
湿巾出口美国FDA注册还是EPA注册

产品名称 湿巾出口美国FDA注册还是EPA注册

公司名称 深圳市亿博检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市宝安区西乡街道盐田社区银田工业区侨鸿
盛文化创意园写字楼A栋218（注册地址）

联系电话  13530187509

产品详情

看完就懂湿巾出口美国FDA还是EPA注册？改变了整个世界，也改变了大家的生活习惯。全球对湿巾的
需求大增，湿巾出口美国却根据用途受到不同法规的监管。企业在出口前，一定要确认好合规方向哦！

治疗目的湿巾——FDA药品OTC登记

目前出口美国的大部分酒精湿巾、苯扎氯铵湿巾都是用于治疗目的，例如杀死皮肤上的细菌或者治疗痤
疮等其他皮肤状况。这些湿巾是作用于人体表面，在FDA监管类别里属于药品OTC登记。

药物投放市场之前，必须满足FDA批准的安全性和有效性要求。药物受FDA药物和研究中心的监管。

办理FDA药品OTC登记周期3周之内，价格也不贵。

物体表面消毒湿巾——美国环境保护署EPA登记

旨在控制无生命表面上的细菌的湿巾和含有驱虫剂等成分的湿巾,受美国环境保护署EPA监管，上市前必
须完成EPA登记。

相对于FDA登记，EPA登记周期非常长，价格也特别昂贵，我司将会根据具体物质给出定制申报方案。

婴儿湿巾等——FDA化妆品登记

旨在清洁或者保湿皮肤的湿巾，例如婴儿护理、洗手、卸妆等个人清洁用湿巾，应作为化妆品使用。

FDA化妆品登记并非强制性登记，FDA对化妆品的合法权限与FDA对其他FDA规范的产品（如药物，生
物制剂和医疗器械）的权威不同。根据法律，化妆品和成分不需要FDA前市场批准，颜料添加剂除外。
但是，FDA可以针对违反法律的企业或个人,开展执法行动。



一般来说，除了颜料添加剂和受法规禁止或限制的成分外，制造商可以使用化妆品配方中的任何成分，
条件是：成分和成品化妆品在标签或常规使用条件下是安全的该产品已正确标识使用该成分不会导致化
妆品被FDA强制执行的法律掺假或误用品牌。

化妆品FDA注册的好处是可以获取化妆品成分重要信息。FDA将从VCRP得到的所有信息输入计算机数据
库。如果当前使用的某种化妆品成分一旦被认为是有害而应被禁用的，FDA会通过VCRP数据库中的通讯
录通知产品的生产商或销售商。如果你的产品不在注册数据库中，FDA将无法通知你。企业避免因成分
问题导致产品被召回或进口时被扣留。帮助零售商识别有安全意识的生产商。零售商（例如百货公司）
有时询问FDA某家化妆品公司是否在FDA注册过。虽然注册并不表示FDA批准，但它表明你的产品经过
了FDA审阅并且进入了的数据库。如果你提交的产品配方不完整，或者包含某种禁用成分或未经批准的
色素添加剂，FDA会通知你。
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