AEO NEOEAU TAUANOAATITAT CAPAATTOPATATER N@A
N TTIDAAEAIE TA TNITAAIEE AEOA
TA ONEEATEE AAROAEUTTNOE TAOETTAEUTUO ETNOEOOOTA CAPAATTOPATATER
1993 A.
TOAEEXTTA TPAAT 103-43
T0 10 EPIR 1993 A.
TPAAETEATEE TA ENNEAATAATEA
“Noaouy 492A. (a) DANNTTOPATEA ENNEAATAAOAEUNETAT TPTAEOA EAE
TARCAOAEUTTA TPAAAAPEOAEUTTA ONETAEA AER TDTAAAATER
ENNEAATAAIER . --

“(1) CAUEOA TPAA ENTUOOATUO, TA ETOTPUO TPTATAEONR
ENNEAATAATEA . —-

“(A) Anée T1eTeénodo cadaaTTodaiairey TTaadony cayaedied fa
deTarnedTaared aey voTadadiey enfedataarey, € aaiiTa ennedaraaired
fa TATTaaree noaoue 491(a) TTagdzed danniTodaiep étiennedé T
00addxadiep ennedaTaaieé, 1eT1enod cadaaTTodaraiey Ta €iddd 1dada
0044025300 eé¢ O0eTainedTadolU AafiTa ennedaTaaied aT 0ad TTd, TTéa
TIT 14 46440 daNAITOJAIT éTiénnedé a TTeITi ATToadonoaée
TacaaiiTé noaoudé & OGAETIATATAAIT & 60add=adiep ATElUweinoaTi
ATETATA +EAiTa éTiéfnee, 444 dannTaodeaasTnl efnedaTaared.

“(A) Anee ennedartaared TTagdxed danAITOdaTep a ATToadonoaee
A TOTOAAaGdATe, OfdATTAGATTOIE T1eTenodTi cadaaTTodaraiey A oasup
cateol Tdaa enrioddild, Ta eToTold TOTATayony éeéeie+anéed
efnedarTaarey n o+anoedi TaoceTiaguiind EifoeodoTa CadaaTrodaiaiey,
1e1ef0d cadaaTTodaTaiey T4 21440 Toadd dacodweol ToTadadied
efnedaTaarey 4T 080 1T, TTéa enfedaTaaied a oTad Tacaaiiid
TOTOAA08 T4 40480 GAETIATATAAIT A€y 60Addzaaiey.

TANOTRUEA TTTDAAEE
ATTNRONR A AEO NEOAAU TAUANOAATITAT CADAATTOPATAIER
IA TNTTAATIEE ETAAENA OAAAPAEUTUO AEOTA NgA
xANOU 45 EOA DPACAAE 46



ETAAEN OAAAPAEUTUO AEOTA NgA
xANOU 45
NTOEAEUTAR NOAPA
ARTABOATATO CABAATTOPATATER E RTOEAEUT00 NEOEA
.. _TACETTAEUTUA ETNOEOOOU CADAATTOPATATER
T0EN TT TOPATA OxANOITEETA TO TAAEAATIDEROTUO TTNEAANOAEE
ENNEAATAATER

\\\\\\\\\

0
 PAaaeoey To 18 epiy 1991 &.
(A&6M0ac0&8aT [ 19 aaa6Moa 1991 &.)



PACAAE 46 - CAUEOA TbAA ENTUOOATUO

TTadacade A - 0aaddacuray ToTadaiia 1T caleod Téaa enTiosdaind
(AacTaay TTéeoeéa AATadoaidioa cadaaTTodafaiey & ATOeasuild féoxa
(ACNN) TT caueod 1oaa épadé, Toeacdéadind aey o+anoey a
enneaaTéaiéyé)

Noaouy

46.101 Taéanolu ToeidTarey TanoTyudé ToTadaiid.

46.102 Trddadearey.

46.103 ETi0OTEU ca adrTéraredi ranoTyudé TaTasaiil roe
rdTadaaiee eeé defainedtaaiee efneaataaireé daaasaeuidie
aaradoaiaioaie e aaartifnoaaie.

46.104-46.106 (Pacasaita fiocaoue)

46.107 NTnoaa EOE.

46.108 Odiévee & aayoaeuirnol EOE.

46.109  AayodeuiTnou EOE TT danniTodaiep ennedaraaiey.

46.110 ORETOATTOA TOTOAA0dN SaNNITOdATeY A&y TAETOTOUO AGATA
effeaataarey, rTortarayuediy i 1eféiaeuité noavaiup oénéa, e aey
A0TOTAOATATINO éclidifaieé a dafaa 6oaddxaaiiti enfneaaraaiee.
46.111 Edeoddeée &aey 00addxaaiey efinédataaiey a EOE.

46.112 DbaffiTodaied a o6+-daxaaiee.

46.113 Toliafa eééeé ToeTnoATTacATed &dénoaey dacodsaiey,
agaariTar EOE.

46.114 NTAianoila enncaataaiey.

46.115 ATéoiaroacey EOE.

46.116 Taued oddaraaiey é TTeo+aiep eToToiedTAATITAT ATAGanRey.
46.117 ATéoiaioedtaared eioToiedTaaiiTar fnTaeaney.

46.118 Cayaéeé é TodaeTzaiey fa eénneéaataaiea, 1a eidpuea
éT1éda0100 TeaiTa 1T Toeacd+airep enriosaind.

46.119 EANeaaTaaTey, ETOTA0A TOAATTEAAAA0AY TATATASOU Aac
Toeaéa+arey enTaooaind.

46.120 DbafnfiiTodaied cayaTé e TodaéTzareé fa enfnéaataarea i
6+-anoeal eeée oefainedTaaredl 03aadaeliTaT aaradoaiaioa eée
43aTifnoda e Toeiyoed TT Tel dawgairey.

46.121 (Pacasaray fioaouy)

46.122 A0adedied 634340a8UT00 OTIATA.

46.123 1daédandied oefainedraarey ennedataaiey: banniTodarea
cayaTé é& TodaéTzaieé.

46.124  ATTTéi1€08eUT0a OneTaey.

TTadacade A —- ATITETe0delT0a 1800 caueoln, TdaaoAiTodaTiod ACNN
aey 1a6+100 ennedataaieé é naycaiité i 1eie aayoaeuitnoe,
TOAATTEadapudé daaTod N yl1adoeTiTI/TETATI, dddaiaiilieé zatfueiaie é
TOTOAA0OTE enéonfnoaaliTaT TreéTartoartoaiey in vitro.

Noaouy
46.201 Taeéanou Toeiaraiey.



46.202  Tacia-aiea.
46.203  TT0AaAcATey.

Noaouy

46.204 ETienfée TT yoe+anéei atTvoThal.

46.205 ATTTéTe0dénild TaycaiiTnoe étiieffieé TT 60addzadiep
ennedaraareé a nayce n 4ayoaelniTnolp, TOAATTEAAApUdé dAATOO fi
Yyiad0eTITI/TETATI, 44ddiaiilie zatueraie ééé TréTATOATAATRAT in
vitro.

46.206 Tauead Tadaie+aiey.

46.207 A&yodeuiThou, TOTATAadiay Ta A40ATATI0N0 xATueTad.
46.208 AayoaeuiThnou, rToTataeiay fi TEéTATi in utero.

46.209 AayoaeuiTnou, TATATaeiay fi TETATI ex utero, aéep+ay
TazecranTTntTardé TeéTa.

46.210 AayodeuiThou, ToTATaeiay fi eATTElCTAATeal TA00ATAT
TETAA, yi140eTIacliTaT 1a040eaca eée Teavdiod.

46.211 ITaedeeabey éée ToiaTa TOAABUTOd 0da4TAATeé.

TTadacade N - ATiTéreodéuind 1400 ACNN aéy aéTeTae+anées,
14ae06eTneed & TReoTeTae+aneed ennedartaaieé, TOTATARI00 fa
caéép+aiiad

Noaouy

46.301 Taéanou Toeiairarey.

46.302 lacgia+aied.

46.303 Trddadéaiey.

46.304 NThoaa éTiiennéé TT 003ddzadiep effedataareé aey
danfiTodATey effedaTaaieé Ta caéep+aiins.

46.305 ATTTéieodéniid TaycaiiTnoe étiiefifieé TT 60addzadiep
ennedaraareé, eToTold 40460 TOTATAROUNY Ta caéep+aiild.

46.306 Dacdawgaiild efnedataaiey Ta caéep+aiins.

TTadacade D - ATiTéereodeuitd 1400 ACNN aey ennedartaaieé,
TOTATAR100 Ta 4aoyo

Noaouy

46.401 Taéanou Toeiairarey.

46.402 Trddadearey.

46.403 Taycaiitnoe EOE.

46.404 EANEAaTAATEd, TOTATAYUAARY A 1eTeTacliTé ROATATUp defeéa.
46.405 EANEaaTAATEd, ETOTOTA TOTATAONY N AenéTi, Todalwgapuei
iefeiaeuiné, 1T 1Tz40 ToETanoe TTelco TATTAOAAR0AATIT
eATO06ATITIO.

46.406 EANeaaTAATEd, ETOTOTA TOTATAONY N AenéTi, Todalgapuei
Te1eiaduiné, & 14 1Ted0 ToeTanoe TTelucd TATTAGAAN0AATIT
eATO00ATNT, 1T ATéxIT daNEedeol Taled ciaifey Ta ennedacaiTé
TOTABalA.



46.407 EANEAaTAATEa, ETOTOTA AAcAAgadony OTEUET T1de oOnéTaee,
+OT TIT 4380 ATCITeRITAOU E0+@gdAT TTielailey, ToAaToAdaldiey eee
+afoe+ITAT dagaiey ennedacdiTé ToTaedin, Teéaclaapudé
TOOEOA0AEUTTA ATcAdéN0Aca Ta cATOTAUA eée ea+andAaT aecie Ad0dé.
46.408 0Oddataaiey TT TTe6+aiep dacdagaiey oTAae0acdé eee
TTa4é01Ta & ATacaney Adoaé.
Noaouy
46.409 Ajoe, fTadTayueany TTa TraéTté.
la TATTaaree TTeTeaieé: 5 ETadén NgA 301; Noaouy 474(a), 88 xafou
352 (42 ETadén NgA 2891-3(a)).
Toeid+ared: A TanoTyudé ddaaéoee Tradacade A aéota ACNN aéep+ado
Tandd (04340a60TTA) CAETITAA0AEUNOAT Ta TOOATA Toad +AeTadéa Toe
TOTAdaaTee Tao+i100 ennedataaieé (56 OA 28003). Tirdaaée é
ITadacades D aéota CNN A 6+840Ti TanoTyldé oddaaésee Tradacadéa A
fadéara a Noaoud 46.401(b).
TTéTeATey TAUAAT (044402BUTTAT) CAETITAA0&E(M0AA 02828 ATAAdRAONY
a:
7 ETadén 64ad0aéiuind aeota (EOA) bacadée 1i Adradoaiaio nNaeunéeTar
BTcyénoaa
10 EOA bacadé 745 AArasoaiaio yiadadoeée
14 EOA bacadé 1230 TaveTiaeluiTa 6Tdadeaied 1T aydTiadoeéd e
efnedaTaarep éTnie+anéTar ToaTnodainoaa
15 EOA bacadé 27 A&rasoaiaio OToataee
16 EOA bacadé 1028 ETienfey TT &TIodTep ea+anoaa ToOTAGeoTA
TTOddaea ey
22 EOA bacadé 225 AZATONOAT ATOdGATE+AN0AA 46y T18xA0TAOTAITAT
dacaeoey, AZATOMROAT 14zA0TAOTAITAT 0ACALORY
24 EOA bacadé 60 AATA00ATATO xeEEUTTAT NOATEO0AEUN0Aa & ATOTARETAT
dacaeoey
28 EOA bacadé 46 AATadoaiaio phoesee
32 EOA bacade 219 AdTasoaiaid TaToTid
34 EOA bacade 97 AaTadoaidio Tadacraaiey
38 EOA bacadé 16 AATadoaiaio 1T &4déai ado0ddaiTa
40 EOA bacade 26 AZATONOAT TT TOOATA TédoOzapudé ndaal
45 EOA bacade 690 TaveTiaéuilé 1ac+iné oTia
49 EOA bacadée 11 A4radoaiaio 0d0aifTTooa

PACAAE 46 - CAUEOA TPAA ENTUOOATUO
TTadacade A - 03addaeiiay ToTAdATIA TT caueod Tdaa enrioodinsd
(AacTaay TTéeoeéa A4radoaiaioa cadaaTTodaiarey & AToeasuinsd feoza
(ACNN) 7T caueod Tdaa épadé, Toeaedeadind asy o+anoey a
efnedaTaaneyd).
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ITadacade A -- ATITETE0AEUTOA 1480 cateon, 1dascniTodaiitad ACNN
aey 1ao+100 enneaataaieé e naycaiitTé i fele aayoaeuitnoe,
T0AaTTEéadapuaé GaadTod i yiadeTiTI/TéTaTi, aadaiaiidie aiueraie e

TAOTOAAO0OTE eRéonnoaaTiITAT TIéTaToaTo
ERoT+-1eé: 40 OA 33528 T0 8 aaa. 1975
1978 a.;

§ 46.201 Taéanou Toeiafaiey.
(2) TTéTearéy TanOTYUAAT TTadacadea Toeiaiypony T andi asaroai é
&T100280a1, TTNOAANOATI ATOTO06 AATad0aialo cadaaTrodairaiey é
ATORABUTOD fédea TEAcNaadd TTAaddxéd Tad+IT-efneaaTadddéunéTé
A44y048UTTROE, TOAATTEAAAPUAE BAATOO:

(1) i yi40eTITI/TETATI;

(2) i 44daiaiidie zafvefraie;

(3) 1 TOTHAAOATE eneonnoadriTAT TIETATOATAATEY (in vitro) 6
8padé.
(b) NTaépadied TTéTeaiéé TanoTYUAAT TTAdacaded 1é a eaéTi Néo+ad
T4 TRATAT24280 ennedaTaacdedé To TOAAONOAATITNOE ca TafiTaepadied
100 48éf0adpued caéTiTa TT goadal & Ta 14ancad, 8TOTo0a 0aézd
d0480eed0pd aeal 4ayoaéuiTRoe, TATATOATTOA & TAROTYUAl TTAdACAAEA.
(c) TTéTzaiey TanOTYUAAT TTadacadea yaeypony atrréiaredi é
0084TAATeYT, ecéTxATTOl A 400480 TTAdAcAa8ad0 TAanOTYUAAT dacadea
TOTAdATI0.
§ 46.202 Tacia+aiea.
lacTa+ared 1anoTyudaT TTAadacadéa - ATcAddl ATITETE0A8UTOp fiéfiddiod
140 Toe dafniTOdATEE & 60AddxadTée AGATA A4ayo0dsuiTnoe,
048083804100 TafoTyUel TTAGACAAETI, N O0d&Up TAARTA+eou &6
ATTOAA0M0AeE yoe+aféel TTolal & é8p+4ali Tomaal ATAJATATITAT
TAuafnoaa.
§ 46.203 Trodadeaiey.
A TanoTyudi TTadacadsd oddierd enArTTélcopony a fedaopued
cia+areyo:
(2) TTa 04d1e1TI “I1e1endd” TTie1adony i1eiéefod cadaaTrTodaraiey &
ATOSABUTOO ReozA eéé A00ATE Nedzaveé eéé AToddaATeé AATadoaiaioa
CA0AATTOdATATEY & ATORABUT(d RAédza, ETOTOTIO TAadd&aard
ATTOAA0M0AOPUEE TTETTITEY.
(b) TTa 0&d1e1TI “A40ATATITAOL” TTIe1adony TadeTa asdiaie,
ATOTO0é Ta+efadony A 1TIATOA TTA0AddzadTey eiTéaroacee (IThéd
TTVadaiey &épand TOAATTETeR0AEUT00 TAECTAETA 480ATATITNOS, 03a8ed
@aé TaranooTeadied 1ainodoacee, ééeé TTHed BpATAT éc afaeeécta ia
A404TATTTAOU, TOGTYO0ND & T14ae0einéTé Toaéoeéd) AT 1Tiaioda
ecafaiey eée ecaed+aiey TeTaa.
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A TanoTyudaT dacadea ToTasaiil.

(A ) A ned+ad, anee étienney 1T 00addxadiep enfedataaieé ia adea
facia-aia 1de O0-daxadiee, €aé TOAATEntAadadony TTadacadeTi A
TanOTYyudaT dacadea T8TAGATI0, cayaeodee, Tdaasasapued
ennedaTaared & xaeapued TTe6+eo0l O6eTainedTaaied ady aears
44y086uTTRoe, TATATOATINO & TAROTYUAT TTAdAcAded, aTéxild Toeiyou
1460 48y Tacia+aiey T18e O-0dxadiee éTiennée TT 60addzadiep
ennedartaareé, eToToay 40440 dafniacdeaadu e6 TOTAGO Tée oneTaee
60a4dxaaiey yoTé étiennee 1eienosTi .-

§ 46.206 Tauéa Tadaie+afey.

(2) AayodeuiTiou, TATATOATIAY & TanoTyldl TTAadacaded, 1Tedd atou
1534TdeTy0a OTEUET N NTAepadTedi Nedaopued OnNeTaeé:

(1) ATTOA40M0A0PUSA enfiedaTaaley alee TOTAAAATO Ta 2eAToT06
& TA4404TATIO0 ®ATUETAd;

(2) ca efésp+aiedi ne6+ada, 6Tasa e6Tieddoiné aea
44y086UTTNROS TOAATAETETad0ny N 64elp ATOdATATEY cATOTAUY Ta0ade
eée TéTaa, defé aey TETaa T4 TH4a0gado ieifeiaeuiié e, arT anad
Aeo+ayd, oené ATEdAUAT TanoTEeuéT, TaNeTEueT yoT ATciTeiT 1de
cada+ad ennedartaaiey;

(3) éeva, Toeasd+aiitd é ennedataaiep, T4 aTéxid 46400 naie

(1) TéeTeiaou dagaieéd T adadidie, ATTATAA0 & TET0Aa6dad
Toad0aaTey AAdATATITHOS;

(1) Troaa8eyol ®ecTafTTATATTAOU TETAA TTNEA
To4GBAVATEY 4ABATATITROE; &

(4) a 181644080 ToadhAaTey AAGATATITNROS TA 40440 ATTROURY
eciaiareé, NTIoy=ATI00 i 4ATEA4 +&1 1eieiaeiinil &enéTi &aéy TéTaa
eée A40ATATITE ®ATUSTO & THAATHETETa4100 enéep+eodsuiT a
&T10404Mad ennedataaiey.

(b) EffieédaTaacdel 14 1440 T6a8A 1034633300 AATAxTTA éée T8
ATcTasdaxzadied ca To4d0aaTed 43831aTiTNOE 4 eT104d4nas
efifgdaTaaney .

EfoT+7éé: 40 OA 33528 TO 8 aada. 1975 &. n TTrdadéaie a 40 OA
51638 TO 6 iTya. 1975 &.

§ 46.207 AayoaeuiTnol, ToTaTaeTay Ta AA0ATATIOO ®ATUeTad.

(2) Toeaca+aied 4463141100 ®ATuel & éa+anoad enraoddiid a
ennedartaaree dacoagadony OTEUET N MTaepadiedi NEdaopued OneTaeé:

(1) 68é0 aayodsuiTnoe ATNOTEO & ATodaTaTee cAToTAUY Taocdde,
& TETA 40440 TTAAAd=AT 6eNed éegll TANOTEUET, TARETEueT yoT
TATAOTARTT A fayce i aaifitTé 6delup; eee

(2) deéné aey TeéTaa TeTeiasarn.

(b) AayodeuniTiou, dacdigdiiay ia Tnitaaiee To1éoa (d) TanoTyuaé
noaoue, 1Tedd TOTATAGOUNY OTEUET A OTi Ne6+ad, anee 1aou & Todo
pdeae+anée A3ANTTATATG & Aaée efoToiedTaaliTa fTasaned 1Tnea
TTEO+ATey TTETTAT Taudia eioToiadee T ATciTeild TTHedanoaeyd aey
TéTaa. NTaeaned Tova 14 084addony, anee:

(1) 6&eU &4yoasuTTNOe - ATODATATEA CATOTALY 1a086e;
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