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FDA Requirements

FDA requirements, bir iiriiniin ABD'de satilabilmesi, ithal edilebilmesi ve
dagitilabilmesi icin gerekli yasal sartlar demektir.

Uriin Bildirimi / Onayi

Gida: Onceden FDA onayi gerekmez ama kayit gerekir
Kozmetik: Genelde bildirim yapilir

Medikal cihaz: FDA onayi veya clearance gerekir

llag: FDA onayi zorunludur

US Age

ABD disinda bir firma iseniz atamaz:

ABD’de bir US Agent gostermelisiniz

Prior Notice (On Bildirim)
Gida gonderilerinde:
Urun ABD’ye gelmeden 6nce FDA sistemine Prior Notice girilmelidir.

Etiket Kurallari

FDA, etiketlerde su bilgileri ister:
Uriin adi

icindekiler (Ingredients)

Net agirlik

Uretici bilgisi

Besin dederleri (Nutrition Facts)

Alerjen bilgisi
FDA Facility Registration (Firma Kaydi)

ABD’ye gida gonderiyorsaniz Uretici veya paketleyici firmanin FDA
sisteminde kayitl olmasi gerekir.

Gereken bilgiler
Firma adi

Firma adresi
Uretim tiirii
Uriin kategorisi

Basvuru sitesi:
https://www.access.fda.gov Kayit tamamlaninca size bir FDA Registration Number verilir.
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