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GIDA GUVENLIGI YASASI BILGI NOTU

ABD Gida ve llag Otoritesi (FDA) tarafindan, 23 Subat 2011 tarihinde, yeni Gida
Guvenlifii Yasasina iligkin bir bilgilendirme semineri gergeklestirilmis olup, Musavirligimizce |
katilim saglanan anilan seminerde giindeme gelen hususlar asafida maruzdur:

Yeni Gida Giivenligi Yasasi (Food Safety Modcrnization Act-FSMA) ile FDA tarafindan
ABD piyasasinda tiiketilen ycrel ve ithal Uriinlerde bir standart sajlanmasi ve bu baglamda,
ihtiyag duyulmas: halinde tiketiciyc ulagan tiriniin neredc, nasil ve hangi siireglerden gegerck/;
tiretildigine dair bilgilere ulagilmas: hedeflenmektedir. Yeni dilzenlemeye konu liriinler sadece
insan tilketimine yonelik gida {iriinleri degil, ayn1 zamanda hayvan yemi ve benzeri tirlinleri dc
kapsamaktadir. Bununla birlikte, tirlin kapsamina iligkin bir liste halihazirda mevcut dcgildir. Ote
yandan FSMA sadece ithal edilen gida Uriinleri igin degil yercl olarak tiretilen iriinler igin d¢
dilzenlemeler igcrmektedir. Yeni Yasa ile uygulamaya gegmesi hedeflencn diizenlemeler an:i i
bagliklan itiban ile, "Onleyici Tedbir", "Denetim ve Uygunluk”, "Miidahale", "ithalata Yonelik
Diizenlemeler" ve "Ilerlem1§ Isbirligi" olarak siralanabilir.

Onleyici Tedbir:

4::__#

Onleyici tedbirler "Gida Tesisleri igin Zorunlu Onleyici Kontrol", "Urctim Gtivenligi Zorunl
Standartlan" ve “"Kasith Kirliligin Onlenmesi Yetkisi" baghi: altinda ¢ ana yontem
icermektedir. Buna gore:

"Gida_ Tesisler icin Z orunlu Onlevici Kontrol": Amlan ydntem kapsaminda gida tesxslenne

belirli 6nleyici kontrol planlan uygulama zorunlulugu getirilmektedir. Bu uygulama kapsaminda,

gida tesislerinden gida guvenllglm etkileyebilecck tehlikelerin belirlenmesi, tchhkelerm
onlenmesi veya en aza indirilmesi igin atilacak dnleyici adimlarin veya kontrollerin belirlenmesi; f
tesisin bu kontrollerin diizgiln galigtifim nasil izleyeceginin belirlenmesi, izlemelerin duzenl‘l
olarak kaydedilmesi ve ortaya gikabilecek problemlerin diizeltilmesi yolunda ne gibi adlmlar
atilacaganin belirlenmesi beklenmektedir. Konuya iligkin hukuki usuller 18 ay igerisinde

belirlenecektir.

"Uretim Giivenlifi Zorunlu Standartlan": FDA tarafindan, scbze ve meyvelerin hasat doneminde|

glivenli (retim amaciyla uyulmas: gereken minimum standartlar belirlenecektir. Qtdndartlar
dogal olarak ortaya gikabilen zararlan da dikkate alacak ve iretim yapilan topragin yapzsma,
hijyen gartlarina, paketleme, 1s1 kontrolii, liriiniin yetigtirildigi yerdeki hayvanlar ve suya iligkin
sartlar gibi diizenlemeleri igereccktir., Bu baghifa iligkin hukuki usuller iki yil u;cnsmdc.

belirleneccktir. p t

|
|
.
|
|

"Kasith_Kirliligin Onlenmesi Yetkisi:" FDA, gida tedarik zincirinin zayf noktalanndajdxf
glvenligin artinlmasi ve gidaya ybnelik hileli uygulamalarin dnlenmesi amaciyla yénctmehklc
¢ikaracaktir. Konuya iligkin hukuki usuller 18 ay i¢erisinde belirlenccektir. [
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Denetim ve Uygunluk: ' :

Onleyici kontrol standartlan gida giivenligini ancak dreticiler tarafindan uyuldugu sﬁrecc,{{
saglamaktadir. Bu nedenle, standartlara uyuldufunun FDA tarafindan denetlenmesi ve ortaya!
¢ikabilecek sorunlara etkin olarak miidahalc edilebilmesi amaciyla FSMA'da denctim vcl ?
uygunluk konusunda dizenlemeler de yer almaktadir. Denetim ve Uygunluk baghgina thskm,

yntemler su sekilde 6zetlenebilir: f ;

"Zorunju Denetim Siklijn": FSMA ile gida tesisleri igin risk temelli bir zorunlu denetim Slkhﬁl’ |
getirilmekte olup, yitksek risk igerdigi diigliniilen tesisler igin zorunlu denctimlerin daha sxk
yapilmasi gerckmektedir. Yitksek riske sahip tim yerli tesisler kanunun yliriirlige girmesinin.

ardindan bes yil u;ensmdc ve daha sonrasinda her ii¢ yilda bir denetlenecektir. Ote yanda.n
Kanun, ytiriirliife ginmesinin ardindan geg¢ecek bir yil icerisinde FDA'ys 600 yabanci tesisin: |
denetlenmesi ve takip eden bes yil icerisinde her yil bu sayinin ikiye katlanmasi igin |
gorevlendirmektedir. :

"Kayitlara Erisim": FDA'mn, firmalanm gida giivenlik planlari ve bu planlarin uygu!anmmnné
yonelik belgelere erigimi olacaktir. ,I ‘

"Akredite Laboratuvarlar Tarafindan Yapilacak Testler:" FSMA belli bash gida tcstlennm
akreditc laboratuvarlar tarafindan yapilmasini ve FDA'min laboratuvar akrcdltasyonu igin buw
program ortaya koymasim dngérmektedir. Akreditasyon programi kanunun yiiriirliige girmesinin |
ardindan iki yil i¢erisinde belirlenecektir. ' :
Miidabale: ' :

I |
FSMA, onleyici kontrollere ragmen ortaya ¢ikabilecek problemlerc yOnelik onlcmler
alinabilmesini teminen FDA'ya miidahale yctkisi vermektedir. Amlan yetkiler kisaca {TJ
sekildedir:

"Zorunlu Geri Cekme": Bir firma FDA tarafindan uyarilmasina ragmen. givenli olmayaln

gidalan piyasadan geri ¢ekmez ise FDA {irinleri piyasadan zorunlu olarak geri ¢cktirebilir. K

"Gepisletilmis fdari Alikoyma:" FSMA, kanuna aykirilik potansiyeli olan driinlerin idari ularak

alikonmasi yolunda FDA'ya daha esnek yetkiler tanimaktadir. |
i
|

"Kaydin Askiya Alinmasi": F DA, Uriine iliskin olarak ciddi saglik sorunlar do gurma veya
&ltimle sonuglanabilecck makul ihtimal oldufu kamsina vanrsa bir tesisin kaydin asklya alablhr
Kayd: askiya alinan tesis gida dafitimi yapamaz. Bu uygulama kanunun ylinirlige glrmesmm
ardindan alt1 ay i¢erisinde yUrirlige konulacakur. ]

"llerlemis Urlin_[zleme Becerisi": FSMA ile FDA'mn yerli ve ithal gida firiinlerinin tak'1p
edilmesine iligkin gliclinlin arttirilmasi amaciyla bir sistem kwrmasi kararlagtinlmigtir. Diger
taraftan, FDA, gidaya bagli hastaliklarin 8nlenmesi ve kontrolii amaciyla gidanin ahc1lann1n
ivedilikle arastinlmas) ve dcgerlendirilmesi y6nilinde pilot prcueler yapmast konu:.unda
gorevlendirilmigtir. Pilot projelerin uygulanmasi kanunun yiiriirliige girmesinin ardindan dokluz
ay igerisinde uygulanacaktr.
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"Yijksek Risk Igeren Urtinler fgin flave Kawit Tutulmas": FDA ayrica, ABD Saglik |
Bakanlifinca ytiksek risk igerdifi tespit edilen gidalann Uretici, igleyici, paketleyici veya,
depolayict tesislcrine  iligkin olarak kayit tutma sartlanm belirlemek konusunda
gorevlendirilmigtir, Bu kurallar kanunun opaylanmasimi  miutcakip iki  yil 1¢cr:smd<‘:w
belirlenccektir. i :

ithalata Yénelik Diizenlemeler: l

FSMA, ithal cdilen iiriinlerin ABD gida standartlannt sagladifi ve ABD'li tiketicileri igin |
givenli oldugunundan emin olunmas: amaciyla FDA'ya yeni yctkiler vermektedir. Bahse konu |
yetkiler su sekilde siralanabilir: | i

“Ithalatgiun _Sorunlulyfu:" FSMA, ilk defa ithalatgilara, Urlinii tedarik cttikleri yabanclv
tireticilerin rettikleri lirlinlerin giivenli oldugu ve yeterli diizcyde dnleyici kontrol yaptigini lbpat
yikiimliliigl getirmektedir. Konuya iliskin nihai yénetmelik kanunun onalylanmasini muteaklp
bir yil i¢erisinde gikanlacakur. ]

"Uglincti Kisilerin Onaylanmasi:" FSMA, tiglincti kisilerin difier iilkelerdeki gida tcsmlennin
ABD gmda glivenlik standartlarina uyumlu oldufunu belgeleyebilecckleri bir su-:teml
bngérmektedir. S6z konusu belgeleme sistemi ile, ilgili Ureticilerden yap1lan lthalatm
hizlanabilecegi bngﬁrulmektcdlr Ote yandan, yasa kapsaminda belli bagh sartlan yerine getu'digx
kanitlapan ithalatgilar igin bir muafiyet sistemi de s6z konusudur. FDA tarafindan taninmis
akredite kuruluslarin belirlenecegi bir sistem Kanunun onaylanmasinin ardindan iki yil lccnsmdc
kurulacaktur. -

"Yiiksek Risk Iceren Gidalann Belgelenmesi:" Yeni Kanun ile FDA, yiiksek risk igeren 1th'all

gidalarin onaylamig bir tGetinell kisi tarafindan belgelenmesini lirinlerin ABD pazarnina girig sam
olarak belirleme yetkisine sahiptir. fec

"Gontilli Nitelikli Ithalater Programi:" FDA ithalatgilar igin hizlandinlmig gozden gegirme \'re
programa katilan ithalatgilar tarafindan ithal edilen gidalann girisinc y&nelik olarak gdnﬁlluluk
esasina dayali bir program olugturacaktir. S8z konusu program kapsaminda belgelcndmlmzs
tesislerden {irin temin eden ithalatgilar i¢in uygunluk wverilecektir. Stzkonusu programm
uygulanmasi FSMA'nin onaylanmasini miiteakip 18 ay i¢inde gergeklestirilecektir. ! :
"Girisin Reddegilmesi Yetkisi:" Yeni Kanun ile FDA yetkililerinin ithalat yapilan tesise ve'ya
lilkeye girisinc izin verilmemesi halinde, FDA'ya ilgili yabanci tesisten ABD'ye yapilan 1hracat1n
ABD pazanna giriginin reddedilmesi yetkisi verilmektcdir. ; ﬁ
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Ilerlemis Ortakhk:

FSMA ile hem yerel hem de uluslararas1 ditzeyde diger hitkiimet kurumlar ile igbirligi
mekanizmalan gelistirilmektedir. Bu sayede, kamu sagliffina iligkin olarak ilgili tim kurum jve
kuruluglar ile bir arada g¢alisilmasi hedeflenmektedir. Sozkonusu ortakhklarin su sekxlde
yapilmas1 hedeflenmektedir: i .

3
"Eyalet ve Yerel Seviyelerde Kapasite Olusturma:" FDA gida giivenligi ve korunma kapasiteleri

baglaminda gerek yerel gerekse eyalet seviyclerinde kapasite kullammunn arttinlmasi amaciyla
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stratejiler gelistirmekle yiikimlidir. FSMA bu amaca yinelik olarak FDA'ya kaynak tcsxs
ctmektedir. i

"Digger Ulkeler ile Kapasite Olusturma"; Yeni Kanun, FDA'ya diger tilkeler ve bu tilkelerin gida
sanayilerinin sistemc entegre olmak amaciyla kapasite olugumunu gelistirmelerini temmcn
kapsamli bir plan hazirlama gdrevini vermektedir. $6z konusu plammn bir bilescni diger ulkelcnn
kamu yetkililerinin ve gida tireticilerinin ABD gida gitvenligine iligkin olarak bllgﬂcndmlmcsml.

icermektedir. | ;

"Diger Kuruluslar Tarafindan Yapilan Denctimlere Gilven:" FDA Federal, Eyalet ve yercl
kuruluglann yerel tesisler igin Gngoériilen denetim /orunluluguna uyum agisindan yaptlklan
denetimlere glivenme yetkisine sahiptir. FSMA, aynca oOzellikle deniz trlinleri tesislerinin
denetimi konusunda hem ycrel hem de diger dlkeler ile kuruluglararasi anlagmalar yapxlmusz
hususunda FDA'ya imkan tamimaktadir. i

Genel agidan degerlendirildiinde, sistemin aynintilanna iliskin diizenlemeler heniiz haya'ta
gegirilmemis olup, bu siiregte olabilecek gd riis ve sorularinmzin FDA'ya iletilmesi mumkun
bulunmaktadir. Bununla birlikte, sistcmin hayata gegirilmesi neticesinde ABD'ye gida urunlcn
ihracatmizin dnemli &lglide etkilenebilece@i miitalaa edilmekte olup, konuya iliskin ola.rak
aynntli galhgmalar yapilmasumn yerinde olacag digtiniilmektedir. i

Ote yandan, Yeni Gida Kanunu, ABD tarafindan Dinya Ticaret Orgiitii'ne (DTO) b:ldmlrms
olup, kanuna iliskin DTO fyelerinin gériis ve degerlendirmeleri beklenmektedir. Konu aynrca
yakin zamanda DTO Saghk ve Bitki Saghg (SPS) Komitesinde girtigiileccktir, Diger tdraﬂgn.
FSMA kapsaminda gida {irlinlerine ithalatina iligkin olarak istenecek belgelcrin akredite
kurumlar tarafindan diizenlenmesine ydnelik galismalar heniiz tamamlanmamug olup, FDA pu
konuda diger ulkelerin gdrislerine agikur. Ilgili taraflann olabilecek aynntili sorulannin
fsma@fda.hhs.gov internct adresine yoneltilmesi mimkiin bulunmaktadir. Yeni Gida Gtivenljgi
Yasasmna iligkin aynntili bilgilere http:/www.fda.gov/Food/FoodSafety/FSMA/default. h!tm

internet adresinden ulagilmasi miimkindiir,
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Arz olunur.
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