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OCHRONA DOSTAW ZYWNOSCI:

Dziatania FDA na podstawie nowej ustawy o bioterroryzmie

oraz Zapobieganiu i Reagowaniu na Bioterroryzm (Public Health Security and Bioterrorism Prepared-

ness and Response Act of 2002), zwana dalej Ustawq o bioterroryzmie. Ustawa ta zawiera wiele po-
stanowien utatwiajacych zabezpieczenie Stanéw Zjednoczonych przed bioterroryzmem, m.in. nowe uprawnie-
nia dla sekretarza Departamentu Zdrowia i Ustug Spotecznych (HHS) do podejmowania dziatan chroniacych
krajowe zasoby Zywnosci przed celowym skazeniem. Administracja Zywnosci i Lekarstw (FDA) jako organ
nadzorujacy kwestie zwiqzane z zywno$cia w HHS ma za zadanie opracowanie i zastosowanie tych srodkow
zabezpleczema zywnosci obejmujacych cztery zespoly przepisOw i szereg przepisow wykonawczych Artykul
mmej szy posw1e;cony jest ogolnemu omowieniu postanowien ustawy dotyczacych bezpleczenstwa i zabezple-
czenia zywnos$ci. Informacja o postanowieniach Ustawy o bioterroryzmie znajdujacych si¢ w gestii FDA i
jej planach wprowadzenia ich w zycie znajduje si¢ pod internetowym adresem http://www.fda.gov/oc/
bioterrorism/bioact.html.

1 2 czerwca 2002 prezydent George W. Bush podpisal Ustawe o Zabezpieczeniu Zdrowia Publicznego

Nowe Przepisy

ne, jezeli zywno$¢ wytwarzana w nich bedzie na-

Obecnie FDA opracowuje przepisy dotyczace na- stepnie, przed wyeksportowaniem do Stanéw
stepujacych gléwnych postanowien Ustawy o bio- Zjednoczonych, przetwarzana lub pakowana w
terroryzmie. Poza okreslonymi wyjatkami, nowe innym zaktadzie, lub jezeli dany zaktad wykonuje
przepisy beda si¢ odnosi¢ do wszystkich zakladow tylko mato istotne czynnosci, np etykietowanie.
wytwarzajacych wszelkie produkty zywnosciowe i FDA powinna wydac ostateczne przepisy do 12
pasze dla zwierzat ujete w przepisach FDA, w tym grudnia 2003, ale zaktady musza dokonac rejest-
dodatki do zywnosci, odzywki dla dzieci, napoje racji przed ta data, nawet jezeli przepisy nie zo-
(tacznie z napojami alkoholowymi) i konserwanty. stana ostatecznie ustalone. Rejestracja nie podle-
Przepisy FDA dotycza wszelkich rodzajow zyw- ga oplatom.

nosci z wyjatkiem miesa, drobiu i przetworzonych
produktow jajecznych, ktore regulowane sg przepi-

Tworzenie i prowadzenie dokumentacji — Przed-

sami Departamentu Rolnictwa. sigbiorstwa, ktore wytwarzaja, przetwarzaja,

pakuja, transportuja, dystrybuuja, przyjmuja,

* Rejestracja zaktadow wytwarzajacych Zywnosé — przechowuja lub importuja Zywnos¢ obowiazane
Krajowe i zagraniczne zaklady wytwarzajace, sa do utworzenia i prowadzenia dokumentacji,
przetwarzajace, pakujace lub przechowujace ktora FDA uzna za niezbedna do zidentyfikowa-
zywnos$¢ przeznaczona do spozycia w Stanach nia ostatniego dostawcy i nastepnego odbiorcy
Zjednoczonych podlegaja rejestracji przez FDA zywnosci (tzn. jej bezposredniego dostawcy i
do dn. 12 grudnia 2003. Rejestracja polega na bezposredniego odbiorcy). Pozwoli to FDA na
dostarczeniu informacji zawierajacej nazwe fir- sprawdzenie wiarygodnosci zagrozen dla zdrowia
my, adres itd. Z wymogu tego zwolnione sa gos- lub zycia ludzi lub zwierzat, dzigki mozliwosci
podarstwa rolne, restauracje, placowki handlu de- przesledzenia catej drogi produktu zywnosciowe-
talicznego i zaklady nie dziatajace dla zysku, kto- go az do jego zrodta. Z wymogu tego zwolnione
re przygotowuja lub podaja zywnos¢, oraz statki sa gospodarstwa rolne i restauracje. FDA powin-
rybackie nie prowadzace przetworstwa. Z wymo- na wydac ostateczne przepisy w tej kwestii do

gu tego zwolnione sa rowniez zaklady zagranicz- 12 grudnia 2003.




» Zawiadomienie o nadejsciu dostawy Zywnosci
z zagranicy — Od 12 grudnia 2003 nalezy z wy-
przedzeniem zawiadamia¢ FDA o nadejs$ciu do
USA z za granicy kazdej dostawy zywnosci. Za-
wiadomienie powinno zawiera¢ opis artykuhu,
nazwe producenta i dostawcy, hodowcy (plantato-
ra) — o ile jest znany — , nazwe kraju pochodzenia
i kraju, z ktorego dany produkt jest wysylany,
oraz przewidywany port wejscia do Stanoéw Zjed-
noczonych. FDA powinna wydac¢ ostateczne prze-
pisy w tej kwestii do 12 grudnia 2003. Jezeli
ostateczne przepisy nie zostana wydane do tego
czasu, przed ich wejsciem w zycie, Ustawa nakla-
da na importerow obowiazek powiadomienia
FDA nie pozniej niz 8 godzin przed nadejsciem
dostawy zywnosci z zagranicy i nie wczesniej niz
5 dni naprzod.

* Administracyjne zatrzymanie dostawy — Ustawa
upowaznia FDA do zatrzymania zywnosci, jezeli
urzad ten posiada wiarygodne dowody lub infor-
macje ze zatrzymana Zywnosc¢ stanowi powazne
zagrozenia dla zdrowia lub zycia ludzi lub zwie-
rzat. Ustawa zobowiazuje FDA do opracowania
przepisow przyspieszajacych procedury odprawy
nietrwaltych produktow zywnosciowych, nie ok-
resla jednak terminu ich wydania.

Nowe przepisy wykonawcze

Ustawa o bioterroryzmie zawiera kilka postano-
wien, dla ktorych FDA obecnie opracowuje przepi-
sy wykonawcze. Przepisy wykonawcze okresla
tryb postepowania terenowych biur FDA przy sto-
sowaniu tych postanowien. Oto niektore z postano-
wien wymagajace przepisow wykonawczych, ktore
FDA obecnie opracowuje:

Pozbawienie prawa importu — Ustawa upowaznia
FDA do pozbawienia prawa importu zywnosci 0so-
by skazane za cigzkie przestepstwa zwigzane z im-
portem zywnosci lub zaangazowane w import ska-
zonej zywnosci, ktora stanowi powazne zagrozenie
dla zdrowia lub zycia ludzi lub zwierzat. Zywno$¢
importowana przez osoby pozbawione prawa jej
importu lub przy wspotudziale takich osob zostanie
zatrzymana w porcie wejscia do Stanow Zjedno-
czonych. Zywno$¢ zatrzymana w tym trybie moze
by¢ wydana osobie posiadajacej prawo importu,
ktora udowodni — na wlasny koszt —, ze zywnosc¢
ta odpowiada normom FDA.

Oznakowanie — Sekretarz HHS moze wymagac
oznakowania (etykiet) zywnosci oblozone;j zaka-
zem importu do Stanow Zjednoczonych. Oznako-

wanie zostanie dokonane na koszt wlasciciela lub
odbiorcy dostawy.

Przechowywanie w porcie — Zywnoé¢ oblozona
zakazem importu do Stanéw Zjednoczonych moze
zosta¢ uznana za skazona, jezeli podjeto probe jej
ponownego importu, o ile jej importer lub osoba
ponownie usitujaca ja wwiez¢ nie udowodni, ze
odpowiada ona normom FDA.

Import dla reeksportu — FDA oglosita juz, ze mo-
ze udostepni¢ przepisy wykonawcze dopuszczaja-
ce, na podstawie oswiadczenia importera, import
do Stanoéw Zjednoczonych zabronionych konser-
wantow, barwnikow do zywnosci lub dodatkow do
zywnosci uzywanych do produktow eksportowa-
nych, ktore nastgpnie beda reeksportowane ze Sta-
now Zjednoczonych. W tym celu importer powi-
nien zlozy¢ o$wiadczenie i depozyt pieniezny, jed-
nak sekretarz HDD moze odmowi¢ wpuszczenia
dostawy, jezeli istnieja wiarygodne dowody, ze
przedstawione oswiadczenie nie jest prawdziwe.

Mozliwosci zgtaszania uwag
do propozyciji FDA

Uwagi na temat nowych przepisow: Opracowujac
przepisy, FDA przyjmuje obecnie uwagi na temat:
Rejestracji zaktadow wytwarzajacych zywnos¢
(Rejestr nr 02N-0276), Tworzenie i utrzymywanie
dokumentacji (Rejestr nr 02N-0277), Zawiado-
mienie o nadejsciu dostawy z zagranicy (Rejestr
nr 02N-0278) i Administracyjne zatrzymanie dosta-
wy (Rejestr nr 02N-0275). FDA zamierza opubli-
kowa¢ projekt przepisow w ciagu nadchodzacych
szes$ciu miesiecy i nadal bedzie oczekiwa¢ uwag
przez co najmniej 60 dni po opublikowaniu projektu.

Uwagi na temat przepisow wykonawczych: FDA
bedzie przyjmowac uwagi na temat przepisow wy-
konawczych po ich opublikowaniu. Obecnie FDA
przyjmuje uwagi na temat przepisow wykonaw-
czych zwartych w dokumencie Regulatory Proce-
dures Manual, Rozdz. 9, dzial Import dla reekspor-
tu (Rejestr nr 02D-0402).

Pisemne uwagi na temat Nowych Przepisow i No-
wych Przepisow Wykonawczych mozna przesyta¢
do Dockets Management Branch (HFA-305),

Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane,
Room 1061, Rockville MD 20852. Uwagi mozna
tez przesylac elektronicznie na adres: www.fda.
gov/dockets/ecomments. Przesylane uwagi koniecz-
nie nalezy opatrzy¢ numerem rejestru.
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