
CEマーキング制度における
技術文書・適合宣言書の書き方
～実践を通して、作成方法を理解する～
安全規格 機械設計コンサルタント 濱野裕治



セミナー構成および時間配分

I. CEマーキング制度 12:30 – 13:30
II.技術文章 13:40 – 14:50
III.適合宣言書 15:00 – 16:00
IV.Q&A 16:00 – 16:30
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CEマーキングが要求される国、地域

EU ＋EFTA+ トルコ
欧州自由貿易連合欧州連合

©2019 YUJIHAMANO.JIMDO.COM



CEマーキングが要求される国、地域
EU 28か国
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EFTA 4か国

EU,EFTA以外
1か国
 トルコ
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EU公用語の数
24言語
 ブルガリア語

 クロアチア語

 チェコ語

 デンマーク語
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 英語

 エストニア語
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指令と法律の関係
Re

gu
la

tio
n •全ての加盟国

•即時

•強制力あり

•各国の裁量は
効かない

D
ire

ct
iv

e •全ての加盟国

•各国の法令に
移行する期間
あり

•強制力あり

•各国の裁量あ
り

•達成しなけれ
ばならない目
標を定めてお
り、手段まで
は決めていな
い。

D
ec

isi
on •特定の国、企

業、個人

•強制力あり

•各国の裁量は
効かない

•一般的に企業
の合併や、野
菜の基準価格
などに対し行
われる

Re
co

m
m

en
da

tio
n •強制力なし

•見解を表明し
一連の行動を
提案する

•必要な法令の
制定を立案す
る間接的な効
果を期待して
いる

O
pi

ni
on •強制力なし

•声明を発表す
る手段

規則 指令 決定 勧告 意見
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CEマーキングの要求背景

• CEマーキングは製品がEUの法令に準拠していることの重要な指標です。
• CEマーキングが貼付されている製品は関連するすべての指令に基づいて適合していること
を製造者または正規代理店が宣言した結果です。

• ヨーロッパ経済圏およびトルコ市場での製品の自由な移動を可能にします。
• CEマーキングが貼られた製品は安全で適切であるとみなされ自由貿易を妨げられることはあ
りません。

• 商品移動の自由である自由貿易はEUの存在目的の主要な一つです。

©2019 YUJIHAMANO.JIMDO.COM



CEマークを貼るまでの流れ
6つのステップ

1. 該当する指令と整合規格を特定する
2. 製品固有の要件に適合しているか確認する
3. Notified Bodyによる適合性評価
が必要であるか確認をする

4. テストを実施し適合性を確認する
5. 技術文章を作成し保管する
6. CEマーキングを製品に貼り、

EU適合宣言書を作成する
http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers_en©2019 YUJIHAMANO.JIMDO.COM



該当する指令と整合規格を特定する
STEP1

ECのサイト（左下URL参照）
には製造者に対してCEマー
キングを貼付するための手順
がまとめられている。

該当する製品グループは1つ
とは限らず、複数なる場合が
ほとんどである。

製品グループ
Product groups

能動植込み型医療機器
Active implantable medical devices

電磁両立性
Electromagnetic compatibility

リフト
Lifts

環境における騒音放出
Noise emission in the environment

無線機器
Radio equipment

気体燃料を燃やす器具
Appliances burning gaseous fuels

爆発の恐れのある雰囲
気での使用を意図した機
器および保護システム

Equipment and protective systems 
intended for use potentially 

explosive atmospheres

低電圧
Low voltage

非自動計量機器
Non-automatic weighing 

instruments

レクリエーションクラフト
Recreational craft

人を運ぶために設計され
た索道設備

Cableway installations designed to 
carry persons

民生用爆薬
Explosives for civil uses

機械
Machinery

個人用保護具
Personal protective equipment

電気電子機器における
有害物質の規制

Restriction of Hazardous 
Substances in Electrical and 

Electronic Equipment

建設製品
Construction products

温水ボイラー
Hot-water boilers

計測器
Measuring Instruments

圧力機器
Pressure equipment

おもちゃの安全性
Safety of toys

エネルギー関連製品のエ
コデザイン

Eco-design of energy related 
products

体外診断医療機器
In vitro diagnostic medical devices

医療機器
Medical devices

火工品
Pyrotechnics

単純な圧力容器
Simple pressure vessels

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers_en©2019 YUJIHAMANO.JIMDO.COM



• 今回は産業用機械である製造装置を実例として解説を進めます。

EMOEMO

EMOEMO

EMOEMO

該当する指令と整合規格を特定する
STEP1
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該当する指令と整合規格を特定する
対象製品の該当するグ製品
グループを特定する。
製造装置のような産業機器で該
当する製品グループは、
• 機械
• 電磁両立性
• 電気電子機器における有害
物質の規制

もし製造装置内部に圧力機器
を内包している場合
• 圧力機器
が追加されます。
もし製造装置が爆発の危険のあ
る物質を扱っている場合
• 爆発の恐れのある雰囲気で
の使用を意図した機器およ
び保護システム

が追加されます。

製品グループ
Product groups

能動植込み型医療機器
Active implantable medical devices

電磁両立性
Electromagnetic compatibility

リフト
Lifts

環境における騒音放出
Noise emission in the environment

無線機器
Radio equipment

気体燃料を燃やす器具
Appliances burning gaseous fuels

爆発の恐れのある雰囲
気での使用を意図した機
器および保護システム

Equipment and protective systems 
intended for use potentially 

explosive atmospheres

低電圧
Low voltage

非自動計量機器
Non-automatic weighing 

instruments

レクリエーションクラフト
Recreational craft

人を運ぶために設計され
た索道設備

Cableway installations designed to 
carry persons

民生用爆薬
Explosives for civil uses

機械
Machinery

個人用保護具
Personal protective equipment

電気電子機器における
有害物質の規制

Restriction of Hazardous 
Substances in Electrical and 

Electronic Equipment

建設製品
Construction products

温水ボイラー
Hot-water boilers

計測器
Measuring Instruments

圧力機器
Pressure equipment

おもちゃの安全性
Safety of toys

エネルギー関連製品のエ
コデザイン

Eco-design of energy related 
products

体外診断医療機器
In vitro diagnostic medical devices

医療機器
Medical devices

火工品
Pyrotechnics

単純な圧力容器
Simple pressure vessels

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers_en

STEP1
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該当する指令と整合規格を特定する

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers_en

各製品グループには、該当する指令とSTEP2から

STEP6までの進め方がサイト上では記載されている。

機械： 2006/42/EC, 機械指令
電磁両立性：2014/30/EC, EMC指令
電気電子機器における有害物質の規制：

2011/65/EU, RoHS指令
圧力機器： 2014/68/EU, 圧力機器指令
爆発の恐れのある雰囲気での使用を意図した機器および保護システム: 

2014/34/EU, ATEX指令

CEマーキングが貼られている意味は該当する
全ての指令に対して適合していることをメーカ責
任において宣言している状態となります。

STEP1
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該当する指令と整合規格を特定する

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/machinery_en

整合規格（Harmonised Standard）は
官報（Official Journal）により発布される。

該当する整合規格が存在するか確認し、特定する。
該当する整合規格もひとつとは限らない。

今回の製造装置では、機械指令の整合規格として
EN ISO 12100およびEN 60204-1が該当するこ
とを確認した。

整合規格が版が以降期の場合には有効期限も合
わせて確認する

STEP1

©2019 YUJIHAMANO.JIMDO.COM



製品固有の要件に適合しているか確認する
指令に書かれている要求事項を満たしているかを確
認し、併せて該当する整合規格の要求事項を満た
しているかを確認します。

指令は

整合規格への適合は指令の要求を満足するための
「手段」にあたります。整合規格はEU委員会が考え
る「手段」としての最低限の要求という位置付けであ
り、メーカが適合を宣言する対象はあくまで指令とな
ります。

指令 整合規格

STEP2

•達成しなければならない目標を定めてお
り、手段までは決めていない。
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EMOEMO

EMOEMO

EMOEMO

製品固有の要件に適合しているか確認する
機械指令、および EN60204-1の要件を確認する。
EN ISO 12100に基づいてリスクアセスメントの結果の
表を作成する。

機械指令及びEN60204-1の全ての要件に対して
現状の装置にて適合／不適合／該当なしの判断を
行い、不適合の箇所には対応をしていく。

EN規格はIEC規格やISO規格といった国際規格に基
づいていること多く、同様に国際規格に基づいて作られ
たJIS規格であれば、参考になることがあるが、やはり各
国の事情を配慮した差分があるため、あくまで参考とし
て使う必要がある。
JIS規格は必ずしも国際規格と整合を取っているわけ
ではない。

STEP2
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NOTIFIED BODYによる適合性評価が必要である
か確認をする

CEマーキングは基本的には自己による
適合宣言に基づいて実施されますが、
指令が要求する条件に該当する場合は
Notified Bodyによる評価が必要となり
ます。
例えば、
機械指令の場合はAnnex IVに該当の
条件が記載されております。
圧力機器指令の場合はAnnex IIのカ
テゴリ分けに従いカテゴリII以上の製品と
指令に記載されております。

STEP3

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/©2019 YUJIHAMANO.JIMDO.COM



NOTIFIED BODYによる適合性評価が必要である
か確認をする

Notified Body (通知機関）とはEU加盟国により認定さ
れている団体であり、一般的には認証機関と呼ばれております。

NANDO左下URLのサイトでNotified Bodyを確認することが
できます。

Notified Bodyは原則としてEU圏内にしかありません
（一部MRAにより登録されている機関もあります）窓口が日本にあ
る認証機関はあります。

Notified Bodyとしての認定は各指令単位で登録される
為、機械指令の登録のあるNotified Bodyに連絡する必
要がでてきます。

STEP3

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

機械指令のNotified Bodyとして登録されて
いる。
だが、圧力機器指令のNotified Bodyとしては
登録されていない。
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NOTIFIED BODYによる適合性評価が必要である
か確認をする

Notified Bodyが認証し
た場合にはCEマーキングの
横に4桁のNotified Body
の番号が示されることになる。

例えば、これはiPhoneの画
面であるが。CEの横にある
4桁の番号により認証した
団体が特定することができ
る。

STEP3

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/©2019 YUJIHAMANO.JIMDO.COM



テストを実施し適合性を確認する
指令および整合規格から要求される試験
を実施し記録する。
要求、結果と併せて試験日、作業者名、
署名、測定機器の校正期限を記載する

STEP4

EMOEMO

EMOEMO

EMOEMO
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EMOEMO

EMOEMO

EMOEMO

テストを実施し適合性を確認する
機械指令、および EN60204-1のテストレポートを作
成する。

機械指令及びEN60204-1の全ての要件に対して
PASS 適合
FAIL 不適合
N/A 該当なし
の判断を記録し、判断の根拠を必要に応じてコメント
欄に記載する
テストレポートのページ数は、1つの指令や規格あたり
A4用紙で20ページ程度になるのが一般的
電気試験の項目のみの確認結果としての電気試験レ
ポートと、とは異なる。

STEP4
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技術文章を作成し保管する
製品の該当する指令に対して適合宣言を行う根拠となる資料をファイルしておく。

装置がEU市場に投入されてから10年間保管され、いつでも迅速にEU加盟
国の当局の要求に応じて提出できる必要がある。（一般的には48時間以内
の提出）物理的にファイルとしてEU圏内に存在する必要は必ずしもない。
また、顧客の要求で技術文章を提出する義務はありません。

技術文章の提出が求められる主要なシチュエーション

税関を通る際
抜き打ち審査対象となった際
事故により調査が入った際

これらのシチュエーションで読み手の立場に立ってまとめることで必要最小限の
資料とすることもできる。

STEP5
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技術文章を作成し保管する
STEP5

仕様書

図面

電気試験
レポート

説明書 部品表

テスト
レポート

計算書

リスクアセスメント
の結果の表

証明書
コピー

適合宣言書
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CEマーキングを製品に貼り、EU適合宣言書を作成する
STEP6

簡単に消えない技法を用いてCEマーキングを製品に
貼り付ける。

製造者名が記載される定格銘版と同じ技法を用いて作成
することが推奨される。

定格銘板は使用される環境条件に配慮し、装置据付け後

にもはっきり見えるように、消えない方法によ

り、読めるようにマーキングする必要があります。

>5
m

m

ON

O
FF

ON

O
FF
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CEマーキングを製品に貼り、EU適合宣言書を作成する
STEP6

適合宣言書

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/9781/attachments/1/translations/en/renditions/pdf©2019 YUJIHAMANO.JIMDO.COM



CEマークを貼るまでの流れ
6つのステップ

http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/manufacturers_en©2019 YUJIHAMANO.JIMDO.COM
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