
Noi reglementƒri
FDA elaboreazƒ în prezent regulamente pentru ur-
mƒtoarele prevederi majore ale Legii privind Biote-
rorismul. Cu excep≥ia scutirilor specificate, aceste
noi regulamente se vor aplica tuturor firmelor care
se ocupƒ de orice alimente ∆i produse pentru hrana
animalelor reglementate de FDA, inclusiv alimen-
tele dietetice, cele speciale pentru copii, bƒuturile
(inclusiv bƒuturile alcoolice) ∆i aditivii alimentari.
FDA reglementeazƒ toate alimentele cu excep≥ia
cƒrnii, a cƒrnii de pasƒre ∆i produselor prelucrate
din ouƒ care sînt reglementate de Departamentul
pentru Agriculturƒ al SUA.

• Înregistrarea firmelor care se ocupƒ de alimente
Întreprinzƒtorii indigeni ∆i strƒini care produc, 
prelucreazƒ, ambaleazƒ sau depoziteazƒ alimente
pentru consum în SUA trebuie sƒ se înregistreze
la FDA cel tîrziu pînƒ la 12 decembrie 2003. În-
registrarea va consta din furnizarea de informa≥ii, 
inclusiv numele firmei, adresa etc. Fermele, res-
taurantele, firmele care desfac alimente cu amƒ-
nuntul, societƒ≥ile non-profit care pregƒtesc sau
servesc alimente ∆i vasele de pescuit care nu fac
prelucrare sînt scutite de aceastƒ obliga≥ie. Sînt de
asemenea scutite firmele strƒine dacƒ alimentele

de acolo urmeazƒ sƒ fie prelucrate mai departe
sau ambalate de o altƒ firmƒ înainte de a fi expor-
tate în SUA sau dacƒ firma efectueazƒ o opera≥ie
minimƒ, cum ar fi aplicarea unei etichete. FDA
trebuie sƒ emitƒ reglementƒrile finale cel tîrziu 
pînƒ la 12 decembrie 2003, dar firmele trebuie 
sƒ se înregistreze pînƒ la aceastƒ datƒ chiar dacƒ
reglementƒrile nu sînt finalizate. Nu se percepe
nici o taxƒ pentru înregistrare.

• Întocmirea ∆i ≥inerea eviden≥elor Firmelor care
produc, prelucreazƒ, ambaleazƒ, transportƒ, distri-
buie, primesc, depoziteazƒ sau importƒ alimente 
li se va cere sƒ întocmeascƒ ∆i sƒ ≥inƒ eviden≥ele
pe care FDA le va stabili ca fiind necesare pentru
a identifica sursele anterioare imediate ∆i destina-
tarii urmƒtori imedia≥i ai alimentelor (adicƒ de un-
de au venit ∆i cine le-a primit). Acest lucru îi va
permite FDA sƒ meargƒ pe urmele amenin≥ƒrilor
credibile privind consecin≥e grave asupra sƒnƒtƒ≥ii
sau ale celor cu moartea pentru oameni sau ani-
male, depistînd sursa alimentelor. Fermele ∆i res-
taurantele sînt scutite de aceastƒ obliga≥ie. FDA
trebuie sƒ emitƒ reglementƒrile finale pînƒ 12 la
decembrie 2003.

PROTEJAREA APROVIZION√RII CU ALIMENTE:

Ac≥iunile FDA legate de noua legisla≥ie privind bioterorismul

P
re∆edintele George W. Bush a ratificat la 12 iunie 2002 Legea privind Siguran≥a sƒnƒtƒ≥ii publice ∆i 
pregƒtirea ∆i reac≥ia fa≥ƒ de bioterorism (Legea privind Bioterorismul) care include un mare numƒr de 
prevederi menite sƒ contribuie la siguran≥a SUA împotriva bioterorismului, precum ∆i noi competen≥e 

pentru Ministrul Sƒnƒtƒ≥ii ∆i al Seviciilor Umane (Health and Human Services – HHS) de a lua mƒsuri pentru a
proteja proviziile de alimente ale na≥iunii împotriva amenin≥ƒrii contaminƒrii inten≥ionate. Administra≥ia pentru
Alimente ∆i Medicamente (Food and Drug Administration – FDA), organul HHS care se ocupƒ de reglementƒ-
rile privind alimentele, rƒspunde de elaborarea ∆i punerea în aplicare a acestor mƒsuri pentru protec≥ia ∆i 
siguran≥a alimentelor, care cuprind patru regulamente majore ∆i cîteva documente orientative. 
Acest pliant oferƒ o viziune de ansamblu asupra prevederilor legii privind siguran≥a alimentelor. Informa≥ii 
despre prevederile Legii privind Bioterorismul aflate sub jurisdic≥ia FDA ∆i planurile de punere în aplicare a
acesteia de cƒtre agen≥ie sînt disponibile la http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html.
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• Anun≥area prealabilƒ a transporturilor de ali-
mente importate La sau dupƒ 12 decembrie 2003,
FDA trebuie sƒ fie anun≥atƒ dinainte de fiecare
transport de alimente cƒtre SUA. Anun≥ul trebuie
sƒ cuprindƒ o descriere a articolului, producƒtorul
∆i transportatorul, cultivatorul (dacƒ este cunos-
cut), ≥ara de origine, ≥ara de unde este expediat ar-
ticolul ∆i punctul de intrare în SUA. FDA trebuie
sƒ emitƒ reglementarea finalƒ pînƒ la 12 decem-
brie 2003. Dacƒ reglementarea nu e finalizatƒ pî-
nƒ la acea datƒ, Legea le cere importatorilor sƒ
anun≥e FDA cu cel pu≥in 8 ore ∆i nu mai mult de
5 zile înainte de transport, pînƒ intrƒ în vigoare
reglementarea.

• Confiscarea administrativƒ Autorizeazƒ FDA sƒ
confi∆te administrativ alimente dacƒ agen≥ia are
dovezi sau informa≥ii credibile cƒ alimentul pre-
zintƒ o amenin≥are cu consecin≥e grave asupra sƒ-
nƒtƒ≥ii sau cu moartea pentru oameni sau animale.
Legea îi cere FDA sƒ emitƒ reglementƒri care sƒ
urgenteze procedurile pentru alimentele perisabi-
le, dar nu specificƒ un termen limitƒ.

Noi instruc≥iuni

Legea privind Bioterorismul cuprinde cîteva preve-
deri pentru care FDA lucreazƒ în prezent la elabo-
rarea instruc≥iunilor. Aceste documente orientative
ale FDA vor specifica procedurile ce trebuie urma-
te de birourile FDA din teritoriu pentru îndeplinirea
acestor prevederi. Unele dintre prevederile care ne-
cesitƒ instruc≥iuni la care lucreazƒ acum FDA sînt:

Interdic≥ia – Împuternice∆te FDA sƒ punƒ sub 
interdic≥ie (sƒ interzicƒ sƒ importe alimente) orice
persoane care au fost condamnate pentru vreun 
delict legat de importul de alimente sau care s-au
obi∆nuit sƒ importe alimente contrafƒcute sau alte-
rate care reprezintƒ o amenin≥are cu consecin≥e gra-
ve pentru sƒnƒtate sau cu moartea pentru oameni
sau animale. Alimentele importate de cƒtre o per-
soanƒ pusƒ sub aceastƒ interdic≥ie sau cu ajutorul
unei persoane puse sub aceastƒ interdic≥ie vor fi 
re≥inute la punctul de intrare în SUA. Alimentele
astfel re≥inute pot fi livrate unor persoane nepuse
sub interdic≥ie care demonstreazƒ – pe cheltuiala
lor – cƒ alimentele corespund standardelor FDA.

Marcarea – Ministrul poate cere sƒ fie marcate
(etichetate) alimentele cƒrora li s-a refuzat intrarea
în SUA. Marcarea se va face pe cheltuiala proprie-
tarului sau a destinatarului.

Achizi≥ionarea la punctul de intrare – Alimentele
cƒrora li s-a refuzat intrarea în SUA pot fi conside-
rate contrafƒcute sau alterate dacƒ sînt oferite din
nou pentru import, afarƒ de cazul în care persoana
care importƒ alimentele sau le oferƒ pentru import
demonstreazƒ cƒ alimentele corespund acum stan-
dardelor FDA.

Import pentru export – FDA a anun≥at deja cƒ sînt
disponibile instruc≥iuni pentru autorizarea la import
a unor aditivi alimentari, coloran≥i alimentari ∆i su-
plimente dietetice altfel nepermi∆i în SUA, numai
pentru a fi folosi≥i la un produs care va fi exportat
din SUA. Autorizarea se face pe baza declara≥iei
unui importator ∆i furnizarea unei garan≥ii. Cu toate
acestea, Ministrul poate sƒ refuze admiterea dacƒ
existƒ dovezi credibile cƒ declara≥ia nu este adevƒ-
ratƒ.

Posibilitƒ≥i de comentarii

Comentarii privind noile reglementƒri: FDA 
acceptƒ acum comentarii privind Înregistrarea 
firmelor care se ocupƒ de alimente (Rol numƒrul
02N-0276), Întocmirea ∆i ≥inerea eviden≥elor (Rol
numƒrul 02N-0277), Anun≥area prealabilƒ a trans-
porturilor de alimente importate (Rol numƒrul 
02N-0278) ∆i Confiscarea administrativƒ (Rol nu-
mƒrul 02N-0275) în timp ce sînt elaborate regle-
mentƒrile. FDA sperƒ sƒ publice reglementƒrile
propuse în urmƒtoarele ∆ase luni ∆i va continua 
sƒ cearƒ comentarii din partea opiniei publice cel
pu≥in 60 de zile dupƒ înaintarea reglementƒrilor.

Comentarii privind instruc≥iunile: FDA va accepta
comentarii despre documentele orientative în orice
moment dupƒ publicarea acestora. FDA prime∆te în
momentul de fa≥ƒ comentarii pentru documentul
orientativ Manual de proceduri de reglementare,
Capitolul 9, Subcapitolul Import pentru export
(Rol numƒrul 02D-0402).

Comentarii scrise privind Noile reglementƒri ∆i
Noile instruc≥iuni pot fi trimise la Dockets Mana-
gement Branch (HFA-305), Food and Drug 
Administration, 5630 Fishers Lane, Room 1061,
Rockville, MD 20852. Comentariile pot fi trimise
electronic la www.fda.gov/dockets/comments. 
Este important sƒ men≥iona≥i numƒrul rolului 
atunci cînd oferi≥i comentarii.
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