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产品名称 苏州认证机构fda注册

公司名称 苏州镭朔信息科技有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 江苏省苏州市工业园区汀兰巷183号沙湖科技园1
号楼4楼502室

联系电话 0512-62370399 18912618995

产品详情

苏州认证机构fda注册RASOO协助企业申请FDA.FDA注册申请, 苏州认证机构fda注册 作为早年进入和开展
FDA器械法规支持服务的美国本土服务商，RASOO在2002年就已经进入并为客人提供FDA器械相关服务,
基于我们的丰富经验和对美国器械专业法规的理解和把握，我们一直致力于为的器械制造商和贸易商等
提供长期的专业，和优质的美国FDA器械相关的技术咨询和法规支持服务 RASOO专家具有丰富的器械测
试经验，FDA法规知识和经验，cGMP符合性审核经验和相关软件，临床等法规符合的指导经验，FDA51
0(K)审核经验等，除了了解美国本土的器械法规，我们也对各大洲的器械法规有所关注，这样更有助于
根据客人的实际情况确定便捷的服务方案，以缩短注册周期和为客人节省宝贵的费用支出
苏州认证机构fda注册 化妆品FDA认证化妆品FDA认证资料：
1、申请表、产品标签和说明、安全性检测与试验报告，以及有效性（功能性）的试验报告,
2、产品配方及设备工艺简介、毒性皮肤刺激性试验报告,
3、提供与申报文件资料相符的适量样品、产品名称及期成分表 化妆品FDA认证测试项目：
1、重金属测试、微生物测试、皮肤刺激测试, 2、理化成分分析、TRA毒理学评估,
3、成分标签审核、防腐功效测试 苏州认证机构fda注册 化妆品FDA注册
化妆品自愿登记程序（VCPR）是FDA实施的一套关于化妆品登记注册的制度，其具备的特点如下：
1、自愿非强制加入系统 2、针对化妆品生产商、包装商、销售商的一种后市场报告制度
3、仅适用于美国市场销售的化妆品 4、不代表FDA对企业或产品的认可
5、企业不得将其作为促销的手段。 化妆品的备案分为企业备案和成分备案。企业备案需要提供企业的
基本信息，通常来说需要定义清楚注册的企业的具体活动，是生产加工还是分销等。产品成分备案则需
将产品的所有化学成分进行备案，对于每个化学成分需要查询其九位代码进行备案。完成后可以获得企
业备案号和成本备案号。 苏州认证机构fda注册 RASOO让您快速通过 美国fda认证是什么
美国食品和管理局（Food and DrugAdninistration）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，FDA的职责是确保美国本国生产或进口的食品、化妆品
、、设备和放射产品的安全，FDA被公认为是世界上大的食品与管理机构之一，其它许多国家都通过寻
求和接收FDA的帮助来促进并监控其本国产品的安全。 FDA的历史 FDA成立于1906年,之前美国的药品没
有任何监管，药品通过进行销售,1938年要求对药品证明安全性后，才可以销售,1962年，要求药品不仅有
安全性还要证明有效才可销售。 FDA将自己定义为该国古老的消费者保护机构，它的起源可追溯到1848
年的美国专利商标局和1862年美国农业部的成立，该部门在农产品化学分析过程中承担了专利局的职责
，FDA的监管职能始于1906年通过的“纯食品和药品法案”。 苏州认证机构fda注册



RASOO让您快速通过 避免因成分问题导致产品被召回或进口时被扣留。如果化妆品厂家把产品配方在V
CRP备案，只要FDA发现厂家在配方中使用了未经批准的色素添加剂或其它禁用成分，就会提醒厂家注
意。这样，厂家可以在产品进口或销售前修改产品配方，从而消除了因为不当成分的使用导致产品被召
回或扣留的风险。帮助零售商识别有安全意识的生产商。零售商（例如百货公司）有时询问FDA某家化
妆品公司是否在FDA注册过。虽然注册并不表示FDA批准，但它表明你的产品经过了FDA的审阅并且进
入了的数据库。如果你提交的产品配方不完整，或者包含某种禁用成分或未经批准的色素添加剂，FDA
会通知你。 采集样品的决定基于产品的性质,FDA重点关注的问题,产品的以往历史。FDA取得一物理样品
并将它送到FDA地区实验室进行分析
如果FDA发现样品符合要求，则分别向美国海关和进口商发送一份"放行通知书"。 如果FDA断定，样品"
有违反FDCA和其它有关法律的表现"，则分别向美国海关和案及进口商发送"扣押和听证通知书"。通知
书详细说明违法和性质并给案及进口商10个工作日以提供该批货物可获准许的证据。
已扣押的进口货必须在FDA或美国海关的监督下修整，回输或销毁 苏州认证机构fda注册
RASOO快速帮助企业取得认证 美国fda认证流程： .企业登记 企业注册申请表
FDA确认，发布企业序列号, 1.2.产品注册 1器械产品以安全风险程度分成3类： a)1类 器械列名控制 2类
市场准入认可（即510（K）认可） c)3类 PMA入市前批准 1.2.2委托代理
《FDA注册与通报委托协议》（法人代表签字，加盖公司公章） 1.2.3提供资料 企业法人营业执照
事业法人代码证书,社团法人登记证等 (复印件加盖公司公章)
c)有效期内的资质证明或生产许可证证书(复印件加盖公司公章)
d)《FDA注册申请表》(中,英文各一份，加盖公司公章) e)FDA新增加要求提交的其他文件（如有）。
企业简介（企业成立时间、经济性能、技术力量、主要生产品种及其性能、资产状况）。 1.3 付款
注册和列名免费, 510(K)、PMA需按FDA网上公布的收费标准支付。 办理注册 收费后计算，
FDA60个工作日完成注册, FDA网站公布告知注册情况 ，510(K)、PMA的FDA另发送批准准入信件
苏州认证机构fda注册 全部服务由美国FDA前任评估行家全程服务. 食品认证 FDA对食品、农产品、海产
品的管理机构是食品安全与营养中心（CFASAN），其职责是确保美国人食品供应安全、干净、新鲜并
且标识清楚。
中心监督的食品每年进口2400亿美元，其中150亿属于进口食品，中心的主要监测重点包括： 1、
食品新鲜度, 2、 食品添加剂, 3、 食品生物毒素其它有害成份, 4、 海产品安全分析, 5、 食品标识, 6、
食品上市后的跟踪与警示 根据美国国会于2003年通过的反恐法，美国境外的食品企业在向美出口前面必
须向FDA注册，并在出口时向FDA进行货运通报. 按照《美国第107-188公共法》
必须向FDA登记的外国食品生产加工企业如下： 1、 酒和含酒类饮料, 2、及儿童食品, 3、 面包糕点类,
4、饮料, 5、 糖果类（包括口香糖）, 6、 麦片和即食麦片类, 7、 奶酪和奶酪制品, 8、 巧克力和类食品,
9、咖啡和茶叶产品, 10、 食品用色素, 11、 减肥常规食品和食品、肉替代品, 12、
补充食品（即国内的健康食品、维生素类药品以及中草药制品）, 13、 调味品, 14、 鱼类和海产品, 15
、往食品里置放和直接与食品接触的材料物质及制品, 16、 食品添加剂和安全的配料类食用品, 17、
食品代糖, 18、 水果和水果产品, 19、 食用胶、乳酶、布丁和馅, 20、 冰激淋和相关食品, 21、 仿奶制品,
22、 通心粉和面条, 23、 肉、肉制品和家禽产品, 24、 奶、黄油和干奶制品, 25、
正餐食品和卤汁、酱类和特色制品, 26、 干果和果仁, 27、 带壳蛋和蛋制品, 28、
点心（面粉、肉和蔬菜类）, 29、 辣椒、特味品和盐等, 30、 汤类, 31、 软饮料和罐装水, 32、
蔬菜和蔬菜制品, 33、 菜油（包括橄榄油）, 34、 蔬菜蛋白产品（方肉类食品）, 35、
全麦食品和面粉加工的食品、淀粉等, 36、 主要或全部供人食用的产品, 苏州认证机构fda注册
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