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产品名称 CE认证 病毒采样管CE认证 医疗设备CE认证
病毒感染取样试子CE认证 鼻试子验证CE认证
资询申请办理

公司名称 深圳万检通科技有限公司

价格 .00/个

规格参数 行业:认证服务业
所在地:深圳
可售卖地区:全国

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 18475566309 18475566309

产品详情

欧盟国家为了更好地完成商品的产品追溯性及其有利于管控和维护欧盟国家顾客等目地对高危行业如医
疗设备有关命令执行了开设欧盟国家法定代理人（European Authorised
Representative，普遍通称“欧代”，EAR或REP）的规定。

因而我国生产商假如在欧盟国家经济开发区地区并没有商业服务公司注册地址，且从业生产制造出入口
血液制品机器设备、医疗设备、缘分可嵌入器材等CE命令中规定的商品时，则必须特定相对应法律法规
实体线或个人做为自身的欧洲地区法定代理人。

依据欧盟法规，“欧代“必须担负如下所示二点岗位职责规定。

1. 法律法规岗位职责规定，其实际包含：

1）通告负责人政府生产商详细地址；

2）通告负责人政府生产商的商品；

3）通告负责人政府商品的变动；

4）向负责人政府通告主要表现特点；

5）拟定相关关键件评定的申明；



6）确保条文中做为欧洲委员会的联络方；

7）可运行质量认证程序流程；

8）依据负责人政府的规定向其给予技术性文档；

9）接纳负责人政府独特事情的通告；

10）公示组织和生产商间的插口；

11）假如不正确玻璃贴上CE标志，法定代理人务必停止侵权责任；

12）针对用以临床研究的机器设备，法定代理人应遵循要求的程序流程并通告负责人政府。

2. 管理办法要求的岗位职责规定，其实际包含：

1）意味着生产商；

2）应规定向负责人政府给予生产商委托其为欧洲地区法定代理人的团本；

3）认证生产商拟定的欧盟国家符合性声明和工艺文档；

4）在适用的情形下，认证生产商是不是已实行合理的质量认证程序流程；

5）保存一份技术性文档（TCF）、符合性声明的团本，假如适用，还应保存一份有关资格证书的团本，
供负责人政府应用；

6）遵循申请注册责任；

7）认证生产商机器设备申请注册所需先诉抗辩权的适用性；

8）应规定向负责人政府给予必需的消息和文档，以证实机器设备的一致性；

9）向生产商推送负责人政府对试品或机器设备浏览的一切要求，并认证负责人政府是不是接到试品或得
到机器设备访问限制；

10）与负责人政府协作，采取任何防止或纠正措施，以解决或缓解机器设备产生的风险性；

11）向生产商通告医疗工作人员、病人和消费者对其特定机器设备有关疑是事情的申诉和汇报；

12）应在与生产商同样的基本上对有缺陷的机器设备担负法律依据，并与生产商承担连带责任。

欧代是啥？为什么欧洲地区商家一定要申请注册欧代？不注册欧代有哪些伤害？

欧盟国家意味着欧盟国家委托代理人全称之为欧盟国家法定代理人(European Authorised Representative)就
是指由坐落于欧洲地区经济开发区EEA(包含EU与EFTA)海外的生产商确立**的一个普通合伙人或法定代
表人。该普通合伙人或法定代表人可意味着EEA海外的生产商执行欧盟国家有关的命令和法规对该生产
商所需求的指定的岗位职责。

欧盟国家有关产品安全性的一项新政策法规：为了更好地保证欧盟国家地区销售市场上售卖的企业产品



的安全系数，及其保证从欧盟国家海外进口的的贴上CE标志的商品达到欧盟国家对顾客、资产、和生态
环保等领域的相关法律法规的规定。此项要求将于2021年7月逐渐起效，因而，自2021年7月起，商家愿
意再次在欧盟国家市场销售含有CE标志的商品，就需要任职一名责任人，承担商家在欧盟国家的**/商品
，也就是欧代。

申请办理欧代必须筹备的材料：

1、欧盟国家意味着申请表格；

2、商品/**相关资料：产品清单、商品信息（含商品图片）、商品试品、产品手册，CE认证证书其他合
理资格证书、商品检测报告、企业营业执照等；

3、店面后台管理截屏

欧代申请注册好后，顾客还必须干什么实际操作吗？

①您必须 case
回应amazon，您已经有欧代，amazon会给您发送邮件通告您填好代理商信息内容到后台管理；

②您必须做 CE 验证的设备在验证完毕后，必须向人们给予每一大类带 CE
标示商品的较新技术资料，假如在验证完毕获得资格证书的 30 天内，或“自身申明”商品在应用 CE
标示以前，依然没供应给大家符合规定的 CE 技术资料（电子版），欧代协议书全自动无效。

CE认证是欧盟成员国推行的强制商品安全验证规章制度，目地是因为确保欧盟成员国人民的人身安全安
全性。因而98%以上的产品要想在欧盟国家销售市场实现市场销售，就一定含有CE认证标示，CE标志与
此同时也被视作生产商开启并进到欧洲地区销售市场的护照签证。

而对已经有CE标志的商品，一旦抽样检查发觉不符销售市场安全性规定的，则要求勒令其从欧洲地区市
面上招回，情况严重乃至商品隶属公司全部商品被限定禁止入内欧盟国家销售市场。

与此同时，依据欧盟国家安全产品政策法规EU2019/1020规定，自2021年7月后，凡在欧洲地区市场销售
含有CE标志的商品，还必须有一位欧盟国家地区责任人（即“欧代”）来做为设备的合规手机联系人，
与此同时还规定将此欧代信息内容表明在商品、包装设计包囊或随附文档上。

而也是有很多商家收到了服务平台传出的电子邮件，规定商家填好欧盟国家法定代理人的名字，详细地
址，电子邮件等详细信息内容。

欧盟国家法定代理人的首要功效

1）做为生产商特定的法定代理人，承担与欧盟国家范畴内各个国家的市场管理组织联络，

解决进口商品的安全事故、举报、不良反应及其招回等工作中

；

2）

保存生产商的CE技术性文档

，当监管部门提问问题时，开展联系生产商、回应和沟通交流；



3）受生产商的授权委托，在欧盟国家开展商品申请注册；

跨境电子商务商家要加强什么提前准备？

假如你在亚马逊欧洲站市场销售的是来源于某一集团公司的品牌产品，欧盟国家将你视作该商品在欧盟
国家的生产商。在你正式开始商品销售前，您有义务确定：

1）商品是不是具有有关合规管理标示，例如CE安全验证标识；

2）商品好像有着有关文档，例如符合规定申明、商品使用说明书和安全信息等。

3）商品上能否有生产商和供应商的名字、其申请注册商标或商标logo、产品类型、生产批号或系列号，
及其可以联络的地点等。有一些情况下，考虑到商品的高低或原材料，生产商没法在商品上包括以上信
息内容。在这样的情况下，信息内容可以展现在商品的外包装或商品使用说明书中；

4）做为品牌产品生产商，你还是应当保证商品附带符合规定申明。在amazon上销售商品时，在事先审核
流程中，若有必须就可以提交该文本文档。

怎么判断我的产品是不是必须CE认证？

2021年欧盟国家法定代理人可能变成进到欧盟国家市場的一个门坎，中国海关及其销售市场管理机构都
是会对含有CE标志的欧盟国家海外产品开展严苛抽样检查。因此，大家也就会在12月12日的“2021亚马
逊欧洲商家全景图迎战高峰会”为商家详尽讲解：

1）欧代信息内容在商品外包装盒上的贴上规定？

2）并没有CE认证是不是能申请注册欧代信息内容？

3）何时申请注册美国法定代理人好？

4）欧代跟德国产品新安全生产法有什么关系吗？
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