
医用脱脂纱布如何申请欧代注册流程及要求

产品名称 医用脱脂纱布如何申请欧代注册流程及要求

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

若出口至欧洲经济区EEA包括欧盟EU及欧洲自由贸易协议EFTA的27个成员国中的任何一国，则可能需要
CE认证。若一个产品同时属于一个以上的类别，则必须满足所有类别相对应的产品指令中所列出的要求
。注：某些产品指令中有时会列出一些排除在指令外的产品

欧盟CE证书发证方式：（1）企业自主签发的Declaration of conformity / Declaration ofcompliance《符合性
声明书》，此证书属于自我声明书，不应由第三方机构（中介或测试认证机构）签发，因此，可以用欧
盟格式的企业《符合性声明书》代替。（2）Certificate of compliance / Certificate ofcompliance《符合性证书
》，此为第三方机构（中介或测试认证机构）颁发的符合性声明，必须附有测试报告等技术资料TCF，
同时，企业也要签署《符合性声明书》。（3）EC Attestation of conformity 《欧盟标准符合性证明书》，
此为欧盟公告机构（NotifiedBody简写为NB）颁发的证书，按照欧盟法规，只有NB才有资格颁发EC Type
的CE声明。已经有1200多家认证机构获得欧盟认可，这些认证机构中的绝大多数位于欧盟盟国境内。通
常情况下，一家NB仅被欧盟授权可针对某一类或几类产品进行某一或几种模式下的认证。换言之，一家
欧盟授权的认证机构并不可能针对所有的产品种类进行认证，即使对其被授权的产品种类，通常情况下
也并非被授权所有的模式。对于每一个欧盟的产品指令，通常都有一个针对该产品指令的授权认证机构
NB名录。
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