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ＦＤＡ申請用分析 

※ ご要望に応じて、個別案件毎に秘密保持契約を締結いたします  

溶出試験のスキーム  

予備試験 

 情報整理 
 申請方針の共有化 

 分析法考案・確立 
 申請判断 
 期間(約1.5カ月) 

 申請データの提供 
 英文報告書 
 期間(約3カ月) 

打合せ 

打合せ 

本試験 

 結果説明 
 毒性試験決定   

ＦＣＮ、ＮＯＬ：多数  
実績  

 実績より申請物に適した最も合理的な申請方法と分析法を提案致します 

 実績から審査当局の信頼を積み上げてきております 

 毒性試験用検体調製についても、実績に根ざしたノウハウを提案致します  

 日本、ＥＵ、中国への申請試験並びに適合試験の実績も多数あります 

米国で新規物質を、プラスチック食品容器・包装等に使用するにはＦＤＡ認可 

(ＦＣＮ申請)が必要になります。 

ＦＣＮ申請には、溶出試験、毒性試験、不純物のデータが必要になります。 

ここでは、溶出試験を中心に記載いたします。 
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