	2017/8/9
	搜索FDA指南文件＞良好进口商规范



良好进口商规范
行业指南
指南草案
本指南文件的分配仅用于评论目的。
尽管您可在任何时间就任何指南发表意见，为确保各机构在开始制定最终版指南前能够考虑您对本指南草案的意见，请于2009年4月12日前提交您对指南草案的书面或电子意见。
提交书面意见的地址为马里兰州罗克维尔市渔民巷5630号1061室美国卫生及公共服务部食品和药品监督管理局卷宗管理部（HFA-305），邮编20852。所有意见应通过列于可用性通知上的案卷编号识别，后者则会出版在《联邦公报》上。电子意见请提交至：http://www.requlations.gov （http://www.regulations.gov）。
对于本指南草案的单一副本，请联系：马里兰州银泉市新罕布什尔大道10903号白橡大厦1号楼美国卫生及公共服务部食品和药品监督管理局政策与规划办公室，邮编20993，电话（301）796-4840。
有关本指南草案的问题，请联系美国食品药品管理局政策与规划办公室Jeffrey Shuren，电话（301） 796-4840。
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本指南文件草案在定稿时将代表美国农业部、商务部、卫生及公共服务部（美国食品药品管理局）、国土安全部、交通部、消费品安全委员会、环境保护署和贸易代表处（以下简称各机构）对该主题的现有观点。它既不创建或赋予任何人权利，也不对各机构或公众具有任何约束力。如果其他方法满足适用法令和法规的要求，也可以使用该方法。如果您希望讨论替代方法，请联系适当的机构工作人员。
引言
帮助确保进口产品符合适用的美国法令和法规要求是公共和私营部门共同承担的责任。为此，进口商实施适当的规范非常重要，因为这可以防止或检测产品生命周期内各个关键点的潜在问题，进而避免将美国的消费者置于危险之中。认识到这一点后，很多进口商已经制定了相应的规范以防止或检测以及控制自外国进口的产品、成分和部件（以下简称产品）可能出现的问题。
本指南文件为进口商可能需要遵守的规范和程序提供了通用建议，以便增加其进口产品符合适用的美国安全和安保要求的可能性。1举例来说，在产品生命周期的各个时间点——生长、收获、设计、生产、加工、包装、接收、储存、运输、进口和分销——公司可以考虑实施预防性控制措施以降低产品对人类、动物和/或环境造成伤害的风险。本文件提供的建议拟用于促进和帮助进口商评估产品的生命周期，以便进口商能够合理地决定如何最好地解决产品造成伤害的可能性，以及如何促进对美国要求的遵守。
尽管本指南与产品安全性的要求和规范有关，进口商还应采取措施以帮助确保其引入美国的产品遵守其他适用的法律要求。本指南的建议不会取代适用于进口产品的联邦、州和/或地方法令或法规。本指南的建议还可以协助进口商防止未经授权的获取产品、设施和记录等。然而，进口商可能需要采取额外的安全措施。本指南草案不会讨论这些措施。
本指南文件草案不会建立具有法律强制力的权利或责任。相反，本指南文件在定稿时将说明美国各个联邦部门和机构对某个主题的现有观点，读者仅应将其视为建议，除非文件中引用了具体的监管或法定要求。"应当”一词的使用应指建议或推荐做某事，而不是要求做某事。本文件中的任何内容均不会影响进口商遵守美国法令和法规中的所有适用要求的责任。
机构间进口安全工作组
2007年7月18日，布什总统签发第13439号行政命令2，成立了机构间进口安全工作组（工作组）。2007年9月10日，工作组向总统提交了一份名为“保护消费者的每一步：持续改善进口安全的战略框架”的报告（战略框架）。3
战略框架拟定了一种能够新方法以确保美国人消耗和使用进口产品的安全性。其说明：“日益增长的全球经济和进口量提出的挑战要求范例进行转变，即从干预性的、聚焦于边界的策略转变为一种生命周期的方法——该方法强调了一种基于风险的预防方法，同时验证程序能够鉴别产品生命周期中的高风险阶段以及验证产品在这些重要阶段的安全性。通过这一转变，美国的进口过程将从在边界查看产品的‘快照’转变为实现产品生命周期内（在生产和分销的大多数适当时间点）的实时‘视频’查看”。
战略框架中概述的方法基于六个模块4和三个组织原则（预防伤害，鉴别到风险时进行干预，以及发生伤害时进行响应）。战略框架认识到：“美国政府必须与私营部门合作以采用一种能够将安全植入生产和分销过程的进口安全方法。生产商和进口行业将在实现该目标的过程中起重要作用，包括实施预防性方法以及要求其供应商采用这些方法。此外，与可靠的制造商供应链管理计划一样，第三方认证和试验要求也能在该领域发挥重要作用”。
2007年11月6日，工作组发布了进口安全行动计划：持续改进路线图（行动计划）5。行动计划包含14条广泛的建议和50条具体的短期和长期行动步骤，用以更好地保护消费者及增强越来越多进入美国市场的进口产品的安全性。行动计划强调了私营部门履行其产品安全性和遵守美国标准的责任的重要性。其还认可私营部门的机制和经验的重要性，并为持续的、实质性的公私合作奠定了基础。公共和私营部门在进口安全方面拥有共同利益，实质性改进需要整个进口行业的密切合作。
行动计划的行动步骤3.1建议：“联邦政府应与进口行业和其他公共部门合作以制定良好进口商规范并发布关于特定产品类别的指南。这些规范的焦点是确保进口产品满足美国的安全标准，以及促进有效的供应链管理”。行动计划建议：“这些规范应为基于风险的，并为进口行业提供评价进口产品的具体指南。此类评价应基于尽职调查和预防性控制原则”。联邦政府发布本指南以响应行动步骤3.1的建议。其提供了通常可能适用于进口产品的原则和建议，并将帮助确保联邦机构和进口商采用一致的方法。个别机构可能会发布针对特定产品类别的更具体的指南，以便提供更有针对性的且更具体的建议。
制定良好进口商规范可能帮助整个进口行业采取适当的步骤以确保进入美国的产品的安全性。
范围
本良好进口商规范指南的预期适用对象为：发起或引起来自国外的产品进入或试图进入美国或者将美国制造的产品再进口至美国的进口商（美国货物退回），进口此类产品的目的是商业用途或分销。然而，如果进口商引进产品的目的非商业用途或分销，则其应采取充分的控制措施以防止产品进入美国市场销售，除非这些产品满足所有美国要求。
除与进口交易有关的进口商之外其他方可能也需要遵守美国要求。为促进进口产品的安全性，有关各方（例如零售商和制造商）也应仔细考虑本文件中提出的指南。
可能将消费者置于风险中的危害可能出现在产品生命周期内的任意时间点。本指南文件为公司提供了有关预防性控制措施的建议，实施此类措施可以减轻此类危害并帮助确保进口产品是安全的且符合美国的法律法规要求。
本指南包含的建议设计用于预测进口商可能面临的产品危害的来源。我们认识到，不同的货物存在不同的风险和潜在危害。我们鼓励进口商按照各自的具体情况调整这些建议，即采用能够最有效地控制它们面临的风险以及最好地保护消费者的标准。此外，我们认识到，进口商的资源的规模和范围存在极大差异。为此，大型进口商可能面临更大的挑战，但同时也有更多的资源和影响力来降低风险。尽管下列意见的一些内容对某些小型进口商可能不切实际，每个进口商均应采取适当的步骤以确保其产品的安全性。
一般而言，我们建议进口商：
•
了解生产其购买的产品的外国公司，以及与其存在业务往来及运输此类产品的任何其他公司（例如集运公司、贸易公司和经销商）；
•
了解它们进口的产品以及与这些产品有关的缺陷；
•
了解产品生命周期中可能出现的危害，包括所有生产阶段；以及
•
确保适当地控制和监测这些危害。
进口商应考虑制定识别和降低风险的规范。确定产品的生命周期中存在的最大潜在风险的来源可以帮助将注意力集中在对确保产品安全具有最大的积极影响的领域。进口商应对已知的缺陷实施相应的控制措施，例如微生物污染和产品缺陷，并监测其他风险，例如假冒或故意污染。
良好进口商规范——原则和建议
由于存在各种各样的产品及其生产过程、适用于特定产品的监管制度、产品范围和进口商关系，很难制定一套适合所有产品的详细建议。然而，在制定这些建议的过程中，工作组的成员认真地考虑了产品生命周期和生产过程的复杂性，以及各类产品可能需要遵守的不同的监管框架。并非所有建议都适于每一种产品和每一个进口商或者可实行，但我们建议进口商在决定进口特定产品之前识别并了解潜在的风险。我们还认识到，进口商可能已经在使用其他“最佳规范”，这些规定可以为产品符合美国要求提供保证，因此不再建议这些进口商必须修改它们的规范。然而，我们相信遵守本良好进口商规范的进口商不太可能进口对美国消费者有害的产品；因此在某些情况下，这可以促成可容许性的决定，进而加快其产品进入美国的过程。然而，遵守本良好进口商规范并不能保证符合适用的美国要求，也不意味着联邦政府不能或者不会采取有关遵守美国法律法规的监管或强制措施。
这些良好进口商规范被概括为以下四条指导原则：
•
建立产品安全管理计划；
•
了解产品和适用的美国要求；
•
验证产品和公司在整个供应链和产品生命周期中符合美国的要求；以及
•
当进口产品或公司不符合美国要求时采取纠正和预防措施。
指导原则一
建立产品安全管理计划
为确保进口产品的供应链受到进口商的适当监督，我们建议进口商建立一套组织结构以允许其实施本指南建议的规范。该结构应已明确规定了工作职能和责任；建立了程序，包括监督和质量体系的程序；适当的人员培训；适当的沟通机制。
通过增强问责制、强制执行和威慑确保企业责任是战略框架的六个模块之一。企业的产品安全责任应位于组织结构的最顶端。尽管产品安全管理计划可能提供了确保产品安全的必要组织结构，一个有效的计划应从管理层对产品安全的承诺开始。通过采取适当的措施以建立产品安全管理计划，进口商可以增强其识别和减小对消费者造成的潜在危害的能力。
进口商应考虑在其建立的产品安全管理计划中包含以下特征：
•
建立明确的产品安全管理结构。此类管理结构将确定并记录涉及产品安全的个人的职能、责任和汇报关系，以便确定管理层对进口产品的安全给予了高度重视。
•
将产品控制和合规性的责任赋予特定的人员，确保他们理解他们在组织中的职责。
•
确保指定的人员接受或拥有履行产品合规和控制责任的必要培训、知识、经验、技能和能力，无论是制成品、原材料还是其他进程中组件。
•
通过制定明确记录的政策、规范和程序维持适当的控制活动以确保产品安全，同时维持记录以证明如何实现对要求的遵守。
•
建立一套程序以分析和评价产品生命周期中的风险，开发一种方法以适当地控制这些风险。该过程可能包含执行风险评估。
•
开发并维持一套沟通与信息制度，以便能够在组织内部以及（在适当的情况下）与第三方分享安全和合规信息，包括联邦、州和地方主管部门。
•
建立一套正式的、有文件记录的质量保证计划，该计划设计用于持续地控制、监测和改善操作以确保产品的安全及遵守所有适用的美国要求。
指导原则二
了解产品和适用的美国要求
为确保进口产品符合所有适用的美国法令和法规，进口商应非常了解它们进口的产品、适用的监管要求以及产品和参与产品设计、生产和处理的公司的适用的合规历史。进口商应充分了解产品及其预期用途、固有的缺陷和风险以及其生长、收获、生产、加工、包装、接收、运输、储存、进口和分销的方法等。进口商应了解生产国（如有）管制产品的监管框架；其进口的产品的合规状态；生产这些产品的外国公司；以及在产品的生命周期中与其开展业务的其他公司。下文说明了进口商应考虑实施的措施。通过采取适当的措施以了解它们的产品和适用的要求，进口商可以增强其识别和减小对消费者造成的潜在危害的能力。
•
了解您进口的产品。
•
了解您进口的产品的细节，例如其用途、包装、尺寸、数量、质量、产品成分、规格和安全问题等。这些细节会影响适用的美国要求，以及产品是否符合所有适用的美国法令和法规。
•
了解产品是否预期在美国或外国市场进行商业销售或使用，因为这可以帮助您确定产品是否已经按照美国要求生产以及适当地贴标签。某些进口产品并不用于商业使用/分销，或者预期仅在外国市场销售，因此它们可能不需要满足美国的商业使用/分销要求。举例来说，某些在美国生产的产品将在其他国家销售，因此可以不满足美国要求。然而，如果这些产品之后会被请求进口至美国（通常称为"美国货物退回"），则其必须满足美国的合法进口要求。
•
了解哪些监管要求适用。
•
了解哪些美国要求适用于进口产品及其制造商。关于这些要求的基本信息通常出现在对产品有管辖权的联邦机构的网站上。6
•
熟悉美国监管机构的政策声明、指南和其他发布用于帮助行业和最终用户的可用信息。这些信息通常出现在机构的网站上，它们可能回答了关于进口程序的问题，并且提供了如何遵守美国要求的有帮助的建议。
•
寻求帮助以便您了解适用的美国要求并帮助确保合规。进口商可以制定内部专业知识或寻求外部顾问的帮助以了解监管要求。在资源允许的情况下，机构的人员可以回复一般问题，并且可以发布他们执行的法令和法规的附加指南或提供相关培训。
•
了解您进口的产品以及生产、分销或运输这些产品的公司的风险和合规历史。
•
了解与产品有关的潜在危害或其他合规问题。
•
了解产品生命周期所涉及的任何公司或个人是否曾经经历过产品安全问题。举例来说，了解对供应链中的外国制造商或其他机构有管辖权的机构是否曾经识别到与产品安全有关的违规问题（搜索机构的网站）。
•
了解在有管辖权的机构网站上的哪些位置寻找强制执行信息，如果可以对外公开，则此类信息将帮助了解有管辖权的机构对特定的产品及其外国来源的关切，以及之前发现的问题。确定公司是否已经纠正了这些问题。
•
了解制造商和产品是否遵守适用的美国要求。请求查看官方合规文件。
•
了解制造商和产品是否符合生产国强加的适用要求。请求查看官方合规文件。违反其他国家的要求可能警示您的货物可能存在问题。
•
使用可用的公共来源信息（例如互联网），或者（如果可能的话）通过采访公司的其他客户调查公司的声誉以及验证它的合法性。如果通过贸易公司、经销商或其他第三方销售产品，还应考虑调查此类公司的声誉和合法性。
•
确定一家公司是否是另一家大型公司的子公司，以及在子公司违反其义务的情况下，进口商是否对母公司享有追索权。如果进口商对制造商或其母公司（如果制造商是后者的子公司）享有追索权，则制造商更有可能遵守美国要求及生产安全的产品。
•
熟悉可能警告您的进口产品存在问题的相关美国、外国和国际组织，例如贸易协会。与已知能够提供可靠信息（关于进口产品的合规性或质量问题）的来源沟通。
•
留意表明产品可能被伪造或遭遇其他欺诈活动的信息，例如以大幅低于市场价的价格销售产品的报价，或者之前存在伪造的历史。
•
如果可能的话，了解产品在其生长、收获、生产、加工、包装、接收、运输、储存、进口或分销过程中是否曾经或可能已经暴露于杀虫剂、其他化学品或污染物或者不适当地储存条件中；如果是，这些情况是否会影响产品的合规性和/或安全性。存在这些情况警告您可能存在安全问题。
指导原则三
验证产品和公司在整个供应链和产品生命周期中符合美国的要求
一旦进口商了解到适用于进口产品及其生产商的监管要求，进口商应注意确保产品和生产商满足这些要求。进口商应确保在产品的整个供应链和生命周期中实施适当的预防性控制措施，包括生长、收获、设计、生产、加工、包装、接收、储存、运输、进口以及（如果适用的话）在美国的分销。进口商应注意确保产品遵守所有适用的美国要求，所有负责制造/生产产品的外国公司遵守该产品及其生产品的所有适用的美国要求，以及外国公司已经采取了适当的预防性控制措施以确保产品的安全性。如果存在差异，进口商应与外国公司合作以确保外国公司在关键点制定了适当的控制措施，监测这些点，并且定期评价以保证它们是有效的。这些规范应使人确信预期在美国销售的产品满足监管要求，例如要求产品不含潜在危险的成分、污染物或缺陷；产品贴上了适当的标签；产品是它们声称的样子。
进口时或之前，要求进口商向美国联邦政府提交关于产品的信息。进口商可以自行提交此类信息，或者使用获许可的报关行的服务，以便促进包括产品编码在内的规定文件的提交。公司通常以电子方式将信息提供给海关和边境保护局（CBP），在某些情况下，还通过代理人/文件编档员向其他有管辖权的机构提供信息。准确地识别设施、产品编码信息、产品说明和协调关税表类别可以帮助联邦政府的审查和评估，进而加快进口过程。进口商可能需要负责提供与美国联邦政府的审查有关的其他文件，例如某些产品的事先通知、预先货单信息、产品注册、过程信息、合规确认书或进口申报表以及证明符合联邦性能标准所需的报告的检索号。
在产品进入美国境内的销售环节后，进口商可能需要继续承担责任。产品的所有权或形式变更之后，或者产品到达消费者或其他最终用户之后仍有可能出现问题。根据多种因素，进口商可能需要将产品退市和/或通知具有监管权限的公共和联邦政府机构。进口商应负责评估其进口产品在进口前、在其控制之下或者在与其开展业务的国内其他方的控制之下时出现的问题，并且应负责确定适当的行动方案。具有监管权限的机构可以帮助通知公众，帮助进口商或制造商执行安全召回（如有必要）。机构和公司均可使用信息确定其他产品是否受到影响，增强监督，以及修改控制规范。当进口商发现某个问题时，进口商分享该信息并告知其他方（在适当的情况下）非常重要，因为这样做可以增强私营和公共机构将来的绩效。通过采取适当措施以验证产品和公司遵守美国要求，进口商可以增强其识别和减小对消费者造成的潜在危害的能力。
本节提出了通常适用的一些具体建议，尽管在不同的情况下每个进口商采取的适当措施可能不同。
A.
在产品抵达美国之前控制、监测和验证产品和生产商的合规性。
•
了解外国供应链中的公司/人员（例如名称、地址、业务类型等），在可行的情况下，从原材料的生产或生长到产品（预期进口至美国）的制造/加工、包装、储存和运输等。
•
公司在产品生命周期的各个关键点必须启动的预防性控制措施（如有），以及公司为确保适当地应用这些控制措施所需采取的措施——进而确保产品对最终用户是安全的，例如消费者或医疗保健专业人员。存在不充分的预防性控制措施可能警告您存在潜在的安全风险。
•
在与一家供应商开展业务之前，执行供应商评估以确定其是否已经实施了有效的产品安全计划，以便确保您收到的产品满足适用的美国要求。评估可能包含文件审查、现场审计或二者。
•
在产品进口前解决产品生命周期涉及的公司的任何潜在重要的或有疑问的信息缺失，因为缺少信息可能引起对产品安全和保障的担忧。
•
从公司代表处获得产品合规性的书面保证（如果适当的话），这样做的依据是考虑到与不符合有关的风险以及采用的其他符合性评估程序。在采购合同中强调遵守美国要求，如果公司出售给您的产品（出口至美国）不合格，则强加补救措施。安全要求应尽可能具体。这可以帮助确保您收到的产品遵守适用的美国要求。公司可以制定附加措施以确保产品安全，例如通过与供应链的其他参与者（例如运货商）订立合同或协议。
•
在可能的情况下，直接与供应商或其授权代理人交易以避免出现骗局。如果机构声称其代表一家供应商，但不能证明它们是供应商的授权代理人或者拒绝提供除供应商认证以外的信息，则应避免与此类机构交易。
•
在适当的情况下，要求供应链的所有各方具备遵守适用的美国要求的证据。此类证据可能包括认证、许可、分析证明书和/或保证书。
•
在适当的情况下，要求外国公司为其员工提供关于适用于其产品（当被进口至美国时）的美国要求的培训。
•
建立验证符合美国要求的机制。可能的机制包括进口商的以下行为：
○
在适当且可行的情况下，定期检查外国公司。进口商可以通过定期访问或在关键的外国生产设施内安排人员等方式进行检查。或者，进口商可以雇佣合格的第三方执行检查。检查应验证预防性控制措施（例如危害分析和关键控制点）已经实施到位，审查记录，审查制成品及其原材料和成分的取样结果，以及对代表性产品样品进行独立分析。第三方审计员应不受外国公司支配，且与外国公司没有利益冲突。这些审计员应具备充分的训练和专业知识，并经过国内或国际公认的认证机构的认证。
○
考虑从经认证的公司购买产品。如果对产品有管辖权的美国联邦政府机构已经建立或认可了一套针对进口产品外国生产商的认证程序，则进口商应考虑只从这些公司购买产品。在此情况下，可以减少进口商或代表进口商的独立第三方进行检查的频率。
○
确定来源国是否具有监管产品的法律，外国的监管计划是否适用于出口商品并覆盖美国要求，是否存在有管辖权的监管机构负责定期检查设施是否遵守来源国的要求，以及来源国的监督是否包含任何取样和分析。进口商应评估外国公司是否已经或正在遵守来源国的法规，如果适用但与美国要求不一致，则应监测外国联邦政府的监督结果。这些结果可以帮助进口商评估其计划购买并进口至美国的产品的来源、质量和合规状态。如果外国联邦政府为产品发布了任何类型的“出口”证书，或者要求产品制造商获得认证或许可，应知道证书或许可证的含义，包括其是否覆盖了与适用的美国要求有关的适当的安全性、有效性、标签或其他因素。
○
执行书面审计。进口商应考虑执行或考虑安排适当的第三方执行生产/加工记录的定期审查。这些记录应记录合规性，包括与遵守美国要求有关的所有过程和操作的程序、控制测量和监测装置、取样和测试、纠正性行动计划、以及外国公司验证是否符合美国要求所采取的措施。
•
定期再次评估监测机制，并酌情修改这些机制以确保它们按照设计要求工作。
•
留意对产品产生怀疑的证据。如果产品的历史或运抵最终目的地的途径有任何不寻常的内容，请询问适当的问题，例如：产品运往美国是否采用了非典型路线？其是否来源于一个通常不供应该产品的国家？产品的价格是否远低于预期？是否有其他国家或公司拒绝产品的证据？产品进入美国的港口是否不是其通常使用的港口？是否发生了可能已经对进口产品造成问题的事件，无论是自然事件还是其他？
•
如果适当的话，获得保证或认证（需要证实），证明易受湿度、污染物、温度或其他环境条件影响的产品在运输过程中始终维持在可接受的条件下。
B.
进口过程中控制、监测和验证产品的合规性。
•
对购入的产品执行基于风险的监控程序，以便确定有可能对产品安全具有最大的积极影响的资源。此类计划可能包含以下内容：
○
检查装运记录；
○
检查认证证书、分析证明书和保证书等；
○
产品、包装和标签的实物检查；以及
○
进口商或独立第三方执行的基于风险的产品取样和测试，以便确保产品是真的并且满足公司规范和美国要求。进口商应使用经过适当认证的实验室。
•
考虑适用一家获得许可的报关行——其知识渊博且经过培训，并且了解准确填写信息的关键性质——以帮助确保您的进口文件的准确性和及时性。了解正确的协调关税表编号以及正确的商品和产品代码，并将它们提供给代理人/文件编档员。
•
执行或安排适当的第三方执行对获得许可的报关行的审计，以便确保向适当的联邦机构传递准确合法的信息。
•
避免使用您认为反复地向美国联邦政府提供错误信息的任何代理人/文件编档员的服务。
•
鼓励合格的机构参与广泛认可的行业伙伴关系项目，这些项目推广了附加的安全措施。这一做法提供了更高的保证水平，即公司并不是简单地实施了安全协议，而是真正地在遵守其中的要求。
C.
在美国销售期间控制、监测和验证产品的合规性。
•
建立例行审查和处理来自消费者和客户的安全投诉的程序，以便帮助确保迅速地识别和解决安全问题。这些程序应包含一项分析，以便确定是否形成了任何问题模式。
•
建立识别不合格产品的程序，在组织内部以及（在适当的情况下）与第三方（包括联邦、州和地方主管部门）沟通有关不合格产品的信息和问题的程序。
•
为识别潜在违规产品的来源和目的地，进口商应考虑其是否能够从来源地到目的地对产品进行追踪。这将促进违规产品的退市以及识别其他有牵连的产品。进口商应考虑适用合同条款，即要求使用“追踪和追溯”技术，以实现这些目标。
•
建立产品隔离和保留的程序以防止其流入美国市场，直至所有适用的机构发布相关放行命令。如果美国联邦政府拒绝进入，应建立出口或销毁产品的程序，或者采取与适用的美国法律法规相一致的其他措施。这些措施可以帮助确保不会将不安全的产品销售给消费者。
•
预先建立将进口产品从美国的销售渠道召回的程序，以便在产品进入美国时限制消费者接触不安全的产品。公司应酌情定期评估并修改这些程序。制定一项计划以通知适当的联邦机构产品的召回情况，美国的法令或法规可能有所要求。
•
建立告知不安全进口产品的经销商、零售商、消费者和其他最终用户的程序，以便尽可能减少消费者接触不安全的产品，并且便于及时召回。
指导原则四
当进口产品或公司不符合美国要求时采取纠正和预防措施
如上所述，程序应在产品销售给消费者之前识别存在的问题。公司检测到问题并成功处理以便将伤害减小至最低程度后，进口商应采取纠正和预防措施以确保类似的问题不会再次出现。通过在进口产品或公司不符合美国要求时采取适当的纠正和预防措施，进口商可以增强其减小对消费者造成的潜在危害的能力。
我们建议进口商执行以下措施：
•
建立制定纠正性行动计划的程序，以及在不符合美国要求或出现安全问题时采取纠正和预防措施的程序。讨论处置/销毁或出口不合格产品的潜在需求——应符合适用的美国法令和法规的要求。
•
鉴别并调查其进口的产品以及与其开展业务的外国公司不符合美国要求的根本原因。
•
采取措施以修复及预防当前和将来的货物的危害，确保不合规和安全问题不再出现。当然，这些纠正性行动计划必须符合适当的美国机构的法规。举例来说，这些计划可能包括产品重贴标签、产品返工或进一步加工、产品出口或销毁（如果违规的产品已经位于美国的入境口岸或者在美国市场上销售）、或者不允许产品进入美国的决定。适当的纠正性行动计划基于以下实践，即保证产品在请求入境美国时是合规的，或者任何问题将在产品于美国上市前纠正。
•
与不合规的公司合作以满足美国要求，或者终止与该公司的业务。
脚注
1 尽管本指南文件提出了帮助确保进口产品安全和保障的原则和建议，原则和与海关无关的建议还适用于帮助确保国内生产的产品的安全和保障。
2 http://www.whitehouse.gov/news/releases/2007/07/2007Q718-4.htnnl
(http://www.whitehouse.gov/news/releases/2007/07/2007Q718-4.html)

3 http://www.importsafetv.gov/report/strategicframework/index.html
(http://www.importsafetv.gov/report/strategicframework/index.htmn
4六个模块为：（1）推进共同愿景，（2）增强问责制、强制执行和威慑，（3）集中于进口产品生命周期内的风险，（4）建立互操作性系统，（5）培养合作文化，以及（6）促进技术创新和新科学。
5 http://www.importsafetv.gov/report/actionplan.pdf (http://www.importsafetv.gov/report/actionplan.pdf)

6 有几家机构的网站对进口商有帮助，包括：http://www.cpsc.gov (http://www.cpsc.gov), http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html). http://www.fda.gov 

http://www.fda.gov/). http://www.usda.gov (http://www.usda.gov). http://www.commerce.gov (http://www.commerce.gov/). http://www.cbp.gov (http://www.cbp.gov/). http://www.nhtsa.gov (http://www.nhtsa.gov).机构的职责和责任以及根据产品类别区分的若干适用法律另见附件。
附件：机构的职责和责任
（以下信息与某些而非全部在产品安全中发挥作用的机构有关，并且进口商可能需要了解其中某些而不一定全部的信息）
	产品类别
	相关机构
	适用的法律
	职责和责任
	网站

	所有产品
	海关和边境保护局（CBP）
	1930年《关税法案》，2002年《贸易法案》，以及2006年《安全港口法案》（SAFE）
	CBP行使其监管权限以要求抵达的货物的详细的预先电子货物信息。
按照19 USC 1484下规定的对入境美国的商品强制执行法律要求的权限，以及一般的检查和检验权限（例如19 USC 1499），CBP将代表其他联邦政府机构（例如美国食品药品管理局以及消费品安全委员会）对商品进行取样和保留——这些机构拥有确定产品可容许性的特定权限。
CBP使用19 USC 1623下一般权限允许的结合程序行使了强制执行权限。CBP还在《关税法案》下享有权限，尤其是19 USC 1595a（c）下没收违反任何健康、安全或保护禁令的进口商品的权限。
	http://www.cbp.gov (http://www.cbp.gov/)

	发动机和车辆（公路和越野）
机动车辆（道路）和汽车装备
	环境保护署（EPA）
	《清洁空气法案》（CAA）
	EPA建立并实施了一些法规，其中规定了空气污染排放标准。必须证明汽车和发动机满足这些标准。禁止进口未获得有效豁免或排除的未经认证的车辆或发动机驱动的设备。
	http:// www.epa.gov/compliance/ (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.htnil)international/importexport.htlm (http://www.epa.gov/compiiance/internationai/importexport.html)

	
	美国国家公路交通安全管理局（NHTSA）/美国交通部（DOT）
	《国家交通与机动车安全法案》
	NHTSA发布并实施了《联邦机动车辆安全标准》（FMVSS），其中确定了主要生产用于公路上的车辆（机动车辆）的安全系统和部件，以及特定的机动车装备（例如轮胎、汽车照明设备、摩托车头盔和儿童约束装置）的最低性能要求。NHTSA负责监管机动车辆和受管制的机动车装备的进口，以便确保遵守FMVSS的要求。NHTSA还调查了可疑的与安全有关的缺陷以及FMVSS的不符合项。如果机动车辆或机动车装备含有此类缺陷或不符合项，制造商必须通知受影响的所有者并免费纠正此类缺陷或不符合项。未能提供通知及纠正的制造商可能会被NHTSA要求这样做，并受到民事罚款。
	http://www.nhtsa.gov (http://www.nhtsa.gov/) http://www.nhtsa.gov/cars/ruiesfimport (http://www.nhtsa.gov/cars/ruies/import) (for information in importing motor \ehicles and equipment) http://www.odi.gov (http://www.odi.gov/) (for information on defect investigations and recalls)

	燃料和燃料添加剂
	EPA
	CAA
	EPA建立并实施了一些法规，其中要求用于机动车辆的汽油、柴油或燃料添加剂的所有制造商或进口商必须在将产品投放市场之前向EPA注册。注册程序涉及提供产品的化学说明以及特定的技术、营销和健康影响信息。这将允许EPA鉴别可能的燃烧和蒸发排放物。
EPA还已经建立并实施了与成品汽油、道路车辆和越野车辆的柴油的成分和物理性质有关的法规，例如硫和苯的含量。进口商必须向EPA注册并满足这些要求。可再生燃料的进口商也必须向EPA注册并满足特定的报告要求。
	http://www.epa.gov/compliance/ (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html) international/importxport.html (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html)

	消耗臭氧层的物质
	EPA
	CAA
	EPA负责监管受控制的消耗臭氧层的物质的进口。EPA禁止含有受控制的消耗臭氧层的物质的或使用此类物质生产的特定产品的销售和分销。
	http://www.epa.gov/compliance/ (http://www.epa.gov/compliance/internatjonal/importexport.html) international/importexport.html (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html)

	杀虫剂
	EPA
	《联邦杀虫剂、杀真菌剂和灭鼠剂法案》（FIFRA）
	FIFRA要求所有杀虫剂产品（含有限的例外产品）在美国注册并遵守FIFRA的规定，包括具有EPA批准的标签/标记的要求以及产品成分要求。未经注册的产品和经确定不满足EPA要求的产品可能会被禁止入境。在美国销售或分销的任何产品必须遵守这些要求。如果未能遵守这些要求，相关产品可能会被强加罚款、停止销售和使用、下架命令和没收等惩罚措施。
	http://www.epa.gov/compliance/ (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html) international/importexport.html (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html)

	食品
	EPA
	《联邦食品、药品和化妆品法案》（FFDCA）
	在FFDCA中，EPA设定了国内和进口食品中的杀虫剂的“容许量”（最大容许残留量），以便确保食品中的杀虫剂水平是安全的。美国食品药品管理局（FDA）和美国农业部（USDA）负责实施EPA确定的国内和进口食品中的杀虫剂容许量，以便确保检测到的任何残留物处于此类容许量的范围内。
	http://www.epa.gov/compliance/ (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html) international/importexport.html (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html)

	
	FDA
	《联邦食品、药品和化妆品法案》（FFDCA）
《公共卫生服务法案》（PHS法案）
《公平包装和标签法案》（FPLA）
	FDA负责监管所有食品产品 （肉类、家禽和加工蛋类产品除外），包括膳食补充剂。一般而言，FDA使用上市后制度监管这些产品，以便帮助确保食品未掺假或贴错标签。此外，食品和色素添加剂在上市前必须获得FDA的批准，还必须使用健康和养分含量声明。此外，婴儿配方、食品接触性物质和膳食补充剂中适用的特定新膳食成分应遵守上市前通知要求，低酸性罐头食品和酸化食品应遵守向FDA登记备案的要求。
	http://www.dsan.fda.gov/list.html (http://www.cfsan.fda.gov/lisLhtml)

	
	USDA食品安全检验局（FSIS）
	《联邦肉类检验法案》（FMIA）
《禽类产品检验法案》（PPIA）
《蛋产品检验法案》（EPIA）
	FSIS负责监管进口肉类、家禽和蛋类产品。进口产品应遵守与适用于美国国内产品相同的 食品安全和加工标准。这些标准确保美国市场上的肉类、家禽和蛋类产品是安全的、健康的、无掺杂的、适当标记的且正确包装的。FSIS评价了申请等效资格的各个出口国的肉类、家禽和蛋类产品的食品监管制度。这些评价必须在FSIS接受某个出口国作为美国的合格贸易国之前验证制度的等效性。合格的出口国之后可以认证相关公司，后者将被允许加工FSIS监管的、将被进口到美国的产品。食品进口过程开始于向CBP提交进口申请，后者负责对所有食品商品执行基本的美国入境要求。这些要求包括动植物卫生检验局（APHIS）设定的动物卫生限制条件。进口的肉类、家禽和蛋类产品还必须提交给FSIS以便在官方进口机构进行重新检查。通过FSIS复检的进口产品将被允许进入美国交易。不合格的产品将被拒绝入境，并且必须离开美国领土，转变为非人类食品用途（经FDA批准）或者销毁。
	http://www.fsis.usda.gov (http://www.fsis.usda.gov/)

	
	美国商务部（DOC）/美国国家海洋和大气管理局（NOAA）/国家海洋渔业局（NMFS）
	《农产品营销法案》
	美国商务部（NOAA/NMFS）为海鲜行业提供了一项自主检查计划以便帮助确保遵守食品法规的要求。所有类型的公司都能接受此类服务（例如加工厂、船舶、零售和外国设施），从产品检查到和分级到系统审计，再到咨询和培训服务。USDC官员和检查员发布的官方联邦政府表格和证书是美国法院认可的法律文件。
	http://seafood.nnrifs.noaa.gov (http://seafood.nmfs.noaa.gov/)

	化学物质
	EPA
	《有毒物质控制法案》（TSCA）
	EPA负责监管在美国生产、进口、加工、分销、使用和处置的化学物质的安全性。EPA（1）将在生产前审查新的化学品；（2）要求发现风险或暴露问题的制造商、进口商和加工商对化学品进行必要的测试；（3）可以限制化学品的生产、进口、加工、使用、分销或处置，以便降低不合理的风险；以及（4）致力于确保进口的化学品符合规定。
	http://www.epa.gov/compliance/ (http://www.epa.gov/compliance/intemational/importexport.html) international/importexport.html (http://www.epa.gov/compiiance/internationai/importexport.html)

	消费品
	消费品安全委员会（CPSC）
	《消费品安全法案》（CPSA）
	CPSC对将近15000种消费品拥有管辖权。CPSA对消费品的广泛定义包含销售给消费者或供消费者个人使用的任何物品或组成部分；使用消费品的场所包括永久或临时住所或住宅、学校、娱乐场所的内部或周围，或者其他场所。（一般而言，不受CPSC管辖的物品包括食品、药品、化妆品、医疗器械、烟草产品、火器和弹药、机动车辆、杀虫剂、飞机、船舶和固定地点的游乐设施。）若干其他法案为CPSC提供了监管特定产品的权限，例如CPSA下的汽油桶和池塘渠盖。
按照CPSA的规定，当CPSC发现了一种与某种消费品有关的不合理的伤害风险时，其可以制定一项标准以降低或消除该风险。CPSA还提供了禁售某种产品的权限。如果没有可行的标准，其给予了CPSC寻求召回存在实质危害的产品的权限。CPSA包含若干影响进口产品的条款。其中，对于不符合适用的消费品安全标准的任何消费品，任何人生产销售、要约出售、在市场上分销此类消费品或者将其进口至美国都是违法的。进口产品和国内生产的产品必须附带产品符合CPSA下适用的CPSC消费品安全要求以及CPSC实施的其他法律的要求的认证。
	http://www.cpsc.gov (http://www.cpsc.gov/)

	有害物质
	CPSC
	《联邦有害物质法案》（FHSA）
	FHSA要求特定的有危险的家用产品（"有害物质"）必须具有警示性标记以警告消费者这些产品存在的潜在危害，并告知消费者为保护其不受这些危害的影响所需采取的措施。任何有毒的、腐蚀性的、易燃的或可燃的产品，刺激物、强敏化剂，或者在分解、高温和其他条件下产生压力的产品需要适当的标签，条件是这些产品在任何习惯性的或合理可预见的处理或使用过程中或者因此类处理或使用（包括合理可预见的儿童摄入）可能造成重大的人身伤害或疾病。如果CPSC确定某种产品的危险性导致法案要求的警告标签不足以保护公众的健康，则FHSA给予CPSC按照规定禁用相关有害物质的权限。对于任何预期供儿童使用的、含有有害物质的玩具或其他物品，如果儿童可以接触到此类物质，则也可按照FHSA的规定禁售此类物品。此外，法案还给予CPSC按照规定禁售任何玩具或其他物品的权限，条件是此类物品预期供儿童使用，并且存在机械、电气或热危害。委员会已经按照本条款发布了与特定产品有关的法规，例如电动操作的玩具、婴儿床、拨浪鼓、奶嘴、自行车和儿童双层床。
FHSA包含与进口产品有关的若干条款，禁止将任何贴错标签的有害物质或被禁的有害物质的引入或交付用于州际贸易。上文在有关CPSA的讨论中提到的产品认证要求还适用于按照FHSA监管的产品。
	http://www.cpsc.gov (http://www.cpsc.gov/)

	易燃织物
	CPSC
	《易燃织物法案》（FFA）
	FFA负责监管高度易燃的服装，例如拉绒人造丝毛衣和儿童牛仔皮套裤，以及室内陈设、纸、塑料、泡沫和用于服装和室内陈设的其他材料的生产。按照FFA的规定，CPSC可以发行强制易燃性标准。已经建立了服装纺织品、乙烯基塑料薄膜（用于服装）、地毯和垫子、儿童的睡衣、床垫和床垫褥的易燃性标准。对于未能符合按照FFA发布的适用标准的任何产品、织物或相关材料，生产销售以及向美国进口任何此类物品都是违法的。上文在有关CPSA的讨论中提到的产品认证要求还适用于按照FHSA监管的产品。
	http://www.cpsc.gov (http://www.cpsc.gov/)

	特定的家用物品
	CPSC
	《防毒包装法案》（PPPA）
	PPPA要求一些家用物品包装在防儿童拆开的包装中。这些物品包括特定类型的化学品和化妆品；漱口水产品、药品和膳食补充剂。PPPA要求的包装的设计或构造必须确保五岁以下的儿童很难在合理时间内打开包装，而正常的成年人很容易正确地使用。CPSC已经发布了一些法规，其中确定了哪些产品需要使用防儿童拆开的包装，以及验证防儿童拆开的包装的有效性的测试方案。上文在有关CPSA的讨论中提到的产品认证要求还适用于CPSC法规规定的需要包装在防儿童拆开的包装中的产品。
	http://www.cpsc.gov (http://www.cpsc.gov/)

	化妆品
	FDA
	FFDCA
	FDA负责监管化妆品以帮助确保其不会被掺假或贴错标签。一般而言，FDA对化妆品执行上市后监管，但化妆品中使用的色素的添加剂需要预先批准。除少数被禁止或受限制的成分外，化妆品制造商可以使用任何原材料作为化妆品的成分，只要该成分不会造成产品掺假。
	http://www.c1san.fda.gov/~dms/cos-toc.html

	药品
	FDA
	FFDCA
	FDA有责任确保人类和动物药品的安全、有效和适当标记。在美国销售的所有药品必须满足FFDCA的各项要求，包括注册和编目、新药审批、贴错标签和掺假条款（在适用的情况下）。FDA执行上市前批准检查和良好生产规范（GMP）检查，以便评估产品是否符合适用的要求。
	http://www.fda.gov/index.html

	医疗器械和辐射发射电子产品
	FDA
	FFDCA
	FDA对医疗器械的监管包括公司注册、器械编目、要求按照质量体系规定生产器械、报告不良事件、上市前通知（510（k））或上市前批准（PMA），如果适用的话。与药品一样，FDA将执行上市前批准检查和质量体系法规（QSR）检查以评估合规性。此外，FDA还负责监管辐射发射电子产品（医疗和非医疗用途），例如激光器、X射线系统、超声波设备、微波炉和彩色电视。这些产品的监管要求包括性能标准、标签和提交辐射安全产品报告。
	http://www.fda.govycdr1Vindex.html

	生物制剂、血液和疫苗
	FDA
	FFDCA PHS 法案
	FDA负责监管生物制品，例如血液和血液产品、疫苗、过敏药以及细胞和基因疗法。此类生物制品必须获得批准，要求证明产品是“安全的、纯净的和有效的”，并且参与生产的工厂必须满足适用的标准。此外，由于生物制品还满足FFDCA下的“药品”或“器械”的定义，它们还需遵守特定的FFDCA条款。生物制品标准法规包括血液和血液成分的特定标准，以及其他产品的通用生物制品标准。通用标准包括批次放行的要求，关于效果、通用安全试验、无菌检验和纯度测定的标准，以及与传染病药剂的测试有关的标准。FDA的人体组织法规讨论了制造商的注册、捐献者的资格、现行的良好组织规范、报告不良反应和生产偏差、产品标签、进口商品、检查和强制执行的规定。
	http://www.fda. gov/cber/index.html  

	动物饲料/饲料原料
	FDA
	FFDCA
	FDA采用与人类食品相似的方式对动物饲料/食品进行监管。未加药的动物饲料/食品不受上市前批准或许可的约束。食品和色素添加剂需要获得FDA的上市前批准。生产加药饲料的工厂必须具有FDA批准的加药饲料厂许可证。
	http://www.fda. gov/cvm/default. html

	水管产品
	EPA
	《安全饮用水法案》（SDWA）
	SDWA禁止将任何含铅的管道、管道配件、焊料、助焊剂或卫生器具用于提供人类消耗用水的管道工程中。SDWA对无铅的定义是：焊料和助焊剂中的铅含量不超过0.2％，管道、管道配件和井泵的铅含量不超过8％。SDWA还要求EPA与第三方认证机构合作以制定一套试验方案，以便将新的管道配件和固定装置中的铅浸出。1994年，EPA确定了第61号美国国家标准协会（ANSI）/NSF标准第9节。
	http://www.epa.gov/compliance/ (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html) international/importexport.html (http://www.epa.gov/compliance/international/importexport.html)


＜＜返回进出口指南文件（/Regulatorylnformation/Guidances/ucm122048.htm）
	搜索FDA指南文件的更多信息
（Regulatorylnformation/Guidances/default.htm）

	咨询委员会指南文件(/Regulatorylnformation/Guidances/ucm122045.htm)

	临床试验指南文件(/Regulatorylnformation /Guidances/ucm122046.htm)

	组合产品指南文件(/Regulatorylnformation /Guidances/ucm122047.htm)

	进出口指南文件(/Regulatorylnformation /Guidances/ucm122048.htm)

	国际协调会议（ICH）指南文件
(/Regulatorvlnformation/Guidances/ucm122049.htm)

	兽药注册技术要求国际协调会议（VICH）指南文件
(/Regulatorylnformation/Guidances/ucm122050.htm)
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