
Nowe Przepisy
Obecnie FDA opracowuje przepisy dotyczΩce na-
st>pujΩcych gÃównych postanowieñ Ustawy o bio-
terroryzmie. Poza okre≠lonymi wyjΩtkami, nowe
przepisy b>dΩ si> odnosi\ do wszystkich zakÃadów
wytwarzajΩcych wszelkie produkty †ywno≠ciowe i
pasze dla zwierzΩt uj>te w przepisach FDA, w tym
dodatki do †ywno≠ci, od†ywki dla dzieci, napoje
(ÃΩcznie z napojami alkoholowymi) i konserwanty.
Przepisy FDA dotyczΩ wszelkich rodzajów †yw-
no≠ci z wyjΩtkiem mi>sa, drobiu i przetworzonych
produktów jajecznych, które regulowane sΩ przepi-
sami Departamentu Rolnictwa.

• Rejestracja zakÃadów wytwarzajΩcych †ywno≠\ –
Krajowe i zagraniczne zakÃady wytwarzajΩce,
przetwarzajΩce, pakujΩce lub przechowujΩce 
†ywno≠\ przeznaczonΩ do spo†ycia w Stanach
Zjednoczonych podlegajΩ rejestracji przez FDA
do dn. 12 grudnia 2003. Rejestracja polega na
dostarczeniu informacji zawierajΩcej nazw> fir-
my, adres itd. Z wymogu tego zwolnione sΩ gos-
podarstwa rolne, restauracje, placówki handlu de-
talicznego i zakÃady nie dziaÃajΩce dla zysku, któ-
re przygotowujΩ lub podajΩ †ywno≠\, oraz statki
rybackie nie prowadzΩce przetwórstwa. Z wymo-
gu tego zwolnione sΩ równie† zakÃady zagranicz-

ne, je†eli †ywno≠\ wytwarzana w nich b>dzie na-
st>pnie, przed wyeksportowaniem do Stanów
Zjednoczonych, przetwarzana lub pakowana w
innym zakÃadzie, lub je†eli dany zakÃad wykonuje
tylko maÃo istotne czynno≠ci, np etykietowanie.
FDA powinna wyda\ ostateczne przepisy do 12
grudnia 2003, ale zakÃady muszΩ dokona\ rejest-
racji przed tΩ datΩ, nawet je†eli przepisy nie zo-
stanΩ ostatecznie ustalone. Rejestracja nie podle-
ga opÃatom.

• Tworzenie i prowadzenie dokumentacji – Przed-
si>biorstwa, które wytwarzajΩ, przetwarzajΩ, 
pakujΩ, transportujΩ, dystrybuujΩ, przyjmujΩ,
przechowujΩ lub importujΩ †ywno≠\ obowiΩzane
sΩ do utworzenia i prowadzenia dokumentacji,
którΩ FDA uzna za niezb>dnΩ do zidentyfikowa-
nia ostatniego dostawcy i nast>pnego odbiorcy
†ywno≠ci (tzn. jej bezpo≠redniego dostawcy i
bezpo≠redniego odbiorcy). Pozwoli to FDA na
sprawdzenie wiarygodno≠ci zagro†eñ dla zdrowia
lub †ycia ludzi lub zwierzΩt, dzi>ki mo†liwo≠ci
prze≠ledzenia caÃej drogi produktu †ywno≠ciowe-
go a† do jego flródÃa. Z wymogu tego zwolnione
sΩ gospodarstwa rolne i restauracje. FDA powin-
na wyda\ ostateczne przepisy w tej kwestii do 
12 grudnia 2003.

OCHRONA DOSTAW ˇYWNO±CI:

DziaÃania FDA na podstawie nowej ustawy o bioterroryzmie

12
czerwca 2002 prezydent George W. Bush podpisaÃ Ustaw> o Zabezpieczeniu Zdrowia Publicznego
oraz Zapobieganiu i Reagowaniu na Bioterroryzm (Public Health Security and Bioterrorism Prepared-
ness and Response Act of 2002), zwanΩ dalej UstawΩ o bioterroryzmie. Ustawa ta zawiera wiele po-

stanowieñ uÃatwiajΩcych zabezpieczenie Stanów Zjednoczonych przed bioterroryzmem, m.in. nowe uprawnie-
nia dla sekretarza Departamentu Zdrowia i UsÃug SpoÃecznych (HHS) do podejmowania dziaÃañ chroniΩcych
krajowe zasoby †ywno≠ci przed celowym ska†eniem. Administracja ˇywno≠ci i Lekarstw (FDA) jako organ 
nadzorujΩcy kwestie zwiΩzane z †ywno≠ciΩ w HHS ma za zadanie opracowanie i zastosowanie tych ≠rodków
zabezpieczenia †ywno≠ci obejmujΩcych cztery zespoÃy przepisów i szereg przepisów wykonawczych. ArtykuÃ
niniejszy po≠wi>cony jest ogólnemu omówieniu postanowieñ ustawy dotyczΩcych bezpieczeñstwa i zabezpie-
czenia †ywno≠ci. Informacja o postanowieniach Ustawy o bioterroryzmie znajdujΩcych si> w gestii FDA i 
jej planach wprowadzenia ich w †ycie znajduje si> pod internetowym adresem http://www.fda.gov/oc/
bioterrorism/bioact.html.



• Zawiadomienie o nadej≠ciu dostawy †ywno≠ci 
z zagranicy – Od 12 grudnia 2003 nale†y z wy-
przedzeniem zawiadamia\ FDA o nadej≠ciu do
USA z za granicy ka†dej dostawy †ywno≠ci. Za-
wiadomienie powinno zawiera\ opis artykuÃu,
nazw> producenta i dostawcy, hodowcy (plantato-
ra) – o ile jest znany – , nazw> kraju pochodzenia
i kraju, z którego dany produkt jest wysyÃany,
oraz przewidywany port wej≠cia do Stanów Zjed-
noczonych. FDA powinna wyda\ ostateczne prze-
pisy w tej kwestii do 12 grudnia 2003. Je†eli
ostateczne przepisy nie zostanΩ wydane do tego
czasu, przed ich wej≠ciem w †ycie, Ustawa nakÃa-
da na importerów obowiΩzek powiadomienia
FDA nie póflniej ni† 8 godzin przed nadej≠ciem
dostawy †ywno≠ci z zagranicy i nie wcze≠niej ni†
5 dni naprzód.

• Administracyjne zatrzymanie dostawy – Ustawa
upowa†nia FDA do zatrzymania †ywno≠ci, je†eli
urzΩd ten posiada wiarygodne dowody lub infor-
macje ze zatrzymana †ywno≠\ stanowi powa†ne
zagro†enia dla zdrowia lub †ycia ludzi lub zwie-
rzΩt. Ustawa zobowiΩzuje FDA do opracowania
przepisów przyspieszajΩcych procedury odprawy
nietrwaÃych produktów †ywno≠ciowych, nie ok-
re≠la jednak terminu ich wydania.

Nowe przepisy wykonawcze

Ustawa o bioterroryzmie zawiera kilka postano-
wieñ, dla których FDA obecnie opracowuje przepi-
sy wykonawcze. Przepisy wykonawcze okre≠lΩ
tryb post>powania terenowych biur FDA przy sto-
sowaniu tych postanowieñ. Oto niektóre z postano-
wieñ wymagajΩce przepisów wykonawczych, które
FDA obecnie opracowuje:

Pozbawienie prawa importu – Ustawa upowa†nia
FDA do pozbawienia prawa importu †ywno≠ci oso-
by skazane za ci>†kie przest>pstwa zwiΩzane z im-
portem †ywno≠ci lub zaanga†owane w import ska-
†onej †ywno≠ci, która stanowi powa†ne zagro†enie
dla zdrowia lub †ycia ludzi lub zwierzΩt. ˇywno≠\
importowana przez osoby pozbawione prawa jej
importu lub przy wspóÃudziale takich osób zostanie
zatrzymana w porcie wej≠cia do Stanów Zjedno-
czonych. ˇywno≠\ zatrzymana w tym trybie mo†e
by\ wydana osobie posiadajΩcej prawo importu,
która udowodni – na wÃasny koszt –, †e †ywno≠\ 
ta odpowiada normom FDA.

Oznakowanie – Sekretarz HHS mo†e wymaga\
oznakowania (etykiet) †ywno≠ci obÃo†onej zaka-
zem importu do Stanów Zjednoczonych. Oznako-

wanie zostanie dokonane na koszt wÃa≠ciciela lub
odbiorcy dostawy.

Przechowywanie w porcie – ˇywno≠\ obÃo†ona 
zakazem importu do Stanów Zjednoczonych mo†e
zosta\ uznana za ska†onΩ, je†eli podj>to prób> jej
ponownego importu, o ile jej importer lub osoba
ponownie usiÃujΩca jΩ wwiefl\ nie udowodni, †e
odpowiada ona normom FDA.

Import dla reeksportu – FDA ogÃosiÃa ju†, †e mo-
†e udost>pni\ przepisy wykonawcze dopuszczajΩ-
ce, na podstawie o≠wiadczenia importera, import
do Stanów Zjednoczonych zabronionych konser-
wantów, barwników do †ywno≠ci lub dodatków do
†ywno≠ci u†ywanych do produktów eksportowa-
nych, które nast>pnie b>dΩ reeksportowane ze Sta-
nów Zjednoczonych. W tym celu importer powi-
nien zÃo†y\ o≠wiadczenie i depozyt pieni>†ny, jed-
nak sekretarz HDD mo†e odmówi\ wpuszczenia
dostawy, je†eli istniejΩ wiarygodne dowody, †e
przedstawione o≠wiadczenie nie jest prawdziwe.

Mo†liwo≠ci zgÃaszania uwag 
do propozycji FDA

Uwagi na temat nowych przepisów: OpracowujΩc
przepisy, FDA przyjmuje obecnie uwagi na temat:
Rejestracji zakÃadów wytwarzajΩcych †ywno≠\
(Rejestr nr 02N-0276), Tworzenie i utrzymywanie
dokumentacji (Rejestr nr 02N-0277), Zawiado-
mienie o nadej≠ciu dostawy z zagranicy (Rejestr 
nr 02N-0278) i Administracyjne zatrzymanie dosta-
wy (Rejestr nr 02N-0275). FDA zamierza opubli-
kowa\ projekt przepisów w ciΩgu nadchodzΩcych
sze≠ciu miesi>cy i nadal b>dzie oczekiwa\ uwag
przez co najmniej 60 dni po opublikowaniu projektu.

Uwagi na temat przepisów wykonawczych: FDA
b>dzie przyjmowa\ uwagi na temat przepisów wy-
konawczych po ich opublikowaniu. Obecnie FDA
przyjmuje uwagi na temat przepisów wykonaw-
czych zwartych w dokumencie Regulatory Proce-
dures Manual, Rozdz. 9, dziaÃ Import dla reekspor-
tu (Rejestr nr 02D-0402).

Pisemne uwagi na temat Nowych Przepisów i No-
wych Przepisów Wykonawczych mo†na przesyÃa\
do Dockets Management Branch (HFA-305), 
Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane, 
Room 1061, Rockville MD 20852. Uwagi mo†na
te† przesyÃa\ elektronicznie na adres: www.fda.
gov/dockets/ecomments. PrzesyÃane uwagi koniecz-
nie nale†y opatrzy\ numerem rejestru.
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