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REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

1. Introduccion

Espafia es el mayor exportador mundial de aceite de oliva, un producto que ocupa el segundo lugar
en las exportaciones agroalimentarias del pais. Entre los mercados prioritarios para su expansion
destaca Estados Unidos, donde, a pesar de la consolidada presencia del aceite de oliva espafiol,
aun existe un amplio margen de crecimiento, especialmente en las categorias premium y ecoldgica.

La exportacion de aceite de oliva a EE. UU. requiere el cumplimiento de una normativa compleja
gue abarca regulaciones federales, estatales y locales. Ademas, el proceso de importacién esta
sujeto a procedimientos aduaneros especificos, como la clasificacién arancelaria y la liquidacion de
derechos arancelarios.

Esta nota proporciona una vision general de los requisitos establecidos por la normativa federal en
EE.UU., principalmente regulada por la United States Food and Drug Administration (FDA), la United
States Environmental Protection Agency (EPA) y el United States Department of Agriculture
(USDA). Ademas, ofrece informacion clave sobre la regulacion aduanera y fiscal aplicable a la
importacion de aceite de oliva. Para un andlisis mas detallado, se recomienda consultar las fuentes
legislativas oficiales recogidas en el Code of Federal Requlations (CFR).
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https://www.fda.gov/industry/fda-import-process/prior-notice-imported-foods
https://www.epa.gov/
https://www.epa.gov/
https://www.usda.gov/
https://www.ecfr.gov/current/title-19/part-142

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

2. Requisitos FDA

El aceite de oliva, al igual que la mayoria de los alimentos destinados al consumo humano, debe
cumplir con los requisitos establecidos por la FDA para su importacién en EE. UU. Esto incluye el
cumplimiento de normativas sanitarias derivadas del Public Health Security and Bioterrorism
Preparedness and Response Act of 2002 (Bioterrorism Act), asi como de los programas
contemplados en la Food Safety Modernization Act (FSMA). Ademas, debe ajustarse a las
disposiciones de etiquetado exigidas por esta agencia federal para su comercializacién en EE. UU.

Se aconseja revisar detenidamente la nota elaborada por esta Oficina Econdmica y Comercial,
titulada Importacion de productos agroalimentarios en EE. UU. en cumplimiento con la ley de
Bioterrorismo vy la ley FSMA. En ella se detallan los requisitos que deben considerarse en
cumplimiento del Bioterrorism Act y la Ley FSMA.

2.1. Bioterrorism Act

Segun el Bioterrorism Act, se deben cumplir tres requisitos para poder exportar productos
agroalimentarios! a EE. UU, incluido el aceite de oliva:

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE PRODUCTOS AGROALIMENTARIOS

Requisito Descripcién Regulacién
Las instalaciones extranjeras que fabriquen procesen, Guia practica

empagqueten o almacenen alimentos para exportar a EE. UU.

Registro ante la FDA deben registrarse ante la FDA. El registro es gratuito a través

de FDA Industry System.

Para completar el registro, las instalaciones deben designarun  Title 21 CFR § 207.69

Designacion de agente en agente en EE. UU., quien debe confirmar su aceptacion ante
EE. UU. la FDA antes de la exportacion. Este agente actia como
intermediario con las autoridades
e . La FDA debe ser notificada previamente sobre los envios a 21 CFR1.276y
Notificacion previa a la - - P—
EE. UU. para analizar la documentacion antes de su llegada y siguientes

importacion (prior notice)
Fuente: FDA, CFR, 2025.

decidir si es necesaria una inspeccion

! Estan exceptuados de este requisito los productos carnicos, aves, ovoproductos y sus derivados que se encuentran regulados por
USDA. El seguimiento de estas regulaciones de USDA en Espafia es competencia del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
(MAPA). Véase mas informacion en la web de USDA Importing Meat, Poultry / Egg Products to the United States.
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https://www.congress.gov/bill/107th-congress/house-bill/3448
https://www.congress.gov/bill/107th-congress/house-bill/3448
https://www.fda.gov/food/guidance-regulation-food-and-dietary-supplements/food-safety-modernization-act-fsma
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2022/02/documentos-anexos/importacion-productos-agroalimentarios-eeuu-cumplimiento-ley-bioterrorismo-ley-fsma-washingtondc-2022.pdf
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2022/02/documentos-anexos/importacion-productos-agroalimentarios-eeuu-cumplimiento-ley-bioterrorismo-ley-fsma-washingtondc-2022.pdf
https://www.access.fda.gov/oaa/logonFlow.htm?execution=e1s1
https://www.access.fda.gov/oaa/logonFlow.htm?execution=e1s1
https://www.access.fda.gov/oaa/logonFlow.htm?execution=e1s1
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-C/part-207#207.69
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-I#1.276
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A/part-1/subpart-I#1.276
https://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/food-safety-education/get-answers/food-safety-fact-sheets/production-and-inspection/importing-meat-poultry-and-egg-products-to-the-united-states/importing-meat-poultry-egg-products-us

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

Por ultimo, las empresas obligadas al registro bajo la Bioterrorism Act deberan natificar a la FDA de
forma inmediata cualquier incidente que las mismas consideren que podria afectar a la seguridad
del alimento. Esta notificacion se debe hacer a través del portal que la FDA ha habilitado a tal efecto
en el enlace Reportable Food Registry for Industry. La notificaciébn de esta incidencia no implica
necesariamente la retirada del producto, que dependera del riesgo notificado, de su confirmacion y
de la decision de la FDA.

2.2. Ley FSMA

En lineas generales y conforme a la ley FSMA, a continuacion se mencionan los principales
programas que debe cumplir el aceite de oliva:

e Current Good Manufacturing Practice, Hazard Analysis, and Risk-Based Preventive Controls
for Human Food

e Mitigation Strategies to Protect Food Against Intentional Adulteration

e Sanitary Transportation of Human and Animal Food.

e [Foreign Supplier Verification Program. Para mas informacion sobre este programa se
recomienda la lectura de la nota Programa de verificacion de proveedores extranjeros
(ESVP), elaborada por esta Oficina.

2.3. Etiquetado del aceite de oliva

En EE. UU., el etiquetado de los alimentos regulados por la FDA, como el aceite de oliva, incluye
tanto requisitos obligatorios como voluntarios, ambos regulados en el Title 21CFR101. Para mas
informacion, se recomienda la lectura de la nota Requisitos de etiguetado en alimentos v bebidas
en EE. UU. elaborada por esta Oficina.

Con respecto a la posible exencion de etiquetado para pequefias empresas (21 CFR 101.9())(2)),
cabe destacar que esta aplica solo a las nacionales o extranjeras con ventas directas al consumidor
final y un volumen de ventas inferior a 500.000 dolares. Por tanto, no es valida si se opera a través
de un distribuidor.

2.3.1. Etiquetado obligatorio

Los productos deben llevar dos etiquetados obligatorios: el general y el nutricional. A continuacion,
se indican los requisitos de ambos.
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https://www.fda.gov/food/compliance-enforcement-food/reportable-food-registry-industry
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-117#sp21.2.117.b
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-117#sp21.2.117.b
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-mitigation-strategies-protect-food-against-intentional-adulteration
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-sanitary-transportation-human-and-animal-food
https://www.fda.gov/food/food-safety-modernization-act-fsma/fsma-final-rule-foreign-supplier-verification-programs-fsvp-importers-food-humans-and-animals
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2022/09/documentos-anexos/programa-verificacion-proveedores-extranjeros-fsvp-2022.pdf
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2022/09/documentos-anexos/programa-verificacion-proveedores-extranjeros-fsvp-2022.pdf
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=df6b8601e6b2fa2ba0c5047ebbef4f0e&mc=true&node=pt21.2.101&rgn=div5
https://www.ivace.es/Internacional_Informes-Publicaciones/Pa%C3%ADses/Estados_Unidos/EEUUetiquetadoalimentosicex2021.pdf
https://www.ivace.es/Internacional_Informes-Publicaciones/Pa%C3%ADses/Estados_Unidos/EEUUetiquetadoalimentosicex2021.pdf

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

REQUISITOS DEL ETIQUETADO OBLIGATORIO
Etiquetado general y nutricional

Etiquetado general Etiquetado nutricional

Numero de calorias por racion del producto alimentario
Nombre del producto (21CFR101.3) (21CFR 101.12)

Cantidad de grasa total, grasa saturada y grasas trans (si
Contenido neto ( 21CFR101.7) la grasa saturada o trans es inferior a 0.5g, debe
indicarse como 0g)

Nombre y direccién del fabricante, envasador o

distribuidor (21CFR101.5)

Colesterol, sodio, potasio, hidratos de carbono,
proteinas, vitaminas, minerales

Pais de origen en inglés (ej. Product of...)

Declaracion de ingredientes (21CFR101.4)

Declaracion de presencia de alérgenos (Food Allergens
Guide)

Fuente: FDA, CFR, 2025.

Las exigencias de formato, por su parte, estan recogidas en 21 CFR 101.2 a) y 21CFR 101.9.

Para mas informacién sobre el etiquetado obligatorio de productos alimenticios, véase:

e Labeling & Nutrition Guidance Documents & Reqgulatory Information,
e Food Labeling Guide.
e [ndustry Resources on the Changes to the Nutrition Facts Label.

En enero de 2025 se anuncié una propuesta de normativa sobre el etiquetado nutricional de
alimentos. Aunque aun no ha sido aprobada, es importante conocerla en caso de su futura
ratificacion.

2.3.2. Etiquetado voluntario

Este etiquetado esta estrictamente regulado, por lo que no se permiten mensajes que puedan
inducir a error al consumidor ni declaraciones de salud, a menos que cumplan con los requisitos
establecidos por la FDA y hayan sido previamente aprobados. Estos requisitos se encuentran
recogidos en 21CFR101.14 (requisitos generales) y 21CFR101 70 a 21CFR 101.83 (requisitos
especificos de salud).

o Etiquetado “healthy”: desde diciembre de 2024, el aceite de oliva 100 % puede usar el
etiquetado voluntario "healthy". Puede consultar la regulaciébn completa en el siguiente
enlace o, de forma resumida, en la siguiente ficha informativa.
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https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=b24a47574f95503261b0797942d75f32&mc=true&node=pt21.2.101&rgn=div5#se21.2.101_13
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/retrieveECFR?gp=&SID=66b3d8c577276fc9b9b80a7249221f66&mc=true&n=pt21.2.101&r=PART&ty=HTML#se21.2.101_112
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=b24a47574f95503261b0797942d75f32&mc=true&node=pt21.2.101&rgn=div5#se21.2.101_17
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=b24a47574f95503261b0797942d75f32&mc=true&node=pt21.2.101&rgn=div5#se21.2.101_15
https://www.ecfr.gov/current/title-21/section-101.4
https://www.fda.gov/food/food-ingredients-packaging/food-allergens
https://www.fda.gov/food/food-ingredients-packaging/food-allergens
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=66b3d8c577276fc9b9b80a7249221f66&mc=true&node=se21.2.101_12&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/retrieveECFR?gp=&SID=66b3d8c577276fc9b9b80a7249221f66&mc=true&n=pt21.2.101&r=PART&ty=HTML#se21.2.101_19
https://www.fda.gov/food/guidance-documents-regulatory-information-topic-food-and-dietary-supplements/labeling-nutrition-guidance-documents-regulatory-information
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/guidance-industry-food-labeling-guide
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/industry-resources-changes-nutrition-facts-label
https://www.federalregister.gov/documents/2025/01/16/2025-00778/food-labeling-front-of-package-nutrition-information
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=551016acf796fd816d250573549a88bb&mc=true&node=pt21.2.101&rgn=div5#se21.2.101_114
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=c194b76eeaf8699deb2a484bd8f6064d&mc=true&node=pt21.2.101&rgn=div5
https://www.federalregister.gov/documents/2024/12/27/2024-29957/food-labeling-nutrient-content-claims-definition-of-term-healthy
https://www.fda.gov/media/184535/download?attachment
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Los fabricantes interesados en que la FDA reconozca nuevos valores nutritivos o advertencias de
salud para un producto pueden solicitarlo segun se explica en el enlace How to Submit Label Claim
Petitions and Notifications.

Para obtener mas informacion sobre etiquetado voluntario puede consultar los siguientes enlaces:

e Advertencias de salud para alimentos y suplementos dietéticos, véase Label Claims for Food
and Dietary Supplements,

e Afirmaciones sobre salud, véase Authorized Health Claims that meet the significant Scientific
Agreement Standard (SSA),

¢ Informacién general sobre reclamos nutricionales o de salud, véase Nutrient Content Claims,

e Guia resumen con las advertencias de salud que pueden ser utilizadas, véase Qualified
Health Claims.

2.4. Otras consideraciones

A continuacion, se presentan las principales normativas y guias establecidas por la FDA en relacion
con los diversos contaminantes, aditivos y materiales en contacto con los alimentos.

CONTAMINANTES, ADITIVOS Y MATERIALES EN CONTACTO

Categoria Guias FDA Base legal Documentos ICEX
FDA Food Defect Levels . .
Contaminantes Handbook. Levels of natural or Title 21 CER 109 Unavoidable

contaminants in Food for

naturales unavoidable defects in foods that -
. . Human Consumption on Food
inevitables present

Packaging Material.

no health hazards for humans
FDA Guidance for Industry: Title 21 CFR 109 Unavoidable

Metales pesados y Action Levels for Poisonous or contaminants in Food for
toxinas Deleterious Substances in Human Consumption on Food
Human Food and Animal Feed Packaging Material.
Title 21CFR Part 172 Food La requlacién de los
. . additives permitted for direct aditivos directos en
Aditivos directos FEDA Substances Added to Food addition to food for human alimentos en EE. UU.
consumption
. . . . Sustancias en contacto
Aditivos indirectos FDA List of Indirect Additives Title 21 CFR part 174- part con alimentos (FCS)
used in Food Contact Substances 178
en EE. UU.
FDA Summary of Color Additives
for use in . .
Colorantes the United States in Foods, Title 21 CFR part 70- pa_lr_t 82.
: . Color additives.
Drugs, Cosmetics, and Medical -
Devices
Envoltorios y FDA Packaging & Food Contact Sustancias en contacto

envases en Substances con alimentos (FCS)
contacto - en EE. UU.
Fuente: CFR, FDA, 2025.
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https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/how-submit-label-claim-petitions-notifications
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/how-submit-label-claim-petitions-notifications
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/label-claims-food-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/label-claims-food-dietary-supplements
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/authorized-health-claims-meet-significant-scientific-agreement-ssa-standard
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/authorized-health-claims-meet-significant-scientific-agreement-ssa-standard
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/nutrient-content-claims
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/qualified-health-claims
https://www.fda.gov/food/food-labeling-nutrition/qualified-health-claims
https://www.fda.gov/food/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements/food-defect-levels-handbook
https://www.fda.gov/food/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements/food-defect-levels-handbook
https://www.fda.gov/food/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements/food-defect-levels-handbook
https://www.fda.gov/food/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements/food-defect-levels-handbook
https://www.fda.gov/food/current-good-manufacturing-practices-cgmps-food-and-dietary-supplements/food-defect-levels-handbook
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-109
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-109
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-109
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-109
file://///vapp-WASHINGTON/Publico/14%20SOIVRE/1%20-%20PRODUCTOS%20AGRICOLAS%20y%20GANADEROS/ACEITE/2.%20Notas/FDA%20Guidance%20for%20Industry:%20Action%20Levels%20for%20Poisonous%20or%20Deleterious%20Substances%20in%20Human%20Food%20and%20Animal%20Feed
file://///vapp-WASHINGTON/Publico/14%20SOIVRE/1%20-%20PRODUCTOS%20AGRICOLAS%20y%20GANADEROS/ACEITE/2.%20Notas/FDA%20Guidance%20for%20Industry:%20Action%20Levels%20for%20Poisonous%20or%20Deleterious%20Substances%20in%20Human%20Food%20and%20Animal%20Feed
file://///vapp-WASHINGTON/Publico/14%20SOIVRE/1%20-%20PRODUCTOS%20AGRICOLAS%20y%20GANADEROS/ACEITE/2.%20Notas/FDA%20Guidance%20for%20Industry:%20Action%20Levels%20for%20Poisonous%20or%20Deleterious%20Substances%20in%20Human%20Food%20and%20Animal%20Feed
file://///vapp-WASHINGTON/Publico/14%20SOIVRE/1%20-%20PRODUCTOS%20AGRICOLAS%20y%20GANADEROS/ACEITE/2.%20Notas/FDA%20Guidance%20for%20Industry:%20Action%20Levels%20for%20Poisonous%20or%20Deleterious%20Substances%20in%20Human%20Food%20and%20Animal%20Feed
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-109
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-109
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-109
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-109
https://www.hfpappexternal.fda.gov/scripts/fdcc/index.cfm?set=FoodSubstances
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-172
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-172
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-172
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-172
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2023/03/notas-t%C3%A9cnicas/OD_La%20regulaci%C3%B3n%20de%20los%20aditivos%20directos%20en%20alimentos%20en%20EEUU%202023_REV.pdf
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2023/03/notas-t%C3%A9cnicas/OD_La%20regulaci%C3%B3n%20de%20los%20aditivos%20directos%20en%20alimentos%20en%20EEUU%202023_REV.pdf
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2023/03/notas-t%C3%A9cnicas/OD_La%20regulaci%C3%B3n%20de%20los%20aditivos%20directos%20en%20alimentos%20en%20EEUU%202023_REV.pdf
https://www.fda.gov/food/packaging-food-contact-substances-fcs/inventory-food-contact-substances-listed-21-cfr
https://www.fda.gov/food/packaging-food-contact-substances-fcs/inventory-food-contact-substances-listed-21-cfr
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2023/03/notas-t%C3%A9cnicas/OD_Sustancias%20en%20contacto%20con%20alimentos%20en%20EEUU%202023_REV.pdf
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2023/03/notas-t%C3%A9cnicas/OD_Sustancias%20en%20contacto%20con%20alimentos%20en%20EEUU%202023_REV.pdf
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2023/03/notas-t%C3%A9cnicas/OD_Sustancias%20en%20contacto%20con%20alimentos%20en%20EEUU%202023_REV.pdf
https://www.fda.gov/industry/color-additives/summary-color-additives-use-united-states-foods-drugs-cosmetics-and-medical-devices
https://www.fda.gov/industry/color-additives/summary-color-additives-use-united-states-foods-drugs-cosmetics-and-medical-devices
https://www.fda.gov/industry/color-additives/summary-color-additives-use-united-states-foods-drugs-cosmetics-and-medical-devices
https://www.fda.gov/industry/color-additives/summary-color-additives-use-united-states-foods-drugs-cosmetics-and-medical-devices
https://www.fda.gov/industry/color-additives/summary-color-additives-use-united-states-foods-drugs-cosmetics-and-medical-devices
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-A
https://www.fda.gov/food/food-ingredients-packaging/packaging-food-contact-substances-fcs#_blank
https://www.fda.gov/food/food-ingredients-packaging/packaging-food-contact-substances-fcs#_blank
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2023/03/notas-t%C3%A9cnicas/OD_Sustancias%20en%20contacto%20con%20alimentos%20en%20EEUU%202023_REV.pdf
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2023/03/notas-t%C3%A9cnicas/OD_Sustancias%20en%20contacto%20con%20alimentos%20en%20EEUU%202023_REV.pdf
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2023/03/notas-t%C3%A9cnicas/OD_Sustancias%20en%20contacto%20con%20alimentos%20en%20EEUU%202023_REV.pdf

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

3. Requisitos EPA

Ademas de cumplir con los requisitos de la FDA, las exportaciones de aceite de oliva a EE. UU.
deben ajustarse a las normativas establecidas por otra agencia federal, la United States
Environmental Protection Agency (EPA), principalmente en lo referente a los fitosanitarios.

Segun la Food, Drug and Cosmetic Act, cualquier fitosanitario o residuo de fitosanitario presente en
un producto agroalimentario se considerara peligroso, a menos que su contenido se mantenga
dentro de los limites maximos de residuos (LMR) establecidos por la EPA o cuente con una exenciéon
expresa de tolerancia para dicho fitosanitario.

Los limites maximos de residuos de fitosanitarios se encuentran compilados en el Title 40 CFR
Chapter |, Part 180, Subpart C - Specific Tolerances, mientras que los fitosanitarios que cuentan
con una exencién expresa de tolerancia se incluyen en el Title 40 CER Chapter |, Part 180, Subpart
D - Exemptions From Tolerances y en el Title 40 CER Chapter | Part 180, Subpart E - Pesticedes
chemical not requiring a tolerance or an exemption from a tolerance.

Es fundamental considerar que las tolerancias establecidas para los residuos en productos frescos
también se aplican a los productos procesados, salvo que estos cuenten con regulaciones
especificas. En el caso del aceite de oliva, al derivarse de una materia prima agricola no procesada,
como la aceituna, existe la posibilidad de que contenga residuos de fitosanitarios. Por ello, es crucial
asegurarse de que los fitosanitarios utilizados en el cultivo del olivo estén permitidos en EE. UU. y
gue se respeten los LMR establecidos en el Title 40 CER Chapter |, Part 180, Subpart C - Specific
Tolerances.

Dado que estas disposiciones pueden cambiar con cierta frecuencia, se recomienda verificarlas
periddicamente. No obstante, a modo orientativo, a continuacién, se presentan los limites maximos
de residuos permitidos para la aceituna y el aceite de oliva vigentes al momento de redactar esta
nota.
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https://www.epa.gov/
https://www.epa.gov/
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71e0c75cc9573215f6f05bd2572ad2b3&mc=true&node=pt40.26.180&rgn=div5#sp40.26.180.c
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71e0c75cc9573215f6f05bd2572ad2b3&mc=true&node=pt40.26.180&rgn=div5#sp40.26.180.c
https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-E/part-180/subpart-D
https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-E/part-180/subpart-D
https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-E/part-180/subpart-E
https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-E/part-180/subpart-E
https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-E/part-180/subpart-C
https://www.ecfr.gov/current/title-40/chapter-I/subchapter-E/part-180/subpart-C

LIMITES MAXIMOS ESPECIFICOS DE RESIDUOS DE FITOSANITARIOS

Para la aceituna y el aceite de oliva

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

(LMRS) ppm
CFR Nombre quimico
Olive Olive, oil
180.106 Diuron 1
180.155 Naphthaleneacetic acid 0.7
180.169 Carbaryl 10
180.172 Dodine 0.42
180.205 Paraquat 0.05
180.213 Simazine 0.20
180.304 Oryzalin 0.05
180.361 Pendimethalin 0.1
180.364 Glyphosate 0.2
180.381 Oxyfluorfen 0.05
180.466 Fenpropathrin 5
180.475 Difenoconazole 3/28
180.510 Pyriproxyfen 1 2
180.515 Carfentrazone-ethyl 0.10
180.568 Flumioxazin 0.02
180.605 Penoxsulam 0.01
180.628 Chlorantraniliprole 4 40
180.649 Saflufenacil 0.03
180.655 Flazasulfuron 0.01
3
180.672 Cyantraniliprole (There are no US registrations

for these commodities as of
May 15, 2024)

Fuente: CFR, 2025.

No obstante, a la aceituna y al aceite de oliva también le son de aplicacién los limites maximos
generales de fitosanitarios aplicados tanto al resto de productos alimenticios de manera genérica
como a los productos del grupo 23, y en concreto al subgrupo 23A al que pertenecen segun 40 CFR

2 Olive, with pit
3 Olive, with pit
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https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1106&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1155&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1169&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.172
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1205&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1213&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1304&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1361&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1364&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1381&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1466&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1510&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1515&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1568&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1605&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1628&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1649&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1655&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=71d60afa43a3817238ec91660dacce8b&mc=true&node=se40.26.180_1672&rgn=div8
https://www.ecfr.gov/current/title-40/part-180/subpart-B#p-180.41(c)(36)

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

180.41(c)(36). A continuacion, se presenta una tabla con los limites maximos generales de

aplicacion a la aceituna y al aceite de oliva.

LIMITES MAXIMOS GENERALES DE RESIDUOS DE FITOSANITARIOS
Para todos los productos alimenticios y para el grupo 23 y subgrupo 23A

(LMRs) ppm
CFR Nombre quimico

Olive Olive, oll
180.124 Methyl bromide 10*
180.420 Fluridone 0.1
180.438(a)(3) Lambda-Cyhalothrin 0.01
180,473 Glufosinate 0.5
180.478 Rimsulfuron 0.01
180.511 Buprofezin 5
180.513 Chlorfenapyr 0.01
0.3
(There are no U.S. registrations
180.555 Trifloxystrobin on this commodity as of
January 11, 2022)
180.585 Pyraflufen-ethly 0.01
180.620 Etoferprox 5
180.653 Indaziflam 0.01

CFR, 2025.

Para mas informacion sobre fitosanitarios en productos alimenticios puede consultarse el Title 21
CFR 170.19: Pesticide chemicals in processed foods, asi como el enlace a la fuente oficial de

Pesticides. Se recomienda también la lectura de la nota técnica sobre pesticidas en EE.UU,

elaborada por esta Oficina Econdmica y Comercial de Washington, DC.

4 Fecha de expiracion/ revocacion: 31 de diciembre de 2026
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https://www.ecfr.gov/current/title-40/part-180/subpart-B#p-180.41(c)(36)
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.124
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.420
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.438
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.473
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.478
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.511
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.513
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.555
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.585
https://www.ecfr.gov/current/title-40/part-180/section-180.620#p-180.620(a)
https://www.ecfr.gov/current/title-40/section-180.653
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-170#170.19
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-B/part-170#170.19
https://www.fda.gov/food/chemicals-metals-pesticides-food/pesticides
https://www.icex.es/content/dam/es/icex/oficinas/130/documentos/2020/02/documentos-anexos/notas-tecnicas-regulaciones-eeuu-pesticidas-2019.pdf

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

4. Requisitos USDA

El Departamento de Agricultura de EE. UU. (USDA, por sus siglas en inglés), regula y establece
estandares de calidad para el aceite de oliva, ademas de definir los requisitos para su certificacion
como ecoldgico.

4.1. Estandares de calidad del aceite de oliva

La Agricultural Marketing Act de 1946 otorga al Agricultural Marketing Service (AMS) la autoridad
para establecer estandares de calidad para productos agroalimentarios. Estos estandares facilitan
el control de comercializacion y sirven como base para programas de calidad. Aunque son
voluntarios, estan ampliamente adoptados en EE. UU. como distintivo comercial. En caso de
aplicarlos, es obligatorio cumplir con todos los requisitos y parametros establecidos.

En el caso del aceite de oliva y el aceite de orujo, estos cuentan con estandares de calidad
voluntarios vigentes desde el 25 de octubre de 2010 a través de la normativa United States
Standards for Grades of Olive Oil and Olive-Pomace Oil. En ella se definen los distintos tipos y
grados de aceite de oliva, los parametros de calidad aplicables y sus métodos de analisis, asi como
las especificaciones técnicas (fisicas, quimicas y organolépticas) necesarias para su clasificacion
dentro de los grados establecidos.

Los estandares distinguen entre las siguientes categorias de aceite de oliva:

e Aceite de oliva virgen extra

e Aceite de oliva virgen

e Aceite de oliva virgen no apto para consumo humano (lampante)
e Aceite de oliva

e Aceite de oliva refinado.

En cuanto a los aceites de orujo, se establecen tres tipos:

e Aceite de orujo de oliva
e Aceite de orujo de oliva refinado
e Aceite de orujo de oliva crudo.

Cada uno de estos tipos cuenta con un grado especifico. Los requisitos minimos de calidad se
encuentran en la Tabla | de la norma, mientras que los requisitos opcionales se detallan en la Tabla
1.
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https://www.govinfo.gov/content/pkg/COMPS-10259/pdf/COMPS-10259.pdf
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/Olive_Oil_and_Olive-Pomace_Oil_Standard%5B1%5D.pdf
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/Olive_Oil_and_Olive-Pomace_Oil_Standard%5B1%5D.pdf
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/Olive_Oil_and_Olive-Pomace_Oil_Standard%5B1%5D.pdf
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/Olive_Oil_and_Olive-Pomace_Oil_Standard%5B1%5D.pdf
https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/Olive_Oil_and_Olive-Pomace_Oil_Standard%5B1%5D.pdf

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

Para garantizar una aplicacion e interpretacion uniforme de estos estandares, el AMS ha
desarrollado un manual de referencia: Grading Manual for Olive Oil and Olive-Pomace Oil, vigente
desde mayo de 2012.

En la practica, el mercado estadounidense acepta las denominaciones establecidas por el Consejo
Oleicola Internacional (COI). No obstante, si el aceite de oliva cumple con la normativa de calidad
espafiola, no deberia haber inconvenientes en su importacion en EE. UU.

Es importante considerar que algunos estados han comenzado a desarrollar sus propias normativas
de calidad comercial. Antes de exportar, se recomienda verificar la existencia de regulaciones
especificas en el destino final del producto.

4.2. Aceite de oliva ecolégico (organic)

El USDA también regula los productos ecolégicos en EE. UU. Para que los productos ecoldgicos
de terceros paises puedan importarse y comercializarse en EE. UU. deben cumplir con los
establecido en cualquier de los siguientes sistemas:

e USDA- National Organic Program (NOP), o
e Acuerdo de equivalencia UE- EE. UU.

Toda la informacion sobre la importacion de aceite de oliva ecoldgico puede ser encontrada en la
nota “Requisitos de importacion productos ecoldgicos en EE. UU.” (ver enlace)
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https://www.ams.usda.gov/sites/default/files/media/Olive_Oil_and_Olive-Pomace_Oil_Inspection_Instructions%5B1%5D.pdf
https://www.internationaloliveoil.org/
https://www.internationaloliveoil.org/
https://www.icex.es/

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

5. Estandares de calidad en California

California, como principal productor de aceite de oliva en EE. UU., ha establecido su propio estandar
de calidad: Californian Grade and Labeling Standards for Olive Oil, Refined-Olive Oil and Olive-
Pomace Oil, aprobado por el Departamento de Agricultura y Alimentacion de California y vigente
desde septiembre de 2014. Esta norma ha sufrido diversas modificaciones en sus parametros de
calidad, la mas reciente en el periodo 2024-2025, cuyo texto puede consultarse en el siguiente
enlace: 2024-2025 Grade and Labeling Standards for Olive Oil, Refined-Olive Oil and Olive-Pomace
Qil. Es importante destacar que esta normativa es obligatoria Unicamente para productores de
California con una produccion igual o superior a 5.000 galones anuales (aproximadamente 18.927
litros). Por el momento, no es vinculante para aceites importados.
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https://it.cdfa.ca.gov/igov/docs/hearingdocs/Ca_Olive_Oil_Standards_Sept26_2014.pdf
https://it.cdfa.ca.gov/igov/docs/hearingdocs/Ca_Olive_Oil_Standards_Sept26_2014.pdf
https://www.cdfa.ca.gov/mkt/mkt/pdf/CA_Olive_Oil_Standards.pdf
https://www.cdfa.ca.gov/mkt/mkt/pdf/CA_Olive_Oil_Standards.pdf

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

6. Tramites aduaneros

Una vez cumplidos todos los requisitos anteriores, y con el fin de garantizar una exportacion
adecuada, es fundamental conocer el cédigo arancelario bajo el cual se clasifica el producto, ya que
determina los aranceles aplicables, regulados en el United States Harmonized Tariff Schedule
(HTS). En el caso del aceite de oliva, estos se encuentran en los capitulos 1509 (aceite de oliva y
sus fracciones) y 1510 (otros aceites y fracciones, obtenidos a partir de aceituna) del HTS.

Asimismo, es imprescindible conocer los requisitos aduaneros establecidos por el U.S. Customs
and Border Protection (CBP), que regulan la documentacion necesaria para la importacion, los
procedimientos de inspeccion y el pago de tasas asociadas. Dado que el cumplimiento de estas
normativas es esencial para evitar retrasos y costes adicionales, contar con asesoramiento
especializado resulta clave para operar con éxito en el mercado estadounidense.

Se detallan, a continuacién, los principales aspectos de los tramites aduaneros para la importacion
de bienes a EE. UU., junto con su normativa aplicable.

TRAMITES ADUANEROS PARA LA IMPORTACION EN EE. UU.

Tramite Regulacién

. Title 19CFR Part 141 Entry of Merchandise
Importacion Title 19CFR Part 142 Entry process

Title 19CFR Part 151 Examination, Sampling, and Testing of Merchandise.

Inspeccién aduanera

Title 19CFR Part 159 Liquidation of Duties.

Pago de aranceles

Title 19CFR Part 24 Customs Financial Fees and Accounting Procedures Title
19CFR 824.23 Fees for processing merchandise
Gastos aduaneros 19CFR §24.24 Harbor Maintenance Fee

Fuente: CFR, 2025.
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file://///vapp-WASHINGTON/Publico/14%20SOIVRE/1%20-%20PRODUCTOS%20AGRICOLAS%20y%20GANADEROS/ACEITE/2.%20Notas/otros%20aceites%20y%20fracciones,%20obtenidos%20a%20partir%20de%20aceituna
https://www.cbp.gov/
https://www.cbp.gov/
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=44eb0152c3eb42c0635f015d6c49f3cb&mc=true&node=pt19.2.141&rgn=div5
https://www.ecfr.gov/current/title-19/part-142
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=44eb0152c3eb42c0635f015d6c49f3cb&mc=true&node=pt19.2.151&rgn=div5
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=b9b441788e99261a3e267ec871ea4f81&mc=true&node=pt19.2.159&rgn=div5
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=99caaa4043447907826d5237b1b7c487&mc=true&node=pt19.1.24&rgn=div5
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=99caaa4043447907826d5237b1b7c487&mc=true&node=pt19.1.24&rgn=div5#se19.1.24_123
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=99caaa4043447907826d5237b1b7c487&mc=true&node=pt19.1.24&rgn=div5#se19.1.24_123
https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-idx?SID=99caaa4043447907826d5237b1b7c487&mc=true&node=pt19.1.24&rgn=div5#se19.1.24_124

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

7. Otras consideraciones

7.1. Envio de muestras comerciales

El envio de muestras para degustacion en promociones y ferias sigue requisitos similares a una
importacion comercial, incluyendo el registro ante la FDA, la figura de un importador FDA y la prior
notice. Sin embargo, puede tener consideraciones especiales, por lo que se recomienda consultar
la nota sobre requisitos para la importacion de muestras comerciales en EE. UU. El valor maximo
para ser consideradas sin valor comercial queda a discrecién de la aduana de entrada.

7.2. Registro de marcas

En relacion con el registro de marcas en EE. UU., se recomienda la lectura de la nota Registro de
marcas comerciales en EE. UU. elaborada por esta Oficina.

7.3. Envio de palés de embalaje de madera

Es importante considerar los requisitos fitosanitarios para los palés de embalaje de madera
establecidos por el Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS), agencia del USDA.

Estos requisitos, especificados en el Title 7CFR 8319.40 - 8319.40-11, exigen que la madera
utilizada en paletas, medios de carga y embalajes (Wood Packaging Materials) sea sometida a uno
de los tratamientos recomendados por la International Plant Protection Convention (IPPC), segun
lo indicado en la guia de Reglamentacion del embalaje de madera en el comercio internacional. Los
métodos aceptados incluyen el calentamiento en horno o la fumigaciéon con bromuro de metilo.

7.4. Codigo de barras

Algunos importadores en EE. UU. requieren que los productos importados lleven el cédigo de barras
UPC de 12 digitos, diferente al estandar de 13 digitos utilizado en Europay la mayoria de los paises.
Mientras los sistemas sigan sin armonizarse, las empresas espafiolas pueden obtener un nimero
UPC a través de GS1 US, representado en Espafia por la Asociacion Espafiola de Codificacion
Comercial (AECOC), o acordar con su importador que este se encargue de su gestion.
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https://www.icex.es/es/quienes-somos/donde-estamos/red-exterior-de-comercio/US/documentos-y-estadisticas/estudios-e-informes/visor-de-documentos.requisitos-importacion-muestras-comerciales-eeuu-2022.doc130202209
https://www.icex.es/es/quienes-somos/donde-estamos/red-exterior-de-comercio/US/documentos-y-estadisticas/estudios-e-informes/visor-de-documentos.registro-marcas-comerciales-eeuu-2024.doc130202404
https://www.icex.es/es/quienes-somos/donde-estamos/red-exterior-de-comercio/US/documentos-y-estadisticas/estudios-e-informes/visor-de-documentos.registro-marcas-comerciales-eeuu-2024.doc130202404
https://www.aphis.usda.gov/
https://www.ecfr.gov/current/title-7/section-319.40-1
https://www.aphis.usda.gov/plant-imports/wood-packaging-material
https://www.ippc.int/es/
https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/4abe51d1-bc23-4905-a06a-77e5091b1295/content
https://www.aecoc.es/
https://www.aecoc.es/

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE ACEITE DE OLIVA EN EE. UU.

8. Contactos de interés

Cuestiones regulatorias
OFICINA ECONOMICA Y COMERCIAL DE LA EMBAJADA DE ESPANA EN EE. UU.

2375 Pennsylvania Avenue, NW
Washington, DC 20037, Estados Unidos
Teléfono: +1 (202) 728-2368

E-mail: washington@comercio.mineco.es

Cuestiones comerciales e implantacion
OFICINA ECONOMICA Y COMERCIAL EN NUEVA YORK

405 Lexington Ave, 44 Floor

Nueva York, N.Y. 10174

Teléfono: +1 (212) 661-4959

Correo electronico: nuevayork@comercio.mineco.es

Asociacion estadounidense que incluye a importadores y productores
NORTH AMERICAN OLIVE OIL ASSOCIATION (NAOOA)

3301 Route 66, Suite 205, Building C, Neptune,
Nueva Jersey, N. J. 07753

Teléfono: +1 (732) 922-3008

Pagina web: https://www.aboutoliveoil.org/
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mailto:nuevayork@comercio.mineco.es
https://www.aboutoliveoil.org/

Si desea conocer todos los servicios que ofrece ICEX Espafia Exportacion e
Inversiones para impulsar la internacionalizacién de su empresa contacte con:

Ventana Global
913497 100 (L-J9a 17 h; V9 a 15 h)
informacion@icex.es

Para buscar mas informacién sobre mercados exteriores

www.icex.es

GOBIERNO MINISTERIO
DE ESPANA DE ECONOMIA, COMERCIO
Y EMPRESA
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mailto:informacion@icex.es
https://www.icex.es/es/todos-nuestros-servicios/informacion-de-mercados/estudios-de-mercados-y-otros-documentos-de-comercio-exterior

