescos Productos Procesados

CLASIFICACIÓN

Cuáles son?

REQUERIMIENTOS TÉCNICOS 
DE ACCESO AL MERCADO

DE LOS EE.UU.



PRODUCTOS FRESCOS



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

1.  Verificación de Admisibilidad

Restricciones:
ÁProhibitivas
ÁRestrictivas

Consisteen verificar si un producto puede ingresar al mercado
norteamericanoo si tiene algunarestricciónfitosanitaria.

2.  Entidades que regulan

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

Reglamentos estatales para la importación de animales

Restricciones de importación

https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/animalhealth/animal-and-animal-product-import-information/import-live-animals/us-state-and-territory-animal-import-regulations
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/animalhealth/animal-disease-information/aquaculture/ct_import-restrictions


REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

3. Procedimientos de Importación -APHIS
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 APHIS. Se considerarealizar 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
presentarseen el producto.



EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

A. Sanidad vegetal

ElAPHIS,por medio de suunidaddenominadaPlantProtection Quarantine(PPQ),es
la encargadade vigilar la no entrada de plagaso enfermedadesvegetalesa travésde
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
plagasy enfermedadesvegetales.

B. Sanidad animal

El Servicio de SanidadAnimal y Vegetal del USDA(APHIS,Animaland Plant Health
Inspection Service)es la agenciaencargadade inspeccionarlos productos cárnicosy
animales vivos importados hacia Estados Unidos con objeto de impedir la
introducción de enfermedadesanimales.



REQUISITOS TÉCNICOS 
NO ARANCELARIOS

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 (FAVIR) -

https://www.aphis.usda.gov/favir/

https://www.aphis.usda.gov/favir/


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. Requisitos Físicos, Químicos, Microbiológicos y Sensoriales

Por ejemplo, el Agricultural Marketing Service(AMS, Servicio de Comercialización
Agraria dependiente del USDA),regula la comercializaciónde 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 lasNormasde Calidad
las cualesson aplicablesy exigibles,durante la época de comercializacióndefinida
paracada"Marketing/ÒÄÅÒȰ.

Cuandolas Normasde Calidadestén en vigor, en función de la "Marketing /ÒÄÅÒȱȟ
debensometersea una inspecciónen el puerto de entrada realizadapor inspectores
del AMS,quienesverifican que los productos a importar se ajustana las Normasde
Calidadarribamencionadas.
https://www.ams.usda.gov/

https://www.ams.usda.gov/


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 SENASAel cual certifica
que lasplantasy productos vegetales
han sido inspeccionados y son
considerados libres de
enfermedades,plagascuarentenarias
y otras plagasperjudiciales.

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

EE.UU. exige que todos los pesticidas utilizados sean registrados y ha establecido medidas de
toleranciasegurasparalos residuosquímicosque puedanencontrarseen losalimentosdomésticos
e importados. Existeasimismo,unalista de pesticidasaprobadosy permitidos.

TreatmentManual(PDF; 4.5Mb) [LatestUpdate12/29/17]

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

microorganismos(incluidasbacterias,virus,hongos,protozoos y algas).

La FDAcontrola el cumplimiento de las toleranciasestablecidaspor la EPA(http ://npic.orst.edu/epareg.htm ). Las
tolerancias(límite máximopermitido) de los pesticidassepuedenidentificar de dosmaneras:
ɆPorproducto agrícola,paraencontrar lastoleranciasde losdiferentes agroquímicos.
ɆPoragroquímico,paraencontrar la toleranciamáximaen los productos agrícolas.

Losnombrescomercialesson solamenteusadoscomo referencia. Sedebe seguir las instruccionesaprobadaspor
la EPA para su aplicación. Esta información puede ser ampliada visitando:
http ://www.epa.gov/pesticides/food/viewtols.htm.

https://www.aphis.usda.gov/import_export/plants/manuals/ports/downloads/treatment.pdf
http://npic.orst.edu/epareg.htm


REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS
8. Límites Máximos de Medicamentos Veterinarios

Laautoridadcompetenteesel UnitedStatesDepartmentof Agriculture- USDAςFoodSafetyandInspection
ServicequeregulalosLMRparalosmedicamentosveterinariosdeterminadospor el Comitédel Codexsobre
ResiduosdeMedicamentosVeterinariosen losAlimentos.

Un Límite Máximo de Residuos(LMR) del Codexpara Residuosde MedicamentosVeterinarios es la
concentraciónmáximade residuoresultantedel usode un medicamentoveterinario(expresadoen mg / kg
o ug / kg en pesofresco)recomendadopor el CodexAlimentariusLaComisiónseaadmitidao reconocida
comoaceptableen o sobreun alimento. UnLMRsebasaen el tipo y la cantidadde residuoqueseconsidera
queno presentaningúnpeligrotoxicológicoparala saludhumanaexpresadopor la ingestadiariaadmisible
(IDA)o sobrela basede unaIDAtemporalqueutilizaun factor de seguridadadicional. ElLMRtambiéntiene
encuentaotros riesgosrelativosdesaludpública,asícomolosaspectostecnológicosalimentarios.

BASE DE DATOS DE LOS LÍMITES MÁXIMOS DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO -

https://www.fas.usda.gov/maximum-residue-limits-mrl-database

Codex Committee on Residues of Veterinary Drugs in Foods ï(ingresar al hipervínculo)

INFORME DE LA 22.ª REUNIÓN DEL COMITÉ DEL CODEX SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS 

VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS San José, Costa Rica 2015  -

http://www.fao.org/input/download/report/925/REP15_RVDFs.pdf

https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/careers/!ut/p/a0/04_Sj9CPykssy0xPLMnMz0vMAfGjzOINAg3MDC2dDbwMDIHQ08842MTDy8_YINhUvyDbUREAyhhHFw!!/?1dmy&current=true&urile=wcm:path:/fsis-content/internet/main/topics/international-affairs/us-codex-alimentarius/committees-and-task-forces/general-subject-committees/codex-committee-on-on-residues-of-veterinary-drugs-in-foods/ct_index
http://www.fao.org/input/download/report/925/REP15_RVDFs.pdf


REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS
9. Buenas Prácticas de Agricultura

No son obligatorias para la exportación pero se recomienda su 
implementación por fines contractuales.

Paraevidenciarel cumplimiento de lasBPA,sedebecontar con un Certificadoemitido por un Organismode
Certificaciónde BPA,de preferenciaacreditadoo segúnlo estipuladopor el comprador, donde se asegure
el cumplimiento de los requisitos establecidos para las Buenas Prácticas Agrícolas aplicado al cultivo
correspondientede acuerdoa lasdisposicionesde EE.UU.

Elgobierno giró instruccionesa la Secretariade Saludy ServiciosSocialespara que, junto con el Secretario
de Agricultura y en estrechacolaboracióncon la comunidadagrícola,expidieran direccionessobre lo que
constituyen BuenasPrácticasAgrícolas, brindando una guía con la finalidad de ayudar a la industria
nacionaly extranjera de frutas y vegetalesa mejorar la seguridadde susproductos, asícomo tener mayor
cuidado en las áreasde producción, cosecha,selección,empaquey distribución; teniendo en cuenta que
existen riesgos microbianos generalesen cada área, así como el razonamiento científico en que se basa
dicho riesgo,y sugierelasbuenasprácticasagrícolasy direccionespertinentes parareducir la posibilidadde
contaminación microbiana en frutas y vegetales frescos. (Guidance for Industry: Guide to Minimize
Microbial FoodSafetyHazardsfor FreshFruits and Vegetables)



Guía para Reducir al Mínimo el Riesgo Microbiano en los 

Alimentos, para Frutas y Hortalizas Frescas

(Buenas Prácticas Agrícolas)

Å Principios B§sicos acerca de
ïAgua

ïEstiércol Y Desechos Orgánicos Municipales Sólidos

ïSalud e Higiene de los Trabajadores

ïSanidad del Campo

ïInstalaciones Sanitarias

ïLimpieza de las Instalaciones de Empaque

ïTransporte

ïRastreo

http://www.fda.gov/food/guidanceregulation/guidancedocumentsregulatoryinformation/p

roduceplantproducts/ucm064574.htm

http://www.fda.gov/food/guidanceregulation/guidancedocumentsregulatoryinformation/produceplantproducts/ucm064574.htm


REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

10. Marcado y Etiquetado

El marcadocomo el etiquetado de los productos frescos(frutas y hortalizas), se
regulan por el Código de RegulacionesFederales,Título 21, Parte 101Ȱ&ÏÏÄ
,ÁÂÅÌÉÎÇȱ(21CFR101), Losdatos que intervienen en el etiquetado varíansegúnel
tipo de venta de la fruta, pudiendoapreciarselos siguientes:

a. Envasesdestinadosa la Ventaal por Menor

b. Envasesdestinadosa la Ventaal por Mayor



PRODUCTOS PROCESADOS



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

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

1.  Entidades que regulan

En EE.UU.: FDA
(Food and Drug Administration)

2. Procedimientos de Importación -FDA

Losproductos que ingresana EE.UU. son generalmenteinspeccionadosa
su arribo al puerto. Los pasosque la autoridad sanitariarealizaal ingreso
de los alimentosestánreguladospor la FDAy puedeconsiderarrealizarun
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 admisibleestá basadaen la naturalezadel
producto, las prioridades del FDA y la historia previa del producto. El
CFSAN (www .cfsan.fda.gov) es responsable de que los alimentos
consumidos en EstadosUnidos no afecten negativamente a la salud o
seguridaddel consumidorestadounidense.

http://www.cfsan.fda.gov/


PROHIBICIONES

ü Defectuosos(defective)

ü Insegurosςque causendaño
la salud(no inocuos,unsafe)

ü Sucios(filthy)

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

ü Podrido

ü Descompuesto

ü Contaminado o de otra
manera inapropiadopara su
consumo.

ü Falsos o incorrectos
V Frases

V Diseños

V Figuras

üNo en Inglés

ü Lista incompleta

ü Falta de información
(alérgenos)

Adulterado Etiquetados 
Incorrectamente



OTROS REQUERIMIENTOS / PROHIBICIONES

ÅArtículosquerequierenaprobaciónprevia

ÅArtículosquerequierenciertosinformes

ÅNoautorizaciónde inspecciónsobreinstalacionesreguladas

ÅAnálisis y comprobación previa a la comercialización
(colorantes,plaguicidas)

ÅImportados



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

3. 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
deberánserpuros, inocuos,y estarproducidosbajo estrictascondicionesde higiene.

4. Requisitos relativos a Colorantes y Aditivos

La FDAopera un Sistemade Vigilanciaen 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

serel caso,el %de estosque puedeserutilizado. Sepuedenencontrar en el 21CFR73

-74



INGREDIENTES Y ADITIVOS

Aprobados por la FDA o GRAS  (Generalmente Reconocidos como Inocuos) -
ñEverything Added to Food in the United Statesò:

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=eafusListing

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/fcn/fcnNavigation.cfm?rpt=eafusListing


REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

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

REGISTRO DE PLANTA
ɆRegistrar el nombre de la firma  -FCE
ɆEstablecer la ubicación física de la firma.
ɆIndicar 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. ɀSID NUMBER (LACF 
/ AF)



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS
6. Buenas Prácticas de Manufactura
Las buenas prácticas manufactureras tienen el fin de determinar si un alimento es
adulterado, si los alimentos han sido manufacturadosen tales condicionesque son
incapacesde ser alimentosy/o si han sido preparados,empacadoso almacenadosen
condiciones no sanitarias por lo cual pueden ser dañinos para la salud. (Good
Manufacturing Practices(GMṔs), según Código DE RegulaciónFederal 21CFR110.1-
110.110.

Consisteen determinar los puntos críticosde control en el procesode los productos
y tiene como principal objetivo de encontrar los factores que, al ser debidamente
medidos y controlados, son capacesde 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.
(http ://www.cfsan.fda.gov/~lrd/haccp.html) (Hazard Analysis and Critical Control
Point PrinciplesandApplicationGuidelines)ɀ21CFR120

7. HACCP

http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/haccp.html


REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS
8. Ley FSMA

El Congresopromulgó FSMA en respuesta a cambios dramáticos en el sistema
alimentario mundial y en comprensión de las enfermedadestransmitidas por los
alimentos y sus consecuencias,incluyendola comprensiónde que las enfermedades
preveniblestransmitidaspor losalimentossonun importanteproblemade saludpública
y unaamenazaparael bienestardel sistemaeconómicode losalimentos.

LaFDAha finalizadosiete reglasprincipalespara implementarFSMA,reconociendoque
garantizarla seguridaddel suministrode alimentoses una responsabilidadcompartida
entre muchos puntos diferentes en la cadena de suministro global para alimentos
humanosy animales. Lasreglasde FSMAestándiseñadasparadejar claraslasacciones
específicasque se deben tomar en cada uno de estos puntos para evitar la
contaminación.



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

8. Ley FSMA

ÅRegulacionesfinalessobrecontrolespreventivosde losalimentosparahumanos
ÅNormafinal sobrecontrolespreventivosdealimentosparaanimales
ÅRegulaciónfinal sobrela seguridadde losproductosagrícolasfrescos
ÅRegulaciónfinal sobrelosProgramasdeVerificacióndeProveedoresExtranjeros
ÅRegulaciónfinal deCertificadodeAcreditacióndeTercerasPartes
ÅReglafinal de la FSMAsobre el transporte sanitario de alimentospara humanosy

animals
ÅReglafinal sobrela adulteraciónintencional



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS
8. Ley FSMA: Normativa de Controles Preventivos para 

alimentos de consumo humano 

ÅLaNormativaFinalά/ƻƴǘǊƻƭŜǎPreventivospara alimentosde ConsumoIǳƳŀƴƻέΣes una
de las modificacionesestablecidasen el marco de Ley de Modernizaciónde Inocuidad
Alimentos(FSMA- siglasen inglés)desarrolladapor la FDAde losEE.UU. y entraráen vigor
de una maneraprogresivay a partir de septiembredel 2016, dependiendodel tamañode
la empresa: Empresas muy

pequeñas
Con promedios menores de un millón de dólares por año 
(ajustado por inflación) tanto en la venta de alimentos para 
consumo humano más el valor de mercado del alimento para 
consumo humano manufacturado, procesado, empacado o 
almacenado sin venta, el plazo de implantación son cuatro 
años, es decir, hasta septiembre del año 2019

Empresas
pequeñas

Con menos de 500 empleados a tiempo completo 
equivalentes, el plazo sería detres años, hasta septiembre del 
año 2018

Todas las
demás

Debieronempezara cumplir la norma en septiembredel año
2016



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS
8. Ley FSMA: Normativa de Controles Preventivos para 

alimentos de consumo humano 

EstaNormaFinaltrajo consigola modificacióndel 21 CFRsección110por la 117, dondese
indicaque los procesadores,empacadoresy manejadoresde alimentosde EstadosUnidos
y quienesexporten susproductoshaciaeste país,deberán llevar a cabo un Análisisde
Peligros y Controles Preventivos Basado en Riesgo(Hazard Analysis and Risk-Based
PreventiveControls). Lo anterior es un nuevo enfoque del HACCP(HazardAnalysisand
Critical Control Points) conocido ampliamente. Haciendo una comparación resultan
enfoquessimilares,pero existenalgunasdiferenciasentre ambosque convieneresaltar.
Algunasdiferencias:

La Norma Finalno hacenreferenciaa los 05 pasospreviosde HACCPcomo: Formarun
equipoHACCP,hacerunadescripciónde producto,definir la intenciónde uso,elaborarun
diagramade flujo y verificarlo en sitio. Sinembargo,sí estableceque el análisisse hace
segúnel tipo de alimento y que este Plan lo debe realizar un άLƴŘƛǾƛŘǳƻCalificadoen
ControlestǊŜǾŜƴǘƛǾƻǎέΣpor sus siglas en inglés PCQI (Preventive Control Qualified
Individual).



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

9. Marcado y Etiquetado

Todo producto alimenticio extranjero que se comercialiceen los EE.UU. debe llevar
un rótulo que cumplala normativa que le esde aplicación,que parael presentecaso
se encuentranen el Códigode RegulacionesFederales,21CFR101. De lo contrario,
lasautoridadesestadounidensesprohibirán la entradadel producto en suterritorio .

Problemas de Rotulado
ɆEtiquetas en español
ɆLista de ingredientes incompleta
ɆMal enunciado de colorantes
ɆFalta de grasas trans
ɆDeclaración de alergenos
ɆEtiquetado nutricional
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¿Que considerar?

ÅDefiniciones

ÅRequisitos Generales

ÅInformación Obligatoria

ÅAnatomía de una Etiqueta

ÅPanel Principal

ïIdentidad

ïContenido Neto

ÅPanel de Información

ïInformación Nutricional

ïDeclaración de Ingredientes
ÅAditivos y Colorantes

ïInformación de Alérgenos

ÅPanel de Información (cont.)

ïInformación de la Empresa/negocio

ïInformación Relevante

ïOtra información

requerida

ÅInformación Voluntaria

ÅDeclaraciones/Afirmaciones

ÅEjercicios

ÅPreguntas



Anatomía de una Etiqueta
ÅPanel Principal (PDP)

ïLo primero que ve el consumidor 

cuando compra el producto

ÅPanel Informacional (IP)

ïInmediatamente a la derecha del 
Panel Principal de frente al 
consumidor
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21 CFR 101.1

ÅDeclaración de

identidad

ÅContenido Neto

Declaración de identidad

Contenido Neto

Panel Principal(PDP)



Panel Principal(PDP) ςTamaño mínimo de 
letra contenido neto

Tamaño Mínimo de Letra

in mm   

1/16 1.5

1/8 3.1

3/16 4.7

¼ 6.35

½ 12.7

Tamaño del PDP 

in2 cm2

<5 <32.2

>5; <25 >32.2; <161

>25; <100 >161; <645

>100; <400 >645; <2580

>400 >2580



21 CFR 101.2

ÅPanel nutricional (Nutrition 

Facts)

ÅListado de ingredientes

ÅNombre, dirección y teléfono del 

manufacturero, empacador, o 

distribuidor

ÅInformación Relevante

Panel Principal

Panel de 

Información



Material deentremedio



InformaciónNutricional
21CFR101.9
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¿Qué se necesita?
ÁTamaño de porción
Medidas caseras y métricas

ÁPorciones por envase
ÁNutrientes obligatorios

Å Cantidad de Referencia Normalmente Consumida

RACC. Se han definido las RACC para 139 categorías de 

alimentos. 21CFR101.12. El tamaño de porción es la fracción 

más cercana a la RACC, Se declara de la siguiente manera:

ï Término de medida conocido seguido de su equivalente métrico en 

gramos

ï Por ejemplo: 1 Cucharada (5g), una taza (240 ml)

ï Porción nunca menor al RACC.

http://edocket.access.gpo.gov/cfr_2002/aprqtr/21cfr101.12.html


La nota al pie puede 

eliminarse si el área es 

menor a 40in2





El nuevo etiquetado nutricional Conformidad

¿Cuándo puedo empezar a hacer cambios en mis etiquetas ?

El 29 de septiembre, la FDA publicó unaregla propuestapara extender las 
fechas de cumplimiento de la regla final de la etiqueta Información nutricional 
y factores complementarios y la regla final del Tamaño de la porción desde el 

26 de julio de 2018 hasta el 1 de enero de 2020, para fabricantes con $ 10 
millones o más en las ventas anuales de alimentos.Los fabricantes con menos 
de $ 10 millones en ventas anuales de alimentos recibirían un año adicional 

para cumplir, hasta el 1 de enero de 2021.

Industry Resources on the Changes to the Nutrition Facts Label

http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformati
on/LabelingNutrition/ucm513734.htm

Considerar la nueva actualización del RACC
https://www.regulations.gov/document?D=FDA-2004-N-0258-0136

https://www.federalregister.gov/documents/2017/10/02/2017-21019/food-labeling-nutrition-and-supplement-facts-labels-and-serving-sizes-of-foods-that-can-reasonably
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/LabelingNutrition/ucm513734.htm
https://www.regulations.gov/document?D=FDA-2004-N-0258-0136


Nueva Propuesta 

https://www.fda.gov/Food/

GuidanceRegulation/Guid

anceDocumentsRegulator

yInformation/LabelingNutrit

ion/ucm385663.htm



El Etiquetado de Alérgenos Alimenticios



Los 8 Alérgenos Alimenticios Principales

VCrustáceos  (ej., langostas, camarones, cangrejo) 

VHuevos

VPescado (ej., lubina/perca, platija, bacalao)

VLeche

VCacahuates

VSoja

VNueces de árbol (ej., almendras, pecanas, nueces de nogal)

VTrigo 

53

Estos 8 alérgenos causan el 90% de las reacciones

http://www.fda.gov/Food/ResourcesForYou/Consumers/ucm220115.htm



Declaraciónde alérgenos



Declaraciones (Afirmaciones) Nutricionales y de Salud

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

Declaraciones de Contenido Nutricional

ÅDescribe el nivel de un nutriente o sustancia alimenticia en el producto (según 

valor de referencia de ingesta diaria RDI ó DRV) (Apéndice A)

ïLibre de/sin (Free)

ïAlto en (High)

ïBajo en (Low)

ÅEn relación con el alimento estándar (Apéndice B)

ïMás que (More)

ïReducido en (Reduced)



DeclaracionesdeContenidoNutricional

Apéndice B

ÅHEALTHY Saludable: 
Condicionado al contenido 
de grasa, grasa saturada, 
colesterol, sodio, nutrientes 
especiales, etc.

ÅOtras Declaraciones
ïRico en

ïExcelente o buena

fuente de

ïFortificado, enriquecido

ïMagro

ïAlta potencia

ïAntioxidante
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Desviaciones Significativas de Etiquetado

ÅOmisión de Información
Obligatoria:

ïDeclaración de % de jugo

ïDeclaración de identidad

ïListado de ingredientes

ïNombre y dirección de negocios

ïNo identificar algún ingrediente

ïContenido neto

ÅEtiquetado en otro idioma

ÅReclamosdeMedicamento

XXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXX



El Etiquetado de Alimentos Orgánicos

http://www.ams.usda.gov/AMSv1.0/ams.fetchTemplateData.do?template=Te
mplateA&navID=NationalOrganicProgram&leftNav=NationalOrganicProgram&

page=NOPNationalOrganicProgramHome&acct=AMSPW

http://www.ams.usda.gov/AMSv1.0/ams.fetchTemplateData.do?template=TemplateA&navID=NationalOrganicProgram&leftNav=NationalOrganicProgram&page=NOPNationalOrganicProgramHome&acct=AMSPW


Etiquetado del País de Origen (COOL, por sus siglas en inglés)

ÅEsun requerimiento de la Oficinade Aduanasy ProtecciónFronteriza
(CBP,por sussiglasen inglés)

ÅCada producto importado, a menos que sea sustancialmente re-
manufacturado,tiene que ser marcadocon el paísde origen o el país
dondesemanufacturó

ÅLa información tiene que ser evidente; la ubicaciónespecíficano se
indica



Etiquetado de Alimentos e Ingredientes 
Producidos Mediante la Bioingeniería

Configuración genética variada 
(Organismos Modificados)

Alimentos Bigenéricos (tienen 
mismos factores de seguridad 

específicos)



El Etiquetado de Alimentos e Ingredientes Producidos 
Mediante la Bioingeniería

ÅEjemplos de Alegaciones sobre Alimentos Producidos
Mediantela Bioingeniería(Cont.)

Åά¢ƘŜǎŜtomatoes were genetically engineered to improve
ǘŜȄǘǳǊŜέ[Estostomates fueron modificadosgenéticamentepara
mejorarsutextura]

Åά{ƻƳŜof our growersplant tomato seedsthat were developed
through biotechnology to increase crop ȅƛŜƭŘέ[Algunos de
nuestroscultivadoressiembransemillasde tomate,desarrolladas
mediante la biotecnologíapara aumentarel rendimiento de las
cosechas]



El Etiquetado de Alimentos e Ingredientes Producidos 
Mediante la Bioingeniería

ÅDeclaracionessobre Alimentos o sus Ingredientes no-
ProducidosMediantela Bioingeniería

ÅNoaceptables

ωLas frasesάDahŦǊŜŜέ[libre de OMGËs] y άnot geneticallymodifiedέ[no
modificadogenéticamente]en términostécnicos,no soncorrectas.

ωLa declaración άThese green beans were not produced through
ōƛƻǘŜŎƘƴƻƭƻƎȅέ[estos ejotes no fueron producidos mediante la
biotecnología]no es aceptablecuandoen hechono se comercializanejotes
producidosmediantela biotecnología.



Conclusión

ÅEtiquetado tiene que estar en Inglés y seguir el 
formato establecido

ÅInformación requerida incluye:
ïPanel Principal:
ÅIdentidad
ÅContenido Neto

ïPanel de Información:
ÅInformación Nutricional

ÅIngredientes

ÅAlérgenos

ÅInformación del Negocio/Empresa

ÅInformación Relevante



REQUISITOS APLICABLES A 
ALIMENTOS FRESCOS Y 

PROCESADOS



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

1. Envase y embalaje
El envasado debe realizarse en condiciones higiénicas tales que impidan la

contaminacióndel producto. Losenvasesdebenresistir:
ɆLa manipulación brusca durante la carga y descarga. 
ɆLa compresión causada por el peso de otros contenedores colocados encima.  
ɆLos golpes y vibraciones durante el transporte. 

El producto debe envasarsede forma que se mantengaprotegido apropiadamente.
Los materialesutilizados en el interior del envasedeben ser nuevos,estar limpios y
con las característicasrequeridas,evitando asícualquier dañó externo o interno al
producto. Se permite el uso de materiales, en particular papel o sellos, con
indicacionescomercialessiemprey cuandoestén impresoso etiquetados con tinta o
pegamentono tóxico.



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

2. Transporte

Existen requisitos específicos que describen cómo debe realizarse el transporte físico de
determinadosproductos importados por EE.UU.

Generalmente,el cliente brinda las especificacionesde acuerdo a los estándaresde transporte que
existenen el mercadoy que lasempresasinternacionalesde transporte manejan.

Parael casode transporte de frutas y vegetalesfrescos,se plantean las siguientesconsideraciones
(*) :
ɆTemperatura
ɆHumedadrelativa
ɆComposiciónatmosférica
ɆAlmacenamientoen frío

(*) Fuente: PROPERTIESANDRECOMMENDEDCONDITIONSFORLONG-TERMSTORAGEOFFRESHFRUITSAND
VEGETABLES. Listed alphabetically according to common name Compiled by Marita Cantwell (email:
micantwell@ucdavis.edu) -
http://postharvest.ucdavis.edu/files/109107.pdf

mailto:micantwell@ucdavis.edu
http://postharvest.ucdavis.edu/files/109107.pdf


REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS
3. 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 norteamericanoe importado, en contra de posiblesatentadosterroristas. Laley
derogadisposicionesa la FDAparaque seencarguede suejecución.

Elprocedimiento para la aplicaciónde la presenteLeyconsideracuatro secciones:

ɆRegistro de instalaciones de Alimentos -Sección 305  
(http://www.cfsan.fda.gov/~dms/fsbtact.html#pn)
ɆNotificación Previa para Embarques de Alimentos Importados ɀSección 307
ɆDetección administrativa ɀSección 303  
ɆMantenimiento e inspección de Registros de Alimentos (responsable EE.UU. no ha 

afectado mucho a exportares) ɀSección 306  

http://www.cfsan.fda.gov/~dms/fsbtact.html#pn




REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

4. 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 ɀTrade 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.



REQUISITOS TÉCNICOS NO ARANCELARIOS

5.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.

6. Certificación de Origen

Una vez determinado el origen del producto a exportar debemossolicitar el trato preferencial
del mismo a través del Certificado de Origen, emitido por el importador, el exportador o el
productor.
http://www.tlcperu-eeuu.gob.pe/index.php

http://www.tlcperu-eeuu.gob.pe/index.php


CONCLUSIONES

Problema Solución

Desconocimiento de los Requisitos y 
Trámites para exportar a los EE.UU.

Facilitación de información y 
asesoramiento especializado por 
producto.

Falta de mercado

Crisis económica
Oportunidad para regularizar o 
implementar los requisitos exigidos.

Oferta exportable adecuada al 
mercado de destino.
Promoción internacional.

Ɇ50% falta de registros de plantas y procesos
Ɇ25% fallas en el rotulado
Ɇ25% otras causas


