
2020

TUV莱茵全球食品接触材料合规服务



TÜV 莱茵: 来自各大洲的大家庭

2018全球员工
20.450

57% 来自德国以外

€
1,998 百万欧元 € 2018 
50 % 贡献来自德国以外分公司

500多个办事处, 12 FCM 实验室
In 56 and 8 countries

总部：德国科隆

25

24
24

11

10
6

业务流的年收入比例（%）

■ 产品

■ 工业服务

■ 通讯

■ 莱茵学院

■ 体系认证

■ 数字化转换及网络安全

6 业务线

源自1872，旨在确保产品质量和行业及消费者的安全

2850 审核员

27 业务领域
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增加行业的压力

Legislation

Seller knowledge needs/requests in market place

制造商

制造商&价值链的管理需求

制造商 分销商 零售商
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TUVR New  

Regulatory 

& 

Compliance 

Technical 

Serv.

Market 

Access 

services

产品合规要求

电气安全

化学及食品接触

环境保护

权威机构管理和市场监督

客户投诉

非政府组织 & 媒体 & 市场压力

TUVR Product proof certif icate

TUVR Risk Assessment Services

科学界

Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland



中国并非唯一 近期法规更新带来的巨大压力
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零部件

原材料

机器、包装

配方评估

合规评估

化学测试

原材料种类

分销市场

目标客户

产品要求

产品制程要求

体系管理要求

化学物质

行业规范协调法规
标准

政府指引
(决议)

非协调法规

法规框架

合规框架

复杂的合规框架逻辑

欧美及欧洲国家l

美国

南方共同市场
南美洲

中国

日本

印度

由设计要求来
实现法规合规

主题构架

争端矿物食品接触材料 消费者安全
环保 电气安全

 NEW

4/7/20205

正面&负面清单

含量&迁移量测试

目标物 & 非目标物

基于配方列表、迁移状

况、数据建模、最坏条件

设想、测试

Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland



复杂的价值链数据流扮演着一个大批量信息交换的角色

FCM零部件生产商
、单层包装商

零部件组装商、复合
多层包装商

代工厂–整机制造
商/

最终包装生产商

分销商

零售商

原材料生产
商

消费者
本地权威机构

测试实验室

化学品生产商

食品行业

发证机构

咨询公司

大学

非政府组织

科学家
消费者协会

海关监管

开发商
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培训服务

合规管理从后端制造测试转移到前期研发
运用数字化作为驱动来管理合规的复杂性

4/7/20207

概念 开发 工业化 制造 后端制造

现行的测试服务

新法规服务

合规设计及审查

新合规&测试服务

GMP、包材制程安全审核服务

后端制造测试

研发伙伴

可信赖的数字化数据和研发服务

实物测试

测试伙伴可信赖的产品数据机

构

过去

新研发服务

现在

采购门户 合规模型法规知识平台

合规 4.0平台

区块链技术

数字化服务将来
过去
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新合规服务：设立定制化的食品接触材料安全程序

• FCM 组装后的产品、设备及
多层复合食品包材符合性声明

• 制品、零部件、食品包材
符合性声明

• 原材料符合性声明

• 测试程序管理

• 制定测试计划

• 化学测试

• 水或食物整机迁移测试

• 感官测试

• 设计危害分析和关键控制点
• 制程危害分析和关键控制点

• 初步的资格视察
• 基本的工厂审核
• 整机生产& 食品包装制程审核

审核
危害分析
及关键控
制点

符合性声
明

测试

持续的供应商培训

8

法律法规 & 合规知识服务

由设计服务实现合规

危机处理服务
4/7/2020 Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland
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法规管理构架

法规框架

* 技术方面的覆盖范围

+ 国家

+ 最终使用(家用、商用或

自动售卖) 

+ 使用条件 (饮料、水、其

他食物)

* 新市场调研

产品、项目检查

* 设计时的初步评估

* 量产前的合规评估

法规更新

当地权威机构的科技平台服务

法规数据库和定制化的信

息技术法案

* 定制化的法规数据库使用

说明书

*DoC 合规平台的数据提供

者

* 发布更新的法规

* 前期提醒

*将行业的关注点引入
到当地政府权威清单
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合规新服务

4/7/202010

合规评估 最终确认

DoC评估

原材料、食品包材

配方评估
（保密协
议）

测试
制定测试计划

做测试
报告审核

申报服务

各种包装

材料

分销市场
或国家

使用条件

更新的DoC 和测
试报告

范围定义

 DinCertco整合– 材料性能评估

合规设计 产品证书 设计、过程危害分
析及关键控制点

 客户

审核 培训

Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland



DoC 管理: 合规步骤及目标概况

原材料合规

• 提高原材料DoC的质量
• 明确原材料合规状态

合规确认

测试管理 零部件、成品合规

• 制定巧妙而且实惠的
合规策略和行动

定义范围

项目建立

• 确认零部件、成品的合
规状态

• 评估零部件、成品的符
合性声明

合规确认

• 技术档案的差距分析
• 测试弥补差距

建立技术档案
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工作流程

国家清单

材料规格

产品及用途

法规调查
具体的国家
法规要求

实验室测试
计划执行实验室测

试计划
制作符合性
声明

TÜV Rheinland

国家清单

材料规格

产品及用途

法规调查
具体的国家
法规要求

实验室测试
计划执行实验室测

试计划
制作符合性
声明

TÜV Rheinland
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食品接触材料DoC流程及评估服务

零部件商 零部件组装
商

代工厂—整
机生产商 分销商 零售商原材料生产商

消费者研发 实验室

价值链

原材料声明

配方评估模块

法规符合性评
估模块

零部件声明

配方评估模块

法规符合性评
估模块

测试

整机声明

测试

测试管理

产品测试证书

制造商

验证 验证
测试计划 / 材

料
测试计划 /零

部件
测试计划 /整

机

测试报告/ 零
部件

测试报告/整
机

供应商审核+零部件、整机
测试

合规模块

测试

信息流

客户
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食品包材的DoC合规程序

原材料是吗

配方评估

法规符合性评
估

单层包材声明

配方评估

法规符合性评
估

测试结果

包材零部件声
明

测试控制

测试结果

配方评估

法规符合性评
估

测试结果

多层符合包装
声明

配方评估

法规符合性评
估

测试结果

实验室

配方及合规评
估

食品客户外部

食品客户内部

食品客户内部或
外部

DOC Review

Testing Review

多层复合的食品

包材
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设计合规: 采购门户

建立采购正面清单、客户采购共享平台:

对于设计型合规 (将产品、原材料、应用特性与食品接触材料、可持续性、环保等法规的合规资质联系起来)

采购门户

应用行业 按用途列出油墨供应
商名单

油墨产品的合规概况
可获得的油墨产品声
明和取得认证的油墨

产品

Examples not reflecting any real product!

4/7/202015 Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland
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危害分析及关键控制点服务

4/7/202016

危害分析及关键控制点
 化学风险
 微生物风险
 物理分析
 过敏原风险
 营养风险

设计时危害分析及关键控制点

通过相关的产品设计来消除、减少或控制风险

生产过程的危害分析及关键控制点

目的是在食品接触产品的生产过程中去消除、减

少或控制风险
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卫生评估

卫生评估可以基于几个现有的食品体系标准来实施

 微生物方面的卫生评估可以依据以下几个DIN食品应用的相关标准来实施

例如：卫生设计评估:

 DIN EN 1672-2:2009-07, chapter 5.3

 DIN EN 16889:2016-10, chapter 4.3.2

 DIN EN 10531

在可以预见使用和误用情况下经过一定时间（参考说明书）的微生物检测
对卫生相关零部件表面进行菌落数量检测
在不同饮料中进行生物负荷、大肠杆菌、绿脓杆菌检测

来自于机器不同区域的污染对测试带来的挑战
 e.g. 水箱, 牛奶箱, brewing unit

 e.g. 大肠杆菌, 绿脓杆菌, 沙门氏菌，金黄色酿脓葡萄糖球菌，巴西曲霉

 微生物测试可以从实验设计、风险评估到最终报告进行定义
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生产良好操作规范-可视化标准

4/8/202018 Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland

TUVR GMP 可视化标准
A. 方法 B. 设计 C. 人员 D. 管理 E. 机台设备 F. 维护保养 G. 材料 H. 物料周转

A.01 总计划 B.01 分区 C.01 培训
D.01 食品安全程
序 E.01 过程控制 F.01维护保养 G.01 自动售卖机 H.01 追溯

A.02 投诉管理
B.02 设备卫生设
计

C.02 更衣室、卫
生间

D.02 外来异物预
防

E.02 清洁工具及设
备 F.02 仪器设备校准 G.02 供水系统

H.02 不合格品
处理程序

A.03 生产计划 B.03 建筑
C.03 来访者 & 合
同商 D.03 过敏原管理 E.03 清洁方法

F.03 空气处理及压缩
空气

G.03 原材料及包
装材料 H.03 垃圾处理

A.04 返工
B.04 天花板、墙、
地板、门窗 C.04 个人卫生

D.04 交叉污染 & 

病原体监控 E.04 清洁 F.04 水
G.04 FCM 包装材
料 H.04 来料

B.05 周围环境 D.05 虫害控制 E.05 后勤及5S

F.05 润滑油、化学品、
灯具 G.05 干燥、混料 H.05 仓储

D.06 合规 H.06 装卸工作

D.07 供应商评估 H.07 运输

file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-A.01 Master Plan (24092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-B.01 Zoning (12092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-D.01 Food Safety Program (12112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-E.01 Process control 12112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-F.01 Maintenance (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-G.01 Vending Machines (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-H.01 Traceability (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-A.02 Complaint Management (24092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-B.02  Hygienic Equipment Design (12112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-C.02 Changing room and Restrooms (07112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-D.02 Foreign Body Prevention (12112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-E.02 Cleaning utensils 12112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-F.02 Instrument Calibration (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-G.02 Water supply (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-H.02 Handling non conforming products (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-A.03 Production Planning (29082019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-C.03 Vistors and Contractors (24092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-D.03 Allergen Management (07112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-E.03 Cleaning Method 12112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-F.03 Compressed air (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-G.03 Raw and Pack Material (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-H.03 Waste Handling (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-B.04 Roofs Walls Floors Doors Windows (12112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-C.04 Personal Hygiene (07112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-D.04 Cross Contamination and Pathogen Monitoring (05112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-E.04 Cleaning  12112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-F.04 Water (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-G.04 Packaging Material with product contact (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-H.04 Incoming Product (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-D.05 Pest Management (05112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-E.05 Housekeeping and 5S 12092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-F.05 Lubrication&Chemicals&Lighting (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-G.05 Drying Blending (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-H.05 Storage (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-D.06 Compliance (05112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-H.06 Loading and unloading (13092019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-D.07 Supplier assessment (05112019 ver1).docx
file:///C:/Users/smietanj/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.MSO/TÜVR GMP Visual Standard-H.07 Transport (13092019 ver1).docx


FCM 培训服务及个人认证模式
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• TUV莱茵关于食品接触材料安全相关的个人认证

定制化的服务

• 食品接触材料产品制造商及食品包材的良好操作规范及可视化标准

•食品包材的FCM培训-I级

•食品包材的FCM培训-II级

•食品生产线的食品接触材料安全培训

•食品接触材料法规培训

•食品接触材料HACCP设计及卫生设计培训

•食品接触材料HACCP过程及卫生设计培训

•食品接触材料GMP审核员培训

•ISO 22000 培训

•如有需要，其他针对性的培训

•感官测试

•VOC test for OEMA and packaging suppliers VOC有机易挥发有机化合物

•….

例子: 

https://www.certipedia.com/quality_marks/000006

2411?locale=en

https://www.certipedia.com/quality_marks/000005

3817?locale=en

有效期：一年
证书更新：一天
回顾及考试



TUV莱茵一个市场准入的门户-基于测试成本、风险管理分析模式

Testing Risk Base Profiling

4/7/202020

内部网络 外部网络
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TÜV Rheinland – 食品接触材料相关服务（待续…）

4/7/2020

1.  全球覆盖能力:

* 一般欧盟的成员国并且不包括有国家特殊要求的欧洲国家

Europe Asia North & South America

欧盟* 挪威 中国 阿根廷

比利时 波兰 印度 巴西

克罗地亚 葡萄牙 印度尼西亚 哥伦比亚

捷克 西班牙 日本 南方共同市场

丹麦 瑞典 韩国 美国

芬兰 瑞士 马来西亚

法国 新加坡 中东

德国 中国台湾 沙特

意大利 泰国

卢森堡 土耳其

荷兰 越南

2121 Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland



DoC管理和食品接触材料测试

需要原材料
DoC

需要采购零部
件DoC

注塑部件, 确认
过程参数测试

测
试

DOC 管理

整机DoC

COC22 4/7/2020 Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland



非有意添加物质

4/7/202023

降解产物纯度

非有意

添加物

质

污染

副产物
生产过程污

染

原材料污染

参考法规:

 欧洲: 10/2011/EC 塑料指令

 中国:  GB4806.1 所有材料

 间接地:任何法规有一个基本的原则-不能有任何有害物质迁移到实物当中

 美国：

任何食品接触物质（FCS）由于在FCA 中的预期用途而合理预期

会迁移到食品中，则必须符合法律要求。根据定义，FCS 不包括

NIAS 物质。但是，有关于杂质（21 CFR 174.5）和来自FCS与食

品直接接触的物质的规定（21 CFR 170.3（i））。FDA 建议在提

交食品接触通知或食品添加剂申请FCS 时，包括主要杂质（例如

残留起始材料、副产品、降解产品）的信息

探索

高水平的

合规检查

配方评估

合规测试

NIAS 测

试

DOC 评

估

Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland
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塑料法规(EU) 10/2011 – NIAS 非有意添加物质

风险评估由制造商负责，需要根据国际公认的风险评估原则进行，包括危
险评估和暴露评估

分子 A

分子 B

分子 C

成分列表 制程之后成分列表

分子 A

分子 B

分子 C

分子 D

分子 E NIAS

4/7/202024 Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland



NIAS-非授权物质管理程序

产品供应链数
据收集与整理

风险分析校准 测试 风险评估 合规知识建立
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定制化的审核服务

4/7/202026

• 定制化的FCM审核依照非食品制造商检查表(良好生产操作规范和食品接触材料安全)

• BRCGS Packaging Materials

• ISO 22000

• FSSC 22000

• HACCP

• GMP+

• IFS standards

• Global GAP

• 工厂

• 代加工厂

• 商店

• 原始设备制造商

• 原始设计制造商

• 食品包材，器械和促销产品供应链

Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland



TUV R- CQC食品接触安全证书的官方认可实验室

4/7/202027

 TUV 莱茵上海实验室已经通过CNAS/CMA认证

 TUV 莱茵上海实验室是唯一一家被CQC认可的外资实验室，可以
依据中国国标和欧盟法规出具测试报告为客户取得CQC食品接触安全
证书的提供文件支撑。

 TUV莱茵德国被CQC授权对欧洲生产商执行初拟验厂职能。

Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland



…可持续包装及食品接触材料的新趋势

TUV 莱茵可以在合规及研发方面作为可持续的伙伴提供支持，评估所有食品接
触材料重新改造，从而达到全球合规。同时在环保型产品证书上给予支持
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可持续发展…FCM物料新的发展趋势

TUV莱茵作为合规和研发可持续合作伙伴，可以支持评估您的所有原材料和成品，并且通过DIN CERTCO

（德国标准化协会认证中心）提供环保产品认证

生物可降解材料

 PLA聚乳酸 ,聚己二酸对苯二甲酸丁二醇酯PBAT,聚丁二酸丁二醇
酯PBS, 纤维, 淀粉, 聚羟基脂肪酸PHA, 聚羟基丁酸酯PHB…

常见应用

 包材，膜，塑料袋, 杯子, 无纺布毛巾…

工业堆肥测试方法

 DIN EN 13432

 ASTM D6400

 DIN EN 14995

 ISO 17088 

 ASTM D6868

TUVR Safety service

 Challenge test safety qualification of RPET

 Input stream audit qualification

 Pre-assessment audit of recycling processes

 Training 

 我们为你评估

 生物降解能力

 堆肥条件下的分解

 Chemical analysis化学分析

 堆肥质量：植物生长的生态无毒

 联合

 欧洲生物塑料(寻找中)

 BPI (美国生物降解产品协会)

 ABA (澳大利亚生物塑料协会)

 测试后申请可堆肥标签

4/8/202029 Global Food Contact Materials Compliance – TUV Rheinland
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Company

透明性 & 客户价值 > TÜV Rheinland 测试标识和Certipedia.

TÜV Rheinland interactive test mark and Certipedia

 代表安全性和透明性

 解决新的目标消费群体

 吸引持久关注

 生成额外的防伪保护

 在产品和服务商传递积极形象

 认证产品的可视化

TÜV Rheinland 测试标识和Certipedia给予产品定位、可信性和自信.!

TÜV Rheinland 测试标识 产品示范
Certipedia的可视化

年度零部件测试
新的验证模型和现有总迁移 & 

2013 欧盟重金属迁移模式

工厂制程审核

新原材料、零部件测试

COMPANY

COMPANY
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数字化: 设计合规第一步 = 配方评估模块
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LEGAL DISCLAIMER

This document remains the property of TÜV Rheinland. It is supplied in confidence solely for information purposes for the recipient. Neither this 

document nor any information or data contained therein may be used for any other purposes, or duplicated or disclosed in whole or in part, to any 

third party, without the prior written authorization by TÜV Rheinland. This document is not complete without a verbal explanation (presentation) 

of the content. 

TÜV Rheinland AG

感谢您的关注！

Parker Shi

FCM Regulatory & Compliance Expert | SoftlinesGreater China
China

Tel. : +86 755 8268 1514
Fax : +86 755 2598 0321
Mobile : +86 137 2873 3135
Parker.Shi@tuv.com

mailto:Parker.Shi@tuv.com

