
符合美国FDA要求的丁腈橡胶（NBR）混炼胶

产品名称 符合美国FDA要求的丁腈橡胶（NBR）混炼胶

公司名称 上海青浦徐泾沪声电器橡塑厂

价格 38000.00/吨

规格参数 分类:丁腈软胶
型号:NB00650F
原产地:中国

公司地址 青浦徐泾镇西郊投资区

联系电话 86 021 59755866 13681777081

产品详情

福建福州厦门漳州泉州莆田企业申请美国FDA激光类注册检测检验测试机构，认证费用价格多少钱，需
要什么材料

一、福建地区企业申请FDA激光注册认证费用价格是3000RMB。

二、周期是5-10个工作日

三、需要材料是《申请表》，请完整填写完整申请表即可。

四、以下产品出口美国均需要FDA注册认证：

1.食品接触材料的FDA检测，看材质和检测项目。.

2.激光产品FDA注册，注册认证费用是3000RMB.

3.医疗器械FDA注册，注册认证费用是3000RMB.

4.化妆品和日用品FDA检测报告，注册认证费用是3000RMB.

5、一类医疗器械，5546美金年金+3500RMB代理费

五、公司简介：

厦门文鹤企业管理有限公司，是经厦门市场监督管理局批准的企业管理咨询机构，公司有经验丰富的体
系认证人员,咨询人员，拥有10余名经验丰富的注册审核员,认证范围覆盖社会经济活动的各个领域,无论
客户在什么地方,均能得到公司满意周到的认证服务。



FDA认证的分类

六、需要办理FDA的化妆品有哪些？如何分类？

FDA对化妆品的定义：

施用于人体(擦、注、撒或喷)或其任何部位专门用于人体以达到清洁、美化、增强吸引力或者改变人体
外表之目的而不影响人体结构或功能的物品。属于此定义的产品有护肤霜、洗液、香水、唇膏、指甲油
、眼霜和面霜、香波、染发剂、牙膏、除臭剂和用作化妆品产品一部分的任何成分。肥皂主要由脂肪酸
的碱盐组成，而且标签上只需对人体的清洁力做声明，所以法案认为肥皂不是化妆品。FDA规定假指甲
、假睫毛也属于化妆品。

七、FDA注册申请流程：

1. 申请方签署《FDA注册报价合同》,填写《FDA注册申请表》;

2. 申请方将申请表以及合同盖章后回传我方;

3. 我方发送付款通知;

4. 申请方支付注册款项;

5. 我方向FDA办理注册;

6. 申请方领取FDA注册相关资料(FDA注册编号)

八、FDA注册是否一定需要一位美国代理人？

答：是的，中国申请人在进行FDA注册时必须指派一名美国公民（公司/社团）作为其代理人，该名代理
人负责进行位于美国的过程服务，是联系FDA与申请人的媒介。

九、严格来讲并没有FDA认证的叫法，这个FDA自己也说过的；不过一般大家所说的FDA认证主要指以
下两种：

1、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；

2、FDA检测：就是按照FDA法规对产品进行测试；

美国食品和药物管理局(Food and 

Drug Administration)简称FDA，FDA 是美国政府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。作为一家科学管理机构，FDA 

的职责是确保美国本国生产或进口的食品、化妆品、药物、生物制剂、医疗设备和放射产品的安全。它
是以保护消费者为主要职能的联邦机构之一。
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