
化妆品FDA检测和FDA注册有什么区别

产品名称 化妆品FDA检测和FDA注册有什么区别

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

有很多想要化妆品出口美国的制造商不清楚化妆品需不需要做FDA，首先科普一下化妆品FDA认证：化
妆品是自愿登记原则，并非强制要求，出口到美国海关不会要求提供FDA认证，下面小编就讲解一下FD
A与化妆品认证的关系?

FDA是否在化妆品上市之前就批准了?

FDA对化妆品的法律授权不同于我们管制的其他产品(例如药品，生物制剂和医疗设备)的授权。根据法
律，除色料外，化妆品和成分不需要FDA上市前批准。但是，FDA可以对市场上不符合法律的产品或违
反法律的公司或个人采取执法行动。

一般而言，除了颜色添加剂和法规所禁止或限制的成分外，制造商可以在化妆品配方中使用任何成分，
但前提是成分和成品化妆品在标签或常规使用条件下是安全的，产品已正确贴上标签，并且根据FDA强
制执行的法律，使用该成分不会导致化妆品被掺假或贴错商标。

1.FDA认证负责证实化妆品的安全性吗?

生产或销售化妆品的公司和个人有法律责任确保其产品安全。法律和FDA法规都不要求进行特定的测试
来证明单个产品或成分的安全性。该法律还不要求化妆品公司与FDA共享其安全信息。

FDA一直建议制造商使用任何必要的测试来确保其产品和成分的安全。企业可以通过多种方式证实安全
。FDA表示：“可以通过(a)依赖于有关成分和与特定化妆品成分相似的单个成分和产品配方的现有理学
测试数据来充分证实产品的安全性，以及(b)任何其他添加剂的性能根据此类现有数据和信息进行的理学
和其他测试。” (联邦公报，1975年3月3日，第8916页)。

此外，法规禁止或限制在化妆品中使用多种成分，并要求在某些类型的化妆品标签上加贴警告声明。

2.FDA可以命令从市场上召回有害化妆品吗?



召回化妆品是制造商或分销商采取的自愿行动，从市场上删除代表危险或严重欺骗或某种缺陷的产品(21
CFR 7.40(a)。FDA无权订购召回化妆品，但我们必须监视进行产品召回的公司，如果该公司在没有FDA
的书面请求的情况下不愿意从市场上移除危险产品，则可以要求产品召回。

3.FDA可以对销售掺假或贴错商标的化妆品的公司或个人采取什么行动?

如果我们有可靠的信息表明化妆品被掺假或贴错标签，则FDA可能会采取管制措施。例如，FDA可以通
过联邦法院系统中的司法部采取行动，从市场上清除掺假和贴错商标的化妆品。为防止掺假或商标错误
的产品进一步运输，FDA可能会要求联邦地方法院对违规化妆品的制造商或分销商发布限制令。违反法
律的化妆品可能会被扣押。“扣押”是指政府从违反或怀疑违反法律的人那里占有财产。FDA也可能对
违反法律的人提起刑事诉讼。

此外，FDA与美国海关和边境保护局密切合作，以监控进口情况。根据《 FD&C法案》第801(a)条，进口
化妆品必须在通过美国海关入境时由FDA审查。不符合FDA法律和法规的产品将被拒绝进入美国。必须
使它们合规(如果可能)，销毁或重新出口。FDA不会检查所有进入该国的化妆品，但是即使进口时未进
行检查，进口的化妆品仍然要遵守我们执行的法律。

FDA根据机构的优先事项采取监管行动，并与公共卫生问题和可用资源保持一致。

4.FDA可以检查化妆品制造商吗?

FDA可以并且确实要检查化妆品生产设施，以确保化妆品安全并确定化妆品是否根据FD&C法案或FPLA
掺假或贴错商标。

5.FDA是否测试化妆品或建议测试实验室?

尽管《 FD&C法案》并未要求化妆品获得FDA的上市前批准，但我们确实收集了样品进行检查和分析，
作为化妆品设施检查，进口检查以及对与使用相关的不良事件的投诉的后续措施。FDA也可能会对化妆
品和成分进行研究，以解决安全问题。

FDA并不充当私人测试实验室，并且为了避免甚至感觉到利益冲突，我们不建议消费者或制造商使用私
人实验室进行样品分析。

6.化妆品公司是否需要在FDA注册或获得FDA许可才能运营?

根据法律，制造商无需在FDA注册其化妆品店或提交其产品配方，也不需要注册号即可将化妆品进口到
美国。
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