
2021

1／1

CE マ－キングの対応手順

◇ 開発ステップにおける「主な対応業務」

■ ｢装置の仕様｣特定(製品ｶﾃｺﾞﾘ/ﾕｰｻﾞ/ｸﾗｽ/設置/環境条件など)

■ 欧州の法規制(指令)の該当／非該当，適用規格等の確定

■ NB 認証要否の確認

■ 任命代理人の要否

■ 指令＆適用規格の理解

■ リスク分析・評価、リスク低減

（ 感電、火災、温度、機械、化学、放射など）

■ 残留リスク対策と文書化：警告表示、取説記載

■ ｢LVD＆EMC 規格,RoHS 指令等｣適合設計の盛込み

■ ｢重要安全部品、及び材料(難燃性)｣の選定

■ ｢定格銘板｣作成

■ 試作機の規格適合性のレビュー

■ ｢技術文書(ＴＤ)用書類｣の収集

(｢LVD 重要安全部品＆RoHS 適合証明書等｣入手)

■ ｢試験計画(テストプラン)」作成

■ 試験実施（EMC、LVD、RED 試験等）

■ ｢LVD/EMC/RED 規格｣適合テストレポート作成

■ ｢RoHS 適合部品表｣作成

■ ｢技術文書(ＴＤ)｣作成

（装置の概要、ﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄ文書、図面、取説、EMC/LVD/REDﾃｽﾄﾚﾎﾟｰﾄ等）

■ ｢ＥＵ適合宣言書(ＤｏＣ)｣作成

■ CEﾏｰｸを製品に貼付

■ ｢技術文書(ＴＤ)｣の保管（１０年）

■ EU 当局対応（任命代理人等の相互連絡）

■ 各国対応（WEEE 登録/報告）

■ ｢品質管理体制｣の維持＆ﾄﾚｻﾋﾞﾘﾃｨ（記録）

規格適合設計

計画

・該当 EU法/規格
・その他の確認

開発ステップ 主な対応業務

技術文書作成

出荷

出荷後の責務

・書類保持

・任命代理人

・各国対応

・品質管理 etc.

ﾘｽｸｱｾｽﾒﾝﾄ実施

＆文書化

試験＆

ﾚﾎﾟｰﾄ


