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1 はじめに

CEマーキングと は、 Eu (欧州連合) 加盟国、

27力国の域内で流通させる製品に対して、 使用者
や消費者の安全を確保するために定めた制度である。

EU域内で各国にバラバラに存在していた安全
規制を統令し、 安全が保証された製品の流通を円
滑にするこ とにある。 当然、 域外から域内持ち込
む製品にも適用される。 安全の評価は製造業者自
身が行う 。

ここでは、 産業用機械製品 ・ 装置に対して、 具
体的な対応方法を述べる。

CE マーキングで対応すべき指令が、 20以上あ
る。 指令は法律と解釈する。

産業用機械製品 ・ 装置に適用される指令は、 機
械指令 (2006/42/EC)、 電磁両立性指令 (2004/ 
108/EC)、 圧力機器指令 (97/23/EC) が主たる

ものである。
各指令の要求事項を満たす必要があり、 指令の

要求事項を満たす手段と して塾舎規格が準備され
ている。 Jis 8手段と して採用可能である。

以下、 具体的に各指令の概要と対応方法を述べる。

ア

，
Ⅵ
 
・
・@
@@

2. 機械指令、 2006/42/Ec 
2-Ⅰ 機械指令についての基本的考え方
(1) 域内で使用される機械製品にっいて、 使用者
の健康と安全を確保するために、 共通の 「必須安
全要求事項」 を定めており 、 域外から持ち速まれ
る機械についても、 これが適用される。
(2) 新たに欧州市場に持ち込んで使用する機械は、
新品であろうが中古品であろうが、 有償であろう
が無償 (自社使用のケース) であろうが、 すべて
対象となる。
(3) 指令への道合証明は、 基本的に 「自己宣言」

Vol. 3, No. 7 (20li)

である。
ただし、 危険性の高い特定の機械 (付属書wで

定義している機械) については、 第三者 レーティ
フ ァイ ドボディ ー(注'l) が関与する認証手順があ
る (図-l)。

く自己適合評価の実施手順ノ
①自己宣言モジュールの選択 (図-lの左側の
モジュール) 
②リスクアセスメ ン トに基づく、 自己評価の実施
③製品試験の実施 (電気試験、 EMC など) 
④技術文書の作成
⑤適合宣言書の作成

(4) 適合宣言は、 輸出国の当局に対して宣言する
ものであり、 使用者である客先に対するものでは
ない。 従って、 自らリスクアセスメ ン トで決定し
た安全対策は、 客先の意見に左右されないで、 実
行する必要がある。
(5) 適合宣言言は、 機械と一緒に移動しなければ
ならない。 通常、 取扱説明書にコピーを入れる。
(6) 指令では、 「完成した機械」 と 「半完成機械」
の定義があって、 「完成した機械」 は、 製造者が
適合宣言しCEマークを貼付するが、 「半完成機
械」 は、 半完成機械同士を組み合わせて、 最終的
に完成機械にした人が製造者と して、 全体を適合
宣言し、 CEマークを貼付する。
(7) 「半完成機械」 の製造者は、 機械指令に適合
させる必要はあるが、 cEマークは貼付しない。

また、 自己宣言の仕方 (内容) も違う 。
(8) 指令の 「必須安全要求事項」 に適合させる手
段と して、 たく さんの 「塾舎規格」 が用意されて
おり、 その中の関連する規格を適用して製造した
ものは、 指令に適舎しているものと見なす。
(9) 整会規格は強制ではないが、 整会規格に従わ
ない場合は、 他の採用した方法でも 「必須安全要
求事項」 に適令していることを証明する必要がある。
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付属書wの定義に該当する機械化? 0
色瓦ゴ 適用する整会規格 (c規格) があるか
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Ⅴ            7

滴合宣言
(N/B名、 住所)

ヮ            7

通合宣言
(N/B名、 住所)

外1 通合認証刊頁の決定

(lo) 整会規格には、 A規格、 B規格、 C規格の3 @ 
種類がある。

A規格:基本規格で、 「安全設計の原則」 と 「リ
スクアセスメ ン ト」 の2規格がある。

B規格 :共通規格で、 各種の機械に共通して適
用できる規格で、 例えば機械の電気、 油圧 ・ 空圧
機器、 人間工学、 保護ガー ドなど

C規格:個別規格で、 機械の種類年に定めたも
ので、 例えばプレス、 ロボッ ト、 工作機械、 射出
成型機、 繊維機械、 農業機械など ・
(11) A規格は必須である。 C規格があれば、 そ
の規格を適用して設計する。 C規格が準備されて
いない機械については、 B規格の中の関連する規
格を選定し、 A規格と組み会わせて適用する。
(12) 機械指令の適用範囲  2)

・ 完成した機械
・ 部分的に完成した機械 (半完成機械)
・ 交換可能な装置
・ 単体で販売される安全コンポーネン ト (付属

書V)
・ 昇降付属品  (チェーン、 ロープなど)

(13) 新機械指f  (2006/42/EC) で新たに対象と
なった主なもの

・ スピー ドが、 0.15m/s 以下の昇降装置

・建設現場用ホイス ト
・ カテゴリー1    以下の圧力機器

・速度が、 25km/h以下の車両 (例えば、 ゴル
フカー ト、 スノーモービル) 

(14) 指令に適令して出荷された、 CEマーキ ン

グ付の機械用の予備品は、 適用除外である
(15) 一時的な研究用と して特別に設計 ・ 製造さ
れた機械も適用除外される
(16) 完成した機械をEU市場に出荷して使用で

きる条件
・付属書Iの必須安全要求事項を満たしている
， とし
・ リスクアセスメ ン ト を実施しているこ と

・技術ファイルを作成しているこ と
・取扱説明書および適合宣言書が、 機械に付属
しているこ と
・CE マーキングを貼付するこ と

(17) 全ての機械に共通の 「必須安全要求事項」
の他に、 下記のカテゴリーに属する機械には、 更
に個別的要求事項の迫加がある。

①特定のカテゴリーの機械
・ 食品機械および化粧品または薬品用機械
・持ち運びできる手持型機械および手持操作

機械
・ 木材および類似の材料を加工する機械

②移動機械
③昇降操作を伴う機械
④地下作業用機械
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N/B の関与

・ 技術文書
の審査

・ 完全な品質
保証手順

・ 3年年監査

・ 技術文書
の審査

・ 製品の
型式審査

・ 5年年更新
文書15年

N/B の関与

・ 技術文書
の審査

・ 完全な品質
保証手順

・ 3年年監査

・ 技術文書
の審査

・ 製品の
型式審査

・ 5年年更新
文書15年
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⑤人の昇降用機械
(18) 製造者 (適合宣言書にサイ ンする人) とは

・ 設計、 製造に責任を持ち、 製品に名前を表示
している者
・ 適合認証手続きに対し、 責任ある人
・ 自分のブラン ド名を付けて機械を販売する流

通業者
・機械を使用する前に、 改造または使用目的を

変更する者
(19) 技術ファイルに必要な文書

・機械の概要 (全体図、 回路図を含む)
・ リスクアセスメ ン ト結果

・ 適用した規格、 技術仕様書
・バックデータと して、 製造者が行った試験結果
・ 規格で要求される試験結果
・取扱説明書のコピー
・ 宣言書のコピー

(注l) ノーテ ィ
加盟国に在
ある。

(注2) 一般に、

外であるが
ギーで動く
置エネルギ
象である。

置
、   。    ，        庄

フ ァイ ドボディ ー

る、 各国が指定し九

手動操作で動く 装
、 ハネや油圧、 空
ものや、 ジャッキ、
一を有するものは、

(N/B) とは、 EU
民間の認証機関で

は機械指令の対象
などの蓄積エネル
ウィ ンチなどの位

機械指令の適用対
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2-2   機械指令の主な必須安全要式事項 (共通項田
(1) 一般原則

・ リスクアセスメ ン ト を実施し、 それに基づい

て設計 ・ 製作を行う こ と
・機械のライ フサイ クル (移送、 取扱、 据付、

運転、 保守、 廃棄) に直って安全を組み込むこと
・合理的に予測できる誤使用についても、 対策

するかまたは取扱説明書で警告するこ と
・ 人間工学を配慮した、 ス ト レスのたま らない

設計
・取扱説明書など、 必要な情報を提供するこ と
・環境に優しい材料選択、 有害成分を含む材料

使用の回避
(2) 制御システム

・ ロジッ クエラーが発生しても危険にならない
(フェールセイ フ)
・機械は不意に始動してはならない
・ 制御機器は、 危険ゾーンの外に配置し、 見易
く 、 操作しやすいこと

・ 始動時、 操作位置から機械周囲の安全確認が
可能であるこ と。 不可能なら、 昔または光で警
告できるこ と
・複数の制御位置がある時は、 セレクターによ
り 、 一か所でのみ操作可能であるこ と

・ 制御機器の意図的な操作でのみ、 始動が可能
であるこ と
・ 非常停止は、 カテゴリーOまたはカテゴリーl 
であるこ と
・保護装置を無効化して行う作業がある時は、

モードセレクターによ り操作を制限したり、 ホー

ルド ・ ツニ ・ ランなどの追加の対策が必要である
・ 電源の故障、 突然の復帰によって、 危険をも
たらさないこ と

(3) 主な機械的危険源に対する保護
・据付状態、 運転中、 使用環境に対して安定で
あるこ と
・ 運転中に破損する危険に対して、 材料の選定、
防護対策、 検査と部品交換蒔期を考慮するこ と
・ エッ ジ、 角部の危険がないこ と
・ 可動部に関する危険防止カバーについては、
リスクアセスメ ン トにょ り、 最も適切な物を選
定すること (固定式、 またはイ ンターロ ッ ク付
可動ガー ド、 またはロッ ク付イ ンターロ ッ ク付
可動ガー ド、 またはライ ト カーテンなどの保護

装置)
・ 固定カバーのボルトは、 工具を使用してのみ

脱着可能で、 かつ脱藩防止タイプであるこ と
・保護装置は、 意図的な手段によってのみ調整

が可能であるこ と
(4) その他の危険源に対する保護

・ 電源供給を有する機械の場合、 電気的危険源
については、 EN2006/95/EC を適用して設計す
るこ と

・取り付け間違いを防止するこ と
・ やけど、 火災の危険防止と警告
・騒昔 ・ 振動の提言と、 使用者への騒音値の情

報提供
・機械から放出する、 不必要な放射線の排除
・外郎放射による、 機械の誤動作、 故障の防止
・危険な物質排出の危険があるなら、 排出、 回

収、 処理設備の装備
・機械の中に閉じ速められるリスクがあるなら、
中から開けられるか、 緊急坪田手段を設置
・機械周りでの、 滑り 、 蹟き、 落下の防止
・ 原則と して、 保守 ・ 調整作業は危険ゾーンの
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外から行えるか、 機械を停止して行う こ と
それが不可能なら、 安全に操作できる追加の

手段を講じるこ と
(例えば、 ペンダン ト、 ホール ド ・ ツー ・ ラ

ン、 速度制限など)
・保守作業時、 エネルギーは遮断できること。
また、 残エネルギーは放出できるこ と

(5) 提供すべき情報
・残留リスクに対する、 警告表示
・ ディ スプレイの情報は、 見易く 、 過剰な表示
を避けるこ と
・機械のマーキング (鈍根) は、 最低限下記の

項目を含む
(製造者の企業名とその完全な住所、 機械の

名称、 cEマーキング、 型式またはシリ ーズ、 ・

製造番号、 製造年)
・使用中、 リ フ ト を使用して機械の一部を取り

扱う必要がある場合は、 重量を表示するこ と
・取扱説明書 (移送 ・ 取扱一揖什一運転一保守

一廃棄までを含む)

2-3    機械の電気
機械製品 ・ 装置の電気関係は電気規格、 EN

60204-1の要求事項を満たす設計 ・ 製作するこ と。
IEC60204 -1をそのま ま EN60204 -1と して採用
している。 JIS B9960-1も同じく IEC60204-1に

準挺したものである。

EN60204-1の要点 :
(i) 電気部品および装置は、 意図した用途に適し
たものであ り、 関連したIEC 規格があれば、 そ
れに適舎するものを使用すること。
(2) 電子部品を使用している時は、 図-2のよ う
にライ ンフィ ルターを挿入するこ と。

可能な限り、 主ブレーカの負荷側とフィ ルタ一
の人力側を短く接続するこ と。
(3) 外部電源導体接続は単一電源に接続するこ と

交流人力電源

PE 
上

が望ま しい。
外部保護導体に接続するための端子は、 入力電

源ごとに、 その電圧相導体端子の近く に設けなけ
ればならない。
(4) 電気装置および機械の露出導電性部分は、 保
護ボンディ ング回路に接続しなければならない。
金属製ダク ト、 金属ケーブル外装は保護ボンディ
ング回路に接続しなければばらない。
(5) 制御回路の電源供給には、 変圧器を用いなけ
ればならない。 その変圧器は、 別巻線形でなけれ
ばならない。 複数の変圧器を用いる場合には、 二
次側電圧が同相となるように接続するのが望ま しい。
(6) 安全防護を  (段取りや保守で) 中断する場合、
所望モー ドに固定できる  (例えば、 鍵がかかる)
モー ド選択機器または手段が必要 (自動運転を未
然に防ぐため) さ らに、 次の手段を一つ以上持つ
， と」   O

・ ホールド ・ ツー ・ ラン制御
・非常停止機器または々ネーブルスイ ッチ機器
を備えた携行式操作盤 (その操作盤だけから始
動が可能)
・動作速度 ・ 出力の制限
・ 動作範囲の制限

(7) 電気装置内の故障または妨害が危険な状fを
引き起こし、 または機械も しく は加工中のワーク
を損傷するおそれがある場合には、 適切な手段を
講じてそのよ う な故障または妨害の起こる可能性
を最小にしなければならない。

どの手段をとるか、 およびそれをどの程度実施
するかは、 その実施に伴う リスクのレベルによっ
て決定する。
(8) 押しボタ ンの色

表Ⅱ を参考に押しボタ ンの色を選択するこ と。
Shall と Shall notは厳守するこ と。 Should は

推奨である。
表中のノは左が一番よい主意である。

3相ライン
フィルター

各種コンポーネ、ントに配線NC帝Ⅱ御箱

図-2 ライ ンフィ ルターの回路構成
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美-l 押しボタン型アクチュエータの色

(注) 非常用操作機器の近くでは使用しないことを推奨

@

@
       一
@
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(9) コン トロールギアの接近性 ・ 保守，性
・装置の部品は取り外さずに識別可能なこ と
・ 運転および保守は前面から可能なこ と
・ 定期保守、 調整の機器は作業面から0.4m~ 

2.0m 
・端子は作業面からO・2m以上
・扉および取り外し可能なカバーには機器は取
り付けない

例外:操作 ・ 表示 ・ 測定 ・ 冷却用の機器
・ プラグイ ン形式の機器にはマーキングに20

課挿入を防ぐこ と
(lo) 使用電圧が交流50V または直流i20V を超え
るケーブルは、 最低2000V の交流試験電圧で5分

間の絶縁耐力を持つこと。
PELV回路は、 交流500V、 5分間の絶縁耐力を

もつものでなければならない。
(id 保護導体は、 1箇所の端米点にi本だけの接
続でなければならない。
は2) 導体の識別

・保護導体 :黄と緑の組み合わせ
・ 由 佳 線: ライ トブルー
・ 電力回路 (動力線) :黒 (推奨)
・制御回路 (交流) :赤 (推奨)
・制御回路 (直流) :青 (推奨) 
・ 電源断路装置で断路する必要のない回路 :

だいだい色 (推奨)
(13) プラグ/ソケッ トセッ トの定格が30A 以上の

場合は、 開閉装置がオフ位置にある時だけ接続お
よび遮断が可能になるように、 開閉装置とイ ンター
ロッ ク しなければならない。

定格がl6A を超えるプラグ/ソケッ トセッ ト は、
意図しない遮断または不慮の遮断を防止するため
の保打手段をもたなければならない。
(14) 技術文書

包括的な説明
②電源仕様
③物理的環境に関する情報 (例えば、 照明、 振
動、 な㈹
④ブロッ ク図
⑤回路図
⑥該当する場合 :

1) プログラ ミ ング、 2) 操作手順、 3) 検査
蒔期および方法、 4) 調整、 保守および修理の
指針、 特に保護回路について、 5) 部品表およ
び推奨予備品表
の安全防護物、 イ ンターロ ッ ク機能の説明
⑧安全防護策を解際する必要のある場合の解除
手段の説明

(例えば、 プログラム検証などに関係して) 
(15) 試験および検証

①電気装置が、 技術文書に適令しているこ との
検証
②保護ボンディ ング回路の導通性の確認
③絶縁抵抗試験 : 直流500Vで測定、 1M③以上
④耐電圧試験:定格電圧の2倍またはAC1000V、
1秒以上耐えるこ と
⑤残留電圧保護 :5秒、 6ov 以下
⑥機能試験

①据付、 組み付け、 電源接続についての明瞭で

3. 電磁両立性指=  拒Mc) 2004/1 os/EC

3-1 電磁両立性指令 (EMC) の概要
電磁両立性指令 (EMc) は機械装置 (主と し

て電気構成部品) から出る電磁波の抑制、 すなわ
ち、 有害な電磁波を出してはいけない、 および、

外部の電磁波によって、 機械が誤動作や故障して
はならない、 すなわち、 ある一定の強度の電磁波
に対して機械装置の機能が影響を受けない設計が
要求される。
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用 途 Shall Should Shall not

起動 く入) 一 目二床、 黒ノ緑 赤

非常停止
非常スイ ッチングオフ

* 一 線

停止 (切) 一 票二床、 白ノ赤(注) 一

@Jセット 一 青二床、 白ノ黒 緑

オルタネイティ フ彰 一 目、 灰、黒 赤、 黄、 緑

ホールド ・ ツー ラン 一 目、 灰、黒 赤、 黄、 緑



機械装置の駆動源、 制御部に使用されている、
イ ンバーター制御機器、 工作機械のNc装置、 ロ
ボッ トのコン ト ローう、 一般的には電気 ・ 電子袋
直播載の機械装置類は全て対象になる。

射される伝導ノイズの測定である。
装置ブレーカーの電源線をはずし、 それを測定

器に接続します。 その測定器の反対側と装置ブレー
カーに接続する。

電波暗室や測定サイ トに容易に持ち速めない機
械装置の場合、 機械の製造会社の工場内で測定 ・
確認を行う こと も可能である。

3-2    EMC の現場試験の概要
伝導エミ ッション  (図-3)

LISNまたはプローブを介して、

放射工ミ ツシヨン  (図@4、 表一2、 3)
製品から空中に放射される電磁波ノイズの測定

を行う O
製品の周囲4m位の障害物をでき る範囲で撤表

するこ と。
電磁波ノイズを発生する試験対象以外の機器は、

電源線から欣     一時的に停止する必要がある。

測定器ⅡSNまたはプローブ

図-3 4元導エミ ツシヨン

Ac電、源ケーブル

沖

閉
距雄二3m

図-4 放射エミ ツシヨン

一コ @園青楼まま きぎ
@@@@@@@@一@ 一 @@@@ 一@一@一@i@ ◆@@

表-2 規格レベル (EN55011 : 2009 グループ1 クラスA 入力電源定格20kVA 以下)

表-3 規格レベル(EN55011
電源供給する場合)

2009 グループ1 クラスA 入力電源定格2QkV A 以上で専用 ト ランスか発電機で
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-W港えスイツナ

;，発議霧窪;-

誠験頭目 適用規格 試験限度値

イ天尊エミ ノシヨン
EN55011
Group 1 Class A

20kVA ̂ T

0.15MHz~0. 50MHz、 QP 79dBuV、 AV 66dBuV 
0. 50MHz~30MHz> QP 73dBuV、 AV 60dBuV
上記限度値以下であること

放ゑオエミ ノ 、ンヨン
EN55011
GrouplClass A

20kVA ̂ T

30MHz~230MHz，、 QP40dBuV/m、 10m 
230MHz~l, 000MHz、 QP47dBuV/m、 10m
上記限度値以下であること

(但し、 3m距離測定の場合の限度値は、 上記限度値に+10dBする)

試験項自 適用規格 試験限度値

伝導エミ ノシヨン
EN55011
GrouplClass A

20kVA ̂

0.15MHz~0. 50MHz、 QP :100dBuV\ AV 90dBuV 
0.50MHz~5MHz、 QP 86dBuV、 AV 76dBuV 
5MHz~30MHz、 QP 90~73dBuV、 AV 80一60dBuV
上記限度値以下であるこ と

放射エミ ノ 、ンヨン
EN55011
Group 1 Class A

20kVA ̂ _t

30MHz~1000MHz、 QP50dBuV/m、 10m 
(条件 無線通信が装置と30m 以上の距離で使用されること) 
上記限度値以下であるこ と
(但し、 3m距離測定の場合の限度値は、 上記限度値に+ 10dBする)



RF発振器

図-5 伝導イ ミ ユニティ

表-4 政刑工業環境一般規格レベル (EN61000-6-2 : 2005)

伝導イミュニティ  (IEC61000-4-6) (図-5)
電流クラ ンプ/EMク ラ ンプを介して電源線に A

外部から装置に加わる高周波ノイズを模擬した試
験を行う  B

巨Ms 試験の判定基準 (表-4) 
A : 試験中に誤動作がなく  A 正常な状態力漸く こと  B
B : 試験中の性能劣化はOK B ただし試験後正常
動作に戻っていること  B
c :試験中の誤動作はOK B 試験後に操作者によ
る EuTの正常状fへの復帰操作が可能なこと  B

静電気 (Ec61000-4-2) (図-6)
人体が接触する可能性のある部分に A 静電気  Aン

ミ ュレーターを使用して試験を行う B

基準接地面
(IEC61000-4-6)

放射イミュニティ  (旧c61000-4-3)
製品に空間から装置に加わる電磁波ノイズ放射

を模擬した試験を行う  B

バース ト (l三c6l000-4-4) (図-7)
容量製クランプを介して電源線に A 外部から装

置に加わるイ ンパルスノイズを模擬した試験を行う

サージ (IEC61000-4-5) (図-8) 
電源線にサージノ イ ズを結合回路 (cDN) を

介して試験を行う  B
装置ブレーカーの電源線をはずし A それを測定

器に接続する B その測定器の反対側と装置ブレー
力一に接続する  B

測定  E 確認時規格を逸脱した場合 A その場で A
測定機関と協力をして対策するこ とが望ま しい B

測定をしながらの対策でないと A その対策の効
果がわからないので A 何度も測定機関に依頼する
ことになる B

自己による適合宣言を行うので A 同じ制御方式 A
同程度の電源容里の機械装置であ り  A 同じ対策を
していれば A 測定したデータを基に A 適合宣言は図-6
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(試験対象装置)

試験項目 測定基本規格 試験レベル 判定基準

静電気 (EsD) IEC61000-4-2 接触放電 土4kv 
気中放電 土8kV

B

放射 (RS) IEC61000-4-3

80MHz~1000MHz 10V/mlkHz80%AM 変調
1.4GHz~2. OHz 3V/mlkHz80%AM 変調
2.0GHz~2.7GHz lV/m lkHz80%AM 変調

A

バース ト (EFT/B) IEC61000-4-4
AC port:  2k V
I/O port̂ 接地  port:  lkV B

サージ (Surges) IEC61000-4-5 AC port 土2kV (ライ ン一E), lkV (ライ ンーライ ン) B

伝導 (cS) IEC61000-4-6

AC port A I/Oport A 接地port 
周波数範囲 150kHz-80MHz 
印加電圧 iov 
lkHz80%AM変調

A



ケーブル

結合体/

じ
図-7 バース ト (IEC61000一4一4)

基準接地面

装置ブレーカーの電源線をはずす 測定器に接続する

Ⅰ
サージ CDN Ac電源ケーブル

図-8 サージ (IEc61000一4一5)

可能である。 電磁両立性指令 (EMC) は製造者
が何らかの誤動作、 外部に対する影響に対して責
任を負わねばならないが、 必ずしも、 全ての機械

装置の測定を要求しているものではない。

4. 圧力機器指令  (PED) 
4-@ 圧力機器指令 (PED) の概要

圧力機器は、 カテゴリーⅡ以上はノーティ フ ァ
イ ド ・ ボディ (N/B) の認証が必要になる。

ヵテゴリーの決定方法および認証までの手順を
述べる  (図-9)。

4-2    ノーティ フアイ ド ・ ボディ  (N/B) に申請
する場合は下記の書類が必要である :

①申請書: ノーティ ファイ ド ・ ボディへの申請書
(定型フォームがある)
②技術文書 (Technical Documentation) :

④図面 (全体図、 外形図)、 仕様書
⑤品質マニュアル (Quality Control Manual) 

(ア) 組織、 図面、 設計コー ド、 管現体制
(イ) 材料、 試験 ・ 検査、 溶接、 非破壊、 熱
処理、 などの管現体制
(ウ) 試験装置 ・ 測定器などの校正、 修理 ・
補修、 記録、 などの管理体制

③製造 ・ 検査などの手順書およびスケジュール表
⑥強度計算書 (AMSE Codeに準拠)、 Welded 
joint categories 毎に作成、
⑥溶接施行要領書 (Welding Procedure Speci -
fcation and Procedure Qualification record) 
①試験 ・ 検査要領書 (Inspection and Test Pro -
cedure) 

⑧溶接士のリス ト (Welder ，List) 
⑥非破壊検査員のリス トおよび資格 (List of Qua-
fed NDE Personnel) 

①検査記録 (目視検査、 静水圧試験を含むこと)
Oリスクアセスメ ン トの結果

⑮圧力部の材料証明書 (Mill Sheet)
①取扱説明書 (使用上の注意事項を含む)

5技術構成文書
Ⅱe)

(Technical Construction

技術構成文書 (Technical Construction File) 
通称、 TCF、 は適合宣言を行ったことへの証拠書
類である。 特に要求がなければ提出するこ とはな
いが、 適合宣言を行ってからlo年間保管する義務
がある。 輸出国の所軽機関から提出を求められた
場合は提出義務がある。

提出しない場合は、 適合宣言は虚偽と判断され
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(試験対象装置)
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対象製品の決定

製造手頂
生産教

生産体制

製品仕様

カテゴリー、 モジュールの決定

カテゴリーは流体の種類、
圧力、 ボリ ューム等によ り

決定される。 I一wまであ
る。 モジューかはA一Hまで
ある。 カテゴリーによ り選
択が決まってく る。

設計規格、 施工法の決定 ， 申請 ・ 承認
設計規格 (ASME,BS,DIN 等)、 施工手順、 材料、 溶接

施工方法、 溶接士の賓格、 非破壊検査法及び賓格者、

検査 ・ 試険要領 (含水圧試験)

左記に関する書類を作
成し、 ノーティファイ
ド ・ ボディ (N/B) に申

請書と 同時に提出す
る。

付属書Iの必須安全要式事項の道守
カテゴリーに関係なく該当項目の要永喜項

に従う必要があり ます。

設計段階における リスク

アセスメン トも重要な申

請者の責務である。

各モジュールに従った必須事項の実施
各モジュールによ り対応事項が決められています。

技術貸料の確認、
(2部提出)

申請者にて作成した技
術貸料を確認後、 ノー
ティフアイ ド ・ ボディ
(N@B) に送付する。

モジュールへの適合承認
CEの承認

N@B よ り証明書が送ら
れてく る。

ボディ  (N/B) のID番号の貼付

申請者にて、 CEロゴ及びN/BのlD番号を貼付する。 一般には銘板にいれる。

図-9 厘力機器の認証までの流れ

る場合がある要求があれば、 必ず提出するこ と。
書式はないが、 必要項目が決められている。

(1) 適合宣言言の原紙: コピーは取扱説明書に人る。
(2) 会社案内 :

会社の住所、 規模、 何を製造している会社か

などの説明を要求している。
通常、 カタログ程度の内容である。

(3) 機械装置の説明 :
製品の概略説明 (用途、 使用場所、 動作など)、

製品の構成、 電源仕様、 装置の全体設計図面、
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コン ト ロール回路図面 (電気図面)、 主要部品
のリス ト、 危害が直接人体におよぶ恐れのある

部品、 機器などは確実に列挙すること。 例えば、
リ ミ ッ トスイ ッチ類、 エリ アセンサ一類。

(4) 指令の適合確認結果 :
機械指令で要求している項目の確認結果書が

必要である。 これには機械指令の電気規格、
EN60204 - 1の要求事項の確認結果書も含まれる。

電磁両立性指令 (EMC) の確認結果、 すな
わち、 測定結果を入れる。

(5) リスクアセスメ ン トの結果 :
設計段階で対応した危険源への対応結果など

を記録する。 機械指令では重要な書類になる。
自己による適合宣言の基になるもので、 危険源

に対してこのよ う に対応した、 だから安全であ
る、 となる。

(6) 取扱い説明書のコピー :
設置する時から当議機械装置の寿命などで解

体するまでの安全に関する記載が要求されてい
る。 これも重要な書類となる。 このコピーは技
術構成文書の一部となる。

(7) 付属書 :参考資料などがあれば入れる。

6・ 適合宣言書

定められた書式はないが、 記載項目が決まって
いる。

Ec適合宣言書には、 下記の項目を記載する必
要がある。

(1) 製造業者、 該幽する場合には製造業者が許可
した代表者の企業名称および完全な住所 (郵便番
号まで記載が必要)
(2) 共同体において確立しなければならない技術
ファイルの編纂を委任する人の名前と住所
(3) 一般的な名称、 機能、 モデル、 タイ プ、 シリ
アル番号、 および販売名称を含む機械の記述と識別
(機械の名称とモデルまたはタイ プの記載が必要)
(4) 適令している指令、 と設計 ・ 製作に使用した
整合規格、 および使用した技術規格と仕様書

(5)該当する場合は、 ECのタイプ審査証明書の番
号とノーティ ファイ ド ， ボディ (NノB) の識別番
号と住所
(6) 該当する場合は、 ISO9001を承認した公認機

関の名称、 住所、 識別番号
(7) 宣言の場所と 日付け
(8) 宣言者の署名、 部署、 タイ トル

この宣言書はEU (欧州連合) の公用語である、
英語、 ドイ ツ語、 フラ ンス語のどれか1ケ国語で
作成する必要がある。

それと、 輸出先の言語でも作成する必要がある。

7・ おわりに

平成13年6戸1日、 厚生労働省安全課よ り 、 「日
本の機械の安全」 と して機械の包括的な安全基準
に関する指針が出されている。 この内容は、 CE
マーキングの対応方法と同じものである。 cEマー
キングは特別な制度でも、 対応が難しいものでも

ない。 各指令の要求事項を満たせばよいのである
が、 指fの要求事項を満たす手段と しては、 JIS 
の採用可能である。 EU (欧州連合) の塾舎規格
と Jisとの対比は、 日本規格協会発行の 「Jisハ
ン ドブッ ク⑦②機械安全」 で可能である。

規格はあく まで手段であ り 、 CEマーキングの
理念は規格20安全が優先し、 自己による安全宣
言である。 誰かが責任や保証する ものではな く 、
適合宣言者が全責任を負う ものである。

責任が持てる企業と して、 自信を持って、 CE
マーキングの対応することを願う 。

このcEマーキング対応のガイ ダンスが少しで

も、 皆様方の役に立てば、 幸甚である。

矢場田 幸男
㈱国際認証機関 (ICB) 代表

T650-0046 神戸市中央区港島中町6T目1番地 神戸商工会議所9F 
TEL : 078 - 306 - 6479 FAX : 0797 - 72 - 3166 
E-mail: n;nshou④jade・dti・ne・jp
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