Waszyngton, 10 sierpnia 2015 r.

Agencja ds. zywnosci i lekow (Food and Drug Administration — FDA)
Departament Zdrowia i Ushug Spolecznych

Przepisy FDA dotyczace importu kolagenu przeznaczonego do spozycia przez ludzi oraz
jadalnych ostonek kolagenowych przywozonych z Polski na terytorium USA przedstawiajq
sie nastepujaco.

W zwigzku z tym, Ze kolagen i oslonki kolagenowe sa uznawane za zZywnos¢, polskie
przedsiebiorstwa prowadzace dzialalnoS¢ zwigzana z wytwarzaniem, przetwarzaniem,
pakowaniem i przechowywaniem takiej ZzywnosSci przeznaczonej do spozycia, podlegaja w
USA rejestracji zgodnie z tytulem 21 CFR, czes¢ 1, podczes¢ H - Rejestracja
przedsiebiorstw spozywczych przed importem takiej Zywnosci na terytorium USA - patrz
pod linkiem:

http:/ /www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title21-voll /xml/CFR-2015-title21-vol1l.xml

Wtlasciciel, operator lub posrednik tych przedsiebiorstw lub osoby upowaznione do
rejestracji, moga zarejestrowac sie bezplatnie poprzez Rejestracje Przedsiebiorstw
Spozywczych na stronie internetowej FDA. Dodatkowe informacje w tym zakresie sa
dostepne w Wytycznych dla Przemyshu: pytania i odpowiedzi dla przedsiebiorstw
spozywczych podlegajacych rejestracji (patrz - =zalacznik nr 1) oraz na stronie
internetowej FDA pod linkiem:

http:/ /www.fda.gov/food /guidanceregulation /guidancedocumentsregulatoryinformation
/ucm331959.htm

Ponadto, oprocz obowiazku rejestracji wyzej wymienionych przedsiebiorstw, przed
przybyciem na terytorium USA przesylek kolagenu i ostonek kolagenowych, musi zostaé
uprzednio dostarczone do FDA tzw. powiadomienie przed-importowe zgodnie z tytulem 21
CFR, czes¢ 1, podczes¢ I — Przed-importowe powiadomienie o importowanej Zywnosci-
patrz pod linkiem:

http:/ /www.gpo.gov/fdsys/pkg/CFR-2015-title21-voll /xml/CFR-2015-title21-voll.xml

Przedmiotowe powiadomienie moze zosta¢ dostarczone przy wykorzystaniu
amerykanskich ushug licencjonowanych brokeréw celnych (ptatnych) lub skiladane za
posrednictwem interfejsu FDA w systemie przed-importowego powiadomienia (bez optat).

Dodatkowe informacje w zakresie powiadomienia przed-importowego znajduja sie
w Projekcie Wytycznych dla Przemystu: Zawiadomienie przed-importowe dla
importowanej zywnosci: pytania i odpowiedzi (patrz zalacznik nr 2) oraz na stronie
internetowej FDA pod linkiem:

http:/ /www.fda.gov/Food /GuidanceRegulation /ImportsExports /Importing /ucm200683
6.htm
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Istnieja roéwniez przepisy dotyczace bezpiecznej produkcji calej zywnosSci (wlaczajac
kolagen i ostonki kolagenowe) wytwarzanej z materialow pochodzacych od bydta, w celu
zapobiezenia wprowadzenia materialu szczegolnego ryzyka (SRM). Regulacje te zostaty
zawarte w tytule 21 CFR, czes¢ 189.5 Zakazane materialy pochodzace od bydla - patrz
pod linkiem:

http:/ /www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=189.5

W czesci 189.5 FDA zwraca szczegdlna uwage na zapis zawarty w lit. (c), (6), poniewaz
odnosi si¢ on do procesu wywozu do USA, a brzmi nastepujaco:

»Przy zgloszeniu wejscia przesytki do portu w USA importer zywnosci przeznaczonej do
spozycia przez ludzi, ktéra zawiera lub zostata wyprodukowana z materiatéw
pochodzacych od bydta, lub w ktérej procesie przetwarzania zostat uzyty ww. materia,
musi potwierdzié, ze zywno$é zostata wyprodukowana zgodnie z ta sekcjq. Ponadto,
importer musi, jezeli bedzie to wymagane, dostarczyé w ciqgu 5 dni wystarczajacych
informacji, w celu wykazania, ze zywnos$é nie zawiera, nie zostata wytworzona ani
przetworzona z materiatu zabronionego pochodzacego od bydia”.

Uwaga: ,importer zywnosci” — oznacza termin celny w odniesieniu do podmiotu
odpowiedzialnego za zapewnienie, ze przywozone towary sa zgodne z lokalnym prawem i
przepisami oraz jest zobowiazany do zlozenia wypelionego formularza i zwiazanych z
nim dokumentéow, w tym dokonania optaty cel importowych i pozostatych podatkéw od
tych towarow.

Ponadto w chwili obecnej FDA nie wymaga od kraju eksportujacego swiadectwa zdrowia
dla kolagenu spozywczego 1 jadalnych ostonek kolagenowych. Zagraniczni
przedsiebiorcy powinni stosowac sie do ww. regulacji w celu sprzedazy swoich
produktéw odbiorcom i/lub importerom. Decyzja w sprawie dopuszczalnosci przywozu
kolagenu i oslonek kolagenowych dokonywana jest przez FDA kazdorazowo przy
wejsciu towaru do portu w USA.
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