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SERVEI DE REGISTRE | D’AGENT FDA

Descripcio

Des del 2003, sota la llei de bioterrorisme, els Estats Units d’América han designat la FDA (U.S. Food and Drug
Administration), com l'organisme encarregat de vetllar per la proteccio i la seguretat dels ciutadans davant les
amenaces o els atacs terroristes en el subministrament de productes agroalimentaris, cosmétics, farmaceutics,
sanitaris i médics, entre els més habituals.

Aixi doncs, des de fa més d’'una decada, per exportar als Estats Units productes agroalimentaris, cosmetics,
farmaceéutics, sanitaris i médics, entre d’altres, és obligatori estar registrats davant la FDA i disposar d’un agent
que pugui actuar davant d’aquest organisme.

Les empreses no residents als EUA han de designar un agent davant la FDA, que ha de ser resident dels EUA o bé
disposar d’un establiment comercial al pais, és a dir, ha d’estar present en el mercat pels proposits del registre.

En cas que I'empresa no hi estigui registrada, en la primera exportacio la FDA pot retenir la mercaderia i bloquejar
futures exportacions fins que es normalitzi el registre. Aquesta operacié pot durar mesos i durant aquest temps
I'empresa no podria exportar mercaderia als Estats Units.

Destinataris

El registre I'ha d’efectuar qualsevol empresa fabricant, envasadora, processadora, emmagatzemadora, distribuidora,
comercialitzadora, entre d’altres, que exporti productes que requereixin del registre FDA (consultar si el producte esta
subjecte a registre obligatori).

Avantatges

Complir amb els requisits d’exportacio als EUA.

Comptar amb un agent davant de la FDA imparcial a les vostres relacions comercials (agents comercials,
distribuidors, importadors, etc.).

Disposar d’un interlocutor unic, en idioma i horari espanyol.

Assessorament pel registre, etiquetatge i comunicacions duaneres obligatories segons la FDA.
Confidencialitat.

Mantenir-se informat de les actualitzacions legislatives.
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Metodologia

Les empreses que sol-licitin el servei iniciaran un procés orientat a realitzar el registre davant la FDA, que comprendra
el registre inicial, les renovacions bianuals pertinents, les modificacions que es derivin, 'assessorament corresponent
i un agent davant la FDA.

Un cop obtingut el registre inicial, la Cambra comunicara a I'empresa les dades de registre. Les empreses hauran de
comunicar-les en els documents de cadascuna de les exportacions que efectuin als EUA i hauran d’emetre les prior
notices (comunicacions prévies a I'exportacio) corresponents a cada operacio.

Preu

El servei es facilita sota pressupost.

Contacte

Area d’Assessoria, Promocié i Formacié
Tel: 937 451 263
Ale: assessoria@cambrasabadell.org
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