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SALUTUTA NMPEXPAMBEHUX NMPOU3BOOA

Mepe MuHncTapcTBa NOJHONIPUBPETIE Y BE3W ¢ HOBUM 3aKOHOM O OHMOTEPOPH3MY

pencennuk [lopu B. Bym je 12. jyna 2002. notmucao 3aKOH O CIPEMHOCTH W OATOBOPY Ha OHOTEpopU3aM
(3akoH 0 OmoTepopusMy), Koju o0yxBaTa BeJWKH Opoj ompendu y mmspy yHampeherba 3amrure Cjenmebe-
Hux [[pkaBa on O6morepopusma, yKipydyjyhu u HOBO oBJanmtherse MHHHCTpa 3OpaBjba U COLHMjaJIHE MOJIU-
THKE Oa TIpeay3Me Mepe 3a 3alITUTy NpeXpaMOCHUX MPOM3BOAA Y 3€MJbH O ONACHOCTH HaMEepHE KOHTaMHHALM]E.
YnpaBa 3a XpaHy H JIEKOBE, Ka0 PEryJaTOpHH opraH MUHHCTapcTBa 3[0paBJba M COLMjaJIHE IMOJIUTHKE, 3aTyKeHa
je 3a JoHoLIeHEe U cnpoBolieme OBHX 0e30eJHOCHHX Mepa KOje YKJbydyjy YEeTHPU BaKHa NpPOMUCA U HEKOJIUKO
OOoKyMeHarta ¢ ymytcrtBuMa. CBpxa oBe Opourype jecte mpysKarbe mpersiefa 3aKOHCKHX ofpendu o Oe30emHocTH
u curypHoctn xpane. MHdopmamuje y Be3n ¢ ompemdama 3akoHa o OHOTEpopu3My, Koje Cy Y HaOJIeKHOCTH
YmpaBe 3a XpaHy W JIEKOBe, KaOo H IUJIAHOBH TE AarcHUMje 3a FBbHXOBY MNPHMEHY, HOCTYNHH Cy Ha ampecH

pee3s://www.fda.gov/oc/bioterrorism/bioact.html.

HoBu nponucu

YnpaBa 3a XpaHy M JIEKOBE TPEHYTHO HpHIpeMa
IpoMHCe y Be3u ca ciaeaehnM ryiaBHEM ofpemdamMa
3akoHa o 6uorepopusmy. OcuM HaBEOEHHX H3Yy3eTa-
Ka, OBU HOBH Hponucu he ce omgHoCcUTH Ha CBe
o0jeKTe HaMCHbCHE CBAM HAMHpHHUIAMA W CBHM
BpcTaMa CTOYHE XpaHe, KOje Cy y HaaJIeZKHOCTU
YmpaBe 3a xpaHy u JIeKOBe, yKJbyuyjyhu u gujerer-
CK€ J0AaTKe, Ae4jy XpaHy, HanuTke (yK/byuyjyhu u
aJIKoXoJiHa muha) U aguTUBE 3a XpaHy. Y HaaJIexX-
HOCT YTIpaBe 3a XpaHy Clajiajy CBe BPCTe HAMHPHHU-
ja U3y3eB NPOU3BOJA OO Meca, KUBHHE U mpepalje-
HHX jaja, KOju Cy y HaJJIeKHOCTH MUHHCTapcTBa
HOJbONPHUBpPENE.

* Peiucipayuja odjexaiiia upexpambere ungyciipuje
- HMomahu wim cTpaHu 00jeKTH 3a MPOU3BOLILY,
npepajy, NaKOBakhe U CKJIAOUIITEHE XpaHe Koja
he ce xopuctutn y Cjemumenum [[pxKaBama,
MOpajy Aa Ce Peructpyjy Kom YmpaBe 3a XpaHy
1 JiekoBe HajkacHuje mo 12. mememopa 2003.
Peructparmja he ce cacrojaTu of I0CTaB/bamba
nHdopManyja Kao WTO Cy Ha3uB dupMme, aapeca,
uta. On oBor 3axTeBa u3y3ere cy ¢apme, mpe-
ny3eha 3a maJsionpopajy mpexpamMOeHNX MPOH3BOMA,
HenmpouTHE OpraHu3anyje Koje MpUIpeMajy HJIn
NOCJIyKYjy XpaHy U puOapcku OpomoBH Ha KOjuMa
ce He obaBsba mpepana. M3ysetu cy u cTpaHu
00jeKTH, YKOJIMKO MpeXpaMOeH! MPOM3BOAN KOjH
U3 BUX noTu4y npe uzBo3a y CjemumbeHe [pxkape
NO/JIEXKY AajbOj Mpepaay WM MaKoBawy y HpY-
roM 00jeKTy, UM aKO ce Y 00jeKTy 00aBsba caMo
MaJIl Oe0 MOcJIa Kao IITO je 00eJsIeKaBame MpOom3-

BOJa. YNpaBa 3a XpaHy U JiIeKOBe Mopa [da 00jaBu
nedVHUTHBHE Tpomuce HajkacHuje 12. menemMOpa
2003, a;mu 00jeKTH MOpajy [a Ce PEerucTpyjy mo
TOr aTyMa YaK M aKo NpONUcH He Oyay ¢puHam-
30BaHu. 3a peructpaunjy ce Hehe niahati HHKak-
Ba HaKHaja.

Ycilociasmarse u soherse esugeryuje — On dpupmn
Koje mpousBoze, npepalyjy, nakyjy, TpaHCHIOPTY]y,
IUCTpUOYHpAjy, MPUMajy, CKJIaJUIITE HJIM H3BO3€E
XpaHy, Tpaxuhe ce fa yCnocTaBe U BOAE CBHJCH-
uujy Koja he y ckjagy ¢ omjiykoM Ympase 3a
XpaHy U JIeKOBe OWTH HEOMXOAHA 3a MACHTH(UKA-
II1jy U3BOpa W3 KOjUX Cy MpexpaMOEHH MPOU3BOAN
HEMOCPEeqHO NOOMjeHH, Kao M OHM IUTO HX HEMoc-
penHo mpey3umajy (Tj. OgakJie MOTHYY M KO HX
nobuja). OBo he YmpaBu 3a XpaHy U JIEKOBE OMO-
ryhuti fa y cjydajy OCHOBaHE CyMHbE HNPOBEpPU
MPETHbE Y BE3H C O30MJPHUM YIPOXKABAFBEM
3[1paBjba WJIM KUBOTA JbyOU WJIM JKUBOTHHbA, TAaKO
wro he Mohu fa ce yTBpam MOpeKsio mpexpamoe-
HUX mpou3Boma. DapMe U PeCTOpPaHH H3Y3ETH

Cy OO OBOI' 3aXTeBa. YNpaBa 3a XpaHy H JIEKOBE
Mopa no 12. peuemOpa 2003. ma o0jaBu KOHAUHE
HpoInuce.

[peiuxogno obasewilierse 0 UCHOPYKAMA Y80 3HUX
upexpambenux upoussoga - Ha gan 12. meuemoOpa
2003. romuHe, WM KacHHje, YIpaBa 3a XpaHy U
JIEKOBE Mopa Aa Ao0uje MPEeTXOAHO O0aBEIUTEHE
0 CBaKOj MCIOPYLHM NMpexpamMOeHHX MpPOM3BOAA

y Cjemumbene [Ipxkase. OBo obaBemTere Mopa
Ja YKJbyuyje NOAaTKe O apTHKJly, mpou3Bohauy
M NPEBO3HUKY, y3rajuBavy (yKOJIMKO je TMO3HAT),



3eMJbU TIOPEKJIa, 3eMJbH U3 KOje Ce apTHKaJl
TPAHCIOPTYje, Kao U O nmpeaBueHoj yJ1a3HOj JIylu.
YnpaBa 3a XpaHy M JieKOoBe Mopa a o0jaBu aedu-
HUTUBaH mporuc 10 12. menemopa 2003. Yak u ako
nporuc He Oyne (pUHAJM30BaH OO TOT OaTyMa,
3akoH fie o yBOo3HHMKA 3aXTeBaTH [a YTpaBu

3a XpaHy W JICKOBE JOCTaBH OOABCIUTCHE HajMarbe
8 caTu u HajBHIIE TMET JaHA yOUH HCMOPYKe, JOK
MPOIHC HE CTYNM Ha CHATY.

[Ipurygno 3agporcasarse — YTpaBa 3a XpaHy H
JieKoBe oBJaliheHa je Ja MPUHYOHO 3aApKu Tpe-
XpamOeHe MPOM3BOAE YKOJIMKO MOCENyje YBepJbUBE
Ookase Wi uHOpManuje 1a TH MPOU3BOIU IpeTe
Oa 030WJBHO yrpo3e 3[paBJibe HJIM XKHUBOTE JbYAH
U KHBOTHHbA. 3aKOH 3axTeBa Aa Ympasa 3a
XpaHy u JieKoBe 00jaBu mpomuce Koju he yop3artu
NpoLEeaypy 3a KBapJbuBe MpexpamOeHe MPOHU3BOJE,
ay He oapehyje pok.

HoBa ynytcTBa

3aKoH 0 OHOTEpPOpPH3MY YKIbYUyje HEKOJIHKO
oapendu 3a 4ujy NPUMEHY YNpaBa 3a XpaHy H
JIEKOBE TPEHYTHO CacTaBsba YHMyTCTBA. [lOKYMEHTH
C YImyTCTBUMa TauyHO he HaBecTH mocTymak Koju he
NPIJINKOM crpoBoljerba OBUX ofipendu Ha TepeHy
NpUMEHBATH OMpon YTpaBe 3a XpaHy H JICKOBE.
Crieme Heke o oapendu 3a Koje YmpaBa 3a XpaHy
M JIEKOBE TPEHYTHO NpHIpeMa yHmyTCTBA:

Jluckeanugpuxayuja — Ynpasa 3a XpaHy U JIEKOBE
opyaithera je ma 3a0paHH yBO3, OOHOCHO [a JIHC-
KBasuKyje cBa JiMa koja cy Omga ocyheHa 3a
HEKO KPHUBHYHO [IEJI0 y BE3U C YBO30M OHJIO KOT
npexpaMOEHOr apTHKJIA, HJIH Cy Ousla yKJbyueHa

y YBO3 XpaHe ca IITeTHHM OOAAlNMa KOju 030HIJBHO
yrpozKaBpajy 3ApaBJbe€ WJIM KUBOT JbYyOH UJIM JKHUBO-
THba. [IpexpaMOeHN MPOM3BOAN YBE3CHH Of CTpPaHE
uan y3 nomoh auckBaJuKOBaHOT Jinna Ouhe
3aapxkaHu y ymu ysaacka y Cjenumbene [[pxase.
Tako 3aapKaHu npexpamMOCHH TNPOU3BOAU MOTY

Ce UCIOPYYUTH JIMLUMA KOja HUCY OUCKBaJMPUKO-
BaHa YKOJIMKO O CBOM TPOIUKY HOKaXy [a peyeHd
NPOU3BOJM OArOBapajy CTaHmapauMa YIpaBe 3a
XpaHy U JIEKOBE.

Obenexcasarse - MUHUCTap MOXE Oa 3aXTeBa
o0eJiexKaBarme (CTHKETHPAHhE) MPeXpaMOCHHX
Hpon3Boda KojuMa je omdujeH yia3ak y Cjemurbene
JpxaBe. Obenexanarme he ce 00aBUTH O TPOLIKY
BJIACHHKA WJIM TpUMaona pode.

IIpogaja y ayyu - TlpexpaMOeHn MPOM3BOAN KOjUMa
je ombujen ynazak y CjemurbeHe [{pXkase, Mory

ce y Cjyuajy MOHOBHOT MOKYIaja yBO3a CMaTpaTH
HENCNPAaBHUM, YKOJIUKO JIMI@A LITO MX YBO3€, OHO-
CHO TOHOBO HYAE 3a YBO3, HE HOKaXy [a Cy UCTH
caja ycarJalleHy ca CTaHaapauMa YTpaBe 3a XpaHy
U JIEKOBE.

Peexciiopiti - YnpaBa 3a xpaHy u JiekoBe Beh je
o0jaBuiia Aa cy JOCTYIMHA YMyTCTBA Koja omoOpaBajy
YBO3 aNTHBA 3a XpaHy, mpexpamOeHnx 0oja, Wau
OMjeTeTCKUX aodaTaka umju yBo3 y CjenumbeHe
JlpXkaBe WHaue HUje HO3BOJHEH, aJIM MCKIJbYUHBO

3a IOAaBarbe apTUKJIIMA KOju he ce m3BO3uUTH 13
Cjennmbennx [lpkaBa, 1 TO HA OCHOBY YBO3HHKOBE
JeKJiapanyje u rapaHuyje. Ynpkoc tome MuHuctap
MOXKe Oa oadHje YBO3 YKOJIMKO MOCTOjU YBEPJHUB
J0Ka3 [1a NMOAHEeceHa AeKJIapalyja Hije TauHa.

MoryhHoCcTK 3a jaBHY pacnpaBy

IIpumegoe na nose ipoiuce: NpaBa 3a XpaHy U
JIEKOBE TPEHYTHO IPHUIpEMa HaBEHOCHE IPOIHCE

U mpuxBaTa npumende: Perucrpaumja odjekarta
npexpamOeHe unaycrpuje (Peructapcku 6poj
02H-0276); YcnocraBsparbe 1 Boljere eBHICHINjE
(Perucrapcku 6poj 02H-0277); IlperxomHo odaBel-
TEEE O HCIOPyKaMa YBO3HUX MPEeXpaMOEHHX MpOM3-
Boma (Perucrapcku 6poj 02H-0278) u IIpunymHo
3agpxkaBarbe (Perucrapcku O6poj 02H-0275). Ynpasa
3a XpaHy U JIEKOBe oueKkyje Aa he mpeasioxxene
MPOMHCE y BE3U C OBHM Mepama O0jaBUTH TOKOM
HapeIHNX IIEeCT Mecely, a PUMenoe O CTpaHe
jaBHOCTH oueKyje jour HajMarbe 60 maHa 1o
00jaBJbUBaby NMPEIJIOKEHHX MPOIIICA.

Ipumegbe na yiyiciiea: Yupasa 3a XpaHy U
JiekoBe mpuxBarahe mpuMmende Ha IpeaJioKeHa
OOKYMEHTAa C YIMYTCTBAMAa OOMAax IO EbHXOBOM
00jaBJpUBatby. YIpaBa 3a XpaHy U JIEKOBE TPEHYTHO
npuma npuMende Ha cseqehu JOKYMEHT C ymyTCT-
BuMa: [locTynak y mpuMeHH mpomuca, MPUPYYHHK,
9. rnaBa, Peekcropr (perucrapcku 6poj 02/1-0402).

IMpumende na Hoee mpommnce u HoBe moctynke
MOT'y C€ Yy NMHICMEHOM OOJINKY OOCTAaBHTH Ha aJIpecy:
Dockets Management Branch (HFA-305), Food and
Drug Administration, 5630 Fishers Lane, Room 1061,
Rockville, MD 20852. IIpumende ce Mory nocjaTu
1 €JISKTPOHCKOM IIOIITOM Ha aapecy:www.fda.gov/
dockets/ecomments. ¥3 mocTaBibeHy mpuMenoy
00aBE3HO HABECTH PETHCTAPCKU OpOj.

Ynpaga 3a xpaHy u JieKoBe
IlenTap 3a curypHocT XpaHe U NpuMemeHy HCXPaHy



