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产品详情

化妆品FDA认证多久出报告化妆品成分必须获得FDA的允许并进行相应的标签，违反FDA法规的常见做
法是对美容产品的要求不当，化妆品要求与药品要求之间的区别可能非常微妙，如果不理解这些要求，
则会导致FDA采取强制措施。 众所周知，FDA 之前有一项化妆品自愿注册计划，但由于《2022
年化妆品监管现代化法案》新规定了化妆品工厂注册和产品列名的要求，FDA于 2023年3月27日结束了该
自愿注册计划，并计划在2023年10月推出新的注册系统以满足法规规定的化妆品工厂注册和产品列名的
要求。近日FDA发布化妆品工厂注册及产品登记指南草案，该指南提供了工厂注册和产品列名的建议和
说明。 化妆品成分必须获得FDA的允许并进行相应的标签，违反FDA法规的常见做法是对美容产品的要
求不当，化妆品要求与药品要求之间的区别可能非常微妙，如果不理解这些要求，则会导致FDA采取强
制措施。 无论平均年销售额是多少，从事下列产品制造或加工的企业不属于豁免注册和上市要求：在习
惯或平常使用条件下经常接触眼睛粘膜的化妆品；注射用化产品；内用化妆品；在习惯或通常使用条件
下改变外观超过24 小时且不由消费者移除的化妆品。已经按照相关法规要求按照器械或药品完成注册。
例如，既是药品又是化妆品的产品，其必须按照药品完成注册，这时便无需按照化妆品注册。
产品列名需要提交哪些信息？公司的FEI
Number；公司或委托商（若是委托生产）的名称，联系方式和DUNS
Number，即标签上体现的公司的名称，联系方式和DUNS Number；化妆品的名称（标签上体现的）；化
妆品的种类；化妆品成份清单，含UNII码；化妆品的列名号（如果之前完成过列名）；提交类型；母公
司名称（如有）；公司类型；标签电子稿；产品的网页链接；化妆品是否仅供专业用途；与产品列名相
关的个人的联系信息 美国代理人职责：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。
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