
贯标集团关于欧盟CE标志产品技术文件问题的解答

产品名称 贯标集团关于欧盟CE标志产品技术文件问题的
解答

公司名称 贯标集团

价格 .00/件

规格参数

公司地址 南京市仙林大道10号三宝科技园1号楼B座6层

联系电话 4009992068 13382035157

产品详情

技术文件对于大多数在欧盟需要CE标志的产品都是强制性的，覆盖电子产品、玩具、防护设备、医疗设
备、机械等多个领域。

什么是技术文件？

技术文件是一组与产品和合规性相关的文档，所需文档因产品和法规而异，一般会包括：

产品设计图纸

产品图片

物料清单

源代码

产品标签文件

打包文件

使用说明

适用指令/法规/标准清单

测试报告

风险评估



大多数进口商和制造商已经将其中许多文件作为其产品规格的一部分，尽管出于合规目的不一定将其组
织为技术文件。

示例：玩具技术文件

照片

玩具设计及功能说明

技术图纸

组件/材料清单

CE标志和可追溯性标签文件

打包图稿文件

EN 71 测试报告

REACH测试报告

符合性声明副本

用户说明复制

风险评估

我如何知道要包含哪些文件？

技术文档中所需的确切项目取决于适用指令和法规中的内容。合格评定程序之间也可能存在差异。

示例：低电压指令（附件 III）

电气设备的一般说明;

元器件、子组件、电路等的概念设计及制造图纸及方案;

理解这些图纸和方案以及电气设备操作所需的描述和解释;

全部或部分适用的协调标准清单，其参考文献已在《欧洲联盟官方公报》上公布，或第13条和第14条中
提及的国际或国家标准

设计计算结果、检查结果等;和

测试报告。

示例：玩具安全指令（附件IV）

向化学品供应商索取的有关设计及制造的详细描述，包括玩具所用部件和材料的清单，以及所用化学品



的安全数据表;

根据第18条进行的安全评估;

对所遵循的合格评定程序的说明;

欧盟符合性声明的副本;

制造和储存地点的地址;

制造商提交给指定机构的文件副本（如果涉及）;

如果制造商遵循第19条第（2）款所述的内部生产控制程序，则测试报告和制造商确保生产符合协调标准
的方法说明;和

EC型式检验证书的副本，制造商确保生产符合EC型式检验证书中描述的产品类型的方法说明，以及制造
商提交给指定机构的文件副本，如果制造商将玩具提交EC型式检验并遵循第19（3）条所述的符合型式
程序。

哪些欧盟法规和指令有技术文件的要求？

一般来说，包含CE标志规定的指令和法规都需要技术文件。以下是此类指令和法规的一些示例：

玩具安全指令

低电压指令

EMC指令

RoHS指令

无线电设备指令

电池法规

生态设计指令

医疗器械法规

个人防护设备法规

机械法规

虽然与CE标志无关，但新的通用产品安全法规（GPSR）也包括涉及技术文档的规定。

哪些产品需要技术文件？

欧盟没有需要技术文档的产品的明确列表，这完全取决于适用的指令和法规。不过，一般来说，以下产
品必须有技术文档：



消费类电子产品

电池

玩具

墨镜

防护设备

医疗设备

机器

电动自行车

电动滑板车

请注意，这些只是示例，不是详尽的列表。

如何创建技术文档？

技术文档由产品的进口商或制造商创建。技术文件不是从政府机构或测试公司获得的。

以下是创建技术文档时采取的一些操作：

创建产品设计文件

创建物料清单

创作包装图稿

创建产品标签文件

编写用户说明

预约实验室测试并获取测试报告

评估适用的法规和指令

起草符合性声明

您很可能已经拥有创建技术文档所需的大多数文档，因为它主要基于标准产品文档。

谁负责创建技术文件？

技术文件的创建通常被称为制造商的义务。

示例：玩具安全指令（第4条）



制造商应根据第21条起草所需的技术文件，并按照第19条执行或已经执行适用的合格评定程序。

但是，请记住，制造商不一定是工厂所有者，而是拥有品牌或创建设计的公司。

因此，如果您在阿里巴巴上找到一家工厂，该工厂根据您的设计或品牌生产您的产品，那么您就是制造
商。

进口商需要创建技术文件吗？

进口商必须“获取”技术文件。

示例：玩具安全指令（第6条）

他们应确保制造商已起草技术文件，玩具带有所需的合格标志并附有所需的文件，并且制造商已遵守第4
（5）和（6）条中规定的要求。

但是，您不太可能在欧盟之外找到恰好拥有一整套技术文档的供应商。即使他们这样做了，也不大可能
愿意分享敏感的技术图纸、源代码和其他有价值的IP。

这意味着进口商通常必须创建自己的技术文件，即使指令或法规中没有规定。

我可以从供应商那里获得技术文档吗？

如前所述，欧盟以外的供应商不太可能拥有一套完整的技术文档并且也愿意分享。

如果您正在制造定制设计的产品，您就是合法的制造商，创建技术文档完全取决于您。

拥有技术文档的非欧盟公司通常是苹果、任天堂和小米等大型跨国公司，而不是在阿里巴巴上市的定制
设计和自有品牌产品的小型工厂。

因此，技术文件的创建基本上总是落在欧盟的进口商或制造商身上。

如果我没有技术文件会怎样？

未能提供技术文件可能会导致罚款和强制召回。也就是说，欧盟国家市场监督机构实际上很少要求提供
技术文件。他们主要查看的是符合性声明 （DoC） 和相应的测试报告。

这有两个原因：

复杂性：与对技术文件进行相同的评估相比，基于快速 DoC 和测试报告审查来评估合规性更容易。
最终，他们还可以将您的产品送去进行合规性测试。

知识产权保护：政府要求的文件可以进入公有领域，这意味着技术文件可以公开获得。很少有企业希望
他们的产品设计图纸和BoM公开给全世界看。欧盟的国家市场监督机构对此深有体会。

我们需要提交技术文件吗？



在三种情况下，您需要提交技术文档：

如果您的产品必须由公告机构认证。

在国家市场监督机构提出要求的情况下。

提交给授权代表。

尽管如此，欧盟的大多数制造商和进口商从未提交过他们的技术文件。

技术文档应该存放在哪里？

许多企业维护一套数字技术文档和打印副本作为备份。

每个产品都需要一套技术文档吗？

是的，您通常需要为投放市场的每种产品创建一套技术文件。混合使用多个产品的技术文件通常没有任
何意义。

我需要技术文件才能在在线平台上销售商品吗？

在线平台的合规团队在检查合规性时通常需要以下文件：

符合性声明 （DoC）

测试报告

产品照片（CE标志）

发票
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