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FDA在美国乃至全球都有极其巨大的影响，有“美国人健康守护神”之称。全世界的药品商和食品商对
其又爱又怕，它的信誉和专业水准深得诸多专家和广大民众的信赖，而其严格的检测和评估在提供良好
保障的同时也引起不少药商和食品商的非议，指责其束缚了发明创新，是阻挠民众获得**药的*大障碍，
并游说国会削减FDA的权限，但这种做法并未影响FDA对其使命和职责的神圣守护与履行。时至今日，F
DA已成为全球食品药品消费者心中的金刚盾牌。
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关于食品fda注册客户常问的几个问题：

1、出口美国食品企业是否每次都需要fda注册？同一家食品企业每次出口不同
食品是否需要再注册？

答：食品fda注册是针对企业的注册，一个企业对应一个注册号，也会有企业
生产的相关食品产品信息记录，只要该食品企业已注册了fda号，则其所生产
的所有食品出口美国都可用这fda注册号，都通用。因此，一家食品企业仅需
注册登记一次，申请一个fda注册号即可，但要注意后期更新注册维护，否则
无法保证原有fda注册号长期一直有效。



2、国内食品出口企业申请fda注册登记需要美国代理人，没有美国代理人怎么
申请？

答：针对国内出口食品企业申请fda注册登记的，若没有美国代理，我司可提
供美国代理服务以完成fda注册登记申请，除fda注册代理服务外，我司也会为
代理企业提供后期的注册更新维护，以保证fda注册号可长期有效使用。

3、食品fda注册号有效期是多久？是否长期有效？

答：根据美国《fda食品安全现代化法案》的要求，自2011年7月4日起，出口美
国的国外食品企业每2年要在fda进行一次更新注册，注册时间为每偶数年的10
月1日到12月31日。如果企业没有按时完成更新注册，则原有注册号将在更新
注册规定时间后自动作废，即原有fda注册号将无效不能再使用，即使企业重
新申请也将得到一个新的fda注册号，无法再申请到原有注册号。因此，广大
中国食品出口企业必须引以重视，以避免不必要的损失。
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食品 FDA 认证注册周期找我们做的话，一周即可完成。附：什么是美国代理人（简称：美代）？美国
FDA 规定：国外的医疗器械、食品、酒类、药品等工厂在进入美国之前必须进行注册，同时必须指定一
位美国代理人， 该美国代理人负责紧急情况和日常事务交流。美国代理人是指在美国或在美国有商业场
所，国外工厂为了进行 FDA 注册而指定其为注册代理人。美国代理人不能只是邮箱、语音电话，或者作
为国外工厂代理人的个人地址根本就不存在的场所。美国代理人作为 FDA
和国外工厂之间的交流纽带，负责紧急情况和日常事务交流。当发生紧急情况时，FDA 会联系美国代理
人，除非注册时指定另一个作为紧急情况联系人。美国代理人代表国外工厂FDA将视美国代理人的陈述
为国外工厂的陈述，并且将会认为向美国代理人提供的信息或文件 等同于向国外工厂提供了信息或文件
。制造商只能指定一个美国代理人为了进行工厂注册，指定美国代理人不妨碍工厂为了进行其它商业活
动而指定其他多个代理人（例如国外供应商）。公司在美国进行的商业活动不需要通过本注册指定的代
理人进行。我们的美国 FDA
代理人服务包括：我们能协助您处理产品的事故报告、通告、召回。美国代理必须能随时接听 FDA 打来
的电话FDA会不定期随机地与美国代理人联系，对于信息不真实的代理人，FDA会要求工厂提供真实信
息，否则，会进行处罚，甚至注销工厂的注册编号。如果用你的美国进口商作为美代，那么将不能避免
的让有意向与你合作的其他进口商知道你目前在和哪家进口商进行合作。如果这不是你所希望的，那么
采用选择我们作为您的美代，将可以尽量避免将你目前的进口商暴露在其他进口商的面前。
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