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FDA

OCHRANA POTRAVIN:

Opatrenia FDA (Federalneho uradu pre potraviny a lieky)
suvisiace s novou legislativou o bioterorizme

a reakcii na bioterorizmus (zakon o bioterorizme), ktory obsahuje mnozstvo ustanoveni zameranych

1 2 juna 2002 prezident George W. Bush podpisal zakon o ochrane verejného zdravia a o pripravenosti

e na zabezpecenie ochrany Spojenych statov pred bioterorizmom, vratane udelenia novej pravomoci
ministrovi zdravotnictva a humannych sluzieb (HHS) prijimat opatrenia na ochranu potravin v krajine pred
hrozbou ich umyselnej kontamindcie. Federdlny urad pre potraviny a lieky (FDA), ktory je regulacnym
organom HHS pre potraviny, je zodpovedny za navrhovanie a implementaciu takychto opatreni v oblasti
bezpecnosti potravin, medzi ktoré patria Styri klucové vyhlasky a viacero usmernujucich dokumentov. Cielom
tejto brozurky je prehladnym spdsobom priblizit tie ustanovenia zakona, ktoré sa tykaju bezpecnosti a ochrany
potravin. Informacie o ustanoveniach zakona o bioterorizme, ktoré spadaju pod jurisdikciu FDA, a o planoch
uradu na ich uplatiovanie su k dispozicii na http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html.

Nové vyhlasky

FDA v sucasnosti pracuje na priprave vyhlasok

na implementdaciu dalej uvadzanych hlavnych
ustanoveni zakona o bioterorizme. Az na konkrétne
$pecifikované vynimky sa tieto nové vyhlasky
budu vztahovat na vsetky prevadzky spadajuce pod
regulacnu pravomoc FDA, ktoré maju do ¢inenia

s potravinarskymi produktmi a vyzivou pre zvierata
kazdého druhu, vratane doplnkov vyzivy, detskej
vyzivy, napojov (aj alkoholickych) a potravinovych
pridavnych latok. FDA reguluje vsetky potraviny
okrem misovych, hydinovych a spracovanych
vajecnych produktov, ktoré reguluje americké
ministerstvo polnohospodarstva.

* Registrdcia potravindrskych prevadzok — Doma-
ce alebo zahrani¢né prevadzky, v ktorych sa vyra-
baju, spracuvaju, balia alebo drzia potraviny urce-
né na spotrebu v Spojenych statoch, sa musia
zaregistrovat na FDA najneskor do 12. decembra
2003. Registracia pozostava z predlozenia udajov,
ako je nazov firmy, adresa, atd. Spod tejto povin-
nosti su vynaté farmy, restauracie, maloobchodné
predajne potravin, neziskové prevadzky pripravu-
juce alebo podavajuce jedlo a rybarske lode, ktoré
nespractivaju ulovok. Dalej su vynaté prevadzky
v cudzich $tatoch, pokial su potraviny z takejto
prevadzky urcené na dalSie spracovanie alebo

balenie v inej prevadzke skor, nez sa vyvezu

do Spojenych statov, alebo ak sa v prevadzke
vykonava len minimalna aktivita, ako je napriklad
oznacovanie produktov etiketou. FDA musi

vydat definitivne znenie vyhlasok najneskor

do 12. decembra 2003; dotknuté zariadenia sa
vsak do uvedené¢ho datumu musia zaregistrovat aj
v pripade, Ze definitivne znenie vyhlasok nebude
prijaté. Neplati sa ziaden registracny poplatok.

* Vytvdaranie a vedenie zdaznamov — Podniky, ktoré

vyrabaju, spracuvaju, balia, prepravuju, distribu-
uju, preberaju, skladuju alebo dovazaju potraviny,
budu povinné vytvarat a viest zaznamy, ktoré st
podla rozhodnutia FDA potrebné na identifikaciu
bezprostrednych predchadzajucich zdrojov a
bezprostrednych dalsich prijemcov potravin

(tj. odkial prisli a kto ich prevzal). FDA by sa
tak malo umoznit presetrit doveryhodné informa-
cie o hrozbe zavaznych nepriaznivych zdravot-
nych dosledkov alebo smrti 0s6b a zvierat tym,
ze spatne vysleduje potraviny k ich zdroju. Spod
tejto poziadavky su vynaté farmy a restaurdcie.
FDA musi vydat definitivne znenie vyhlasok

do 12. decembra 2003.

* Predbezné oznamenie o dovoze potravin — Od
12. decembra 2003 vratane musi FDA vopred



dostat oznamenie o kazdej zasielke potravin do
Spojenych statov. Oznamenie musi obsahovat
popis artiklu, vyrobcu a prepravcu, pestovate-
la/chovatela (pokial je znamy), krajinu povodu,
krajinu, z ktorej sa artikel vyexpedoval a predpo-
kladané miesto vstupu. FDA musi vydat konecné
znenie vyhlasky do 12. decembra 2003. Aj

v pripade, Ze sa konecné znenie vyhlasky do uve-
deného terminu nevyda, zakon uklada dovozcom
povinnost predlozit uvedené oznamenie FDA
najneskor 8 hodin a najskor 5 dni pred prichodom
zasielky az do doby nadobudnutia G¢innosti
vyhlasky.

* Administrativne zadrianie — FDA ma pravomoc
administrativne zadrzat potraviny v pripade, ze
urad ma doveryhodné dokazy alebo informacie
o tom, Ze potraviny predstavuju hrozbu zavaz-
nych nepriaznivych zdravotnych désledkov alebo
smrti 0s0b alebo zvierat. Zakon vyzaduje, aby
FDA vydala predpisy na urychlenie postupov
v pripade potravin podliehajucich skaze, avsak
nespecifikuje termin.

Nové usmernenia

Zakon o bioterorizme obsahuje niekolko ustanove-
ni, ku ktorym FDA vypractiiva usmernenia. V tych-
to usmernujucich dokumentoch FDA sa vymedzia
postupy, ktoré budu musiet poboc¢ky FDA uplatio-
vat pri vykonavani uvedenych ustanoveni. Medzi
ustanovenia vyzadujuce usmernenie, na ktorom
FDA v sucasnosti pracuje, patri:

Zdkaz dovozu — FDA ma pravo vydat zakaz dovo-
zu potravin vsetkym osobam, ktoré boli odsudené
za trestny Cin suvisiaci s dovozom akychkolvek
potravin, alebo ktoré sa zapojili do nejakej schémy
dovozu falSovanych potravin spojenych s hrozbou
zavaznych nepriaznivych zdravotnych désledkov
alebo smrti 0sob alebo zvierat. Potraviny, ktoré
dovezie osoba podlichajica zakazu, alebo ktoré

sa dovezu s pomocou takejto osoby, budu zadrzané
v mieste ich vstupu do Spojenych statov. Takto
zadrzané potraviny mozno dodat osobam, na ktor¢
sa nevztahuje zakaz dovozu, pokial na vlastné nakla-
dy preukazu, ze potraviny vyhovuji normam FDA.

Oznacovanie — Minister moze ulozit povinnost
oznacit potraviny, ktorym bol zamietnuty vstup
do Spojenych statov. Oznacenie sa vykona na
naklady majitela alebo adresata.

»Port Shopping“ (t.j. dovozcovia, ktorych naklad
nie je prijaty v jednom pristave, sa snazia doviezt
nezdravé potraviny cez iny pristav, pozn. prekl.) —
Potraviny, ktorym bol zamietnuty vstup do Spoje-
nych §tatov, sa mozu povazovat za falsované, ak sa
znova ponuknu na dovoz, pokial osoba, ktora po-
traviny dovaza alebo ich pontka na dovoz nepre-
ukaze, ze potraviny uz vyhovuju normam FDA.

Dovoz na vyvoz — FDA uz oznamila existenciu
usmerneni povolujucich dovoz potravinovych pri-
davnych latok, farbiv alebo doplnkov vyzivy, ktoré
inak nie si v Spojenych statoch povolené a maju
sa pouzit len v produkte, ktory bude vyvezeny zo
Spojenych statov, na zaklade vyhlasenia dovozcu a
zlozenia zabezpeky. Minister v§ak moze odmietnut
ich prijatie v pripade hodnovernych dokazov o ne-
pravdivosti predlozeného vyhlasenia.

Moznost verejnosti podavat
pripomienky

Pripomienky k novym vyhlaskam: FDA v tomto
¢ase prijima pripomienky k pripravovanym vyhlas-
kam o Registracii potravinarskych prevadzok (¢islo
spisu 02N-0276), Vytvarani a vedeni zdznamov
(¢islo spisu 02N-0277), Predbeznom oznameni

o dovoze potravin (Cislo spisu 02N-0278) a Admi-
nistrativnom zadrzani (¢islo spisu 02N-0275). FDA
predpoklada, ze navrhované vyhlasky o tychto
opatreniach sa zverejnia v priebehu nasledujuceho
polroka a vyzyva verejnost, aby predkladala pri-
pomienky aspon po dobu 60 dni od predlozenia
navrhu vyhlasok.

Pripomienky k usmerneniam: FDA prijme v kto-
romkolvek ¢ase akékolvek pripomienky tykajuce
sa usmernujucich dokumentov po ich zverejneni.
FDA v tomto ¢ase prijima pripomienky k usmer-
nujucemu dokumentu Regulatory Procedures
Manual, Chapter 9, Subchapter Import for Export
(Prirucka regulac¢nych postupov, 9. kapitola, Cast
Dovoz na vyvoz) (¢islo spisu 02D-0402).

Pisomné pripomienky k novym vyhldskam a novym
usmerneniam mozno poslat na Dockets Manage-
ment Branch (HFA-305), Food and Drug Adminis-
tration, 5630 Fishers Lane, Room 1061, Rockville,
MD 20852. Pripomienky mozno poslat elektronic-
ky na www.fda.gov/dockets/ecomments. Pri pred-
kladani pripomienok je délezité uviest Cisla spisov.
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