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Allgemeines zur FDA

Die U.S. Food and Drug Administration (FDA) ist die behdrdliche
Lebensmitteliberwachung und die Arzneimittelbehérde der Vereinigten Staaten.
Sie ist dem Gesundheitsministerium unterstellt und fir den Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit in den USA zustandig.

Zu diesem Zweck kontrolliert sie die Sicherheit und Wirksamkeit von Human- und
Tierarzneimitteln, biologischen Produkten, Medizinprodukten, Lebensmitteln und
strahlenemittierenden Geraten. Dies gilt nicht nur fur in den USA hergestellte
Produkte, sondern auch flir importierte Waren.

Registrierungspflicht

Fir Unternehmen, die Nahrungsmittel fir den menschlichen oder tierischen
Verzehr in die USA exportieren, gilt seit dem 12. Dezember 2003 eine
Registrierungspflicht bei der FDA. Das Gleiche gilt fur Unternehmen, die
Medizinprodukte (,Medical Devices”), Arzneimittel (,Drugs”) und Kosmetikartikel
(,Cosmetics”) in die USA exportieren.

Diese Registrierungspflicht ergibt sich aus den Richtlinien der FDA zur Umsetzung
des U.S.-Bioterrorismus-Gesetzes (2002) und gilt fur alle Hersteller, Lagerhauser,
Exporteure, Transportunternehmen und Importeure, wenn sie die Produkte
herstellen, verarbeiten, verpacken oder lagern.

Die Registrierung kann auf der Internetseite der FDA (www.fda.gov) vom
Unternehmen selbst durchgeflihrt werden.

FDA Agent

Bei der Registrierung muss ein Reprasentant (,FDA Agent‘) angegeben werden,
der einen standigen Firmen— oder Wohnsitz in den USA hat und dort auch physisch
prasent ist. Der Agent dient der US-Behdrde als Verbindungsstelle und direkter
Ansprechpartner bei der Kommunikation mit dem Unternehmen.

Transportankiindigung (,,Prior Notice*)

AuRerdem muss die FDA im Voraus uber jeden Transport der Waren in die USA
informiert werden. Diese Ankundigung (,Prior Notice) muss unter anderem eine
Beschreibung des Artikels, des Herstellers und Beférderers, des Ursprungslandes
und des Landes, aus dem der Artikel geliefert wird, sowie des geplanten Zollhafens
zum Eintritt in die USA enthalten. Die Ankindigung erfolgt elektronisch Uber die
Internetseite der FDA.

Wird keine Registrierung bei der FDA vorgenommen und keine rechtzeitige
Anklindigung einzelner Warenlieferungen bei der FDA eingereicht, so wird die
Einfuhr in die USA nicht gestattet. Entweder wird die Ware gar nicht erst von Bord
gelassen, oder sie wird beschlagnahmt und in speziell gesicherten Warenhausern
gelagert. Die Kosten flir Transport und Lagerung fallen in diesem Fall dem
Importeur oder der Vertriebsorganisation zur Last.
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