Przeglad wymagan dotyczacych importu produktow
spozywczych przeznaczonych do sprzedazy komercyjnej

Zgodnie z informacja uzyskana w czerwcu 2018 r. od amerykanskiego Urzedu ds.
Zywnosci i Lekow - Food and Drug Administration (FDA), importerzy zywnosci
przeznaczonej do spozycia przez ludzi wprowadzanej do amerykanskiego handlu
miedzystanowego, ktora podlega wustawie federalnej o zywnoSci, lekach
i kosmetykach - Food, Drug and Cosmetic Act (21 U.S.C. §301 i nast.) — dalej FD&C
Act, musza zapewnic, ze sprowadzane produkty sg bezpieczne, zdrowe i oznakowane
zgodnie z amerykanskimi wymogami. Ponizej przedstawiono wymagania importowe
dla produktow spozywczych przeznaczonych do sprzedazy komercyjne;j.

1. Istnieje kilka przepisow prawnych, ktére majg zastosowanie do importowane;j
zywnosSci przeznaczonej do sprzedazy w Stanach Zjednoczonych: ustawa o zywnosci,
lekach i kosmetykach — FD&C Act, ustawa o uczciwym pakowaniu i etykietowaniu —
Fair Packaging and Labelling Act oraz ustawa o publicznej stuzbie zdrowia — Public
Health Service Act. Podstawowe umocowanie FDA w zakresie zZywnosci okreslone
jest w ustawie FD&C Act (tekst przepisu mozna znalez¢ w linku
https:/ /www.fda.gov/regulatoryinformation /lawsenforcedbyfda/federalfooddrugandcosmeticactf
dcact/default.htm). Przepisy wykonawcze do ww. ustawy mozna znalez¢ w tytule 21
Kodeksu Przepisow Federalnych (CFR).

FDA nie jest upowaznione do zatwierdzania, certyfikowania, licencjonowania lub
w inny sposob sankcjonowania poszczegolnych importerow zywnosci, produktow,
etykiet lub przesylek. Importerzy moga importowac zywnoS¢ do Stanow
Zjednoczonych bez uprzedniego pozwolenia ze strony FDA, o ile zaklady, ktore
produkuja, przechowuja lub w inny sposob zajmuja sie importowanymi
produktami, sa zarejestrowane w FDA, oraz do FDA sa dostarczane wczes$niejsze
zawiadomienia o przychodzacych przesytkach.

2. Przywozona zywnoS$¢ podlega kontroli FDA, jezeli jest oferowana do przywozu
w portach wejscia USA. FDA moze zatrzymac przesylki produktow oferowanych do
importu, jesli okaze sie, ze sa one niezgodne z wymogami USA (patrz 21 U.S.C.
§381).

3. W Stanach Zjednoczonych zaréwno importowana jak i wytwarzana w kraju
zywnoS¢ muszg spelniac te same wymogi prawne. Wymogi te obejmuja zapewnienie,
ze zywnoS¢ oferowana do importu nie jest skazona lub niewlasciwie oznakowana
zgodnie z sekcjami 402 i 403 ustawy FD&C Act (21 U.S.C. §342 i §343). Na
przyklad, zgodnie z sekcja 402 ustawy FD&C Act (21 U.S.C. §342) zywnosSc¢ jest
uznawana za skazona, jesli zawiera trujaca lub szkodliwa substancje (np. obecnosc
patogenu takiego jak Salmonella). ZywnoS¢ moze rowniez zostac¢ uznana za skazona,
jesli zawiera niezatwierdzony dodatek do Zywnosci lub niebezpieczna chemiczna
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pozostaloS¢ pestycydu; za skazong uwazana jest rowniez ZywnosS¢ uznana za
brudna, zepsuta, rozkladajaca sie lub w inny sposoéb niezdatna do spozycia.
Zgodnie z sekcja 403 ustawy FD&C Act (21 U.S.C. §343) zywnosSc¢ jest niewlasciwie
oznakowana, jesli m.in. jej oznakowanie jest zafalszowane lub wprowadza w biad.
Zgodnie z sekcja 801 ustawy FD&C Act (21 U.S.C. §381), FDA moze odmowic
przyjecia produktow, w tym zywnosci, w zaleznosci od pojawienia si¢ naruszenia,
takiego jak zafalszowanie lub niewlasciwe znakowanie.

Suplementy diety, jako kategoria produktow spozywczych, podlegaja wymienionym
w tym miejscu wymaganiom zywnosciowym, ale posiadaja dodatkowe przepisy
dotyczace zafalszowania i niewlasSciwego oznakowania wskazane w sekcjach 402
i 403 ustawy FD&C Act (21 U.S.C. §342 i §343), specyficzne dla suplementow diety.
Dodatkowo, wymagania ustawowe dla suplementow diety, ktore zawieraja nowe
sktadniki diety, wskazuje sekcja 413 ustawy FD&C Act (21 U.S.C. §350b); produkty,
ktore nie spelniaja tych wymagan, sa uwazane za zafalszowane zgodnie z sekcja
402(f) ustawy FD&C Act. Zgodnie z sekcja 761 ustawy FD&C Act (21 U.S.C. §379aa-
1) firmy zajmujace si¢ suplementami diety sa rowniez zobowiazane do zglaszania do
FDA powaznych niepozadanych zdarzen zwigzanych ze stosowaniem ich produktu
w Stanach Zjednoczonych.

4. Niektore przepisy, ktore moga byc istotne, mozna znalezé¢ w nastepujacych
czesSciach tytulu 21 CFR: 21 CFR Czes¢ 117 (link https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-
idx?SID=f49aa6al11ad7b6284b10blcd377ccc86&mc=true&node=pt21.2.117&rgn=div5) omawia
aktualng dobra praktyke produkcyjna, analize zagrozen i oparte na ryzyku wymogi
kontroli zapobiegawczej dla firm, ktore produkuja, pakuja lub przechowuja zywnosé
dla Iudzi; 21 CFR Czescé 113 (link https://www.ecfr.gov/cgi-bin /text-
idx?SID=2561640ee5c6ac42776fc1f14177e461&mc=true&node=pt21.2.113&rgn=div5) omawia
wymagania dla poddanej obrobce termicznej zywnosci o niskiej kwasowosci
konserwowanej w puszkach; a 21 CFR Czes¢ 114 (link https://www.ecfr.gov/cgi-
bin /text-idx?SID=2561640ee5c6ac42776fc1f14177e461&mc=true&node=pt21.2.114&rgn=div5)

koncentruje sie na wymaganiach dotyczacych zywnosci kwasnej. Zywnosé

pochodzenia morskiego oraz soki podlegaja wymaganiom analizy zagrozen

i krytycznych punktow kontroli (HACCP) okreslonym w 21 CFR Czes¢ 120 (link
https://www.ecfr.gov/cgi-bin /text-
1dx?SID=bfb8788b23f4a9ce6362adb6cbb667066&mc=true&tpl=/ecfrbrowse/Title21/21cfr120_ma
in_02.tpl). HACCP to system zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci, ktory analizuje
i kontroluje zagrozenia biologiczne, chemiczne i fizyczne.

FDA prowadzi réwniez obowiazkowy program bezpieczenstwa dotyczacy
przetwarzania ryb i produktow rybolowstwa zgodnie z przepisami ustaw FD&C Act
i Public Health Service Act oraz powiazanymi przepisami. W 2011 r. FDA
opublikowalo czwarta edycje ,Zagrozen dla produktow rybnych i produktow
rybolowstwa oraz wytycznych dotyczacych kontroli” (Fish and Fishery Products
Hazards and Control Guidance). Jest to obszerny zbior najbardziej aktualnej wiedzy
naukowej i procedur w zakresie zagrozen majacych wplyw na ryby i produkty
rybolowstwa oraz skutecznych kontroli zapobiegajacych ich wystepowaniu.
Poradnik jest dostepny na stronie internetowej
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https://www.fda.gov/downloads/Food /GuidanceRegulation /UCM251970.pdf. Ponadto,
informacje prawne oraz poradniki FDA dotyczace Zywnosci pochodzenia morskiego

dostepne sa W linku
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation /GuidanceDocumentsRegulatorylnformation/Se
afood /ucm?2006751.htm.

Oprocz wymienionych wyzej przepisow dotyczacych zZywnosci, szczegolowe
wymagania dotyczace suplementow diety mozna znalez¢ w nastepujacych czesciach
tytulu 21 CFR: 21 CFR Czes¢ 111 (link https://www.ecfr.gov/cgi-bin/text-
idx?SID=d55e98223b942fec3c44c2de5854a99f&mce=true&node=pt21.2.111&rgn=div5) omawia
aktualne dobre praktyki w zakresie praktyki produkcyjnej dla firm produkujacych,

pakujacych lub przechowujacych suplementy diety oraz 21 CFR Czes¢ 190.6 (link
https://www.ecfr.gov/cgi-bin /text-
1idx?SID=d55e98223b942fec3c44c2de5854a99f&mc=true&tpl=/ecfrbrowse/Title21/21cfr190_mai
n 02.tpl) omawia wymagania dotyczace powiadomien przed wprowadzeniem do
obrotu tych suplementow diety, ktore zawieraja nowe sktadniki dietetyczne.

S. Przepisy ustawy FD&C Act oraz ustawy Fair Labeling and Packaging Act
wymagaja miedzy innymi, aby opakowania detaliczne i pojemniki z produktami
spozywczymi sprzedawanymi w USA w handlu miedzystanowym byly opatrzone
etykietami w jezyku angielskim (w Portoryko dopuszczalne w jezyku hiszpanskim),
ktore zawieraja okreslone informacje: tozsamos$¢ produktu, nazwe i adres lub
numer telefonu odpowiedzialnej firmy (producenta lub dystrybutora, zagranicznego
lub krajowego), wykaz skladnikow w porzadku malejacym lub dominujacym
w produkcie, wage netto zawartosci zarowno wedtug angielskich, jak i metrycznych
norm, oraz w wigkszosci przypadkow informacje o wartosciach odzywczych.
Importowane produkty musza zawiera¢ oswiadczenie na etykiecie okreslajace kraj
pochodzenia produktu (informacje odnosnie skladnikow i opakowan dostepne sa
w linku https:/ /www.fda.gov/Food /IngredientsPackagingLabeling/default.htm).

6. Produkty podlegajace kontroli FDA, podczas oferowania do przywozu do USA,
poddawane sa przegladowi. FDA dokonuje elektronicznego przegladu wszystkich
zgloszen podlegajacych pod FDA przedlozonych przez amerykanski Urzad Celny
i Ochrony Granic (CBP). Produkty importowane do Stanow Zjednoczonych, ktére sa
nadzorowane przez FDA, musza byc¢ zgodne z wszystkimi przepisami i regulacjami
FDA. Odpowiedzialnoscig importera jest upewnienie sie, ze sprowadzane produkty
sg zgodne ze wszystkimi wymogami USA. Produkty, ktore nie spelniaja wymogow
amerykanskich w momencie przywozu, podlegaja odmowie przyjecia. Ponizej
przedstawiono krotki przeglad procesu przywozu:

a. Proces importu rozpoczyna sie, gdy importer/posrednik/pelnomocnik ztozy
zgloszenie do Departamentu Bezpieczenstwa Wewnetrznego (DHS) CBP. Numer
taryfy podany w tym zgloszeniu okresla, czy produkt jest nadzorowany przez FDA,
oraz czy potrzebne sa dodatkowe informacje, ktore zostana przekazane do FDA.
Zgodnie z regulacjami CBP, zanim produkt bedzie mogl zostac przywieziony do
Stanow Zjednoczonych, wymagane jest rowniez wprowadzenie zobowiazania
celnego.
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b. Po wypelnieniu zgloszenia przez CBP, jest ono przesylane droga elektroniczna
do FDA za posrednictwem systemu importowego zwanego obecnie OASIS
(Operational and Administrative System for Import Support). W zaleznosci od portu
wejscia, informacje sa sprawdzane przez pracownika FDA przeszkolonego w celu
zapewnienia, ze importowany produkt spelnia wszystkie odpowiednie wymagania,
posiada odpowiednie zatwierdzenia oraz, ze zgloszenie zawiera wszystkie niezbedne
informacje. Jesli kontroler dopusci produkt, moze on zosta¢ wprowadzony do
handlu.

c. Wiele wymagan importowych dotyczacych zywnosci zostato opisanych w ustawie
z 2002 r. o bezpieczenstwie publicznym i gotowosci do bioterroryzmu — Public
Health Security and Bioterrorism Preparedness Act (BTA), ktora zmienila ustawe
FD&C Act. Zgodnie z sekcjg 305 ustawy BTA (skodyfikowanej w sekcji 415 ustawy
FD&C Act (21 U.S.C. 8§350d)), wszystkie zaklady (krajowe lub zagraniczne)
zajmujace sie wytwarzaniem, przetwarzaniem, pakowaniem lub przechowywaniem
zywnosci przeznaczonej do spozycia w USA musza sie zarejestrowac w FDA.
Zaklad moga zarejestrowac osoby upowaznione w imieniu wtasciciela, operator lub
odpowiedzialny agent. Informacje rejestracyjne obejmuja nazwe zakladu, adres,
numer telefonu i faksu; informacje o firmie macierzystej i dane kontaktowe
amerykanskiego agenta. Dodatkowo wymagana jest nazwa handlowa oraz rodzaj
produktu. Wymagane sa rowniez pewne dodatkowe informacje. Aby zarejestrowac
sie on-line, nalezy wejS¢ na strone internetowa http://www.access.fda.gov oraz przejsc¢
do pozycji “FURLS Food Facility Registration Module (FFRM)’, a nastepnie wybrac
"Info". Przewodniki dotyczace rejestracji przez Internet przedsiebiorstw
zywnosciowych znajduja sie w linku:
http:/ /www.fda.gov/Food /GuidanceRegulation /FoodFacilityRegistration /ucm2006832.htm.

d. Dla zywnosci importowanej lub oferowanej do importu do Stanéw
Zjednoczonych w celu konsumpcji, przechowywania lub dystrybucji wymagane sa
wczesniejsze zgloszenia (zgodnie z sekcja 801(m) ustawy FD&C Act (21 U.S.C.
8§381(m))). Sa one rowniez wymagane w przypadku zywnosci, ktora jest
przeznaczona do innego kraju a przetadowywana w Stanach Zjednoczonych, lub
dla produktow, ktére wchodza do USA po to, aby by¢ dalej wyeksportowane. Celem
tych zgloszen jest poinformowanie FDA z wyprzedzeniem o przesylkach zywnosci,
w celu przydzielenia odpowiednich zasobow do danego portu, zanim przesyltki
dotra do USA. Dostarczone dane sg codziennie otrzymywane i przegladane przez
Centrum Powiadomien FDA (Prior Notice Center) w celu zidentyfikowania
produktéw, ktore moga by¢ umyslnie lub nieSwiadomie zanieczyszczone
czynnikiem biologicznym lub chemicznym, lub ktére moga stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego. Wiecej informacji na temat wymogow
dotyczacych wczesniejszego powiadomienia mozna uzyskac na stronie internetowe;j
https://www.fda.gov/Food /GuidanceRegulation /ImportsExports /Importing /ucm2006836.htm
lub pod numerem telefonu (866) 521-2297 nalezacym do Centrum Powiadomien
FDA.

e. Podczas procesu dopuszczania zywnosci na rynek USA, poza wymaganiami
CBP, FDA wymaga dodatkowych informacji. Obejmuja one kraj pochodzenia
produktu, nazwe producenta i nadawcy oraz kod produktu FDA. Kod produktu
FDA opisyje produkt lub grupe produktow. Jest to siedmioznakowy ciag
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alfanumeryczny ztozony z kodu branzy produktow, kodu klasy, kodu podklasy,
kodu wskaznika procesu i kodu grupy. Wiecej informacji znajduje sie w linku
https://www.fda.gov/Food /GuidanceRegulation /ImportsExports/Importing/ucm125839.htm.

Aby uzyskac¢ wiecej szczegolowych informacji na temat wymogéw importowych FDA
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci, FDA zacheca do odwiedzenia strony
https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation /ImportsExports/Importing /default.htm,
obejrzenia wielu dostepnych filmow szkoleniowych dotyczacych bezpieczenstwa
Zywnosci (link https://www.fda.gov/Food /ResourcesForYou/ucm152977.htm),
w szczegoOlnosci tych zatytulowanych "FDA Import Food Safety Inspection System'.
FDA zacheca réwniez do przegladu przepisow dotyczacych przywozu zawartych
W ustawie Food Safety Modernization Act (FSMA) (link
https://www.fda.gov/Food /GuidanceRegulation /FSMA /default.htm). Ustawa FSMA jest
najobszerniejsza reforma przepisow amerykanskich dotyczacych bezpieczenstwa
zywnosci 1 zostala podpisana w dniu 4 stycznia 2011 roku. Ma ona na celu
zapewnienie bezpieczenstwa dostaw zywnosci do Stanéw Zjednoczonych poprzez
skupienie sie¢ nie na reagowaniu na skazenie, a na zapobieganiu mu.

Powyzsze informacje maja wylacznie charakter informacyjny i nie stanowig
kompletnego zestawienia wszystkich obowiazujacych praw i przepisow
obowigzujacych w Stanach Zjednoczonych.
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