Zatozenia ustawy Food Safety Modernization Act

4 stycznia 2011 Prezydent Standw Zjednoczonych, Barack Obama podpisat ustawe “Food
Safety Modernization Act (FSMA)”. Dokument ten jest najdalej idgcg reformg przepisow
dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci od ponad 70 lat! Gtéwnym celem jego uchwalenia
byta che¢ zapewnienia konsumentom wyzszego stopnia bezpieczenstwa zywnosci poprzez
odejscie od dotychczasowego schematu postepowania FDA, tj. reakcji na zaistniate juz
zanieczyszczenia i zastgpienie go odpowiednimi mechanizmami prewencyjnymi, ktére
zapobiegng ich powstawaniu.

FSMA stanowi niejako przeksztatcenie dotychczasowego narodowego systemu
bezpieczenstwa zywnosci. Jak juz wspomniano, nowy model, w przeciwienstwie do
wczesniejszego, jest oparty na wzmozonej prewencji zatru¢ pokarmowych wywotanych
spozyciem zanieczyszczonej zywnosci. Mozna sie domysli¢, ze w Swietle tak radykalnych
zmian, ogromne wyzwanie stoi przed samym przemystem spozywczym, ktéry juz na etapie
ksztattowania wymagan skierowanych do producentéw i importeréw zywnosci powinien
zapobiegac¢ powstawaniu jakichkolwiek zanieczyszczen w pokarmach.

Uwaza sie, ze bezpieczenstwo zywnosci jest kwestig priorytetowa i nie powinno miec
znaczenia, gdzie i w jaki sposdb okreslony produkt zostat wyprodukowany, tj. czy powstat on
w warunkach konwencjonalnych czy ekologicznych oraz czy jego producentem byto mate,
Srednie czy tez duze przedsiebiorstwo. Kwestig kluczowa jest wyfacznie bezpieczenstwo
konsumenta zywnosci, a w tym wypadku mieszkarica Standw Zjednoczonych.

Agencja FDA wskazata fundamentalne zasady, ktére majg by¢ realizowane przez FSMA, w
tym przepisy dotyczgce prewencji zywnosci przeznaczonej dla cztowieka i zwierzat, reguty
bezpieczenstwa produkcji oraz programy zagranicznej weryfikacji dostawcow zywnosci
(FSVP). W celu efektywnej implementacji zatozen FSMA, FDA zapewnia kompleksowg pomoc
w wyktadni przepisow FSMA oraz dostosowania funkcjonowania firm spozywczych do jej
wymagan. W zwigzku z powyzszym, uruchomiona zostata specjalna sekcja treningowa, o
ktorej wiecej mozna sie dowiedziet na stronie internetowej:
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm461513.htm .

Ponadto, w celu wiasciwej implementacji przepiséw ustawy zostata powotana specjalna sie¢
pomocy technicznej (ang. Technical Assistance Network, TNA), ktérej podstawowym
zadaniem jest wspieranie przemystu, srodowiska akademickiego, konsumentéw i innych
podmiotéw we wszelkich kwestiach zwigzanych z ustawg FSMA, np. regulacje i przepisy
zawarte w FSMA, réznorodne programy rzgdowe, a takze strategie realizacji zasad ujetych w
FSMA.

Konieczno$¢ wprowadzenia w zycie FSMA uzasadniajg nastepujgce fakty: bardzo duza liczba
odnotowywanych zatrué¢ pokarmowych (choruje przecietnie 1 na 6 amerykandéw rocznie),
niepokojaca liczba hospitalizacji z powodu problemoéw z uktadem pokarmowym (128 000),
wysoki wskaznik umieralnosci (3 000), a takze che¢ pomocy osobom ze znacznie ostabiong
odpornoscig organizmu, np. noworodkom, pacjentom po chemioterapii, itp. oraz



zapobiegniecia wystgpienia chronicznych dolegliwosci lub uszkodzenia nerek bedacych
dtugoterminowym skutkiem przebytych zatruc.

Nie bez znaczenia pozostawaty panujgce warunki ekonomiczne i spoteczne. W zwigzku z
powyzszym, motywacjg do zmiany przepiséw byty rowniez: postepujaca globalizacja (15%
zywnosci USA pochodzi z importu, w tym 50% dostepnych owocéw i 20% warzyw),
zwiekszona réoznorodnosé na rynku spozywczym, czestotliwos¢ pojawiania sie catkowicie
nowych produktéw na rynku, stopien zmechanizowania produkcji zywnosci, czynnik
demograficzny (wzrastajgca populacja oséb, ktore sg szczegdlnie narazone na
zachorowanie).

Ponizszy diagram prezentuje gtéwne obszary ustawy FSMA.
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FDA, jako gtéwny organ zaangazowany w implementacje i nadzor przestrzegania ustawy,
dysponuje wieloma uzytecznymi narzedziami, ktére pozwalajg mu oceniaé, mierzy¢ i oceniac
skutecznos¢ nowych przepiséw. W tym tez celu, FDA okreslit standardy bezpieczenstwa dla
produkowanej zywnosci oraz srodki prewencyjne dla jedzenia przeznaczonego dla ludzi.
Kontrolg nad spetnianiem warunkow okreslonych przez ustawe zostat obarczony sam
przemyst spozywczy, poprzez wprowadzenie odpowiednich mechanizmow, tj. programu
weryfikacji dostawcy zagranicznego (ang. Foreign supplier verification program, FSVP) oraz
system akredytacji audytoréw zewnetrznych (ang. Accreditation of third-party auditors).

FSVP wymaga od importeréw podjecia okreslonych srodkéw oceny ryzyka, tak aby mozna
byto stwierdzi¢, czy zywnos¢ byta produkowana w sposdb wymagany przez ustawodawstwo
USA.



System akredytacji audytoréw zewnetrznych zostat wprowadzony w celu kompetentnego |
bezstronnego przeprowadzania audytéw bezpieczenstwa zywnosci oraz wydawania
odpowiednich certyfikatow dla przedsiebiorcow produkujgcych zywnos¢. Uzyskane
certyfikaty mogg by¢ wykorzystywane przez importerow, ktérzy chcg zakwalifikowac sie do
udziatu w programie weryfikacji dostawcy zagranicznego, ktdry to znacznie usprawnia
proces oceny i wprowadzenia zywnosci na terytorium USA. Ponadto, w wyjgtkowych
okolicznosciach, FDA, aby uchroni¢ amerykanskich konsumentéw przed niebezpieczng
zywnoscig moze rdéwniez postawi¢ przedsiebiorcy wymog uzyskania zaswiadczenia
wydanego przez zewnetrzng jednostke certyfikujaca.

Kontrola srodkédw prewencyjnych obejmuje przede wszystkim koniecznos¢ sporzadzenia
Planu bezpieczerdstwa zywnosci (ang. Food Safety Plan, FSP). Dokument ten moze by¢
sporzadzony przez jednostke uprawniong do jego wydawania oraz podpisany przez
wtasciciela firmy czy tez reprezentujgcego jg agenta. Obowigzek i skutki niewywigzania sie z
niego cigzg na przedsiebiorcy. Plan bezpieczeAstwa zywnosci nalezy sporzadzic w
odpowiednim terminie, ktéry zasadniczo zalezy od wielkosci przedsiebiorstwa (patrz
ponizej).
Przedsiebiorstwa zatrudniajgce ponad 500 pracownikdw petnoetatowych: 19 wrzesnia 2016r.
Przedsiebiorstwa zatrudniajgce ponizej 500 pracownikéw: 18 wrzes$nia 2017

FSMA wprowadzita obowigzkowg czestotliwos¢ przeprowadzania inspekcji, nowe sposoby
jej dokonywania, w tym z uwzglednieniem srodkéw prewencyjnych. Aby zapewnic¢
bezpieczenstwo, wprowadzono takie narzedzia jak: mandatory recall, dostep do
rozszerzonych danych (ang. expanded records access), rozszerzone zatrzymanie
administracyjne (ang. expanded administrative detention), zawieszenie rejestracji (ang.
Suspension of registration), wzmozone S$ledzenie produktu (ang. enhanced product
tracking), a takze zewnetrzne badania laboratoryjne (ang. third party laboratory testing).

Bezpieczny import zywnosci polega na zapewnieniu spetniania przez zagranicznych
dostawcéw odpowiednich srodkéw prewencyjnych wymaganych przez ustawodawstwo
USA. Ogodlnie rzecz ujmujac, zywno$¢ wyprodukowana za granica ma odpowiadaé tym
samym standardom bezpieczeristwa co produkty krajowe. FDA utrzymuje piecze nad tym
wskaznikiem poprzez osoby trzecie, ktdre majg uprawnienia do certyfikacji podmiotow
zagranicznych. Jezeli producent odmowi przeprowadzenia kontroli w jego przedsiebiorstwie,
FDA moze odmowi¢ mu prawa eksportowania produktow do USA.

Obszerne informacje dotyczgce FSMA mozna znalez¢ na oficjalnej stronie internetowej FDA,
tj. http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/default.htm w szczegdlnosci:

najczesciej zadawane pytania:
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm247559.htm
kontrole prewencyjne dla srodkow spozywczych:
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334115.htm
programu weryfikacji dostawcy zagranicznego (FSVP):
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm361902.htm
bezpieczenstwo produkcji:
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm334114.htm
transport:



http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm383763.htm
certyfikacja przez akredytowang jednostke zewnetrzna:
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/FSMA/ucm361903.htm

Wydziat Promocji Handlu i Inwestycji w Nowym Jorku przeprowadzit dwa webinaria
poswiecone kwestii wprowadzanych zmian oraz obowigzkéw, ktére zostaty natozone na
przedsiebiorstwa produkujace, badz eksportujgce zywnos$é na terytorium Standéw
Zjednoczonych. Ponizej zamieszczamy linki, pod ktérymi mozna pobrac nagrania z wyzej
wspomnianych webinariéw:

1. Webinarium po angielsku

https://www.dropbox.com/s/glzgkqf48rz1cpp/2016-12-
16%2009.01%20Za%C5%820%C5%BCenia%20ustawy%20_Food%20Safety%20Modernizatio
n%20Act_..mp4?2dI=0

2. Webinarium po polsku

https://www.dropbox.com/s/h93srumdkt49bej/2017-01-
12%2009.00%20Nowe%20regulacje%20dotycz%C4%85ce%20bezpiecze%C5%84stwa%20%C
5%BCywno%C5%9Bci%20w%20USA.%20Jakie%20wymagania%20dla%20eksportera_.mp4?d
1=0



