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美国食品和药物管理局(Food and Drug Administration)简称FDA，FDA 是美国在健康与人类服务部
(DHHS) 和公共卫生部(PHS) 中设立的执行机构之一。作为一家科学管理机构，FDA 的职责是确保美国
本国生产或进口的食品、化妆品、药物、生物制剂、医疗设备和放射产品的安全。它是早以保护消费者
为主要职能的联邦机构之一。
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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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一、食品出口美国为什么要进行FDA认证在2002年公众健康安全和反生物恐怖预防应对法（生物恐怖法
）指示美国食品和药物管理局（FDA），卫生和人类服务部的食品管理机构，采取措施保护公众从对美
国粮食供应和其他与粮食有关的紧急情况的威胁或实际恐怖袭击。为了执行“生物恐怖主义法”的某些
规定，FDA制定了以下规定：1.食品向FDA注册，2.进口食品的出货预先通知FDA。这些规定于2003年12
月12日生效。二、食品出口到美国FDA认证的作用根据“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。）FDA未经法律授权，批准，认证，许可或以其他方式对个别食品
进口商，产品，标签或货物进行制裁。只要生产，储存或以其他方式处理产品的设施已经向FDA注册，
进口商可以在未经FDA批准的情况下将食品进口到美国，并且向FDA提供预先通知的货物。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。三、FDA认证后食品在美国也是保持着记录的食品制
造商，加工商，包装商，运输商，分销商，接收者，持有人和进口商必须根据要求建立，维护和提供给F
DA，这些记录将允许该机构识别设施处理的所有食品。例如，如果您的企业需要根据“生物恐怖主义法
案”进行注册，并制作随后由其他设施烘烤和包装的饼干面团，您的记录必须包括您获取成分的设施的
名称和地址，以及名称和发送面团要烘烤和包装的设施的地址。这也被称为分销链中的“一个下降”。
根据您经营的食品业务类型，您的食品业务可能需要记录生物恐怖主义法案所规定的记录，并将其提供
给FDA。您可能需要查阅“联邦法规法典”第21条，以确定特定类型的设施和操作需要哪些记录。要求
可能因食品商品和您企业的食品加工类型而异。各位食品出口美国的小伙伴，在美国出售的商品一定要
符合美国的法规哦，任何记录都会记录在您的账号上面的。
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