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FDA

AZ ELELMISZERELLATAS VEDELME

Az FDA intézkedései az uj bioterrorizmus elleni torvénnyel kapcsolatban

gal, valamint a bioterrorizmussal szembeni készenlétrdl és valaszlépésekrol szolo torvény (a bioterroriz-

George W. Bush elnok junius 12-i aldirasdval hatalyba lépett a 2002. évi, a kozegészségiigyi biztonsag-

mus elleni térvény), amely az Egyesiilt Allamok bioterrorizmussal szembeni védelmét kivanja szolgal-
ni. A torvény rendelkezései koziil kiemelendo az, amelyik cselekvési jogkorrel ruhdzza fel az egészségiigyi €s
human szolgaltatasi minisztert arra az esetre, ha az orszag ¢lelmiszerellatasat érinté szandékos mérgezés gya-
nija meriil fel. A biztonsagi intézkedések kidolgozasa és végrehajtasa az Elelmiszer- és Gyogyszer-engedélye-
z¢si Hivatalra (FDA) mint a minisztérium ¢lelmiszerszabalyozassal foglalkozo testiiletére harul, ami négy f6bb
végrehajtasi utasitas és tobb iranymutaté dokumentum elkészitését foglalja magaba. Jelen tajékoztato fiizet a
torvény ¢lelmiszerbiztonsagra vonatkozo intézkedéseit ismerteti. A bioterrorizmus elleni torvénynek az FDA
hataskorébe tartozo rendelkezéseir6l, valamint a hivatal végrehajtasi terveirél a http://www.fda.gov/oc/
bioterrorism/bioact.html cimen részletes tajékoztatas olvashato.

Uj végrehaijtasi utasitasok

Az FDA-ban most folyik a bioterrorizmus elleni
torvénynek az aldbbiakban felsorolt rendelkezései-
hez kapcsolodo végrehajtasi utasitasok kidolgoza-
sa. Néhany kivételtol eltekintve, az uj szabalyok a
FDA hataskorébe tartozo minden élelmiszerre €s
allati takarmanytermékre vonatkoznak, ideértve az
étrendi kiegészitoket, a gyermektapszereket, az ita-
lokat (a szeszesitalokat is) és az élelmiszeradaléko-
kat. Az Egyesiilt Allamokban minden élelmiszer
engedélyezését és ellendrzeését az FDA végzi, le-
szamitva a hus, baromfi és feldolgozott tojas ter-
mékeket, amik a Mez6gazdasagi Minisztérium ha-
taskorébe tartoznak.

* Az élelmiszert kezelo létesitmények regisztrdacidja
— Azoknak a belfoldi és kiilfoldi gazdasagi
szervezeteknek, amelyek amerikai fogyasztasra
szant ¢lelmiszert termelnek, feldolgoznak,
csomagolnak, illetve tarolnak legkésobb
2003. december 12-ig kérniiik kell nyilvantartas-
ba vételiiket az FDA-nal. A nyilvantartasban
olyan alapvet6 adatok szerepelnek, mint példaul
a cég neve, székhelye stb. Az el6iras alol mente-
siilnek a farmok, az éttermek, a kiskereskedelmi
vendéglatoipari egységek, az ételkészitéssel
¢s -osztassal foglalkozo nonprofit intézmények,
valamint a feldolgozast nem végzo halaszhajok.

Ugyancsak mentességet élveznek a kiilfoldi
intézmények abban az esetben, ha a toliik szarma-
76 élelmiszer az USA-ba torténd export elott mas
helyiitt tovabbi feldolgozasra vagy csomagolasra
keriil, illetve ha olyan jelentéktelen tevékenységet
végeznek, mint példaul a cimkézés. Az FDA-nak
2003. december 12-ig kell elkészitenie a végleges
utasitast, de a szervezeteknek akkor is regisztral-
tatniuk kell magukat ezen hataridéig, ha a
végleges valtozat nem sziiletik meg. A regisztra-
cio dijmentes.

Nyilvantartds készitése és vezetése — Azok a
vallalkozasok, amelyek élelmiszert gyartanak,
feldolgoznak, csomagolnak, szallitanak, forgal-
maznak, vételeznek, tarolnak, illetve importalnak
olyan nyilvantartast kotelesek késziteni €s vezet-
ni, amely az FDA szerint alkalmas a kozvetlen
beszerzési forrasok és a kozvetlen cimzettek
meghatarozasara (azaz, hogy honnan jott és hova
megy a termék). Ennek segitségével az FDA meg
tudja allapitani az élelmiszer eredetét abban az
esetben, ha sulyos emberi vagy allati egészségii-
gyi kockazat vagy halalozas veszélyérdl szerez
tudomast. A farmok ¢és az éttermek mentesiilnek
az eldiras hatalya alol. Az FDA-nak a végleges
utasitast 2003. december 12-ig kell elkészitenie.



* Az import élelmiszerszallitmanyok eliozetes
bejelentése — 2003. december 12-1 hatallyal az
FDA-t elozetesen tajékoztatni kell minden, az
Egyesiilt Allamokba érkez6 élelmiszerszallit-
manyrol. Az értesitésben kozo6lni kell a termék
leirdsat, a gyartot és a szallitot, a termel6t (ha
ismert), a szarmazasi orszagot, azt az orszagot,
ahonnan az ¢lelmiszer érkezik ¢s a varhato
belépési pontot. Az FDA-nak a végleges utasitast
2003. december 12-ig kell elkészitenie. Ha erre
a hataridére mégsem késziil el, a torvény azt irja
el6, hogy a végrehajtasi utasitas megjelenéséig az
importéroknek a belépés el6tt legalabb 8 oraval,
de legfeljebb 5 nappal értesiteniiik kell az FDA-t.

Hatosdgi lefoglalas — A torvény felhatalmazza

az FDA-t, hogy allamigazgatasi eljaras keretében
lefoglalja azt az ¢lelmiszert, amellyel kapcsolat-
ban hitelt érdeml6 bizonyitéka vagy informacioja
van arrol, hogy az emberre vagy allatva nézve
sulyos egészségiigyi kockazatot vagy halalt jelent.
A torvény kimondja, hogy az FDA romlékony
¢lelmiszerekre vonatkozoan gyorsitott eljarasme-
netet hatarozzon meg, de ezzel kapcsolatban
hatarid6t nem jelol meg.

Uj iranyelvek

A bioterrorizmus elleni torvényben szamos olyan
rendelkezés szerepel, amellyel kapcsolatban az
FDA most dolgozza ki az iranyelveket. Ezek a
dokumentumok meghatarozzak azokat az eljaraso-
kat, amelyeket a végrehajtas soran a helyi FDA
irodak fognak alkalmazni. Jelen pillanatban az
FDA az alabbi rendelkezésekkel kapcsolatos
iranyelveken dolgozik:

Eltiltas — Az FDA-nak jogaban all, hogy az
¢lelmiszerimportalastol eltiltsa azt a személyt, akit
korabban élelmiszerimporttal kapcsolatos bilincse-
lekményeért elitéltek, vagy aki olyan import
modositott élelmiszerrel volt osszefiiggésbe hozha-
to, amely embernél vagy allatnal sulyos egészség-
karosodast vagy halalt okozhat. Az eltiltott személy
altal vagy az 6 segitségével importalt élelmiszert
az Bgyesiilt Allamokba valo beérkezéskor lefoglal-
jak. A lefoglalt élelmiszert at lehet adni nem
eltiltott személynek, aki a sajat koltségén bebizo-
nyithatja, hogy az ¢élelmiszer megfelel az FDA
szabvanyainak.

Jelolés — A miniszter eléirhatja az USA-ba be nem
engedett ¢lelmiszerek megjeldlését (felcimkézését).
A jelolés koltsége a tulajdonost, illetve az aru cim-
zettjét terheli.

Kikitoi vasdrlas — Az Bgyesiilt Allamokba be
nem engedett élelmiszert hamisitottnak lehet
tekintetni, ha ismét felajanljak importra, kivéve ha
az élelmiszert importalo, illetve importra felajanlo
személy bebizonyitja, hogy az élelmiszer ekkor
mar megfelel az FDA szabvanyainak.

Export célu behozatal — Az FDA mar bejelentette
annak az iranyelvnek megsziiletését, amely szerint
az USA-ban nem engedélyezett adalékokat, élelmi-
szerszinezékeket abban az esetben lehet az orszag-
ba bevinni, ha olyan termék eléallitasanal hasznal-
jak fel, amelyet az importdr nyilatkozata alapjan
az Bgyesiilt Allamokbol kiilfoldre szallitanak.

A miniszter azonban megtilthatja a behozatalt,

ha hitelt érdemlden bizonyithato, hogy a benyujtott
nyilatkozat nem igaz.

A lakossaqgi hozzaszolasi
lehetoségek

Az uj rendelkezésekkel kapcsolatos megjegyzések:
Az FDA a rendelkezések kidolgozasa soran az
,.Elelmiszert kezeld létesitmények regisztracio-
ja”(02N-0276. jegyzékszam), a ,,Nyilvantartas ké-
szitése és vezetése” (02N-0277. jegyzékszam), az
,Import élelmiszerszallitmanyok elézetes bejelenté-
se” (02N-0278. jegyzékszam) és a ,,Hatosagi lefog-
lalas” (02N-0275. jegyzékszam) témakban var la-
kossagi észrevételeket. Az FDA az intézkedések
szovegtervezetét hat honapon beliil nyilvanossagra
hozza, majd azt kdvetoen legalabb 60 napig varja
az azzal kapcsolatos véleményeket.

Az iranyelvekkel kapcsolatos észrevételek:

A megjelenésiik utan az FDA barmikor szivesen
fogad az iranyelvekkel kapcsolatos megjegyzése-
ket. Jelenleg a Rendeleti eljarasok kézikonyve,

9. fejezet, Export célu behozatal cimii alfejezettel
(02D-0402. jegyzeékszam) kapcsolatos hozzaszola-
sok érkeznek.

Az uj rendeletekkel és iranyelvekkel kapcsolatos
irdasos észrevételeket az alabbi cimre kell kiildeni:
Dockets Management Branch (HFA-305), Food
and Drug Administration, 5630 Fishers Lane,
Room 1061, Rockville, MD 20852. Elektronikus
tizeneteket a www.fda.gov/dockets/ecomments
internetes oldalon keresztiil lehet tovabbitani.

A hozzaszolasban fel kell tiintetni a jegyzékszamot.
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