
Nové vyhláµky

FDA v sú∑asnosti pracuje na príprave vyhláµok 
na implementáciu ™alej uvádzanÿch hlavnÿch 
ustanovení zákona o bioterorizme. A¤ na konkrétne
µpecifikované vÿnimky sa tieto nové vyhláµky 
budú vz}ahova} na vµetky prevádzky spadajúce pod
regula∑nú právomoc FDA, ktoré majú do ∑inenia 
s potravinárskymi produktmi a vÿ¤ivou pre zvieratá
ka¤dého druhu, vrátane doplnkov vÿ¤ivy, detskej
vÿ¤ivy, nápojov (aj alkoholickÿch) a potravinovÿch
prídavnÿch látok. FDA reguluje vµetky potraviny
okrem mäsovÿch, hydinovÿch a spracovanÿch 
vaje∑nÿch produktov, ktoré reguluje americké 
ministerstvo po§nohospodárstva.

• Registrácia potravinárskych prevádzok – Domá-
ce alebo zahrani∑né prevádzky, v ktorÿch sa vyrá-
bajú, spracúvajú, balia alebo dr¤ia potraviny ur∑e-
né na spotrebu v Spojenÿch µtátoch, sa musia 
zaregistrova} na FDA najneskôr do 12. decembra
2003. Registrácia pozostáva z predlo¤enia údajov,
ako je názov firmy, adresa, at™. Spod tejto povin-
nosti sú vy◊até farmy, reµtaurácie, maloobchodné
predajne potravín, neziskové prevádzky pripravu-
júce alebo podávajúce jedlo a rybárske lode, ktoré
nespracúvajú úlovok. ¢alej sú vy◊até prevádzky
v cudzích µtátoch, pokia§ sú potraviny z takejto
prevádzky ur∑ené na ™alµie spracovanie alebo 

balenie v inej prevádzke skôr, ne¤ sa vyvezú 
do Spojenÿch µtátov, alebo ak sa v prevádzke 
vykonáva len minimálna aktivita, ako je napríklad
ozna∑ovanie produktov etiketou. FDA musí 
vyda} definitívne znenie vyhláµok najneskôr 
do 12. decembra 2003; dotknuté zariadenia sa
vµak do uvedeného dátumu musia zaregistrova} aj 
v prípade, ¤e definitívne znenie vyhláµok nebude
prijaté. Neplatí sa ¤iaden registra∑nÿ poplatok.

• Vytváranie a vedenie záznamov – Podniky, ktoré
vyrábajú, spracúvajú, balia, prepravujú, distribu-
ujú, preberajú, skladujú alebo dová¤ajú potraviny,
budú povinné vytvára} a vies} záznamy, ktoré sú
pod§a rozhodnutia FDA potrebné na identifikáciu
bezprostrednÿch predchádzajúcich zdrojov a
bezprostrednÿch ™alµích príjemcov potravín 
(t.j. odkia§ priµli a kto ich prevzal). FDA by sa
tak malo umo¤ni} preµetri} dôveryhodné informá-
cie o hrozbe záva¤nÿch nepriaznivÿch zdravot-
nÿch dôsledkov alebo smrti osôb a zvierat tÿm, 
¤e spätne vysleduje potraviny k ich zdroju. Spod
tejto po¤iadavky sú vy◊até farmy a reµtaurácie.
FDA musí vyda} definitívne znenie vyhláµok 
do 12. decembra 2003.

• Predbe¤né oznámenie o dovoze potravín – Od 
12. decembra 2003 vrátane musí FDA vopred 

OCHRANA POTRAV⁄N:

Opatrenia FDA (Federálneho úradu pre potraviny a lieky) 
súvisiace s novou legislatívou o bioterorizme

12.
júna 2002 prezident George W. Bush podpísal zákon o ochrane verejného zdravia a o pripravenosti
a reakcii na bioterorizmus (zákon o bioterorizme), ktorÿ obsahuje mno¤stvo ustanovení zameranÿch
na zabezpe∑enie ochrany Spojenÿch µtátov pred bioterorizmom, vrátane udelenia novej právomoci

ministrovi zdravotníctva a humánnych slu¤ieb (HHS) prijíma} opatrenia na ochranu potravín v krajine pred
hrozbou ich úmyselnej kontaminácie. Federálny úrad pre potraviny a lieky (FDA), ktorÿ je regula∑nÿm 
orgánom HHS pre potraviny, je zodpovednÿ za navrhovanie a implementáciu takÿchto opatrení v oblasti 
bezpe∑nosti potravín, medzi ktoré patria µtyri k§ú∑ové vyhláµky a viacero usmer◊ujúcich dokumentov. Cie§om
tejto bro¤úrky je preh§adnÿm spôsobom priblí¤i} tie ustanovenia zákona, ktoré sa tÿkajú bezpe∑nosti a ochrany
potravín. Informácie o ustanoveniach zákona o bioterorizme, ktoré spadajú pod jurisdikciu FDA, a o plánoch
úradu na ich uplat◊ovanie sú k dispozícii na http://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html.
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dosta} oznámenie o ka¤dej zásielke potravín do
Spojenÿch µtátov. Oznámenie musí obsahova} 
popis artiklu, vÿrobcu a prepravcu, pestovate-
§a/chovate§a (pokia§ je známy), krajinu pôvodu,
krajinu, z ktorej sa artikel vyexpedoval a predpo-
kladané miesto vstupu. FDA musí vyda} kone∑né
znenie vyhláµky do 12. decembra 2003. Aj 
v prípade, ¤e sa kone∑né znenie vyhláµky do uve-
deného termínu nevydá, zákon ukladá dovozcom
povinnos} predlo¤i} uvedené oznámenie FDA 
najneskôr 8 hodín a najskôr 5 dní pred príchodom
zásielky a¤ do doby nadobudnutia ú∑innosti 
vyhláµky.

• Administratívne zadr¤anie – FDA má právomoc
administratívne zadr¤a} potraviny v prípade, ¤e
úrad má dôveryhodné dôkazy alebo informácie 
o tom, ¤e potraviny predstavujú hrozbu záva¤-
nÿch nepriaznivÿch zdravotnÿch dôsledkov alebo
smrti osôb alebo zvierat. Zákon vy¤aduje, aby
FDA vydala predpisy na urÿchlenie postupov 
v prípade potravín podliehajúcich skaze, avµak
neµpecifikuje termín.

Nové usmernenia

Zákon o bioterorizme obsahuje nieko§ko ustanove-
ní, ku ktorÿm FDA vypracúva usmernenia. V tÿch-
to usmer◊ujúcich dokumentoch FDA sa vymedzia
postupy, ktoré budú musie} pobo∑ky FDA uplat◊o-
va} pri vykonávaní uvedenÿch ustanovení. Medzi
ustanovenia vy¤adujúce usmernenie, na ktorom
FDA v sú∑asnosti pracuje, patrí:

Zákaz dovozu – FDA má právo vyda} zákaz dovo-
zu potravín vµetkÿm osobám, ktoré boli odsúdené
za trestnÿ ∑in súvisiaci s dovozom akÿchko§vek 
potravín, alebo ktoré sa zapojili do nejakej schémy
dovozu falµovanÿch potravín spojenÿch s hrozbou
záva¤nÿch nepriaznivÿch zdravotnÿch dôsledkov
alebo smrti osôb alebo zvierat. Potraviny, ktoré 
dovezie osoba podliehajúca zákazu, alebo ktoré 
sa dovezú s pomocou takejto osoby, budú zadr¤ané
v mieste ich vstupu do Spojenÿch µtátov. Takto 
zadr¤ané potraviny mo¤no doda} osobám, na ktoré
sa nevz}ahuje zákaz dovozu, pokia§ na vlastné nákla-
dy preuká¤u, ¤e potraviny vyhovujú normám FDA.

Ozna∑ovanie – Minister mô¤e ulo¤i} povinnos}
ozna∑i} potraviny, ktorÿm bol zamietnutÿ vstup 
do Spojenÿch µtátov. Ozna∑enie sa vykoná na 
náklady majite§a alebo adresáta.

„Port Shopping“ (t.j. dovozcovia, ktorÿch náklad
nie je prijatÿ v jednom prístave, sa sna¤ia doviez}
nezdravé potraviny cez inÿ prístav, pozn. prekl.) –
Potraviny, ktorÿm bol zamietnutÿ vstup do Spoje-
nÿch µtátov, sa mô¤u pova¤ova} za falµované, ak sa
znova ponúknu na dovoz, pokia§ osoba, ktorá po-
traviny dová¤a alebo ich ponúka na dovoz nepre-
uká¤e, ¤e potraviny u¤ vyhovujú normám FDA.

Dovoz na vÿvoz – FDA u¤ oznámila existenciu
usmernení povo§ujúcich dovoz potravinovÿch prí-
davnÿch látok, farbív alebo doplnkov vÿ¤ivy, ktoré
inak nie sú v Spojenÿch µtátoch povolené a majú 
sa pou¤i} len v produkte, ktorÿ bude vyvezenÿ zo
Spojenÿch µtátov, na základe vyhlásenia dovozcu a
zlo¤enia zábezpeky. Minister vµak mô¤e odmietnu}
ich prijatie v prípade hodnovernÿch dôkazov o ne-
pravdivosti predlo¤eného vyhlásenia.

Mo¤nos} verejnosti podáva} 
pripomienky

Pripomienky k novÿm vyhláµkam: FDA v tomto
∑ase prijíma pripomienky k pripravovanÿm vyhláµ-
kam o Registrácii potravinárskych prevádzok (∑íslo
spisu 02N-0276), Vytváraní a vedení záznamov
(∑íslo spisu 02N-0277), Predbe¤nom oznámení 
o dovoze potravín (∑íslo spisu 02N-0278) a Admi-
nistratívnom zadr¤aní (∑íslo spisu 02N-0275). FDA
predpokladá, ¤e navrhované vyhláµky o tÿchto
opatreniach sa zverejnia v priebehu nasledujúceho
polroka a vyzÿva verejnos}, aby predkladala pri-
pomienky aspo◊ po dobu 60 dní od predlo¤enia 
návrhu vyhláµok.

Pripomienky k usmerneniam: FDA prijme v kto-
romko§vek ∑ase akéko§vek pripomienky tÿkajúce
sa usmer◊ujúcich dokumentov po ich zverejnení.
FDA v tomto ∑ase prijíma pripomienky k usmer-
◊ujúcemu dokumentu Regulatory Procedures 
Manual, Chapter 9, Subchapter Import for Export
(Príru∑ka regula∑nÿch postupov, 9. kapitola, ∑as}
Dovoz na vÿvoz) (∑íslo spisu 02D-0402).

Písomné pripomienky k novÿm vyhláµkam a novÿm
usmerneniam mo¤no posla} na Dockets Manage-
ment Branch (HFA-305), Food and Drug Adminis-
tration, 5630 Fishers Lane, Room 1061, Rockville,
MD 20852. Pripomienky mo¤no posla} elektronic-
ky na www.fda.gov/dockets/ecomments. Pri pred-
kladaní pripomienok je dôle¤ité uvies} ∑ísla spisov.

Center for Food Safety and Applied Nutrition
(Stredisko pre bezpe∑nos} potravín a aplikovanú vÿ¤ivu)

U.S. Food and Drug Administration
(Federálny úrad pre potraviny a lieky)

FDA  Slovak  2/11/03  3:55 PM  Page 2


