	
GUÍA PARA EXPORTAR PRODUCTOS DE LA PESCA A LA UNIÓN EUROPEA

1. OBJETIVOS
1.2. Objetivo general
Dar a conocer a los usuarios los requisitos básicos y trámites ante el Invima para exportar productos de la pesca con destino a la Unión Europea.

1.1. Objetivos Específicos

· Dar a conocer a los procesadores de productos de la pesca los trámites que deben realizar ante el Invima para poder exportar a la UE.

· Brindar orientación a los productores de productos de la pesca sobre los requisitos y la normativa sanitaria que deben cumplir para la exportación de sus productos hacia la Unión Europea

· Incentivar a los procesadores de productos de la pesca para que exporten sus productos a la Unión europea.

2. ALCANCE

Aplica a buques pesqueros y fábricas donde se procesen, preparen, empaquen o envasen productos de la pesca y acuicultura destinados al consumo humano de exportación a la Unión Europea.

3. DEFINICIONES 

Acuicultura: productos pesqueros nacidos y criados bajo control humano hasta su puesta en el mercado como producto alimenticio. 

Buque congelador: Todo buque a bordo del cual se efectúe la congelación de los productos de la pesca, precedida, en caso necesario, de labores de preparación como el sangrado, descabezado, evisceración y extracción de las aletas, y seguida, si es preciso, del envasado o el embalado.

Buque factoría: Todo buque a bordo del cual se somete a los productos de la pesca a una o varias de las siguientes operaciones antes del envasado o embalado y, si es necesario, de la refrigeración o congelación: fileteado, corte en rodajas, pelado, separación de las valvas o del caparazón, picado o transformación.


Crustáceos: artrópodos en su mayoría acuáticos, dotados de mandíbulas y dos pares de antenas como el cangrejo y la langosta.

Moluscos: animales invertebrados de cuerpo blando, desnudo o protegido por una concha, como el caracol, la ostra y la babosa.

Productos de la pesca:   son todas y cada una de las especies hidrobiológicas marinas o de agua dulce tales como pescado, crustáceos y moluscos, dentro de los cuales se entiende incluidos los productos de la acuicultura. 

Productos de la pesca en conserva: Productos envasados con diversos líquidos comestibles, recipientes herméticamente cerrados sometidos a un proceso de esterilización para evitar su alteración.  

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA 

4.1. Normatividad Nacional

· Ley 09 de 1979– título V. Por la cual se dictan medidas sanitarias.

·  Decreto 561 de 1984 - Por el cual se reglamenta parcialmente el Título V de la Ley 09 de1979, en cuanto a captura, procesamiento, transporte y expendio de los productos de la pesca.

· LEY No. 13 DEL 15 DE ENERO DE 1990. - Por la cual se dicta el Estatuto General de Pesca.

· Decreto Reglamento N° 2256 de 1991- Por la cual se reglamenta la Ley 13 de 1990

· Resolución 00730 de 1998 - Por la cual se adopta el sistema de análisis de Riesgos y Puntos Críticos de Control - HACCP-, en los productos pesqueros y acuícola para  consumo humano, de exportación e importación.

· Decreto 60 de 2002 - por el cual se promueve la aplicación del Sistema de Análisis de Peligros y Puntos de Control Crítico - HACCP en las fábricas de alimentos y se reglamenta el proceso de certificación.

· Resolución 228 de 2007 - Por la cual se establece el procedimiento para la inscripción de fábricas de productos de la pesca y acuicultura para la exportación a la Unión Europea.

· Ley 1122 de 2007– Por la cual se hacen algunas modificaciones en el sistema general de seguridad social en salud y se dictan otras disposiciones – Artículo 34.

· Resolución 776 De 2008- Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos fisicoquímicos y microbiológicos que deben cumplir los productos de la pesca, en particular pescados, moluscos y crustáceos para consumo humano.

· Resolución 122 de 2012. Por la cual se modifica parcialmente la Resolución 776 de 2008

· Resolución 468 de 2012 Por el cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir las motonaves o buques dedicados a la captura, congelamiento o procesamiento de productos de la pesca y sus derivados y el procedimiento para la certificación del Sistema de Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control (HACCP) en motonaves o buques pesqueros con destino a la Unión Europea

4.2.  Normatividad Unión Europea

Así mismo es importante revisar la reglamentación establecida por la Comisión Europea para exportar a los países que hacen parte de la Unión Europea:

· Dec. 2012/735/UE - relativa a la firma, en nombre de la Unión, y a la aplicación provisional del Acuerdo comercial entre la Unión Europea y sus Estados miembros, por una parte, y Colombia y el Perú. 
 
· Directiva 2020/2184 - Relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano. 
 
· Reglamento (CE) nº 2406/96 - por el que se establecen normas comunes de comercialización para determinados productos pesqueros. 
 
· Reglamento (CE) 178/2002 - Por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislación alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. 
 
· Reglamento (CE) 852/2004 - Relativo a la higiene de los productos alimenticios.  
 
· Reglamento (CE) 853/2004 normas específicas de higiene de los alimentos de origen animal - Por el que se establecen normas específicas de higiene de los alimentos de origen animal. 
 
· Reglamento 2073 (CE) de 2005 - Relativo a los criterios microbiológicos aplicables a los productos alimenticios. 

· Reglamento (CE) nº 2074/2005 - por el que se establecen medidas de aplicación para determinados productos con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n o 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y para la organización de controles oficiales con arreglo a lo dispuesto en los Reglamentos (CE) n o 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y (CE) n o 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo. 

· Reglamento (CE) nº 333/2007 - por el que se establecen los métodos de muestreo y análisis para el control oficial de los niveles de plomo, cadmio, mercurio, estaño inorgánico, 3-MCPD y benzo(a)pireno en los productos alimenticios. 
· Reglamento 1333 (CE) de 2008 - Sobre aditivos alimentarios. 

· Reglamento (UE) 2017/625 relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicación de la legislación sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.
 
· Reglamento (UE) 2017/644 - por el que se establecen métodos de muestreo y de análisis para el control de los niveles de dioxinas, PCB similares a las dioxinas y PCB no similares a las dioxinas en determinados productos alimenticios.
 
· Reglamento de Ejecución (UE) 2019/627 - por el que se establecen disposiciones prácticas uniformes para la realización de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano.

· Reglamento de Ejecución (UE) 2020/2235  - por el que se establecen normas para la aplicación de los Reglamentos (UE) 2016/429 y (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que respecta a los modelos de certificados zoosanitarios, los modelos de certificados oficiales y los modelos de certificados zoosanitarios-oficiales para la entrada en la Unión y los desplazamientos dentro de la Unión de las partidas de determinadas categorías de animales y mercancías, así como la certificación oficial relativa a dichos certificados.
 
· Reglamento de Ejecución (UE) 2021/405 - por el que se establecen las listas de terceros países, o regiones de los mismos, autorizados a introducir en la Unión determinados animales y mercancías destinadas al consumo humano, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625.
 
· Reglamento de Ejecución (UE) 2022/1428 - por el que se establecen métodos de muestreo y análisis para el control de las sustancias perfluoroalquiladas en determinados productos alimenticios.

· Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 - por el que se completa el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos para la entrada en la Unión de partidas de animales productores de alimentos y determinados productos destinados al consumo humano. 
 
· Reglamento (UE) 2023/915 - relativo al contenido máximo de determinados contaminantes en los alimentos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.º 1881/2006.
 
· Reglamento 37 (CE) de 2010 - Relativo a las sustancias farmacológicamente activas y su clasificación por lo que se refiere a los límites máximos de residuos en los productos alimenticios. 

5. TRÁMITES INVIMA

El establecimiento interesado deberá en primera instancia solicitar al Invima Certificación HACCP con objeto de exportar a la Unión Europa. Para dicha solicitud es importante tener en cuenta: 
5.1. Pago de la tarifa correspondiente:

· Tarifa para Establecimientos

Certificación de implementación y funcionamiento del Sistema de Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control (HACCP) en la industria de alimentos, plantas de beneficio animal, desposte y desprese y en motonaves o buques pesqueros para la exportación a la Unión Europea; e inscripción de fábricas de productos de la pesca y acuicultura. Tarifa: 4030

· Tarifa para Motonaves o Buques Pesqueros

Certificación de implementación y funcionamiento del sistema de análisis de peligros y puntos críticos de control (HACCP), en motonaves o buques pesqueros para la exportación a la Unión Europea ubicados en la ZONA 1: Centroamérica, El Caribe y Sur América excepto Brasil, Chile, Argentina y Puerto Rico. Tarifa: 4030-1

El código y valor de la tarifa podrá ser consultado en la siguiente ruta:

www.invima.gov.co/ Trámites y Servicios/ Tarifas vigentes/ manual Tarifario


5.2. Solicitud de certificación HACCP e inscripción ante la Unión Europea 

Posteriormente al pago de la tarifa, el usuario deberá radicar o remitir al Invima los siguientes documentos para dar inicio al trámite de certificación de manera formal: 

1. Formato de solicitud de tramites de auditorías y certificaciones – Alimentos y Bebidas código ASS-AYC-159 debidamente diligenciado, el cual debe contener la siguiente información: 
a) Nombre o razón social del establecimiento;
b) Ubicación del establecimiento-dirección y ciudad;
c) Productos que elabora bajo el plan HACCP (Alcance)
d) Información básica para motonaves o buques pesqueros
El formulario de solicitud de inscripción está disponible en la página web del INVIMA en la siguiente ruta:  www.invima.gov.co / oficina virtual / Atención al ciudadano /Dirección de Alimentos y Bebidas /   Seleccionar solicitud de trámites de Auditorias y Certificaciones | versión 01. 
Para iniciar su solicitud de trámites relacionados con auditorías y certificaciones de alimentos y bebidas debe seguir esta ruta: www.invima.gov.co / oficina virtual / Atención al ciudadano / enviar una nueva solicitud/ Seleccione el Trámite (Auditoria, Visitas y Certificaciones /Nacionales e Internacionales y sus correcciones)
2. Certificado de existencia y representación legal del interesado cuando se trate de persona jurídica, o registro mercantil cuando se trate de persona natural.
3. Copia del recibo de pago con el código y tarifa o soporte de pago electrónico por derechos de inscripción de la fábrica, de acuerdo con la tarifa fijada por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – Invima -.
Una vez ingresa la solicitud, se revisa la información, se contacta al interesado a fin de establecer la fecha de la actividad sanitaria y finalmente se procede con la verificación del cumplimiento de las condiciones sanitarias y planes del Sistema de Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control-HACCP.

Nota: Para el caso de certificaciones HACCP de buques o motonaves pesqueras, considerando la dinámica del sector y sus particularidades , es posible practicar la visita en un tiempo mayor a los 60 días hábiles. De ser así, el Invima verificará el arribo de dichos buques o motonaves pesqueros al puerto respectivo, programará y ejecutará la actividad.
5.3. Realización de la visita de certificación y auditoría del plan HACCP

El Invima en la fecha acordada y notificada al interesado realizará visita de auditoría. En desarrollo de esta visita se levantarán dos actas: 1. cumplimiento de condiciones sanitarias y buenas prácticas de manufactura y 2. Verificación del plan HACCP. Si el establecimiento cumple con la normatividad sanitaria vigente nacional y con los requisitos establecidos por la UE, el mismo recibe concepto favorable para otorgar la certificación HACCP y ser inscrito en la lista de establecimientos autorizados para exportar a la Unión Europea. Si los conceptos son desfavorables, la fábrica tendrá un plazo de treinta (30) días hábiles para el cumplimiento de las condiciones; vencido este plazo se realizará una nueva visita de verificación. Si el concepto final es favorable se realizará la respectiva inscripción de la fábrica; si por el contrario es desfavorable no se realizará la inscripción de la fábrica.

Nota: Para la certificación HACCP es necesario que establecimiento se encuentre procesando. Para el caso de los buques pesqueros la certificación se realiza durante el descargue.
Previo concepto favorable el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima - expedirá el acto administrativo correspondiente, en la cual se podrá constatar entre otra información:
a) Nombre y dirección de la fábrica de productos de la pesca y acuicultura para la exportación a la Unión Europea;
b) Productos procesados bajo el plan HACCP;
c) Especies de productos que procesa;
d) Código de inscripción ante la Unión Europea (código otorgado por el Invima y el cual se mantendrá para efecto de exportación a la UE)
e) Fecha de expedición de la certificación y su vigencia.
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, dispondrá de sesenta (60) días hábiles contados a partir de la fecha en que se emitió el concepto favorable en las actas de inspección para la expedición del acto administrativo correspondiente. 


5.4. Vigencia de la Certificación 

La certificación HACCP así como la inscripción de fábricas autorizadas para exportar productos de la pesca a la Unión Europea tendrá una vigencia de dos (2) años contados a partir de la fecha de su expedición, la cual podrá ser renovada previa solicitud radicada ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, con antelación de un (1) mes al vencimiento.

Conforme a lo establece el Decreto 60 de 2002, durante la vigencia de la certificación, la autoridad competente deberá practicar por lo menos una (1) visita anual de vigilancia y control a la empresa para verificar el cumplimiento de los requisitos sanitarios establecidos y el mantenimiento y funcionamiento del Plan HACCP. 

5.5. Inscripción ante la Unión Europea 
 
Una vez surtidos los trámites anteriores y obtenido el concepto favorable, el Invima procede a solicitar a la Comisión Europea, la inclusión del establecimiento en la lista de establecimientos autorizados para exportar a la Unión Europea, para lo cual se sigue el procedimiento, formalidades y formatos establecidos por la Comisión Europea para este propósito.

Nota: Hasta tanto el establecimiento no aparezca en el listado de la UE, la empresa no podrá exportar sus productos. Para tal fin el interesado deberá verificar la inclusión del establecimiento en la página web de la UE en la siguiente ruta:
 
https://webgate.ec.europa.eu/tracesnt/directory/listing/establishment/publication/index#!/search?countryCode=CO

5.6. Cancelación de la Certificación. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, procederá a cancelar la certificación sanitaria de implementación del Sistema HACCP cuando en desarrollo de las funciones de vigilancia y control o auditoría del Sistema HACCP, se comprueben irregularidades en el funcionamiento del Plan HACCP o incumplimiento de los requisitos que sirvieron de fundamento para la expedición de dicha Certificación.


6. REQUISITOS UNIÓN EUROPEA

La legislación alimentaria de la UE aplica el principio de la gestión de la calidad y procesos a los controles en toda la cadena alimentaria: desde los buques de pesca (y granjas de acuicultura) hasta la mesa del consumidor.

En ese sentido, es importante contar con un alto nivel sanitario tanto en producción primaria (barcos de pesca / granjas de acuicultura), lugares de desembarque, salas de subasta y de transporte, así como en los establecimientos en tierra.

Los establecimientos y productos interesados en ser exportados deben cumplir con los requisitos establecidos por la Unión Europea, los cuales son garantizados a través de la vigilancia sanitaria realizada por el Invima. 

A continuación, se detallan algunos requisitos para tener en cuenta: 

· Proceden de (un) establecimiento (s) que aplica (n) un programa basado en los principios de HACCP de conformidad con lo establecido en el Reglamento (CE) n° 852/2004.
· Han sido capturados y manipulados a bordo de buques, desembarcados, manipulados y, en su caso, preparados, transformados, congelados higiénicamente cumpliendo los requisitos establecidos en el anexo II, sección IV, capítulo I a IV del Reglamento (CE) n° 853/2004.
· Cumplen con las normas sanitarias contempladas en el anexo III, sección VIII, capítulo V, del Reglamento (CE) n° 852/2004 y los criterios establecidos en el Reglamento (CE) n° 2073/2005, relativo a los criterios microbiológicos aplicables a los productos alimenticios.
· Han sido embalados, almacenados y transportados cumpliendo lo establecido en el anexo III, sección VIII, capítulo VI a VIII, del Reglamento (CE) n° 853/2004.
· Han sido marcados conforme a lo dispuesto en el anexo II, sección I del Reglamento (CE) n° 852/2004.
· Relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicación de la legislación sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios el Reglamento (UE) 2017/625 

6.1 Consideraciones en relación con las motonaves o buques pesqueros

· Buques de Producción Primaria: Buques colombianos que proveen materia prima a los buques autorizados por la UE y que refrigeran producto por menos de 24 horas deben estar listados y vigilados por Invima

· Buques Congeladores: Buques congeladores deben estar autorizados y certificados en HACCP por Invima y listado ante la UE para exportar.

· Buques Factoría Buques procesadores: Deben estar autorizados y certificados en HACCP por Invima y listados ante la UE para exportar.


· Los buques refrigeradores (Carrier): Deben estar vigilados y certificados en HACCP por el Invima. Estos se dividen en dos categorías:

I. Aquellos que estén equipados para transportar cargas congeladas o con carga suelta (a granel) en sus bodegas con control de temperatura. Si bien se trata de "almacenes frigoríficos flotantes" operativos, se consideran en buques congeladores, por lo que deben ser aprobados por la autoridad competente del Estado de abanderamiento e incluidos en la lista de la UE.

II. Aquellos equipados con contenedores individuales que permanecen     cerrados / sellados entre el punto de carga y el lugar de destino, se consideran medios de transporte, no embarcaciones congeladoras, y no necesitan ser incluidos en la UE.

· Buque factoría: todo buque a bordo del cual se somete a los productos de la pesca a una o varias de las siguientes operaciones antes del envasado o embalado y, si es necesario, de la refrigeración o congelación: fileteado, corte en rodajas, pelado, separación de las valvas o del caparazón, picado o transformación.

· Buque congelador: todo buque a bordo del cual se efectúe la congelación de los productos de la pesca, precedida, en caso necesario, de labores de preparación como el sangrado, descabezado, evisceración y extracción de las aletas, y seguida, si es preciso, del envasado o el embalado.

6.2 Plantas procesadoras 

· Los establecimientos procesadores certificados en HACCP que descarguen sus productos en muelle propio, deberán cumplir los requisitos sanitarios establecidos, tales como: ser de fácil acceso, contar con agua potable, el piso debe ser de material firme (concreto o similar), alejado de fuentes de contaminación y sin presencia de animales domésticos.  

· Los establecimientos procesadores en tierra deberán estar certificadas en HACCP y autorizadas por Invima para exportar productos de la pesca a la UE. 

Deberán estar listadas y autorizadas ante la Unión Europea para exportar productos de la pesca. Para verificar la autorización lo puede hacer a través de la siguiente ruta de la página de la UE:
 https://webgate.ec.europa.eu/tracesnt/directory/listing/establishment/publication/index#!/search?countryCode=CO
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