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INTRODUCCIÓN GENERAL 
 
La normativa en EE.UU. no se encuentra centralizada, sino que está repartida entre el Gobierno 
federal, las Autoridades estatales y locales. Debido a tal complejidad, un producto o servicio puede 
verse obligado a cumplir con las diversas normas de estos tres niveles administrativos, para tener 
libre acceso al tráfico comercial del país. 
 
Por otra parte, pueden existir  normas o estándares establecidos por el sector privado, que son en 
principio voluntarios, pero de cumplimiento recomendado en la medida en que las empresas, 
industriales, los comerciantes, compañías de seguros y consumidores exigen que los productos se 
ajusten a ellos como garantía de calidad y seguridad. 

 
Las leyes que son aprobadas ante el Congreso de los Estados Unidos, para su cumplimiento en 
todo el país (nivel federal), son codificadas en el US Code. Estas leyes a su vez se desarrollan y se 
ponen en práctica con  regulaciones específicas, que se compilan en el Code of Federal 
Regulations (CFR). El CFR contiene 50 Titles o temas principales (por ejemplo Title 40- 
Protection of Enviroment), cada uno de los cuales se desglosa en Chapters, Parts, Subparts y 
Sections. La referencia o la cita de una regulación federal específica normalmente se presenta 
abreviada de la siguiente manera 16CFR159, en la que 16 es el título /Title y 159 la parte/Part  
donde se compila la misma. 

 
Existe acceso  a través de Internet a los textos de las regulaciones federales que se citan en este 
Nota, en todos los portales virtuales de los organismos relevantes que así mismo se mencionan en 
la misma, y en la del organismo federal Government Printing Office (GPO): 
 
www.access.gpo.gov/nara/cfr/cfr-table-search.html  
 
El GPO publica y comercializa asimismo el juego completo de CFR, con sus correspondientes 
títulos y volúmenes. Los volúmenes a su vez pueden adquirirse individualmente. Se venden a través 
de las oficinas centrales/estatales y/o establecimientos de dicho organismo en EE.UU. 
 
En esta Nota se contempla únicamente el ámbito federal, aunque se hace referencia a 
Asociaciones sectoriales con incidencia a nivel estatal y a nivel nacional. 
 
 
1.- REGULACIONES ADUANERAS 
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Con independencia de los requisitos sanitarios que se mencionan en el punto 2. de esta Nota, la 
importación en EE.UU. de cualquier producto, artículo o equipo, está sujeta a las regulaciones 
generales aduaneras administradas por el organismo federal Customs and Border Protection 
(CBP) entre las que destacamos: documentación del envío/embarque 19CFR141, inspección 
aduanera 19CFR151 y el pago de los aranceles y gastos aduaneros (User Fees) correspondientes 
19CFR159. La importación para comercio y consumo en EEUU será informal (trámite simplificado) 
para mercancía con un valor hasta 2000 dólares, y formal para mercancía con un valor superior a 
2000 dólares. 
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Otros aspectos aduaneros a tener en consideración son : 
 

A) Clasificación arancelaria por el sistema armonizado de los EEUU 
 
La clasificación de los bienes es importante no sólo por motivo de aranceles, sino también por 
razón de sujeción a posibles cuotas, leyes antidumping, derechos compensatorios, embargos u 
otro tipo de restricciones y exigencias. La clasificación de los bienes es un acto complejo y 
requiere que el importador este familiarizado con el Sistema Armonizado de Tarificación de los 
EE.UU. (HTSUS), con sus 99 capítulos, reglas de interpretación y notas. Así, el aceite de oliva y 
sus mezclas se despachan  por las partidas 1509 y 1510 y sus correspondientes desgloses. En  la 
tabla del HTSUS que reproducimos a continuación, los aranceles aplicables a productos 
originarios de España son los que figuran en la columna General, bajo Rates of Duty ( nótese que 
el desglose sólo coincide con el español/comunitario en los 6 primeros dígitos) : 

 

 
  

Los exportadores españoles pueden verificar en cualquier momento en la página web del 
organismo  US Internacional Trade Comisión (USITC) la versión más actualizada del HTSUS, a 
la que se tiene acceso gratuito en el siguiente vínculo: 

 
http://www.usitc.gov/tata/hts/bychapter/index.htm 
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B) Contingentes de importación 

 
Ciertos productos alimenticios están sujetos a contingentes de importación.  Los contingentes no 
los establece el CBP, sino los organismos competentes, pero CBP es el responsable del control 
aduanero a la llegada de la mercancía a los EEUU.  En el momento de redactar esta Nota no 
existen contingentes a la importación de aceite, ni absolutos ni arancelarios. 

 
    C) Marcado del país de origen 
  

Los productos exportables a EEUU, con escasas excepciones, deben ir marcados, de una     
manera visible, tangible, indeleble y tan permanente como lo permita la naturaleza del/los  
artículo/s, con el nombre en inglés del lugar de origen del/ de los  mismo/s (Made in ...) con 
objeto de informar claramente al último comprador en este país,  de su procedencia .  En el caso 
de que el marcado sea defectuoso en el momento de pasar el control de Aduanas, se le 
impondrán a los productos  importados, una tasa adicional  sobre el valor de aduana, salvo que 
sean destruídos, re-exportados o corregidos sus respectivos marcajes  bajo la  supervisión  de los 
servicios aduaneros (19CFR134).  El marcado de Made in CE o UE en lugar de Made in Spain, 
no se  acepta. 

 
Cuando un aceite de oliva importado contiene aceites de oliva de varios orígenes, deberá 
indicarse en la etiqueta cada uno de esos países. Se permite hacer referencia al país del cual el 
aceite ha sido importado, pero también deberán indicarse los demás países en los que se han 
producido los diferentes aceites utilizados. En estos casos, el marcado debería expresarse de la 
siguiente manera: 

 
Imported from........ 
Product of................ o, 

 
Packed in.................. 
Product of................ 

 
El marcado del país de origen es necesario para todas las importaciones de aceite de oliva, 
incluyendo el aceite a granel. 

 
Si el aceite es mezclado en EEUU también hay que indicar en la etiqueta el origen de los 
diferentes aceites utilizados. Además el importador de aceite a granel deberá certificar a la 
Aduana que a la hora de envasar o embotellar nuevamente el aceite, indicará el país de origen en 
la etiqueta y si lo vendiera a otro distribuidor, informará  a éste último de su obligación de indicar 
el país de origen. 

 
En la referencia legislativa 19CFR134.35 se indica que estarían exentos de este marcado los 
productos sustancialmente alterados por el fabricante en EEUU, y si el cambio sustancial se 
produce en un tercer país, este último será considerado como país de origen. La Aduana 
estadounidense ha confirmado que la regla principal para determinar el país de origen se basa en 
el grado de procesamiento al que se somete el producto. En el caso del aceite, si es mezclado y 
refinado, habrá que indicar el lugar donde este proceso se ha llevado a cabo y si se trata de la 
mezcla de dos aceites de diferentes países habrá que indicar ambos lugares. 
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D) Régimen aduanero para muestras 

 
Las muestras comerciales, etiquetadas como “samples”, que se remitan a EEUU en muy 
pequeñas cantidades para conseguir pedidos, podrán despacharse como una importación regular 
para consumo, pero con  exención de aranceles y de contingentes de importación, si son de un 
valor inferior a 1 dólar cada una,  o estén marcadas, rasgadas, perforadas, troqueladas o 
de alguna otra manera tratadas de tal forma que resulte imposible su venta o su utilización 
como otra cosa que no sea una muestra.  El funcionario de aduanas podrá ejercer su función  
discrecionalmente en determinar si se trata de cantidades que exceden la consideración de este 
tratamiento. 
 
El resto de las muestras comerciales (cuyo valor sea superior a 1 dólar cada una, en cantidades 
consideradas comerciales) serán despachadas en régimen de importación regular para consumo,  
sujeto  a las regulaciones generales aduaneras [punto 1 , A), B), C). 
 
Todas las muestras comerciales de alimentos, con independencia de cual sea el régimen 
aduanero de importación aplicado,  están sujetas obligatoriamente al cumplimiento de los 
requisitos de registro por Bioterrorismo y a los técnico-sanitarios vigentes para el producto (ver 
los diferentes apartados del punto 2 de esta Nota). 
 
E) Régimen aduanero para  las ventas por Internet 
Las ventas de alimentos vía Internet, para consumo en EEUU, ya sean a particulares ya sean a 
empresas, están sujetas a todas las regulaciones aduaneras generales o específicas enumeradas 
en este punto 1.  Asimismo están sujetas a los requisitos sanitarios generales y registro por 
Bioterrorismo que se indican en el punto 2  de esta Nota.  CBP recuerda a los importadores  
estas circunstancias en su guía Internet Purchases: 
 
http://www.cbp.gov/xp/cgov/import/infrequent_importer_info/internet_purchases.xml 
(ver apartado Restricted Merchandise) 
 
F) Régimen aduanero de las importaciones de alimentos envíados por correo, para 
consumo particular 

Hay una exención de arancel hasta un valor de $200 dólares para compras personales que llegan 
vía correo (es decir, cuando un residente en EEUU compra algo del extranjero de un valor no 
mayor a 200 dólares y se lo envían por correo), y hasta un valor de 100 dólares para un regalo 
personal ( si a un residente en EEUU le llega un regalo del extranjero valorado en 100 dólares o 
menos). En la página de Internet de Customs and Border Protection (CBP) se informa a los 
compradores/importadores al respecto: 
   
http://www.cbp.gov/linkhandler/cgov/toolbox/publications/travel/internationalmail.ctt/internationalm
ail.doc   (ver apartado Goods Requiring Duty) 
 
Estos envíos están así mismo sujetos al cumplimiento de los requisitos sanitarios y fitosanitarios 
relevantes, incluido el registro obligatorio por Bioterrorismo (ver los diferentes apartados del punto 
2 de esta Nota). En la página de Internet de Customs and Border Protection (CBP) se alerta a 
los compradores/importadores al respecto: 
 

    http://www.cbp.gov/xp/cgov/travel/vacation/kbyg/send_to_us.xml (ver US Mail Shipments) 8
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G) Iniciativa de Seguridad del Contenedor (CSI) 
Finalmente, cabe destacar que, en el contexto de las actuaciones emprendidas como 
consecuencia de los atentados del 11 de Septiembre de 2001, a lo largo del 2002 CBP lanzó y 
aprobó la Iniciativa de Seguridad del Contenedor (Container Security Initiative-CSI), cuyo objetivo 
es el de poder asegurar que un eslabón indispensable, pero a su vez muy importante de la 
cadena del comercio mundial –los envíos por contenedor- esté protegido de su utilización con 
fines de tipo terrorista.  
Dicha iniciativa pretende por lo tanto, proteger el comercio y las líneas comerciales entre los 
puertos denominados CSI y los de EEUU. Para hacer frente a esta situación, la Aduana de los 
EEUU, con esta iniciativa intenta colaborar junto con otros gobiernos en la identificación de los 
contenedores de carga catalogados como de alto riesgo y proceder a inspeccionar dichos 
contenedores en los puertos extranjeros origen de la mercancía o del envío, antes y previamente 
a que sean embarcados hacia los EEUU. 

Las ventajas que reporta el sistema tanto en términos de seguridad como eventualmente de 
mayor agilidad relativa en el manejo de cargas transportadas en contenedor ha hecho que, hasta 
la fecha, 24 países se hayan comprometido, con varias decenas de puertos,  la mayoría de ellos 
operando en Europa. Algunos puertos han solicitado estar incluídos en este sistema si bien aún 
no están en fase operativa. Por lo que a España se refiere, se cuenta ya con un puerto  operativo: 
Algeciras, mientras que otros dos, Barcelona y Valencia serán puestos en marcha en el futuro 
próximo. Se tiene acceso a información adicional sobre la CSI en el vínculo de Internet del portal 
electrónico de BCP: 

http://www.cbp.gov/xp/cgov/enforcement/international_activities/csi/ 
 

2.- REGULACIONES  SANITARIAS GENERALES 
 
A título orientativo, con carácter general, todo producto agroalimentario que entre en los EE.UU para 
su consumo como alimento humano, debe cumplir con las normas sanitarias y regulaciones 
específicas establecidas por  los dos organismos federales cuyas competencias a continuación 
indicamos: 
 

  
A) US Department of Agriculture ( USDA)  

 
El organismo federal US Department of Agriculture (USDA) administra regulaciones fitosanitarias 
para la importación de frutas y hortalizas frescas en EEUU.  También son competencia de USDA 
las normas de calidad  voluntarias (standards for grades) y  las normas de calidad obligatorias 
(marketing orders) para ciertas frutas y hortalizas frescas, frutos secos, ciertos lácteos, cárnicos, 
aves, huevos, productos procesados de frutas y hortalizas, incluyendo zumos, etc., así como 
regulaciones para productos agrícolas orgánicos (ecológicos/biológicos) frescos o procesados. 
Finalmente, USDA es competente en la administración de las regulaciones relativas a la 
importación de productos cárnicos o que los que contengan, tanto frescos como procesados, a 
excepción de productos procesados con un contenido cárnico menor del 2%.  
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A1. Normas de calidad voluntarias. Grados/denominaciones para el aceite de oliva 
 

El Agricultural Marketing Service (AMS), organismo federal perteneciente a USDA, ha 
publicado varias normas de calidad (United States Standards) aplicables  a frutas y hortalizas 
frescas, frutos secos, ciertos productos lácteos, cárnicos de ganado, aves, huevos, productos 
procesados de frutas y hortalizas, incluyendo aceite de oliva,  zumos, etc. Cabe destacar que 
estas normas, a diferencia de las normas de calidad denominadas Marketing Orders, no son de 
obligada aplicación salvo que se utilicen en el etiquetado las denominaciones empleadas en las 
mismas, en cuyo caso habrá de ajustarse a esas definiciones. Las regulaciones para el 
establecimiento de normas voluntarias de calidad se contienen en 7CFR36. Se tiene acceso a  
las  normas de calidad voluntarias ya establecidas por AMS, en el sitio de Internet: 

 
http://www.ams.usda.gov/standards/ 

 
Las normas voluntarias para el aceite de oliva, -Standard for grades of Olive Oil- fueron 
publicadas en 1948 y se refieren a aspectos muy generales. Una copia de las mismas se 
adjunta al final de esta Nota como referencia (Anejo 1).  Cabe indicar no obstante, que a 
solicitud del California Olive Oil Council (COOC), entidad privada que representa a los 
agricultores sectoriales en el estado de California (California ya cuenta con su propia norma de 
calidad obligatoria para el aceite de oliva), existe propuesta de revisión y actualización de las 
normas de calidad de AMS por estar sus denominaciones comerciales desfasadas, la cual fue 
publicada en el Federal Register (FR) del pasado 8 de Noviembre 2004, sin que a la fecha de 
elaborar esta Nota, haya sido aprobada. Se puede descargar una copia de la citada propuesta 
en el siguiente vínculo de Internet: 

 
http://a257.g.akamaitech.net/7/257/2422/06jun20041800/edocket.access.gpo.gov/2004/pdf/04-
24826.pdf 

 
Por otro lado, en la práctica actual y habitual del mercado estadounidense se utilizan las 
denominaciones del Consejo Oleícola Internacional (COI) con sede en Madrid (ver Anejo 2), 
que a su vez están apoyadas a nivel nacional por la entidad privada North American Olive Oil 
Association (NAOOA). En cualquier caso,  cumpliendo con las normas de calidad españolas, 
armonizadas dentro de la Unión Europea, no se sufren problemas en el proceso de importación 
en EEUU.  

 
www.internationaloliveoil.org (COI) 

      http://naooa.mytradeassociation.org (NAOOA) 
 

A2. Productos orgánicos (ecológicos/biológicos) 
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Así mismo el AMS tiene competencias respecto a la normativa aplicable a productos orgánicos 
(ecológicos/biológicos).Con carácter general con el calificativo de orgánicos se conocen en 
EEUU todos aquellos productos para cuyo cultivo y/o procesamiento industrial se hayan 
empleado técnicas naturales o tradicionales, que respeten el medio ambiente y en las que la 
aplicación de los avances de tecnología, tales como el empleo de fertilizantes o pesticidas, 
antibióticos, uso de ingeniería genética, irradiación, u otros, sea bastante reducida, o bien, nula. 
Las regulaciones federales derivadas de la ley National Organic Program (NOP) se contienen en 
7CFR205 y afectan a la producción y comercialización de estos productos, entre los que se 
encuentran no solamente los productos hortofrutícolas, sino también los cárnicos y lácteos, entre 
otros. Contienen las sustancias que se permiten en la fabricación de los citados productos, así  
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como el sistema de control del cumplimiento de estos nuevos estándares por parte de la 
Administración estadounidense. Asimismo, recogen los nuevos requisitos de comercialización y 
etiquetado que deberán reunir los alimentos orgánicos. Como novedades destacables pueden 
citarse la creación de un sello oficial acreditativo, emitido por el USDA, que podrán incorporar 
todos aquellos productos que reciban la certificación de ecológicos u orgánicos; así como, la 
creación de diferentes categorías de etiquetado que se establecen para informar al consumidor 
del porcentaje de ingredientes orgánicos. 

 
Para que los productos ecológicos originarios de España puedan exportarse a EEUU es preciso 
que estén certificados por una entidad certificadora reconocida por el AMS. Hasta el momento 
no hay ninguna entidad en España con esta característica, aunque varias agencias competentes 
dependientes de cinco Comunidades Autónomas (Cataluña, Valencia, Murcia, Andalucía y 
Rioja) así lo han solicitado. Por otro lado, se tiene conocimiento de la oferta de servicio de 
agencias privadas estadounidenses, reconocidas por el AMS, a empresas españolas. Se 
sugiere se visiten los sitios de Internet que se facilitan a continuación para obtener información 
adicional: 

 
http://www.ams.usda.gov/nop/indexIE.htm (información general sobre el programa NOP)  
http://www.ams.usda.gov/nop/CertifyingAgents/Accredited.html  (lista de agentes certificadores 
aprobados) 

 
Para información más amplia en castellano sobre los productos orgánicos, sugerimos 
consultar el apartado de Fuentes de Información (punto 8.) que figura al final de esta Nota. 

 
  
B) Food and Drug Administration  (FDA) 
 
Por otra parte, el organismo  Food and Drug Administration (FDA), agencia federal responsable 
de la seguridad alimentaria, es competente en la comprobación de la seguridad, sanidad, 
integridad e identidad de los productos procesados dentro de EE.UU. y los que pretenden ser 
importados. Es importante destacar que la FDA no exige un certificado sanitario para la 
importación de productos alimentarios aunque los importadores deben disponer en todo momento 
de los documentos necesarios que demuestren la salubridad de los productos alimentarios a 
importar. Sus competencias versan sobre el control de : 
 

B1. Ley de Bioterrorismo. Registro de empresas 
 

Tras los acontecimientos del 11 de Septiembre del 2001, la Administración estadounidense 
publicó el 12/06/2002, la Ley de Salud Pública y de Prevención y Respuesta al Bioterrorismo 
(Public Health Security and Bioterrorism Preparedness and Response Act, conocida como 
Bioterrorism Act), uno de cuyos fines es aumentar el control sobre los alimentos exportados a 
Estados Unidos.  Como desarrollo de dicha ley,  FDA  aprobó las regulaciones de aplicación de 
la misma,  por las que las empresas exportadoras de toda clase de productos alimenticios y 
bebidas a EEUU, deberán registrarse para cumplir con estas últimas. Las regulaciones 
conllevan así mismo el Aviso Previo de llegada de la mercancía (Prior Notice). Las 
regulaciones derivadas de la Ley de Bioterrorismo se contienen en  21CFR1 y 20, pudiendo las 
empresas registrase Vía Internet si lo desean,  en el portal de FDA, así como  consultar amplia 
información al respecto: 
http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html 11
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Por otra parte, para una información amplia y detallada sobre la ley de Bioterrorismo en 
castellano, sugerimos consultar el apartado Fuentes de Información (punto 8.) de esta Nota. 
 

 
B2. Las buenas prácticas de elaboración y la presencia de contaminantes 
naturales   inevitables en productos alimenticios 
 
Todo alimento a importar en EEUU debe cumplir  con las Buenas Prácticas de Fabricación, que 
en líneas generales suponen que el producto final no esté adulterado, sea apto para consumo 
por haberse preparado, envasado y mantenido en condiciones sanitarias apropiadas para evitar 
su contaminación con inmundicias o hasta hacerlo peligroso para la salud humana.  Las 
regulaciones federales sobre estos controles se contiene en 21CFR110 y cubren  las 
condiciones sanitarias del personal, el equipo, las dependencias y los controles de fabricación. 
Estas regulaciones cubren la necesidad así mismo de establecer tolerancias máximas de 
contaminantes naturales inevitables presentes en alimentos. FDA ha publicado una guía de 
tolerancias en defectos y /o contaminantes naturales inevitables en alimentos, que si bien no 
hace referencia a tolerancias para aceite de ningún tipo, sí contiene restricciones para las 
aceitunas: 
 
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/dalbook.html 
 
 
B3.  El contenido de residuos de pesticidas, metales,  contaminantes químicos  y 
toxinas naturales 
Los productos agroalimentarios sin procesar, tales como frutas, hortalizas, frutos secos y 
cereales, hierbas frescas, que ya han sido limpiados,  lavados, encerados o coloreados, para ser 
comercializados con su piel o cáscara, así como los procesados, están en violación de la ley si 
contienen residuos de pesticidas no autorizados, o residuos superiores a las tolerancias 
permitidas de aquellos pesticidas que están autorizados. El organismo federal que determina 
cuáles son los pesticidas permitidos y sus tolerancias, es Enviromental Protection Agency 
(EPA), pero FDA está encargada de controlar que se cumplan estos parámetros. Las 
regulaciones relevantes al control de residuos de pesticidas en alimentos se contienen en 
21CFR170.19.  
FDA también administra regulaciones sobre tolerancias en la presencia de metales pesados 
peligrosos, tales como plomo, cadmio, mercurio en alimentos, y otros contaminantes químicos y 
toxinas naturales, en alimentos. Las regulaciones relevantes se contienen en 21CFR109. En los 
vínculos de Internet que facilitamos a continuación se puede descargar un listado de 
substancias químicas peligrosas y sus tolerancias, así como amplia información sobre estos 
temas: 

 
http://vm.cfsan.fda.gov/~lrd/pestadd.html (pesticidas y otros contaminantes) 
http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/fdaact.html (Niveles autorizados de residuos de contaminantes 
venenosos y nocivos) 
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B4. Los aditivos directos e indirectos y  los colorantes. Irradiación de alimentos 
 

Los fabricantes que utilicen aditivos deberán comprobar que los mismos están autorizados en 
EE.UU. ya que la legislación americana difiere de la europea.  Asimismo, se debe de tener en 
cuenta que la presencia de aditivos no autorizados y el etiquetado incorrecto por no indicar la 
lista de ingredientes constituye motivo para las detenciones y rechaces. Las regulaciones 
federales para el uso de aditivos en alimentación, que se contienen en 21CFR170 a 189,  son  
muy extensas, e incluyen aditivos directos (añadidos a los alimentos) e  indirectos (substancias 
o artículos en contacto con alimentos, como por ejemplo envases y embalajes: ver apartado B6). 
Ciertos aditivos considerados no peligrosos (Generally Recognized as Safe o "GRAS"), pueden 
utilizarse en alimentación, sujetos simplemente a buenas prácticas de elaboración (añadidos en 
cantidades no superiores a las necesarias para conseguir la función intencionada) . Otros 
aditivos están recomendados únicamente para ciertas aplicaciones y también con límites o 
tolerancias. En el portal de Internet de FDA puede consultarse la base de datos actualizada de 
aditivos autorizados por la legislación norteamericana: 

 
   http://www.cfsan.fd    a.gov/~dms/eafus.html 

 
Así mismo, FDA administra las regulaciones federales para el uso de colorantes en 
alimentación, que se contienen en 21CFR70 a 82. Ciertos colorantes considerados no 
peligrosos, pueden utilizarse en alimentación, sujetos simplemente a buenas prácticas de 
elaboración y en algunos casos a límites o tolerancias específicos, según las aplicaciones. Otros 
colorantes están sujetos a certificación de lote de fabricación (cada lote o tirada de productos 
que los contienen,  debe ser certificado por FDA antes de poder ser comercializado). Puede   
consultarse   la   base de   datos   actualizada decolorantes autorizados por la legislación 
norteamericana e información adicional, en el vínculo de Internet: 
 

   http://www.cfsan.fda.gov/~dms/col-toc.html 
 

En ambos sitios existen enlaces con las disposiciones oficiales que regulan los usos tanto de 
aditivos como de colorantes. Debemos indicar que no se acepta en EE.UU. la nomenclatura de 
números "E" europea. 

 
Por otra parte, el tratamiento de alimentos con irradiación, con el fin de combatir la presencia de 
bacterias dañinas, está permitido también por FDA -quien regula la operación como si se tratara 
de la adición de un aditivo- siempre y cuando se apliquen buenas prácticas de elaboración (ver 
apartado B1) y se cumplan los demás requisitos aplicables. La irradiación se practica en una 
variedad de productos alimenticios, entre ellos, todo tipo de carnes, incluidas las de aves de 
corral, frutas y verduras frescas, y especies. Los productos que hayan sido sometidos a 
irradiación deberán señalarlo en su etiquetado, así como incluir el símbolo relevante en el 
mismo. Las regulaciones pertinentes se contienen en 21CFR179,  y cubren así mismo 
restricciones en el uso de ciertos materiales de envase/embalaje que pueden contaminarse con 
un tratamiento radioactivo. Se recomienda consultar la información que facilita FDA en su 
página de Internet: 
 
http://www.fda.gov/opacom/catalog/irradbro.html 
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/opa-fdir.html 
http://www.foodsafety.gov/~dms/fdirrad.html 

   http://www.foodsafety.gov/~dms/opa-rdtk.html 
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B5.El etiquetado de alimentos. 
 
Debemos distinguir entre el etiquetado obligatorio y el voluntario, ambos regulados por FDA en 
21CFR101. 

       
a)etiquetado obligatorio 
No se exige aprobación previa del etiquetado obligatorio para los productos alimenticios bajo el 
control de FDA, pero sí su correcta exposición. Todos los alimentos tienen que llevar dos tipos 
de etiquetado obligatorio: el general y el nutricional . Deberá incluirse además el país de origen 
(exigido por aduanas, ver punto 1.), teniendo en cuenta a este respecto que no se aceptan 
indicaciones tales como "Producto de la Unión Europea".  

 
Etiquetado general (etiqueta o panel principal) 
 
Esta información puede aparecer toda junta en la etiqueta principal (la que más probablemente 
vea el consumidor al efectuar la compra), o repartida entre la etiqueta principal (nombre del 
alimento, cantidad por un lado ) y la etiqueta informativa que contiene la información nutricional 
(ingredientes y contactos del fabricante, envasador o distribuidor en el otro). La información 
obligatoria  general es la siguiente:   
 
• nombre común o usual del alimento,  
• la cantidad exacta del contenido (peso, volumen),  
• el nombre y lugar del establecimiento del fabricante, envasador, o distribuidor, y  
• lista completa de ingredientes, enumerados por su nombre común o usual, en orden 

descendiente a la cantidad presente en el producto   
 
 
El tamaño de los caracteres vendrá determinado por la superficie de la etiqueta principal. En 
cualquier caso el tamaño de las letras  y de los números no podrá ser menor de 1/16 pulgadas 
(es decir 1,6 mm) y la altura de las letras no será mayor de tres veces el ancho de las mismas. 
La información general debe aparecer en inglés y la cantidad expresada en medidas 
anglosajonas (avoirdupois). No está prohíbido el uso de otras lenguas, pero si se introduce 
alguna información en otro idioma, toda la información obligatoria deberá figurar en inglés y en 
el idioma original.  
 
Por otra parte, el 1 de Enero del 2006 entró en vigor la normativa de  aviso de presencia de 
alergenos en alimentos, que exige que aquellos productos que contengan componentes 
alergenos como la leche, los huevos, el marisco, pescado, el trigo, los frutos secos con 
cáscara (nuts), los cacahuetes y soja, deberán especificarlo en el etiquetado de ingredientes 
de los mismos, incorporado en el panel principal o en el panel informativo. Estas regulaciones 
conllevan la obligatoriedad del marcado en el etiquetado de todos los ingredientes que 
contengan los mencionados alergenos, incluyendo especias, aderezos, colorantes y aditivos. 
En el siguiente vínculo de Internet se tiene acceso a información adicional al respecto: 
 
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/wh-alrgy.html (etiquetado de alergenos) 
 
 
 

14

 
 



 

 
EMBAJADA DE ESPAÑA 
 
OFICINA ECONÓMICA Y 
COMERCIAL DE ESPAÑA 
WASHINGTON 

 
 
Etiquetado nutricional (etiqueta informativa) 
 
La etiqueta informativa es la que normalmente se coloca a la derecha de la principal o de 
forma próxima a ésta. En la etiqueta informativa se podrá incluir parte del etiquetado general 
(ingredientes y contactos de empresa), siempre y cuando se haga fuera del recuadro de la 
información nutricional. 
Esta información persigue proporcionar al consumidor datos acerca del valor nutricional del 
producto, expresados en forma de gramos o miligramos y en porcentajes de consumo 
cotidiano (daily value o DV). Las informaciones nutricionales deben indicarse en función de la 
ración.  Las normas exigen que los fabricantes definan las raciones para sus productos 
(serving size), recurriendo a cantidades y procedimientos de referencia. Son datos obligatorios 
de la etiqueta nutricional: 
• Calorías (totales y procedentes de la materia grasa)  
• Grasas: grasa total, grasa saturada, ácidos grasos trans (AGT)* 
• Colesterol 
• Hidratos de carbono totales 
• Fibra alimentaria 
• Azúcares 
• Proteínas 
• Sodio, vitaminas A y C, calcio y hierro y otros minerales o vitaminas  
 
Es importante mencionar que, con fecha 1 de Enero del 2006 entró en vigor la normativa de 
etiquetado obligatorio de contenido de ácidos grasos trans, (AGT), requiriendo que éstos 
sean declarados en el etiquetado nutricional de los alimentos y suplementos dietéticos justo en 
la línea inmediatamente por debajo de la declaración de contenido en acidos grasos 
saturados. Esta regulación tiene por objeto proporcionar información que ayude al consumidor 
a mantener unas prácticas dietéticas saludables. La norma final ha sido publicada en el 
Federal Register (FR) y puede ser consultada en :  
 

         http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/fr03711a.html (ácidos grasos trans o AGT) 
 

Para información más amplia en castellano sobre el etiquetado AGT, se sugiere consultar el 
apartado de Fuentes de Información (punto 8.),  que figura al final de esta Nota. 

 
Cabe destacar que la elaboración de la etiqueta informativa es un proceso no sencillo, 
especialmente la parte referida a etiquetado nutricional, que debe a su vez observar ciertas 
reglas formales y de contenido (ver ejemplo gráfico mas abajo). Así, el conjunto de la 
información ha de quedar incluido dentro de un marco rectangular con borde definido, impreso 
en color negro sin presencia de elementos coloreados sobre fondo blanco o neutro. Las letras 
han de utilizar una topología de grafía clara y legible bien sea en letra mayúscula o minúscula 
dejando al menos un espacio entre cada palabra salvo para el DV (Daily Value) y las 
vitaminas y minerales en los que debe haber al menos 4 espacios. Cada bloque de 
información deberá estar separado por una línea. 
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(ejemplo de etiqueta) 

     
Se puede obtener amplia información  sobre  normas de etiquetado general y nutricional a 
través de Internet y concretamente en la Guía “A Food Labeling Guide” que presenta varios 
ejemplos gráficos y una sección de preguntas y respuestas muy útil: 

 
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/lab-ind.html  
 
Así mismo, para información más amplia en castellano, sugerimos consultar el apartado 
Fuentes de Información (punto 8.) que figura al final de esta Nota. 
 

 
b)etiquetado voluntario 
 
El etiquetado voluntario sobre valores nutricionales o saludables de un producto alimentario está 
muy regulado por la legislación norteamericana, no admitiéndose mensajes que puedan 
confundir al consumidor, ni reclamos (health claims), excepto aquéllos ya aprobados 
correspondientes a las cualidades nutritivas o beneficiosas para la salud de ciertos 
alimentos/componentes, cuyas regulaciones se contienen también en 21CFR101.  
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Otras formas voluntarias de expresar los valores nutrientes

 
Así por ejemplo, además del etiquetado nutricional  obligatorio de cantidad total de fibra e 
hidratos de carbono que hemos visto en el apartado anterior, FDA ha regulado el etiquetado 
voluntario  del contenido de fibra y carbohidratos de forma desglosada. FDA también ha 
regulado el uso voluntario de términos indicativos de presencia mayor o menor de un cierto 
nutriente, sin citar la cantidad, con términos tales como “light or lite” “low”, “high”, “free”, “good 
source”, etc. sujetándolos a contenidos mínimos o máximos del nutriente en cuestión, 
generalmente establecidos en base a la ración y al valor dietario cotidiano (DV). 
Frecuentemente éstos términos de salud deben ir acompañados de frases informativas, a 
menudo largas,  sobre las condiciones óptimas para obtener el esperado efecto nutritivo. 
Debido a la creciente preocupación por las dietas bajas en carbohidratos, existe  ya una 
propuesta de regulación para el uso apropiado de términos tales como “low”, “reduced” and 
“free”  en productos que los contienen o no.  Se sugiere visitar los siguientes sitios de Internet 
para obtener información adicional sobre estos y otros etiquetados nutricionales voluntarios: 

 
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/flg-6c.html  (etiquetado nutricional: reclamos de salud     
regulados) 
http://www.fda.gov/oc/initiatives/obesity/factsheet.html (propuesta definiciones contenido 
carbohidratos). 
 
Reclamos de salud permitidos : el aceite de oliva 

 
Con fecha 28 de agosto de 2003 la North America Olive Oil Association (NAOOA) sometió 
a la FDA la solicitud de autorización del uso de declaraciones de salud en el caso de etiquetas 
de los aceites de oliva,  basándose en la relación entre el consumo de grasas 
monoinsaturadas de este aceite y la reducción del riesgo de padecer enfermedades 
coronarias. 

Después de analizar las pruebas aportadas y a la luz de los conocimientos y otras 
documentaciones disponibles, la FDA contestó, señalando que existía evidencia suficiente 
aunque no concluyente, sugiriendo que los consumidores pudieran reducir el riesgo de 
padecer enfermedades coronarias si consumieran grasas monoinsaturadas del aceite de oliva 
o alimentos que lo contengan en lugar de alimentos ricos en grasas saturadas,  y 
paralelamente no se incrementara el número de calorías en la ingesta diaria.  

Así, la FDA  ha permitido el uso de un reclamo de salud que esté redactado de manera que no 
induzca a confusión al consumidor, y teniendo en cuenta que las investigaciones no han tenido 
resultados absolutamente definitivos, solo aceptará el uso de la siguiente declaración, con 
la opción indicada:  

Limited and not conclusive scientific evidence suggests that eating about 2 tablespoons 
(23 grams) of olive oil daily may reduce the risk of coronary heart disease due to the 
monounsaturated fat in olive oil. To achieve this possible benefit, olive oil is to replace a 
similar amount of saturated fat and not increase the total number of calories you eat in a 
day. One serving of this product contains [x] grams of olive oil.  
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Esta declaración se corresponde con el siguiente texto: 

 
La evidencia científica limitada y no concluyente sugiere que la ingesta diaria de unas 2 
cucharadas (23 gramos) de aceite de oliva puede reducir el riesgo de padecer 
enfermedad (cardíaca) coronaria debido a la grasa monoinsaturada del aceite de oliva. 
Para alcanzar este posible beneficio, el aceite de oliva debe sustituir a una cantidad 
similar de grasa saturada y no incrementar el número total de calorías que se ingieren por 
día. Una ración de este producto [ nombre del alimento] contiene [ x ] gramos de aceite de 
oliva.  
 

Para tener más información sobre esta cuestión se recomienda visitar los siguientes enlaces 
electrónicos:  
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/qhc-sum.html (aceite de oliva) 
http://www.fda.gov/bbs/topics/news/2004/NEW01129.html 
www.cfsan.fda.gov/~dms/qhcolive.html 

 
Prevención de enfermedades coronarias: símbolo del corazón 

 
Frecuentemente los exportadores solicitan información sobre la posibilidad de insertar en el 
etiquetado del aceite de oliva la palabra “Healthy” asociada al dibujo o símbolo de un corazón.  
El aceite de oliva no puede utilizar este reclamo, por varias razones. Por un lado, no puede 
hacer reclamos de contenido bajo en grasa saturada (sólo aquéllos productos que tienen 
menos de un gramo de grasa saturada por ración pueden hacerlo), ni tampoco puede indicar 
que ésta representa el 15% o menos por ración de las calorías provenientes de grasa saturada 
en el producto. Tampoco el aceite de oliva puede hacer reclamos de alto contenido en grasa 
monoinsaturada aunque así sea, porque la propia FDA no ha establecido unos valores de 
ingesta diaria para este nutriente. FDA únicamente permite gráficos  para ampliar o explicar 
unos valores nutritivos, que sean honestos y no se presten a confusión, y si están  asociados a 
unos valores nutricionales consistentes con los requisitos. Normalmente el símbolo del 
corazón se asocia a productos bajos en grasa saturada y colesterol,  y altos en fibra soluble, 
como por ejemplo los cereales de grano entero. 

 
La    NAOOA   ha publicado una pequeña guía para el etiquetado  del aceite de oliva,   titulada 
A Brief Labeling Guide for Olive Oil, que examina todos los aspectos  generales, 
nutricionales y reclamos de salud regulados por FDA, así como las normas voluntarias de 
calidad, que por considerarla muy útil para los exportadores españoles, nos permitimos 
adjuntarla al final de esta Nota (Anejo 3). 

 
Los fabricantes interesados en que FDA reconozca nuevos valores nutritivos o reclamos de 
salud para un producto, pueden iniciar una petición,  según se explica en el siguiente vínculo 
de Internet: 

 
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/hclmgui3.html (procedimiento para someter peticiones de 
inclusión de nuevos reclamos de salud) 
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B6. Requisitos sanitarios para envases y embalajes de madera en contacto de 
alimentos  

 
Como ya se explica en el punto 2, apartado B4 de esta Nota, las distintas materias que son 
usadas en la producción de envases en contacto con alimentos, por la posibilidad de que se 
conviertan en componentes de los mismos, o que puedan afectar a sus características, directa o 
indirectamente,  migren o puedan migrar a los alimentos que envasan, se regulan como aditivos 
alimentarios indirectos. Las regulaciones relevantes se contienen 21CFR170 y 174 a 186 y 
cubren materiales tales como adhesivos y tratamientos de acabado, papel y cartón, plásticos y 
metales. Recomendamos consultar la página web de FDA relativa a materiales de envases y 
embalajes: 

 
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/opa-indt.html (listado de substancias en contacto con alimentos 
con referencias – columna Regnum- a las disposiciones o tolerancias de aplicación contenidas 
en el 21CFR170 a186) 
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/opa-tech.html (información general para la industria).   

 
Siempre y cuando se estén utilizando materiales o componentes de los mismos que  cumplan 
con la normativa y estén aceptados y reconocidos en general como no peligrosos en contacto 
con alimentos ( Generally Recognized as Safe o "GRAS"), no es necesario someter a tales 
materiales o envases a una aprobación previa a la comercialización (Premarket Approval/Food 
Contact Notification o FCN) de FDA. si bien la normativa conlleva en algunos casos la 
verificación analítica de acuerdo con los métodos de análisis recomendados en la misma. No 
obstante, cuando se utilizan/introducen materiales o componentes que no se ajustan a los 
estándares de la normativa, que son novedosos,  o que se proponen para estar en contacto con 
alimentos por primera vez, es necesario seguir un proceso de aprobación (FCN), que puede ser 
largo y costoso. Tienen información sobre estos procedimientos en los vínculos de la página 
web de FDA: 

 
http://www.cfsan.fda.gov/~dms/opa-toc.html 
http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/foodadd.html 
http://www.cfsan.fda.gov/~lrd/fr020521.html 

 
En ese caso, la documentación analítica para apoyar la petición, debe ser realizada por 
entidades con buenas prácticas de laboratorio, definidas en 21CFR58. 

 
 

B7. Requisitos sanitarios para muestras  
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Como ya hemos mencionado en el punto 1 D), además de tener que cumplir con las 
regulaciones aduaneras pertinentes, las muestras de aceite, etiquetadas como “samples”, están 
sujetas a las regulaciones fitosanitarias y sanitarias generales administradas por los organismos 
federales USDA y FDA que se indican en los diferentes apartados del punto 2.,  si bien están 
exentas del etiquetado nutricional. Cuando se trata de muestras para degustación (ferias u otras 
actividades promocionales), si el etiquetado no conforma a los requisitos, se permite añadir a las 
mismas pegatinas o simplemente colocar tarjetas de papel junto a las mismas, con la 
información correcta que falte. La idea es que el degustador sepa lo que come y conozca todos 
los ingredientes del producto.  
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Las muestras para consumo en EEUU también están sujetas al cumplimiento de la Ley de 
Bioterrorismo y sus regulaciones (ver apartado B1), en lo que respecta al Aviso previo de 
llegada (Prior Notification). 
 
 
B8. Requisitos sanitarios para ventas por Internet 

 
Las ventas por Internet, ya sean a otras empresas, ya sean a individuales, están sujetas a  los 
requisitos aduaneros generales y específicos (punto 1, apartados A), B), C) y E) y por supuesto 
a las sanitarias generales administradas por los organismos federales USDA y FDA y que se 
indican en los diferentes apartados del punto 2.  En la página de Internet de Customs and 
Border Protection (CBP) se alerta a los compradores/importadores al respecto: 

 
http://www.cbp.gov/xp/cgov/import/infrequent_importer_info/internet_purchases.xml 

 
Las ventas de alimentos por Internet para consumo en EEUU, también están sujetas al 
cumplimiento de la Ley de Bioterrorismo y sus regulaciones (ver apartado B1). 
 

 
B9.Requisitos sanitarios para envíos por correo internacional, entre particulares 

 
Los envíos personales de aceite por correo internacional  están sujetos a las regulaciones 
generales aduaneras (punto 1 apartados A), B),C) y E) y también a las sanitarias generales 
administradas por los organismos federales USDA y FDA y que se indican en los diferentes 
apartados del punto 2. 

 
En el pasado, en casos de envíos de pequeña cantidad entre particulares, y a discreción del 
funcionario de Aduanas de turno,  los alimentos en general quizás estaban menos 
rigurosamente sometidos a los controles sanitarios en vigor (excepto productos 
frescos/congelados sin procesar tales como frutas y verduras,  y cárnicos o que contengan 
cárnicos, frescos, congelados o procesados que son siempre detenidos y confiscados). Si bien 
el funcionario de Aduanas continúa teniendo el derecho a actuar a su discreción, ahora además, 
como resultado de la aplicación de las regulaciones de la Ley de Bioterrorismo (ver apartado  
B1), hay que proceder al Aviso previo de llegada (Prior Notification), antes de poder enviar la 
mercancía por correo. 

 
FDA proporciona una guía informativa al respecto, a la que se tiene acceso vía Internet: 

 
http://www.cfsan.fda.gov/~pn/pnmail.html 

 
 

B10 Detención de mercancías por incumplimiento 
Con carácter general, los productos alimenticios pueden ser rechazados por algunas de las 
siguientes razones generales (no exhaustivas): 

• exportación de productos prohibidos (Ej. cárnicos de plantas no homologadas por USDA) 
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• incumplimiento de las condiciones sanitarias generales 

• incumplimiento de las normas que regulan los registros y en su caso de los procedimientos 
de elaboración a ellos asociados (Ej. tratamientos térmicos, etc.) 

• incumplimiento de las normas de etiquetado o de identidad de los productos  

• utilización de aditivos o productos similares no permitidos o en dosis que superan las 
tolerancias establecidas 

• empleo de envases  no adecuados y en embalajes no permitidos o no debidamente 
acondicionados ( Ej. maderas no tratadas; rellenos de paja o viruta, etc.) 

• utilización y presencia de plaguicidas que, bien por su tipo o por su cantidad, atenten 
contra las normas vigentes 

• incumplimiento de las normas de Bioterrorismo. 

 
Ello implica que  las mercancías pueden ser detenidas por la intervención de diversos 
organismos que tienen formas de encarar y resolver los problemas de forma diferenciada. Es 
muy importante pues contar con una  copia del aviso de detención en el cual se indica la causa 
de la misma y los organismos involucrados. 
Si la mercancía no cumple con las normas federales, simplemente no está en condiciones de 
ser importada y por lo tanto no puede despacharse de Aduanas. Ante tal situación caben tres 
posibilidades: a) demostrar con los medios posibles que la mercancía cumple verdaderamente la 
normativa  (Ej. certificado válido, realizado en un laboratorio autorizado y reconocido por la FDA 
de análisis contradictorio); b) reacondicionar la mercancía- si ello es factible - con la debida 
autorización de las autoridades competentes y aduaneras (Ej. modificar/adaptar etiquetado, 
proceder a registros relevantes); c) reexportar la mercancía con la debida autorización de las 
autoridades y d) proceder a su destrucción, según decisión de las autoridades norteamericanas. 
Se advierte que la legislación norteamericana llega a establecer las cuantías de coste por 
mercancía detenida en puerto que hacen que las esperas dilatadas en la toma de decisión y 
actuación posterior, puedan resultar en cargos elevados. Aquí  interviene de forma decisiva la 
figura del importador en EEUU que es quien finalmente deberá tramitar y poner en marcha las 
acciones pertinentes. 

Las Autoridades norteamericanas, a efectos de litigios y problemas con la mercancía importada, 
solo otorgan legitimidad como interlocutores válidos a los importadores en EEUU y no al 
exportador español. Este aspecto que parece a simple vista irrelevante reviste una importancia 
categórica ya que hasta que el exportador español detecta y asume esta realidad suele pasar 
mucho tiempo, esencial para poder reaccionar y en su caso corregir los problemas 
sobrevenidos. Exige a su vez, aspecto no frecuente por cierto, que el exportador mantenga 
estrecho contacto con su importador o alguno de sus representantes para poder facilitarle 
información e instrucciones continuadas y recibirlas de él; todo ello con el fin de establecer las 
oportunas estrategias y definir actuaciones a emprender. 
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B11. Detenciones automáticas de FDA, sin examen físico 
 

La normativa estadounidense autoriza explícitamente a la FDA a rechazar la entrada de 
productos basándose en información, distinta al análisis de  muestras, o en un historial de previa 
violación, que induzca a pensar que un producto aparentemente viola la ley. FDA puede 
practicar pues la  Detención sin Examen Físico (DWPE). Contra este derecho de la FDA, se le 
impone el deber de comunicar al importador la causa de la detención y de concederle la 
posibilidad de presentar testimonios de que su producto no viola la ley.   

 
Un producto puede ser detenido sin “ser examinado” debido a una previa violación,  en los 5 
envíos posteriores consecutivos de la misma mercancía. Se puede presentar en cualquier 
momento la solicitud para levantar la detención automática de un producto o empresa, cuando 
se apoye en información que demuestre que ésta no está justificada. También se podrá solicitar 
el levantamiento de la detención automática cuando el exportador ha importado un mínimo de 5 
cargamentos sin violar los requisitos de importación. 

 
La oficina de la FDA encargada de gestionar las informaciones correspondientes a las 
detenciones automáticas es la Division of Import Operation and Policy (DIOP). En el sitio de 
Internet de esa División, existe gran cantidad de información sobre procedimientos de 
importación de todos los productos bajo la jurisdicción de ese organismo: 

http://www.fda.gov/ora/import/default.htm 
 

FDA mantiene una base de listados de empresas con aplicación de Detención Automática  
(Alerta de Importación), que actualiza mensualmente, y que puede ser consultada por países en: 

http://www.fda.gov/ora/fiars/ora_import_alerts.html 

 
3. REQUISITOS FITOSANITARIOS PARA PALETAS Y EMBALAJES DE  MADERA ENTERA  

 
El 15 de septiembre del 2005,  entraron en vigor  los cambios introducidos en la normativa federal 
relevante, por los que ahora se exige que  a la madera sólida no manufacturada utilizada en 
paletas o como medio de carga y embalaje de mercancía (madera de sujeción, vigas de asiento 
deslizantes,  canastas, cajas, barriles, etc.) se le apliquen los tratamientos recomendados en  los 
normas internacionales sobre importación de embalajes de madera, Guidelines for Regulation 
Wood Packaging Material in International Trade, aprobadas por la Comisión Provisional de 
Medidas Fitosanitarias de la Convención Internacional sobre la Protección de Plantas (IPPC 
International Plant Protection Convention), que consisten en un sometimiento a calor en horno, 
o una fumigación con bromuro de metilo. Dicha madera o embalajes ya tratados se identificarán 
mediante un marcado o etiquetado reconocido por IPPC. La normativa se contiene en  
7CFR319.40 y es administrada por el organismo federal Animal & Plant Health Inspection 
Service(APHIS). Recomendamos visitar la página web de APHIS para información adicional: 
 
http://www.aphis.usda.gov/programs/programs.html (Solid Wood Packing Materials) 
 
Para información más amplia en castellano al respecto, sugerimos consultar el apartado Fuentes 
de Información (punto 8.) que figura al final de esta Nota. 
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4. MARCAS Y PATENTES 

  
El organismo federal encargado del registro y administración de la normativa de marcas y 
patentes en EE.UU. es la US Patent & Trademark Office (USPTO o PTO). La totalidad de las 
regulaciones federales en materia de patentes, marcas y derechos de autor se contiene en 
37CFR1 a 150. 

 
     A)Marcas 

En la normativa estadounidense, una marca es una palabra, frase, símbolo o diseño, o 
una combinación de palabras, frases, símbolos o diseños, que identifican y distinguen el 
origen de un producto o servicio de una parte de los mismos. Los derechos de las marcas 
se originan mediante: a) el uso actual de la marca (COMMON LAW), o b) rellenando una 
solicitud para registrar una marca ante el organismo USPTO, en la que se declara la 
buena intención de comercializar la marca siguiendo la normativa del  Congreso de 
EEUU. 

 
Para establecer los derechos de una marca pues, no es imprescindible registrarla ante el 
organismo federal PTO ya que el mero uso de la misma ya confiere ciertos derechos 
derivados de la Common Law. Sin embargo, la protección de la marca por esta vía es 
mucho más débil por lo que el registro ante PTO puede asegurar unos mayores 
beneficios que van más allá de los derechos adquiridos simplemente por el uso una 
marca. Cualquier operador económico que reclame derechos sobre una marca puede 
usar los símbolos TM (trademark) o SM  (service mark) con el fin de alertar sobre su 
derecho.  El símbolo ®  sin embargo, solamente se puede usar cuando la marca está 
registrada  ante PTO. 
 
Es importante saber que, las personas/empresas que no residan en EEUU deben designar, por 
escrito, el nombre y la dirección de un representante local (persona que tenga residencia en 
EEUU). Esta persona recibirá toda la correspondencia de PTO, a menos que el solicitante esté 
representado por un abogado en EEUU. 

 
     B) Patentes 

En la ley estadounidense, la patente es la concesión por parte del gobierno, al inventor (o a las 
personas que este autorice), de la titularidad del derecho sobre el invento (nuevo producto), por el 
cual se prohíbe a otros el uso, disfrute o venta de la invención en los Estados Unidos, así como su 
importación dentro de este país. La duración de la patente es de 20 años computables a partir de 
la solicitud de la misma. 

La ley establece que cualquier persona que inventa o descubre algún proceso, máquina, 
manufactura o cualquier  otra mejora, que sea nueva y útil, será susceptible de obtener una 
patente, de acuerdo con las condiciones y requerimientos especificados en la misma. Además 
señala que, solamente el inventor, salvo excepciones, podrá solicitar la patente. Si dos inventores 
o más participaron en la creación o descubrimiento de la invención, todos estarán legitimados 
para solicitar la patente. Sin embargo, la persona que simplemente haya aportado fondos para 
financiar la invención, en ningún caso será considerada como inventor. 
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Una patente extranjera que ha sido previamente registrada en otro país, podrá así mismo 
registrarse en los EE.UU. siempre y cuando sea hecho dentro del período de 12 meses (o sólo 6 
meses si se trata de una patente de diseño), desde la fecha en que fue registrada en el extranjero 
por primera vez. Si bien legalmente los inventores pueden registrarse sin necesidad de los 
servicios de un abogado, en la práctica resulta difícil. La misma PTO recomienda contratar los 
servicios de un profesional.  

En la página que PTO mantiene en Internet, se puede obtener información adicional, tal como 
guías con los pasos para el registro de marcas y patentes, impresos de solicitud relevantes, 
detalle de gastos del mismo, listados de agentes/abogados reconocidos por dicho organismo, etc. 
 
http://www.uspto.gov/ 
 

 
5. ASESORIA PROFESIONAL PARA ASPECTOS SANITARIOS 
 
Dados los distintos requisitos sanitarios a los que los  pueden estar sujetos los alimentos, se 
recomienda encarecidamente a las empresas interesadas en su exportación a este mercado 
consideren la oportunidad de contratar los servicios de profesionales con experiencia en 
regulaciones y tramitación legal del sector de alimentación. 

 
En la página que la entidad privada sin ánimo de lucro Food and Drug Law Institute (FDLI) 
mantiene en Internet, se tiene acceso a listados de empresas profesionales (consultoría y 
abogados). Se facilita también el vínculo para que realicen búsquedas, por ambas categorías, 
recomendando se concentren en los estados de Washington, D.C. (Distrito de Columbia) y 
Maryland (MD) por su proximidad a las Oficinas centrales de los organismos reguladores, o en  
los estados donde se pretende comercializar: 
 
www.fdli.org (pulsar sobre Profesional Services Directory) 
 

 
6. RESPONSABILIDAD SOBRE EL PRODUCTO (PRODUCT LIABILITY) 

 
El fabricante, vendedor, o aquella persona que cede determinada tecnología, puede tener 
reclamaciones por responsabilidad, a resultas de los daños causados a alguna persona o 
propiedad por el  producto, artículo o componente o parte del mismo que fabrica, vende, distribuye 
o concede en licencia, No existe normativa federal que regule en el ámbito nacional, el marco 
legal de responsabilidad sobre el producto, el cual  es considerablemente complejo, con un  
número de litigios notable  en el sector de la salud y medicina (sobre todo relacionados con 
accidentes o fatalidades que afecten a niños) y con unas  sentencias judiciales que a menudo fijan 
indemnizaciones muy elevadas. Aunque no exista en la práctica, una forma de eliminar todos los 
riesgos de tener reclamaciones por responsabilidad del producto, el fabricante y/o exportador 
debe considerar la posibilidad de suscribir, en la medida de lo posible, un seguro que cubra su 
producto y componentes, en el mercado estadounidense. En el portal de Internet de Insurance 
Information Institite (III) se pueden obtener contactos de agentes de seguros: 
 
http://www.iii.org  (pulsar sobre Find a company) 
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7. CODIGO DE BARRAS - UNIFORM PRODUCT CODE (UPC) 
 
Algunos importadores  estadounidenses exigirán que los productos que estén importando vayan 
etiquetados con el UPC  o código de barras  utilizado en este país (12 dígitos), el cual difiere del 
utilizado en Europa y en la mayor parte de los países del mundo (13 dígitos). Aunque existen una 
iniciativa –2005 Sunrise -por parte de las entidades gestoras de las respectivas codificaciones,  
Uniform Code Council (UCC), organización que ha cambiado su nombre a GS1 US  y  
European Article Number (EAN),   con el fin de armonizar ambos sistemas en uno, el cual 
supuestamente debía haber estado en marcha en Enero del 2005, debemos indicar que, hoy por 
hoy , los lectores estadounidenses nos están preparados para la lectura ni del EAN, ni de la 
codificación unificada.   
 
Sólo aquéllas empresas estadounidenses que hayan incorporado la nueva tecnología, que 
conlleva un cambio de equipo (hardware) y de programa (software), estarán en situación de poder 
aceptar la codificación EAN y/o la unificada. Se puede obtener información adicional sobre la 
situación de citada iniciativa, en el vínculo de Internet: 
 
http://www.uc-council.org/2005Sunrise 
 
En tanto los sistemas no estén armonizados, las empresas españolas pueden dirigirse 
directamente a GS1 US (anteriormente UCC) para conseguir un número UPC de código de barras 
modelo americano, por cuyo servicio existe un cargo, o alternativamente pueden acordar con  su 
importador que sea éste quien lo gestione. 
 
 
8.FUENTES DE INFORMACION : NOTAS INFORMATIVAS RELEVANTES 
 
La información que se contiene y comenta en esta Nota ha sido obtenida de las fuentes oficiales 
proporcionadas por los organismos reguladores que se citan, incluyendo páginas web y 
publicaciones y/o guías especializadas, el Código de Regulaciones Federales (CFR), y  portales 
de Internet de las entidades privadas listadas en la relación de contactos de interés. 

 
Parte de la información incorporada proviene también  de otras Notas Informativas sobre 
regulaciones sanitarias y otros requisitos para el sector de alimentación y bebidas en EEUU, 
elaboradas por el personal del Departamento de Información-Soivre de esta Oficina Económica y 
Comercial,  que a su vez pueden ser consultadas en el portal de Internet del Instituto Español de 
Comercio Exterior (ICEX) : 
 
http://www.icex.es 
(documentación sectorial y por países) 
 
Dichas Notas pueden así mismo  ser solicitadas de la Subdirección General de Control, 
Inspección y Normalización del Comercio Exterior (SOIVRE) en Madrid: 

www.mcx.es/sgcomex/Soivre/default.htm 
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Se listan a continuación como referencia, indicando el apartado de esta Nota cuya información 
amplían: 
 
Punto/Apartado   Nota ampliando información___________________________ 

 
1.D)  Aspectos generales aduaneros relativos a la introducción de muestras en 

EEUU – Ödön Pálla 
 

 
1.G)  Nota informativa sobre la iniciativa de la seguridad del contenedor (ICS/CSI) – 

Ödön Pálla 
 

 2.                 Guía práctica para la importación de alimentos en EEUU (a la venta en ICEX) 
 

      2. A) A2.   La agricultura biológica en los EEUU – Isidro Durán 
 

2. B) B1 Nota informativa sobre el registro de establecimientos de alimentos, creado 
por la Ley de la salud pública y de prevención y respuesta al Bioterrorismo y 
sobre la Notificación Previa al FDA, de las exportaciones a EEUU  - Ödön 
Pálla 

  
Nota sobre la detención de mercancías por la FDA, en desarrollo de la Ley de 
Bioterrorismo - Ödön Pálla 

 
2. B) B5 a) Nueva ley de etiquetado de alergenos “Food Allergen  Labeling and Consumer 

Protection   Act” – Irune Solera 
 
Cuaderno de información Nr. 12 - Preguntas y Respuestas sobre la Nueva Ley 
de Etiquetado Nutricional FDA (obtenible únicamente de SOIVRE) 

 
9. Nota Informativa sobre la detención automática por parte de la FDA - Ödön 

Pálla 
 

10. Nota informativa sobre la nueva regulación a la importación de envases de 
madera en EEUU – Irune Solera 

 
 

 
 
   María-Cristina Ximénez de Embún 
 Cristina Ribeiro 
 Departamento Información-SOIVRE 
 Abril 2006 
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CONTACTOS DE INTERES 
 

INTRODUCCIÓN: 
 
Acceso al /compra del US Code y  Code of Federal Regulations (CFR) 
 
Government Printing Office (GPO) 
732 North Capitol St., N.W. 
Washington, D.C. 20401 
Tel. (202) Tel. (212) 512.1800 
Fax: (202) 512.2250 
Internet: www.access.gpo.gov/nara/cfr/cfr-table-search.html 
 
 
1.REGULACIONES ADUANERAS 

 
Office of Regulations & Rulings 
International Trade Compliance 
Customs and Border Protection (BCP) 
1300 Pennsylvania  Avenue, NW 
Washington, D.C. 20229 
Tel. (202) 572.8700 
Fax: (202) 572.8799 
Internet: www.cbp.gov 
       http://www.cbp.gov/xp/cgov/toolbox/contacts (otros contactos) 
 
2. REGULACIONES SANITARIAS  GENERALES PARA ALIMENTOS  
 
A) USDA 

 
A1 Estándares voluntarios. Normas de Calidad 

 
Agricultural Marketing Service (AMS) 
US Department of Agriculture 
1400 Independence Ave. S.W. 
Washington, D.C. 20250-0240   
Tel:   (202) 720.2185     
Fax: (202) 720.0016 
Portal Internet : www.ams.usda.gov 
(normas  voluntaries federales) 
 
California Olive Oil Council (COOC) 
P.O. Box 7520 
Berkeley, California 94707-0520 
Tel. (888)718.9830 (llamadas desde EEUU) 
Fax: (510) 528.2271 
http://www.cooc.com 
(normas estatales) 
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Consejo Oleícola Internacional (COI ) 
Príncipe de Vergara, 154 
28002 Madrid  
Fax: (91) 563. 1263 
http://www.internationaloliveoil.org 
(estándares internacionales) 
 
North America Olive Oil Council (NAOOC) 
3301 Route 66, Suite 205 
Building C 
Neptune, New Jersey 07753 
Tel. (732) 922.3008 
Fax: (732) 922.3590 
http://naooa.mytradeassociation.org/ 
(asociación de nivel nacional) 
 
A2 Productos orgánicos (ecológicos/biológicos) 
 
Agricultural Marketing Service (AMS) 
US Department of Agriculture 
1400 Independence Ave. S.W. 
Washington, D.C. 20250-0240 
Tel.    ( 202) 720-3252 
Fax:  (202) 205-7808 
Portal Internet : www.ams.usda.gov 

 
 

B) Food and Drug Administration (FDA) 
 
   B1. Ley de Bioterrorismo. Registro obligatorio de empresas 
 

Office of Regulatory  Affairs 
Office of Regional Operations 
Food and Drug Administration (FDA) 
5600 Fishers Lane, HFS 681 
Rockville,  Maryland 20857 
Tel.   (301)  575.0156 
Fax: (301) 210.0247 
Portal Internet:  www.cfsan.fda.gov 
 
Alimentos general 
 
Center for Food Safety and Applied Nutrition 
Food and Drug Administration (FDA) 
5100 Paint Branch Parkway 
College Park, Maryland 20740 
Portal Internet: www.cfsan.fda.gov 
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B2. Las buenas prácticas de elaboración y la presencia de contaminantes naturales       
inevitables en productos alimenticios 

 
   Tel.  (301) 436.1400 
   Fax: (301) 436.2651 
 

B3.  El contenido de residuos de pesticidas, metales,  contaminantes químicos  y toxinas 
naturales 

 
Pesticidas y otros contaminantes químicos   

 
Tel.  (301) 436.1980/436.1700     
Fax: (301) 436.2632/436.2618      

 
Toxinas naturales 

 
Tel.  (301) 436.2401 
Fax: (301) 436.2644 
 
B4. Los aditivos directos e indirectos y  los colorantes . Irradiación de alimentos 

 
Aditivos directos/GRAS      

 
Tel. (301) 436.1200/436.1221       
Fax: (301) 436.2973 

    
Aditivos indirectos(en contacto) 

 
Tel.  (301) 436.1287 
Fax: (301) 436.2973 

 
Irradiación de alimentos 

   
Tel. (301)  436.1200 
Fax: (301) 436.2973 

      
Colorantes, general    

 
Tel. (301) 436.1130    
Fax: (301) 436.2975 

    
Colorantes, certificación 

 
      Tel.  (301) 436.1136 

   Fax: (301) 436.2975 
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  B5. Etiquetado de alimentos  
 

  Etiquetado general 
 
  Tel.  (301) 436.1441/436.2371 
  Fax: (301) 436.2636 

 
  Etiquetado nutricional , reclamos de salud 
 

     Tel. (301) 436.1450 
  Fax: (301) 436.2636 

 
  Subdirección General de Inspección, Certificación y Asistencia  
  Técnica del Comercio Exterior (SOIVRE)  
  Ministerio de Industria, Comercio y Turismo 
  Paseo de la Castellana 162 – Planta 6 
  28071 MADRID 
  Tel. (91) 349 37 70 
  Fax: (91) 349 37 40, 349 37 77 
  Internet: www.mcx.es/sgcomex/Soivre/default.htm 
  Correo electrónico: sgsoivre.sscc@mcx.es 

  
 B6. Requisitos sanitarios para envases y embalajes en contacto con alimentos 
 
 Food Contact and Packaging Materials 
 Office of Food Additive Safety 
 Center for Food Safety and Applied Nutrition 
 Food and Drug  Administration (FDA) 
 200 C Street, S.W. 
 Washington, D.C. 20502 
 Tel. (301) 436.1162 
 Fax: (301) 436.2973 
 Portal Internet: www.cfsan.fda.gov 
 

     B7. Requisitos sanitarios para muestras 
 
     Ver contactos facilitados en el punto  2. de esta Nota 
  
    B8.Requisitos sanitarios para envios por correo, entre particulares 

 
     Ver contactos facilitados en el punto 2.  de esta Nota 
 
    B9. Requisitos sanitarios para ventas por Internet 

 
     Ver contactos facilitados en el punto 2. de esta Nota 
 
    B10.Detenciones de mercancía por incumplimiento 
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    B11. Detenciones automáticas de FDA, sin examen físico 

     
Los contactos de la Oficina de FDA  que ejerce la detención, figuran siempre en la notificación de        
la misma. 
 

 
3.REQUISITOS FITOSANITARIOS PARA PALETAS Y EMBALAJES DE MADERA ENTERA 
 
Import Permit 
Animal  and Plant Health Inspection Service (APHIS) 
4700 River Road 
Riverdale, Maryland 20783 
Tel. (301) 734.8896 
Fax: (301) 734.4300 
Portal Internet: www.aphis.usda.gov 
 

Subdirección General de Inspección, Certificación y Asistencia  
Técnica del Comercio Exterior (SOIVRE)  
Ministerio de Industria, Comercio y Turismo 
Paseo de la Castellana 162 – Planta 6 
28071 MADRID 
Tel. (91) 349 37 70 
Fax: (91) 349 37 40, 349 37 77 
Internet: www.mcx.es/sgcomex/Soivre/default.htm 
Correo electrónico: sgsoivre.sscc@mcx.es 

 
 

4.MARCAS Y PATENTES 
 

    United States Patent and Trademark Office 
    Customer Service Window,  
    Randolph Building 
    401 Dulany Street 
    Alexandria, VA 22314 
    Página Internet: www.uspto.gov 
 
    A)Marcas 
    Tel. (571) 272.1000 
    Fax: (571) 272.3300 
 
    B) Patentes 
    Tel. (571) 272.9250 
    Tel. (571) 273.9250    
 
 
 
 31

 
 



 

 
EMBAJADA DE ESPAÑA 
 
OFICINA ECONÓMICA Y 
COMERCIAL DE ESPAÑA 
WASHINGTON 

 
5.ASESORIA PROFESIONAL NORMATIVA SANITARIA 

 
Food and Drug Law Institute (FDLI) 
1000 Vermont Avenue, NW, Suite 200 
Washington, D.C. 20005-4903 
Tel. (202) 371.1420 
Fax: (202) 371.0649 
Portal Internet: www.fdli.org (pulsar sobre Profesional Services Directory) 

 
 
    6.RESPONSABILIDAD SOBRE EL PRODUCTO (PRODUCT LIABILITY) 
    

Insurance Information Institute (III) 
110 William St. 
New York, New York 10038 
Tel : (212) 346.5500 
Fax : (212) 732. 1916 
Portal Internet : www.iii.org (Pulsar sobre Find a  Company ) 
 

 
7.CODIGO DE BARRAS EN EEUU – UNIFORM PRODUCT CODE (UPC) 

 
Uniform Code Council (UCC) 
Princeton Pike Corporate Center 
1009 Lenox Drive, Suite 202 
Lawrenceville, New Jersey  08648 

   Tel.(609)620.0200 
   Fax:(609)620.1200 

   Portal Internet: www.uc-council.org 
 

 
8. FUENTES DE INFORMACIÓN 
 
Ver todos los contactos facilitados anteriormente . 
 
Para el acceso a Notas Informativas incorporadas en el portal de Internet de ICEX: 
 
Instituto Español de Comercio Exterior (ICEX) 
Paseo de la Castellana, 14-16 
28046 MADRID 
Tel. (902) 349.000 
Portal Internet: www.icex.es 
 
y/o 
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Para solicitar Notas Informativas elaboradas por el Departamento Información-SOIVRE de esta    
Oficina Económica y Comercial : 

 
    Subdirección General de Inspección, Certificación y Asistencia  

Técnica del Comercio Exterior (SOIVRE)  
Ministerio de Industria, Comercio y Turismo 
Paseo de la Castellana 162 – Planta 6 
28071 MADRID 
Tel. (91) 349 37 70 
Fax: (91) 349 37 40, 349 37 77 
Internet: www.mcx.es/sgcomex/Soivre/default.htm 
Correo electrónico: sgsoivre.sscc@mcx.es 
 
 
 
 

   MCX-04/06 
   K/SOIVRE/ACEITE/NOTAS INFORMATIVAS 
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