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产品名称 什么是欧盟CE认证认可制度？

公司名称 贝斯通检测技术（深圳）有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市宝安区松岗街道红星社区星际家园8-9栋8
-1821（注册地址）

联系电话 17688901138 17688901138

产品详情

什么是欧盟CE认证认可制度？

1.合格评定模式合格评定是以第一方（制造商）或者第三方（公告机构）为基础进行的，涉及产品的设
计和生产阶段。理事会决议90/683/EEC（被93/465/EEC取代）制定了合格评定的全球方法，为新方法指
令中的合格评定制定了通用指南和详细程序。全球方法引入了模块化的合格评定方法，把合格评定分为
几个操作模式，这些模式随产品开发和生产阶段（如设计、原型制造、批量生产）、评定的类型（如文
件检查、型式试验、质量保证）和执行评定主体（如制造商或第三方）的不同而各有不同。目前，欧盟
认可的使用合格评定模式（即CE认证模式）有如下八种：内部生产控制（模式A）EC型式检验（模式B
）符合型式要求（模式C）生产质量保证（模式D）产品质量保证（模式E）产品验证（模式F）单件验证
（模式G）全面质量保证（模式H）合格评定的单元模式虽然数量有限，但适用的产品范围很广。八个基
础模式及其可能的变型模式之间可以以各种方式相互组合。不同模式为立法者针对产品类别和所涉及的
危害确立合格评定程序提供了工具。每一指令都对可能的合格评定程序的内容和范围作了陈述，对相关
产品提供了必要的保护水平。制造商可自行选择相关指令规定的相关合格评定程序。

2.管理体系标准的采用在模式D、E、H及其变型中描述了质量保证体系在指令规定的合格评定程序中的
应用。如果制造商的质量体系表明产品满足指令规定的基本要求，那么符合ISO9000质量体系就可以做出
符合相关质量保证模式的合格推断。这意味着制造商为了符合新方法指令的要求而实施和采用质量体系
时，必须特殊考虑法规要求，特别是：质量目标、质量计划、质量手册和控制文件必须明确规定符合基
本要求的产品才能交付使用的目标；制造商必须把产品有关的基本要求、采用的协调标准或保证产品满
足基本要求的其他技术文件文件化；确认的标准或其他技术方案必须作为设计输入及设计输出的验证，
以确保满足基本要求；控制生产的机构所采取的措施必须确保产品符合确认的安全要求；生产过程和最
终产品的检验和控制机构必须确认并使用与标准规定一致的方法或其他适当的方法，以确保符合基本要
求；检验报告和测试数据、校准数据、有关人员的资格记录等质量记录必须确保满足基本要求。符合上
述模式不一定要求质量保证体系获得认证，制造商可以采用其他不是基于ISO 9000的质量体系模式以符
合合格评定模式的要求。制造商有责任建立并保持质量体系，以满足相应的法规要求。指定机构必须在
其评定、标准和后续监督中确保制造商切实要履行的责任。



3.技术文件制造商必须起草技术文件，包括表明产品符合相应要求的信息。新方法指令规定，从完成产
品制造最后之日起，技术文件的保存期至少是10年，除非指令中对保存期另有明确规定，这是制造商或
授权代理的职责。一般技术文件应包括设计、制造和产品的操作，其目的是为了声明产品与相关指令基
本要求的符合性。4.合格声明制造商或制造商在欧盟内授权的代理必须起草EC合格声明，EC合格声明是
新方法指令所规定的合格评定程序的一个组成部分。从完成产品制造最后之日起，合格声明至少应保存1
0年，除非指令中对保存期另有明确规定。合格声明至少应提供以下信息：制造商或者授权代理的名称和
地址；产品信息（包括名称、型号、批号等）；产品涉及的有关指令及应符合的相关法规和标准。EC合
格声明中包括的其他信息还有指定机构的名称及其他可能要求的信息。5.公告机构公告机构负责承担有
关新方法指令中要求第三方参与的合格评定活动。公告机构是由欧盟各成员国批准的、设在其境内的、
并受其管辖的机构。各成员国根据新方法指令的要求和决定93/465/EEC对机构进行公告。成员国对公告
机构的能力最终负责。公告机构被指派评价产品对基本要求的符合性，并确保按相关指令中有关程序在
技术上实施这些要求的一致性。成员国通知欧洲委员会和其他成员国符合要求的某个机构被指派实施合
格评定。欧洲委员会在欧盟官方公报上公告指定的机构名录。当公告机构不能继续满足要求或履行其义
务时，由指定机构的成员国负责撤销公告。按照EN45000系列标准进行认可是对指定的技术支持，负责
指定的国家当局应把认可当作评定的最佳技术基础，以避免指定工作中使用不同的准则。EN45000系列
标准覆盖不同类型的合格评定机构（认证机构、测试实验室、检验机构和认可机构）。建立和保持成员
国之间有关公告机构评定的相互信任，仅采用同一评定准则是不够的。对公告机构进行评定的机构可以
证明其具有评定能力并按照同一准则运做也是非常重要的。这些要求在EN45003和EN45010标准中有规定
，大多数成员国的国家认可机构按照这些标准的要求实施，加入同行评审制度，以达到认可结果的多边
互认。公告机构的责任包括：应向他们的主管公告当局、市场监督当局和其他机构提供有关信息；应以
能胜任的、无歧视的、透明的、中立的、独立的和公正的方式运作；必须是独立于委托方或其他利益相
关方的第三方；必须具备相应设施以保证其开展与合格评定相关的技术和管理任务。公告机构可以成员
国之外甚至欧盟之外从事工作，以指定机构名义发放证书。制造商可以自由选择被指派按照相关指令要
求执行合格评定程序的任何公告机构。
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