COMO IMPORTAR PRODUCTOSACUATICOS
COMESTIBLES QUECUMPLAN CON LOSREQUISITOS
DELA FDA

El propdsito de esta publicacién , basadaen lareglamentaciéon dela Administracion
Federal de Drogasy Alimentos (FDA) “Procedimientos para el Procesamiento y la Importacion
Seguray Sanitaria del Pescado y Productos a base de Pescados” (registro federal (Vol. 60 No.
242) del 18 de diciembre de 1995; www .cfsan.fda.gov/ ~Ird/ searule3.html ), es orientar alos
importadores sobre como cumplir con estareglamentacién la cual hace obligatorio el
establecimiento y laimplementacién de procedimientos de verificacion durante laimportacion.
Para conocer todos los requisitos es recomendable que el lector consulte lareglamentaciony la
otra publicacion de Sea Grant “Procesando Productos A cuéticos Comestibles que cumplan con
los RequisitosdelaFDA.”

LOSSIGUIENTESTERMINOS, SON USADOSSEGUN LA DEFINICION DELA REGLAMENTACION:

Pescado : todo organismo, de agua dulce o salada, destinado para consumo humano como
pescados de aletas, crustaceos, moluscos, cocodrilos, ranas, tortugas acuaticas, aguas vivas,
pepinos de mar, erizos, otros animales acuaticos (excepto mamiferosy aves), las huevas
procedentes de cualquiera de estos animalesy productos donde el pescado, segun ladefinici n
de FDA, es el ingrediente caracteristico o principal.

Procesador: toda persona, en los Estados Unidosy paisde exportaci n, que comercialmente
almacene, descabece, eviscere, maneje, prepare, congele, cambie a otraforma, remueva de sus
conchas, manufacture, preserve, empaque, rotule, desembarque o mantenga en el muelle
cualquieradelos productosen cuesti n. Nota: El procesador de 2pescado® local que no entra
en mercado interestatal no tiene que cumplir con esta reglamentaci n.

Importador: el duefio o consignatario( hacia quien vadirigidala mercancia) del producto en los
Estados Unidos o el representante del propietario, el agente o consignatario extranjero en los
Estados Unidos al momento que el producto entra a suelo norteamericano.

REQUISITOSPARA IMPORTADORES. Losimportadoresdesempefian un papel activo,
estos tienen que a) asegurarse que el producto retne las condiciones para ser importado y
b) demostrarleala FDA que, como importador , esta cumpliendo con los procedimientosde



verificaci n por escritoy que posee ladocumentaci nrequerida paratal prop sito. Los
corredores deaduana eintermediarios normalmente no tienen que cumplir con los requisitos
deimportaci n bajo la reglamentaci n HACCP amenos que estos sean losimportadores o
representantes del importador al momento dela entradadel producto alos Estados Unidos.
Lasfirmasen Puerto Rico que compran 2pescado® importado deben ser conscientes dela
diferencia en requisitos exigidos alos productos que se adquieren directamentedel pas
extranjero versus aquellos que se compran indirectamente através de un suplidor domeéstico.

Directamente S la firmaen Puerto Rico importa directamente de un procesador o importador
extranjero y al momento que el producto entra a suelo norteamericano, lafirmaeslapropietaria
del producto, lafirmaesel importador y eslaresponsable de asegurarse que el producto que
hace su entrada alos Estados Unidos, cumpla con losrequisitos establecidos en la Parte 123.12
(Requisitos Especiales para Productos Importados) del C digo de Regulaciones Federales. Una
vez el producto pesquero entraalos Estados Unidos, las otras entidades que compran o
mercadean el producto importado no tienen que llevar a cabo procedimientos de verificaci n ya
que se supone que estos fueron realizados por el importador.

Indirectamente- A travésdeotro suplidor: S la firmaen Puerto Rico compra el producto
pesquero atrav sdeotro suplidor- importador, y el producto al momento que entraen los
Estados Unidos, es propiedad del suplidor- importador esresponsabilidad de este, y no dela
firma en Puerto Rico que comprael producto, cumplir con losrequisitosde importaci n (llevar a
cabo los procedimientos de verificaci n). Paraaclarar dudas con laagenciareguladora, se
recomiendaretener las facturas que identifiquen al importador. S lafirmaen Puerto Rico
compra atrav sdeun suplidor localizado en el extranjero o en otra parte de los Estados Unidos,
pero eslapropietariadel productoy es haciaquien vadirigido el producto al momento de hacer
su entrada a suelo norteamericano, lafirma en Puerto Rico es considerada®el importador® y por
lo tanto es laresponsable de cumplir con los requisitos establecidos por lareglamentaci n
(procedimientos de verificaci n).

PROCEDIMIENTOS DEVERIFICACI N. El importador, no el procesador extranjero, es
responsable de demostrarleala FDA que el producto importado cumple con los requisitos
exigidos en lareglamentaci n, estableciendo, realizando y documentando cualquieradelosdos
procedimientos de verificaci n delineados. Aun cuando los procedimientos pueden ser
llevados acabo en su totalidad o parcialmente por unatercera persona capacitada que la firma
contrate, esto no exime al importador de sus obligaciones. El uso de procedimientos de
verificaci n no adecuadosy/ o el no cumplir con estos pone en riesgo al importador, al producto
y al procesador extranjero (todos, o unacombinaci n de estos) de ser incluidos en las Alertas de
Importacion delaFDA. Pueden correr la misma suerte, el procesador extranjeroy su producto
(individualmente o ambos) si no tienen un plan HACCP adecuado o si tienen uno con serias
fallas. El importador tiene que cumplir con uno de los siguientes requisitos si deseaimportar
apescado® alos Estados Unidos:

1- Importar deun pasqueposeaun Memorando de Entendimiento (MOU) activo o un acuerdo
similar, relacionado a productos pesqueros, con laFDA. Serequiereque sean los propios
importadores los que se mantengan informados de cualquier cambio que ocurra en el statusde
estos. O

2- Implementar y tener por escrito procedimientos de verificaci n (pueden ser copias legibles
traducidasal ingl spor el importador) que aseguren que el producto importado fue procesado
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bajo todoslosrequisitos de lareglamentaci n. Estos procedimientos de verificaci n por escrito
tienen queincluir como m nimo:

(A) Especificaciones del producto (gjemplo: procedencia, pH, actividad del agua, contenido de
histamina, | mitesde pat genos, metales pesados, plaguicidas, etc.) que demuestren que no est
adulterado, que fue procesado bajo condiciones higi nicasy no esperjudicial paralasalud, y

(B) Por lo menos uno delossiguientes pasos afirmativos:

- Obtener del procesador extranjero, los documentos de monitoreo deHACCPy delos
elementos de saneamiento relacionados al lote del producto importado. S el procesador
extranjero no tiene un plan parael producto en cuesti nyaquesu an lisisde peligros ha
revelado que no hay peligros significativos que controlar, el importador estadounidense
tiene que estar preparado para demostrarle esto ala FDA y mantener copiade los
registros de monitoreo de los elementos de saneamiento relevantes ala operaci ndela
planta de procesamiento extranjera.

-- Obtener una certificaci n continua (abiertapor el t rminom ximodeuna 0) ouna
certificaci n espec fica paracadalote. Esta certificaci n tiene que ser emitida por una
autoridad deinspecci n gubernamental extranjera o por unatercera persona
competente. Un ejemplo delacertificaci n podr aser: @ Esta certificaci n esemitida
con el prop sito de hacer constar quelosinspectores (nombreot tulo delatercera
persona) han determinado que (hombrey direcci n delafirma procesadora extranjera)
han procesado el (nombre del productoy la cantidad de este en el lote # .....) bajo los
procedimientos sanitariosy de HACCP querequierelaParte 123 del T tulo 21 del

C digo delos Reglamentos Federales.® Las certificaciones tienen que estar firmadasy
tener fechade expedici n y deexpiraci n.

- Inspeccionar regularmente las facilidades del procesador en el extranjero para
asegurarse que los productos importados han sido procesados conforme alos requisitos
delareglamentaci n. La(s) persona(s) acargo delainspecci n debe ser competentey
con amplio conacimiento en laindustria pesquera, lareglamentaci n, los principios
HACCP, y lasBuenasPr cticasde Manufactura;

- Tener unacopia, eningl s, del plan HACCP del procesador extranjero parael
producto importado y una garant a escrita del procesador (en papel timbrado delafirma
procesadoray firmadapor lagerencia dela planta) estipulando que el producto fue
procesado de acuerdo a los requisitosde lareglamentaci n (S el procesador extranjero
carece deun plan parael producto porque el an lisisdemostr que no exist an peligros
significativos, el importador tiene que de alguna manera ser capaz de evidenciarle esto a
losinspectoresde FDA.

- Realizar peri dicamente ex menes de laboratorio del producto, utilizando m todosy
planesde muestreo similares alos utilizados por laFDA y mantener en archivo una
copia, eningl s, delagarant aescritadel procesador indicando que el producto fue
procesado de acuerdo alosrequisitos de lareglamentaci n, o



- Utilizar cualquier otramedidade verificaci n apropiada que garantice el
cumplimiento a un nivel equivalente.

Los pasos afirmativos deben llevarse a cabo tan amenudo como sea necesario de manera
quele proveaal importador suficiente seguridad y confianza que el suplidor extranjero
est cumpliendo con las exigencias de lareglamentaci n; por reglageneral, lafrecuencia
es mayor con suplidoresnuevosy puede variar seg n el paso afirmativo elegido(no
necesariamente se tiene que utilizar el mismo paso afirmativo con el mismo producto/ so
suplidores) ,el n meroy tipo de peligros significativos asociados al productoy la
confianza que el importador tenga con el suplidor extranjero. Por gemplo, la
documentaci n del monitoreo de HACCPy lade control sanitario tienen que acompa ar
cadalote si se escogi ese paso afirmativo; la certificaci n delote-a-lote debe acompa ar
cadalote en espec fico. Las certificaciones continuas, lasinspecciones de las facilidades,
la copiadel plan HACCPy lagarant a del procesador pueden tener unavigenciam xima
deuna o. Losex menesdelaboratorio deben realizarse a cada entrada durante las tres
primeras entradasy luego, dependiendo delosresultados obtenidosy del historial de
cumplimiento del producto y lafirma suplidora, se pueden reducir auno cada4 meses.

REQUISITOSPARA PROCESADORES: S el importador, de algunamanera 2procesa® el
producto importado, este tiene que adem sdellevar acabo los procedimientos de verificaci n,
cumplir con el resto delareglamentaci n (uso de HACCP durante el procesamientoy el
monitoreo y las acciones correctivas para ocho condicionesy pr cticas de saneamiento que
afectan sus operaciones). El grado de cumplimiento requerido alosimportadores que
almacenan el producto puede variar dependiendo si el almacenamiento esrefrigerado o
congelado; de los peligros asociados con el producto importado y si el producto recibe otro tipo
de procesamiento.

DOCUMENTACI N:Lareglamentaci n noexigelarevisi n, por un representantedela
gerencia entrenado en HACCP, delosdocumentos de monitoreo y de losregistros de acciones
correctivastomadas paralos ocho condicionesy pr cticas de saneamiento ni losde importaci n.
No obstante, todoslos documentos exigidos por lareglamentaci n federal, incluyendo los de
importaci n, tienen que estar disponibles para ser revisados por la FDA durante sus
inspecciones. En el caso de productos refrigerados los documentos tienen que retenerse por 1
a oapartir desu preparaci n;losproductos congelados, preservados o estables tienen que ser
retenidos por 2a osapartir desu preparaci n. Losdocumentosde verificaci n no tienen que
ser revisados, pero tienen queincluir: el nombrey localizaci n del procesador o importador, la
fechay horadelaactividad quereflgjaladocumentaci n,lafirmaoinicialesdelapersonaque
realizalaoperaci ny , cuando seaapropiado, laidentidad del productoy el ¢ digo de
producci n, si alguno.

REQUISITOSDE ADIESTRAMIENTO: A pesar de que el requisito de adiestramiento no aplicaa
los importadores a menos que estos realicen alg n tipo de procesamiento, el poseer los
conocimientos impartidos en los cursos dela Alianza Nacional HACCP de Productos Pesqueros
les puede ayudar a desarrollar de manera efectiva las actividades de verificaci n.

INFORMACI N ADICIONAL: El Programa Sea Grant delaUniversidad de Puerto Rico educa
y asesora alosimportadoresy procesadores de productos pesquerosen lalslay en el extranjero.
Param sinformaci n comun quese con Mar a Beatriz Riesco al 787 722-4606,

http:/ / seagrant.uprm.edu.



