
Nové pªedpisy
FDA v sou∑asné dobæ pªipravuje pªedpisy tÿkající
se následujících hlavních ustanovení Zákona o bio-
terorismu. Kromæ upªesnænÿch vÿjimek budou tyto
pªedpisy platit pro veµkerá zaªízení související 
s potravinovÿmi vÿrobky a zvíªecími krmivy, je¤
reguluje FDA, v∑etnæ vÿ¤ivovÿch pªípravkπ, dætské
vÿ¤ivy, nápojπ (v∑etnæ alkoholickÿch) a potravino-
vÿch pªísad. FDA reguluje vµechny potraviny 
kromæ masa, drπbe¤e a vaje∑nÿch vÿrobkπ, jejich¤
regulace spadá pod Ministerstvo zemædælství USA.

• Registrace potravináªskÿch zaªízení – Domácí 
∑i zahrani∑ní zaªízení, která vyrábæjí, zpracováva-
jí, balí nebo uchovávají potraviny ur∑ené ke 
spotªebæ, se musejí zaregistrovat u FDA nejpoz-
dæji do 12. prosince 2003. Registrace spo∑ívá 
v poskytnutí informací, v∑etnæ jména firmy, 
adresy, atd. Na farmy, restaurace, potravináªské
velkoobchody, nezisková zaªízení, v nich¤ se
pªipravují nebo podávají jídla, a rybáªská plavid-
la, která se nepodílejí na zpracování úlovkπ, se
vztahuje vÿjimka z tohoto naªízení. Ta platí i 
pro zahrani∑ní podniky, jestli¤e potraviny z tako-
vého podniku ∑eká pªed odesláním do USA jeµtæ
dalµí zpracování ∑i balení v jiném podniku, anebo
pokud takovÿ podnik vykonává minimální ∑in-
nost, napªíklad lepení etiket. FDA musí vydat 
definitivní pªedpisy nejpozdæji do 12. prosince

2003, avµak firmy se musejí zaregistrovat v tomto
termínu i v pªípadæ, ¤e pªedpisy v té dobæ jeµtæ
nebudou dopracovány. Registrace je zdarma.

• Zakládání a vedení evidence – Od podnikatel-
skÿch subjektπ, které vyrábæjí, zpracovávají, balí,
pªepravují, rozvá¤ejí, pªijímají, skladují nebo 
dová¤ejí potraviny, se bude po¤adovat, aby si 
zalo¤ily a vedly evidenci, která je podle vymezení
FDA nezbytná k identifikaci bezprostªedních
pªedchozích zdrojπ a následnÿch pªíjemcπ potra-
vin (tj. odkud pocházejí a kdo je dostal). Mo¤nost
vystopovat potravinu a¤ k jejímu zdroji by umo¤-
nila FDA sledovat pªedpokládaná rizika záva¤-
nÿch negativních zdravotních dπsledkπ ∑i smrti 
u lidí ∑i zvíªat. Farmy a restaurace jsou od tohoto
po¤adavku osvobozeny. FDA musí vydat defini-
tivní pªedpisy do 12. prosince 2003.

• Pªedbæ¤né oznámení o dodávkách importova-
nÿch potravin – Po∑ínaje 12. prosincem 2003
musí FDA obdr¤et upozornæní na ka¤dou dodáv-
ku potravin dová¤enÿch do USA. Toto oznámení
musí obsahovat ozna∑ení druhu zbo¤í, vÿrobce 
a dovozce, pæstitele (je-li znám), zemæ pπvodu,
zemæ, z ní¤ je zbo¤í dová¤eno, a pªedpokládané
místo vstupu do zemæ. FDA musí vydat definitiv-
ní pªedpis do 12. prosince 2003. Nebude-li pªed-
pis do této doby k dispozici v definitivní podobæ,
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podle vÿµe zmínæného zákona budou dovozci 
do doby, ne¤ pªedpis vstoupí v platnost, muset i
pªesto informovat FDA nejménæ 8 hodin a nejdé-
le 5 dní pªed dovozem zbo¤í.

• Úªední zadr¤ení zbo¤í – Oprav◊uje FDA k úªed-
nímu zadr¤ení potravin, má-li úªad værohodné 
dπkazy ∑i informace, ¤e potraviny pªedstavují 
riziko záva¤nÿch negativních zdravotních dπsled-
kπ ∑i smrti u lidí ∑i zvíªat. Zákon po¤aduje 
od FDA, aby vydal pªedpisy k uspíµení procedur
u potravin podléhajících zkáze, avµak nenaªizuje
konkrétní termín.

Nové smærnice

Zákon o bioterorismu obsahuje nækolik ustanovení,
k nim¤ v sou∑asnosti FDA vypracovává smærnice.
Tyto smærnice, vypracované FDA, pªesnæ stanoví
postupy, jimi¤ se budou ªídit dislokovaná pracoviµ-
tæ FDA pªi realizaci tæchto ustanovení. Mezi usta-
novení vy¤adující takové smærnice, na nich¤ FDA
v sou∑asnosti pracuje, patªí:

Zákaz (Debarment) – Oprav◊uje FDA zakázat 
(zabránit dovozu potravin) jakékoli osobæ, která
byla odsouzena z trestného ∑inu souvisejícího 
s dovozem jakÿchkoli potravin, nebo tomu, kdo 
se zapletl do dovozu upravovanÿch potravin, které
pªedstavují riziko záva¤nÿch negativních zdravot-
ních dπsledkπ ∑i smrti u lidí ∑i zvíªat. Potraviny
dovezené osobou, na ni¤ se vztahuje zmínænÿ 
zákaz, ∑i s pomocí takové osoby, budou pªi vstupu
na území USA zadr¤eny. Takto zadr¤ené potraviny
mohou bÿt doru∑eny osobám, na næ¤ se nevztahuje
zákaz a které na své útraty proká¤í, ¤e potraviny 
vyhovují normám FDA.

Zna∑ení (Marking) – Ministr mπ¤e naªídit ozna∑e-
ní potravin, jim¤ byl odepªen vstup do USA. 
Ozna∑ení bude provedeno na útraty vlastníka nebo
pªíjemce zásilky.

Obchodování pªi vstupu do zemæ (Port Shopping)
– Potraviny, jim¤ byl odepªen vstup do USA lze
pova¤ovat za upravované, jsou-li opæt nabídnuty 
k importu, pokud osoba dová¤ející tyto potraviny
∑i nabízející je k importu neproká¤e, ¤e potraviny
nyní vyhovují normám FDA.

Import pro export (Import for Export) – FDA ji¤
oznámil existenci smærnice, podle ní¤ se dovoz 
potravinovÿch pªísad, potravináªskÿch barviv 
∑i dopl◊ujících (vÿ¤ivovÿch) pªípravkπ, je¤ jsou 
v USA jinak zakázány, povoluje pouze k pou¤ití 
u vÿrobku, kterÿ bude vyvezen z USA na základæ
prohláµení dovozce a slo¤ení finan∑ní záruky. 
Ministr vµak mπ¤e povolení k vstupu zamítnout,
existuje-li værohodnÿ dπkaz, ¤e pªedlo¤ené prohlá-
µení není pravdivé.

Pªipomínky veªejnosti

Pªipomínky k Novÿm pªedpisπm: FDA v sou∑asné
dobæ pªijímá pªipomínky k tæmto rozpracovanÿm
pªedpisπm: Registrace potravináªskÿch zaªízení
(Docket Number 02N-0276), Zakládání a vedení
evidence (Docket Number 02N-0277), Pªedbæ¤né
oznámení o dodávkách importovanÿch potravin
(Docket Number 02N-0278) a Úªední zadr¤ení
zbo¤í (Docket Number 02N-0275). FDA po∑ítá 
s tím, ¤e navrhované pªedpisy tÿkající se zmínæ-
nÿch opatªení budou zveªejnæny v prπbæhu pªíµtích
µesti mæsícπ, a bude nadále iniciovat a pªijímat 
pªipomínky veªejnosti nejménæ jeµtæ 60 dní po
pªedlo¤ení návrhπ.

Pªipomínky k Smærnicím: FDA bude okam¤itæ 
po zveªejnæní návodπ k postupu pªijímat jakékoli
pªipomínky. FDA momentálnæ pªijímá pªipomínky
k smærnici Pªíru∑ka regula∑ních postupπ, kapitola
9, podkapitola Import pro export (Docket Number
02D-0402).

Písemné pªipomínky k Novÿm pªedpisπm a 
Novÿm smærnicím mohou bÿt zasílány na adresu
Dockets Management Branch (HFA-305), 
Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane,
Room 1061, Rockville, MD 20852. Pªipomínky
mohou bÿt posílány také elektronicky na adresu
www.fda.gov/dockets/ecomments. Pªi zasílání 
pªipomínek nezapomínejte uvést ∑íslo spisu 
(tzv. Docket Number).
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