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⑩ 研究与探讨 CHIN

美国、日本、韩国及欧盟的合格评定

在就

摘 要: 合格评定是一个国家或地区为保证本国或本地区产品质量和使用安

全，面对企业市场准入的一种监控手段。在经济全球化发展的大趋势

面前，我国面临新机遇和挑战，为提高企业的竞争优势，建立并适应国

外合格评定制度是非常必要的。本文综述美国、日本、韩国及欧盟合

格评定制度的基本情况。

关键词: 合格评定认可产品质量 

美国的合格评定

美国是个市场经济很发达的国家，检测认证机构

已在市场运行了 100 多年，形成了一个完善、发达的检

验认证体系和市场。现已成为第三产业中一个重要

的行业和政府质量监督执法的技术保障机构。美国

的合格评定机构和体系由政府和商业机构两部分

组成。

美国是个联邦制的国家，各州政府有很穷的行政

独立性，但联邦政府对涉及公共安全与医疗健康产品

认证，为避免州一级政府的重复检测或在联邦政府采

购前对产品检测认证，通常对供销售的产品的质量状

况进行认证，则采用中央集权的管理模式和监督执

法，从而提供一种统一的交易基础。联邦政府的产品

质量认证包括:食品和药物管理局 (FDA) 的医药、生

物及其他产品的认证批准;联邦航空管理局 (FAA) 的

飞机及其航空产品的适航认证批准;矿山安全与健康

管理局 (MSHA)的矿山劳动安全和电工设备的认证;

农业部 (USDA)对食用肉类、家禽产品的强制性检验;

国家海洋与大气管理局 (NOAA) 、商业部 eDOC) 也对

加工鱼类及贝类海产品作检测和等级鉴定 p 国防部 

<OOD)武器装备采办的合格产品目录 (QPU ，它是对

武器采办的设备、材料、元器件的测试认证，并且以 

QPL 为基础延伸一个 DOD 的合格制造商目录 

(QMU 。根据 QPL 和 QML 进行采购，没有必要对每

批产品都进行鉴定试验，减少了冗余的、长时间的试

验，从而降低了采办费用，为保证国防部连续采购质

量可靠的产品提供了条件，提高了武器装备的战备完

好性。

行 ISO 9001 认证注册，否则不购买其产品。

美国联邦政府按照质量监督执法职能的需要，在

全国范围内设置检测办事机构和认可实验室，并实行

垂直领导。联邦政府与各州政府不发生任何关系，美

国政府的检测领域，实行封闭式的运作和管理。为了

满足联邦政府对产品、商品的质量认证和监督的执法

需要，在一些重要城市设立检测办事处和认可实验

室。联邦政府的认可实验室虽然数量、人员少，但人

员素质高，设备精良。认可实验室从事实验室认可管

理和产品检验任务，检测样品由分布在全国的办事处

抽取，认可实验室进行产品检验。认可实验室所需的

经费由联邦政府直接拨付，检测产品，实验室均不收

费，对检测合格产品，实验室还要向供应商、制造商支

付样品费。

美国各州政府有不同产品和服务的认证，州在联

邦政府的受权委托下进行产品的检验和测试;州也可

以健康与安全的原因按照州自己批准的法规开展产

品认证 p州亦可对那些对经济起重要影响的产品进行

认证;外|可以建立自己的标准，授权地方政府实施强

制执行(检验和测试等) ;另外，州还可以通过发放许

可证管理，控制医疗、保险等行业的服务质量。

美国的第三方合格评定机构很发达，其主要任务

是为国内外供应商、制造商开展产品检测、认证。由

独立的实验室和检测机构经过测试后，提供有关产品

是否符和标准的正式评定结果。检测、认证准则按美

国 ANSI 标准 2-341二 1993«美国认证国家产品的第

三方认证计划》。检测、认证、认可业务由商检公司、

独立的检验/测试机构、检测实验室、市场调查机构、

美国联邦政府规定，所有供应商、制造商都要进 商贸协会的认可实验室、专业技术组织、产业联合机
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构等来完成。目前美国拥有 180 家民间机构作不同类

别产品的检测和认证，很多机构还作服务认证，比较

著名的是美国保险商实验室 (UL)公司的安全评定体

系，美国零售业一般只销售经过第三方认证的产品，

一些大的连锁店基本上不销售未取得 UL 安全认证的

电器。

美国合格评定系统的主体是专门从事测试认证

的独立实验室。"美国独立实验委员会"有 400 多个会

员，测试认证在美国已经形成了一个很长的产业，每

年的营业额在 1000 亿美元以上，在合格评定系统结构

中，美国政府部门的作用是认定和核准各独立实验室

的资格，或者制定某些实验室作为行业合格评定的特

许实验室，使得这些实验室颁发的认可证书具有行业

认可的效力。

美国拥有一批国际知名的商检公司，还有一大批

中、小检测公司。大的公司拥有上万名员工，跨国经

营;中等公司有 20 人 ~50 人;小公司只有 3 人 ~5 人。

他们共同的特点是把为国内、外制造商提供产品认证

和检测作为自己的主业，并建立了一套完善的组织机

构体系。商检公司的检测实验室下设检测分公司和

跟踪检查分公司，检测分公司可接受供应商、制造商

检测和认证申请，进行检测和批准认证。各跟踪检查

分公司按照检测分公司出具的检测报告和技术文件，

对使用本公司认证标志的产品实施跟踪检查，跟踪检

查一般 3 个月一次，对认证产品的质量进行定期监督。

美国的商检公司为供应商、制造商提供的服务，

均属商业行为，按市场化运作，收费由双方协商确定。

在实验室进行产品检测，检测 1 个产品一般需要 

3 天 ~5 天，收费 150 美元/小时。到制造商处进行产

品检测，收费为 150 美元/小时 ~180 美元/小时，认证

产品的收费由检测费、标志费、跟踪费 3 部分组成，标

志费按张数计算，跟踪检查费 500 美元/次，每 3 个月

进行一次。美国的商检公司经过发展，已形成了一批

集团化的国际知名检测公司，在世界范围内都颇具

影响。

在合格评定领域，美国近年来对安全、健康和环

境保护方面的要求越来越严格，对相关企业在认证、

认可上会附加额外要求。如美国劳工部职业安全与

卫生署就规定，所有在工作场所使用的设备，都必须

经过其认可的独立实验室的认证。

美国食品和药物管理局对进口食品、饮料的检测

项目也越来越多。对外国公司来讲，其产品接受美国

制定的实验室检测将耗费大量时间和费用，增加市场

进入和贸易成本。
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规定对进入美国市场的药品、食品、农产品、医疗器械

和工具、无线电产品及其电磁兼容特型等进行严格检

查。 FDA制定了相应的法规，对进入美国市场的各种

药品进行认证，认证的包装、标识以及检测、试验的方

法都做了明确规定，连非处方销售药品上的警告语

句，都做了具体规定。包括美国的合格评定包括取

样、测试、评估等一系列环节，在每个环节上都通过苛

刻的等级要求加以控制，有效地制约了进口商品在本

国市场的竞争力。 

2 日本的合格评定

日本的合格评定工作由政府管理，经济产业省具

体负责质量检验、认证和实验室认可。经济产业省由

标准与综合评定政策处、标准处、综合评定处、计量和

技术基础处组成，编制 100 多人。

经济产业省分别对其管辖的产品实行质量检验

和认证，并使用认证标志。经济产业省管理的认证产

品占了全国认证产品的 90% 左右。经济产业省的工

业技术院标准部主管工业制品和矿产品的合格评定。

企业质量保证能力的评定由 9 个地方经济产业局

负责。

日本经济产业省实行的检验、认证、认可制度，依

据的法律文件是《工业标准化法》。日本经济产业省

实行的产品检验认证制度分为强制性和自愿性两类。

目前日本有 25 项认证制度。强制性认证有以下 

4 种:①消费品安全认证，指使用不当可能发生事故的

产品;②电器产品安全认证，指使用中容易引起危险

的产品;③石油液化器具安全认证，如调压器、高压管

道等;④煤气用具安全认证的产品。

强制性认证的产品，在质量、形状、尺寸和检验方

法都满足特定的标准，否则不能生产和销售。凡生产

属于强制性认证产品的企业，必须向通产省提交认证

申请书。经产品抽样检验和制造商质量保证能力检

查合格后，才能由通产省大臣签发认证证书，并允许

在出厂产品上使用规定的认证标志，并接受事后监督

检验和检查。

无认证标志的产品，法律规定不得销售或进口。

日本的自愿性检验认证制度使用]IS(工业品标志)、 

JAC(农业品标志 LG 标志、 SG 标志和 ST 标志，主要

是指每年在日本市场消费者认可的产品。

由通产省根据国家经济发展和需要，发布]IS 等

认证的产品目录。]IS 等标志的自愿性检验认证制度

发展也很快，被指定实行]IS标志认证的产品有 17 个

大类 .1 200 多项。对国外制造商也进行认证和准予

使用]I S 等标志。 

美国利用安全、卫生检疫以及各种包装、标签的 1991 年 10 月，日本政府颁发了等同采用 ISO 
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9000~ ISO 9004 的 JlS29900 - JIS29904"质量管理和

质量保证"国家标准，作为质量体系认证的依据。

日本质量保证组织(J QA)成立于 1993 年 10 月，

总部设在东京，是被国际认可论坛 (IAF) 这样的国际

性组织认可的 ISO 9000 和 IS014000 评定和注册机

构。主要从事产品、质量体系和环境管理评定的质量

保证;依据日本政府法规，对产品进行(包括委托进

行)测试和检验;太阳能的研究和开发等。

凡进入日本市场的外国商品，日本进口部门都要

预先在本国的生产、消费领域作动向调查，由日本商

品流通业界做出定性定量分析，确定其具有代表性、

适用性和流通性，而且趋于多样化、个性化和市场占

有率高的商品，并对其生产工艺和生产流程进行合格

评定，才能获准进入日本市场，以确保日本市场的实

际效益。如进入日本市场的化妆品，要与日本化妆品

的成分标准 CJSCU 、添加剂标准(J SFA) 、药理标准

。凹的要求一致，只要其中一项不合格，日本就以质

量不达标为由拒之门外。 

韩国的合格评定

韩国作为亚洲经济的"四小龙"之一，产品质量在

近年来有大幅提高。但韩国地少，资摞匮乏，市场竞

争十分激烈。韩国因自然条件和经济状况的限制，建

立起独特的公共检验实验室管理制度 o 韩国政府根

据自身的条件，制定了一套适合本国国情的认证制

度，对一些自愿性的认证还辅之以一系列的优惠政

策。韩国的认证制度在 20 世纪 70 年代，曾经对韩国

的经济崛起起到-定的促进作用。

韩国的认证制度非常严格，而且市场化的操作手

段也日趋规范 o 韩国的权威检验机构由政府投资，避

免重复建设和浪费资源，而且保持了高水平。大企业

都有自己的检验、认可实验室，产品质量都能够得以

控制。而那些中、小企业就没有自建检验实验室的能

力 o 为此，韩国政府在政府的中小企业厅下设实验

室、国家技术质量研究院以及所属的 7 个试验研究院，

为中、小企业提供质量技术支持和服务，这些检验机

构不仅监督制造商的产品质量，而且为制造商解决质

量控制技术上的问题。企业与检验、认可认证机构形

成一种密切合作的关系，达到互惠互利。解决了对制

造商产品质量的控制要求，同时也使检验、认证、认可

机构的资掘得以充分利用。

政府积极推动保护消费者健康和安全的质量认

证标志，即 KS 标志。它是韩国政府作为第三方，保证

已通过 KS 标志认证的产品质量的一种认证制度。 

KS 标志认证的产品涉及面广，几乎覆盖了工业产品

的所有领域。 

CHINA STANDAEE母都回国
韩国国家技术质量研究院 (KNITQ) 及所属的韩

国化学试验研究院、韩国机械试验研究院、韩国建材

试验研究院、韩国电器电子试验研究院、韩国原材料

试验研究院、韩国石油煤气试验研究院、韩国生活用

品试验研究院、韩国服装试验研究院联合制定了优质

产品的工业标准和加工技术要求， KS 标志认证针对

申请认证的产品加工技术要求。凡是达到这个标准

的产品，允许在产品上加贴 KS 标志。表明产品符合

韩国的工业标准，产品制造商具备或超过韩国工业标

准所规定的制造能力。 

KS 标志产品由 KNITQ 公布，它深得广大消费者

的信赖，在消费者心中有很高的认知度，是韩国产品

质量保证的象征。制造商要想取得 KS 标志，首先要

向韩国政府指定的 KS 标志检验认证机构提出申请，

政府指定的 KS 标志检验认证机构在韩国必须有 10

家以上的分支机构，其评审员必须具备质量工程控制

专业硕士学位。

制造商取得 KS 标志后， KS 标志检验认证机构将

对认证制造商进行定期的跟踪检查与检验。对认证

制造商达标情况，每年审查一次;对产品检验每季一

次，对产品结构材料的检测，每年一次。 KS 标志检验

认证机构对市场上使用 KS 标志的产品每年进行 2 次

随机抽样检验，对产品特性不适合在市场上抽样检验

的，可在制造商处取样，抽样方法应符合实施标准的

规定。

产品不合格的将撤销其使用 KS 标志的权力。同

时认证、认可机构对使用 KS 标志的企业，要求他们进

行必要的产品责任保险。制造商使用 KS 标志后，检

验、认证、认可机构将收取产品总额的 1%为标志使用

费。这笔费用用于检验、认证机构和认可实验室的

建设。

韩国政府规定凡购买贴有 KS 标志的产品，可免

除进货检验。同时规定了 KS 标志认证产品的优先购

买制度，政府部门、政府投资机构、商业财团、公共团

体等在竞标、投标、采购过程中，优先采购 KS 标志产

品。一系列的优惠政策使 KS 标志成为韩国制造商追

求的目标，促进了韩国产品的标准化，推动了优质产

品在韩国的广泛使用。目前，已有 5 000 多家产品制

造商的 1 000 多个产品获得 10000 多张 KS 标志认证

证书。

韩国工业产品的安全认证，由政府的产业资源部

负责管理。主要包括五种类型:即安全检查、电梯和

航空产品安全检查、安全鉴定和电器产品安全认证。

电器产品安全认证标志分为电器产品安全和电磁兼

容性两类。韩国其他的认证还有:环境标志认证，优 
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质机器、设备、材料认证，再生产品认证和新技术认

证等。

韩国于 1992 年底已将 ISO 9000~ ISO 9004 标准

转化为国家标准 KSA 9000 ，并从 1993 年开始，正式实

施质量体系认证工作。韩国的质量检验、认证、认可

实验室管理工作采取国家统一管理制度，按韩国《质

量管理促进法》的规定，由政府工业振兴厅依法统一

管理全国的合格评定工作 o 为了保证合格评定的公

正性，工业振兴厅按 ISO/IEC 指南 48 ，制定了质量认

证、实验室认可的认定基准，并按基准要求开展对认

证、认可机构的认定。 

欧盟的合格评定

欧洲是世界三大市场之一，拥有 3. 7 亿消费者。

欧洲包括有法国、英国、德国和意大利等 15 个国家组

成的欧盟，还包括冰岛、挪威和列支敦士登三个国家

组成的欧洲区域经济 (EEA) ，捷克、波兰等 11 个中欧

和东欧国家也将成为欧盟的成员国。欧盟的法律、标

准、合格评定程序和 CE 标志对进入欧洲|市场的企业

和商品有直接的影响。

为保证欧盟各成员国统一而有效地实施共同的

法律，提高欧盟市场的监督效率。欧盟要求不论是欧

共体内部企业生产的产品，还是其他国家的产品，要

想在欧盟各国市场上流通，都必须符合欧盟指令(欧

洲议会有关产品要求、检验和合格评定的程序与法律

条文)、欧洲标准、欧洲合格评定程序，加贴 CE 标志。

目前欧盟已公布了 300 多个指令。

欧洲|合格评定程序有 8 种模式即 :A 生产内部

控制、 B→型式检验、 C 符合性要求、 D一生产质量保

证、 E一一产品质量保证、 F-产品检验、 G一单件验证、 

H 完全质量保证。企业可以选择其中的 2 种或 3 种

模式，在选择 H 、 D、 E 模式时，企业必须建立相应的质

量保证体系。

加贴 CE 标志的产品才可以在欧盟各成员国市场

上销售。 CE 标志被视为进入欧盟市场的特别通行

证。 CE 标志的基本内容规定了保护消费者利益所必

须达到的基本要求，特别强调保护消费者的卫生和安

全，同时还涉及保护环境和财产。 

CE 是法语 "CONFORMITE EUROPENDE" (欧

洲合格认证)的简称，也称欧盟安全认证标志。 CE 是

欧盟(欧共体)法律对产品提出的一种强制性安全合

格标志，它适用于欧盟有关标准与技术协调的新方法

指令 (New Approach Directi何时，即《技术协调与标准

化新方法»，用以证明产品符合欧盟理事会新指令的

基本要求。凡是符合欧盟新方法指令，通过欧盟理事

会批准的《全球合格评定方法》欧洲合格评定程序评 
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定的产品，可以加贴 CE 标志。欧盟明确要求，凡涉及

欧盟指令的产品，必须符合其指令并通过一定的认

证，才允许在欧盟各成员国市场上流通。产品加贴 

CE 标志，即向用户和政府做出质量保证和质量承诺，

表明产品符合欧盟指令的安全、健康、环保的要求。

欧盟 CE 标志认证的步骤:

①执行欧盟有关标准，并按照标准要求，检查产

品贯标情况，确保产品符合欧盟有关指令和标准

要求;

②检验产品执行符合欧盟有关指令和标准要求

的情况，并出具认证机构或认可实验室的检验技术报

告，报告中应说明认证机构或认可实验室所依据的安

全和检测标准 p

③签署产品合格声明书，表明产品制造商保证所

销售的产品符合欧盟有关指令和标准的要求:

④加贴按照欧盟要求制作的 CE 标志， CE 标志必

须贴在产品或其包装的显著位置。

凡在欧盟各成员国市场上流通的产品，必须至少

达到 3 个条件:

(1)必须符合欧洲标准(EN) ，取得欧洲标准化委

员会 (CEN)认证标志。 

(2) 凡进入欧盟各成员国市场的产品，要经过 

ISO 9001 认证注册。 

( 3) 取得欧盟安全认证标志 CE 。

由于欧盟各国的科技技术和经济发达，工业化水

平高，欧盟各国的技术法规和标准要求非常严格。欧

盟对肉类食品，不但要求检验农药残留量，还要求检

验制造商的生产 E生条件。欧盟理事会 P2-5EEC 指

令，对肉类食品的工作间温度、肉制品配方、容器、包

装等均作严格规定。对于大多数电工产品，申请 CE

标志认证，还必须符合欧盟议会有关法规规定的低压

设备 (LVm指令和电磁兼容 (EMC)指令的要求。

欧盟产品安全指令约束其成员国运用法律于段

保证进入市场上的产品是安全的。欧盟理事会规定:

各成员国必须将 CE 标志纳入本国法规和行政管理程

序中去，进行市场监督。它由政府有关部门以市场方

式进行管理，由产品制造商和其欧洲销售代理商承担

相应责任。原则上 CE 标志可以采取自我宣告的方

式，由产品制造商自己加贴，但为了取得用户的信任

和市场信誉，通过第三方认证机构进行认证认可，并

出具审核报告和认证证书最为有效。欧盟的法律规

定，进口商对其产品，包括为其雇员提供的工作机械

和设施承担责任。其结果是，无论商业利益多么诱

人，欧盟的进口商都不会冒承担法律责任的风险去进

口没有	 CE 标志的产品。

(作者单位:中国航空综合技术研究所)




