
化妆品FDA设施和产品的注册和列名，化妆品产品FDA的注册和列名
办理流程及所需资料

产品名称 化妆品FDA设施和产品的注册和列名，化妆品产
品FDA的注册和列名办理流程及所需资料

公司名称 深圳市贝华检测技术有限公司

价格 .00/件

规格参数 检测周期:5--7天
送样地址:深圳宝安
检测认证费用:电话咨询，根据产品评估

公司地址 深圳市宝安区新安街道布心社区74区布心二村商
住楼6栋三单元503

联系电话 18824158163 18824158163

产品详情

《2022年化妆品监管现代化法案》（MoCRA）是自1938年《联邦食品、药品和化妆品（FD&C）法
案》通过以来FDA监管化妆品权力的最重大扩展。这项新法律将有助于确保许多消费者日常使用的
化妆品的安全性。

MoCRA为FDA提供了新的授权，包括：

设施注册

制造商和加工商必须向FDA注册其设施，并每两年更新一次注册。如果FDA确定由

注册工厂制造或加工并在美国分销的化妆品有合理的可能性对人类造成严重的不良

健康后果或死亡，并且该机构有理由相信该工厂制造或加工的其他产品可能会因无

法孤立于产品的故障而受到类似影响，则FDA有权暂停工厂的注册或产品，或足够

普遍，足以引起对工厂生产的其他产品的担忧。如果工厂的注册被暂停，则禁止在

美国分销或销售（或以其他方式引入或交付）该工厂的化妆品。

产品列表



负责人必须向FDA列出每种上市的化妆品，包括产品成分，并每年提供任何更新。

责任人是指化妆品的制造商、包装商或分销商，其名称根据《FD&C法》第609（a）条或《公平包装和标
签法》第4（a）条出现在该化妆品的标签上。

豁免

MoCRA免除了某些小型企业的设施注册和产品上市要求。

但是，此类豁免不适用于制造或加工以下化妆品的设施或负责人：

在习惯或通常使用条件下经常与眼睛粘膜接触的产品。

注射的产品。

供内部使用的产品。

在习惯或通常的使用条件下改变外观超过 24 小时并由消费者移除的产品不属于此类使用条件的一部分。

某些产品和设施也存在豁免，这些产品和设施需要满足药品和器械的要求。

工业用

合规日期

FDA不打算在2023年12月29日法定截止日期之后的六个月内或直到2024年7月1日再执行与化妆品设施注册
和化妆品上市相关的要求，以便为受监管的行业提供额外的时间来遵守这些要求。

此外，FDA不打算对2022年12月29日之后首次从事化妆品制造或加工的设施的所有者或运营商执行注册
要求，也不打算对2022年12月29日之后首次上市的化妆品执行上市要求，直到2024年7月1日。

有关更多信息，请参阅行业指南：化妆品设施注册和化妆品商品列表的合规政策。

指导

行业指南：化妆品设施和产品的

注册和上市（2023 年 12 月）

根据 MoCRA 的规定，FDA 关于化妆品设施注册和产品列表的指南。

行业指南：化妆品设施注册和化妆品上市

合规政策（2023 年 11 月）

FDA 关于其打算将 MoCRA 下的化妆品设施注册和化妆品上市要求的执行推迟六个月的指南，以帮助确
保行业有足够的时间提交此类设施注册和产品上市信息。
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