Nowelizacja ustawy o bezpieczestwie obrotu zywnoscia uchwalona przez Izl
Reprezentantow Kongresu USA

W dniu 30 lipca 2009 roku Izba Reprezentantow Kesgr USA przyjta ustawg
reformupca zasady bezpieciastwa obrotuzywnoscia, w wyniku ktorej nataone zostam
nowe obowiazki na firmy dziatajgce w tym sektorze. ¥Wod nowych lub rozszerzonych
obowiazkow znaja sie:

Rejestracja

Wszystkie firmy spgywcze dziatagce na terenie USA lub importige zywnos¢ do USA
beda miaty obowhzek rejestracji w FDA (Food and Drug Administrafiaruiszczania
raz do roku optaty w wysokoi 500 USD. Zarejestrowane podmiotgdh réwniez
zobowhzane do dostarczenia informacji nt. firmy (tj. dakmntaktowe, podstawowy
zakres dziatalngi firmy, wszystkie marki pod ktérymi firma prowaddziatalngé
zZwiazam z obrotem artykutami spggwczymi oraz, w przypadku firm zagranicznych,
dane amerykeskiego agenta).

Wszyscy agenci celni zajmagy sk importem artykutdw spgywczych keda zobowizani
zarejestrowasie w FDA, jednak nie &da uiszcz& z tego tytutu optaty.

Numery identyfikacyjne

Kazde przedsibiorstwo bramny spazywczej, importer i agent celny, zobazani do
rejestracji w FDA, otrzymaj wkasny numer identyfikacyjny. FDA jest zobawana do
opracowania systemu numerow identyfikacyjnych wopamieniu z Urgdem Celnym
USA (Cutstoms and Border Protection, CBP). FDxizie miata prawo odmowiwjazdu
importowanego towaru na teren USAljenie zostam przedstawione numery
identyfikacyjne.

Deklaracje celne

Dostarczenie niewkgiwych lub niepetnych informacji nt. importowangjwnosci oraz

zaniechanie dostarczenia takich informagjingezgodne z prawem. FDA m® zaadat

przedstawienia dokumentacji lub innych informacptygzcych importowanych lub
oferowanych na import do USA artykutéw sgaiczych.

Plany bezpieczéstwa

ZarOwno zagraniczne jak i krajowe podmioty zajgeaj st sprzedaa zywnaosci na rynek
amerykaski musa posiadd, w formie pisemnej, plany bezpieéstwa, ktdre pozwal
na identyfikacg i zapobieganie zagteniom, W oparciu o ten plan vitaciel, ekspert lub
agent musi przeprowadzanalizy bezpieczstwa, identyfikowa i stosowé skuteczne
srodki zapobiegawcze, monitorowde srodki i w razie nieskuteczioi, wprowadza
poprawki, prowad# sprawozdawczg z monitoringu i innych dziafa na rzecz
bezpieczastwa. Plan musi réwnie zawier&g opis procedur sprawozdawczych,
wycofywania produktu z rynku, identyfikacji produktczy bezpieczestwa dostaw.
Plany bezpieczestwa oraz sprawozdaniacdy dostpne do wgidu dla FDA i
niezalenych ekspertow.

Inspekcie
Wszystkie zarejestrowane podmioty, zarOwno zageaeicjak i krajowe, uznane za

obiekty ,wysokiego ryzyka”, &da podlegaty inspekcji przeprowadzanej raz na 6 18b 1
mieskcy. Zarejestrowane podmioty ,niskiego ryzyka“eda podlegé inspekcji
przeprowadzanej raz na okres od 18 miegido 3 lat, natomiast w kdym
zarejestrowanym magazynie inspekcja musi pszeprowadzana raz na 5 lat. Odmowa,



utrudnianie i opénianie inspekcji  zabronione.

FDA, raz do rokubedzie zobowizana do podania do wiado#wo Kongresu liczby
obiektéw, w ktorych inspekcja zostata przeprowadzoraz przedstawienia kosztorysu,
inspekcji na kolejne 12 miegy.

Prowadzenie sprawozdawczTi

Kazda osoh, ktéra produkuje, przetwarza, pakuje, transportujigstrybuuje,
przechowuje artykuty spgwcze w USA lub na import do USA, w trakcie inspgkc
musi zezwok wskazanemu przez FDA personelowi naaslgl skopiowanie wszystkich
przechowywanych przez solz danych na temat artykutu, ktére modotyczy jego
sfalszowania lub innych dziataniezgodnych z now ustawa o bezpieczéstwie
zywnosci. FDA wyda regulag naktadajca obowinzek wprowadzenia tego rodzaju
sprawozdawczmi w okresie nie dikszym ni do trzech Iat.

Certyfikaty importowe

Niektérym importowanym produktom spgvczym musi towarzyszy certyfikat
stwierdzagcy ich zgodnéc¢ z okre&lonymi wymaganiami ustaw¥ederal Food, Drug
and Cosmetic Act. FDA bedzie wymaga certyfikatu dlazywnaosci importowanej z
konkretnego kraju lub regionu, w przypadku gdy yfédeat pomae w stwierdzeniu, czy
produktowi powinno zostaudzielone pozwolenie na wjazd, czy dany rodzajkardow
spazywczych mae stanowé zagraenie dla zdrowia, a tak w przypadku, gdy FDA
posiada umow o certyfikacji z radem kraju, z ktérego produkt jest importowany.
Certyfikat musi by wystawiony przez uprawnigndo tego jednostk np. agengj lub
przedstawiciela kraju, z ktérego produkt pochod&oke lub instytucg wyznaczon
przez FDA lub jednostkakredytowan przez FDA.

Powiadomienie i wycofanie produktu

Przedstawiciele przemystu spovczego, importerzy, agenci celni oraz inne osoby
Zwigzane ze sprayy ktére maj podstawy wierzy, ze produkt spaywczy jest
sfalszowany, a jego spycie maze prowadzt do problemow zdrowotnych ludmierci
ludzi lub zwierat, musz bez zlkkdnej zwioki poinformowé FDA o produkcie i miejscu,

w ktorym sk on znajduje. W takiej sytuacji FDA me zwroct sie z praéba do osoby
zajmupcej sk dystrybucy produktu podejrzanego o niezgodéi@ wymaganiami ustawy

o dobrowolne wycofanie produktu ze sprzada

Je&li FDA uzna,ze wycie lub spaycie danego produktu nme by przyczyr powanych
problemoéw zdrowotnych, lukmierci ludzi lub zwierat, maze zaadat od dystrybutora
natychmiastowego wstrzymania dystrybucji. Jednéwmiee jeli FDA zdolxdzie
wiarygodne dowody lub informacjeze produkt spoywczy, obgty nakazem
wstrzymaniadystrybucji, stanowi die zagragenie dla zdrowia lulzycia ludzi lub
zwierzat, maze wyda zarzadzenie alarmowe naktadap na dystrybutora oboyaek
natychmiastowego wycofania produktuynku.

Przyspieszona procedura importowa

FDA jest upowaniona do opracowania, we wspotpracy z CBP, prografatwiapcego

import zywnosci importerom, ktorzy potwierdz ze wszystkie jednostki bigce udziat w
produkcji, przetwarzaniu, pakowaniu i przechowywamnth artykutdw spgywczych

pozostag w zgodzie z zasadami bezpiesgiva zywnosci oraz procedurami
bezpieczastwa, okrélonymi przez FDA i CBP.

Identyfikacja
FDA jest zobowdzana do opracowania regulacji pozwatgch na zidentyfikowanie, w




okresie nie dhszym ni dwa dni, wszystkich oséb, ktére uprawiaprodukuj,
przetwarzaj, pakup, transportuj, przechowyj i sprzeda dany produkt spgywczy.

Oznakowanie kraju pochodzenia

Oznakowanie na kaym przetworzonym produkcie speavczym musi zawier@anazw
kraju, w ktérym proces przetwarzania zostat Z@kony. Artykuty spaywcze, zgodne z
wymaganiami w zakresie kraju pochodzenia wyznaczompyzez CPB, sjednoczénie
zgodne zavw. wymogiem oznakowania kraju pochodzenia.

Réwniez, wszystkie nieprzetworzone produkty gpacze musz by¢ oznaczone wg
kraju pochodzenia, chyba % juz oznaczone zgodnie z wymaganiami ustdaym Bill
dotyczcymi kraju pochodzenia.

Testy laboratoryjne

FDA jest zobowizana do opracowania programu, na podstawie ktodsgla
wyznaczane laboratoria akredytowane do przeproweaazastow wymaganych przez
ustave.

Implementacja

FDA ma prawo zatrzyntazanieczyszczony produkt spavczy oraz produkty, ktore wg
wiedzy agencji § sfalszowane lub w inny sposéb narugasgtawe. Ustawa wzmacnia
rowniez konsekwencje karne w tym zakresie.

Mleko dla niemowlat

Kazdy producent nowego rodzaju mleka dla niengpwhusi dostarczy okreslonych
informacji dotycacych bezpieczestwa nowych sktadnikow. Ustawa gwarantuje FDA
wigcej czasu na zweryfikowanie nowego sktadnika.

Bisfenol A

Do konca 2009 roku FDA ma obowdek powiadomi Kongres USA, czy dogbne dane
naukowe potwierdzajbrak zagreenia dla dzieci, kobiet w gty i innych osob dorostych
ze strony poliwglanéw izywic epoksydowych wyprodukowanych przy udziale
biosfenolu A, wykorzystywanych do produkcji pojetkdiv na napoje.

Ceramika kuchenna

Ustawa naklada nowe wymogi na ceragniizytkowa emaliowan lub dekorowan
substancjami zawiergymi otéw. Zarowno taki produkt, jak i jego opakavwa& musz
posiadé oznakowanie potwierdzge zgodné& z wymaganiami FDA dotyazymi
otowiu, o tréci: This product is made with lead-based glaze consistent with Food and
Drug Administration guidelines for such lead lub powinien stosow@asic do regulacji
FDA dotyczcych ceramiki dekoracyjnej.

Znowelizowana ustawa, po przgju przez Iz Reprezentantdw, cblzie nasipnie
przedmiotem prac Senatu, ktéry zajmie Bia po letniej przerwie, we wrZaiu br.
Wejscie wzycie ustawy nagpi po podpisaniu jej przez Prezydenta USA.
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