
暖宝宝出口欧盟CE认证办理流程

产品名称 暖宝宝出口欧盟CE认证办理流程

公司名称 深圳市亿博检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市宝安区西乡街道盐田社区银田工业区侨鸿
盛文化创意园写字楼A栋218（注册地址）

联系电话  13530187509

产品详情

“暖宝宝”是小林制药株式会社经国家工商行政管理总局商标局核准注册的注册商标，并不是冬季取暖
片产品的通用名称。在行业内，该类产品的正规通用名称为“一次性取暖片”，行业内各类不同厂家有
着自己不同的叫法，如“取暖包”、“暖贴”或“热力贴”等等，各正规厂家为防止商标侵权均避免使
用“暖宝宝”或者“暖宝宝贴”等与之相近的提法。

使用时贴于肩部、背部、腰部、胃部、腿部及相关关节部位；

使用时只须往相应部位一贴，立刻就能发热，平均温度53℃。

可贴型暖贴持续时间临床检测在12小时。

 机构选择

 大多数企业需要TUV/ITS/SGS等国际认证机构的CE认证，但都认为报价太过昂贵。TUV/ITS/SGS的CE
认证，它的权威性是毋庸置疑的，但其实欧盟承认的认证机构还有很多，完全可以选择欧盟认可的其他
认证机构。CE认证分为32个指令，每个指令被欧盟授权的认证机构都有数家，可以选择其中的一家进行
申请。凡是属于强制性需要notified body参与的产品，必须向欧盟授权的认证机构申请；属于工厂内部质
量控制的产品，为了增强公信力，建议向欧盟授权认证机构申请，欧盟也允许工厂通过自我宣告的方式
签署DOC后粘贴CE标记，比如LVD，EMC指令。

 CE认证时间

 国内的认证检测时间比较快，一般会在2~3星期内完成，具体需要结合产品情况来决定；

 国际的认证机构一般会长3~6星期



 费用与指令

 一些产品CE认证只要求通过EMC指令测试认证，如果产品工作电压在AC(50~1000V）、DC(75V~1500
V)就需要做安规LVD认证，而这两者之间有费用的差距。做CE认证，部分客户准备国内市场上销售，做
CE认证是为了宣传自己的产品，就不能随意指令做，不然会被人笑的，一定要按指令里面要求的标准做
。CE认证规定其产品在欧盟成员国市场上自由流通，要求其产品所包含的所有指令通过检测认证后，才
能加贴CE标识。电器类CE认证一般要求LVD、EMC。因此费用完全不一样，CE认证选择指令也应参考
顾客的意见和产品的自身情况。

 此流程适用于所有CE覆盖的所有产品

 第一步：确定产品符合的指令和协调标准

 超过20个指令覆盖的产品需要加贴CE标志。这些指令分别覆盖了不同范围的产品，并且指令中列举了
所覆盖产品的基本要求。欧盟协调标准就是用来指导产品满足指令基本要求的详细技术文件。

 第二步：确定产品应符合的详细要求

 您必须保证您的产品满足欧盟相关法律的基本要求。产品满足其所适用的所有协调标准的要求，才被
视为符合相关的基本要求。是否适用协调标准完全是自愿的，您也可以选择其他方式来满足相应的基本
要求。

 第三步：确定产品是否需要公告机构参与检验

 您的产品所涉及到的每一个指令都对是否需要由第三方公告机构来参与CE的审核有详细的规定。并不
是所有产品都强制要求通过公告机构认证，所以确定是否真的需要公告机构参与是非常重要的。这些公
告机构都是由欧盟委员会授权的，并在NANDO（新方法指令公告机构及指定机构）的档案中有详细的
清单。

 第四步：测试产品并检验其符合性

 制造商有责任对产品进行测试并且检查其是否符合欧盟法规（符合性评估流程），风险评估是评估流
程中的基础规则，满足了欧盟相关协调标准的要求后，您才有可能满足欧盟官方法规的基本要求。

 第五步：起草并保存指令要求的技术文件

 制造商必须根据产品所符合指令的要求及风险评估的需要，建立产品的技术文件（TCF）。如果相关
授权部门要求，制造商须将技术文件及EC符合性声明一起提交检查。

 第六步：在您的产品上加贴CE标志并做EC符合性声明（EC Declaration of Conformity）

 CE标志必须由制造商或其授权代表加贴在产品上。CE标志必须按照其标准图样，清楚且永久的贴在产
品或其铭牌上。如果公告机构参与了产品的认证，则CE标志必须带有公告机构的公告号。制造商有义务
起草EC符合性声明，并在其上签字以证明产品满足CE要求。

 经过以上六个步骤，您的贴有CE标志的产品就可以在欧洲市场顺利流通了。

 如果您对UL认证有其他疑问或想了解更多认证周期、资料、价格等，欢迎咨询网站客服也可以直接拨
打免费电话：13530187509
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