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Amerika Birlesik Devletleri'nde
(ABD) gida, ilag, medikal cihaz,
kozmetik ve takviye edici gidalarin
uretim ve satisini yapmak isteyen
isletmeler icin FDA (Food and Drug
Administration — ABD Gida ve llac
Dairesi) onayi kritik bir adimdir.
Turk ihracatcilar ve KOBI'ler icin
ABD pazarina giriste FDA bel?esi,
urtnlerin guvenilirligi ve yasa
uygunlugunun en énemli
gostergesidir.

FDA Nedir?

FDA, Amerika Birlesik Devletlerinde gida
givenligi, ilag, tibbi cihaz, kozmetik ve veteriner B

urinleri denetleyen resmi kurumdur. Tiketici
glvenligini saglamak, halk saghgini korumak ve
urtinlerin  belirlenen standartlarda piyasaya
sunulmasini denetlemekle gorevlidir
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FDA'nin Gorevleri Nelerdir?

FDA, yalnizca denetim yapmakla kalmaz, ayni zamanda
urtnlerin kalite, givenlik ve etkinlik standartlarini da belirler.

Baslica gorevleri:

yurutmek,

denetlemek,

standartlarini uygulamak.

FDA Onayi Nedir?

FDA onayi, bir driiniin ABD
pazarinda satilabilmesi icin gerekli
resmi izindir.

e Gida ve kozmetik Urinlerinde
genellikle tescil ve uygunluk
bildirimi istenir.

o lla¢ ve medikal drunlerde ise
klinik testler ve kapsaml
degerlendirmeler yapllir.

ABD'ye ihracat yapmak isteyen
firmalarin, drtinlerinin FDA
tarafindan belirlenen standartlara
uygun oldugunu belgelendirmesi
gerekir. FDA onayi, Urlinlerin
ABD’de yasal olarak satigina izin
verildigi anlamina gelir.

Gida, ila¢ ve kozmetik Urtnlerinin glvenligini saglamak,
Medikal cihaz ve biyoteknolojik Grtinlerin onay surecini

Urtnlerin etiketleme ve icerik kurallarina uygunlugunu

ABD'ye ithal edilen trlnlerde saglik ve givenlik
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Gida Uriinleri icin FDA Onayi Nasil
Alinir?

ABD'ye gida urund ihra¢ etmek isteyen isletmeler icin sirec
su adimlari igerir:

1. Tesis Ka¥(d| (Food Facility Registration): ABDYe gida
ihragkedece tim tesislerin FDA sistemine kaydolmasi
gerekir.

2. ABD Ajani Atama: ABD disinda bulunan firmalarin, FDA
ile iletisimi saglayacak bir ABD merkezli temsilci (U.S.
Agent) atamasi gerekir.

3. Uriin BiIdirimiéPrior Notice): ABD'ye gonderilecek her
sevkiyat oncesinde FDA'ya urun bildirimi yapilir.

4. Uriin Etiketleme: Uriin ambalaji ve icerik etiketleri FDA
standartlarina uygun olmalidir.

5. FSVP (Foreign Supplier Verification Program): ABD'deki
ithalatci, urinin glvenliginden sorumludur.
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ABD Temsilcisi (U.S. Agent) Nedir? .

ABD disindaki tum gqida, ilag, , .
takviye edici gida, kozmetik ve ,
medikal cihaz Ureticileri, FDA'

kayit olurken ABD merkezli glr
temsilci (U.S. Agent) atamak
zorundadir.

U.S. Agent'in Gorevleri:

« FDA ile firma arasindaki
resmi iletisimi yurtutmek,

« FDA denetimlerinde veya
incelemelerinde yetkili
muhatap olmak,

« FDA'dan gelen yazili bildirim
ve talepleri ureticiye iletmek,

e Acil durumlarda FDA'ya 7/24
ulasilabilir olmak,

e FDA'nin talep ettl?(l ek bilgi ve
belgeleri saglama

Kimler U.S. Agent olabilir?

« ABD'de yerlesik tluzel Kkigiler
(danismanlhk firmalari, hukuk
biirolar, distribiitérler vb.),

 ABD vatandas| | ya da alici
oturma izni bulunan kisiler.

Not: U.S. Agent, firmanin ABD'deki distribitord veya is ortagl
olabilir, ancak mutlaka yazil olarak yetk|Iend|r|ImeI|d|r
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Basvuru Asamasinda Hang
Doldurulmasi Gerekmektedir?

FS,IA basvuru surecinde isletmelerden genellikle su bilgiler talep
edilir:
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Firma bilgileri (invan, adres, iletisim),

ABD temsilcisinin ﬂU.S. Agent) bilgileri,

Urtin ad, tird ve bilesenleri,

Uretim tesisi bilgileri,

Etiket ve ambalaj 6rnekleri,

llgili sertifikalar dSO, HACCP vb. destekleyici belgeler).

ABD Pazarina Giivenle Acilin

ABD pazarina giris, ciddi bir hazirhk ve yasal uyum sireci
gerektirir. FDA belgesi, Turk ihracatcilari icin yalnizca bir yasal
zorunluluk degil, ayni zamanda ktresel pazarda guvenilirligin
glcli bir gostergesidir.

ATIC olarak Uyelerimize, FDA kayit ve onay sireclerinde
danismanlik, basvuru yonetimi ve egitim destegi sunuyoruz. Siz
de firmanizi ABD pazarina acmayi planliyorsaniz bizimle
iletisime gecebilirsiniz. SRR
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