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Contexte

Le 13 février 2023, les Douanes et la Protection des Frontiéres des Etats-Unis (CBP) ont
publié le message CSMS n° 55083113 intitulés « Directive : Dédouanement des
Matériaux Biologiques par les Douanes des Etats-Unis — Procédures et Exigences ». La
CBP a indiqué que 'objectif du message était d’aider la communauté commerciale a
importer correctement des expéditions de matériaux biologiques aux Etats-Unis.

Le terme “matériaux biologiques” dans les directives de la CBP désigne tout micro-
organisme (y compris, mais sans s’y limiter, les bactéries, virus, champignons, helminthes,
protozoaires) ; matériaux dérivés d’une source vivante (y compris, mais sans s’y limiter, les
lignées cellulaires [humaines ou animales, naturelles ou cultivées]) ; matériaux génomiques;;
matériaux cliniques (tissus/organes ; fluides corporels), toxines biologiques ou allergénes ; ou
tout composant naturel, bio-ingénierie ou synthétisé de tels micro-organismes/matériaux
mentionnés ci-dessus. Les matériaux biologiques peuvent étre infectieux ou non (par ex.,
prions, ADN recombinant).

Procédures et Exigences Communiquées par la CBP

La CBP aindiqué que les exigences suivantes s’appliquent a 'importation de matériaux
biologiques:

e Les matériaux biologiques doivent étre expédiés avec une description qui décrit
précisément le contenu de I'envoi.

e Tous les matériaux biologiques importés aux Etats-Unis doivent étre documentés,
étiquetés, emballés, signalés et déclarés conformément aux réglementations
internationales, fédérales et étatiques pertinentes.

e Lesexpéditions d’'importation doivent étre accompagnées de tous les documents
requis (par exemple, permis d’'importation, lettres de non-juridiction, certificats
sanitaires ou déclarations officielles, et/ou factures exactes) a l'arrivée.
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Les matériaux biologiques peuvent étre réglementés par plusieurs agences
gouvernementales partenaires (PGA). Pour assurer un dédouanement rapide et précis,
quelques détails importants doivent étre inclus dans les documents d’expédition:

¢ Unedescription précise des matériaux biologiques. Par exemple : “échantillon de sang
humain non infectieux” ou “échantillon d’ADN de souris non infectieux”.
human blood specimen” or “non-infectious mouse DNA specimen.”

¢ Une déclaration concernant I'utilisation prévue de I’échantillon. Par exemple:
“Sang humain non infectieux pour tests en laboratoire clinique”, ou “Echantillon
d’ADN de souris non infectieux pour recherche scientifique fondamentale."

Exigences des Centres pour le Contréle et la Prévention des Maladies (CDC) pour les
Echantillons Biologiques

Exigences des Centres pour le Controle et la Prévention des Maladies (CDC) pour les
Echantillons Biologiques

Le CDC est 'une des PGA qui réglemente I'importation de matériaux biologiques infectieux
susceptibles de causer des maladies chez ’lhomme afin d’en prévenir I'introduction et la
propagation aux Etats-Unis.

Dans le cas des échantillons diagnostiques (a I’exception des espéces de chauves-souris ou
de primates non humains), le CDC note qu’un permis d’'importation n’est pas requis si
I’échantillon n’est pas connu ou suspecté de contenir un agent biologique infectieux.
Cependant, ces envois doivent étre accompagnés d’une déclaration certifiée sur papier a
en-téte officiel de 'expéditeur ou du destinataire contenant les informations suivantes:

e Une description détaillée du matériel.
e Des déclarations affirmant:
o Que le matériel n’est pas connu ni suspecté de contenir un agent
biologique infectieux, et
o L’une des affirmations suivantes:
» Comment la personne sait que le matériel ne contient pas d’agent
biologique infectieux, ou
* Pourquoiil n’y a aucune raison de suspecter que le matériel contient un
agent biologique infectieux, ou
» Une description détaillée de la maniére dont le matériel a été rendu non
infectieux.

Exigences du Service d’Inspection de la Santé Animale et Végétale (APHIS) pour les
Echantillons Biologiques

Le Service Vétérinaire (VS) de 'APHIS est une PGA qui réglemente I'importation d’animaux et
de matériaux dérivés d’animaux afin de s’assurer que les maladies exotiques des animaux et
de la volaille ne soient pas introduites aux Etats-Unis. En général, un permis APHIS VS peut
étre requis si les produits proviennent de mammiféeres de laboratoire inoculés ou exposés a
des agents pathogenes exotiques du bétail ou de la volaille, ou s’ils proviennent d’installations
ou des travaux portant sur ces agents pathogénes sont effectués.

Pour les produits d’origine animale ou les matériaux dérivés d’animaux pour lesquels un

permis APHIS VS n’est pas requis, '’APHIS fournit un langage spécifique dans ses directives

qui doit figurer sur les documents d’expédition. Pour plus d’informations, veuillez consulter
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le lien vers le site Web de ’APHIS dans la section Références ci-dessous.

Exigences de la Food and Drug Administration des Etats-Unis (FDA) pour les Echantillons
Biologiques

La FDA est une PGA qui réglemente une large gamme de produits, notamment les
aliments, produits pharmaceutiques, cosmétiques, produits biologiques et dispositifs
médicaux. Comme le note le Centre d’Evaluation et de Recherche Biologique (CBER) de la
FDA, si les échantillons biologiques importés aux Etats-Unis sont destinés uniquement a
des tests en laboratoire clinique ou a la recherche scientifique fondamentale et ne sont
pas destinés a la prévention, au traitement, au diagnostic ou a la guérison de maladies,
blessures ou conditions chez ’lhomme, ces échantillons ne sont pas considérés comme
réglementés par la FDA.

Questions & Réponses

Q1 - Comment savoir si mon envoi d’importation de matériaux biologiques aux Etats-Unis
nécessite un permis CDC?

R1-Les importateurs peuvent utiliser I'outil électronique du Programme de Permis
d’Importation (IPP) du CDC disponible dans la section Références ci-dessous. De plus, le
CDC propose une page FAQ sur le programme IPP, les déclarations certifiées et les
exigences documentaires associées, également disponible dans les Références.

Q2 - Comment savoir si mon envoi d'importation de matériaux biologiques aux Etats-Unis
nécessite un permis des Services Vétérinaires de ’APHIS?

A2 - L’APHIS propose son Assistant de Délivrance de Permis des Services Vétérinaires (lien
dans les Références) pour guider sur les exigences d'importation des marchandises
réglementées.

Q@3- Ou puis-je trouver plus d’informations sur les exigences du CBER de la FDA pour les
échantillons biologiques?

A3 -Veuillez consulter la page Web de la FDA dans les Références ci-dessous.

Q4 - Que se passe-t-il si un envoi de matériaux biologiques ne dispose pas de tous les
documents d’importation requis?

A4 - Les importations qui ne respectent pas les exigences d’importation des Etats-Unis
peuvent se voir refuser 'entrée.

Q5-Y a-t-il des considérations supplémentaires lors de 'expédition de matériaux
biologiques?

A5 - Oui, selon les matériaux biologiques expédiés, des exigences supplémentaires relatives
aux marchandises dangereuses (DG) peuvent s’appliquer, telles que I'étiquetage ou
’emballage. Veuillez consulter la page des marchandises dangereuses de FedEx Express
dans les Références pour plus d’informations.

Contenu Destiné Exclusivement aux Clients FedEx



Références

CSMS CSMS # 55083113 - Directive : Dédouanement des Matériaux Biologiques par la
CBP - Procédures et Exigences
https://content.govdelivery.com/bulletins/gd/USDHSCBP-
3488069?wqgt_ref=USDHSCBP_WIDGET 2

CDC Import Permit Program FAQ
https://www.cdc.gov/cpr/ipp/fag.ntm

CDC Import Permit Program e-Tool
https://www.cdc.gov/cpr/ipp/etool.htm

APHIS Veterinary Services Permitting Assistant
https://efile.aphis.usda.gov/s/vs-permitting-assistant

APHIS Guidelines for Animal Products That Do Not Require An Import Permit
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/animalhealth/animal-and-animal-product-
import-information/import-live-animals/no-import-permit-req

FDA’s CBER Webpage
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/exporting-cber-requlated-
products/importing-cber-requlated-products-clinical-laboratories-and-basic-scientific-
research

FedEx Express Dangerous Goods Landing Page
https://www.fedex.com/en-us/service-guide/dangerous-goods.html
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https://content.govdelivery.com/bulletins/gd/USDHSCBP-
https://nam11.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fcontent.govdelivery.com%2Fbulletins%2Fgd%2FUSDHSCBP-3488069%3Fwgt_ref%3DUSDHSCBP_WIDGET_2&data=05%7C01%7Celjeu%40fedex.com%7C7ec72a34c1a8401173b608db1b5af78a%7Cb945c813dce641f884575a12c2fe15bf%7C0%7C0%7C638133849742779595%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=yt%2FahZWVch1bKQ8srsTQ1NKaaKjzy4u4e63vh2wyUCg%3D&reserved=0
https://www.cdc.gov/cpr/ipp/faq.htm
https://www.cdc.gov/cpr/ipp/etool.htm
https://efile.aphis.usda.gov/s/vs-permitting-assistant
https://nam11.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.aphis.usda.gov%2Faphis%2Fourfocus%2Fanimalhealth%2Fanimal-and-animal-product-import-information%2Fimport-live-animals%2Fno-import-permit-req&data=05%7C01%7Celjeu%40fedex.com%7C7ec72a34c1a8401173b608db1b5af78a%7Cb945c813dce641f884575a12c2fe15bf%7C0%7C0%7C638133849742935834%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=63pA8ba%2Bd3OvrW6lAqPOHpB51PzmY4JsMID4S44%2FEQY%3D&reserved=0
https://nam11.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.aphis.usda.gov%2Faphis%2Fourfocus%2Fanimalhealth%2Fanimal-and-animal-product-import-information%2Fimport-live-animals%2Fno-import-permit-req&data=05%7C01%7Celjeu%40fedex.com%7C7ec72a34c1a8401173b608db1b5af78a%7Cb945c813dce641f884575a12c2fe15bf%7C0%7C0%7C638133849742935834%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=63pA8ba%2Bd3OvrW6lAqPOHpB51PzmY4JsMID4S44%2FEQY%3D&reserved=0
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/exporting-cber-regulated-products/importing-cber-regulated-products-clinical-laboratories-and-basic-scientific-research
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/exporting-cber-regulated-products/importing-cber-regulated-products-clinical-laboratories-and-basic-scientific-research
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/exporting-cber-regulated-products/importing-cber-regulated-products-clinical-laboratories-and-basic-scientific-research
https://www.fedex.com/en-us/service-guide/dangerous-goods.html
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