
外贸产品认证：欧盟CE认证和美国FDA认证办理流程

产品名称 外贸产品认证：欧盟CE认证和美国FDA认证办
理流程

公司名称 深圳市红三羊供应链有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市罗湖区南湖街道东门南路1006号文锦渡口
岸综合报关大楼628E

联系电话 0755-25108873 18807550903

产品详情

欧盟CE认证CE认证是一种安全标志，无论是欧盟成员国生产还是其它非成员生产的产品都必须加贴CE
标志才能在欧盟市场销售，因此CE认证是一种强制认证，想要产品在欧盟市场上自由交易就必须给产品
做CE认证。企业CE认证办理流程1.申请Application1，填写申请表2.申请公司信息表3.提供产品资料：产
品说明书、样品2个4.报价，根据所提供的资料确定测试标准，测试时间及相应费用5.付款申请人确认报
价后，签订立案申请表及服务协议并支付项目费6.测试7.测试通过，报告完成8.项目完成，颁发认证证书
CE认证周期：15-20工作日由于CE不需要厂审，只是对产品进行检验，所以对申请者并没有很严格的指
标。只要能提供产品，申请表，产品相关资料即可。即使产品不是自己生产的，也是可以申请的。美国F
DA认证FDA是美国食品药品监督管理局，主管：食品、药品（包括兽药）、医疗器械、食品添加剂、化
妆品、动物食品及药品、酒精含量低于7%的葡萄酒饮料以及电子产品的监督检验。1.美国海关对没有FD
A认证的产品有“自动扣留”的权利；2.一些小的国家认可的，因小国家没有自己法规要求，都会依托大
国的法规去规范出口商；3.在同行业的产品中，提高产品竞争力。注意美国、加拿大、日本、新加坡、
韩国等均不接受CE标志。因此在美国是要进行美国FDA认证的，美国FDA认证一般有三种说法：1.FDA
批准：这种一般针对药品比较多，就是允许这个药品上市了；2.FDA注册：很多产品销售到美国需要的
进行注册的（如食品，药品，医疗器械，激光产品等），有些产品还必须要做过检测才能申请注册；3.F
DA检测：这种是根据FDA的公布的法规来做检测，看产品是否符合FDA法规要求，这种检测都是在第三
方做的，FDA本身不做任何检测。他们主要负责制定法规和市场监管等。美国FDA注册流程1.准备阶段准
备好所需公司资料：企业法人执照复印件，生产(卫生)许可证，合格证复印件，企业简介；2.技术初审申
报受理递交DMF(药物主文件)和SOP(标准操作程序)的英译本文件给代理商，根据代理商的意见，对上述
文件进行修改。3.DMF资料审阅FDA认真审核，并到工厂实地考察，检查DMF文件所写是否属实，若FD
A未发现重大差错，并认为符合要求，则提出预批准检查计划。4.FDA检查FDA检查官对工厂进行检查，
提问，工厂必须一一回答，若有疑问，官员会给出"483"表(整改建议书)，问题严重，则不给"483"表。5. 
FDA签发"批准信"必须认真回答"483"表上检查官提出的问题，若有问题，必须立即改正并证明。 欧盟C
E认证 vs 美国FDA认证欧盟CE认证办理后会获得一份《欧盟标准符合性证明书》，FDA注册是没有证
书的，产品通过在FDA进行注册，将取得注册号码，FDA会给申请人一份回函(有FDA行政长官的签字)，
但不存在FDA证书一说。CE认证的产品检测+报告证书模式，FDA注册实际上采用的是诚信宣告模式，
即：你对自己的产品符合相关标准和安全要求负责，并在美国联邦网站注册，如果产品出事，那么就要



承担相应的责任。因此FDA注册对于大部分产品，不存在寄样品检测和出证书的说法。
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