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OCHRANA ZASOBOVANI POTRAVINAMI:

Opatieni FDA v souvislosti s novymi pravnimi predpisy o bioterorismu

oY MEALy,
L)

ot

nosti na bioterorismus a reakci na n¢j (Zakon o bioterorismu), obsahujici mnozstvi opatieni, jejichz

ukolem je pomoci chranit USA pted bioterorismem, véetné nové pravomoci ministra zdravotnictvi a
humanitarnich sluzeb (HHS) podniknout kroky k celonarodni ochrané zdsobovani potravinami pfed hrozbou
zamérné kontaminace. Utad pro kontrolu potravin a léku (Food and Drug Administration, dale jen FDA) jakoz-
to regulacni nastroj HHS v oblasti potravin, odpovida za piipravu a realizaci opatfeni na ochranu potravin,
véetné Ctyf zasadnich predpisu a nékolika smérnic. Cilem tohoto dokumentu je poskytnout celkovy piehled
0 opatfenich na ochranu potravin zakotvenych v zakoné. Informace o ustanovenich Zakona o bioterorismu
v pusobnosti FDA a provadéci plany tohoto uradu naleznete na internetové adrese: http://www.fda.gov/oc/
bioterrorism/bioact.html.

D vanactého Cervna roku 2002 podepsal prezident Bush Zakon o ochran¢ verejného zdravi a o priprave-

Nové predpisy 2003, avsak firmy se museji zaregistrovat v tomto
FDA v soucasné dob¢ pripravuje predpisy tykajici terminu i v ptipad¢, ze predpisy v té dobé jeste
se nasledujicich hlavnich ustanoveni Zakona o bio- nebudou dopracovany. Registrace je zdarma.

terorismu. Kromé upfesnénych vyjimek budou tyto
predpisy platit pro veskera zafizeni souvisejici

Zakldadani a vedeni evidence — Od podnikatel-

s potravinovymi vyrobky a zvifecimi krmivy, jez skych subjektu, které vyrabéji, zpracovavaji, bali,
reguluje FDA, vcetné vyzivovych ptipravku, détské prepravuji, rozvazeji, pfijimaji, skladuji nebo
vyzivy, napoju (véetné alkoholickych) a potravino- dovazeji potraviny, se bude pozadovat, aby si
vych prisad. FDA reguluje vSechny potraviny zalozily a vedly evidenci, ktera je podle vymezeni
krom¢ masa, dribeze a vajeCnych vyrobku, jejichz FDA nezbytna k identifikaci bezprosttednich
regulace spada pod Ministerstvo zemédélstvi USA. predchozich zdroju a naslednych piijemcu potra-
vin (tj. odkud pochazeji a kdo je dostal). Moznost
* Registrace potravindrskych zarizeni — Domaci vystopovat potravinu az k jejimu zdroji by umoz-
¢i zahrani¢ni zatizeni, ktera vyrabéji, zpracovava- nila FDA sledovat predpokladana rizika zavaz-
ji, bali nebo uchovavaji potraviny urcené ke nych negativnich zdravotnich dusledku ¢i smrti
spotiebe, se museji zaregistrovat u FDA nejpoz- u lidi ¢i zvitat. Farmy a restaurace jsou od tohoto
déji do 12. prosince 2003. Registrace spociva pozadavku osvobozeny. FDA musi vydat defini-
v poskytnuti informaci, véetné jména firmy, tivni pfedpisy do 12. prosince 2003.

adresy, atd. Na farmy, restaurace, potravinarské
velkoobchody, neziskova zatizeni, v nichz se

Predbéiné oznameni o dodavkach importova-

ptipravuji nebo podavaji jidla, a rybarska plavid- nych potravin — Po¢inaje 12. prosincem 2003

la, ktera se nepodileji na zpracovani ulovku, se musi FDA obdrzet upozornéni na kazdou dodav-
vztahuje vyjimka z tohoto nafizeni. Ta plati i ku potravin dovazenych do USA. Toto oznameni
pro zahrani¢ni podniky, jestlize potraviny z tako- musi obsahovat oznaceni druhu zbozi, vyrobce
vého podniku ¢eka pred odeslanim do USA jeste a dovozce, péstitele (je-li znam), zemé puvodu,
dalsi zpracovani ¢i baleni v jiném podniku, anebo zemé, z niz je zbozi dovazeno, a predpokladané
pokud takovy podnik vykondva minimalni ¢in- misto vstupu do zemé. FDA musi vydat definitiv-
nost, naptiklad lepeni etiket. FDA musi vydat ni predpis do 12. prosince 2003. Nebude-li pred-

definitivni predpisy nejpozdéji do 12. prosince pis do této doby k dispozici v definitivni podobé,




podle vyse zminéné¢ho zakona budou dovozci

do doby, nez predpis vstoupi v platnost, muset i
presto informovat FDA nejmén¢ 8 hodin a nejdé-
le 5 dni pred dovozem zbozi.

* Uredni zadrzeni zhozi — Opraviuje FDA k tfed-
nimu zadrzeni potravin, ma-li ufad vérohodné
dukazy ¢i informace, ze potraviny predstavuji
riziko zavaznych negativnich zdravotnich dusled-
ku ¢i smrti u lidi ¢i zvifat. Zakon pozaduje
od FDA, aby vydal predpisy k uspiSeni procedur
u potravin podléhajicich zkaze, avsak nenafizuje
konkrétni termin.

Nové smeérnice

Zakon o bioterorismu obsahuje nékolik ustanoveni,
k nimz v soucasnosti FDA vypracovava smérnice.
Tyto smérnice, vypracované FDA, piesné¢ stanovi
postupy, jimiz se budou fidit dislokovana pracovis-
té FDA pii realizaci téchto ustanoveni. Mezi usta-
noveni vyzadujici takové smérnice, na nichz FDA
v soucasnosti pracuje, patfi:

Zakaz (Debarment) — Opraviuje FDA zakazat
(zabranit dovozu potravin) jakékoli osobé, ktera
byla odsouzena z trestného ¢inu souvisejiciho

s dovozem jakychkoli potravin, nebo tomu, kdo

se zapletl do dovozu upravovanych potravin, které
predstavuji riziko zdvaznych negativnich zdravot-
nich dusledku ¢i smrti u lidi ¢i zvirat. Potraviny
dovezené osobou, na niz se vztahuje zminény
zakaz, ¢i s pomoci takové osoby, budou pii vstupu
na uzemi USA zadrzeny. Takto zadrzené potraviny
mohou byt doru¢eny osobam, na néz se nevztahuje
zakaz a které na své utraty prokazi, ze potraviny
vyhovuji normam FDA.

Znaceni (Marking) — Ministr muze nafidit oznace-
ni potravin, jimz byl odepfen vstup do USA.
Oznaceni bude provedeno na utraty vlastnika nebo
ptijemce zasilky.

Obchodovani pri vstupu do zemé (Port Shopping)
— Potraviny, jimz byl odepfen vstup do USA lze
povazovat za upravovang, jsou-li opét nabidnuty
k importu, pokud osoba dovazejici tyto potraviny
¢i nabizejici je k importu neprokaze, Ze potraviny
nyni vyhovuji normam FDA.

Import pro export (Import for Export) — FDA jiz
oznamil existenci smérnice, podle niz se dovoz
potravinovych pfisad, potravinarskych barviv

¢i doplnujicich (vyzivovych) pfipravki, jez jsou

v USA jinak zakazany, povoluje pouze k pouziti

u vyrobku, ktery bude vyvezen z USA na zdkladé
prohlaseni dovozce a slozeni finan¢ni zaruky.
Ministr v§ak muze povoleni k vstupu zamitnout,
existuje-li vérohodny dukaz, ze predlozené prohla-
Seni neni pravdivé.

Pripominky verejnosti

Pripominky k Novym predpisiim: FDA v souCasné
dobé¢ pfijima pripominky k témto rozpracovanym
predpisum: Registrace potravinarskych zatizeni
(Docket Number 02N-0276), Zakladani a vedeni
evidence (Docket Number 02N-0277), Predbézné
oznameni o dodavkach importovanych potravin
(Docket Number 02N-0278) a Utedni zadrzeni
zbozi (Docket Number 02N-0275). FDA pocita

s tim, Ze navrhovan¢ predpisy tykajici se zminé-
nych opatfeni budou zvefejnény v prubéhu pristich
Sesti mésicu, a bude nadale iniciovat a piijimat
pfipominky vetejnosti nejméné jesté 60 dni po
predlozeni navrhu.

Pripominky k Smérnicim: FDA bude okamzité

po zvetejnéni navodu k postupu piijimat jakékoli
ptripominky. FDA momentalné¢ pfijima pripominky
k smérnici Prirucka regulacnich postupii, kapitola
9, podkapitola Import pro export (Docket Number
02D-0402).

Pisemné pripominky k Novym piedpisum a
Novym smérnicim mohou byt zasilany na adresu
Dockets Management Branch (HFA-305),

Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane,
Room 1061, Rockville, MD 20852. Pfipominky
mohou byt posilany také elektronicky na adresu
www.fda.gov/dockets/ecomments. Pti zasilani
pfipominek nezapominejte uvést ¢islo spisu

(tzv. Docket Number).
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