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联系电话  18627970726

产品详情

2021年度化妆品FDA认证申报

FDA是US Food and Drug Administration的缩写，指的是美国食品与药品监督局。在美国市场销售的以下产
品大类需通过FDA注册，即食品，药品，化妆品，医疗器械，烟草等。FDA对医疗器械的管理通过器械
与放射健康中心(CDRH)进行的，中心监督医疗器械的生产、包装、经销商遵守法律下进行经营活动。F
DA是美国食品药品管理局的简称，这个执法机构主要就是对于在美国销售的一些产品进行监督管理。中
国如果由企业想要进驻美国市场的话是必须要在FDA进行注册的，只有这样才能够让产品更好的在美国
进行销售,产品申请上市时，对上市的产品需要进行查阅，检查该产品是否符合美国强制的标准，准备51
0（k）申请文件之前，也需要清楚是否递交，以及所递交的是哪一种类型，在递交的时候，不同的类型
，相关的办理也是会出现问题的

FDA注册和FDA检测有什么差别? 1.
做FDA注册就会有一个注册号，而FDA检测则是测试通过之后会有一份检测报告。

2. FDA注册是只要求机构注册一次，后续进行年度更新即可;然而，FDA检测则是再产品不变相关法规标
准进行更新之后，需要对跟食品接触材料进行重新检测出具合格的报告。

FDA注册号意味着什么? FDA注册号意味着该机构的所有者已经通过向美国食品与药物管理局(FDA)注册
履行了这项法规。得到注册号并不代表美国食品与药物管理局(FDA)批准或认可该企业或其产品。通过
收集企业的注册信息，FDA可以对潜在的或实际的对美国食品供给的恐怖袭击进行快速反应。在食源性
疾病爆发时，这些信息将有助于美国食品与药品管理局(FDA)和其它机构判断疾病的来源和起因。此外
，有了注册信息，食品与药品管理局就可以迅速提醒可能受疾病爆发影响的企业。

另外，建议出口前把产品送到检测机构进行相关检测，清关的时候，出示产品检测报告会更有利于产品
的顺利出口

FDA检测报告同时也表示与食品接触的材料符合FDA法规标准，达到与食品直接接触的要求。当与食品
接触时，不会释放出对人体健康构成危险的成分，不会导致食品的成分改变成不能接受的，也不会降低



食品所带来的感官特性(如气味、颜色、味道发生改变)，不含有对人体产品危害的有毒物质。
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美国FDA对于NDC的管理具有NDC的产品可以在美国以药品形式上市，销售商可以根据此号码了解产品
的有关功效和特点以便订购此药，同时FDA也根据此号码对产品进行管理。NDC的缺点是没有药品商品
名与通用名的参照表。具有NDC的产品可以在美国以药品形式上市，销售商可以根据此号码了解产品的
有关功效和特点以便订购此药，同时FDA也根据此号码对产品进行管理。现版的NDC索引制在处方药和
部分经筛选的非处方药及胰岛类药品，目录上包括药物的生产、制备、组成、宣传或销售商分布等情况
。NDC索引所列药物提供给FDA的信息要与药品法规相一致。在NDC索引列表里的公司或其产品，并不
意味着该药品被FDA批准或条例法令规定其可作为药物销售，也不意味这个产品可以享受医疗报销或由
其他组织承担费用。 药品注册列表系统（DRLS）说明手册很详细地描述了注册和列表程序，而且包括联
邦法规的相应规定。法规要求在每年的6月和12月对注册系统进行更新或者出现变动时酌情处理。因此，
在NDC索引更新之前，FDA对近期的变更不作汇报，且FDA会尽量避免在NDC索引上出现错误或误差。

严格来讲并没有FDA认证的叫法，这个FDA自己也说过的；不过一般大家所说的FDA认证主要指以下两
种：1、FDA注册：很多产品销售到美国需要的进行注册的（如FDA食品，药品，医疗器械，激光产品等
），有些产品还必须要做过检测才能申请注册
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