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产品详情

    2022年6月29日，欧盟委员会发布了“关于2022年产品规则实施的蓝色指

南”（蓝色指南），这是自2016年修订后的一次实质性更新。蓝色指南的作用

是让生产者更好地了解符合新立法框架的欧盟产品规则，并鼓励更统一的应用

。*新的2022版提供了自2016年以来*新发展的进一步信息，包括关于市场监督

条例、经济运营商和电子商务。

蓝色指南首次出版于2000年，是一本不具约束力的参考手册，解释了新立法框

架（NLF）的各种要素，并提供了市场监督方面的指导。它还旨在通过澄清现



有立法和促进涵盖所有成员国的更全面和协调的立法来促进委员会的目标。随

后，该指南在2014年和2016年进行了修订，以纳入新的发展，并就产品营销时

如何执行产品合规规则提供*广泛的共识。

2008年通过的NLF为有效的合格评定、认证和市场监督（包括来自欧盟以外的

产品）提供了一个总体立法框架。它还涉及供应链中所有经济运营商的角色，

包括制造商、授权代表、分销商和进口商。根据无法律约束力文书，进口商有

明确的合规义务。如果分销商或进口商以他们的名字或商标修改或推销产品，

他们就被视为等同于制造商，必须遵循制造商在产品方面的责任，无论是玩具

、医疗设备还是电器。无法律约束力文书还承认各种国家机构的作用，如监管

机构和市场监督机构。

2022年6月29日发布的蓝色指南*新2022年修订版，反映了立法方面的新变化，

特别是《市场监督条例》。《市场监督条例》于2019年在欧盟层面通过，重点

关注产品投放市场时必须满足的要求。这些要求适用于协调欧盟层面对非食品

产品（如玩具、纺织产品和鞋类）要求的70项法规和指令，以保护消费者、环

境和其他公共利益。该条例的目的是提供信息，以促进遵守，提供执法工具，

以解决网上销售，并改善市场监督或海关当局和成员国之间的合作。



此外，蓝色指南反映了对无法律约束力文书的新的更新，其中履行服务提供商

现在是一个新的经济运营商类别，必须与市场监督机构就其处理的产品进行合

作。履行服务提供商不包括邮政服务、包裹递送服务或任何其他邮政或货物运

输服务。相反，它们被定义为在商业活动中提供以下至少两项服务的公司：仓

储、包装、寻址和派送，但对所涉产品没有所有权。

蓝色指南还提供了更多信息，说明在网上（通过电子商务）或远程销售产品的

情况下，什么被认为是“在市场上提供”和“投放市场”。特别是，该指南讨

论了决定在线或远程销售是否针对欧盟的*终用户的因素，以及通过这些方式

销售的产品是否表明该产品被“投放”到市场上。在这方面，如果产品在网上

或通过其他远程销售方式提供销售的要约是针对欧盟的*终用户，则应被视为

在市场上提供。如果相关的经济经营者以任何方式将其活动指向一个成员国，

则销售要约将被视为针对欧盟的*终用户。

蓝色指南的另一个新方面是引入了一个三部分测试，以确定一个经过大幅修改

的产品何时被视为新产品。如果(1)产品的原始性能、目的或类型被修改；(2)

相对于相关的欧盟协调立法，危险的性质发生了变化，或风险水平增加；以及

(3)如果产品被提供，则被视为新产品。这一测试将在个案的基础上使用，如



果修改后的产品被认为是新产品，那么它必须符合应用立法。

蓝色指南引入了一个关于软件的新章节，反映了自上次更新以来市场的更多技

术方面。例如，呈现某些功能的软件本身可能被认为是一种医疗设备或体外诊

断医疗设备。欧盟协调立法的某些法案明确提到了产品中集成的软件。根据该

指南，制造商在产品进入市场时有义务“预见该产品中集成的软件的风险”。

这一部分的目的是确保对潜在的网络风险或与设备失去连接有关的风险的保护

。还有一个类似的三部分测试，以确定一个产品是否应被视为因软件变化而被

大幅修改。

点击原文阅读查看“关于2022年产品规则实施的蓝色指南”（蓝色指南）原文

档。
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