
医疗器械欧盟授权代表（欧代）怎么办理

产品名称 医疗器械欧盟授权代表（欧代）怎么办理

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

近期亚马逊发布平台公告，在欧销售的带有CE认证的商品均需办理欧盟授权代表业务。

这一举措也带动了境外制造商办理欧盟授权代表业务的热潮，那么对于之前不了解欧盟授权代表的商家
而言。

什么是欧盟授权代表？欧代怎么办理？

1. 什么是欧盟授权代表

欧盟授权代表是指按照欧盟现行法律，制造商指定一位自然人或法人代表制造商在欧盟境内执行欧盟发
布的法律条文和应尽义务。同时也需处理制造商在欧盟市场销售的产品可能出现的售后问题。欧盟授权
代表的推进是为了保障在欧盟市场的消费者可以获得更好的消费权益，并且有利益市场的规范性和可追
溯性。

2. 欧盟授权代表的职责

作为一位欧盟授权代表，需了解MDR法规，能帮助制造商完成现行的法律要求。并且对于行业有丰富行
业经验和法律意识，能够代表制造商处理涉及到的法律方面业务。另一方面欧盟授权代表也需监督帮助
制造商按照欧盟法律框架进行生产销售，做好一些注册认证工作。

欧盟授权代表可以是制造商的经销商，也可以是制造商在欧盟指定的代理商，或者指定个人作为产品欧
代。此外还有专门的第三方公司提供欧盟授权代表服务，根据服务产品和公司的不同需支付不等的业务
费用。

3. 欧代怎么办理？

在办理欧代时，制造商需提供完成的产品名称、种类及产品规格，同时还要提供准确的生产地址与联系
方式。此外还需准备欧盟授权代表的相关信息及可能需要的CE认证证书。在办理欧代业务之后可选支付



额外费用获得DOC文件作为备份。

在实际办理中，客户填写提交欧代办理申请表，与欧代签订书面协议后为客户提供欧代的联系信息。欧
代的有效期一般为一年，到期可以选择续约服务，一家公司可以选择同多家欧盟授权代表合作但同一商
品只能指定一位欧盟授权代表。在办理欧代业务时应避免选择没有足够资质的空壳公司，以防造成不必
要的损失。

拥有CE认证和欧盟授权代表的商品会在欧盟市场更容易获得消费者青睐，也可以避免在海关方面面临审
查不通过的现象。对于尚未办理欧代业务的制造商来说，应及时了解什么是欧盟授权代表？欧代怎么办
理？等问题避免遭到欧盟市场的管理处罚。
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