
嘉兴化妆品FDA认证 食品FDA认证办理 GFQT

产品名称 嘉兴化妆品FDA认证 食品FDA认证办理 GFQT

公司名称 浙江广分检测技术有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 江苏省昆山市陆家镇星圃路12号智汇新城B区7栋

联系电话 18662248593 18662248593

产品详情

FDA认证的分类有哪些？

1、食品FDA认证

FDA对食品、农产品、海产品的管理机构是食品安全与营养中心（CFSAN），其职责是确保美国人食品
供应安全、干净、新鲜并且标识清楚。根据“美国联邦食品，药物和化妆品法案”所载美国法律的规定
，旨在引进美国州际商业的食品进口商有责任确保产品按照美 国的要求安全，卫生和贴标。（所有进口
食品被认为是州际贸易。）进口食品在进口美国入境口岸时，须经FDA检验。如发现货物不符合美国要
求，FDA可能会扣留进口产品的运输。进口和国产食品必须在美国符合相同的法律要求。

2、医疗器械FDA认证

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。医疗器械范围很广，小到医用手套，大至心脏起博器，均在FDA监督
之下，根据医疗用途和对人体可能的伤害，FDA将医疗器械分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ类，越高类别监督越多。

对Ⅰ类产品，企业向FDA递交相关资料后，FDA只进行公告，并无相关证件发给企业；对Ⅱ、Ⅲ类器械
，企业须递交PMN或PMA，FDA在公告的同时，会给企业以正式的市场准入批准函件（Clearance），即
允许企业以自己的名义在美国医疗器械市场上直接销售其产品。至于申请过程中是否到企业进行现场G
MP考核，则由FDA根据产品风险等级、管理要求和市场反馈等综合因素决定。

3、化妆品FDA认证

在美国，化妆品受FDA食品安全和营养中心（CFSAN）的监管。CFSAN负责确保化妆品的安全和贴标。
尽管FDA认可化妆品 中使用的颜料添加剂，但FDA不批准化妆品。化妆品制造商有责任在销售其产品之
前确保产品在使用时按照标签或常规使用 条件使用时是安全的。美国销售化妆品的两个重要的法规是FD
＆CAct和FPLA。FDA根据这些法律的规定管理化妆品。

FDA化妆品和色素办公室应化妆品工业的要求制定了化妆品自愿注册计划（VCRP）。计划包括两部分：



化妆品生产厂家自愿注册和化妆品成分声明。

4、药品、生物制品FDA认证

FDA对医药产品有一整套完整的认证程序以便确保新药的安全与有效.该程序如下:

a、研究性新药申请 (IND)；

b、人体实验：人体实验共分4个阶段；

c、新药申请 New Drug Application(NDA)、生物制品许可申请 Biologic License Application（BLA)。

5、食品接触材料FDA认证

食品接触类材料指一切用于加工、生产、包装、存储及运输食品过程中、与食品能够接触到的材料.常见
的材料包括各种塑料、金属、陶瓷、玻璃、竹木制品等。这些与食品能够接触到的材料的环保安全情况
直接事关使用者的饮食安全和健康。所以对这类产品出口到美国需要按照FDA标准进行相关的检测认证
。

6、激光产品FDA认证

FDA认可激光的四种主要危险类别（I至IV），包括三个亚类（IIa，IIIa和IIIb），等级越高，激光越强大
，如果使用不当，造成严重伤害的可能性就越大，II-IV类标签必须包括一个警告符号，表明产品的等级
和输出功率,对于在国际电工委员会分类系统下标注的产品，包括大致相当的IEC等级。激光设备出口美
国需要做FDA注册/FDA检测
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