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AGENCY: Food and Drug Administration, HHS. - S gy

ACTION: Notice.

SUMMARY: The Fbod and Drug AdﬁiniSffaf‘ibh (FDA) is providing notice ofa
memorandum of understanding (MOU) between the Department of Health and
Human Services of the United States of Amerlca through the Food and Drug \
Administration (FDA) and the Ministry of Health of the United Mex1can States
through the Federal Commlssmn for Protection from Samtary Risks. This |

understanding is in keeping with the beneflclal and Cooperatlve work

conducted under the terms of a 1988 MOU Concermng the safety and quahty R

of molluscan shellflsh exported to the United States from the United Mexman o

States. The purpose of the MOU is to establish the set of gmdehnes tobe

implemented for assunng that moHuscan shellfish exported from the Umted

Mexican States and offered for import into the United States of America are': S

safe for human consumption and are harvested, processed, transported, and -
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labeled in accotdance,with the p’r(jvis‘ion“ of the U.S. Natioﬁal S’hVerfkiSh

Sanitation Program, the applicable requirements of the Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act, and other related public health laws. |

DATES: The agreement became effective June 18, 2003.
'FOR FU,RT;HER lNFoRM‘ATION“CONTACTE"Paul W. Distefano, Center for Food Saf}:ty' |

and Applied Nutrition, (HFS-417), Food and Drug Administration, 5100 Paint
Branch Pkwy., College Park, M D2074030 P s e s

.,




SUPPLEMENTARY INFORMATION: In accordance with 21 CFR 20.108(c) which

states that all written agreements and MOUs between FDA and others shaﬂ

be published in the Federal Register, the agency is publishing notice of this

MOU.

Dated: 7//{// 02

July 31, 2003.

Jeffrey Shuren,
Assistant Commissioner for Policy.

[INSERT MOU]
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MEMORANDUM OF UNDERSTANDING

BETWEEN THE

AND THE

MINISTRY OF HEALTH OF THE ONITED MEXICANSTATES THROUGHTHE ~ ~ =
FEDERAL COM*\’IISSION FOR PROTECTION FROM'S,

COVERING THE SAFETY AND“‘QUALITY OF
MOLLUSCAN SHELLFI’S’I?“EX

The Department of Health and Human Services of the Umted States of Amer)ca through the o

Food and Drug Administration (FDA) and the Ministry o t
through the Federal Commission for Protecnon from"fSamtary Risks (COTEPRIS), herema]jter
referred as ”The Parhc:pants"

Desiring to safeguard public health and to ensure the safety and qnahtv of fresh and
frozen aquacultured molluscan shellfish that are or may be exported into the United States of
America, and

In keeping with the beneficial and cooperatwe work conducted under the terms of a ]9?8 o
Memorandum of Understanding concerning the safety and quahty of mollusca _jyshel]ﬁsh R
exported to the United States of America from the United Mexican States and

way
abrogate the responsxblhty or authority of ﬁwe “Feiferal ood, Drug,
and Cosmetic Act to examine, and, where appropnate refuse admission of, any Tood product

being offered for entry into the Umted States of Amenca orto comp]y wrth and enfbrce anyk‘otfler
~ law administered by the FDA and

Acknowledging that the FDA recogmzes the Me"’can S
(MSSP) and finds that the MSSP adequately meets U.S.
(NSSP) guidelines, and that COFEPRIS ret: )
coordinates participation of Mexican State Governments in the Molluscan Shel]Fsh Program, o

Have hereby reached the following urider‘stahdi'hg:'



ARTICLET
Purpose

The purpose of this MOU is to establish the sef of ouide

assuring that molluscan shellfish exported from the United ] exican States and offered for
import into the United States of America are safe for human consumpuon and are harvested,‘
processed, transported, and Jabeled in‘accordance with the prowsmns ofthe NSSP Mode] o

Ordinance and the apphcab}e requxrements ofthe U. S. Federal Fooc

'Drug, ;md Cosmetrc Act

the U.S. Public Health Service Act] the U S Falr Pac aging and L abehng Act, and Title 21 of the
U.S. Code of Federal Regulatlons ‘ ;

For the purpose of this MOU the wor_”dﬁs"]istedfbel'()w will have the Tollowing m’eaﬁi\r)é?% [

1

Lot of shellstock means a co]lectlon of bulk shenstock or contame B
more than one day's harvest from a single defined’ growmg area harvested by one or more

ARTICLE 11
Definitions

Appmxed means the classification used to 1dentlfy a growmg area where the harvest of
molluscan shellfish for direct marketing is allowed. =

Aguaculture means the cultivation of seed in natural or art)fcml growmg areas or the
cultivation of she]lstock other than seed in natura] or artrf‘cra] growmg areas

Central file means the single Jocation where COFEPRIS mamtams a copy of a]l
information, data, reports, and maps assocxated with the MSSP.

of she]lsfock of no ’k

harvesters.

LDLanhnLkmLmnﬂmmn_s_he}lﬁs_hmeans a collection of contamers of shucked”

molluscan shellfish of no more than one day's harvest from a smg!e def'ned growmg
area, produced under conditions as nearly umform as poss;ble and desrgnated by a
common container code or markmg '

Marine biotoxins means any pmsonous componnd produced by marme mlcroorgamsms
and accumulated by shellstock.

T ’mgmm (MSSP) meéans the r
the United Mexican States desngned to ensure the safety of molluscan’ shellfsh mtended

for export to the United States of America throuo}l the rmp]ementanon of control )
measures set forth in the NSSP. B

Molluscan Shellfish, means all edible : specxes of aquacu]tured oysters clams, musse]s, ‘r R

and whole or roe on sca]]ops elther shucked or in the shell, fresh or frozen, who]e orin
part.

regulatory control program m



9. National Shellfish Samtatmn Prnm"lm (N@Q‘Pﬁ means the Cooperanve state (domest]c and
foreign)-FDA-industry program to ensure the safety and quality of molluscan shel]f"sh o

intended for human consumption. Guidelines for ensuring the safety and quahty of
molluscan shellfish are set forth in the NSSP Mode] Ordmance

10. Patrol means the acnve comro] of molluscan she}lfsh harvestmg to ensure that onlv
molluscan shellfish from approved areas are harvested processed, and shipped.

11. Relay means the transfer of shel]stock from unapproved areas to approved areas for the ;
purpose of reducing pathogens as measured by the cohform mdrcator ‘group or ponsonous

or deleterious substances that may be present in the she]lstock by usmg the amblent T

environment as the treatment process.’

12, Sanitary Survey Report. means the written evaluahon report of all envrronmental factors,‘

including actual and potential pollution sources, whrch have a bearmg on the water e

quality in a molluscan shellfish growing area.
13. Shellstock means live molluscan shellfish in the shell.

ARTICLE II1
Ob])gahons of the Partncrpants

A.RESPONSIBILITIES OF COFEPRIS

1. COFEPRIS assumes the commnment of overafl responsxbrhty for the coordmat }
Jdmplementation ofthe MSSP.

2. COFEPRIS intends to:

a. Maintain legal, administrative, safety, quality, and’ samtary ‘controls over -
molluscan shellfish intended for export to the Umted States of‘\Amenca by o
certlﬁed Mex:can processors i

b. Ensure that the MSSP conforms to the NSSP, including, but not limited to:

i c!assi‘fyingﬂmolluyscan s’helmsh‘g"rawm’g’waters‘;’

ii. preparing samtary survey reports and mamtammg samtary survey
reports and a]] re]ated datain the central file;

ii. updating sanitary survey reports annunally and triennially for the =~

purpose of ensuring the proper classﬂ'catmn of each ‘molluscan shel]fsh'“‘ S

growing area;



iv. approving and supervising harvesting and relaying operations and
~-ensuring proper labeling and 1dennf'canon of molluscan shel]f"sh m
accordance with the NSSP;

V- restricting the harvest of molluscan shellfish from unapproved =~~~
growing areas, controlling the harvest of molluscan shelifish from =~~~

unapproved growing areas, and taking enforcement action agamst
persons or firms harvesting from unapproved growing areas;

vi. prohlbmng the harvest of mol]uscan shellfish from growing areas m o
response to contamination emergenc:es and for rescmdmg such
prohibitions when water quality data or marine biotoxin analyses o
demonstrate that the area meets NSSP- -approved area criteria;

vii. recalling unsafe molluscan shellfish when the responsible processor: ‘
fails to carry out the necessary product recall;

Vi mamtammg NSSp conformmg laboratories cerm‘"ed to pamcxpate
in the MSSP;

ix. inspecting procésSors that ‘process fresh or frozen aguacultured

molluscan shellfish for export to the Umted States of Amenca to ensure

comphance with NSSP controls;

X. certifying processors exporting fresh or frozen aqnacultured
molluscan shellfish to the United States of America’in accordance with
the NSSP for hstmg on FDA' s Inters(ate Certlf'ed She]lfsh Sh]ppers .
List (ICSSL), )

xi. notifying FDA of the name, Jocation and certification number of

MSSP certxfed processors exporting to the Umted Qtates of Amenc on‘;j o

Form FD-3038, "Shellfish Dealer Certification™;

xii. canceling the certification of any processor that:
ope;réteS‘Out,of compliaﬁcé Wifh the N’SSP;‘
shii)s molluscan she!]ﬁ’sﬁ from ﬁnaﬁprbved fgi’y‘(‘)‘wfng areas; (f)r
shlps molluscan sheﬂfsh that otherwise do not conform to the

requirements of the U. S. Federal Food, Drug, and Cosmetic
Act, the U.S. Public Health Service Act, the U.S. Fair

Packaging and Labe]mg Act or Tlt]e 21 ofthe U S Code of ' ’

‘Federal Regulations.”



- f’nls to recall m”luscan she]]ﬁsh determmed 1o be unsafe for o
human consumption;

X111, ensuring that each contamer in a Iot of moIIuscan sheHﬁsh certified
for export to the United States of America Is properly Iabeled i in
accordance with the NSSP;

X1v. maintaining a central file of all MSSP records mc]udmg an Eng])sh
version of all sanitary survey reports patrol reports and ]aboratory
evaluation reports . and make them avarlable to FDA upon request;

xv. providing FDA evaluation reports mterpretatlons ]aboratory quahty
assurance program information, and other molluscan’ shellf’sh program o
information from FDA fo federal and state government agencies havmg
responsibility for the MSSP; '

XVi. revrewmg, at least annua]ly, the Jevel of conformlty with the NSSP
and summarizing the findings in a written report and provrdmg an o
Enghsh translation of the report to TDA annua]]y, )

Xvii. providing FDA with information concermng current or potentlal
public health problems affecting molluscan she]lfsh mtended for export‘
to the Umted States of America; and

xviil. making travel arrangements in the United Mexican States for, a1 d S
conducting joint inspections with, FDA evaluation officers at FD R
request. Providing transportatlon for FDA off'crals whr]e in the Uni ed’
Mexican States

€. Permit the harvesting of molluscan shellfish for’ processmg by MSSP certrfed N ;
processors and shipment to the United States of America only from growmg areas N
approved by COFEPRIS with concurrence from the FDA o S

d. W]thm 30 days of written notlfca' \ defcrencnes deve]op a
“written Corrective Action Plan, and submit it {6 FDA for review and concurrence. If
a Plan is not developed within 30 days, FDA will remove Mexican processors from
the ICSSL and/or take other appropriate action to stop molluscan shellfish from the
United Mexican States from entering the United States of Amenca Such action
should remain in effect until all MSSP deficiencies have been corrected and FDA has

determined that the MSSP is in compliance with the NSSP.

3. COFEPRIS may designate a MISSP laboratory evaluation officer to:

a. certify laboratories participating in the MISSP;



b. periodically evaluate certified MSSPI ies to \enfy comphance wrth the
NSSP and maintain hboratory qualm' assurance procedures ‘

C. - maintain a marine biotoxin monitoring program for growmg areas where S

molluscan she]lfsh are hanested for export to the Umted States ofAmenca

d. maintain’a split- sample program among MSSP ]aboratones Tor evaluatmg uniform
m)croblolomcal laboratorv prachces

. notify FDA of laboratories not in compliance with the NSSP;and

. prevent MSSP laboratorles not in compllance with the NSSP from part1c1patmg in
the MSSP. :

4. COFEPRIS should update the MSSP Model Ordinance fo
NSSP Model Ordinance revisions. COFEPRIS should provide an anhsh Version of all
updates to FDA for review and concurrence

5. Any change in responsxbrllty from COFEPRIS to anoth ’
FDA within 30 days of such’ change A change from COFEPRIS to a new authonty may .
require re-evaluation of the MSSP by FDA.,

6. Mexican states goverments participating in the MSSP are equally responsrble for
ensuring the safety and quality of molluscan she]lﬁsh exporied m the Un'xted States of
America.

B. RESPONSIBILITIES OF THEFDA =~~~
FDA intends to:

1. Accept the United Mexican States as a participant in the NSSP and the Interstate
Shellfish Sanifation Conference (ISSC), cooperative research | programs seminars,

Fity | must be reported to o

training courses, and other NSSP activities and have COFEPRIS certify Mexican ™~ * © 7~

processors for inclusion in FDA's ICSSL.

2. Publish the names, locations, and certification numbers of Mexican ﬁrms ‘certified by S
COFEPRIS in the monthly publication of the ICSSL upon receipt of Form FD-3038. © =~

3. Provide training and techmcar assxstance to COFEPRIS su‘ ject to the ‘va;]
 funds and personnel for such ) purposes ' b g

4. Inform COFEPRIS of the reasons for any detentlon of certlf“ed molluscan shellfsh
shipments from the United Mexican States.

5. Participate with’ COFEPRIS in ]omt evaluatlons of!he MSSP Jomt evalua




with the responsibilities specified in this MOU. ¥DA should pay’";ouﬁd !np R ———
transportation expenses between the United States of America and,th" Un"ed ]exxcan ' “ -

States and the per diem of the members of the FDA eva]uahon team" whr]e n
Mexican States

6. Notlfy COFEPRIS of NSSP def'clencres and request that COFEPR]S snbmlt \nt}nnx30 o
days, a written Corrective Acnon Plan to FDA for review and concurrence ]f a P]a s
not developed within 30 days or if the deficiencies are not corrected in ac )

~ the Plan, FDA will remove Mexican processors frorn ihe ]CSSL and/orwtake other ’
appropriate action to stop Mexican 'molluscan shellfish from’ enten' ; the Umted States of
America. In case of a serious public health threat, this 30 day period 1
eliminated. Such action should remain in effect unnl ‘all NSSP deﬁcnencres have been S k
corrected and FDA has determined that the MSSP is in compliance wnh ‘the NSSP o

7. Remove individual Mexican processors from the ICSSL when itis determmed by FI

COFEPRIS that a processor is not in comphance wnh the NSSP or when an 1mmmentk
health hazard exists with a processor s product. :

8. Report any change in responsibility from FDA to another federal authority to COFEPRIS“T
within 30 days of such change.
.~ ARTICLE 1V
Technical lnformation quchan’ge
The working language for documents exchanged under this MOU should be Enghsh The
Participants plan to share expertise, provnde assistance, and exchange mformahon Such mutnal ‘

cooperation may include, but is not be limited to:

1. Exchanging information concerning proposed and ﬁna] changes m MSSP operatmns and S
procedures including, but not limited to:

3. methods and procedures for sampling;

b. metheds of analysis;'

c. rnethods of ckonﬁrmation;

d. administrative guidelines, tolerances’, specification s:tand:argjs;‘and;n‘qr”nendafure; ’
4 e.' yreference standards; and

f. inspection procedures.



In order to obtain an adequate foHow up of the cooperatmn activities derived from this MOU the mEm————

2. Providing written notification to the other Participant within 30 days of changes n halson e

officers. Changmg halson ofﬂcers does not otherwxse consnmte a chanoe in the prowslons of
this MOU.

3. Facilitating the exchange of information between COFEPRIS and U'S. Federal and State .
agencies concermed with the mtroducnon and proliferation of exotic organisms that mxght be
carried by Mexican molluscan shellfish.

ARTICLEV
~ Liaison Officers

liaison ofﬁcers will be

A

For COFEPRIS:

Director (a) General de Control Sanitario de Productos y Servicios
Comision Federal para la Proteccxon Contra Rlegos Samtanos (COFEPRIS)
Av. Monterrey No. 33

Col. Roma C.P. 06700

Del. Cuauhtemoc

Mexico, D.F., Estados Unidos Mexicanos

Telephone: 01152 555080 5200 ext. 1254; 1259: 1230

For the Food and Drug AdminiStrétion: '

Director, Office of Seafood o
Center for Food Safety and Applied Nutrition
Food and Drug Administration,

5 100 Paint Branch Parkway (HFS 400)

College Park, MD 20740

The United States of America

Telephone: 01301436-2300

- ARTICLE VI
- Final Dispositions

Activities under this MOU commence upon sxgnature by both Pamcxpants and contmue

for five (5) years. It may be extended with written Consent of both Part1c1pants

LS PR

The Partxclpants intend to evaluate the MOU during the five- year period. It maybe
“amended by written consent ofboth Partlclpants spec;fymg the date in whxch the actxvmes will

commence.



All activities undertaken pursuant to this MOU are to be conducted m accordance mth

the laws and regulations of the United States of America and the United \Jexxcan States zmd are o

subject to the availability of pcrsonne! resources and appropnated funds

This MOU is not intended to Create any obligations ﬁndér' iﬁté‘rhaf‘ib'ﬁﬁl’df"()Wt}'i”é'“rwl"ii'ivvﬂ SR

IN WITNESS WHEREOF the undersxgned be)ng duly authonzed by 1hexr respecnve

Government agencies, have signed this Memorandum of Understandmg

Signed in San Antonio, Texas on this E:ghteenth day of June m quadruphcate two
copies each in English and Spanish languages, respectively,

FOR THE DEPARTMENT OF HEALTH

AND HUMAN SERVICES OF THE UNITED
STATES OF AMERICA

‘ Commlssmner, Federal Commxssmner for the Protection from
Food and Drug Administration B - Sanitary RlSkS
From the Food and D‘r’ﬁgKdiﬁi‘ﬁi"s"fi’ﬁﬁ’bﬁ T Prom ihé Féde’ral’ Cbmmissibn for the

Protection from Sanitary Risks



MEMORANDUM DE ENTENDIMIENTO ™

ENTRE

LA SECRETARIA DE SALUD DE LOS J
LA COMISION FEDERAL PARA LA PR

_El Departamento de Salud y Servicios Sociales "
Services) de los Estados Unidos dé America, a traves de
Farmacos (Food and Drug Administration, ¥ y Ia Secre:
Mexicanos, a traves de Ja  Comisi6n Federa
(COFEPRIS), en to sucesivo denominadas como "las Partes;

la_Administracién de Alimentos y

rala Proteccibn contra Riesgos Sanitarios

Department of Health and Human =~~~

Ja Secretaria de Salud de los Estados Unidos

DESEOSOS de salvaguardar Ia salud piublica y de velar por la inocuidad y calidad delos =~

moluscos bivalvos provenientes de la acuicultura,

rescos y congelados, que se exporten o
puedan exportarse a los Estados Unidos de America, o R h o

CONSCIENTES de I operativa que se
- del Memorando de Enten
bivalves exportados de los Es

ados Unidos Mexicanos a los Estados Unidos de America,

la_elaboracién y

CO"NSIDERANDOWl:is”éb'n:s Ttas "fefc'hi\c*éys& quehandad ]ug 5
: para los moluscos

aplicaci6én en los Estados Unidos Mexicanos de un programa sanitario eficaz
bivalvos,

RECONOCIENDO que niriguna de las disposiciones del presente Memorando de
Entendimiento menoscabara de manera alguna la responsabilidad y autoridad de Ia FDA,

conforme a la secci6n 801 de 1a Ley Federal de Alimentos, Farmacos y Cosmeticos, de examinar

cualquier producto alimenticio que se ofrezca para entrar en los Estados Unidos de America,y =~

cuando resulte conveniente, rehusarle la entrada, y deacatary hacer _cnﬁiplir cualquier otra ley
que administre la propia FDA," ’ '

OBSERVANDO que la FDA reconoce el Programa Mexicano de Sanidad de )
Bivalvos (PMSMB) y considera "qlié'cump]ye'édecuadamcp’fe con las pautas del Programa




Nacional Estadounidense de Samdad de los Moluscos Bwalvos (Umtea’ Stmes Natzona] kY qe[[fmh
Sanitation Program, NSSP, y que h COFEPRIS fiene la’ onsabilidad general con r

PMSMB y coordinala’ par’ncxpacmn de los Goblernos de las Entidades Federativas Mencana‘s en
el Programa de los Moluscos BIVZIIVOS

Han acordado to siguiente:

ARTICULO T
Obj etivo

El presente Memorandum de Entendmeento tiene como objenvo establecer losyk k

lineamientos que deben aplicarse | para asegurar que los mo]uscos b]Vﬂ]VOS que se’ exporten de los

Estados Unidos Mexicanos y se ofrezcan’ para Ia nmportacmn en los Estados Umdos de Am :
sean inocuos para el consumo humano y se recolecten, elaboren transporter y rotul )

a los requisitos exigidos por la ordenanza‘modelo deINSSP'y a ]os requlsxtds pertmentes de Ia

Ley Federal de los Estados Unidos de Amer ca"sobre Ahmentos, Farmacos y Cosmeticos (U.S. e

Federal Food, Drug and Cosmetic A ct), 1a Ley del Servicio Samtarlo Publico de los Estados

Unidos de America (U.S. Public Health Service Act), la Ley de los Estados Um os de Ame ica

sobre Empaquetado y Etiquetado Justos (U.S. Faerackagmg and Labelmg Act), yel Tltulo 21 o

del Codigo de los Reglamentos Federa]es delos Estados DUnidos de America (Umted States Code"
of Federal Regu[anons) -

ARTICULOTI

Defmiciones -

Para los proposxtos de este Memorandum de Entendlmlento Ios termmos que a contmuac;on se '

detallan tendran el sxgmfcado sngmente

1. Por aprobado se enhende Ia clasificacion ¢ que se emp]ea para “senalar cuales son Ias
zonas de cria donde se permlte Ia recolecta de mo]us '"‘blva]vos para su
comercializacion directa.

2. Por acuicultura se entiende Ia cria, en zonas natura]es 0 arhfcm]es de semlllas o de o

moluscos bivalvos en concha que ya no esten en Ia fase de sem:]]a

3. Por archive central se entlende e] ]ugar unico donde la COFEPR]S guarda coplas de S

toda la informacion, datos, mformes y mapas relatlvos al NSSP.

4. Por lote de moluscos bivalvos en concha se entlende un con
envases de moluscos bivalvos en concha correspondiente a is de un di:a“d‘é”
cosecha, procedente de una so]a zona de culnvo def'mda y recolectado por un
colector 0 por mas.

unto a granel oen




5. Por Tote de moluscos brva]vos desconchados se entlende unco Junto d
moluscos bivalves separados de las conchas, obtemdo de'no mas de wn dia de
cosecha, procedente de una Bola zona de culuvo def‘mda produmdo en ]as

condiciones mas umformes posxbles e 1dent1fcad0 por una sepa] o marca comun
colocada en cada envase.

6. Por biotoxinas marinas se entlende cualquxer compuesto venenoso produc:do por
microorganismos marinos’y acumulado en los moluscos bxvalvos en concha

7. Por Programa Mexicano de Sanidad de Mo]uscos Blva]vos (P“WISMB) se entle 1¢ ‘
programa de control reg]amentano de los Estados Unidos \lexxcanos d]l’lgld();ﬁ o
asegurar, por la aplicacién de las medidos de control consxgnadas en-el NSSP,1a
inocuidad de los moluscos bwa]vos destin ados a ]a exportac16n a los Estados Umdos
de America.

8. Por molusco bivalvo se entiende todas]as especies comeshb]es obtemdas por )
acuicultura, de ostiones, almejas, mepllones y escalopas enteras o en partes con o sin
conchas, frescos o congelados, enteros o en partes /

9. Por Programa Nacional Estadounid'en”sé‘d\‘é‘”’Sa'ﬁixdéd ‘de los Moluscos B;va]vos N Umled o
States National Shellfish Sanitation Program NSSP) se entiende el programa
cooperativo para velar por la inocuidad y calidad de los moluscos blvalvos destinados
al consumo humano que se lleva a cabo entre estados (estadoumdenses o no), la FDA
y la industria. Las pautas para velar por la xnocmdad y cahdad de los mi ,us”cos‘ o
bivalvos se consignan en la Ordenanza Modelo del NSSP (NSSP Model Ordmance)

10. Por patrullaje se entiende el control activo de la recolecta de moluscos blvalvos para"
asegurar que s6lo se recolecten, e]aboren y env;en los que procedan de ]as zonas R
aprobadas. : o

- 11. Por confinamiento se entiende la transferencia de moluscos bivalvos en concha de
unas zonas no aprobadas a las aprobadas, con el fin de reducir los pat6genos ,
(medldos por el grupo ‘indicador de Ias bacterias cohformes) olas’ sustancnas o
venenosas o daninas que se hallen en Tos moluscos blva]vos en concha hacrendo use Comme
del amblente natural como medio de depurac16n '

12. Por mformes de inspeccién sanitaria se entiende ]os mformes evaluatlvos acerca de ,
todos los factores medioambientales, incluidas las fuentes actuales y posnb]es de
contammac16n, que puedan tener efectos sobre la cahdad del agua en una zona de cna -
de moluscos bivalvos,

13. Por moluscos bxvalvos en concha se entlende Ios mo]uscos blvalvos vivos en sus
conchas.



A.

ARTICLEHI

Responsabi]idades de las Partes

LAS OBLIGACIONES DELA COFEPRIS "~

I Ejercer la coordinacion y puesta en practica generales del PMSMB.

2. La COFEPRIS se propone:

a.

Ejercer los controlas Jurldlcos admlmstranvos samtarlos y de mocu]dad y
calidad con respecto a los mo]uscos blvalvos destmados a‘]‘a, exportamon a los
Estados Unidos de America por procesadores mexxcanos autorlzados “ -

Ve]ar por que el PMSMB se aJuste al NSSP mc}uswe en to 51gu1ente pero no
limitandose a: ‘

L

11

1.

Vi

vii.
“cuando el procesador responsable mcumpla su oblxgamon de retlrarlos

V.

clasificar las aguas de cria de los moluscos blvalvos

preparar mformes de inspeccion samtana y guardar los mlsmos aS]

“como todos los datos conexos, enun archivo central

acruahzar de forma anua] y trlena] los mformes de 1nspecc1on

sanitaria, para asegurar que’ cads zona de cria de moluscos bxvalvos B

tenga su debida clasificacion.

aprobar y supervisar las operaciones de reco]ecta y confi; nami
velar por que los moluscos bwalvos se 1dent1ﬁquen y ethueten
conforme al NSSP. '

restringir y controlar la recolecta de moluscos bivalvos en las zon ;
cria no aprobadas y tomar medidas coercitivas contra las personas 0
las empresas que hagan la recolecta de mo]uscos blvalvos en dxchas '

zonas

prohibir la recolecta de moluscos bwalvos en zonas de cra en
emergencias que causen contaminacion, y rescindir esas prohibiciones
cuando los datos de la calidad del agua o los analisis de las biotoxinas
marinas demuestren que dxchas zonas satlsfacen los crlterxon de ‘
aprobacion del NSSP.

retirar Ios mo]uscos bwalvos que no sean aptos para el consumo

el mlsmo deI mercado.

conseguir que en el PMSMB part1c1pen laboratonos acrechtados que se‘ -

ajusten al NSSP

" y e e T L

de



1X.

X1

Xil.

Xil.

Xiv.

XV.

mspeccxonar a los procesadores que elaboran mo}uscos bwa]vos de”
acuicultura, frescos o conge]ados para exportarlos a los Estados }

Unidos de Amerlca a fn de asegurarse de que cump]en con los B
controles del NSSP. ‘

autorizar a procesadores que exporten alos Estados Unidosde ~~
America moluscos bivalvos de acuicultura, frescos o conge]ados R
conforme al NSSP, para que figuren en la Lista Interestatal de la FDA

de Procesadores Autorizados de  Moluscos Bivalvos | (Jnterstaze S —

Certified Shellfish Shippers Llst ICSSL)

por medio del Formularlo FD- 3038 Autorlzamon de los Procesadores"“ ‘

de Moluscos Bivalvos (Shellﬁsh Dealer Cemfzcatzon) notificarala

FDA el nombre la direccion y el numero de autorizacion del PMSMB
de los procesadores autorizados a que exporten a los Estados Umdos ,
de America.

'inVaTidaf la autorizacion de todo procesador:

- cuyas opéracione‘s no esten de conformidad coneINSSP

- que distribuya  moluscos bivalvos recolectados en zonas no
aprobadas.

- que dlstnbuya moluscos bivalvos que por otras causas no esten de
conformidad con las exigencias de la Ley Federa] de los Estados
Unidos de America sobre Alimentos, Farmacos y Cosmeticos, la Ley
del Servicio Sanitario Piublico de los Estados Unidos de Amenca fa
Ley de los Estados Unidos de America sobre Empaquetado y
Etiquetado Justos o el Titulo 21 del Codigo de Jos Reglamentos ‘
Federales de los Estados Unidos de Amerlca

- que no retire del mercado Tos mo]uscos bwalvos acerca de los cuales
se haya llegado a la conclusion de que no son aptos para el consumo

“humano.

asegurarse de que cada envase en un lote de moluscos bivalvos
autorizado para la exportacion a los Estados Umdos de America este
ethuetado debidamente conforme al NSSP ‘

“guardar un archivo central de toda la documentacxon del PMSMB

incluida la version en ingles de todos los informes de i inspeccion’

sanitaria, patruHaJe y analisis de Iaboratono y permltlr que la FDA -

tenga accesoa el}a previa solicitud.

proporC1onar a los organismos federales y estatales a cargo del
PMSMB, los informes eva}uatlvos las 1nterpretacmnes la informacion
de laboratorio relativa al programa de garantia de la calidad y demas



mformacxon acerca del programa sobre 1os moluscos blvalvos'
provememe de la FDA.

XVi. porto menos una vez al ano, examinar el nivel de conformldad con el
NSSP y resumir los resultados en un informe escmo proporcxonando a
la FDA anualmente una traducc16n al mg}es del mismo.

xvil. proporcionar informacién a la FDA acerca de los pehgros efectlvos o
posibles para la salud pdblica de los moluscos blvalvos destmados a la o
: 'exponacxon a los Estados Umdos de America. o

xviii. previa solicitud de la FDA, organizar Viajes pOr'}os"Eé‘t’adés‘Uﬁi’dés o
Mexicanos de los funcionarios evaluadores de la FDA, efectuar
inspecciones conjuntas con estos y proporcionarles transpone durante
su estancxa en los Estados Unidos Mexicanos.

¢. Permitir que los moluscos bivalvos que elaboren los procesadores autorlzados
: por el PMSMB" para la exportacién a ‘los Estados Unidos de Amerlca se
recolecten unicamente en zonas de cna aprobadas por la COFEPRIS con el
asentimiento de Ia FDA. '

d. Enel plazo de 30 dias del recibo de una notificacion escrita por Ia FDA acerca
de cualquier deficiencia observada con respecto a to dispuesto en el NSSP,
redactar por escrito un Plan de Acc:16n Correctiva y presentarlo a la FDA' para”’
el examen y asentimiento de esta. Si ese Plan 1o se redacta en dicho plazo,la
FDA tomara las medidas pertinentes para evitar que los moluscos bivalvos de
los Estados Unidos Mexicanos entren en los Estados Unidos de Amenca
entre ellas, retirar a los procesadores mexicanos de la ICSSL. Esas medldas
permaneceran en efecto mientras no se corrijan todas Tas deﬁmenmas del
PMSMB con respecto a to dispuesto en el NSSP'y mientras la FDA no haya o
llegado a la conclusion de que el PMSMB se ajusta al NSSP -

3. La COFEPRIS pods nombrar aun funcxonano de evaluamon de laboratorxos para
a. Acredltar los laboratorios participantes en el PMSMB.

b. Evaluar per16dxcamente los laboratorlos acredltados para el PMSMB a ﬁn de
verificar que esten de conformidad con el NSSP'y que observen Ios debldos -
procedxmlentos de laboratorlo para e} aseguramlento de la cahdad ‘

¢. Llevar a cabo un programa de ngﬂanma de las biotoxinas marinas en las
zonas de cria donde se recolecten moluscos blvalvos para ]a expoﬁacx6n a los
Estados Unidos de America.

~d. Llevar a cabo un programa de muestras divididas entre los Iaboratonos'“ )
participantes en el PMSMB, para evaluar la umform]dad de sus practlcas

mlcrob1016gxcas



B.

por el NSSP.

f. >Impedxr que los laboratorms que r no se ajusten a to d]spuesto por el NSSfP T

participen en el PMSMB.

4. La COFEPRIS debera actualizar la Ordenanza Mode]o del PMbMB par que seaww e

* congruente con las revisiones pubhcadas de 1a Ordenanza 5
COFEPRIS facilitara una versién en mg]es de todas ]as actuahzac nes, para el
examen'y asentlmlento de ]a FDA

5. Toda transferencia de réspOnsabilidadés'd'e”l;a COFEPRIS a Oftj*a“ail}'tbridﬁﬁ,d"H:él'):éré" N

notificarse a la FDA en un plazo de 30 dias.  Dicha transferenciade =~
responsabilidades podria requerir ‘ofra evaluac16n del PMSMB | por parte ‘defa
FDA.
6. Los Gobiernos de las Entidades Federativas Mexicanas

PMSMB son igualmente responsables de asegurar la mocmdad y cahdad de los“"" T

moluscos bivalvos exportados alos Estados Umdos de Amenca

LAS OBLIGACIONES DE LA FDA |

La FDA se propone:

1.

Aceptar a los Estados Umdos ‘Mexicanos como partxcnpantes en el NSSP, 1a Conferencxa o
Interestatal de Sanidad de Moluscos Bivalvos (Interstate Shellflsh Samtatzon Conf
ICSSL), los programas cooperativos de mvestngac16n, los seminarios, los cursos dell' - ,

capacitaci6n y otras actividades del NSSP, y que Ia COFEPRIS au orice ]a' mcorporacx n T

rence, -

de procesadores mexicanos a, la ICSSL dela FDA

Publicar los nombres, direcciones'y niumeros de autonzac16n de las empresas mexicanas

autorizadas por la COFEPRIS en Ia publlcac16n mensual de Ta ICSSL al recﬁ)o del”"" o

Formulario FD-3038.

¢

Facilitar capacxtac16n y asxstencla t6cmca a ]a COFEPRIS SIempre y cuando haya fondos -
y personal dlspombles para esos fnes ‘

Informar ala COFEPRIS de las razones para la detenc16n de cualquler envm de moluscos‘ V
bivalvos de los Estados Unidos Mexicanos. ‘

‘Participar con la COFEPRIS en evaluaciones con]untas del PMSMB para avenguar en

que medida se ajusta a los requisitos del NSSPy alas obhgacmnes con51gnadas en el
presente Memorandum de Entendimiento. La FDA sufragara los gastos de viaje deiida y

vuelta entre los Estados Umdos de America y ]os Estados Umdos Mexicanos y los
viaticos de Jos evaluadores de la FDA mlentras se encuentren en ]os Estados Umdos L

Mexicanos.



6. Notificar a la COFEPRIS dé']‘éé‘d'éTc”iéf vadas con respecto ato dlspuest
NSSP, y solicitar ala COTEPRIS que presente por escnto, en el plazo de 30° d;as u

de Accion Correctiva ala FDA para su exameny asentlmlento Siel P]an no se elabora

" en dicho plazo o si las def"mencras no se corngcn confo me al P]an 1a FDA {omara las"
medidas pertinentes para evitar que los moluscos bwalvos de los Estados Unidos

Mexicanos entren en los Estados Unidos de America, entre ellas, retirar a los

procesadores mexicanos de la ICSSL. Si se presenta una a
_piiblica, el plazo de 30 dias puede acortarse 0 elim

se. 1.as medidas de la)FDATV;

"enaza grave paralasalud

permaneceran en vigor hasta que todas Ias def'menc;as con respecto al NSSP se hayan L

corregidoy la FDA haya l]egado ala conclusxon de que el PMSMB se a]usta al NSSP

7. Retirar a procesadores mexicanos especificos de 1a ICSSL cuando Ta FDA o ;
llegue ala conc]uslon de que esos procesadores no cumplen con el NSSP o ‘cuando su
producto represente un peligro inminente para la salud.

8. Informar a COFEPRIS acerca de toda transferencxa de res pons blyhda X de a

otra autoridad federal, en eI plazo de 30 dlas a partlr de 1a fecha e l:i'kkfransferenma. SRR S R S

ARTICULO 1V

Intercambio de Informacion Tecnica =~

Las Partes se proponen intercambiar conocimientos tecmcos“ proporcmnarse asistencia, e
intercambiar informaci6n, la cual debera estar redactada en idioma mgles En esa cd]aboracnﬁnw
se podran incluir, mas no se limitaran a, los s1gu;enfes aspectos

1. El intercambio de informacién acerca de las modificaciones propuestas y defmtlvas enel Ty

funcionamiento y los procedimientos del PMSMB, to que mc]mra, entre otros los Slgmentes '
aspectos: ~

a. metodos y procedimientos de muestreo.
b. metodes de analisis. o _ TR T
c. metodos de conﬁrmaci6n.

d. pautas admlmstranvas, vanacmnes permlslbles, normas para las
espec:fcacxones y nomenclatura,

- e. normas parareferenciay

f. procedimientos de insp‘e‘cci:o_n;f

2. La notificaci6én escrita a la otra Parte de los camblos ocurndos en ]os funcmnarlos de .

enlace, en el plazo de 30 dias. El cambio de dichos funcmnanos no alterara pOl‘ to demas las
disposiciones del presente Memorandum de Entendxm:ento ‘



3. La ffmhtamén del intercambio de” mformac16n entre Ia COFEPR]S y Ios orgamsmosj
federales y estatales estadounidenses que tengan que ver con la introducci6n y proliferacién de
los organismos ex6ticos que pudieran portar los moluscos blvalvos mMexicanos.

A‘RTICULO V
Funcidnarios de en}ace :

Para el adecuado seguimiento de las actividades de cooperaci6n derwadas del presente
Memorandum de Entendlmlento Ias autondades responsables seran:

A.  Dela COFEPRIS:

Director(a) General de Control Sanitario de Productos y Serwcxos

Comisi6én Federal para la Protecci6n contra Rxesgos Samtanos (COFEPRIS)
Avenida Monterrey N° 33 ‘
Col. Roma C.P. 06700

Del. Cuauhtemoc

Mexico, DR, Estados Unidos Mexicanos - o ; o
Telefono 011 52 55 5080, ext. 1254, 1259, 1230~

B. ‘De la FDA:

Director, Office of Seafood ,

Center for Food Safety and Apphed Nutrmon
Food and Drug Administration

5 100 Paint Branch Parkway (HFS-400)
College Park, MD 20740

United States of America

Telefono 01301436-2300

ARTICULO VI

Disposiciones Fina]és V

El presente Memorandum de Entendlmlento entrara en vigor a partir de la fecha de su

firma y tendra una duracién de cmco (5) anos, prorrogab]es mediante consentimiento escnto de
las partes. ‘

Las partes se proponen evaluar este Memorandum de Entendlm"“ nto durante eI penodo' )

de cinco afos y podra ser modificado por mutuo consentimiento, \formal'xzado a traves de

© comunicaciones escritas, en las que se espemf que Ia fecha de su entrada en Vi gor




Las actividades emprendidas con arreglo al presente Memorandum, de Entendlmlemo se' ; |
efectuaran conforme a las leyes y los’ reglamentos de los Estados Um ¢

Estados Unidos de America, y dependeran de la disponibilidad de personal recursos y fondos -
consxgnados ;

El presente Memorando no se propone generar obhgacrones conforme al derecho
,mternacnonal u otras Ieves

Flrmado en la Ciudad de San Antonio, Texas, el 18 de]umo de 2003 en cuadruphcado
en los idiomas espanol ¢ ingles, siendo ambos textos lgualmente autentxcos

POR EL DEPARTAMENTO DE SA DY
SERVICIOS HUMANOSDELOS ~
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA ™"~

%/%%—\‘

MARK B I\/IC CLELLAN

Comisionado de ]a Admmlstracmn de‘ " "Comis
Alimentos y Farmacos ' o

Ri‘esgo‘és nita

Dela Admlmstracxon de Ahmentosy S De Ia Comlsmn Federa! para la Proteccron o
Farmacos S , . ‘contra Rlesgos Samtanos

oo




