
医疗器械产品出口欧洲需要办理欧代吗？

产品名称 医疗器械产品出口欧洲需要办理欧代吗？

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

日前亚马逊平台发布站内通知，2021年7月16日之前，在亚马逊平台销售带有“CE”标志的商品均需提供
欧代信息，否则平台将视为非法销售，并将下架处理。因此对于在亚马逊有对欧业务的商家来说，了解
认识亚马逊要求的欧代标签格式的相关信息十分重要。

1. 欧代的全称为欧盟授权代表，是指非欧盟地区的制造商所确认授权的一个自然人或法人。该自然人或
法人代表制造商履行欧盟境内的相关商业法律条例要求和应尽职责。该种代理方式可以在商品出现产品
问题后，帮助当地机构及时联系到境内的代理人，减少了执行中的时间成本，便于追溯产品责任。

2. 欧代在交易进行中的主要职责是负责解决商品制造商与海关之间可能产生的问题，海关方面也常习惯
于同制造商认定的欧代进行协商。当制造商生产的商品在销售中出现各类问题时，欧代需进行协商处理
解决。因此欧代根据商品的不同，会承担不同大小的风险。

3. 亚马逊要求的欧代标签格式，主要是为了确保商品质量和简化产品问题的沟通。由于原正规的CE证书
包含了欧代信息，但由于部分中介的不正当竞争恶性压价等行为，导致目前绝大部分CE认证证书不包含
欧代信息。且欧代成本较高，在亚马逊平台上常出现出口商商品因CE证书无效的原因被强制下架，影响
了出口商和平台的正常运营，增加了销售成本。

4. 欧代办理流程：

1）甲方同客户签订合同;

2）填写欧代申请表;

3）与欧盟授权代表签订代理协议；

4）将欧代信息提供给客户；

5）后续服务（如提供DOC文件等）。



证书发放时间约为7-10天。

5. 根据MEDDEV2.5-10文件要求，一家公司可以与多家欧盟授权代表合作，但一款产品只能拥有一家合法
欧代。欧洲授权代表合作的一个周期为一年，出口方也可以选择到期续约的方式延续合作时间。在选择
欧盟授权代表的时候应选择有合法资质和一定业务能力的第三方欧盟授权代表公司，避免无固定办公地
点或非行业从事人员兼任的授权代表，可通过查询注册证书、拨打欧盟境内业务电话等方式进行甄别。

亚马逊在疫情之后屡经动荡，此次强制要求商品具有指定欧代之后，同时也提高了对欧市场的销售要求
和成本，部分商家也有所抱怨。但此次要求对于线上对欧出口商品资质认证的乱象是有极大帮助的，涉
及对欧出口的制造商应该及时办理申请办理欧代，避免不必要的损失。
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