
欧代-欧盟授权代表服务范围包括哪些？

产品名称 欧代-欧盟授权代表服务范围包括哪些？

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

自2021年7月16日起，使用CE证书销售产品的卖家，必须确保具有位于欧盟的负责人，并上传欧盟境内授
权代表信息，否则将被视为违法，且将面临listing下架、禁止入仓、封号关店等风险。

不仅是亚马逊，欧洲对各大跨境平台都提出了“欧代”的合规要求，目前为止，速卖通、eBay等平台的
卖家也收到了平台发布的相关通知，内容均相差无几，都要求在7月16日之前必须完成欧代注册，否则将
会面临一系列的处罚措施。

我们可以办理欧代、美代、英代，帮助客户顺利入驻亚马逊平台。

什么是欧代？

欧代即欧盟授权代表，也可以叫欧洲代表。根据欧盟法律，CE认证属于强制性认证标志，因此，如果该
产品尚未获得CE认证，并在欧盟市场上出售，将被视为非法行为。除此之外，还有一点也不容忽视：根
据亚马逊要求，销售有CE认证标示的产品，必须有相应的“欧盟授权代表”，即欧代。

欧盟授权代表服务范围包括哪些？

1.审核医疗器械的产品名称，预期用途。

2.授权将其名称、地址等信息放在设备标签/说明书/包装上。

3.充当您与欧盟当局的主要联系人。

4.在市场上向当局注册您的1类风险设备。

5.协助准备并保存技术文件文档，在需要时提供给欧洲主管部门。

6.保护您的文档的机密性，它们仅被授权向主管当局展示。



7.通知会影响您的设备的医疗设备指令的更改和修改。

CE认证欧盟法规要求以及欧代的作用：

1、按照欧盟法规要求，申请CE认证时必须要有欧代协议才能申请CE的。

2、按照欧盟法规要求，获得CE认证后，产品包装上要求打上CE logo同时也要打上欧代的公司名字和地
址的，这样的话CE是代表产品通过安全认证，欧代的话是可追溯性的，客户、海关或者欧盟有什么问题
的话，可以直接联系欧代这边，欧代可以沟通处理，起到一个沟通左右，确保可追溯的

3、企业申请的CE认证的时候，根据指令要求，这些产品必须要做一套完整的英文技术文件（TCF），技
术文件涵盖风险分析、基本要求检查

4、从欧盟境外进口的加贴CE标志的产品的包装、标签和使用说明书等上面，必须清楚地印上制造商的
欧盟授权代表/欧盟代表(欧盟授权代理)(EC-Representative)的名称、地址。

5、“技术文件”必须保存于欧盟授权代表/欧盟代表(欧盟授权代理)处，欧盟授权代表/欧盟代表(欧盟授
权代理)处必须保存新的、所有加贴CE标志的产品的“技术文件”(Technical Files)。根据欧盟法律，确保
能随时及时地提供给欧盟境内CE监督机关检核。在后一批产品投入市场之后，其技术文件应在欧盟授权
代表/欧盟代表(欧盟授权代理)处保留至少5年。

6、建立“事故防范监督系统”，欧盟境外的制造商必须在欧盟境内建立一套有效的“事故防范监督系统
”，通过其欧盟授权代表/欧盟代表(欧盟授权代理)对产品的事故报告、通告、召回等等提供协助。

7、欧盟授权代表还可以应制造商的委托为其进行欧盟主管当局的器械注册申请。

8、欧盟授权代表还可以应制造商的委托为其申请自由销售证明。
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