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前文 

［原文 L 165/1］ 

I（立法行為） 

規則 

欧州議会及び理事会規則 (EU) 2023/1230 

2023 年 6 月 14 日 

機械類に関し、並びに欧州議会及び理事会指令 2006/42/EC 及び理事会指令 73/361/EEC を廃止する規則 

（EEA 関連テキスト） 

欧州議会及び欧州連合理事会は、 

欧州連合の機能に関する条約、特にその第 114 条を考慮し、 

欧州委員会の提案を考慮し、 

立法行為の草案を各国議会に送付した後、 

欧州経済社会評議会の意見［脚注 1］を考慮し、 

通常立法手続［脚注 2］に従って行動し、 

次の理由により、 

(1) 欧州議会及び理事会指令 2006/42/EC［脚注 3］は、域内市場の確立という文脈において、全ての加盟国

における機械類の安全衛生要求事項を整合させ、かつ、加盟国間の機械類の取引の障害を除去することを目

的として採択された。 

(2) 機械類分野は、エンジニアリング産業の重要な一部であり、連合経済の産業上の柱の一つである。機械

類の使用に直接起因する多数の事故がもたらす社会的費用は、機械類の本質的に安全な設計及び製造によっ

て、並びに適切な設置及び保全によって低減することができる。 

(3) 指令 2006/42/EC の適用の経験は、対象製品の範囲及び適合性評価手続における不備並びに不整合を明

らかにした。したがって、同指令に定める規定を改善し、簡素化し、かつ市場の必要性に適合させるととも

に、本規則の適用範囲内の製品を市場に提供することができる枠組みに関して明確な規則を定めることが必

要である。 

(4) 本規則の適用範囲内の製品に対する要求事項を定める規則、特に必須健康安全要求事項及び適合性評価

手続に関する規則は、連合全域の全ての事業者に対して一律に適用される必要があり、加盟国による相異な

る実施の余地を与えるべきではないことから、指令 2006/42/EC は規則によって置き換えられるべきである。 

(5) 加盟国は、自国の領域内において、人、特に労働者及び消費者の健康及び安全を保護する責任を負い、

並びに適切な場合には家畜及び財産を、また該当する場合には環境を保護する責任を負う。これは特に、機

械類又は関連製品の意図する使用又は合理的に予見可能な誤使用から生じるリスクに関して当てはまる。疑

義を避けるため、家畜には畜産動物が含まれるものと解すべきである。 

［原文 L 165/2］ 

(6) 欧州議会及び理事会規則 (EC) No 765/2008［脚注 4］は、適合性評価機関の認定に関する規則及び CE 

マーキングの一般原則を定めている。同規則は、連合内における物品の自由移動の恩恵を受ける本規則の適

用範囲内の製品が、人の健康及び安全の保護、適切な場合には家畜及び財産の保護、並びに該当する場合に

は環境の保護といった公共の利益を高い水準で保護する要求事項を満たすことを確保するため、当該製品に

適用されるべきである。 

(7) 欧州議会及び理事会規則 (EU) 2019/1020［脚注 5］は、市場監視及び連合市場に流入する製品の管理に

関する規則を定めている。指令 2006/42/EC は規則 (EU) 2019/1020 の附属書 I に掲げられているため、同

規則は既に本規則の適用範囲内の製品に適用されている。ただし、規則 (EU) 2019/1020 は、市場監視及び
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執行の特定の側面をより具体的に規律する同一目的の個別規定が存在しない限りにおいて、本規則の適用範

囲内の製品に適用される。 

(8) 規則 (EU) 2019/1020 は、特定の連合整合化法令の対象となる製品に関する経済事業者の任務を定めて

いる。また、同規則は、当該任務について責任を負う連合内に設立された経済事業者が存在する場合に限り、

当該製品を上市することができる旨を定めている。当該連合整合化法令には指令 2006/42/EC が含まれる。

その結果、本規則の適用範囲内の製品は、当該製品に関して規則 (EU) 2019/1020 に定める任務について責

任を負う連合内に設立された経済事業者が存在する場合に限り、上市されるものとする。 

(9) 欧州議会及び理事会決定 No 768/2008/EC［脚注 6］は、分野別法令全体にわたって適用されることを意

図した共通原則及び参照規定を定めている。他の分野別製品法令との整合性を確保するため、分野固有の事

情が異なる解決策を必要としない限りにおいて、本規則の一定の規定を同決定に整合させることが適切であ

る。したがって、一定の定義、経済事業者の一般的義務、適合性の推定に関する規則、EU 適合宣言書に関す

る規則、CE マーキングに関する規則、適合性評価機関に対する要求事項、通知手続及び適合性評価手続に関

する規則、並びにリスクを呈する機械類若しくは関連製品及び該当する場合には部分完成機械を取り扱う手

続に関する規則は、同決定に定める参照規定に適合させるべきである。 

(10) 本規則は、上市された時点で連合市場において新規である製品であって、連合内に設立された製造業者

が製造した新品の製品であるか、又は新品であるか中古品であるかを問わず第三国から輸入された製品であ

るものを対象とすべきである。 

(11) 機械類又は関連製品が消費者、すなわち非業務使用者によって使用される可能性がある場合、製造業者

は、製品の設計及び製造において、消費者が機械類又は関連製品の取扱いについて同等の知識及び経験を有

していないという事実を考慮すべきである。機械類又は関連製品が消費者にサービスを提供するために通常

使用される場合も同様である。 

(12) 近年、人間のオペレータへの依存度がより低い、より高度な機械類が市場に導入されている。そのよう

な機械類は、定められた作業を、構造化された環境において行うものであるが、その文脈において新たな動

作を学習し、より自律的になることができる。既に実現している、又は今後予想される機械類の更なる高度

化には、情報のリアルタイム処理、問題解決、移動性、センサシステム、学習、適応性、及び構造化されて

いない環境（例えば建設現場）で稼働する能力が含まれる。2020 年 2 月 19 日付の人工知能、モノのインター

ネット及びロボティクスの安全性並びに責任への影響に関する欧州委員会報告書は、人工知能、モノのイン

ターネット及びロボティクスのような新しいデジタル技術の出現が、製品安全の観点から新たな課題を提起

していると述べている。同報告書は、指令 2006/42/EC を含む現行の製品安全法令には、この点に関して対

処を要する多数の欠落があると結論付けている。したがって、本規則は、新しいデジタル技術に起因する安

全リスクを対象とすべきである。 

［原文 L 165/3］ 

(13) 人の健康及び安全、並びに適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境の保護を確保する

ため、本規則は、規則 (EU) 2019/1020 にいう通信販売を含め、本規則の適用範囲内の製品のあらゆる形態

の供給に適用されるべきである。 

(14) 法的安定性を確保するため、本規則の適用範囲は明確に定められるべきであり、その適用に関する概念

は可能な限り正確に定義されるべきである。 

(15) 本規則の適用範囲を十分に明確にするため、機械類、関連製品及び部分完成機械を区別すべきである。

さらに、関連製品には、交換可能機器、安全部品、吊り具、チェーン、ロープ及びウェビング、並びに取外

し可能な機械式伝動装置が含まれるものと解すべきであり、これらはいずれも本規則の適用範囲内の製品で

ある。 

(16) 同一の製品について二重に立法することを避けるため、欧州議会及び理事会指令 (EU) 2021/555［脚注

7］の対象となる武器（銃器を含む。）を本規則の適用範囲から除外することが適切である。 

(17) 本規則の目的は、機械類の機能に起因するリスクに対処することであって、物品、人又は動物の輸送に

起因するリスクに対処することではない。したがって、本規則は、航空、水上及び鉄道網による輸送手段に
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は適用されるべきではない。ただし、これらの輸送手段に搭載された機械類には引き続き適用されるべきで

ある。個別の連合法令によってまだ対象とされていない道路輸送手段は、公道の走行から生じ得るリスクに

関する部分を除き、本規則によって規律されるべきである。すなわち、欧州議会及び理事会規則 (EU) No 

167/2013［脚注 8］若しくは欧州議会及び理事会規則 (EU) No 168/2013［脚注 9］に基づく EU 型式承認の

対象とならない車両、又は欧州議会及び理事会規則 (EU) 2018/858［脚注 10］に基づく承認の対象とならな

い車両は、電動自転車、電動キックボードその他の個人用移動機器を含め、本規則の対象となる。 

(18) 家庭用に意図された家庭用機器であって電気駆動の家具でないもの、音響映像機器、情報技術機器、事

務機器、低圧開閉装置及び制御装置並びに電動機は、欧州議会及び理事会指令 2014/35/EU［脚注 11］の適用

範囲に属するものであり、したがって本規則の適用範囲から除外されるべきである。これらの製品の一部、

例えば洗濯機は、次第に Wi-Fi 機能を組み込みつつあり、そのため無線機器として欧州議会及び理事会指令 

2014/53/EU［脚注 12］の対象となっている。これらの製品も本規則の適用範囲から除外されるべきである。 

(19) 機械類分野の発展はデジタル手段の利用の拡大をもたらし、ソフトウェアは機械類の設計においてます

ます重要な役割を果たしている。したがって、機械類の定義を適合させるべきである。この点に関し、製造

業者が想定する特定の用途向けのソフトウェアであって当該機械類の適合性評価手続の対象となるものにつ

いて、そのアップロードのみを欠く機械類は、関連製品又は部分完成機械の定義ではなく、機械類の定義に

該当すべきである。さらに、安全部品の定義は、物理的な装置のみならずデジタルな装置も対象とすべきで

ある。安全部品としてのソフトウェアの利用の増加を考慮に入れるため、安全機能を遂行するソフトウェア

であって独立して上市されるものは、安全部品とみなされるべきである。 

［原文 L 165/4］ 

(20) その重要な保護機能を考慮し、附属書 II の安全部品の例示リストに含まれる一定の部品は、特定の適

合性評価手続の対象ともすべきであり、附属書 I に含めるべきである。 

(21) 部分完成機械とは、本規則の適用範囲内の製品であって、その特定の用途、すなわち当該製品が設計さ

れた明確に定められた運転を遂行できるようにするために、更なる製造を要するものをいう。本規則の全て

の要求事項が部分完成機械に適用される必要はないが、製品全体としての安全性を確保するため、当該部分

完成機械の自由移動が個別の手続によって保証されることが重要である。 

(22) 本規則の適用範囲内の製品が、本規則に定める必須健康安全要求事項によって対処されるリスクを呈す

るが、当該リスクが本規則よりも個別的な連合整合化法令によって全部又は一部が対象とされている場合に

は、当該他の連合法令によって当該リスクが対象とされる限りにおいて、本規則は適用されるべきではない。

その他の場合において、本規則の適用範囲内の製品が、本規則に定める必須健康安全要求事項によって対象

とされないリスクを呈することがあり得る。例えば、Wi-Fi 機能を組み込んだ製品は、本規則が当該 Wi-Fi 

機能に固有のリスクを扱っていないことから、本規則に定める必須健康安全要求事項によって対処されない

リスクを呈することがあり得る。 

(23) 見本市、展示会及び実演又はこれらに類する催しについては、本規則の要求事項を満たさない本規則の

適用範囲内の製品を展示することが可能であるべきである。これは安全上のリスクを何ら呈しないからであ

る。ただし、透明性のため、当該本規則の適用範囲内の製品が適合しておらず、購入することができない旨

を、利害関係者に適切に知らせるべきである。 

(24) 機械類分野における技術水準の進展は、附属書 I に掲げる機械類又は関連製品の分類の区分に影響を

及ぼす。より高いリスク要因を呈する機械類又は関連製品の分類を適切に反映するため、より厳格な適合性

評価手続の対象となる機械類又は関連製品の分類のリストに含めるべき製品の分類を評価するための基準を

定めるべきである。 

(25) 新しいデジタル技術に関連するその他のリスクとして、本規則の適用範囲内の製品の安全性に影響を及

ぼす悪意ある第三者によって引き起こされるリスクがある。この点に関し、製造業者には、本規則の適用範

囲内の製品の安全性の保護に限定された、均衡のとれた措置を採ることを要求すべきである。このことは、

サイバーセキュリティの側面を特に扱う他の連合法令が本規則の適用範囲内の製品に適用されることを妨げ

るものではない。 

参照
附属書 II 安全部品の例示リスト

1. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 2. 人の存在を検出するように設計された保護装置 3. 附属書 I のパート B の第9号、第10号及び第11号にいう機械において安全防護物として使用するように設計された動力作動式インターロック付き可動式ガード 4. 安全機能を確保する論理ユニット 5. 機械類の危険な運動を制御することを意図した、故障検出のための追加手段を備えた弁 6. 機械類のエミッ…（続きは参照先で）

［本書 44 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(26) 機械類又は関連製品が上市され又は使用開始されるときに、人若しくは家畜に対する健康及び安全上の

リスクを伴わず、財産に対する危害を生じさせず、また該当する場合には環境に対する危害を生じさせない

ことを確保するため、当該機械類又は関連製品が市場で認められるために満たさなければならない必須健康

安全要求事項を定めるべきである。機械類又は関連製品は、上市され又は使用開始されるときに必須健康安

全要求事項に適合すべきである。当該製品がその後、製造業者が想定又は計画していない方法で、物理的手

段又はデジタル的手段によって変更され、その変更が新たな危険源を生じさせ又は既存のリスクを増大させ

ることによって当該製品の安全性に影響を及ぼす場合において、新たに重要な保護方策が必要となるときは、

当該変更は実質的なものとみなすべきである。ただし、機械類又は関連製品の関連する必須健康安全要求事

項への適合に影響を及ぼさない修理及び保全の作業は、実質的変更とみなすべきではない。当該製品の関連

する必須健康安全要求事項への適合を確保するため、実質的変更を行う者に対しては、変更後の製品を上市

し又は使用開始する前に、新たな適合性評価を実施することを要求すべきである。不必要かつ不均衡な負担

を避けるため、実質的変更を行う者に対しては、機械類の組合体の一部を構成する機械類又は関連製品であ

って当該変更の影響を受けないものに関して、試験を繰り返し、新たな文書を作成することを要求すべきで

はない。 

(27) 機械類分野では、企業の約 98 % が中小企業（SME）である。中小企業に対する規制上の負担を軽減す

るため、通知機関が、適合性評価の料金の調整を検討し、中小企業の特有の利益及び必要性に応じて比例的

にこれを引き下げることが重要である。 

［原文 L 165/5］ 

(28) 経済事業者は、人、特に消費者及び業務使用者の健康及び安全の保護、適切な場合には家畜及び財産の

保護、該当する場合には環境の保護といった公共の利益の高い水準の保護、並びに連合市場における公正な

競争を確保するため、サプライチェーンにおけるそれぞれの役割に応じて、本規則の適用範囲内の製品の本

規則の要求事項への適合について責任を負うべきである。 

(29) 供給及び流通の連鎖に関与する全ての経済事業者は、本規則に適合する本規則の適用範囲内の製品のみ

を市場に提供することを確保するため、適切な措置を講じるべきである。本規則は、供給及び流通の連鎖に

おける各経済事業者の役割に対応した、明確かつ均衡のとれた義務の配分を定めるべきである。 

(30) 経済事業者、市場監視当局及び使用者の間の連絡を容易にするため、製造業者及び輸入者は、郵送先住

所に加えて、ウェブサイト、電子メールアドレス又はその他のデジタルな連絡先を示すべきである。 

(31) 製造業者は、設計及び製造の工程について詳細な知識を有しており、適合性評価手続を実施するのに最

も適した立場にある。したがって、適合性評価は引き続き専ら製造業者の義務とすべきである。 

(32) 製造業者はまた、上市し又は使用開始しようとする本規則の適用範囲内の製品についてリスクアセスメ

ントが実施されることを確保すべきである。この文脈において、製造業者は、当該本規則の適用範囲内の製

品にどの必須健康安全要求事項が適用されるか、及び当該製品が呈し得るリスクに対処するためにどの方策

を講じる必要があるかを決定すべきである。リスクアセスメントは、機械類又は関連製品が上市され又は使

用開始される時点で想定されている、当該機械類又は関連製品に搭載されたソフトウェアの将来の更新又は

開発についても扱うべきである。リスクアセスメントにおいて同定されるリスクには、様々な水準の自律性

をもって稼働するための挙動の意図された進化に起因して製品のライフサイクルの間に生じ得るリスクを含

めるべきである。 

(33) 機械類又は関連製品の全体の安全性は、部分完成機械を含むその構成部品の間の依存関係及び相互作用

に依存し、また該当する場合には、機械システムの協調した組合せに参加する他の機械類又は関連製品との

依存関係及び相互作用にも依存する。これは機械類の組合体をもたらすこともある。したがって、製造業者

には、リスクアセスメントにおいてこれら全ての相互作用を評価することを要求すべきである。 

(34) EU 適合宣言書又は EU 組込み宣言書を作成する前に、製造業者が技術文書を準備することが不可欠で

ある。製造業者には、要請に応じて当該技術文書を各国当局に対して、又は関連する適合性評価手続の文脈

において通知機関に対して、提供できるようにすることを要求すべきである。本規則の適用範囲内の製品の

製造に用いられるサブアセンブリの詳細図面は、本規則に定める必須健康安全要求事項への適合を評価する

ために当該図面の知識が不可欠である場合に限り、技術文書の一部として要求されるべきである。 
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(35) 自己の使用のために機械類又は関連製品を製造する者は、製造業者とみなされ、これに関連する全ての

義務を履行することを要求されるべきである。この場合、当該機械類又は関連製品は製造業者によって他の

者に提供されるのではなく製造業者自身によって使用されるため、上市されるものではない。ただし、当該

機械類は、使用開始される前に本規則に適合している必要がある。 

(36) 連合市場に流入する第三国からの本規則の適用範囲内の製品が本規則の要求事項に適合し、人、特に消

費者及び業務使用者の健康及び安全に対して、適切な場合には家畜及び財産に対して、また該当する場合に

は環境に対してリスクを呈しないこと、特に当該製品に関して製造業者が適切な適合性評価手続を実施して

いることを確保することが必要である。したがって、輸入者が、自ら上市する本規則の適用範囲内の製品が

本規則の要求事項に適合し、人の健康及び安全に対して、適切な場合には家畜及び財産に対して、また該当

する場合には環境に対してリスクを呈しないことを確保するための規定を設けるべきである。同じ理由によ

り、輸入者が、適合性評価手続が実施されたこと、機械類及び関連製品の場合には CE マーキングが貼付さ

れていること、並びに製造業者が作成した技術文書が各国の所管当局による検査のために利用可能であるこ

とを確保するための規定も設けるべきである。 

［原文 L 165/6］ 

(37) 本規則の適用範囲内の製品を上市するに当たり、輸入者は、当該製品に、自己の名称、登録商号又は登

録商標、郵送先住所、ウェブサイト、電子メールアドレスその他の連絡可能なデジタルな連絡先を表示すべ

きである。製品の大きさ又は性質がこれを許さない場合については、例外を設けるべきである。これには、

輸入者が自己の名称及び住所を製品に表示するために包装を開封しなければならなくなる場合が含まれる。 

(38) 流通業者は、製造業者又は輸入者によって上市された後の本規則の適用範囲内の製品を市場に提供する

者であることから、自己による当該製品の取扱いが本規則に定める要求事項への適合に悪影響を及ぼさない

ことを確保するため、相当の注意をもって行動すべきである。 

(39) 本規則の適用範囲内の製品の使用者の健康及び安全を確保するため、経済事業者は、使用説明書等の全

ての関連文書が、正確かつ理解しやすい情報を含みつつ、容易に理解でき、使用者が容易に理解できる言語

であって関係加盟国が定めるもので利用可能であり、技術の発展及び使用者の行動の変化を考慮し、かつ可

能な限り最新のものであることを確保すべきである。本規則の適用範囲内の製品が複数の単位を含む包装で

市場に提供される場合、当該説明書及び情報は、商業的に入手可能な最小の単位に添付されるべきである。 

(40) 説明書その他の関連文書は、印刷可能なデジタル形式で提供することができる。ただし、製造業者は、

購入の時点で使用者から要請があった場合に、流通業者が使用説明書を紙の形式で無償で提供できることを

確保すべきである。製造業者はまた、使用者が説明書の郵送を請求することができる連絡先を提供すること

を検討すべきである。 

(41) 流通業者及び輸入者は、市場に近い位置にあることから、各国の所管当局が実施する市場監視の任務に

関与すべきであり、当該当局に対して関係する本規則の適用範囲内の製品に関する必要な全ての情報を提供

して、積極的に参加する用意を整えておくべきである。 

(42) 本規則の適用範囲内の製品を自己の名称若しくは商標で上市する経済事業者、又は本規則の要求事項へ

の適合に影響が及び得るような方法で本規則の適用範囲内の製品を変更する経済事業者は、製造業者とみな

されるべきであり、製造業者の義務を負うべきである。 

(43) サプライチェーン全体を通じて本規則の適用範囲内の製品のトレーサビリティを確保することにより、

より簡素かつ効率的な市場監視が可能となる。したがって、経済事業者には、本規則の適用範囲内の製品の

取引に関する情報を一定期間保存することを要求すべきである。ただし、この義務はサプライチェーンにお

ける各経済事業者の役割に照らして均衡のとれたものであるべきであり、経済事業者に対して自らが作成し

ていない情報を更新することを要求すべきではない。 

(44) 本規則は、必須健康安全要求事項を定めること、及びこれを本規則の適用範囲内の製品の一定の分類に

対するより個別的な要求事項によって補完することに限定されるべきである。当該健康安全要求事項への適

合の評価を容易にするため、これらの要求事項の詳細な技術仕様を表現する目的で作成され、かつ欧州議会
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及び理事会規則 (EU) No 1025/2012［脚注 13］に従ってその参照が欧州連合官報に公示された整合規格に適

合する本規則の適用範囲内の製品について、適合性の推定を規定することが必要である。 

［原文 L 165/7］ 

(45) 技術的整合化及び規格に関する新たなアプローチについての 1985 年 5 月 7 日付理事会決議［脚注 14］

に定めるニューアプローチ原則及び規則 (EU) No 1025/2012 に基づく現行の EU 標準化の枠組みは、本規則

の関連する必須健康安全要求事項への適合性の推定をもたらす規格を作成するための既定の枠組みを構成す

る。欧州規格は、市場主導であり、公共の利益、並びに、定められた期限内に整合規格を作成するよう一つ

又は複数の欧州標準化機関に対して欧州委員会が行う要請において明確に述べられた政策目標を考慮に入れ、

かつコンセンサスに基づくものであるべきである。ただし、整合規格の関連する参照が存在しない場合、欧

州委員会は、標準化のプロセスが停滞している場合又は適切な整合規格の策定に遅延がある場合において、

当該健康安全要求事項に適合するという製造業者の義務の履行を容易にするための例外的な代替手段として、

標準化機関の役割及び機能を十分に尊重することを条件に、本規則の必須健康安全要求事項について共通仕

様を定める施行法令を採択することができるべきである。当該遅延が対象の規格の技術的複雑さに起因する

場合には、欧州委員会は、共通仕様の策定を検討する前にこのことを考慮すべきである。 

(46) 本規則の必須健康安全要求事項を対象とする共通仕様を最も効率的な方法で策定するため、欧州委員会

は、関連する利害関係者をそのプロセスに関与させるべきである。 

(47) 「合理的な期間」とは、規則 (EU) No 1025/2012 に従って整合規格の参照を欧州連合官報に公示する

ことに関して、当該規格、その正誤表又はその改正の参照が欧州連合官報に公示されることが見込まれる期

間であって、規則 (EU) No 1025/2012 に従って設定された欧州規格の作成期限から 1 年を超えない期間をい

うものとする。 

(48) 整合規格及び欧州委員会が定める共通仕様への適合は、任意であるべきである。したがって、本規則の

適用範囲内の製品が関連する必須健康安全要求事項に適合していることが技術文書において実証される場合

には、代替的な技術的解決策も受け入れられるべきである。 

(49) 本規則の適用範囲内の製品が安全であることを確保するため、必須健康安全要求事項は満たされるべき

である。これらの要求事項は、製造時点の技術水準並びに技術的及び経済的要求事項を考慮に入れて、思慮

分別をもって適用されるべきである。 

(50) 規則 (EU) No 1025/2012 は、整合規格が本規則の要求事項を満たさない場合又は完全には満たさない

場合における当該整合規格に対する異議申立ての手続を定めている。 

(51) 本規則の適用範囲内の製品の安全性に影響を及ぼす悪意ある第三者の行為に起因するリスクに対処する

ため、本規則には、欧州議会及び理事会規則 (EU) 2019/881［脚注 15］に従って採択された関連するサイバ

ーセキュリティ認証スキームの下で発行された証明書又は適合の表明の結果として適切な範囲で適合性を推

定することができる必須健康安全要求事項を含めるべきである。 

(52) 製造業者は、機械類又は関連製品の本規則への適合に関する情報を提供するため、EU 適合宣言書を作

成すべきである。製造業者は、他の連合法令によっても EU 適合宣言書の作成を要求されることがある。市

場監視の目的で情報への実効的なアクセスを確保するため、全ての連合法令に関して単一の EU 適合宣言書

を作成すべきである。経済事業者の管理上の負担を軽減するため、当該単一の EU 適合宣言書は、関連する

個別の適合宣言書から成る一件書類とすることができるべきである。 

［原文 L 165/8］ 

(53) 本規則に関連する整合規格は、欧州議会及び理事会指令 (EU) 2019/882［脚注 16］の要求事項及び障害

者の権利に関する国際連合条約［脚注 17］を考慮に入れるべきである。 

(54) 指令 2006/42/EC の附属書 IV の製品リストは、これまで、当該製品の意図する使用若しくは合理的に

予見可能な誤使用から生じるリスク又はその重要な保護機能に基づいてきた。しかしながら、機械類の分野

には、そのような意図する使用又は合理的に予見可能な誤使用のいかんにかかわらず、より高いリスク要因

を呈し得る機械類又は関連製品の新たな設計及び製造の方法が含まれる。例えば、安全機能を確保する自己

進化的挙動を有するシステムは、データ依存性、不透明性、自律性及び接続性といった特性を有し、これら
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が危害の発生確率及びひどさを著しく増大させ、機械類又は関連製品の安全性に重大な影響を及ぼし得るこ

とから、附属書 I に含めるべきである。したがって、安全機能を確保する自己進化的挙動を有する安全部品

又はシステムの適合性評価は、当該安全部品が独立して上市されたか、上市される機械類に組み込まれたシ

ステムの一部であるかを問わず、第三者によって実施されるべきである。ただし、機械類が、独立して上市

された時点で既に第三者適合性評価の対象となった安全部品を含むシステムを組み込んでいる場合には、当

該システムを組み込んだことのみを理由として当該機械類が第三者による再認証を受ける必要はないものと

すべきである。 

(55) 本規則に定める安全機能を確保するソフトウェアの第三者適合性評価に関する規定は、安全機能を確保

する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有するシステムにのみ適用されるべきで

ある。これに対し、当該規定は、学習又は進化する能力を有さず、機械類又は関連製品の一定の自動化され

た機能を実行するためだけにプログラムされたソフトウェアには適用されるべきではない。 

(56) 製品の適合性を示す CE マーキングは、広義の適合性評価を含むプロセス全体の目に見える帰結である。

CE マーキングを規律する一般原則は規則 (EC) No 765/2008 に定められている。機械類又は関連製品への 

CE マーキングの貼付を規律する規則は、本規則に定めるべきである。 

(57) CE マーキングは、機械類又は関連製品が本規則の要求事項に適合していることを保証する唯一の表示

であるべきである。したがって、加盟国は、CE マーキングの意味又は形態について第三者を誤認させるおそ

れのあるその他の表示に関して、適切な措置を講じるべきである。 

(58) 経済事業者が実証することを可能にし、かつ所管当局が、市場に提供される機械類又は関連製品が必須

健康安全要求事項に適合していることを確保できるようにするため、適合性評価手続を定めることが必要で

ある。決定 No 768/2008/EC は、適合性評価手続のモジュールを定めており、これには、関係するリスクの

水準及び要求される安全性の水準に応じて、最も緩やかなものから最も厳格なものまでの手続が含まれる。

分野横断的な一貫性を確保し、場当たり的な変種を避けるため、適合性評価手続はこれらのモジュールの中

から選択されるべきである。 

(59) 製造業者は、自己の機械類又は関連製品について本規則に従って適合性評価が実施されることを確保す

る責任を負うべきである。ただし、より高いリスク要因を有する一定の分類の機械類又は関連製品について

は、通知機関の関与を要するより厳格な適合性評価手続を要求すべきである。 

(60) 全ての通知機関が同一の水準で、かつ公正な競争の条件の下でその職務を遂行することが不可欠である。

そのためには、適合性評価サービスを提供するために通知を受けようとする適合性評価機関に対する義務的

な要求事項を設定することが必要である。 

(61) 適合性評価機関が整合規格に定める基準への適合を実証する場合、当該機関は本規則に定める対応する

要求事項に適合しているものと推定されるべきである。 

［原文 L 165/9］ 

(62) 機械類又は関連製品の適合性評価の実施における一貫した品質の水準を確保するため、通知当局及び通

知機関の評価、通知並びに監視に関与するその他の機関に対する要求事項を定めることも必要である。 

(63) 本規則に定める制度は、規則 (EC) No 765/2008 に定める認定制度によって補完されるべきである。認

定は適合性評価機関の能力を検証する不可欠な手段であることから、通知の目的にも用いられるべきである。 

(64) 適合証明書に対する必要な水準の信頼を確保する規則 (EC) No 765/2008 に定める透明性のある認定は、

連合全域の各国公的機関により、適合性評価機関の技術的能力を実証する優先的な手段とみなされるべきで

ある。ただし、各国当局は、当該評価を自ら実施する適切な手段を有していると判断することができる。こ

の場合、他の各国当局が実施する評価の適切な信頼性の水準を確保するため、当該当局は、評価した適合性

評価機関が関連する規制上の要求事項に適合していることを実証する必要な文書による証拠を、欧州委員会

及び他の加盟国に提供すべきである。 

(65) 適合性評価機関は、適合性の評価に関連する活動の一部を頻繁に外部委託し、又は子会社を利用する。

上市される機械類又は関連製品に要求される保護の水準を確保するため、適合性評価の外部委託先及び子会

社が、適合性評価の任務の遂行に関して通知機関と同一の要求事項を満たすことが不可欠である。したがっ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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て、通知を受けようとする機関の能力及び業務遂行の評価並びに既に通知を受けた機関の監視が、外部委託

先及び子会社が実施する活動も対象とすることが重要である。 

(66) 通知機関は連合全域でそのサービスを提供することができることから、他の加盟国及び欧州委員会に対

して、通知機関に関する異議を提起する機会を与えることが適切である。したがって、適合性評価機関の能

力に関する疑義又は懸念を、当該機関が通知機関として活動を開始する前に解明することができる期間を設

けることが重要である。 

(67) 競争力の観点から、通知機関が経済事業者に不必要な負担を生じさせることなく適合性評価手続を適用

することが極めて重要である。同じ理由により、また経済事業者の平等な取扱いを確保するため、適合性評

価手続の技術的適用における一貫性を確保する必要がある。これは、通知機関の間の適切な調整及び協力を

通じて最もよく達成することができる。 

(68) 市場監視は、連合法の適正かつ一律の適用を確保するための不可欠な手段である。したがって、本規則

の適用範囲内の製品に関して市場監視を適切な方法で実施することができる法的枠組みを整備することが適

切である。 

(69) 加盟国は、機械類及び関連製品が、適切に設置及び保全され、かつ意図する目的で又は合理的に予見で

きる使用条件の下で使用される場合において、人、特に消費者及び業務使用者の健康又は安全、適切な場合

には家畜及び財産、また該当する場合には環境を危険にさらさないときに限り、上市され又は使用開始され

ることを確保するため、全ての適切な措置を講じるべきである。特に、揚重機械の適切な設置は、適用され

る必須健康安全要求事項への適合を確保するために不可欠である。機械類及び関連製品は、適法かつ容易に

予見可能な人間の行動から生じ得る使用条件の下においてのみ、本規則に定める必須健康安全要求事項に適

合していないとみなされるべきである。 

(70) 市場監視の文脈においては、本規則の適用範囲内の製品に適合性の推定を付与する整合規格又は共通仕

様に対する異議申立てと、本規則の適用範囲内の製品に関するセーフガード条項とを明確に区別すべきであ

る。 

(71) 指令 2006/42/EC は既にセーフガード手続を定めており、これは本規則の適用範囲内の製品の適合性に

異議を唱える可能性を認めるために必要なものである。透明性を高め、処理時間を短縮するため、既存のセ

ーフガード手続を改善し、より効率的なものとし、かつ加盟国において利用可能な専門知識を活用すること

が必要である。 

［原文 L 165/10］ 

(72) 既存のセーフガード手続は、人の健康若しくは安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合

には環境に対してリスクを呈する本規則の適用範囲内の製品に関して講じようとする措置について利害関係

者に通知される手続によって補完されるべきである。この手続により、市場監視当局は、関係する経済事業

者と協力して、当該製品に関してより早い段階で行動することが可能となるべきである。 

(73) 加盟国が講じた措置の正当性について加盟国及び欧州委員会の意見が一致する場合には、不適合が整合

規格又は共通仕様の欠陥に帰せられる場合を除き、欧州委員会の更なる関与は必要とされるべきではない。 

(74) 技術の進歩及び知見又は新たな科学的証拠を考慮に入れ、かつ十分な水準のデータの利用可能性を確保

するため、附属書 I の機械類及び関連製品の分類のリスト並びに附属書 II の安全部品の例示リストの改正

に関して、また必要な場合には、共通の方法論の策定を通じて、特定の適合性評価手続の対象となる機械類

及び関連製品の分類に関するデータ及び情報を提供する加盟国の義務を補足することに関して、欧州連合の

機能に関する条約第 290 条に従って法令を採択する権限を欧州委員会に委任すべきである。附属書 I のリス

トに機械類又は関連製品の新たな分類が追加される場合、欧州委員会は、経済事業者が本規則に基づく義務

を履行するための十分な時間を与えられることを確保すべきである。欧州委員会が、その準備作業の間に、

関係する利害関係者を含めて適切な協議を行うこと、及び当該協議がより良い立法に関する 2016 年 4 月 13

日付の機関間協定［脚注 18］に定める原則に従って実施されることが特に重要である。特に、委任法令の準

備への平等な参加を確保するため、欧州議会及び理事会は、加盟国の専門家と同時に全ての文書を受領し、

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 II 安全部品の例示リスト

1. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 2. 人の存在を検出するように設計された保護装置 3. 附属書 I のパート B の第9号、第10号及び第11号にいう機械において安全防護物として使用するように設計された動力作動式インターロック付き可動式ガード 4. 安全機能を確保する論理ユニット 5. 機械類の危険な運動を制御することを意図した、故障検出のための追加手段を備えた弁 6. 機械類のエミッ…（続きは参照先で）

［本書 44 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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かつこれらの機関の専門家は、委任法令の準備を扱う欧州委員会の専門家グループの会合に系統的にアクセ

スできるものとする。 

(75) 本規則の実施のための一律の条件を確保するため、附属書 I への機械類若しくは関連製品の分類の追

加又は附属書 I からの機械類若しくは関連製品の分類の削除を目的とするデータ及び情報の収集のための統

一様式の策定、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に関する共通仕様の策定、通知の要求事項を満た

さない通知機関に関して必要な是正措置を講じるよう通知加盟国に要請すること、並びに、加盟国が人、特

に消費者及び業務使用者の健康及び安全に対して、適切な場合には家畜若しくは財産に対して、また該当す

る場合には環境に対してリスクを呈すると認めた適合製品であって本規則の適用範囲内のものに関する国内

措置が正当であるか否かを決定することについて、施行権限を欧州委員会に付与すべきである。これらの権

限は、欧州議会及び理事会規則 (EU) No 182/2011［脚注 19］に従って行使されるべきである。 

(76) 本規則の適正な実施を容易にするため、欧州委員会は、機械類又は関連製品によって引き起こされた事

故又は健康被害に関する加盟国によるデータ及び情報の収集に関する様式を定め、及び更新する施行法令を

採択するに当たり、比較可能で質の高いデータ及び情報の収集及び伝達に関する指針を発するべきである。 

(77) 欧州委員会は、人の健康又は安全の保護に関する十分に正当化される場合において、緊急を要するやむ

を得ない理由がある場合には、リスクを呈する本規則の適用範囲内の適合製品に関して講じられた国内措置

が正当であるか否かを決定する、直ちに適用される施行法令を採択すべきである。 

(78) 確立された慣行に沿って、本規則によって設置される委員会は、その議長又は加盟国の代表者がその手

続規則に従って提起する本規則の適用に関する事項の検討において、有用な役割を果たすことができる。 

［原文 L 165/11］ 

(79) 本規則に関する事項であって、その実施又は違反以外のものが欧州委員会の専門家グループにおいて検

討される場合、欧州議会は、既存の慣行に沿って、完全な情報及び文書を受領し、また適切な場合には当該

会合への出席の招請を受けるべきである。 

(80) 欧州委員会は、施行法令により、かつその特別な性質に鑑み規則 (EU) No 182/2011 を適用することな

く、本規則の適用範囲内の不適合製品に関して加盟国が講じた措置が正当であるか否かを決定すべきである。 

(81) 技術文書及び市場監視の目的で要求される機械類のデータのトレーサビリティは、製造業者を保護する

ための守秘に関する規則に適合すべきである。 

(82) 加盟国は、本規則の違反に適用される罰則に関する規則を定め、当該規則が実施されることを確保すべ

きである。定められる罰則は、実効的で、均衡がとれ、かつ抑止力のあるものであるべきである。 

(83) 本規則の目的、すなわち、域内市場の機能を保証しつつ、上市される本規則の適用範囲内の製品が、人

の健康及び安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境の高い水準の保護を規定する要

求事項を満たすことを確保するという目的は、加盟国によっては十分に達成することができず、整合化の必

要性の理由により、むしろ連合の水準においてよりよく達成することができるものであることから、連合は、

欧州連合条約第 5 条に定める補完性の原則に従って措置を採択することができる。同条に定める比例性の原

則に従い、本規則は、当該目的を達成するために必要な範囲を超えるものではない。 

(84) 指令 2006/42/EC は、機械類、吊り具並びにチェーン及びロープをその適用範囲に含めることにより、

理事会指令 73/361/EEC［脚注 20］を完全に置き換えた。したがって、指令 73/361/EEC は廃止されるべきで

ある。 

(85) 指令 2006/42/EC は数次にわたり改正されてきた。更に実質的な改正が必要であること、及び連合全域

において本規則の適用範囲内の製品に関する規則の一律の実施を確保するため、指令 2006/42/EC は廃止さ

れるべきである。 

(86) 経済事業者が本規則に基づく義務を履行するため、及び加盟国が本規則の適用に必要な行政上の基盤を

整備するために十分な時間を設けることが必要である。したがって、本規則の適用は延期されるべきである。 

以上の理由により、本規則を採択した。 

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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第 I 章 総則 

第 1 条 対象事項 

本規則は、機械類、関連製品及び部分完成機械について、人、特に消費者及び業務使用者の健康及び安全、

適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境の高い水準の保護を確保しつつ、これらを市場に

提供し又は使用開始することができるようにするため、その設計及び製造に関する健康安全要求事項を定め

る。本規則はまた、連合内における本規則の適用範囲内の製品の自由移動に関する規則を定める。 

第 2 条 適用範囲 

1. 本規則は、機械類及び次に掲げる関連製品に適用する。 

(a) 交換可能機器 

［原文 L 165/12］ 

(b) 安全部品 

(c) 吊り具 

(d) チェーン、ロープ及びウェビング 

(e) 取外し可能な機械式伝動装置 

本規則は、部分完成機械にも適用する。 

本規則の適用上、機械類、第一段に掲げる関連製品及び部分完成機械を総称して「本規則の適用範囲内の製

品」という。 

2. 本規則は、次に掲げるものには適用しない。 

(a) 同一の構成部品を交換するための予備品として使用されることが意図され、かつ元の機械類、関連

製品又は部分完成機械の製造業者から供給される安全部品 

(b) 移動遊園地又は遊園地で使用するための特定の設備 

(c) 原子力施設内で使用するために特別に設計された機械類及び関連製品又は原子力施設内で使用され

る機械類及び関連製品であって、本規則への適合が当該施設の原子力安全を損なうおそれのあるもの 

(d) 武器（銃器を含む。） 

(e) 航空、水上及び鉄道網による輸送手段。ただし、これらの輸送手段に搭載された機械類を除く。 

(f) 欧州議会及び理事会規則 (EU) 2018/1139［脚注 21］の適用範囲及び本規則に基づく機械類の定義

に該当する航空製品、部品及び装備品。ただし、規則 (EU) 2018/1139 が本規則に定める関連する必須

健康安全要求事項を対象とする限りにおいてとする。 

(g) 規則 (EU) 2018/858 の適用範囲に属する自動車及びそのトレーラ並びに当該車両のために設計及

び製造されたシステム、構成部品、独立技術ユニット、部品及び装備品。ただし、当該車両に搭載され

た機械類を除く。 

(h) 規則 (EU) No 168/2013 の適用範囲に属する二輪車若しくは三輪車及び四輪車並びに当該車両のた

めに設計及び製造されたシステム、構成部品、独立技術ユニット、部品及び装備品。ただし、当該車両

に搭載された機械類を除く。 

(i) 規則 (EU) No 167/2013 の適用範囲に属する農業用及び林業用トラクタ並びに当該トラクタのため

に設計及び製造されたシステム、構成部品、独立技術ユニット、部品及び装備品。ただし、当該トラク

タに搭載された機械類を除く。 

(j) 専ら競技に用いることが意図された自動車 

(k) 航洋船舶及び移動式海洋構造物並びに当該船舶又は構造物に搭載された機械類 
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(l) 軍事目的又は警察目的のために特別に設計及び製造された機械類又は関連製品 

(m) 実験室における一時的な使用のため、研究目的で特別に設計及び製造された機械類又は関連製品 

(n) 鉱山用巻上げ装置 

(o) 芸術上の公演の間に出演者を移動させることが意図された機械類又は関連製品 

［原文 L 165/13］ 

(p) 次に掲げる電気製品及び電子製品。ただし、指令 2014/35/EU 又は指令 2014/53/EU の適用範囲に

属する限りにおいてとする。 

(i) 家庭用に意図された家庭用機器であって、電気駆動の家具でないもの 

(ii) 音響映像機器 

(iii) 情報技術機器 

(iv) 通常の事務機器。ただし、三次元製品を製造するための付加製造式印刷機械を除く。 

(v) 低圧開閉装置及び制御装置 

(vi) 電動機 

(q) 次に掲げる高圧電気製品 

(i) 開閉装置及び制御装置 

(ii) 変圧器 

第 3 条 定義 

本規則の適用上、次の定義を適用する。 

(1) 「機械類」（machinery）とは、次に掲げるものをいう。 

(a) 直接加えられる人力又は動物の力以外の駆動系を備え、又は備えることが意図された組合体であっ

て、連結された部品又は構成部品から成り、そのうち少なくとも一つが可動であり、かつ特定の用途の

ために結合されているもの 

(b) (a) にいう組合体であって、現場で又は動力源及び運動源に接続するための構成部品のみを欠くも

の 

(c) (a) 及び (b) にいう組合体であって、設置の準備が整っており、輸送手段に搭載され、又は建築

物若しくは構造物に設置された場合に限りそのままで機能することができるもの 

(d) (a)、(b) 及び (c) にいう機械類の組合体又は部分完成機械の組合体であって、同一の目的を達成

するために、一体として機能するように配置及び制御されるもの 

(e) 連結された部品又は構成部品の組合体であって、そのうち少なくとも一つが可動であり、かつ結合

されており、荷の吊り上げを意図し、その唯一の動力源が直接加えられる人力であるもの 

(f) (a) から (e) までにいう組合体であって、製造業者が想定する特定の用途向けのソフトウェアの

アップロードのみを欠くもの 

(2) 「交換可能機器」（interchangeable equipment）とは、機械類又は農業用若しくは林業用トラクタの使

用開始後に、その機能を変更し、又はこれに新たな機能を付与するために、オペレータが当該機械類又は農

業用若しくは林業用トラクタに組み付ける装置であって、工具でないものをいう。 

(3) 「安全部品」（safety component）とは、本規則の適用範囲内の製品の物理的又はデジタルな構成部品

（ソフトウェアを含む。）であって、安全機能を果たすように設計され又は意図され、かつ独立して上市さ

れるものであり、その故障又は機能不良が人の安全を危険にさらすが、当該製品が機能するために必要では

ないもの又は当該製品が機能するために通常の構成部品で代替し得るものをいう。 
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(4) 「安全機能」（safety function）とは、リスクを除去し、それが不可能な場合にはリスクを低減するた

めに設計された保護方策を果たす機能であって、それが機能しない場合には当該リスクの増加をもたらし得

るものをいう。 

(5) 「吊り具」（lifting accessory）とは、揚重機械に取り付けられていない構成部品又は機器であって、

荷の保持を可能にし、機械類と荷との間若しくは荷そのものの上に置かれ、又は荷の不可分の一部を構成す

ることが意図され、かつ独立して上市されるものをいい、スリング及びその構成部品を含む。 

［原文 L 165/14］ 

(6) 「チェーン」（chains）とは、揚重機械又は吊り具の一部として吊り上げの目的で設計及び製造された

チェーンをいう。 

(7) 「ロープ」（ropes）とは、揚重機械又は吊り具の一部として吊り上げの目的で設計及び製造されたロー

プをいう。 

(8) 「ウェビング」（webbing）とは、揚重機械又は吊り具の一部として吊り上げの目的で設計及び製造され

たウェビングをいう。 

(9) 「取外し可能な機械式伝動装置」（removable mechanical transmission device）とは、自走式機械類

又はトラクタとその他の機械類又は関連製品とを最初の固定軸受部で結合することにより、これらの間で動

力を伝達するための取外し可能な構成部品をいう。ガードとともに上市される場合には、当該装置及びガー

ドは一の品目とみなす。 

(10) 「部分完成機械」（partly completed machinery）とは、それ自体では特定の用途を遂行することがで

きないためにいまだ機械類ではない組合体であって、専ら機械類若しくは他の部分完成機械又は機器に組み

込まれ、又はこれらと組み立てられることにより機械類を構成することが意図されたものをいう。 

(11) 「市場への提供」（making available on the market）とは、有償無償を問わず、商業活動の過程にお

いて連合市場における流通又は使用のために本規則の適用範囲内の製品を供給することをいう。 

(12) 「上市」（placing on the market）とは、連合市場において本規則の適用範囲内の製品を最初に市場

に提供することをいう。 

(13) 「使用開始」（putting into service）とは、連合内において機械類又は関連製品をその意図する目的

で最初に使用することをいう。 

(14) 「必須健康安全要求事項」（essential health and safety requirements）とは、人の健康及び安全、

適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境の高い水準の保護を確保するための、本規則の適

用範囲内の製品の設計及び製造に関する附属書 III に定める強制規定をいう。 

(15) 「連合整合化法令」（Union harmonisation legislation）とは、製品の販売の条件を整合させる連合

の法令をいう。 

(16) 「実質的変更」（substantial modification）とは、機械類又は関連製品が上市され又は使用開始され

た後に、物理的手段又はデジタル的手段によって行われる当該機械類又は関連製品の変更であって、製造業

者が想定又は計画しておらず、かつ新たな危険源を生じさせ又は既存のリスクを増大させることにより当該

機械類又は関連製品の安全性に影響を及ぼし、次のいずれかを必要とするものをいう。 

(a) 当該機械類又は関連製品へのガード又は保護装置の追加であって、その処理のために既存の安全制

御システムの変更を必要とするもの 

(b) 当該機械類又は関連製品の安定性又は機械的強度を確保するための追加の保護方策の採用 

(17) 「使用説明書」（instructions for use）とは、機械類又は関連製品が上市され又は使用開始される際

に製造業者が提供する情報であって、当該機械類又は関連製品の使用者に対し、当該機械類又は関連製品の

意図された適正な使用を知らせるとともに、当該機械類又は関連製品を使用し又は設置する際に講じるべき

予防措置に関する情報（安全上の側面に関する情報を含む。）、及び当該機械類又は関連製品を安全に保ち、

その全使用期間を通じて目的への適合性を維持する方法に関する情報を知らせるものをいう。 

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ



LIGHTHOUSE INC. による日本語参考訳（法的効力は EUR-Lex 掲載の正文のみ） 18 

(18) 「製造業者」（manufacturer）とは、次のいずれかに該当する自然人又は法人をいう。 

(a) 本規則の適用範囲内の製品を製造し、又は当該製品を設計させ若しくは製造させ、かつ自己の名称

若しくは商標を付して当該製品を販売する者 

(b) 本規則の適用範囲内の製品を製造し、かつ自己の使用のために当該製品を使用開始する者 

(19) 「授権代理人」（authorised representative）とは、連合内に設立された自然人又は法人であって、

特定された任務に関して製造業者に代わって行動するよう、製造業者から書面による委任を受けたものをい

う。 

［原文 L 165/15］ 

(20) 「輸入者」（importer）とは、連合内に設立された自然人又は法人であって、第三国からの本規則の適

用範囲内の製品を連合市場に上市するものをいう。 

(21) 「流通業者」（distributor）とは、サプライチェーンにおける製造業者又は輸入者以外の自然人又は

法人であって、本規則の適用範囲内の製品を市場に提供するものをいう。 

(22) 「経済事業者」（economic operator）とは、製造業者、授権代理人、輸入者又は流通業者をいう。 

(23) 「技術仕様」（technical specifications）とは、本規則の適用範囲内の製品が満たすべき技術的要求

事項を定める文書をいう。 

(24) 「整合規格」（harmonised standard）とは、規則 (EU) No 1025/2012 の第 2 条第 1 号 (c) に定義す

る整合規格をいう。 

(25) 「CE マーキング」（CE marking）とは、機械類又は関連製品が、その貼付を定める連合整合化法令に

規定された適用される要求事項に適合していることを製造業者が示す表示をいう。 

(26) 「認定」（accreditation）とは、規則 (EC) No 765/2008 の第 2 条第 10号に定義する認定をいう。 

(27) 「国内認定機関」（national accreditation body）とは、規則 (EC) No 765/2008 の第 2 条第 11 号に

定義する国内認定機関をいう。 

(28) 「適合性評価」（conformity assessment）とは、機械類又は関連製品に関する本規則の適用される必

須健康安全要求事項が満たされているか否かを実証するプロセスをいう。 

(29) 「適合性評価機関」（conformity assessment body）とは、校正、試験、認証及び検査を含む適合性評

価活動を行う機関をいう。 

(30) 「通知機関」（notified body）とは、本規則に従って通知された適合性評価機関をいう。 

(31) 「市場監視当局」（market surveillance authority）とは、規則 (EU) 2019/1020 の第 3 条第 4 号に

定義する「市場監視当局」をいう。 

(32) 「回収」（recall）とは、既に使用者に提供された本規則の適用範囲内の製品の返却を実現することを

目的とするあらゆる措置をいう。 

(33) 「撤去」（withdrawal）とは、製品について、サプライチェーンにある本規則の適用範囲内の製品が市

場に提供されることを防止することを目的とするあらゆる措置をいう。 

(34) 「使用期間」（lifetime）とは、機械類又は関連製品が上市され又は使用開始された時点から廃棄され

る時点までの期間をいい、当該機械類又は関連製品が使用可能である実際の期間並びに製造業者が想定する

輸送、組立て、解体、無効化、廃棄処分その他の物理的又はデジタルな変更の各段階を含む。 

(35) 「ソースコード」（source code）とは、本規則の適用範囲内の製品のソフトウェアのうち現在インス

トールされている版であって、人間にとって一義的かつ理解可能なようにプログラミング言語で記述された

ものをいう。 

(36) 「業務使用者」（professional user）とは、その職業上の活動又は業務の過程において機械類又は関

連製品を使用し又は操作する自然人をいう。 
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第 4 条 自由移動 

1. 加盟国は、本規則が対象とする側面に関する理由により、本規則に適合する本規則の適用範囲内の製品の

市場への提供、又は本規則に適合する機械類若しくは関連製品の使用開始を妨げてはならない。 

2. 加盟国は、見本市、展示会及び実演又はこれらに類する催しにおいて、本規則に適合しない本規則の適用

範囲内の製品の展示を禁止してはならない。ただし、当該製品が本規則に適合しておらず、適合させるまで

は市場に提供されない旨を、見やすい標識によって明確に示している場合に限る。 

実演の間は、人の保護を確保するための適切な措置を講じなければならない。 

［原文 L 165/16］ 

第 5 条 機械類又は関連製品の設置又は使用の際の人の保護 

加盟国は、労働者を含む人が機械類又は関連製品を設置し又は使用する際に保護されることを確保するため

の要求事項を定めることができる。ただし、当該要求事項が、本規則と両立しない方法での機械類又は関連

製品の変更を認めるものでない場合に限る。 

第 6 条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品

の分類 

1. 附属書 I のパート A に掲げる分類に該当する機械類及び関連製品は、第 25 条(2) にいう特定の適合性

評価手続の対象とし、附属書 I のパート B に掲げる分類に該当する機械類及び関連製品は、第 25 条(3) に

いう特定の適合性評価手続の対象とする。 

2. 欧州委員会は、本条の第 4 項、第 5 項及び第 7 項に定める基準及び手続に従い、技術の進歩、知見の進展

又は新たな科学的証拠に照らし、関係する利害関係者と協議した上で、附属書 I の機械類及び関連製品の分

類のリストに機械類又は関連製品の新たな分類を追加し、当該リストから既存の機械類又は関連製品の分類

を削除し、又は機械類若しくは関連製品の分類を附属書 I の一のパートから同附属書の他のパートへ移すこ

とにより、附属書 I を改正する委任法令を第 47 条に従って採択する権限を有する。 

3. 委任法令を採択する前に、欧州委員会は、第 47 条(4) に従い、関連する専門家グループの専門家の意見

を求めなければならない。 

4. 欧州委員会は、機械類又は関連製品の分類を附属書 I に追加するか、又は附属書 I から削除するかを決

定する目的で、当該機械類又は関連製品の分類が呈する固有の潜在的リスクの重大性を評価しなければなら

ない。当該評価は、危害の発生確率と当該危害のひどさとの組合せに基づいて行わなければならない。 

危害の確率及びひどさを決定するに当たっては、該当する場合には、次に掲げる基準を考慮に入れなければ

ならない。 

(a) 意図する使用及び合理的に予見可能な誤使用を考慮した、当該機械類又は関連製品の分類の機能に

固有の危険源の性質 

(b) 人が被るであろう危害のひどさ（当該危害の可逆性の程度を含む。） 

(c) 当該危害の影響を受ける可能性のある人の数 

(d) 当該機械類又は関連製品の分類の意図する使用又は合理的に予見可能な誤使用の過程において人が

ばく露されるであろう危険源へのばく露の頻度及び持続時間 

(e) 危害を回避し又は限定する可能性 

(f) 安全部品の場合には、その故障の際に危害にばく露される人の安全に重大な結果が生じる蓋然性 

5. 第 4 項にいう評価を実施するに当たり、欧州委員会は、次に掲げる要素を考慮しなければならない。 

(a) 意図する使用のために使用され、又は合理的に予見可能な誤使用に従って使用された機械類又は関

連製品によって過去に引き起こされた危害の兆候 

参照
第47条 委任の行使　第4項

欧州委員会は、委任法令を採択する前に、より良い立法に関する2016年4月13日付の機関間協定に定める原則に従って各加盟国が指名する専門家と協議しなければならない。

［本書 38 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第25条 機械類及び関連製品の適合性評価手続

1. 製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、第2項、第3項及び第4項にいう適合性評価手続のいずれかを適用しなければならない。 2. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート A に掲げられている場合、製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 (a) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 V…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第25条 機械類及び関連製品の適合性評価手続

1. 製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、第2項、第3項及び第4項にいう適合性評価手続のいずれかを適用しなければならない。 2. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート A に掲げられている場合、製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 (a) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 V…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第47条 委任の行使

1. 委任法令を採択する権限は、本条に定める条件に従って欧州委員会に付与する。 2. 第6条(2)、第6条(11) 及び第7条(2) にいう委任法令を採択する権限は、2023年7月19日［正誤表訂正］から5年間、欧州委員会に付与する。欧州委員会は、当該5年の期間の終了の9か月前までに、権限の委任に関する報告書を作成しなければならない。権限の委任は、欧州議会又は理事会が各期間の終了の3か月前までに当…（続きは参照先で）

［本書 38 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(b) 市場監視の過程で検出された安全上の欠陥に関する情報及び欧州委員会が管理する情報システムに

おいて利用可能な資料 

［原文 L 165/17］ 

(c) 既知の事故及び重大な「ヒヤリハット」に関する情報（当該事故又は「ヒヤリハット」の特性を含

む。） 

(d) 少なくとも直前の 4 年間における当該機械類又は関連製品によって引き起こされた事故又は健康被

害に関するデータ。特に、市場監視情報通信システム（ICSMS）、セーフガード条項、Safety Gate 緊

急警報システム、欧州傷害データベース（EU-IDB）、Eurostat の欧州労働災害統計（ESAW）及び機械

類行政協力グループ（AdCo）等から得られた情報 

本項の (a) から (d) までに加え、欧州委員会は、第 4 項にいう評価に関連するその他の利用可能な情報を

考慮に入れなければならない。 

6. 第 5 項の (a) から (d) までにいうデータ及び情報は、第 9 項に従って加盟国が提供しなければならない。 

7. 機械類又は関連製品の分類は、第 4 項にいう評価によれば、かつ第 5 項にいうデータを含む利用可能な情

報を考慮に入れて、重大な固有の潜在的リスクを呈し、かつ次に掲げる条件の一つ以上を満たす場合には、

附属書 I のパート A に含めるものとする。 

(a) 関連する必須健康安全要求事項を対象とする整合規格又は共通仕様が存在しないこと。 

(b) 残留リスクが存在し（製造業者によれば特別な訓練又は個人用保護具によって低減し得るものを含

む。）、かつ第 5 項にいうデータ及び情報が、当該残留リスクに関連する類似の重大若しくは致命的な

事故又は健康被害の再発を示していること。 

(c) 欧州委員会によれば、関連する整合規格又は共通仕様の誤った適用が繰り返されていることを示す

データ及び情報が存在し、かつ実施された市場監視活動が合理的な期間内に市場の状況の大幅な改善を

もたらしていないこと。 

(d) 新たな分類の機械類又は技術に関連する既存のリスクアセスメント手法に一定の不確実性があるこ

と。 

当該評価によれば重大な固有の潜在的リスクを呈するが、(a) から (d) までの条件の一つ以上を満たさない

その他の機械類又は関連製品の分類は、附属書 I のパート B に含めるものとする。 

8. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I に掲げられていること又は掲げられていないことについて懸念を

有する加盟国は、直ちにその懸念を欧州委員会に通知し、その裏付けとなる理由を提供しなければならない。 

欧州委員会は、加盟国から通知を受けた後、直ちに第 4 項にいう評価を実施しなければならない。 

当該評価を行った後、欧州委員会は、第 2 項に定める手続を開始することができる。 

9. 加盟国は、2025 年 7 月 20 日［正誤表訂正］までに、及びその後 5 年ごとに、附属書 I に含まれている機

械類若しくは関連製品の分類、又は附属書 I に含まれていないことが当該加盟国にとって懸念の原因となっ

ている機械類若しくは関連製品の分類のそれぞれについて、第 5 項にいうデータ及び情報（第 5 項にいう事

象がいずれも発生していない旨の情報を含む。）を提供しなければならない。 

10. 欧州委員会は、第 5 項の (a) から (d) までにいうデータ及び情報の加盟国による収集に関する様式を

定め、及び技術的及び市場の発展に照らして必要な場合にはこれを更新する施行法令を採択しなければなら

ない。 

当該施行法令を採択するに当たり、欧州委員会は、比較可能で質の高いデータ及び情報の収集及び伝達に関

する指針を加盟国に対して発しなければならない。 

当該施行法令は、第 48 条(3) にいう審査手続に従って採択しなければならない。 

最初の当該施行法令は、2024 年 7 月 20 日［正誤表訂正］までに採択しなければならない。 

［原文 L 165/18］ 

参照
第48条 委員会手続　第3項

本項が参照される場合、規則 (EU) No 182/2011 の第5条を適用する。 第20条(3) にいう施行法令の草案に関して委員会が意見を提出しない場合、規則 (EU) No 182/2011 の第5条(4) 第三段を適用する。

［本書 39 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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11. 第 53 条(3) にいう欧州委員会報告書の後に必要な場合には、欧州委員会は、第 4 項にいう評価を実施す

るために十分かつ比較可能なデータが欧州委員会にとって利用可能であることを確保するため、収集すべき

データ及び情報に関する共通の方法論（その収集及び編集の方法並びにその伝達の手続並びに関連する定義

を含む。）の策定を通じて、本条に基づき要求されるデータ及び情報を提供する加盟国の義務を特定するこ

とにより、本条第 5 項を補足する委任法令を第 47 条に従って採択しなければならない。 

第 7 条 安全部品 

1. 安全部品の例示リストを附属書 II に定める。 

2. 欧州委員会は、技術の進歩及び知見又は新たな科学的証拠に照らし、安全部品の例示リストに新たな安全

部品を含め、又は当該リストから既存の安全部品を削除することにより、附属書 II を改正する委任法令を

第 47 条に従って採択する権限を有する。 

3. 安全部品が附属書 II に掲げられていること又は掲げられていないことについて懸念を有する加盟国は、

直ちにその懸念を欧州委員会に通知し、その裏付けとなる理由を提供しなければならない。 

第 8 条 本規則の適用範囲内の製品に対する必須健康安全要求事項 

機械類又は関連製品は、適切に設置及び保全され、かつ意図する使用のために又は合理的に予見できる条件

の下で使用される場合において、附属書 III に定める必須健康安全要求事項を満たすときに限り、市場に提

供し又は使用開始することができる。 

部分完成機械は、附属書 III に定める関連する必須健康安全要求事項を満たす場合に限り、市場に提供する

ことができる。 

第 9 条 個別の連合整合化法令 

本規則の適用範囲内の一定の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項が対処するリスクが、

本規則よりも個別的な連合整合化法令によって全部又は一部が対象とされている場合には、当該個別の連合

法令が当該リスクを対象とする限りにおいて、本規則は当該製品に適用しない。 

第 II 章 経済事業者の義務 

第 10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務 

1. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始するに当たり、当該機械類又は関連製品が附属書 

III に定める必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。 

2. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始する前に、附属書 IV のパート A に定める技術

文書を作成し、かつ第 25 条にいう関連する適合性評価手続を実施し、又は実施させなければならない。 

当該適合性評価手続により、機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合してい

ることが実証された場合、製造業者は、第 21 条に従って EU 適合宣言書を作成し、かつ第 24 条に従って CE 

マーキングを貼付しなければならない。 

3. 製造業者は、機械類又は関連製品が上市され又は使用開始された後、少なくとも 10 年間、技術文書及び 

EU 適合宣言書を市場監視当局が利用できるように保管しなければならない。該当する場合において、技術文

書に含まれるソースコード又はプログラミングロジックが、附属書 III に定める必須健康安全要求事項への

適合を各国の所管当局が確認できるようにするために必要であるときは、当該ソースコード又はプログラミ

ングロジックは、理由を付した要請に応じて当該当局に提供しなければならない。 

［原文 L 165/19］ 

4. 製造業者は、量産の一部である機械類又は関連製品が本規則に適合し続けるよう、手順が整備されている

ことを確保しなければならない。製造工程における変更又は機械類若しくは関連製品の設計若しくは特性に

参照
第53条 評価及び見直し　第3項

欧州委員会は、2026年7月20日［正誤表訂正］までに、及びその後5年ごとに、本規則の第6条(4) 及び (5) の評価に関する個別の報告書を欧州議会及び理事会に提出しなければならない。当該報告書は公開しなければならない。 欧州委員会は、その報告書に次に掲げるものを含めなければならない。
(a) 報告期間中に第6条(5) に従って加盟国が提供したデータ及び情報の要約
(b) 第6条(4) に定める…（続きは参照先で）

［本書 40 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第47条 委任の行使

1. 委任法令を採択する権限は、本条に定める条件に従って欧州委員会に付与する。 2. 第6条(2)、第6条(11) 及び第7条(2) にいう委任法令を採択する権限は、2023年7月19日［正誤表訂正］から5年間、欧州委員会に付与する。欧州委員会は、当該5年の期間の終了の9か月前までに、権限の委任に関する報告書を作成しなければならない。権限の委任は、欧州議会又は理事会が各期間の終了の3か月前までに当…（続きは参照先で）

［本書 38 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第47条 委任の行使

1. 委任法令を採択する権限は、本条に定める条件に従って欧州委員会に付与する。 2. 第6条(2)、第6条(11) 及び第7条(2) にいう委任法令を採択する権限は、2023年7月19日［正誤表訂正］から5年間、欧州委員会に付与する。欧州委員会は、当該5年の期間の終了の9か月前までに、権限の委任に関する報告書を作成しなければならない。権限の委任は、欧州議会又は理事会が各期間の終了の3か月前までに当…（続きは参照先で）

［本書 38 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第25条 機械類及び関連製品の適合性評価手続

1. 製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、第2項、第3項及び第4項にいう適合性評価手続のいずれかを適用しなければならない。 2. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート A に掲げられている場合、製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 (a) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 V…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第21条 機械類及び関連製品の EU 適合宣言書

1. EU 適合宣言書は、附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項の充足が実証されたことを記載しなければならない。 2. EU 適合宣言書は、附属書 V のパート A に定めるひな形の構成によるものとし、附属書 VI、VIII、IX 及び X に定める関連するモジュールに規定された要素を含まなければならない。EU 適合宣言書は、継続的に更新し、かつ当該機械類又は関連製品が上市され、市…（続きは参照先で）

［本書 29 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第24条 機械類及び関連製品への CE マーキングの貼付に関する規則

1. CE マーキングは、機械類又は関連製品に、見やすく、判読可能かつ消えないように貼付しなければならない。機械類又は関連製品の性質上それが不可能である場合又は正当化されない場合には、包装及び当該機械類又は関連製品に添付する文書に貼付しなければならない。 2. CE マーキングは、機械類又は関連製品が上市され又は使用開始される前に貼付しなければならない。 3. 機械類又は関連製品の適合性が第25条…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 II 安全部品の例示リスト

1. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 2. 人の存在を検出するように設計された保護装置 3. 附属書 I のパート B の第9号、第10号及び第11号にいう機械において安全防護物として使用するように設計された動力作動式インターロック付き可動式ガード 4. 安全機能を確保する論理ユニット 5. 機械類の危険な運動を制御することを意図した、故障検出のための追加手段を備えた弁 6. 機械類のエミッ…（続きは参照先で）

［本書 44 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 II 安全部品の例示リスト

1. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 2. 人の存在を検出するように設計された保護装置 3. 附属書 I のパート B の第9号、第10号及び第11号にいう機械において安全防護物として使用するように設計された動力作動式インターロック付き可動式ガード 4. 安全機能を確保する論理ユニット 5. 機械類の危険な運動を制御することを意図した、故障検出のための追加手段を備えた弁 6. 機械類のエミッ…（続きは参照先で）

［本書 44 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 II 安全部品の例示リスト

1. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 2. 人の存在を検出するように設計された保護装置 3. 附属書 I のパート B の第9号、第10号及び第11号にいう機械において安全防護物として使用するように設計された動力作動式インターロック付き可動式ガード 4. 安全機能を確保する論理ユニット 5. 機械類の危険な運動を制御することを意図した、故障検出のための追加手段を備えた弁 6. 機械類のエミッ…（続きは参照先で）

［本書 44 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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おける変更、及び整合規格、その他の技術仕様又は第 20 条にいう共通仕様であって機械類若しくは関連製品

の適合性が宣言される際に参照されるものにおける変更を、十分に考慮しなければならない。 

機械類又は関連製品が呈するリスクに関して適切と認められる場合、製造業者は、使用者の健康及び安全を

保護するため、市場に提供された機械類又は関連製品の抜取り試験を実施し、その結果を調査しなければな

らない。必要な場合、製造業者は、苦情、不適合な機械類若しくは関連製品及び機械類若しくは関連製品の

回収の記録簿を保持し、かつ当該監視について流通業者に随時知らせなければならない。 

5. 製造業者は、自ら上市し又は使用開始する機械類又は関連製品に、少なくとも当該機械類又は関連製品の

型式、シリーズ若しくは種類の呼称、製造年（すなわち製造工程が完了した年）、並びに存在する場合には

バッチ番号若しくはシリアル番号その他の識別を可能にする要素が表示されていることを確保しなければな

らない。ただし、機械類又は関連製品の大きさ又は性質がこれを許さない場合には、要求される情報が包装

上又は機械類若しくは関連製品に添付する文書において提供されることを確保しなければならない。 

6. 製造業者は、自己の名称、登録商号又は登録商標、並びに連絡可能な郵送先住所及びウェブサイト、電子

メールアドレス又はその他のデジタルな連絡先を、機械類若しくは関連製品に、又はそれが不可能な場合に

はその包装上若しくは機械類若しくは関連製品に添付する文書において表示しなければならない。当該住所

は、製造業者に連絡することができる単一の窓口を示すものでなければならない。当該連絡先の詳細は、使

用者及び市場監視当局が容易に理解できる言語によらなければならない。 

7. 製造業者は、機械類又は関連製品に、使用説明書及び附属書 III に定める情報が添付されていることを

確保しなければならない。説明書はデジタル形式で提供することができる。当該説明書及び情報には、それ

が対応する製品の型式を明確に記載しなければならない。 

使用説明書をデジタル形式で提供する場合、製造業者は、次のことを行わなければならない。 

(a) デジタル形式の説明書へのアクセス方法を、機械類若しくは関連製品に、又はそれが不可能な場合

にはその包装上若しくは添付文書において表示すること。 

(b) 使用者が使用説明書を印刷及びダウンロードし、電子機器に保存して、特に機械類又は関連製品の

故障の間においても常時アクセスできるようにする形式で提示すること。この要求事項は、使用説明書

が機械類又は関連製品のソフトウェアに組み込まれている場合にも適用する。 

(c) 機械類又は関連製品の想定使用期間中、かつ当該機械類又は関連製品の上市後少なくとも 10 年間、

オンラインでアクセスできるようにすること。 

ただし、購入の時点で使用者から要請があった場合には、製造業者は、1 か月以内に使用説明書を紙の形式で

無償で提供しなければならない。 

非業務使用者向けに意図された機械類若しくは関連製品、又は非業務使用者向けに意図されていない場合で

あっても合理的に予見可能な条件の下で非業務使用者によって使用され得る機械類若しくは関連製品の場合、

製造業者は、当該機械類又は関連製品を使用開始し、かつ安全な方法で使用するために不可欠な安全情報を

紙の形式で提供しなければならない。 

使用説明書、安全情報及び附属書 III に定める情報は、使用者が容易に理解できる言語であって関係加盟国

が定めるものによるものとし、明確で、理解可能かつ判読可能でなければならない。 

8. 製造業者は、機械類又は関連製品に附属書 V のパート A に定める EU 適合宣言書が添付されていること

を確保しなければならない。又は、これに代えて、製造業者は、当該 EU 適合宣言書にアクセスすることが

できるインターネットアドレス若しくは機械可読コードを、使用説明書及び附属書 III に定める情報におい

て提供しなければならない。 

デジタル形式の EU 適合宣言書は、機械類又は関連製品の想定使用期間中、いかなる場合にも当該機械類又

は関連製品の上市又は使用開始の後少なくとも 10 年間、オンラインでアクセスできるようにしなければなら

ない。 

［原文 L 165/20］ 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定

1. 欧州連合官報にその参照が公示された整合規格又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当該規格又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。 2. 欧州委員会は、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に定めるところにより、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に関する整合規格を作成するよう、一つ又は複数の欧…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 V EU 適合宣言書及び EU 組込み宣言書

EU 適合宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 1. 機械類又は関連製品（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号）又は実質的に変更された機械類若しくは関連製品 2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 3. 建築物又は構造物に恒久的に設置されることが意図され、かつ製造業者の施設内では組み立てることができず使用場所においてのみ組み立てることができる揚重機械に…（続きは参照先で）

［本書 85 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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9. 自ら上市し又は使用開始した機械類又は関連製品が本規則に適合していないと考え、又はそう信じる理由

を有する製造業者は、直ちに、当該機械類又は関連製品を適合させ、撤去し、又は回収するために必要な是

正措置を、状況に応じて講じなければならない。さらに、当該機械類又は関連製品が人の健康若しくは安全、

適切な場合には家畜若しくは財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈する場合、製造業者は、

当該機械類又は関連製品を市場に提供し又は使用開始した加盟国の各国所管当局に直ちにその旨を通知し、

特に不適合の内容及び講じた是正措置の詳細を提供しなければならない。 

10. 製造業者は、各国所管当局からの理由を付した要請に応じ、機械類又は関連製品の本規則への適合を実

証するために必要な全ての情報及び文書を、紙又はデジタルの形式で、当該当局が容易に理解できる言語に

より、当該当局に提供しなければならない。製造業者は、当局の要請により、自ら上市し又は使用開始した

機械類又は関連製品が呈するリスクを除去するために講じられるあらゆる措置について、当該当局に協力し

なければならない。 

第 11条 部分完成機械の製造業者の義務 

1. 製造業者は、部分完成機械を上市するに当たり、当該部分完成機械が附属書 III に定める関連する必須

健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。 

2. 製造業者は、部分完成機械を上市する前に、附属書 IV のパート B に定める技術文書を作成しなければ

ならない。 

附属書 IV のパート B に定める技術文書において、部分完成機械が附属書 III に定める関連する必須健康

安全要求事項に適合していることが実証された場合、製造業者は、第 22 条に従って EU 組込み宣言書を作成

しなければならない。 

3. 製造業者は、部分完成機械が上市された後、少なくとも 10 年間、技術文書及び EU 組込み宣言書を市場

監視当局が利用できるように保管しなければならない。該当する場合において、技術文書に含まれるソース

コード又はプログラミングロジックが、附属書 III に定める関連する必須健康安全要求事項への適合を各国

の所管当局が確認できるようにするために必要であるときは、当該ソースコード又はプログラミングロジッ

クは、理由を付した要請に応じて当該当局に提供しなければならない。 

4. 製造業者は、量産の一部である部分完成機械が本規則に適合し続けるよう、手順が整備されていることを

確保しなければならない。製造工程における変更又は部分完成機械の設計若しくは特性における変更、及び

部分完成機械の適合性が宣言され又は検証される際に参照される整合規格その他の技術仕様又は第 20 条にい

う共通仕様における変更を、十分に考慮しなければならない。 

5. 製造業者は、自ら上市する部分完成機械に、少なくとも当該部分完成機械の呼称、製造年（すなわち製造

工程が完了した年）、型式及びシリーズ又は種類、並びに存在する場合にはバッチ番号若しくはシリアル番

号その他の識別を可能にする要素が表示されていることを確保しなければならない。ただし、部分完成機械

の大きさ又は性質がこれを許さない場合には、要求される情報が包装上又は部分完成機械に添付する文書に

おいて提供されることを確保しなければならない。 

6. 製造業者は、自己の名称、登録商号又は登録商標、並びに連絡可能な郵送先住所及びウェブサイト、電子

メールアドレス又はその他のデジタルな連絡先を、部分完成機械に、又はそれが不可能な場合にはその包装

上若しくは部分完成機械に添付する文書において表示しなければならない。当該住所は、製造業者に連絡す

ることができる単一の窓口を示すものでなければならない。当該連絡先の詳細は、当該部分完成機械を機械

類に組み込む者及び市場監視当局が容易に理解できる言語によらなければならない。 

7. 製造業者は、部分完成機械に附属書 XI に定める組立説明書が添付されていることを確保しなければなら

ない。 

組立説明書は、製造業者がデジタル形式で提供することができる。 

組立説明書をデジタル形式で提供する場合、製造業者は、次のことを行わなければならない。 

参照
第22条 部分完成機械の EU 組込み宣言書

1. EU 組込み宣言書は、附属書 III に定める関連する必須健康安全要求事項の充足が実証されたことを記載しなければならない。 2. EU 組込み宣言書は、附属書 V のパート B に定めるひな形の構成によるものとする。EU 組込み宣言書は、継続的に更新し、かつ当該部分完成機械が上市され、又は市場に提供される加盟国が要求する言語に翻訳しなければならない。 3. 部分完成機械が EU 適合宣言書を…（続きは参照先で）

［本書 29 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定

1. 欧州連合官報にその参照が公示された整合規格又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当該規格又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。 2. 欧州委員会は、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に定めるところにより、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に関する整合規格を作成するよう、一つ又は複数の欧…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 XI 部分完成機械の組立説明書

1. 部分完成機械の組立説明書には、当該部分完成機械が機械類若しくは他の部分完成機械又は機器に正しく組み込まれること、及び当該部分完成機械を組み込んだ機械類若しくは他の部分完成機械又は機器が、人の健康及び安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境を損なわないことを確保するために満たすべき条件の記述を含めなければならない。 2. 組立説明書には、当該部分完成機械が組み立てられる機械類…（続きは参照先で）

［本書 97 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(a) デジタル形式の組立説明書へのアクセス方法を、部分完成機械に、又はそれが不可能な場合にはそ

の包装上若しくは添付文書において表示すること。 

［原文 L 165/21］ 

(b) 部分完成機械を組み込む者が組立説明書を印刷及びダウンロードし、電子機器に保存して、特に部

分完成機械の故障の間においても常時アクセスできるようにする形式で提示すること。この要求事項は、

組立説明書が部分完成機械のソフトウェアに組み込まれている場合にも適用する。 

(c) 部分完成機械の上市後少なくとも 10 年間、オンラインでアクセスできるようにすること。 

ただし、購入時の部分完成機械を組み込む者の要請に応じて、製造業者は、1 か月以内に組立説明書を紙の形

式で無償で提供しなければならない。 

組立説明書は、部分完成機械を組み込む者が容易に理解できる言語であって関係加盟国が定めるものによる

ものとし、明確で、理解可能かつ判読可能でなければならない。 

8. 製造業者は、部分完成機械に附属書 V のパート B に定める EU 組込み宣言書が添付されていることを確

保しなければならない。又は、これに代えて、製造業者は、当該 EU 組込み宣言書にアクセスすることがで

きるインターネットアドレス若しくは機械可読コードを、附属書 XI に定める組立説明書において提供しな

ければならない。 

デジタル形式の EU 組込み宣言書は、部分完成機械の上市後少なくとも 10 年間、オンラインでアクセスでき

るようにしなければならない。 

9. 自ら上市した部分完成機械が本規則に適合していないと考え、又はそう信じる理由を有する製造業者は、

直ちに、当該部分完成機械を適合させ、撤去し、又は回収するために必要な是正措置を、状況に応じて講じ

なければならない。さらに、当該部分完成機械が関連する必須健康安全要求事項に関してリスクを呈する場

合、製造業者は、当該部分完成機械を市場に提供した加盟国の各国所管当局に直ちにその旨を通知し、特に

不適合の内容及び講じた是正措置の詳細を提供しなければならない。 

10. 製造業者は、各国所管当局からの理由を付した要請に応じ、部分完成機械の本規則への適合を実証する

ために必要な全ての情報及び文書を、紙又はデジタルの形式で、当該当局が容易に理解できる言語により、

当該当局に提供しなければならない。製造業者は、当局の要請により、自ら上市した部分完成機械が呈する

関連する必須健康安全要求事項に関するリスクを除去するために講じられるあらゆる措置について、当該当

局に協力しなければならない。 

第 12条 授権代理人 

1. 本規則の適用範囲内の製品の製造業者は、書面による委任により、授権代理人を選任することができる。 

第 10 条(1) 及び第 11 条(1) に定める義務並びに附属書 IV に定める技術文書を作成する義務は、授権代理

人の委任の一部を構成しない。 

2. 授権代理人は、製造業者から受けた委任において特定された任務を遂行しなければならない。当該委任は、

授権代理人に対して少なくとも次のことを行うことを認めるものでなければならない。 

(a) 製品が上市された後少なくとも 10 年間、機械類及び関連製品の技術文書及び EU 適合宣言書又は

部分完成機械の EU 組込み宣言書を、各国市場監視当局が利用できるように保管すること。 

(b) 各国所管当局からの理由を付した要請に応じ、本規則の適用範囲内の製品の適合性を実証するため

に必要な全ての情報及び文書を、紙又はデジタルの形式で当該当局に提供すること。 

(c) 各国所管当局の要請により、授権代理人の委任の対象である本規則の適用範囲内の製品が呈するリ

スクを除去するために講じられるあらゆる措置について、当該当局に協力すること。 

第 13条 機械類及び関連製品の輸入者の義務 

1. 輸入者は、適合する機械類又は関連製品のみを上市しなければならない。 

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第1項

製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始するに当たり、当該機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第11条 部分完成機械の製造業者の義務　第1項

製造業者は、部分完成機械を上市するに当たり、当該部分完成機械が附属書 III に定める関連する必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。

［本書 23 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 V EU 適合宣言書及び EU 組込み宣言書

EU 適合宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 1. 機械類又は関連製品（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号）又は実質的に変更された機械類若しくは関連製品 2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 3. 建築物又は構造物に恒久的に設置されることが意図され、かつ製造業者の施設内では組み立てることができず使用場所においてのみ組み立てることができる揚重機械に…（続きは参照先で）

［本書 85 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 XI 部分完成機械の組立説明書

1. 部分完成機械の組立説明書には、当該部分完成機械が機械類若しくは他の部分完成機械又は機器に正しく組み込まれること、及び当該部分完成機械を組み込んだ機械類若しくは他の部分完成機械又は機器が、人の健康及び安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境を損なわないことを確保するために満たすべき条件の記述を含めなければならない。 2. 組立説明書には、当該部分完成機械が組み立てられる機械類…（続きは参照先で）

［本書 97 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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［原文 L 165/22］ 

2. 輸入者は、機械類又は関連製品を上市する前に、第 25 条にいう適切な適合性評価手続が製造業者によっ

て実施されたことを確保しなければならない。輸入者は、製造業者が附属書 IV のパート A に定める技術文

書を作成していること、当該機械類又は関連製品に第 23 条にいう CE マーキングが付され、かつ要求される

文書が添付されていること、並びに製造業者が第 10 条(5)、(6) 及び (8) に定める要求事項に従っているこ

とを確保しなければならない。 

輸入者は、機械類又は関連製品が本規則に適合していないと考え、又はそう信じる理由を有する場合には、

当該機械類又は関連製品が適合するまでこれを上市してはならない。さらに、当該機械類又は関連製品が人

の健康及び安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈する場合、

輸入者は、製造業者及び市場監視当局にその旨を通知しなければならない。 

3. 輸入者は、自己の名称、登録商号又は登録商標、並びに連絡可能な郵送先住所及びウェブサイト、電子メ

ールアドレス又はその他のデジタルな連絡先を、機械類若しくは関連製品に、又はそれが不可能な場合には

その包装上若しくは機械類若しくは関連製品に添付する文書において表示しなければならない。当該連絡先

の詳細は、使用者及び市場監視当局が容易に理解できる言語によらなければならない。 

4. 輸入者は、機械類又は関連製品に、使用説明書及び第 10 条(7) にいう情報が添付されていることを確保

しなければならない。 

5. 輸入者は、機械類又は関連製品が自己の責任の下にある間、保管又は輸送の条件が附属書 III に定める

必須健康安全要求事項への適合を損なわないことを確保しなければならない。 

6. 機械類又は関連製品が呈するリスクに関して適切と認められる場合、輸入者は、人の健康及び安全、適切

な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境を保護するため、市場に提供された機械類又は関連製

品の抜取り試験を実施し、これを調査し、必要な場合には苦情、不適合な機械類若しくは関連製品及び機械

類若しくは関連製品の回収の記録簿を保持しなければならず、かつ当該監視について流通業者に随時知らせ

なければならない。 

7. 自ら上市した機械類又は関連製品が本規則に適合していないと考え、又はそう信じる理由を有する輸入者

は、直ちに、当該機械類又は関連製品を適合させ、撤去し、又は回収するために必要な是正措置を、状況に

応じて講じなければならない。さらに、当該機械類又は関連製品が人の健康及び安全、適切な場合には家畜

及び財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈する場合、輸入者は、当該機械類又は関連製品を

市場に提供した加盟国の各国所管当局に直ちにその旨を通知し、特に不適合の内容及び講じた是正措置の詳

細を提供しなければならない。 

8. 輸入者は、機械類又は関連製品が上市された後少なくとも 10 年間、EU 適合宣言書の写しを市場監視当局

が利用できるように保管し、かつ附属書 IV のパート A に定める技術文書を要請に応じて当該当局に提供で

きるようにすることを確保しなければならない。 

該当する場合において、技術文書に含まれるソースコード又はプログラミングロジックが、附属書 III に定

める必須健康安全要求事項への適合を各国の所管当局が確認できるようにするために必要であるときは、当

該ソースコード又はプログラミングロジックは、理由を付した要請に応じて当該当局に提供しなければなら

ない。 

9. 輸入者は、各国所管当局からの理由を付した要請に応じ、機械類又は関連製品の本規則への適合を実証す

るために必要な全ての情報及び文書を、紙又はデジタルの形式で、当該当局が容易に理解できる言語により、

当該当局に提供しなければならない。輸入者は、当局の要請により、自ら上市した機械類又は関連製品が呈

する人の健康及び安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境に対するリスクを除去す

るために講じられるあらゆる措置について、当該当局に協力しなければならない。 

第 14条 部分完成機械の輸入者の義務 

1. 輸入者は、適合する部分完成機械のみを上市しなければならない。 

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第5項

製造業者は、自ら上市し又は使用開始する機械類又は関連製品に、少なくとも当該機械類又は関連製品の型式、シリーズ若しくは種類の呼称、製造年（すなわち製造工程が完了した年）、並びに存在する場合にはバッチ番号若しくはシリアル番号その他の識別を可能にする要素が表示されていることを確保しなければならない。ただし、機械類又は関連製品の大きさ又は性質がこれを許さない場合には、要求される情報が包装上又は機械類若しく…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第7項

製造業者は、機械類又は関連製品に、使用説明書及び附属書 III に定める情報が添付されていることを確保しなければならない。説明書はデジタル形式で提供することができる。当該説明書及び情報には、それが対応する製品の型式を明確に記載しなければならない。 使用説明書をデジタル形式で提供する場合、製造業者は、次のことを行わなければならない。
(a) デジタル形式の説明書へのアクセス方法を、機械類若しくは関連…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第25条 機械類及び関連製品の適合性評価手続

1. 製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、第2項、第3項及び第4項にいう適合性評価手続のいずれかを適用しなければならない。 2. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート A に掲げられている場合、製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 (a) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 V…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第23条 CE マーキングの一般原則

CE マーキングは、規則 (EC) No 765/2008 の第30条に定める一般原則に従う。

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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2. 輸入者は、部分完成機械を上市する前に、製造業者が附属書 IV のパート B に定める技術文書を作成し

ていること、当該部分完成機械に要求される文書が添付されていること、及び製造業者が第 11 条(5)、(6) 

及び (8) に定める要求事項に従っていることを確保しなければならない。 

［原文 L 165/23］ 

輸入者は、部分完成機械が本規則に適合していないと考え、又はそう信じる理由を有する場合には、当該部

分完成機械が適合するまでこれを上市してはならない。さらに、当該部分完成機械が関連する必須健康安全

要求事項に関してリスクを呈する場合、輸入者は、製造業者及び市場監視当局にその旨を通知しなければな

らない。 

3. 輸入者は、自己の名称、登録商号又は登録商標、並びに連絡可能な郵送先住所及びウェブサイト、電子メ

ールアドレス又はその他のデジタルな連絡先を、部分完成機械に、又はそれが不可能な場合にはその包装上

若しくは部分完成機械に添付する文書において表示しなければならない。当該連絡先の詳細は、部分完成機

械を組み込む者及び市場監視当局が容易に理解できる言語によらなければならない。 

4. 輸入者は、部分完成機械に第 11 条(7) にいう組立説明書が添付されていることを確保しなければならな

い。 

5. 輸入者は、部分完成機械が自己の責任の下にある間、保管又は輸送の条件が附属書 III に定める関連す

る必須健康安全要求事項への適合を損なわないことを確保しなければならない。 

6. 自ら上市した部分完成機械が本規則に適合していないと考え、又はそう信じる理由を有する輸入者は、直

ちに、当該部分完成機械を適合させ、撤去し、又は回収するために必要な是正措置を、状況に応じて講じな

ければならない。さらに、当該部分完成機械が関連する必須健康安全要求事項に関してリスクを呈する場合、

輸入者は、当該部分完成機械を市場に提供した加盟国の各国所管当局に直ちにその旨を通知し、特に不適合

の内容及び講じた是正措置の詳細を提供しなければならない。 

7. 輸入者は、部分完成機械が上市された後少なくとも 10 年間、EU 組込み宣言書の写しを市場監視当局が利

用できるように保管し、かつ附属書 IV のパート B に定める技術文書を要請に応じて当該当局に提供できる

ようにすることを確保しなければならない。 

8. 輸入者は、各国所管当局からの理由を付した要請に応じ、部分完成機械の本規則への適合を実証するため

に必要な全ての情報及び文書を、紙又はデジタルの形式で、当該当局が容易に理解できる言語により、当該

当局に提供しなければならない。輸入者は、当局の要請により、自ら上市した部分完成機械が呈する関連す

る必須健康安全要求事項に関するリスクを除去するために講じられるあらゆる措置について、当該当局に協

力しなければならない。 

第 15条 機械類及び関連製品の流通業者の義務 

1. 流通業者は、機械類又は関連製品を市場に提供するに当たり、本規則の要求事項に関して相当の注意をも

って行動しなければならない。 

2. 流通業者は、機械類又は関連製品を市場に提供する前に、次の事項を検証しなければならない。 

(a) 当該機械類又は関連製品に CE マーキングが付されていること。 

(b) 当該機械類又は関連製品に第 10 条(8) にいう EU 適合宣言書が添付されていること。 

(c) 当該機械類又は関連製品に第 10 条(7) にいう使用説明書及び情報が添付されており、かつこれら

が、当該機械類又は関連製品が市場に提供される加盟国が定める使用者が容易に理解できる言語による

ものであること。 

(d) 製造業者及び輸入者がそれぞれ第 10 条(5) 及び (6) 並びに第 13 条(3) にいう要求事項に従って

いること。 

3. 流通業者は、機械類又は関連製品が本規則に適合していないと考え、又はそう信じる理由を有する場合に

は、当該機械類又は関連製品が適合するまでこれを市場に提供してはならない。さらに、当該機械類又は関

参照
第11条 部分完成機械の製造業者の義務　第5項

製造業者は、自ら上市する部分完成機械に、少なくとも当該部分完成機械の呼称、製造年（すなわち製造工程が完了した年）、型式及びシリーズ又は種類、並びに存在する場合にはバッチ番号若しくはシリアル番号その他の識別を可能にする要素が表示されていることを確保しなければならない。ただし、部分完成機械の大きさ又は性質がこれを許さない場合には、要求される情報が包装上又は部分完成機械に添付する文書において提供されるこ…（続きは参照先で）

［本書 23 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第11条 部分完成機械の製造業者の義務　第7項

製造業者は、部分完成機械に附属書 XI に定める組立説明書が添付されていることを確保しなければならない。 組立説明書は、製造業者がデジタル形式で提供することができる。 組立説明書をデジタル形式で提供する場合、製造業者は、次のことを行わなければならない。
(a) デジタル形式の組立説明書へのアクセス方法を、部分完成機械に、又はそれが不可能な場合にはその包装上若しくは添付文書において表示すること。
(…（続きは参照先で）

［本書 23 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第8項

製造業者は、機械類又は関連製品に附属書 V のパート A に定める EU 適合宣言書が添付されていることを確保しなければならない。又は、これに代えて、製造業者は、当該 EU 適合宣言書にアクセスすることができるインターネットアドレス若しくは機械可読コードを、使用説明書及び附属書 III に定める情報において提供しなければならない。 デジタル形式の EU 適合宣言書は、機械類又は関連製品の想定使用期…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第7項

製造業者は、機械類又は関連製品に、使用説明書及び附属書 III に定める情報が添付されていることを確保しなければならない。説明書はデジタル形式で提供することができる。当該説明書及び情報には、それが対応する製品の型式を明確に記載しなければならない。 使用説明書をデジタル形式で提供する場合、製造業者は、次のことを行わなければならない。
(a) デジタル形式の説明書へのアクセス方法を、機械類若しくは関連…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第5項

製造業者は、自ら上市し又は使用開始する機械類又は関連製品に、少なくとも当該機械類又は関連製品の型式、シリーズ若しくは種類の呼称、製造年（すなわち製造工程が完了した年）、並びに存在する場合にはバッチ番号若しくはシリアル番号その他の識別を可能にする要素が表示されていることを確保しなければならない。ただし、機械類又は関連製品の大きさ又は性質がこれを許さない場合には、要求される情報が包装上又は機械類若しく…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第13条 機械類及び関連製品の輸入者の義務　第3項

輸入者は、自己の名称、登録商号又は登録商標、並びに連絡可能な郵送先住所及びウェブサイト、電子メールアドレス又はその他のデジタルな連絡先を、機械類若しくは関連製品に、又はそれが不可能な場合にはその包装上若しくは機械類若しくは関連製品に添付する文書において表示しなければならない。当該連絡先の詳細は、使用者及び市場監視当局が容易に理解できる言語によらなければならない。

［本書 24 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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連製品が人の健康及び安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈

する場合、流通業者は、製造業者又は輸入者及び市場監視当局にその旨を通知しなければならない。 

4. 流通業者は、機械類又は関連製品が自己の責任の下にある間、保管又は輸送の条件が附属書 III に定め

る必須健康安全要求事項への適合を損なわないことを確保しなければならない。 

［原文 L 165/24］ 

5. 自ら市場に提供した機械類又は関連製品が本規則に適合していないと考え、又はそう信じる理由を有する

流通業者は、当該機械類又は関連製品を適合させ、撤去し、又は回収するために必要な是正措置が、状況に

応じて講じられることを確実にしなければならない。さらに、当該機械類又は関連製品が人の健康及び安全、

適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈する場合、流通業者は、当該

機械類又は関連製品を市場に提供した加盟国の各国所管当局に直ちにその旨を通知し、特に不適合の内容及

び講じた是正措置の詳細を提供しなければならない。 

6. 流通業者は、各国所管当局からの理由を付した要請に応じ、機械類又は関連製品の本規則への適合を実証

するために必要な全ての情報及び文書を、紙又はデジタルの形式で、当該当局が容易に理解できる言語によ

り、当該当局に提供しなければならない。流通業者は、当局の要請により、自ら市場に提供した機械類又は

関連製品が呈する人の健康及び安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境に対するリ

スクを除去するために講じられるあらゆる措置について、当該当局に協力しなければならない。 

第 16条 部分完成機械の流通業者の義務 

1. 流通業者は、部分完成機械を市場に提供するに当たり、本規則の要求事項に関して相当の注意をもって行

動しなければならない。 

2. 流通業者は、部分完成機械を市場に提供する前に、次の事項を検証しなければならない。 

(a) 当該部分完成機械に第 11 条(8) にいう EU 組込み宣言書が添付されていること。 

(b) 当該部分完成機械に第 11 条(7) にいう組立説明書が添付されており、かつこれが、当該部分完成

機械が市場に提供される加盟国が定める部分完成機械を組み込む者が容易に理解できる言語によるもの

であること。 

(c) 製造業者及び輸入者がそれぞれ第 11 条(5) 及び (6) 並びに第 14 条(3) にいう要求事項に従って

いること。 

3. 流通業者は、部分完成機械が本規則に適合していないと考え、又はそう信じる理由を有する場合には、当

該部分完成機械が適合するまでこれを市場に提供してはならない。さらに、当該部分完成機械が関連する必

須健康安全要求事項に関してリスクを呈する場合、流通業者は、製造業者又は輸入者及び市場監視当局にそ

の旨を通知しなければならない。 

4. 流通業者は、部分完成機械が自己の責任の下にある間、保管又は輸送の条件が附属書 III に定める関連

する必須健康安全要求事項への適合を損なわないことを確保しなければならない。 

5. 自ら市場に提供した部分完成機械が本規則に適合していないと考え、又はそう信じる理由を有する流通業

者は、当該部分完成機械を適合させ、撤去し、又は回収するために必要な是正措置が、状況に応じて講じら

れることを確実にしなければならない。さらに、当該部分完成機械が関連する必須健康安全要求事項に関し

てリスクを呈する場合、流通業者は、当該部分完成機械を市場に提供した加盟国の各国所管当局に直ちにそ

の旨を通知し、特に不適合の内容及び講じた是正措置の詳細を提供しなければならない。 

6. 流通業者は、各国所管当局からの理由を付した要請に応じ、部分完成機械の本規則への適合を実証するた

めに必要な全ての情報及び文書を、紙又はデジタルの形式で当該当局に提供しなければならない。流通業者

は、当局の要請により、自ら市場に提供した部分完成機械が呈する必須健康安全要求事項に関するリスクを

除去するために講じられるあらゆる措置について、当該当局に協力しなければならない。 

参照
第11条 部分完成機械の製造業者の義務　第8項

製造業者は、部分完成機械に附属書 V のパート B に定める EU 組込み宣言書が添付されていることを確保しなければならない。又は、これに代えて、製造業者は、当該 EU 組込み宣言書にアクセスすることができるインターネットアドレス若しくは機械可読コードを、附属書 XI に定める組立説明書において提供しなければならない。 デジタル形式の EU 組込み宣言書は、部分完成機械の上市後少なくとも10年間、…（続きは参照先で）

［本書 23 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第11条 部分完成機械の製造業者の義務　第7項

製造業者は、部分完成機械に附属書 XI に定める組立説明書が添付されていることを確保しなければならない。 組立説明書は、製造業者がデジタル形式で提供することができる。 組立説明書をデジタル形式で提供する場合、製造業者は、次のことを行わなければならない。
(a) デジタル形式の組立説明書へのアクセス方法を、部分完成機械に、又はそれが不可能な場合にはその包装上若しくは添付文書において表示すること。
(…（続きは参照先で）

［本書 23 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第11条 部分完成機械の製造業者の義務　第5項

製造業者は、自ら上市する部分完成機械に、少なくとも当該部分完成機械の呼称、製造年（すなわち製造工程が完了した年）、型式及びシリーズ又は種類、並びに存在する場合にはバッチ番号若しくはシリアル番号その他の識別を可能にする要素が表示されていることを確保しなければならない。ただし、部分完成機械の大きさ又は性質がこれを許さない場合には、要求される情報が包装上又は部分完成機械に添付する文書において提供されるこ…（続きは参照先で）

［本書 23 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第14条 部分完成機械の輸入者の義務　第3項

輸入者は、自己の名称、登録商号又は登録商標、並びに連絡可能な郵送先住所及びウェブサイト、電子メールアドレス又はその他のデジタルな連絡先を、部分完成機械に、又はそれが不可能な場合にはその包装上若しくは部分完成機械に添付する文書において表示しなければならない。当該連絡先の詳細は、部分完成機械を組み込む者及び市場監視当局が容易に理解できる言語によらなければならない。

［本書 25 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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第 17条 製造業者の義務が輸入者及び流通業者に適用される場合 

輸入者又は流通業者が、本規則の適用範囲内の製品を自己の名称若しくは商標で上市し、又は既に上市され

た製品を、適用される要求事項への適合に影響が及び得るような方法で変更する場合、当該輸入者又は流通

業者は、本規則の適用上、製造業者とみなされ、第 10 条及び第 11 条に定める製造業者の義務を負う。 

［原文 L 165/25］ 

第 18条 製造業者の義務が適用されるその他の場合 

機械類又は関連製品の実質的変更を行う自然人又は法人は、本規則の適用上、製造業者とみなされ、当該機

械類若しくは関連製品について、又は当該実質的変更が機械類の組合体の一部である機械類若しくは関連製

品のみの安全性に影響を及ぼす場合には、リスクアセスメントにおいて実証されるとおり、影響を受ける当

該機械類若しくは関連製品について、第 10 条に定める製造業者の義務を負う。 

実質的変更を行う者は、第 10 条に定めるその他の義務を害することなく、特に、関係する機械類又は関連製

品が本規則の適用される要求事項に適合していることを確保し、かつ自己の単独の責任において宣言し、並

びに本規則の第 25 条(2)、(3) 及び (4) に定める関連する適合性評価手続を適用しなければならない。 

自己の使用のために自己の機械類又は関連製品に実質的変更を行う非業務使用者は、本規則の適用上、製造

業者とみなされず、第 10 条に定める製造業者の義務を負わない。 

第 19条 経済事業者の特定 

1. 経済事業者は、要請に応じ、次に掲げる者を市場監視当局に対して特定しなければならない。 

(a) 自己に本規則の適用範囲内の製品を供給した経済事業者 

(b) 自己が本規則の適用範囲内の製品を供給した経済事業者 

2. 第 1 項の義務を履行できるようにするため、経済事業者は、本規則の適用範囲内の製品を供給し又は供給

を受けた後、少なくとも 10 年間、同項にいう情報を保持しなければならない。 

第 III 章 本規則の適用範囲内の製品の適合性 

第 20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定 

1. 欧州連合官報にその参照が公示された整合規格又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当

該規格又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。 

2. 欧州委員会は、規則 (EU) No 1025/2012 の第 10条(1) に定めるところにより、附属書 III に定める必

須健康安全要求事項に関する整合規格を作成するよう、一つ又は複数の欧州標準化機関に要請しなければな

らない。 

3. 欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合

する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 

当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。 

(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第 10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安

全要求事項に関する整合規格を作成するよう一つ又は複数の欧州標準化機関に要請しており、かつ次の

いずれかに該当すること。 

(i) 当該要請が受け入れられなかったこと。 

(ii) 当該要請に対応する整合規格が、規則 (EU) No 1025/2012 の第 10 条(1) に従って設定され

た期限内に提出されないこと。 

(iii) 当該整合規格が要請に適合していないこと。 

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務

1. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始するに当たり、当該機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。 2. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始する前に、附属書 IV のパート A に定める技術文書を作成し、かつ第25条にいう関連する適合性評価手続を実施し、又は実施させなければならない。…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第11条 部分完成機械の製造業者の義務

1. 製造業者は、部分完成機械を上市するに当たり、当該部分完成機械が附属書 III に定める関連する必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。 2. 製造業者は、部分完成機械を上市する前に、附属書 IV のパート B に定める技術文書を作成しなければならない。 附属書 IV のパート B に定める技術文書において、部分完成機械が附属書 III に定める関連する…（続きは参照先で）

［本書 23 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務

1. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始するに当たり、当該機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。 2. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始する前に、附属書 IV のパート A に定める技術文書を作成し、かつ第25条にいう関連する適合性評価手続を実施し、又は実施させなければならない。…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務

1. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始するに当たり、当該機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。 2. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始する前に、附属書 IV のパート A に定める技術文書を作成し、かつ第25条にいう関連する適合性評価手続を実施し、又は実施させなければならない。…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第25条 機械類及び関連製品の適合性評価手続

1. 製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、第2項、第3項及び第4項にいう適合性評価手続のいずれかを適用しなければならない。 2. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート A に掲げられている場合、製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 (a) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 V…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務

1. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始するに当たり、当該機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。 2. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始する前に、附属書 IV のパート A に定める技術文書を作成し、かつ第25条にいう関連する適合性評価手続を実施し、又は実施させなければならない。…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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［原文 L 165/26］ 

(b) 附属書 III に定める関連する必須健康安全要求事項を対象とする整合規格の参照が、規則 (EU) 

No 1025/2012 に従って欧州連合官報に公示されておらず、かつ合理的な期間内にそのような参照が公

示される見込みがないこと。 

当該施行法令は、第 48 条(3) にいう審査手続に従って採択しなければならない。 

4. 欧州委員会は、第 3 項にいう施行法令の草案を作成する前に、第 3 項の条件が満たされていると考える旨

を、規則 (EU) No 1025/2012 の第 22 条にいう委員会に通知しなければならない。 

5. 欧州委員会は、第 3 項にいう施行法令の草案を作成するに当たり、関連する機関又は専門家グループの意

見を考慮に入れ、かつ全ての関連する利害関係者と十分に協議しなければならない。 

6. 第 3 項にいう施行法令によって定められた共通仕様又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、

当該共通仕様又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推

定する。 

7. 整合規格が欧州標準化機関によって採択され、その参照を欧州連合官報に公示する目的で欧州委員会に提

案された場合、欧州委員会は、規則 (EU) No 1025/2012 に従って当該整合規格を評価しなければならない。

整合規格の参照が欧州連合官報に公示されたときは、欧州委員会は、第 3 項にいう施行法令のうち当該整合

規格が対象とするものと同一の必須健康安全要求事項を対象とするもの又はその一部を廃止しなければなら

ない。 

8. 加盟国は、共通仕様が附属書 III に定める必須健康安全要求事項を完全には満たしていないと考える場

合、詳細な説明を提出することによりその旨を欧州委員会に通知しなければならない。欧州委員会は、当該

詳細な説明を評価し、適切な場合には、当該共通仕様を定める施行法令を改正することができる。 

9. 欧州連合官報にその参照が公示された規則 (EU) 2019/881 に従って採択されたサイバーセキュリティ認

証スキームの下で認証され、又は適合の表明が発行された機械類及び関連製品は、当該サイバーセキュリテ

ィ証明書若しくは適合の表明又はその一部が当該要求事項を対象とする限りにおいて、改変に対する保護並

びに制御システムの安全性及び信頼性に関し、附属書 III の 1.1.9 及び 1.2.1 に定める必須健康安全要求

事項に適合しているものと推定する。 

第 21条 機械類及び関連製品の EU 適合宣言書 

1. EU 適合宣言書は、附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項の充足が実証されたことを記載

しなければならない。 

2. EU 適合宣言書は、附属書 V のパート A に定めるひな形の構成によるものとし、附属書 VI、VIII、IX 

及び X に定める関連するモジュールに規定された要素を含まなければならない。EU 適合宣言書は、継続的

に更新し、かつ当該機械類又は関連製品が上市され、市場に提供され、又は使用開始される加盟国が要求す

る言語に翻訳しなければならない。 

3. 機械類又は関連製品が EU 適合宣言書を要求する二以上の連合法令の対象となる場合、これら全ての法令

に関して単一の EU 適合宣言書を作成しなければならない。当該宣言書には、関係する連合法令の特定（そ

の公示の参照を含む。）を含めなければならない。 

4. 製造業者は、EU 適合宣言書を作成することにより、当該機械類又は関連製品が本規則に定める要求事項

に適合していることについての責任を負う。 

第 22条 部分完成機械の EU 組込み宣言書 

1. EU 組込み宣言書は、附属書 III に定める関連する必須健康安全要求事項の充足が実証されたことを記載

しなければならない。 

［原文 L 165/27］ 

参照
第48条 委員会手続　第3項

本項が参照される場合、規則 (EU) No 182/2011 の第5条を適用する。 第20条(3) にいう施行法令の草案に関して委員会が意見を提出しない場合、規則 (EU) No 182/2011 の第5条(4) 第三段を適用する。

［本書 39 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）
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参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 V EU 適合宣言書及び EU 組込み宣言書

EU 適合宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 1. 機械類又は関連製品（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号）又は実質的に変更された機械類若しくは関連製品 2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 3. 建築物又は構造物に恒久的に設置されることが意図され、かつ製造業者の施設内では組み立てることができず使用場所においてのみ組み立てることができる揚重機械に…（続きは参照先で）

［本書 85 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 VI 内部生産管理（モジュール A）

1. 内部生産管理とは、製造業者が第2号、第3号及び第4号に定める義務を履行し、かつ関係する機械類又は関連製品が本規則の適用される要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、かつ宣言する適合性評価手続をいう。 2. 技術文書 製造業者は、附属書 IV のパート A に記載する技術文書を作成しなければならない。 3. 製造 製造業者は、製造工程及びその監視が、製造される機械類又は関連製品の…（続きは参照先で）

［本書 87 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.1.9. 改変に対する保護

機械類又は関連製品は、他の装置が、当該接続される装置自体のいずれかの機能を介して、又は当該機械類若しくは関連製品と通信するいずれかの遠隔装置を介して当該機械類又は関連製品に接続されることが、危険状態をもたらさないように設計及び製造しなければならない。 信号又はデータを伝送するハードウェア構成部品であって、機械類又は関連製品の関連する必須健康安全要求事項への適合にとって重要なソフトウェアへの接続又は…（続きは参照先で）

［本書 48 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.2.1. 制御システムの安全性及び信頼性

制御システムは、危険状態が生じることを防止するように設計及び製造しなければならない。 制御システムは、次のように設計及び製造しなければならない。 (a) 状況及びリスクに照らして適切な場合には、意図された運転上の応力並びに意図された及び意図されない外部からの影響（危険状態をもたらす第三者による合理的に予見可能な悪意ある試みを含む。）に耐えることができること。 (b) 制御システムのハードウェア又は…（続きは参照先で）

［本書 49 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ



LIGHTHOUSE INC. による日本語参考訳（法的効力は EUR-Lex 掲載の正文のみ） 30 

2. EU 組込み宣言書は、附属書 V のパート B に定めるひな形の構成によるものとする。EU 組込み宣言書は、

継続的に更新し、かつ当該部分完成機械が上市され、又は市場に提供される加盟国が要求する言語に翻訳し

なければならない。 

3. 部分完成機械が EU 適合宣言書を要求する二以上の連合法令の対象となる場合、EU 組込み宣言書には、

当該法令への適合を宣言する文を含めなければならない。当該宣言書には、関係する連合法令の特定（その

公示の参照を含む。）を含めなければならない。 

4. 製造業者は、EU 組込み宣言書を作成することにより、当該部分完成機械が本規則に定める要求事項に適

合していることについての責任を負う。 

第 23条 CE マーキングの一般原則 

CE マーキングは、規則 (EC) No 765/2008 の第 30 条に定める一般原則に従う。 

第 24条 機械類及び関連製品への CE マーキングの貼付に関する規則 

1. CE マーキングは、機械類又は関連製品に、見やすく、判読可能かつ消えないように貼付しなければなら

ない。機械類又は関連製品の性質上それが不可能である場合又は正当化されない場合には、包装及び当該機

械類又は関連製品に添付する文書に貼付しなければならない。 

2. CE マーキングは、機械類又は関連製品が上市され又は使用開始される前に貼付しなければならない。 

3. 機械類又は関連製品の適合性が第 25 条(2) の (a)、(b) 及び (c) 並びに第 25 条(3) の (b)、(c) 及び 

(d) にいう適合性評価手続に従って評価される場合、CE マーキングの後に、当該手続に関与した通知機関の

識別番号を付さなければならない。 

当該通知機関の識別番号は、当該機関自身が、又はその指示の下で製造業者若しくは製造業者の授権代理人

が貼付しなければならない。 

4. CE マーキング及び該当する場合には通知機関の識別番号の後に、特別なリスク又は使用を示す絵記号そ

の他の表示を付すことができる。 

5. 加盟国は、CE マーキングを規律する制度の正しい適用を確保するため、既存の仕組みを活用しなければ

ならず、かつ当該表示の不適切な使用があった場合には適切な措置を講じなければならない。 

第 IV 章 適合性評価 

第 25条 機械類及び関連製品の適合性評価手続 

1. 製造業者又は第 18 条にいう自然人若しくは法人は、第 2 項、第 3 項及び第 4 項にいう適合性評価手続の

いずれかを適用しなければならない。 

2. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート A に掲げられている場合、製造業者又は第 18 条にいう

自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 

(a) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 VIII に定める内部生産管理

に基づく型式適合（モジュール C） 

(b) 附属書 IX に定める総合的品質保証に基づく適合（モジュール H） 

(c) 附属書 X に定める単体検証に基づく適合（モジュール G） 

3. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート B に掲げられている場合、製造業者又は第 18 条にいう

自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 

(a) 附属書 VI に定める内部生産管理（モジュール A） 

参照
第25条 機械類及び関連製品の適合性評価手続

1. 製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、第2項、第3項及び第4項にいう適合性評価手続のいずれかを適用しなければならない。 2. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート A に掲げられている場合、製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 (a) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 V…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］

参照
第25条 機械類及び関連製品の適合性評価手続

1. 製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、第2項、第3項及び第4項にいう適合性評価手続のいずれかを適用しなければならない。 2. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート A に掲げられている場合、製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 (a) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 V…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］

参照
第18条 製造業者の義務が適用されるその他の場合

機械類又は関連製品の実質的変更を行う自然人又は法人は、本規則の適用上、製造業者とみなされ、当該機械類若しくは関連製品について、又は当該実質的変更が機械類の組合体の一部である機械類若しくは関連製品のみの安全性に影響を及ぼす場合には、リスクアセスメントにおいて実証されるとおり、影響を受ける当該機械類若しくは関連製品について、第10条に定める製造業者の義務を負う。 実質的変更を行う者は、第10条に定める…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第18条 製造業者の義務が適用されるその他の場合

機械類又は関連製品の実質的変更を行う自然人又は法人は、本規則の適用上、製造業者とみなされ、当該機械類若しくは関連製品について、又は当該実質的変更が機械類の組合体の一部である機械類若しくは関連製品のみの安全性に影響を及ぼす場合には、リスクアセスメントにおいて実証されるとおり、影響を受ける当該機械類若しくは関連製品について、第10条に定める製造業者の義務を負う。 実質的変更を行う者は、第10条に定める…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第18条 製造業者の義務が適用されるその他の場合

機械類又は関連製品の実質的変更を行う自然人又は法人は、本規則の適用上、製造業者とみなされ、当該機械類若しくは関連製品について、又は当該実質的変更が機械類の組合体の一部である機械類若しくは関連製品のみの安全性に影響を及ぼす場合には、リスクアセスメントにおいて実証されるとおり、影響を受ける当該機械類若しくは関連製品について、第10条に定める製造業者の義務を負う。 実質的変更を行う者は、第10条に定める…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 V EU 適合宣言書及び EU 組込み宣言書

EU 適合宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 1. 機械類又は関連製品（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号）又は実質的に変更された機械類若しくは関連製品 2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 3. 建築物又は構造物に恒久的に設置されることが意図され、かつ製造業者の施設内では組み立てることができず使用場所においてのみ組み立てることができる揚重機械に…（続きは参照先で）

［本書 85 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 VII EU 型式検査（モジュール B）

1. EU 型式検査とは、適合性評価手続の一部であって、通知機関が機械類又は関連製品の技術設計を検査し、当該機械類又は関連製品の技術設計が本規則の適用される要求事項を満たすことを検証し、かつ証明するものをいう。 2. EU 型式検査は、技術文書の検査による機械類又は関連製品の技術設計の妥当性の評価に加え、想定される生産を代表する当該機械類又は関連製品の見本（生産型式）の検査によって実施しなければな…（続きは参照先で）

［本書 88 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 VIII 内部生産管理に基づく型式適合（モジュール C）

1. 内部生産管理に基づく型式適合とは、適合性評価手続の一部であって、製造業者が第2号及び第3号に定める義務を履行し、かつ関係する機械類又は関連製品が EU 型式検査証明書に記載された型式に適合し、本規則の適用される要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、かつ宣言するものをいう。 2. 製造 製造業者は、製造工程及びその監視が、製造される機械類又は関連製品の EU 型式検査証明書に記…（続きは参照先で）

［本書 91 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IX 総合的品質保証に基づく適合（モジュール H）

1. 総合的品質保証に基づく適合とは、製造業者が第2号及び第5号に定める義務を履行し、かつ関係する機械類又は関連製品がこれに適用される本規則の要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、かつ宣言する適合性評価手続をいう。 2. 製造 製造業者は、第3号に規定するとおり、関係する機械類又は関連製品の設計、製造並びに最終製品の検査及び試験について承認された品質システムを運用しなければならず、…（続きは参照先で）

［本書 92 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 X 単体検証に基づく適合（モジュール G）

1. 単体検証に基づく適合とは、製造業者が第2号、第3号及び第5号に定める義務を履行し、かつ第4号の対象となる機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合していることを、その単独の責任において確保し、かつ宣言する適合性評価手続をいう。 2. 技術文書 製造業者は、技術文書を作成し、これを第4号にいう通知機関が利用できるようにしなければならない。当該文書は、機械類又は関連製…（続きは参照先で）

［本書 95 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 VI 内部生産管理（モジュール A）

1. 内部生産管理とは、製造業者が第2号、第3号及び第4号に定める義務を履行し、かつ関係する機械類又は関連製品が本規則の適用される要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、かつ宣言する適合性評価手続をいう。 2. 技術文書 製造業者は、附属書 IV のパート A に記載する技術文書を作成しなければならない。 3. 製造 製造業者は、製造工程及びその監視が、製造される機械類又は関連製品の…（続きは参照先で）

［本書 87 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(b) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 VIII に定める内部生産管理

に基づく型式適合（モジュール C） 

［原文 L 165/28］ 

(c) 附属書 IX に定める総合的品質保証に基づく適合（モジュール H） 

(d) 附属書 X に定める単体検証に基づく適合（モジュール G） 

製造業者が (a) にいう内部生産管理の手続を適用する場合、製造業者は、関連する必須健康安全要求事項の

全てを対象とする、当該機械類又は関連製品の分類に固有の整合規格又は共通仕様に従って、当該機械類又

は関連製品を設計及び製造しなければならない。 

機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート B に掲げられており、かつ当該機械類又は関連製品が、当

該機械類又は関連製品の分類に関する関連する必須健康安全要求事項の全てを対象とする、当該分類に固有

の整合規格又は共通仕様に従って設計及び製造されなかった場合、製造業者（第 18 条にいう自然人又は法人

を含む。）は、本項の (b)、(c) 又は (d) にいう手続のいずれかを適用しなければならない。 

4. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I に掲げられていない場合、製造業者（第 18 条にいう自然人又は法

人を含む。）は、附属書 VI に定める内部生産管理の手続（モジュール A）を適用しなければならない。 

5. 通知機関は、適合性評価の料金を設定するに当たり、中小企業の特有の利益及び必要性を考慮に入れなけ

ればならない。 

第 V 章 適合性評価機関の通知 

第 26条 通知 

加盟国は、本規則に従って第三者適合性評価の任務を実施する権限を与えられた機関を、欧州委員会及び他

の加盟国に通知しなければならない。 

第 27条 通知当局 

1. 加盟国は、適合性評価機関の評価及び通知並びに通知機関の監視（第 32 条への適合を含む。）に必要な

手続を整備し、実施する責任を負う通知当局を指定しなければならない。 

2. 加盟国は、第 1 項にいう評価及び監視を、規則 (EC) No 765/2008 に定義する国内認定機関が同規則に従

って実施することを決定することができる。 

3. 通知当局が第 1 項にいう評価、通知又は監視を政府機関でない機関に委任し、又はその他の方法で委託す

る場合、当該機関は法人でなければならず、かつ第 28 条に定める要求事項に準用により適合しなければなら

ない。加えて、当該機関は、その活動から生じる責任を担保する措置を講じていなければならない。 

4. 通知当局は、第 3 項にいう機関が遂行する任務について完全な責任を負う。 

第 28条 通知当局に関する要求事項 

1. 通知当局は、適合性評価機関との利益相反が生じないような方法で設置しなければならない。 

2. 通知当局は、その活動の客観性及び公平性を確保するように組織し、運営しなければならない。 

3. 通知当局は、適合性評価機関の通知に関する各決定が、評価を実施した者とは異なる能力を有する者によ

って行われるように組織しなければならない。 

［原文 L 165/29］ 

4. 通知当局は、適合性評価機関が遂行する活動を提供し若しくは実施してはならず、また商業的又は競争的

な基礎においてコンサルティングサービスを提供し若しくは実施してはならない。 

5. 通知当局は、自己が取得した情報の秘密を保持しなければならない。 

参照
第18条 製造業者の義務が適用されるその他の場合

機械類又は関連製品の実質的変更を行う自然人又は法人は、本規則の適用上、製造業者とみなされ、当該機械類若しくは関連製品について、又は当該実質的変更が機械類の組合体の一部である機械類若しくは関連製品のみの安全性に影響を及ぼす場合には、リスクアセスメントにおいて実証されるとおり、影響を受ける当該機械類若しくは関連製品について、第10条に定める製造業者の義務を負う。 実質的変更を行う者は、第10条に定める…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第18条 製造業者の義務が適用されるその他の場合

機械類又は関連製品の実質的変更を行う自然人又は法人は、本規則の適用上、製造業者とみなされ、当該機械類若しくは関連製品について、又は当該実質的変更が機械類の組合体の一部である機械類若しくは関連製品のみの安全性に影響を及ぼす場合には、リスクアセスメントにおいて実証されるとおり、影響を受ける当該機械類若しくは関連製品について、第10条に定める製造業者の義務を負う。 実質的変更を行う者は、第10条に定める…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第32条 通知機関による外部委託先及び子会社の利用

1. 通知機関は、適合性評価に関連する特定の任務を外部委託し、又は子会社を利用する場合、当該外部委託先又は子会社が第30条に定める要求事項を満たすことを確保し、かつその旨を通知当局に通知しなければならない。 2. 通知機関は、外部委託先又は子会社がどこに設立されているかを問わず、これらが遂行する任務について完全な責任を負う。 3. 活動は、依頼者の同意がある場合に限り、外部委託し、又は子会社が実施…（続きは参照先で）

［本書 33 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第28条 通知当局に関する要求事項

1. 通知当局は、適合性評価機関との利益相反が生じないような方法で設置しなければならない。 2. 通知当局は、その活動の客観性及び公平性を確保するように組織し、運営しなければならない。 3. 通知当局は、適合性評価機関の通知に関する各決定が、評価を実施した者とは異なる能力を有する者によって行われるように組織しなければならない。 4. 通知当局は、適合性評価機関が遂行する活動を提供し若しくは実施して…（続きは参照先で）

［本書 31 ページ］

参照
附属書 VII EU 型式検査（モジュール B）

1. EU 型式検査とは、適合性評価手続の一部であって、通知機関が機械類又は関連製品の技術設計を検査し、当該機械類又は関連製品の技術設計が本規則の適用される要求事項を満たすことを検証し、かつ証明するものをいう。 2. EU 型式検査は、技術文書の検査による機械類又は関連製品の技術設計の妥当性の評価に加え、想定される生産を代表する当該機械類又は関連製品の見本（生産型式）の検査によって実施しなければな…（続きは参照先で）

［本書 88 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 VIII 内部生産管理に基づく型式適合（モジュール C）

1. 内部生産管理に基づく型式適合とは、適合性評価手続の一部であって、製造業者が第2号及び第3号に定める義務を履行し、かつ関係する機械類又は関連製品が EU 型式検査証明書に記載された型式に適合し、本規則の適用される要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、かつ宣言するものをいう。 2. 製造 製造業者は、製造工程及びその監視が、製造される機械類又は関連製品の EU 型式検査証明書に記…（続きは参照先で）

［本書 91 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IX 総合的品質保証に基づく適合（モジュール H）

1. 総合的品質保証に基づく適合とは、製造業者が第2号及び第5号に定める義務を履行し、かつ関係する機械類又は関連製品がこれに適用される本規則の要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、かつ宣言する適合性評価手続をいう。 2. 製造 製造業者は、第3号に規定するとおり、関係する機械類又は関連製品の設計、製造並びに最終製品の検査及び試験について承認された品質システムを運用しなければならず、…（続きは参照先で）

［本書 92 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 X 単体検証に基づく適合（モジュール G）

1. 単体検証に基づく適合とは、製造業者が第2号、第3号及び第5号に定める義務を履行し、かつ第4号の対象となる機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合していることを、その単独の責任において確保し、かつ宣言する適合性評価手続をいう。 2. 技術文書 製造業者は、技術文書を作成し、これを第4号にいう通知機関が利用できるようにしなければならない。当該文書は、機械類又は関連製…（続きは参照先で）

［本書 95 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 VI 内部生産管理（モジュール A）

1. 内部生産管理とは、製造業者が第2号、第3号及び第4号に定める義務を履行し、かつ関係する機械類又は関連製品が本規則の適用される要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、かつ宣言する適合性評価手続をいう。 2. 技術文書 製造業者は、附属書 IV のパート A に記載する技術文書を作成しなければならない。 3. 製造 製造業者は、製造工程及びその監視が、製造される機械類又は関連製品の…（続きは参照先で）

［本書 87 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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6. 通知当局は、その任務を適正に遂行するため、十分な数の能力を有する要員を自己の下に有していなけれ

ばならない。 

第 29条 通知当局の情報提供義務 

加盟国は、適合性評価機関の評価及び通知並びに通知機関の監視に関する自国の手続並びにその変更を、欧

州委員会に通知しなければならない。 

欧州委員会は、当該情報を公開しなければならない。 

第 30条 通知機関に関する要求事項 

1. 通知の目的上、適合性評価機関は、第 2 項から第 11 項までに定める要求事項を満たさなければならない。 

2. 適合性評価機関は、加盟国の国内法に基づいて設立され、法人格を有していなければならない。 

3. 適合性評価機関は、自らが評価する組織又は機械類若しくは関連製品から独立した第三者機関でなければ

ならない。 

自らが評価する機械類又は関連製品の設計、製造、提供、組立て、使用又は保全に関与する事業者を代表す

る業界団体又は職業連合に属する機関であっても、その独立性及び利益相反がないことが実証されることを

条件として、当該適合性評価機関とみなすことができる。 

4. 適合性評価機関、その最高経営陣及び適合性評価の任務を実施する責任を負う要員は、自らが評価する機

械類又は関連製品の設計者、製造業者、供給者、輸入者、流通業者、設置者、購入者、所有者、使用者又は

保全者であってはならず、また評価対象の製品に組み込まれた部分完成機械に関してこれらの役割のいずれ

かを果たしてはならず、これらのいずれかの当事者の代表者であってもならない。このことは、適合性評価

機関の業務に必要な評価対象の機械類若しくは関連製品の使用、又は個人的な目的での機械類若しくは関連

製品の使用を妨げるものではない。 

適合性評価機関、その最高経営陣及び適合性評価の任務を実施する責任を負う要員は、当該機械類又は関連

製品の設計、輸入、流通、製造、販売、設置、使用又は保全に直接関与してはならず、またこれらの活動に

従事する当事者を代表してはならない。これらの者は、通知を受けた適合性評価活動に関して、その判断の

独立性又は誠実性と相反するおそれのあるいかなる活動にも従事してはならない。このことは、特にコンサ

ルティングサービスに適用する。 

適合性評価機関は、その子会社又は外部委託先の活動が、その適合性評価活動の守秘性、客観性又は公平性

に影響を及ぼさないことを確保しなければならない。 

5. 適合性評価機関及びその要員は、最高度の職業上の誠実性及び当該特定の分野において必要とされる技術

的能力をもって適合性評価活動を実施しなければならず、特にその活動の結果に利害関係を有する者又は集

団に関して、その判断又は適合性評価活動の結果に影響を及ぼし得るあらゆる圧力及び誘因、特に財政的な

ものから自由でなければならない。 

6. 適合性評価機関は、附属書 VII、IX 及び X によって自己に割り当てられ、かつ自己が通知を受けた全て

の適合性評価の任務を、当該任務が適合性評価機関自身によって実施されるか、その代理として自己の責任

の下で実施されるかを問わず、遂行する能力を有していなければならない。 

［原文 L 165/30］ 

適合性評価機関は、常に、かつ自己が通知を受けた各適合性評価手続及び各種類の機械類又は関連製品につ

いて、次に掲げる必要なものを自己の下に有していなければならない。 

(a) 適合性評価の任務を遂行するための技術的知識並びに十分かつ適切な経験を有する要員 

(b) 適合性評価が実施される手順の記述であって、当該手順の透明性及び再現可能性を確保するもの 

(c) 通知機関として実施する任務とその他の活動とを区別するための適切な方針及び手順 

参照
附属書 VII EU 型式検査（モジュール B）

1. EU 型式検査とは、適合性評価手続の一部であって、通知機関が機械類又は関連製品の技術設計を検査し、当該機械類又は関連製品の技術設計が本規則の適用される要求事項を満たすことを検証し、かつ証明するものをいう。 2. EU 型式検査は、技術文書の検査による機械類又は関連製品の技術設計の妥当性の評価に加え、想定される生産を代表する当該機械類又は関連製品の見本（生産型式）の検査によって実施しなければな…（続きは参照先で）

［本書 88 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(d) 事業者の規模、その事業を行う分野、その組織構造、当該機械類又は関連製品の技術の複雑さの程

度、並びに製造工程の大量生産的又は連続生産的な性質を十分に考慮した適合性評価活動の遂行のため

の手順 

適合性評価機関は、適合性評価活動に関連する技術的及び管理的任務を適切な方法で遂行するために必要な

手段を有し、かつ必要な全ての機器又は施設を利用できなければならない。 

7. 適合性評価の任務を実施する責任を負う要員は、次に掲げるものを有していなければならない。 

(a) 適合性評価機関が通知を受けた全ての適合性評価活動を対象とする確かな技術的及び職業的訓練 

(b) 自ら実施する評価の要求事項に関する満足すべき知識及び当該評価を実施するための十分な権限 

(c) 附属書 III に定める必須健康安全要求事項、第 20 条にいう適用される整合規格及び共通仕様、並

びに連合整合化法令及び国内法令の関連規定に関する適切な知識及び理解 

(d) 適合性評価が実施されたことを実証する証明書、記録及び報告書を作成する能力 

8. 適合性評価機関、その最高経営陣及び適合性評価の任務を実施する責任を負う要員の公平性が保証されな

ければならない。 

最高経営陣及び適合性評価の任務を実施する責任を負う要員の報酬は、実施した適合性評価の件数又はその

評価の結果に依存するものであってはならない。 

9. 適合性評価機関は、国内法に従って加盟国が責任を負う場合又は加盟国自身が適合性評価について直接責

任を負う場合を除き、責任保険に加入しなければならない。 

10. 適合性評価機関の要員は、その任務が実施される加盟国の所管当局に対する場合を除き、附属書 VII、

IX 及び X に従って適合性評価の任務を実施する過程で取得した全ての情報について職業上の秘密を守らな

ければならない。所有権、知的財産権及び営業秘密は保護されなければならない。 

11. 適合性評価機関は、関連する標準化活動及び第 42 条に基づいて設置される通知機関調整グループの活動

に参加し、又は適合性評価の任務を実施する責任を負う自己の要員が当該活動について知らされることを確

保しなければならず、かつ当該グループの作業の結果として作成された管理上の決定及び文書を一般的な指

針として適用しなければならない。 

［原文 L 165/31］ 

第 31条 通知機関の適合性の推定 

適合性評価機関が、欧州連合官報にその参照が公示された関連する整合規格又はその一部に定める基準への

適合を実証する場合、当該適合性評価機関は、適用される整合規格が第 30 条に定める要求事項を対象とする

限りにおいて、当該要求事項に適合しているものと推定する。 

第 32条 通知機関による外部委託先及び子会社の利用 

1. 通知機関は、適合性評価に関連する特定の任務を外部委託し、又は子会社を利用する場合、当該外部委託

先又は子会社が第 30 条に定める要求事項を満たすことを確保し、かつその旨を通知当局に通知しなければな

らない。 

2. 通知機関は、外部委託先又は子会社がどこに設立されているかを問わず、これらが遂行する任務について

完全な責任を負う。 

3. 活動は、依頼者の同意がある場合に限り、外部委託し、又は子会社が実施することができる。 

4. 通知機関は、外部委託先又は子会社の資格の評価及びこれらが附属書 VII、IX 及び X に基づいて実施し

た業務に関する関連文書を、通知当局が利用できるように保管しなければならない。 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定

1. 欧州連合官報にその参照が公示された整合規格又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当該規格又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。 2. 欧州委員会は、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に定めるところにより、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に関する整合規格を作成するよう、一つ又は複数の欧…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第42条 通知機関の調整

欧州委員会は、通知機関の分野別グループの形式により、本規則に基づいて通知された機関の間の適切な調整及び協力が確立され、かつ良好に機能することを確保しなければならない。 通知機関は、直接に又は指名された代表者を通じて、当該グループの作業に参加しなければならない。

［本書 36 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第30条 通知機関に関する要求事項

1. 通知の目的上、適合性評価機関は、第2項から第11項までに定める要求事項を満たさなければならない。 2. 適合性評価機関は、加盟国の国内法に基づいて設立され、法人格を有していなければならない。 3. 適合性評価機関は、自らが評価する組織又は機械類若しくは関連製品から独立した第三者機関でなければならない。 自らが評価する機械類又は関連製品の設計、製造、提供、組立て、使用又は保全に関与する事業者を…（続きは参照先で）

［本書 32 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第30条 通知機関に関する要求事項

1. 通知の目的上、適合性評価機関は、第2項から第11項までに定める要求事項を満たさなければならない。 2. 適合性評価機関は、加盟国の国内法に基づいて設立され、法人格を有していなければならない。 3. 適合性評価機関は、自らが評価する組織又は機械類若しくは関連製品から独立した第三者機関でなければならない。 自らが評価する機械類又は関連製品の設計、製造、提供、組立て、使用又は保全に関与する事業者を…（続きは参照先で）

［本書 32 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 VII EU 型式検査（モジュール B）

1. EU 型式検査とは、適合性評価手続の一部であって、通知機関が機械類又は関連製品の技術設計を検査し、当該機械類又は関連製品の技術設計が本規則の適用される要求事項を満たすことを検証し、かつ証明するものをいう。 2. EU 型式検査は、技術文書の検査による機械類又は関連製品の技術設計の妥当性の評価に加え、想定される生産を代表する当該機械類又は関連製品の見本（生産型式）の検査によって実施しなければな…（続きは参照先で）

［本書 88 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 VII EU 型式検査（モジュール B）

1. EU 型式検査とは、適合性評価手続の一部であって、通知機関が機械類又は関連製品の技術設計を検査し、当該機械類又は関連製品の技術設計が本規則の適用される要求事項を満たすことを検証し、かつ証明するものをいう。 2. EU 型式検査は、技術文書の検査による機械類又は関連製品の技術設計の妥当性の評価に加え、想定される生産を代表する当該機械類又は関連製品の見本（生産型式）の検査によって実施しなければな…（続きは参照先で）

［本書 88 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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第 33条 通知の申請 

1. 適合性評価機関は、自己が設立された加盟国の通知当局に対して通知の申請を提出しなければならない。 

2. 通知の申請には、適合性評価活動、附属書 VII、IX 及び X に定める適合性評価手続、並びに当該適合性

評価機関が能力を有すると主張する機械類又は関連製品の種類若しくは分類に関する記述を添付しなければ

ならず、また、存在する場合には、当該適合性評価機関が第 30 条に定める要求事項を満たすことを証する国

内認定機関が発行した認定証明書を添付しなければならない。 

3. 関係する適合性評価機関が第 2 項にいう認定証明書を提供できない場合、当該機関は、第 30 条に定める

要求事項への適合の検証、承認及び定期的な監視のために必要な全ての文書による証拠を通知当局に提供し

なければならない。 

第 34条 通知の手続 

1. 通知当局は、第 30 条に定める要求事項を満たした適合性評価機関のみを通知しなければならない。 

2. 通知当局は、欧州委員会が開発し管理する電子通知ツールを用いて、欧州委員会及び他の加盟国に通知を

送付しなければならない。 

3. 第 2 項にいう通知には、次に掲げるものを含めなければならない。 

(a) 実施される適合性評価活動の完全な詳細 

(b) 適合性評価モジュール及び関係する機械類又は関連製品の種類若しくは分類の表示 

(c) 関連する能力の証明 

4. 通知が第 33 条(2) にいう認定証明書に基づかない場合、通知当局は、当該適合性評価機関の能力を証す

る文書による証拠、及び当該機関が定期的に監視され、かつ第 30 条に定める要求事項を引き続き満たすこと

を確保するために講じられている措置を、欧州委員会及び他の加盟国に提供しなければならない。 

［原文 L 165/32］ 

5. 関係する適合性評価機関は、通知が第 33 条(2) にいう認定証明書を含む場合には当該通知の有効性確認

から 2 週間以内に、本条第 4 項にいう文書による証拠を含む場合には当該通知から 2 か月以内に、欧州委員

会又は他の加盟国から異議が提起されない場合に限り、通知機関の活動を遂行することができる。 

本規則の適用上、当該機関のみを通知機関とみなす。 

6. 通知当局は、第 2 項にいう通知に対するその後の関連する変更を、欧州委員会及び他の加盟国に通知しな

ければならない。 

第 35条 通知機関の識別番号及びリスト 

1. 欧州委員会は、通知機関に識別番号を割り当てなければならない。 

欧州委員会は、当該機関が複数の連合法令に基づいて通知される場合であっても、単一の当該番号を割り当

てなければならない。 

2. 欧州委員会は、本規則に基づいて通知された機関のリストを、これらに割り当てられた識別番号及びこれ

らが通知を受けた適合性評価活動を含めて、公開しなければならない。 

欧州委員会は、当該リストが最新に保たれることを確保しなければならない。 

第 36条 通知の変更 

1. 通知当局は、通知機関が第 30 条に定める要求事項をもはや満たしていないこと、又は第 38 条に定めるそ

の義務を履行していないことを確認し、又はその旨の通知を受けた場合、当該要求事項の不充足又は当該義

務の不履行の重大性に応じて、通知を制限し、停止し、又は撤回しなければならない。通知当局は、直ちに

その旨を欧州委員会及び他の加盟国に通知しなければならない。 

参照
第33条 通知の申請　第2項

通知の申請には、適合性評価活動、附属書 VII、IX 及び X に定める適合性評価手続、並びに当該適合性評価機関が能力を有すると主張する機械類又は関連製品の種類若しくは分類に関する記述を添付しなければならず、また、存在する場合には、当該適合性評価機関が第30条に定める要求事項を満たすことを証する国内認定機関が発行した認定証明書を添付しなければならない。

［本書 34 ページ］

参照
第33条 通知の申請　第2項

通知の申請には、適合性評価活動、附属書 VII、IX 及び X に定める適合性評価手続、並びに当該適合性評価機関が能力を有すると主張する機械類又は関連製品の種類若しくは分類に関する記述を添付しなければならず、また、存在する場合には、当該適合性評価機関が第30条に定める要求事項を満たすことを証する国内認定機関が発行した認定証明書を添付しなければならない。

［本書 34 ページ］

参照
第30条 通知機関に関する要求事項

1. 通知の目的上、適合性評価機関は、第2項から第11項までに定める要求事項を満たさなければならない。 2. 適合性評価機関は、加盟国の国内法に基づいて設立され、法人格を有していなければならない。 3. 適合性評価機関は、自らが評価する組織又は機械類若しくは関連製品から独立した第三者機関でなければならない。 自らが評価する機械類又は関連製品の設計、製造、提供、組立て、使用又は保全に関与する事業者を…（続きは参照先で）

［本書 32 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第30条 通知機関に関する要求事項

1. 通知の目的上、適合性評価機関は、第2項から第11項までに定める要求事項を満たさなければならない。 2. 適合性評価機関は、加盟国の国内法に基づいて設立され、法人格を有していなければならない。 3. 適合性評価機関は、自らが評価する組織又は機械類若しくは関連製品から独立した第三者機関でなければならない。 自らが評価する機械類又は関連製品の設計、製造、提供、組立て、使用又は保全に関与する事業者を…（続きは参照先で）

［本書 32 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第30条 通知機関に関する要求事項

1. 通知の目的上、適合性評価機関は、第2項から第11項までに定める要求事項を満たさなければならない。 2. 適合性評価機関は、加盟国の国内法に基づいて設立され、法人格を有していなければならない。 3. 適合性評価機関は、自らが評価する組織又は機械類若しくは関連製品から独立した第三者機関でなければならない。 自らが評価する機械類又は関連製品の設計、製造、提供、組立て、使用又は保全に関与する事業者を…（続きは参照先で）

［本書 32 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第30条 通知機関に関する要求事項

1. 通知の目的上、適合性評価機関は、第2項から第11項までに定める要求事項を満たさなければならない。 2. 適合性評価機関は、加盟国の国内法に基づいて設立され、法人格を有していなければならない。 3. 適合性評価機関は、自らが評価する組織又は機械類若しくは関連製品から独立した第三者機関でなければならない。 自らが評価する機械類又は関連製品の設計、製造、提供、組立て、使用又は保全に関与する事業者を…（続きは参照先で）

［本書 32 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第30条 通知機関に関する要求事項

1. 通知の目的上、適合性評価機関は、第2項から第11項までに定める要求事項を満たさなければならない。 2. 適合性評価機関は、加盟国の国内法に基づいて設立され、法人格を有していなければならない。 3. 適合性評価機関は、自らが評価する組織又は機械類若しくは関連製品から独立した第三者機関でなければならない。 自らが評価する機械類又は関連製品の設計、製造、提供、組立て、使用又は保全に関与する事業者を…（続きは参照先で）

［本書 32 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第38条 通知機関の運用上の義務

1. 通知機関は、附属書 VII、IX 及び X に定める適合性評価手続に従って適合性評価を実施しなければならない。 2. 通知機関は、経済事業者に不必要な負担を生じさせることを避け、かつ事業者の規模、事業者が事業を行う分野、事業者の組織構造、当該技術の複雑さの程度、並びに製造工程の大量生産的又は連続生産的な性質を十分に考慮して、均衡のとれた方法でその活動を遂行しなければならない。 その際、通知機…（続きは参照先で）

［本書 35 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 VII EU 型式検査（モジュール B）

1. EU 型式検査とは、適合性評価手続の一部であって、通知機関が機械類又は関連製品の技術設計を検査し、当該機械類又は関連製品の技術設計が本規則の適用される要求事項を満たすことを検証し、かつ証明するものをいう。 2. EU 型式検査は、技術文書の検査による機械類又は関連製品の技術設計の妥当性の評価に加え、想定される生産を代表する当該機械類又は関連製品の見本（生産型式）の検査によって実施しなければな…（続きは参照先で）

［本書 88 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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2. 通知の制限、停止若しくは撤回の場合、又は通知機関がその活動を停止した場合、通知当局は、当該機関

の書類が他の通知機関によって処理され、又は責任を負う通知当局及び市場監視当局がその要請に応じて利

用できるように保管されることを確保するため、適切な措置を講じなければならない。 

第 37条 通知機関の能力に対する異議 

1. 欧州委員会は、通知機関の能力又は通知機関がその服する要求事項及び責任を引き続き充足していること

について疑義を有する場合、又はその旨の疑義が自己の注意を喚起された場合、その全ての事案を調査しな

ければならない。 

2. 通知加盟国は、要請に応じ、関係する通知機関の通知の根拠又はその能力の維持に関する全ての情報を欧

州委員会に提供しなければならない。 

3. 欧州委員会は、その調査の過程で取得した全ての機微な情報が秘密として取り扱われることを確保しなけ

ればならない。 

4. 欧州委員会は、通知機関がその通知の要求事項を満たしていないこと又はもはや満たしていないことを確

認した場合、必要な是正措置（必要な場合には通知の撤回を含む。）を講じるよう通知加盟国に要請する施

行法令を採択しなければならない。 

当該施行法令は、第 48 条(2) にいう諮問手続に従って採択しなければならない。 

第 38条 通知機関の運用上の義務 

1. 通知機関は、附属書 VII、IX 及び X に定める適合性評価手続に従って適合性評価を実施しなければなら

ない。 

［原文 L 165/33］ 

2. 通知機関は、経済事業者に不必要な負担を生じさせることを避け、かつ事業者の規模、事業者が事業を行

う分野、事業者の組織構造、当該技術の複雑さの程度、並びに製造工程の大量生産的又は連続生産的な性質

を十分に考慮して、均衡のとれた方法でその活動を遂行しなければならない。 

その際、通知機関は、機械類又は関連製品が本規則の要求事項に適合するために要求される厳格さの程度及

び保護の水準を、なお尊重しなければならない。 

3. 通知機関は、製造業者が附属書 III に定める必須健康安全要求事項又は第 20 条にいう対応する整合規格

若しくは共通仕様を満たしていないと認める場合、当該製造業者に対して適切な是正措置を講じるよう求め

なければならず、かつ EU 型式検査証明書を発行し、品質システム承認決定を採択し、又は単体検証証明書

を発行してはならない。 

4. 通知機関は、附属書 IX に従って承認決定を採択した後、適合性の監視の過程において、機械類又は関連

製品がもはや適合していないと認める場合、当該製造業者に対して適切な是正措置を講じるよう求めなけれ

ばならず、かつ必要な場合には当該承認決定を停止し、又は撤回しなければならない。 

是正措置が講じられない場合又は必要な効果を有しない場合、通知機関は、状況に応じて承認決定を制限し、

停止し、又は撤回しなければならない。 

第 39条 通知機関の決定に対する不服申立て 

通知機関は、その決定に対する透明性のある、かつ利用しやすい不服申立ての手続が利用可能であることを

確保しなければならない。 

第 40条 通知機関の情報提供義務 

1. 通知機関は、次に掲げる事項を通知当局に通知しなければならない。 

(a) EU 型式検査証明書、品質システム承認決定又は単体検証証明書の拒否、制限、停止又は撤回 

参照
第48条 委員会手続　第2項

本項が参照される場合、規則 (EU) No 182/2011 の第4条を適用する。

［本書 39 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定

1. 欧州連合官報にその参照が公示された整合規格又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当該規格又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。 2. 欧州委員会は、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に定めるところにより、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に関する整合規格を作成するよう、一つ又は複数の欧…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 VII EU 型式検査（モジュール B）

1. EU 型式検査とは、適合性評価手続の一部であって、通知機関が機械類又は関連製品の技術設計を検査し、当該機械類又は関連製品の技術設計が本規則の適用される要求事項を満たすことを検証し、かつ証明するものをいう。 2. EU 型式検査は、技術文書の検査による機械類又は関連製品の技術設計の妥当性の評価に加え、想定される生産を代表する当該機械類又は関連製品の見本（生産型式）の検査によって実施しなければな…（続きは参照先で）

［本書 88 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IX 総合的品質保証に基づく適合（モジュール H）

1. 総合的品質保証に基づく適合とは、製造業者が第2号及び第5号に定める義務を履行し、かつ関係する機械類又は関連製品がこれに適用される本規則の要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、かつ宣言する適合性評価手続をいう。 2. 製造 製造業者は、第3号に規定するとおり、関係する機械類又は関連製品の設計、製造並びに最終製品の検査及び試験について承認された品質システムを運用しなければならず、…（続きは参照先で）

［本書 92 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(b) その通知の範囲又は条件に影響を及ぼす事情 

(c) 自己の適合性評価活動に関して市場監視当局から受けた情報提供の要請 

(d) 要請に応じ、その通知の範囲内で実施した適合性評価活動及びその他に実施した活動（国境を越え

る活動及び外部委託を含む。） 

2. 通知機関は、同一の種類の機械類又は関連製品を対象とする類似の適合性評価活動を実施する本規則に基

づいて通知された他の機関に対し、否定的な適合性評価結果に関する事項に関する関連情報を、また要請に

応じて肯定的な適合性評価結果に関する関連情報を提供しなければならない。 

第 41条 経験の交換 

欧州委員会は、通知政策について責任を負う加盟国の各国当局の間の経験の交換の実施を確保しなければな

らない。 

［原文 L 165/34］ 

第 42条 通知機関の調整 

欧州委員会は、通知機関の分野別グループの形式により、本規則に基づいて通知された機関の間の適切な調

整及び協力が確立され、かつ良好に機能することを確保しなければならない。 

通知機関は、直接に又は指名された代表者を通じて、当該グループの作業に参加しなければならない。 

第 VI 章 連合の市場監視及び連合のセーフガード手続 

第 43条 リスクを呈する本規則の適用範囲内の製品を取り扱うための国内レベルの手

続 

1. 一の加盟国の市場監視当局は、本規則の適用範囲内の製品が人の健康若しくは安全、適切な場合には家畜

若しくは財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈すると信じるに足りる十分な理由を有する場

合、当該製品に関し、本規則に定める全ての関連する要求事項を対象とする評価を実施しなければならない。

関係する経済事業者は、その目的のため、必要に応じて市場監視当局に協力しなければならない。 

第一段にいう評価の過程において、市場監視当局が、本規則の適用範囲内の製品が本規則に定める要求事項

に適合していないと認める場合、当該当局は、遅滞なく、関係する経済事業者に対し、規則 (EU) 2019/1020 

の第 16 条(3) に定めるところにより、第一段にいうリスクの性質に見合った合理的な期間内に、当該不適合

を解消し、若しくは危険源を除去し、又はそれが不可能な場合には市場監視当局が特定したリスクを最小化

するための、適切かつ均衡のとれた是正措置を講じるよう求めなければならない。 

市場監視当局は、その旨を関連する通知機関に通知しなければならない。 

2. 市場監視当局は、不適合が自国の領域に限られないと考える場合、評価の結果及び当該経済事業者に講じ

るよう求めた措置を、欧州委員会及び他の加盟国に通知しなければならない。 

3. 経済事業者は、自己が市場に提供した関係する本規則の適用範囲内の製品に関して、連合全域で全ての適

切な是正措置が講じられることを確保しなければならない。 

4. 関係する経済事業者が第 1 項第二段にいう是正措置を定められた期間内に講じない場合、又は第 1 項第二

段にいう不適合若しくは第 1 項第一段にいうリスクが継続する場合、市場監視当局は、当該製品が撤去され

若しくは回収されること、又はその市場への提供が禁止され若しくは制限されることを確保しなければなら

ない。この場合、市場監視当局は、遅滞なく、公衆、欧州委員会及び他の加盟国にその旨が通知されること

を確保しなければならない。 

5. 第 4 項にいう情報には、利用可能な全ての詳細、特に不適合な本規則の適用範囲内の製品の特定に必要な

データ、当該製品の原産地、主張される不適合の性質及び関係するリスク、講じられた国内措置の性質及び
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期間、並びに関係する経済事業者が提出した主張を含めなければならない。特に、市場監視当局は、当該不

適合が次のいずれかに起因するか否かを示さなければならない。 

(a) 当該製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に関する要求事項を満たしていないこと。 

(b) 第 20 条(1) にいう整合規格の欠陥 

(c) 第 20 条(6) にいう共通仕様の欠陥 

6. 本条に基づく手続を開始した加盟国以外の加盟国は、遅滞なく、採択した措置及び関係する本規則の適用

範囲内の製品の不適合に関して自己が有する追加の情報を、また採択された国内措置に同意しない場合には

その異議を、欧州委員会及び他の加盟国に通知しなければならない。 

［原文 L 165/35］ 

7. 第 4 項にいう情報の受領から 3 か月以内に、加盟国が講じた暫定的措置に関して加盟国又は欧州委員会の

いずれからも異議が提起されない場合、当該措置は正当なものとみなす。 

8. 加盟国は、関係する本規則の適用範囲内の製品に関して、製品の撤去等の適切な制限的措置が遅滞なく講

じられることを確保しなければならない。 

第 44条 連合のセーフガード手続 

1. 第 43 条(4)、(6) 及び (7) に定める手続の完了時に、加盟国が講じた措置に対して異議が提起された場

合、又は欧州委員会が国内措置を連合法令に反すると考える場合、欧州委員会は、遅滞なく加盟国及び関係

する経済事業者との協議に入り、当該国内措置を評価しなければならない。 

当該評価の結果に基づき、欧州委員会は、当該国内措置が正当であるか否かを決定する、決定の形式による

施行法令を採択しなければならない。 

欧州委員会は、その決定を全ての加盟国に宛て、遅滞なくこれを加盟国及び関係する経済事業者に伝達しな

ければならない。 

2. 当該国内措置が正当であるとみなされる場合、全ての加盟国は、不適合な本規則の適用範囲内の製品に関

して撤去等の適切な制限的措置が講じられることを確保し、その旨を欧州委員会に通知しなければならない。 

当該国内措置が正当でないとみなされる場合、関係加盟国は、当該措置を撤回しなければならない。 

3. 当該国内措置が正当であるとみなされ、かつ本規則の適用範囲内の製品の不適合が、本規則の第 43 条

(5)(b) にいう整合規格又は本規則の第 43 条(5)(c) にいう共通仕様の欠陥に起因する場合、欧州委員会は、

それぞれ規則 (EU) No 1025/2012 の第 11 条又は本規則の第 20 条(8) に定める手続を適用しなければならな

い。 

第 45条 リスクを呈する本規則の適用範囲内の適合製品 

1. 加盟国は、第 43 条(1) に基づく評価を実施した結果、本規則の適用範囲内の製品が附属書 III に定める

必須健康安全要求事項に適合しているにもかかわらず、人の健康及び安全、適切な場合には家畜若しくは財

産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈すると認める場合、関係する経済事業者に対し、当該製

品が上市される際に当該リスクをもはや呈しないことを確保するための全ての適切な措置を講じ、当該製品

を撤去し、又はリスクの性質に見合った合理的な期間内にこれを回収するよう求めなければならない。 

2. 経済事業者は、自己が市場に提供した関係する本規則の適用範囲内の製品の全てに関して、連合全域で全

ての適切な是正措置が講じられることを確保しなければならない。 

3. 当該加盟国は、第 1 項にいうリスクを呈する製品について、直ちに欧州委員会及び他の加盟国に通知しな

ければならない。当該情報には、利用可能な全ての詳細、特に関係する製品の特定に必要なデータ、当該製

品の原産地及びサプライチェーン、関係するリスクの性質、並びに講じられた国内措置の性質及び期間を含

めなければならない。 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第1項

欧州連合官報にその参照が公示された整合規格又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当該規格又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第6項

第3項にいう施行法令によって定められた共通仕様又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当該共通仕様又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第43条 リスクを呈する本規則の適用範囲内の製品を取り扱うための国内レベルの手続　第4項

関係する経済事業者が第1項第二段にいう是正措置を定められた期間内に講じない場合、又は第1項第二段にいう不適合若しくは第1項第一段にいうリスクが継続する場合、市場監視当局は、当該製品が撤去され若しくは回収されること、又はその市場への提供が禁止され若しくは制限されることを確保しなければならない。この場合、市場監視当局は、遅滞なく、公衆、欧州委員会及び他の加盟国にその旨が通知されることを確保しなければな…（続きは参照先で）

［本書 36 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第8項

加盟国は、共通仕様が附属書 III に定める必須健康安全要求事項を完全には満たしていないと考える場合、詳細な説明を提出することによりその旨を欧州委員会に通知しなければならない。欧州委員会は、当該詳細な説明を評価し、適切な場合には、当該共通仕様を定める施行法令を改正することができる。

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第43条 リスクを呈する本規則の適用範囲内の製品を取り扱うための国内レベルの手続　第1項

一の加盟国の市場監視当局は、本規則の適用範囲内の製品が人の健康若しくは安全、適切な場合には家畜若しくは財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈すると信じるに足りる十分な理由を有する場合、当該製品に関し、本規則に定める全ての関連する要求事項を対象とする評価を実施しなければならない。関係する経済事業者は、その目的のため、必要に応じて市場監視当局に協力しなければならない。 第一段にいう評価の過程…（続きは参照先で）

［本書 36 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第43条 リスクを呈する本規則の適用範囲内の製品を取り扱うための国内レベルの手続

1. 一の加盟国の市場監視当局は、本規則の適用範囲内の製品が人の健康若しくは安全、適切な場合には家畜若しくは財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈すると信じるに足りる十分な理由を有する場合、当該製品に関し、本規則に定める全ての関連する要求事項を対象とする評価を実施しなければならない。関係する経済事業者は、その目的のため、必要に応じて市場監視当局に協力しなければならない。 第一段にいう評価…（続きは参照先で）

［本書 36 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第43条 リスクを呈する本規則の適用範囲内の製品を取り扱うための国内レベルの手続

1. 一の加盟国の市場監視当局は、本規則の適用範囲内の製品が人の健康若しくは安全、適切な場合には家畜若しくは財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈すると信じるに足りる十分な理由を有する場合、当該製品に関し、本規則に定める全ての関連する要求事項を対象とする評価を実施しなければならない。関係する経済事業者は、その目的のため、必要に応じて市場監視当局に協力しなければならない。 第一段にいう評価…（続きは参照先で）

［本書 36 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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4. 欧州委員会は、遅滞なく加盟国及び関係する経済事業者との協議に入り、講じられた国内措置を評価しな

ければならない。 

当該評価の結果に基づき、欧州委員会は、当該国内措置が正当であるか否かを決定する、決定の形式による

施行法令を採択し、必要な場合には適切な措置を命じなければならない。 

当該施行法令は、第 48 条(3) にいう審査手続に従って採択しなければならない。 

人の健康及び安全の保護に関する十分に正当化される緊急を要するやむを得ない理由がある場合、欧州委員

会は、第 48 条(4) にいう手続に従い、直ちに適用される施行法令を採択しなければならない。 

［原文 L 165/36］ 

5. 欧州委員会は、その決定を全ての加盟国に宛て、直ちにこれを加盟国及び関係する経済事業者に伝達しな

ければならない。 

第 46条 形式上の不適合 

1. 第 43 条を害することなく、加盟国は、機械類又は関連製品に関して次のいずれかの認定を行った場合、

関係する経済事業者に対し、当該不適合を解消するよう求めなければならない。 

(a) CE マーキングが規則 (EC) No 765/2008 の第 30条又は本規則の第 24 条に違反して貼付されてい

ること。 

(b) CE マーキングが貼付されていないこと。 

(c) 生産管理段階に関与した通知機関の識別番号が第 24 条(3) に違反して貼付されていること、又は

貼付されていないこと。 

(d) EU 適合宣言書が作成されていないこと、又は正しく作成されていないこと。 

(e) 技術文書が利用可能でないこと、又は完全でないこと。 

(f) 第 10 条(6) 又は第 13条(3) にいう情報が欠けていること、虚偽であること、又は不完全であるこ

と。 

(g) 第 10 条又は第 13 条に定めるその他の管理上の要求事項が満たされていないこと。 

2. 第 43 条を害することなく、加盟国は、部分完成機械に関して次のいずれかの認定を行った場合、関係す

る経済事業者に対し、当該不適合を解消するよう求めなければならない。 

(a) EU 組込み宣言書が作成されていないこと、又は正しく作成されていないこと。 

(b) 技術文書が利用可能でないこと、又は完全でないこと。 

(c) 第 11 条(5) 又は第 14条(3) にいう情報が欠けていること、虚偽であること、又は不完全であるこ

と。 

(d) 第 11 条又は第 14 条に定めるその他の管理上の要求事項が満たされていないこと。 

3. 第 1 項及び第 2 項にいう不適合が継続する場合、関係加盟国は、関係する本規則の適用範囲内の製品が市

場に提供されることを制限し若しくは禁止するため、又は当該製品が回収され若しくは市場から撤去される

ことを確保するため、全ての適切な措置を講じなければならない。 

第 VII 章 委任された権限及び委員会手続 

第 47条 委任の行使 

1. 委任法令を採択する権限は、本条に定める条件に従って欧州委員会に付与する。 

2. 第 6 条(2)、第 6 条(11) 及び第 7 条(2) にいう委任法令を採択する権限は、2023 年 7 月 19 日［正誤表訂

正］から 5 年間、欧州委員会に付与する。欧州委員会は、当該 5 年の期間の終了の 9 か月前までに、権限の

参照
第48条 委員会手続　第3項

本項が参照される場合、規則 (EU) No 182/2011 の第5条を適用する。 第20条(3) にいう施行法令の草案に関して委員会が意見を提出しない場合、規則 (EU) No 182/2011 の第5条(4) 第三段を適用する。

［本書 39 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第48条 委員会手続　第4項

本項が参照される場合、規則 (EU) No 182/2011 の第8条を同規則の第5条と併せて適用する。

［本書 39 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第24条 機械類及び関連製品への CE マーキングの貼付に関する規則　第3項

機械類又は関連製品の適合性が第25条(2) の (a)、(b) 及び (c) 並びに第25条(3) の (b)、(c) 及び (d) にいう適合性評価手続に従って評価される場合、CE マーキングの後に、当該手続に関与した通知機関の識別番号を付さなければならない。 当該通知機関の識別番号は、当該機関自身が、又はその指示の下で製造業者若しくは製造業者の授権代理人が貼付しなければならない。

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第6項

製造業者は、自己の名称、登録商号又は登録商標、並びに連絡可能な郵送先住所及びウェブサイト、電子メールアドレス又はその他のデジタルな連絡先を、機械類若しくは関連製品に、又はそれが不可能な場合にはその包装上若しくは機械類若しくは関連製品に添付する文書において表示しなければならない。当該住所は、製造業者に連絡することができる単一の窓口を示すものでなければならない。当該連絡先の詳細は、使用者及び市場監視当…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第13条 機械類及び関連製品の輸入者の義務　第3項

輸入者は、自己の名称、登録商号又は登録商標、並びに連絡可能な郵送先住所及びウェブサイト、電子メールアドレス又はその他のデジタルな連絡先を、機械類若しくは関連製品に、又はそれが不可能な場合にはその包装上若しくは機械類若しくは関連製品に添付する文書において表示しなければならない。当該連絡先の詳細は、使用者及び市場監視当局が容易に理解できる言語によらなければならない。

［本書 24 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第11条 部分完成機械の製造業者の義務　第5項

製造業者は、自ら上市する部分完成機械に、少なくとも当該部分完成機械の呼称、製造年（すなわち製造工程が完了した年）、型式及びシリーズ又は種類、並びに存在する場合にはバッチ番号若しくはシリアル番号その他の識別を可能にする要素が表示されていることを確保しなければならない。ただし、部分完成機械の大きさ又は性質がこれを許さない場合には、要求される情報が包装上又は部分完成機械に添付する文書において提供されるこ…（続きは参照先で）

［本書 23 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第14条 部分完成機械の輸入者の義務　第3項

輸入者は、自己の名称、登録商号又は登録商標、並びに連絡可能な郵送先住所及びウェブサイト、電子メールアドレス又はその他のデジタルな連絡先を、部分完成機械に、又はそれが不可能な場合にはその包装上若しくは部分完成機械に添付する文書において表示しなければならない。当該連絡先の詳細は、部分完成機械を組み込む者及び市場監視当局が容易に理解できる言語によらなければならない。

［本書 25 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類　第2項

欧州委員会は、本条の第4項、第5項及び第7項に定める基準及び手続に従い、技術の進歩、知見の進展又は新たな科学的証拠に照らし、関係する利害関係者と協議した上で、附属書 I の機械類及び関連製品の分類のリストに機械類又は関連製品の新たな分類を追加し、当該リストから既存の機械類又は関連製品の分類を削除し、又は機械類若しくは関連製品の分類を附属書 I の一のパートから同附属書の他のパートへ移すことにより、…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類　第11項

第53条(3) にいう欧州委員会報告書の後に必要な場合には、欧州委員会は、第4項にいう評価を実施するために十分かつ比較可能なデータが欧州委員会にとって利用可能であることを確保するため、収集すべきデータ及び情報に関する共通の方法論（その収集及び編集の方法並びにその伝達の手続並びに関連する定義を含む。）の策定を通じて、本条に基づき要求されるデータ及び情報を提供する加盟国の義務を特定することにより、本条…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第7条 安全部品　第2項

欧州委員会は、技術の進歩及び知見又は新たな科学的証拠に照らし、安全部品の例示リストに新たな安全部品を含め、又は当該リストから既存の安全部品を削除することにより、附属書 II を改正する委任法令を第47条に従って採択する権限を有する。

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第43条 リスクを呈する本規則の適用範囲内の製品を取り扱うための国内レベルの手続

1. 一の加盟国の市場監視当局は、本規則の適用範囲内の製品が人の健康若しくは安全、適切な場合には家畜若しくは財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈すると信じるに足りる十分な理由を有する場合、当該製品に関し、本規則に定める全ての関連する要求事項を対象とする評価を実施しなければならない。関係する経済事業者は、その目的のため、必要に応じて市場監視当局に協力しなければならない。 第一段にいう評価…（続きは参照先で）

［本書 36 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第24条 機械類及び関連製品への CE マーキングの貼付に関する規則

1. CE マーキングは、機械類又は関連製品に、見やすく、判読可能かつ消えないように貼付しなければならない。機械類又は関連製品の性質上それが不可能である場合又は正当化されない場合には、包装及び当該機械類又は関連製品に添付する文書に貼付しなければならない。 2. CE マーキングは、機械類又は関連製品が上市され又は使用開始される前に貼付しなければならない。 3. 機械類又は関連製品の適合性が第25条…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務

1. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始するに当たり、当該機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。 2. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始する前に、附属書 IV のパート A に定める技術文書を作成し、かつ第25条にいう関連する適合性評価手続を実施し、又は実施させなければならない。…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第13条 機械類及び関連製品の輸入者の義務

1. 輸入者は、適合する機械類又は関連製品のみを上市しなければならない。 2. 輸入者は、機械類又は関連製品を上市する前に、第25条にいう適切な適合性評価手続が製造業者によって実施されたことを確保しなければならない。輸入者は、製造業者が附属書 IV のパート A に定める技術文書を作成していること、当該機械類又は関連製品に第23条にいう CE マーキングが付され、かつ要求される文書が添付されている…（続きは参照先で）

［本書 24 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第43条 リスクを呈する本規則の適用範囲内の製品を取り扱うための国内レベルの手続

1. 一の加盟国の市場監視当局は、本規則の適用範囲内の製品が人の健康若しくは安全、適切な場合には家畜若しくは財産、また該当する場合には環境に対してリスクを呈すると信じるに足りる十分な理由を有する場合、当該製品に関し、本規則に定める全ての関連する要求事項を対象とする評価を実施しなければならない。関係する経済事業者は、その目的のため、必要に応じて市場監視当局に協力しなければならない。 第一段にいう評価…（続きは参照先で）

［本書 36 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第11条 部分完成機械の製造業者の義務

1. 製造業者は、部分完成機械を上市するに当たり、当該部分完成機械が附属書 III に定める関連する必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。 2. 製造業者は、部分完成機械を上市する前に、附属書 IV のパート B に定める技術文書を作成しなければならない。 附属書 IV のパート B に定める技術文書において、部分完成機械が附属書 III に定める関連する…（続きは参照先で）

［本書 23 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第14条 部分完成機械の輸入者の義務

1. 輸入者は、適合する部分完成機械のみを上市しなければならない。 2. 輸入者は、部分完成機械を上市する前に、製造業者が附属書 IV のパート B に定める技術文書を作成していること、当該部分完成機械に要求される文書が添付されていること、及び製造業者が第11条(5)、(6) 及び (8) に定める要求事項に従っていることを確保しなければならない。 輸入者は、部分完成機械が本規則に適合していないと…（続きは参照先で）

［本書 25 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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委任に関する報告書を作成しなければならない。権限の委任は、欧州議会又は理事会が各期間の終了の 3 か

月前までに当該延長に反対しない限り、同一の期間ずつ黙示的に延長する。 

3. 第 6 条(2)、第 6 条(11) 及び第 7 条(2) にいう権限の委任は、欧州議会又は理事会によりいつでも撤回す

ることができる。撤回の決定は、当該決定に特定された権限の委任を終了させる。当該決定は、欧州連合官

報における公示の日の翌日又は当該決定に特定されたそれより後の日に効力を生じる。当該決定は、既に効

力を生じている委任法令の有効性に影響を及ぼさない。 

4. 欧州委員会は、委任法令を採択する前に、より良い立法に関する 2016 年 4月 13 日付の機関間協定に定め

る原則に従って各加盟国が指名する専門家と協議しなければならない。 

［原文 L 165/37］ 

5. 欧州委員会は、委任法令を採択したときは、直ちにこれを欧州議会及び理事会に同時に通知しなければな

らない。 

6. 第 6 条(2)、第 6 条(11) 又は第 7 条(2) に従って採択された委任法令は、当該法令が欧州議会及び理事会

に通知されてから 2 か月の期間内に欧州議会又は理事会のいずれからも異議が表明されなかった場合、又は

当該期間の満了前に欧州議会及び理事会の双方が異議を唱えない旨を欧州委員会に通知した場合に限り、効

力を生じる。当該期間は、欧州議会又は理事会の発意により 2 か月延長する。 

第 48条 委員会手続 

1. 欧州委員会は、委員会の補佐を受ける。当該委員会は、規則 (EU) No 182/2011 にいう委員会とする。 

2. 本項が参照される場合、規則 (EU) No 182/2011 の第 4 条を適用する。 

3. 本項が参照される場合、規則 (EU) No 182/2011 の第 5 条を適用する。 

第 20 条(3) にいう施行法令の草案に関して委員会が意見を提出しない場合、規則 (EU) No 182/2011 の第 5

条(4) 第三段を適用する。 

4. 本項が参照される場合、規則 (EU) No 182/2011 の第 8 条を同規則の第 5 条と併せて適用する。 

5. 委員会は、規則 (EU) No 1025/2012 その他の連合法令により分野別専門家との協議が要求される事項に

ついて、欧州委員会から諮問を受ける。 

委員会は、さらに、その議長又は加盟国の代表者がその手続規則に従って提起する本規則の適用に関するそ

の他の事項を検討することができる。 

第 VIII 章 守秘及び罰則 

第 49条 守秘 

1. 全ての当事者は、本規則に従って任務を遂行する過程で取得した次に掲げる情報及びデータの秘密を尊重

しなければならない。 

(a) 個人データ 

(b) 自然人又は法人の商業上の秘密情報及び営業秘密（知的財産権を含む。）。ただし、開示が公共の

利益にかなう場合を除く。 

2. 第 1 項を害することなく、各国所管当局の間及び各国所管当局と欧州委員会との間で秘密を前提として交

換された情報は、当初にその情報を提供した各国所管当局の事前の同意なしに開示してはならない。 

3. 第 1 項及び第 2 項は、情報の交換及び警告の伝達に関する欧州委員会、加盟国及び通知機関の権利及び義

務に影響を及ぼすものではなく、また刑事法に基づく関係者の情報提供義務に影響を及ぼすものでもない。 

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類　第2項

欧州委員会は、本条の第4項、第5項及び第7項に定める基準及び手続に従い、技術の進歩、知見の進展又は新たな科学的証拠に照らし、関係する利害関係者と協議した上で、附属書 I の機械類及び関連製品の分類のリストに機械類又は関連製品の新たな分類を追加し、当該リストから既存の機械類又は関連製品の分類を削除し、又は機械類若しくは関連製品の分類を附属書 I の一のパートから同附属書の他のパートへ移すことにより、…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類　第11項

第53条(3) にいう欧州委員会報告書の後に必要な場合には、欧州委員会は、第4項にいう評価を実施するために十分かつ比較可能なデータが欧州委員会にとって利用可能であることを確保するため、収集すべきデータ及び情報に関する共通の方法論（その収集及び編集の方法並びにその伝達の手続並びに関連する定義を含む。）の策定を通じて、本条に基づき要求されるデータ及び情報を提供する加盟国の義務を特定することにより、本条…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第7条 安全部品　第2項

欧州委員会は、技術の進歩及び知見又は新たな科学的証拠に照らし、安全部品の例示リストに新たな安全部品を含め、又は当該リストから既存の安全部品を削除することにより、附属書 II を改正する委任法令を第47条に従って採択する権限を有する。

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類　第2項

欧州委員会は、本条の第4項、第5項及び第7項に定める基準及び手続に従い、技術の進歩、知見の進展又は新たな科学的証拠に照らし、関係する利害関係者と協議した上で、附属書 I の機械類及び関連製品の分類のリストに機械類又は関連製品の新たな分類を追加し、当該リストから既存の機械類又は関連製品の分類を削除し、又は機械類若しくは関連製品の分類を附属書 I の一のパートから同附属書の他のパートへ移すことにより、…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類　第11項

第53条(3) にいう欧州委員会報告書の後に必要な場合には、欧州委員会は、第4項にいう評価を実施するために十分かつ比較可能なデータが欧州委員会にとって利用可能であることを確保するため、収集すべきデータ及び情報に関する共通の方法論（その収集及び編集の方法並びにその伝達の手続並びに関連する定義を含む。）の策定を通じて、本条に基づき要求されるデータ及び情報を提供する加盟国の義務を特定することにより、本条…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第7条 安全部品　第2項

欧州委員会は、技術の進歩及び知見又は新たな科学的証拠に照らし、安全部品の例示リストに新たな安全部品を含め、又は当該リストから既存の安全部品を削除することにより、附属書 II を改正する委任法令を第47条に従って採択する権限を有する。

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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4. 欧州委員会及び加盟国は、二国間又は多国間の守秘に関する協定及び取決めを有する第三国の規制当局と

の間で、当該協定及び取決めが情報の交換が適用される連合法に従って行われることを確保する場合には、

秘密情報を交換することができる。 

［原文 L 165/38］ 

第 50条 罰則 

1. 加盟国は、経済事業者による本規則の違反に適用される罰則に関する規則を定め、これが実施されること

を確保するために必要な全ての措置を講じなければならない。定められる罰則は、実効的で、均衡がとれ、

かつ抑止力のあるものでなければならず、重大な違反に対する刑事罰を含めることができる。 

2. 加盟国は、2026 年 10月 20 日［正誤表訂正］までに、当該規則及び措置を欧州委員会に通知しなければな

らず、また遅滞なく、これらに影響を及ぼすその後の改正を欧州委員会に通知しなければならない。 

第 IX 章 経過規定及び最終規定 

第 51条 廃止 

1. 指令 73/361/EEC は廃止する。 

廃止された指令 73/361/EEC への言及は、本規則への言及と解する。 

2. 指令 2006/42/EC は、2027 年 1 月 20 日［正誤表訂正］をもって廃止する。 

廃止された指令 2006/42/EC への言及は、本規則への言及と解し、附属書 XII の相関表に従って読み替える

ものとする。 

第 52条 経過規定 

1. 加盟国は、2027 年 1 月 20 日［正誤表訂正］より前に指令 2006/42/EC に適合して上市された製品が市場

に提供されることを妨げてはならない。ただし、本規則の第 VI 章は、2023 年 7月 19 日［正誤表訂正］から、

同指令の第 11 条に代えて、当該製品（指令 2006/42/EC の第 11 条に基づく手続が既に開始されている製品

を含む。）に準用する。 

2. 指令 2006/42/EC の第 12 条に従って発行された EC 型式検査証明書及び承認決定は、その有効期間が満

了するまで有効とする。 

第 53条 評価及び見直し 

1. 欧州委員会は、2028 年 7 月 20 日［正誤表訂正］までに、及びその後 4 年ごとに、本規則の評価及び見直

しに関する報告書を欧州議会及び理事会に提出しなければならない。当該報告書は公開しなければならない。 

2. 欧州委員会は、技術の進歩及び第 6 条に示すところにより加盟国において得られた実務上の経験を考慮し、

その報告書に本規則の次に掲げる側面に関する評価を含めなければならない。 

(a) 附属書 III に定める必須健康安全要求事項 

(b) 附属書 I に掲げる機械類又は関連製品に適用される適合性評価手続 

適切な場合には、当該報告書には、本規則の関連規定の改正のための立法提案を添付しなければならない。 

3. 欧州委員会は、2026 年 7 月 20 日［正誤表訂正］までに、及びその後 5 年ごとに、本規則の第 6 条(4) 及

び (5) の評価に関する個別の報告書を欧州議会及び理事会に提出しなければならない。当該報告書は公開し

なければならない。 

欧州委員会は、その報告書に次に掲げるものを含めなければならない。 

(a) 報告期間中に第 6 条(5) に従って加盟国が提供したデータ及び情報の要約 

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類　第4項

欧州委員会は、機械類又は関連製品の分類を附属書 I に追加するか、又は附属書 I から削除するかを決定する目的で、当該機械類又は関連製品の分類が呈する固有の潜在的リスクの重大性を評価しなければならない。当該評価は、危害の発生確率と当該危害のひどさとの組合せに基づいて行わなければならない。 危害の確率及びひどさを決定するに当たっては、該当する場合には、次に掲げる基準を考慮に入れなければならない。
(…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類

1. 附属書 I のパート A に掲げる分類に該当する機械類及び関連製品は、第25条(2) にいう特定の適合性評価手続の対象とし、附属書 I のパート B に掲げる分類に該当する機械類及び関連製品は、第25条(3) にいう特定の適合性評価手続の対象とする。 2. 欧州委員会は、本条の第4項、第5項及び第7項に定める基準及び手続に従い、技術の進歩、知見の進展又は新たな科学的証拠に照らし、関係する利害…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類

1. 附属書 I のパート A に掲げる分類に該当する機械類及び関連製品は、第25条(2) にいう特定の適合性評価手続の対象とし、附属書 I のパート B に掲げる分類に該当する機械類及び関連製品は、第25条(3) にいう特定の適合性評価手続の対象とする。 2. 欧州委員会は、本条の第4項、第5項及び第7項に定める基準及び手続に従い、技術の進歩、知見の進展又は新たな科学的証拠に照らし、関係する利害…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 XII 相関表

［脚注1］ OJ C 517, 22.12.2021, p. 67. ［脚注2］ 2023年4月18日の欧州議会の立場（官報未掲載）及び2023年5月22日の理事会の決定。 ［脚注3］ 機械類に関し、かつ指令 95/16/EC を改正する2006年5月17日付欧州議会及び理事会指令 2006/42/EC（OJ L 157, 9.6.2006, p. 24）。 ［脚注4］ 認定の要求事項を定め、かつ…（続きは参照先で）

［本書 98 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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［原文 L 165/39］ 

(b) 第 6 条(4) に定める基準に照らした附属書 I の機械類又は関連製品の分類のリストの評価 

欧州委員会は、当該報告書において、第 6 条の実効的な機能及び執行を確保するために必要な、加盟国が提

供したデータ及び情報の適切性及び利用可能性（比較を行う目的での十分性及び適合性並びに欠陥の特定を

含む。）を評価しなければならない。 

第 54条 発効及び適用 

本規則は、欧州連合官報における公示の日の翌日から起算して 20 日目に発効する。 

本規則は、2027 年 1 月 20日［正誤表訂正］から適用する。 

ただし、次に掲げる条は、次に掲げる日から適用する。 

(a) 第 26 条から第 42 条まで：2024 年 1 月 20 日［正誤表訂正］ 

(b) 第 50 条(1)：2026 年 10 月 20 日［正誤表訂正］ 

(c) 第 6 条(7) 並びに第 48 条及び第 52 条：2023 年 7 月 19 日［正誤表訂正］ 

(d) 第 6 条(2) から (6) まで、(8) 及び (11) 並びに第 47 条及び第 53 条(3)：2024 年 7 月 20 日［正

誤表訂正］ 

本規則は、その全体において拘束力を有し、かつ全ての加盟国において直接適用される。 

2023 年 6 月 14 日、ストラスブールにて作成した。 

欧州議会のために  議長 R. METSOLA 

理事会のために  議長 J. ROSWALL 

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類　第4項

欧州委員会は、機械類又は関連製品の分類を附属書 I に追加するか、又は附属書 I から削除するかを決定する目的で、当該機械類又は関連製品の分類が呈する固有の潜在的リスクの重大性を評価しなければならない。当該評価は、危害の発生確率と当該危害のひどさとの組合せに基づいて行わなければならない。 危害の確率及びひどさを決定するに当たっては、該当する場合には、次に掲げる基準を考慮に入れなければならない。
(…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第50条 罰則　第1項

加盟国は、経済事業者による本規則の違反に適用される罰則に関する規則を定め、これが実施されることを確保するために必要な全ての措置を講じなければならない。定められる罰則は、実効的で、均衡がとれ、かつ抑止力のあるものでなければならず、重大な違反に対する刑事罰を含めることができる。

［本書 40 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類　第2項

欧州委員会は、本条の第4項、第5項及び第7項に定める基準及び手続に従い、技術の進歩、知見の進展又は新たな科学的証拠に照らし、関係する利害関係者と協議した上で、附属書 I の機械類及び関連製品の分類のリストに機械類又は関連製品の新たな分類を追加し、当該リストから既存の機械類又は関連製品の分類を削除し、又は機械類若しくは関連製品の分類を附属書 I の一のパートから同附属書の他のパートへ移すことにより、…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第53条 評価及び見直し　第3項

欧州委員会は、2026年7月20日［正誤表訂正］までに、及びその後5年ごとに、本規則の第6条(4) 及び (5) の評価に関する個別の報告書を欧州議会及び理事会に提出しなければならない。当該報告書は公開しなければならない。 欧州委員会は、その報告書に次に掲げるものを含めなければならない。
(a) 報告期間中に第6条(5) に従って加盟国が提供したデータ及び情報の要約
(b) 第6条(4) に定める…（続きは参照先で）

［本書 40 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類

1. 附属書 I のパート A に掲げる分類に該当する機械類及び関連製品は、第25条(2) にいう特定の適合性評価手続の対象とし、附属書 I のパート B に掲げる分類に該当する機械類及び関連製品は、第25条(3) にいう特定の適合性評価手続の対象とする。 2. 欧州委員会は、本条の第4項、第5項及び第7項に定める基準及び手続に従い、技術の進歩、知見の進展又は新たな科学的証拠に照らし、関係する利害…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第26条 通知

加盟国は、本規則に従って第三者適合性評価の任務を実施する権限を与えられた機関を、欧州委員会及び他の加盟国に通知しなければならない。

［本書 31 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第42条 通知機関の調整

欧州委員会は、通知機関の分野別グループの形式により、本規則に基づいて通知された機関の間の適切な調整及び協力が確立され、かつ良好に機能することを確保しなければならない。 通知機関は、直接に又は指名された代表者を通じて、当該グループの作業に参加しなければならない。

［本書 36 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第6条 関連する適合性評価手続の対象となる附属書 I に掲げる機械類及び関連製品の分類

1. 附属書 I のパート A に掲げる分類に該当する機械類及び関連製品は、第25条(2) にいう特定の適合性評価手続の対象とし、附属書 I のパート B に掲げる分類に該当する機械類及び関連製品は、第25条(3) にいう特定の適合性評価手続の対象とする。 2. 欧州委員会は、本条の第4項、第5項及び第7項に定める基準及び手続に従い、技術の進歩、知見の進展又は新たな科学的証拠に照らし、関係する利害…（続きは参照先で）

［本書 19 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第48条 委員会手続

1. 欧州委員会は、委員会の補佐を受ける。当該委員会は、規則 (EU) No 182/2011 にいう委員会とする。 2. 本項が参照される場合、規則 (EU) No 182/2011 の第4条を適用する。 3. 本項が参照される場合、規則 (EU) No 182/2011 の第5条を適用する。 第20条(3) にいう施行法令の草案に関して委員会が意見を提出しない場合、規則 (EU) No 182…（続きは参照先で）

［本書 39 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第52条 経過規定

1. 加盟国は、2027年1月20日［正誤表訂正］より前に指令 2006/42/EC に適合して上市された製品が市場に提供されることを妨げてはならない。ただし、本規則の第 VI 章は、2023年7月19日［正誤表訂正］から、同指令の第11条に代えて、当該製品（指令 2006/42/EC の第11条に基づく手続が既に開始されている製品を含む。）に準用する。 2. 指令 2006/42/EC の第12…（続きは参照先で）

［本書 40 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第47条 委任の行使

1. 委任法令を採択する権限は、本条に定める条件に従って欧州委員会に付与する。 2. 第6条(2)、第6条(11) 及び第7条(2) にいう委任法令を採択する権限は、2023年7月19日［正誤表訂正］から5年間、欧州委員会に付与する。欧州委員会は、当該5年の期間の終了の9か月前までに、権限の委任に関する報告書を作成しなければならない。権限の委任は、欧州議会又は理事会が各期間の終了の3か月前までに当…（続きは参照先で）

［本書 38 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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附属書 I 第 25 条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなけれ

ばならない機械類又は関連製品の分類 

パート A 

第 25 条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 

1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 

2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 

3. 車両整備用リフト 

4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 

5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 

6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な

挙動を有するシステムを組み込んだ機械類。ただし、当該システムに関してのみとする。 

パート B 

第 25 条(3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 

1. 木材及び類似の物理的特性を有する材料の加工用又は食肉及び類似の物理的特性を有する材料の加工用の

丸のこ盤（単刃又は多刃）であって、次に掲げる形式のもの 

1.1. 切削中に刃が固定されているのこ盤であって、固定式のテーブル又は支持台を有し、加工物を手

送りするもの又は取外し可能な動力送り装置を有するもの 

1.2. 切削中に刃が固定されているのこ盤であって、手動操作の往復動式のこ盤テーブル又はキャリッ

ジを有するもの 

1.3. 切削中に刃が固定されているのこ盤であって、加工物用の内蔵式機械送り装置を有し、手動で装

填又は取出しを行うもの 

1.4. 切削中に刃が可動であるのこ盤であって、刃が機械的に運動し、手動で装填又は取出しを行うも

の 

2. 木工用の手送り式平削り盤 

3. 木工用の片面仕上げ用自動かんな盤であって、内蔵式機械送り装置を有し、手動で装填又は取出しを行う

もの 

4. 木材及び類似の物理的特性を有する材料の加工用又は食肉及び類似の物理的特性を有する材料の加工用の

帯のこ盤であって、手動で装填又は取出しを行い、次に掲げる形式のもの 

4.1. 切削中に刃が固定されているのこ盤であって、加工物用の固定式又は往復動式のテーブル若しく

は支持台を有するもの 

4.2. 往復運動するキャリッジに刃を取り付けたのこ盤 

［原文 L 165/41］ 

5. 木材及び類似の物理的特性を有する材料の加工用の、第 1 号から第 4 号まで及び第 7 号にいう形式の複合

機械 

6. 木工用の手送り式ほぞ取り盤であって、複数の工具ホルダを有するもの 

7. 木材及び類似の物理的特性を有する材料の加工用の手送り式立軸面取り盤 

8. 木工用の携帯式チェーンソー 

参照
第25条 機械類及び関連製品の適合性評価手続

1. 製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、第2項、第3項及び第4項にいう適合性評価手続のいずれかを適用しなければならない。 2. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート A に掲げられている場合、製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 (a) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 V…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第25条 機械類及び関連製品の適合性評価手続

1. 製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、第2項、第3項及び第4項にいう適合性評価手続のいずれかを適用しなければならない。 2. 機械類又は関連製品の分類が附属書 I のパート A に掲げられている場合、製造業者又は第18条にいう自然人若しくは法人は、次に掲げる手続のいずれかを適用しなければならない。 (a) 附属書 VII に定める EU 型式検査（モジュール B）に続く、附属書 V…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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9. 金属の冷間加工用のプレス（プレスブレーキを含む。）であって、手動で装填又は取出しを行い、その可

動作業部が 6 mm を超えるストローク及び 30 mm/s を超える速度を有し得るもの 

10. 手動で装填又は取出しを行うプラスチック射出成形機又は圧縮成形機 

11. 手動で装填又は取出しを行うゴム射出成形機又は圧縮成形機 

12. 次に掲げる形式の坑内作業用機械 

12.1. 機関車及びブレーキ車 

12.2. 液圧作動式坑内支保 

13. 手動で装填する家庭ごみ収集車であって、圧縮機構を組み込んだもの 

14. 人又は人及び物品を吊り上げる装置であって、3 m を超える垂直高さからの墜落の危険源を伴うもの 

15. 人の存在を検出するように設計された保護装置 

16. 本パートの第 9 号、第 10 号及び第 11 号にいう機械において安全防護物として使用するように設計され

た動力作動式インターロック付き可動式ガード 

17. 安全機能を確保する論理ユニット 

18. 転倒時保護構造物（ROPS） 

19. 落下物保護構造物（FOPS） 

［原文 L 165/42］ 
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附属書 II 安全部品の例示リスト 

1. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 

2. 人の存在を検出するように設計された保護装置 

3. 附属書 I のパート B の第 9 号、第 10 号及び第 11 号にいう機械において安全防護物として使用するよう

に設計された動力作動式インターロック付き可動式ガード 

4. 安全機能を確保する論理ユニット 

5. 機械類の危険な運動を制御することを意図した、故障検出のための追加手段を備えた弁 

6. 機械類のエミッションの排出システム 

7. 機械類の工程に関与する可動部から人を保護するように設計されたガード及び保護装置 

8. 揚重機械における荷重及び運動の制御のための監視装置 

9. 人を座席に保持するための拘束システム 

10. 非常停止装置 

11. 潜在的に危険な静電気の蓄積を防止する放電システム 

12. 附属書 III の 1.5.7、3.4.7 及び 4.1.2.6 にいうエネルギー制限装置及び逃し装置 

13. 騒音及び振動のエミッションを低減するシステム及び装置 

14. 転倒時保護構造物（ROPS） 

15. 落下物保護構造物（FOPS） 

16. 両手操作制御装置 

［原文 L 165/43］ 

17. 異なる着床部の間で人を昇降させるために設計された機械類のための次に掲げる構成部品 

(a) 乗場戸を施錠する装置 

(b) 荷を運ぶユニットの落下又は制御されない上昇運動を防止する装置 

(c) 過速度制限装置 

(d) エネルギー蓄積形緩衝器であって、非線形のもの又は復帰運動の減衰を伴うもの 

(e) エネルギー消散形緩衝器 

(f) 液圧回路のジャッキに取り付けられ、墜落の防止に用いられる安全装置 

(g) 電子部品を含む安全スイッチ 

18. 安全機能を確保するソフトウェア 

19. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 

20. 危険な材料及び物質（植物防疫用製品を含む。）からオペレータその他の人を保護するために機械類の

キャビンに組み込むことを意図したろ過システム及び当該ろ過システム用のフィルタ 

［原文 L 165/44］ 

参照
附属書 I 第25条(2) 及び (3) にいう手続のいずれかを適用しなければならない機械類又は関連製品の分類

第25条(2) にいう手続を適用しなければならない機械類又は関連製品の分類 1. 取外し可能な機械式伝動装置（そのガードを含む。） 2. 取外し可能な機械式伝動装置用のガード 3. 車両整備用リフト 4. 携帯式火薬作動固定具打込機その他の衝撃式機械 5. 安全機能を確保する機械学習の手法を用いた完全又は部分的に自己進化的な挙動を有する安全部品 6. 独立して上市されていない、安全機能を確保する機…（続きは参照先で）

［本書 42 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.5.7. 爆発

機械類又は関連製品は、当該機械類若しくは関連製品自体によって、又は当該機械類若しくは関連製品が生成し若しくは使用するガス、液体、粉じん、蒸気その他の物質によって呈される爆発のリスクを回避するように設計及び製造しなければならない。 機械類又は関連製品は、潜在的爆発性雰囲気における使用に起因する爆発のリスクに関する限り、個別の連合整合化法令の規定に適合しなければならない。

［本書 57 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.4.7. 自走式機械類（又はトラクタ）と受動側機械類との間の動力の伝達

自走式機械類（又はトラクタ）と受動側機械類の最初の固定軸受部とを連結する取外し可能な機械式伝動装置は、運転中に運動する全ての部分がその全長にわたって保護されるように設計及び製造しなければならない。 自走式機械類（又はトラクタ）の側では、取外し可能な機械式伝動装置が取り付けられる動力取出部を、当該自走式機械類（又はトラクタ）に固定され連結されたガードによって、又は同等の保護を与える他の装置によって保…（続きは参照先で）

［本書 71 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
4.1.2.6. 運動の制御

運動を制御する装置は、これを設置した機械類又は関連製品が安全に保たれるように作用しなければならない。 (a) 機械類又は関連製品は、その構成部品の運動の振幅が規定された限界内に保たれるように設計及び製造し、又は装置を備えなければならない。当該装置の作動に先立ち、適切な場合には警告を発しなければならない。 (b) 複数の固定式又はレール搭載式の機械類又は関連製品を同一の場所で同時に操作でき、衝突のリ…（続きは参照先で）

［本書 76 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全

要求事項 

パート A 定義 

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 

(a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 

(b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、

人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 

(c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 

(d) 「オペレータ」（operator）とは、機械類又は関連製品を設置し、操作し、調整し、保全し、清掃

し、修理し、又は移動させる者をいう。 

(e) 「リスク」（risk）とは、危険状態において生じ得る傷害又は健康障害の発生確率とその程度との

組合せをいう。 

(f) 「ガード」（guard）とは、物理的なバリアによって保護を与えるために特に用いられる機械類又

は関連製品の部分をいう。 

(g) 「保護装置」（protective device）とは、単独で又はガードと組み合わせてリスクを低減する装

置（ガードを除く。）をいう。 

(h) 「意図する使用」（intended use）とは、使用説明書において提供される情報に従った機械類又は

関連製品の使用をいう。 

(i) 「合理的に予見可能な誤使用」（reasonably foreseeable misuse）とは、使用説明書において意

図されていない方法による機械類又は関連製品の使用であって、容易に予測できる人間の挙動から生じ

得るものをいう。 

パート B 一般原則 

1. 機械類又は関連製品の製造業者は、当該機械類又は関連製品に適用される必須健康安全要求事項を決定す

るため、リスクアセスメントが実施されることを確保しなければならない。次いで、当該機械類又は関連製

品は、リスクアセスメントの結果を考慮に入れて、危険源を除去するように、又はそれが不可能な場合には

関連する全てのリスクを最小化するように設計及び製造しなければならない。 

第一段にいうリスクアセスメント及びリスク低減の反復プロセスにより、製造業者は、次のことを行わなけ

ればならない。 

(a) 機械類又は関連製品の制限を決定すること。当該制限には、その意図する使用及び合理的に予見可

能な誤使用を含む。 

(b) 機械類又は関連製品によって発生し得る危険源及びこれに関連する危険状態を同定すること。 

(c) 生じ得る傷害又は健康障害のひどさ及びその発生確率を考慮に入れて、リスクを見積もること。 

(d) 本規則の目的に従い、リスク低減が必要か否かを決定する観点から、リスクを評価すること。 

(e) 1.1.2(b) に定める優先順位に従って保護方策を適用することにより、危険源を除去し、又は当該

危険源に関連するリスクを低減すること。 

［原文 L 165/45］ 

リスクアセスメント及びリスク低減には、機械類又は関連製品が様々な水準の自律性をもって稼働するよう

に設計されている結果として、その完全又は部分的に自己進化的な挙動若しくは論理の意図された進化とし

て、当該機械類又は関連製品の上市の時点で予見可能な、そのライフサイクルの間に生じ得る危険源を含め

参照
1.1.2. 安全の統合の原則

(a) 機械類又は関連製品は、その機能に適合し、かつ想定される条件の下でこれらの作業が実施される場合において、合理的に予見可能な誤使用をも考慮に入れて、人をリスクにさらすことなく操作、調整及び保全を行うことができるように、設計及び製造しなければならない。保護方策の目的は、輸送、組立て、解体、無効化及び廃棄処分の各段階を含め、機械類又は関連製品の予見可能な使用期間の全体を通じてあらゆるリスクを除去す…（続きは参照先で）

［本書 46 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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なければならない。リスクアセスメント及びリスク低減には、同一の目的を達成するために一体として機能

するように配置及び制御され、これにより第 3 条第 1 号 (d) に定義する機械類を構成する機械類の間の相互

作用から生じるリスクを含めなければならない。 

2. 必須健康安全要求事項によって定められる義務は、当該機械類又は関連製品が、製造業者が想定する条件

の下で又は予見可能な異常な状況において使用されるときに、対応する危険源が存在する場合にのみ適用す

る。ただし、1.1.2 に定める安全の統合の原則、1.7.3 にいう機械類又は関連製品の表示に関する義務、及

び 1.7.4 にいう使用説明書に関する義務は、全ての場合に適用する。 

3. 本附属書に定める必須健康安全要求事項は強制的なものである。ただし、技術水準を考慮すると、これら

が設定する目標を満たすことが不可能な場合がある。その場合、当該機械類又は関連製品は、可能な限り当

該目標に近付けることを目的として設計及び製造しなければならない。 

4. 本附属書は 6 つの章で構成される。第 1 章は一般的な適用範囲を有し、全ての機械類又は関連製品に適用

する。その他の章は、より個別的な一定の種類の危険源を扱う。ただし、関連する必須健康安全要求事項の

全てを満たしていることを確認するためには、本附属書の全体を検討することが不可欠である。機械類又は

関連製品を設計する際には、本一般原則の第 1 号に従って実施されたリスクアセスメントの結果に応じて、

第 1 章の要求事項及びその他の章の一つ以上の要求事項を考慮に入れなければならない。環境の保護に関す

る必須健康安全要求事項は、2.4 にいう機械類又は関連製品にのみ適用する。 

5. これらの一般原則は、部分完成機械の製造業者が実施するリスクアセスメントに適用する。 

1. 必須健康安全要求事項 

1.1. 一般的事項 

1.1.1. 適用可能性 

必須健康安全要求事項によって定められる義務は、当該要求事項が関連する限りにおいて、部分完成機械に

適用する。 

部分完成機械に関する関連する要求事項には、当該部分完成機械の組込みの時点でのみ充足し得る要求事項

は含まれない。ただし、1.1.2 に定める安全の統合の原則は、全ての場合に適用する。 

1.1.2. 安全の統合の原則 

(a) 機械類又は関連製品は、その機能に適合し、かつ想定される条件の下でこれらの作業が実施される場合

において、合理的に予見可能な誤使用をも考慮に入れて、人をリスクにさらすことなく操作、調整及び保全

を行うことができるように、設計及び製造しなければならない。保護方策の目的は、輸送、組立て、解体、

無効化及び廃棄処分の各段階を含め、機械類又は関連製品の予見可能な使用期間の全体を通じてあらゆるリ

スクを除去することでなければならない。 

(b) 最も適切な方法を選択するに当たり、製造業者は、次に掲げる原則をこの順序で適用しなければならな

い。 

(i) 危険源を除去し、又はそれが不可能な場合にはリスクを最小化すること（本質的に安全な機械類又

は関連製品の設計及び製造）。 

(ii) 除去することができないリスクに関して必要な保護方策を講じること。 

［原文 L 165/46］ 

(iii) 採用した保護方策の不足による残留リスクを使用者に知らせ、特別な訓練が必要か否かを示し、

かつ個人用保護具を提供する必要があるかどうかを明示すること。 

(c) 機械類又は関連製品を設計及び製造する際、並びに使用説明書を作成する際、製造業者は、当該機械類

又は関連製品の意図する使用のみならず、その合理的に予見可能な誤使用をも想定しなければならない。機

械類又は関連製品は、異常な使用がリスクを生じさせる場合には、そのような使用を防止するように設計及

参照
第3条 定義

本規則の適用上、次の定義を適用する。 (1) 「機械類」（machinery）とは、次に掲げるものをいう。 (a) 直接加えられる人力又は動物の力以外の駆動系を備え、又は備えることが意図された組合体であって、連結された部品又は構成部品から成り、そのうち少なくとも一つが可動であり、かつ特定の用途のために結合されているもの (b) (a) にいう組合体であって、現場で又は動力源及び運動源に接続するため…（続きは参照先で）

［本書 16 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.1.2. 安全の統合の原則

(a) 機械類又は関連製品は、その機能に適合し、かつ想定される条件の下でこれらの作業が実施される場合において、合理的に予見可能な誤使用をも考慮に入れて、人をリスクにさらすことなく操作、調整及び保全を行うことができるように、設計及び製造しなければならない。保護方策の目的は、輸送、組立て、解体、無効化及び廃棄処分の各段階を含め、機械類又は関連製品の予見可能な使用期間の全体を通じてあらゆるリスクを除去す…（続きは参照先で）

［本書 46 ページ］

参照
1.7.3. 機械類又は関連製品の表示

第10条及び第24条の表示に関する要求事項に加え、機械類又は関連製品には、見やすく、判読可能かつ消えないように表示しなければならない。 本附属書の第2章から第6章までが対象とする機械類又は関連製品には、当該各章に定める追加の要求事項に従った表示も行わなければならない。 さらに、潜在的爆発性雰囲気における使用のために設計及び製造された機械類又は関連製品には、その旨の表示をしなければならない。 機械類…（続きは参照先で）

［本書 60 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.7.4. 使用説明書

第10条(7) に定める義務に加え、使用説明書は、以下に定めるとおり作成しなければならない。 第10条(7) の例外として、製造業者又はその授権代理人から委任を受けた専門要員による使用を意図した保全説明書は、当該専門要員が理解する連合の公用語の一つのみで提供することができる。

［本書 60 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
2.4. 植物防疫用製品の散布用の機械類又は関連製品



［本書 65 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.1.2. 安全の統合の原則

(a) 機械類又は関連製品は、その機能に適合し、かつ想定される条件の下でこれらの作業が実施される場合において、合理的に予見可能な誤使用をも考慮に入れて、人をリスクにさらすことなく操作、調整及び保全を行うことができるように、設計及び製造しなければならない。保護方策の目的は、輸送、組立て、解体、無効化及び廃棄処分の各段階を含め、機械類又は関連製品の予見可能な使用期間の全体を通じてあらゆるリスクを除去す…（続きは参照先で）

［本書 46 ページ］
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び製造しなければならない。適切な場合には、使用説明書は、経験上生じ得ることが示されている機械類又

は関連製品の使用してはならない方法について、使用者の注意を喚起しなければならない。 

(d) 機械類又は関連製品は、個人用保護具の必要な使用又は予見可能な使用の結果としてオペレータが受け

る制約を考慮に入れて、設計及び製造しなければならない。 

(e) 機械類又は関連製品は、該当する場合に、使用者が安全機能を試験することができるように設計及び製

造しなければならない。機械類又は関連製品には、安全に試験、調整、保全及び使用を行うことができるよ

うにするために不可欠な全ての特別な装置及び付属品、並びに適切な場合には特定の機能試験手順の記述を

添えて供給しなければならない。 

1.1.3. 材料及び製品 

機械類又は関連製品の製造に用いる材料、又はその使用中に用いられ若しくは生成される製品は、人の健康

及び安全を危険にさらすものであってはならない。特に、流体を使用する場合、機械類又は関連製品は、充

填、使用、回収又は排出に起因するリスクを防止するように設計及び製造しなければならない。 

1.1.4. 照明 

機械類又は関連製品には、通常の照度の周囲照明があるにもかかわらず照明がないことによりリスクが生じ

るおそれのある場合には、当該作業に適した一体型の照明を備えなければならない。 

機械類又は関連製品は、支障を生じるおそれのある影の部分がなく、まぶしさによる刺激がなく、かつ照明

に起因する可動部への危険なストロボ効果がないように、設計及び製造しなければならない。 

頻繁な点検及び調整を要する内部の部分並びに保全区域には、適切な照明を備えなければならない。 

1.1.5. 取扱いを容易にするための機械類又は関連製品の設計 

機械類若しくは関連製品又はその各構成部分は、次の要件を満たさなければならない。 

(a) 安全に取り扱い、かつ輸送することができること。 

(b) 安全にかつ損傷なく保管することができるように包装され、又は設計されていること。 

機械類若しくは関連製品又はその構成部分の輸送中は、当該機械類若しくは関連製品又はその構成部分が説

明書に従って取り扱われる限り、急激な運動又は不安定性に起因する危険源が生じる可能性があってはなら

ない。 

機械類若しくは関連製品又はその各種構成部分の重量、寸法又は形状により、これらを手で移動させること

ができない場合、当該機械類若しくは関連製品又は各構成部分は、次のいずれかでなければならない。 

(a) 吊り上げ装置用の取付具を備えていること。 

(b) 当該取付具を取り付けることができるように設計されていること。 

(c) 標準的な吊り上げ装置を容易に取り付けることができる形状であること。 

機械類若しくは関連製品又はその構成部分の一つを手で移動させる場合、これらは次のいずれかでなければ

ならない。 

(a) 容易に移動できること。 

(b) 安全につかみ、かつ移動させるための装備を備えていること。 

［原文 L 165/47］ 

軽量であっても危険となり得る工具又は機械類若しくは関連製品の部分の取扱いについては、特別な措置を

講じなければならない。 
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1.1.6. 人間工学 

意図する使用の条件の下で、少なくとも次に掲げる人間工学的原則を考慮に入れて、オペレータが受ける不

快感、疲労並びに身体的及び心理的ストレスを除去し、又は可能な限り最小限に低減しなければならない。 

(a) オペレータの身体寸法、力及び持久力の多様性を考慮すること。 

(b) 過酷な作業姿勢若しくは動作、又はオペレータの能力を超える手作業による力の発揮の必要性を避

けること。 

(c) オペレータの身体各部の動きのための十分な空間を設けること。 

(d) 機械によって決定される作業速度を避けること。 

(e) 長時間の集中を要する監視を避けること。 

(f) 様々な水準の自律性をもって稼働するように設計された、意図された完全又は部分的に自己進化的

な挙動若しくは論理を有する機械類又は関連製品に関するものを含め、ヒューマンマシンインタフェー

スをオペレータの予見可能な特性に適合させること。 

(g) 該当する場合には、様々な水準の自律性をもって稼働するように設計された、意図された完全又は

部分的に自己進化的な挙動若しくは論理を有する機械類又は関連製品を、人に対して適切かつ適当に応

答し（言葉による言語的な応答並びに身振り、表情又は身体の動きによる非言語的な応答等）、かつそ

の計画された行動（何を行おうとしているか及びその理由等）をオペレータに理解可能な方法で伝達す

るように適合させること。 

1.1.7. 運転位置 

運転位置は、排気ガス又は酸素の欠乏に起因するリスクを回避するように設計及び製造しなければならない。 

機械類又は関連製品が、オペレータの健康及び安全にリスクを呈する危険な環境において使用されることが

意図されている場合、又は機械類若しくは関連製品自体が危険な環境を生じさせる場合には、オペレータが

良好な作業条件を得て、かつあらゆる予見可能な危険源から保護されることを確保するための適切な手段を

備えなければならない。 

適切な場合には、運転位置には、上記の要求事項を満たすように設計、製造又は装備された適切なキャビン

を備えなければならない。出口は、迅速な避難を可能とするものでなければならない。さらに、該当する場

合には、通常の出口とは異なる方向に非常口を備えなければならない。 

1.1.8. 座席 

適切な場合であって作業条件が許すときは、機械類又は関連製品の不可分の一部を構成する作業ステーショ

ンは、座席を設置できるように設計しなければならない。 

オペレータが運転中に着座することが意図されており、かつ運転位置が機械類又は関連製品の不可分の一部

である場合には、座席を当該機械類又は関連製品に備えなければならない。 

オペレータの座席は、オペレータが安定した姿勢を保つことができるものでなければならない。さらに、座

席及び制御装置からの距離は、オペレータに合わせて調整できるものでなければならない。 

機械類又は関連製品が振動を受ける場合、座席は、オペレータに伝達される振動を合理的に可能な最低の水

準まで低減するように設計及び製造しなければならない。座席の取付部は、これが受け得る全ての応力に耐

えるものでなければならない。オペレータの足の下に床がない場合には、滑り止め材で覆われた足置きを備

えなければならない。 

1.1.9. 改変に対する保護 

機械類又は関連製品は、他の装置が、当該接続される装置自体のいずれかの機能を介して、又は当該機械類

若しくは関連製品と通信するいずれかの遠隔装置を介して当該機械類又は関連製品に接続されることが、危

険状態をもたらさないように設計及び製造しなければならない。 
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［原文 L 165/48］ 

信号又はデータを伝送するハードウェア構成部品であって、機械類又は関連製品の関連する必須健康安全要

求事項への適合にとって重要なソフトウェアへの接続又はアクセスに関連するものは、偶発的又は意図的な

改変に対して適切に保護されるように設計しなければならない。機械類又は関連製品は、当該ハードウェア

構成部品が当該機械類又は関連製品の適合にとって重要なソフトウェアへの接続又はアクセスに関連する場

合には、当該構成部品に対する正当な又は不正な介入の証拠を収集しなければならない。 

機械類又は関連製品の関連する必須健康安全要求事項への適合にとって重要なソフトウェア及びデータは、

そのようなものとして特定し、かつ偶発的又は意図的な改変に対して適切に保護しなければならない。 

機械類又は関連製品は、安全に稼働するために必要な、自己にインストールされたソフトウェアを特定し、

かつ当該情報を容易にアクセスできる形式で常時提供することができなければならない。 

機械類又は関連製品は、当該機械類若しくは関連製品にインストールされたソフトウェアに対する正当な若

しくは不正な介入、又は当該ソフトウェア若しくはその構成の変更の証拠を収集しなければならない。 

1.2. 制御システム 

1.2.1. 制御システムの安全性及び信頼性 

制御システムは、危険状態が生じることを防止するように設計及び製造しなければならない。 

制御システムは、次のように設計及び製造しなければならない。 

(a) 状況及びリスクに照らして適切な場合には、意図された運転上の応力並びに意図された及び意図さ

れない外部からの影響（危険状態をもたらす第三者による合理的に予見可能な悪意ある試みを含む。）

に耐えることができること。 

(b) 制御システムのハードウェア又は論理における不具合が危険状態をもたらさないこと。 

(c) 制御システムの論理における誤りが危険状態をもたらさないこと。 

(d) 安全機能の限界が製造業者の実施するリスクアセスメントの一部として定められ、かつ機械類若し

くは関連製品又はオペレータによって生成される設定又は規則の変更が、当該機械類又は関連製品の学

習段階中を含め、当該変更が危険状態をもたらし得る場合には許容されないこと。 

(e) 運転中の合理的に予見可能な人為的誤りが危険状態をもたらさないこと。 

(f) 介入に関連して生成されたデータ、及び機械類又は関連製品が上市され又は使用開始された後にア

ップロードされた安全ソフトウェアの版に関する追跡ログが、専ら各国所管当局からの理由を付した要

請に応じて当該機械類又は関連製品の本附属書への適合を実証するために、当該アップロードの後 5 年

間有効とされること。 

様々な水準の自律性をもって稼働するように設計された、完全又は部分的に自己進化的な挙動若しくは論理

を有する機械類又は関連製品の制御システムは、次のように設計及び製造しなければならない。 

(a) 機械類又は関連製品に、その定められたタスク及び運動空間を超える動作を行わせないこと。 

(b) 安全部品を含む安全機能を確保するソフトウェアベースの安全システムに関し、機械類又は関連製

品が上市され又は使用開始された後の安全関連の意思決定プロセスに関するデータの記録が有効とされ、

かつ当該データが、専ら各国所管当局からの理由を付した要請に応じて当該機械類又は関連製品の本附

属書への適合を実証するために、その収集後 1 年間保持されること。 

(c) 機械類又は関連製品の本質的な安全性を維持するために、これを常時修正することが可能であるこ

と。 

［原文 L 165/49］ 

次の点に特に注意を払わなければならない。 

(a) 機械類又は関連製品が予期せず起動しないこと。 
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(b) 機械類又は関連製品のパラメータが、その変更が危険状態をもたらし得る場合において、制御され

ない方法で変化しないこと。 

(c) 機械類若しくは関連製品又はオペレータによって生成される設定又は規則の変更が、当該機械類又

は関連製品の学習段階中を含め、当該変更が危険状態をもたらし得る場合には防止されること。 

(d) 停止指令が既に与えられている場合に、機械類又は関連製品の停止が妨げられないこと。 

(e) 機械類若しくは関連製品の可動部又は機械類若しくは関連製品が保持する部材が落下し、又は放出

されないこと。 

(f) 可動部の自動又は手動による停止が、いかなる可動部であっても妨げられないこと。 

(g) 保護装置が完全に有効な状態を維持し、又は停止指令を出すこと。 

(h) 制御システムの安全関連部分が、機械類若しくは関連製品若しくは部分完成機械の組合体の全体又

はこれらの組合せに対して首尾一貫した方法で適用されること。 

無線制御については、通信若しくは接続の故障又は接続の不具合が危険状態をもたらしてはならない。 

1.2.2. 制御装置 

制御装置は、次の要件を満たさなければならない。 

(a) 明確に視認でき、かつ識別可能であること。適切な場合には絵記号を用いること。 

(b) ためらい又は時間の損失なく、かつ曖昧さなく安全に操作できるように配置されていること。 

(c) 制御装置の動きがその効果と整合するように設計されていること。 

(d) 非常停止装置又はティーチペンダントのような一定の制御装置について必要な場合を除き、危険区

域の外に配置されていること。 

(e) その操作が追加のリスクを生じさせないように配置されていること。 

(f) 危険源が関係する場合において、意図された効果が意図的な動作によってのみ達成されるように設

計され、又は保護されていること。 

(g) 予見可能な力に耐えるように作られていること。特に、相当の力を受けるおそれのある非常停止装

置に注意を払うこと。 

制御装置が複数の異なる動作を行うように設計及び製造されている場合、すなわち一対一の対応がない場合

には、行われる動作を明確に表示し、かつ必要な場合には確認を要するものとしなければならない。 

制御装置は、人間工学的原則を考慮に入れて、その配置、移動量及び操作抵抗が行われる動作と両立するよ

うに配置しなければならない。 

機械類又は関連製品には、安全な運転のために必要な指示器を備えなければならない。オペレータは、制御

位置からこれを読み取ることができなければならない。 

各制御位置において、オペレータは、危険区域内に誰もいないことを確認できなければならない。又は、制

御システムは、誰かが危険区域内にいる間は起動が防止されるように設計及び製造しなければならない。 

これらのいずれの方法も適用できない場合には、機械類又は関連製品が起動する前に、聴覚的又は視覚的な

警報信号を発しなければならない。ばく露者は、危険区域を離れ、又は機械類の起動を防止するための時間

を有していなければならない。 

［原文 L 165/50］ 

必要な場合には、機械類又は関連製品が、あらかじめ定められた一つ又は複数の区域若しくは場所にある制

御位置からのみ制御できることを確保するための手段を備えなければならない。 

制御位置が二以上ある場合、制御システムは、停止制御及び非常停止を除き、そのうちの一つの使用が他の

使用を排除するように設計しなければならない。 
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機械類又は関連製品が二以上の運転位置を有する場合、各位置には、オペレータが互いに妨げ合い又は互い

を危険状態に置くことなく、必要な全ての制御装置を備えなければならない。 

1.2.3. 起動 

機械類又は関連製品は、その目的のために設けられた制御装置の意図的な操作によってのみ起動できるもの

でなければならない。 

同一の要求事項は、次の場合にも適用する。 

(a) 原因のいかんを問わず、停止後に機械類又は関連製品を再起動する場合 

(b) 運転条件に重要な変更を加える場合 

ただし、機械類若しくは関連製品の再起動又は運転条件の変更は、危険状態をもたらさないことを条件とし

て、その目的のために設けられた制御装置以外の装置の意図的な操作によって行うことができる。 

自動モードで機能する機械類又は関連製品については、危険状態をもたらさないことを条件として、当該機

械類又は関連製品の起動、停止後の再起動又は運転条件の変更を、介入なしに行うことができる。 

機械類又は関連製品が複数の起動制御装置を有し、そのためにオペレータが互いを危険にさらし得る場合に

は、当該リスクを排除するための追加の装置を備えなければならない。安全上、起動又は停止を特定の順序

で行う必要がある場合には、これらの操作が正しい順序で行われることを確保する装置を備えなければなら

ない。 

1.2.4. 停止 

1.2.4.1. 通常停止 

機械類又は関連製品には、当該機械類を安全に完全停止させることができる制御装置を備えなければならな

い。 

各作業ステーションには、機械類又は関連製品が安全な状態となるように、存在する危険源に応じて当該機

械類又は関連製品の機能の一部又は全部を停止させる制御装置を備えなければならない。 

機械類又は関連製品の停止制御は、起動制御に優先しなければならない。 

機械類若しくは関連製品又はその危険な機能が停止した後は、関係するアクチュエータへのエネルギー供給

を遮断しなければならない。 

1.2.4.2. 運転上の停止 

運転上の理由により、アクチュエータへのエネルギー供給を遮断しない停止制御が必要な場合には、当該停

止状態を監視し、かつ維持しなければならない。 

1.2.4.3. 非常停止 

機械類又は関連製品には、現に生じている危険又は差し迫った危険を回避できるようにするため、一つ又は

複数の非常停止装置を備えなければならない。 

次の例外を適用する。 

(a) 非常停止装置が、停止時間を短縮しないため、又はリスクに対処するために必要な特別な方策を講

じることを可能にしないため、リスクを軽減しない機械類又は関連製品 

［原文 L 165/51］ 

(b) 携帯式の手持ち式又は手案内式の機械類又は関連製品 

当該装置は、次の要件を満たさなければならない。 

(a) 明確に識別でき、明確に視認でき、かつ迅速にアクセスできる制御装置を有すること。 

(b) 追加のリスクを生じさせることなく、危険な工程を可能な限り速やかに停止させること。 
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(c) 必要な場合には、一定の安全防護動作を起動し、又はその起動を可能にすること。 

停止指令に続いて非常停止装置の能動的な操作が終了した後も、当該指令は、非常停止装置の係合によって、

その係合が特別に解除されるまで維持されなければならない。停止指令を発することなく当該装置を係合さ

せることが可能であってはならない。当該装置の係合の解除は、適切な操作によってのみ可能でなければな

らず、かつ当該装置の係合の解除は、機械類又は関連製品を再起動させるものであってはならず、再起動を

許可するにとどまるものでなければならない。 

非常停止機能は、運転モードのいかんにかかわらず、常時利用可能かつ動作可能でなければならない。 

非常停止装置は、他の安全防護方策のバックアップであり、これに代わるものであってはならない。 

1.2.4.4. 機械類又は関連製品の組合体 

連携して作動するように設計された機械類若しくは関連製品又は機械類若しくは関連製品の部分の場合、当

該機械類又は関連製品は、非常停止装置を含む停止制御が、当該機械類又は関連製品自体のみならず、その

運転の継続が危険となり得る全ての関連装置をも停止させることができるように設計及び製造しなければな

らない。 

1.2.5. 制御モード又は運転モードの選択 

選択された制御モード又は運転モードは、非常停止を除き、その他の全ての制御モード又は運転モードに優

先しなければならない。 

機械類又は関連製品が、異なる保護方策又は作業手順を要する複数の制御モード又は運転モードでの使用を

可能とするように設計及び製造されている場合には、各位置で施錠できるモードセレクタを備えなければな

らない。当該セレクタの各位置は、明確に識別可能であり、かつ単一の運転モード又は制御モードに対応す

るものでなければならない。 

当該セレクタは、機械類又は関連製品の一定の機能の使用を一定の区分のオペレータに限定する他の選択方

法によって代替することができる。 

一定の作業のために、機械類又は関連製品がガードを移動させ若しくは取り外し、又は保護装置を無効にし

た状態で稼働できる必要がある場合には、制御モード又は運転モードのセレクタは、同時に次のことを行わ

なければならない。 

(a) その他の全ての制御モード又は運転モードを無効にすること。 

(b) 危険な機能の運転を、継続的な操作を要する制御装置によってのみ許可すること。 

(c) 危険な機能の運転を、連動したシーケンスに起因する危険源を防止しつつ、リスクが低減された条

件下でのみ許可すること。 

(d) 機械類又は関連製品のセンサに対する意図的又は非意図的な作用による危険な機能のあらゆる運転

を防止すること。 

これら 4 つの条件を同時に満たすことができない場合には、制御モード又は運転モードのセレクタは、安全

な介入区域を確保するように設計及び製造されたその他の保護方策を作動させなければならない。 

加えて、オペレータは、調整箇所から、自己が作業している部分の運転を制御できなければならない。 

［原文 L 165/52］ 

1.2.6. 動力供給又は通信ネットワーク接続の故障 

機械類又は関連製品への動力供給又は通信ネットワーク接続の中断、中断後の復帰又はいかなる態様の変動

も、危険状態をもたらしてはならない。 

次の点に特に注意を払わなければならない。 

(a) 機械類又は関連製品が予期せず起動しないこと。 
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(b) 機械類のパラメータが、その変更が危険状態をもたらし得る場合において、制御されない方法で変

化しないこと。 

(c) 停止指令が既に与えられている場合に、機械類又は関連製品の停止が妨げられないこと。 

(d) 機械類若しくは関連製品の可動部又は機械類若しくは関連製品が保持する部材が落下し、又は放出

されないこと。 

(e) 可動部の自動又は手動による停止が、いかなる可動部であっても妨げられないこと。 

(f) 保護装置が完全に有効な状態を維持し、又は停止指令を出すこと。 

1.3. 機械的リスクに対する保護 

1.3.1. 安定性喪失のリスク 

機械類又は関連製品並びにその構成部品及び取付具は、輸送、組立て、解体その他当該機械類又は関連製品

に関わる動作の間、転倒、落下又は制御されない運動を避けるために十分に安定していなければならない。 

機械類若しくは関連製品自体の形状又はその意図された設置が十分な安定性を与えない場合には、適切な固

定手段を組み込み、かつ使用説明書にこれを示さなければならない。 

1.3.2. 運転中の破損のリスク 

機械類又は関連製品の各部分及びその連結部は、使用時に受ける応力に耐えることができなければならない。 

使用する材料の耐久性は、特に疲労、経年劣化、腐食及び摩耗の現象に関し、製造業者が想定する作業環境

の性質に対して適切なものでなければならない。 

使用説明書には、安全上の理由から要求される点検及び保全の種類並びに頻度を示さなければならない。使

用説明書には、適切な場合には、摩耗する部分及び交換の基準を示さなければならない。 

講じた方策にもかかわらず破断又は分解のリスクが残る場合には、関係する部分は、破片が封じ込められ、

危険状態が防止されるように取り付け、配置し、又はガードを設けなければならない。 

流体を搬送する剛性管及び可とう管は、特に高圧下にあるものについて、想定される内部及び外部の応力に

耐えることができなければならず、また破断によってリスクが生じないことを確保するため、確実に取り付

け、又は保護しなければならない。 

加工される材料が工具に自動的に送られる場合には、人に対するリスクを避けるため、次の条件を満たさな

ければならない。 

(a) 加工物が工具に接触するとき、工具が通常の作業状態に達していること。 

(b) 工具が（意図的又は偶発的に）起動又は停止するとき、送り運動と工具の運動とが協調しているこ

と。 

［原文 L 165/53］ 

1.3.3. 落下物又は放出物に起因するリスク 

落下物又は放出物に起因するリスクを防止するための予防措置を講じなければならない。 

1.3.4. 表面、縁又は角に起因するリスク 

その用途が許す限りにおいて、機械類又は関連製品のアクセス可能な部分には、傷害を引き起こすおそれの

ある鋭い縁、鋭い角及び粗い表面があってはならない。 
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1.3.5. 複合機械類又は関連製品に関連するリスク 

機械類又は関連製品が、各作業の間に部材を手動で取り出しながら複数の異なる作業を行うことが意図され

ている場合（複合機械類又は関連製品）には、他の要素がばく露者に対するリスクを構成することなく各要

素を個別に使用できるように設計及び製造しなければならない。 

この目的のため、保護されていない要素を個別に起動及び停止できるものでなければならない。 

1.3.6. 運転条件の変動に関連するリスク 

機械類又は関連製品が異なる使用条件の下で作業を行う場合には、これらの条件の選択及び調整を安全かつ

確実に行うことができるように設計及び製造しなければならない。 

1.3.7. 可動部に関連するリスク 

機械類又は関連製品の可動部は、事故につながり得る接触のリスクを防止するように設計及び製造しなけれ

ばならず、又はリスクが残る場合にはガード若しくは保護装置を備えなければならない。 

可動部の偶発的な詰まりを防止するため、必要な全ての措置を講じなければならない。講じた予防措置にも

かかわらず詰まりが生じるおそれのある場合には、適切なときは、装置の詰まりを安全に解除できるように

するために必要な特定の保護装置及び工具を備えなければならない。 

使用説明書及び可能な場合には機械類又は関連製品上の標識には、これらの特定の保護装置及びその使用方

法を明示しなければならない。 

危険状態につながる接触のリスクの防止及び機械類との相互作用によって生じ得る心理的ストレスの防止は、

次のものに適合させなければならない。 

(a) 直接の協働を伴わない共有空間における人と機械の共存 

(b) 人と機械の相互作用 

1.3.8. 可動部に起因するリスクに対する保護の選択 

可動部に起因するリスクから保護するように設計されたガード又は保護装置は、リスクの種類に基づいて選

択しなければならない。選択の助けとするため、次の指針を用いなければならない。 

1.3.8.1. 可動伝動部 

可動伝動部によって発生する危険源から人を保護するように設計されたガードは、次のいずれかでなければ

ならない。 

(a) 1.4.2.1 にいう固定式ガード 

(b) 1.4.2.2 にいうインターロック付き可動式ガード 

頻繁なアクセスが想定される場合には、インターロック付き可動式ガードを用いなければならない。 

［原文 L 165/54］ 

1.3.8.2. 工程に関与する可動部 

工程に関与する可動部によって発生する危険源から人を保護するように設計されたガード又は保護装置は、

次のいずれかでなければならない。 

(a) 1.4.2.1 にいう固定式ガード 

(b) 1.4.2.2 にいうインターロック付き可動式ガード 

(c) 1.4.3 にいう保護装置 

(d) 上記の組合せ 

参照
1.4.2.1. 固定式ガード

固定式ガードは、工具を用いてのみ開き、又は取り外すことができるシステムによって固定しなければならない。 その固定システムは、ガードが取り外された場合においてもガード又は機械類若しくは関連製品に取り付けられたままでなければならない。 可能な場合には、ガードは、その固定具なしには所定の位置にとどまることができないものでなければならない。

［本書 55 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.4.2.2. インターロック付き可動式ガード

インターロック付き可動式ガードは、次の要件を満たさなければならない。 (a) 開いた状態において可能な限り機械類又は関連製品に取り付けられたままであること。 (b) 意図的な動作によってのみ調整できるように設計及び製造されていること。 インターロック付き可動式ガードは、次のことを行うインターロック装置と組み合わせなければならない。 (a) 当該ガードが閉じられるまで、危険な機械類又は関連製品の機能…（続きは参照先で）

［本書 55 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.4.2.1. 固定式ガード

固定式ガードは、工具を用いてのみ開き、又は取り外すことができるシステムによって固定しなければならない。 その固定システムは、ガードが取り外された場合においてもガード又は機械類若しくは関連製品に取り付けられたままでなければならない。 可能な場合には、ガードは、その固定具なしには所定の位置にとどまることができないものでなければならない。

［本書 55 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.4.2.2. インターロック付き可動式ガード

インターロック付き可動式ガードは、次の要件を満たさなければならない。 (a) 開いた状態において可能な限り機械類又は関連製品に取り付けられたままであること。 (b) 意図的な動作によってのみ調整できるように設計及び製造されていること。 インターロック付き可動式ガードは、次のことを行うインターロック装置と組み合わせなければならない。 (a) 当該ガードが閉じられるまで、危険な機械類又は関連製品の機能…（続きは参照先で）

［本書 55 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.4.3. 保護装置に対する特別要求事項

保護装置は、次のように設計し、制御システムに組み込まなければならない。 (a) 可動部がオペレータの手の届く範囲内にある間は起動できないこと。 (b) 可動部が運動している間は人が可動部に手が届かないこと。 (c) その構成部品の一つの欠如又は故障が、起動を防止し、又は可動部を停止させること。 保護装置は、意図的な動作によってのみ調整できるものでなければならない。

［本書 56 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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ただし、工程に直接関与する一定の可動部について、オペレータの介入を要する作業のために運転中に完全

にアクセス不能とすることができない場合には、当該部分には次のものを備えなければならない。 

(a) 作業に使用されない部分へのアクセスを防止する固定式ガード又はインターロック付き可動式ガー

ド 

(b) アクセスが必要な可動部の部分へのアクセスを制限する 1.4.2.3 にいう調整式ガード 

1.3.9. 制御されない運動のリスク 

機械類又は関連製品の一部分が停止した後は、制御装置に対する操作以外のいかなる理由による停止位置か

らのずれも防止しなければならず、又はリスクを呈しないものでなければならない。 

1.4. ガード及び保護装置に要求される特性 

1.4.1. 一般要求事項 

ガード及び保護装置は、次の要件を満たさなければならない。 

(a) 堅牢な構造であること。 

(b) 確実に所定の位置に保持されること。 

(c) 追加の危険源を生じさせないこと。 

(d) 容易に迂回し、又は機能しない状態にすることができないこと。 

(e) 危険区域から適切な距離に位置していること。 

(f) 生産工程の視認に対する妨げを最小限とすること。 

(g) 可能であればガードを取り外し又は保護装置を無効にすることなく、作業を行う必要のある区域の

みにアクセスを限定することにより、工具の取付け若しくは交換及び保全の目的のために不可欠な作業

を行うことができるようにすること。 

加えて、ガードは、可能な場合には、材料若しくは物体の放出又は落下、及び機械類又は関連製品によって

発生するエミッションに対して保護するものでなければならない。 

1.4.2. ガードに対する特別要求事項 

1.4.2.1. 固定式ガード 

固定式ガードは、工具を用いてのみ開き、又は取り外すことができるシステムによって固定しなければなら

ない。 

その固定システムは、ガードが取り外された場合においてもガード又は機械類若しくは関連製品に取り付け

られたままでなければならない。 

可能な場合には、ガードは、その固定具なしには所定の位置にとどまることができないものでなければなら

ない。 

［原文 L 165/55］ 

1.4.2.2. インターロック付き可動式ガード 

インターロック付き可動式ガードは、次の要件を満たさなければならない。 

(a) 開いた状態において可能な限り機械類又は関連製品に取り付けられたままであること。 

(b) 意図的な動作によってのみ調整できるように設計及び製造されていること。 

インターロック付き可動式ガードは、次のことを行うインターロック装置と組み合わせなければならない。 

(a) 当該ガードが閉じられるまで、危険な機械類又は関連製品の機能の起動を防止すること。 

参照
1.4.2.3. アクセスを制限する調整式ガード

作業に厳密に必要な可動部の区域へのアクセスを制限する調整式ガードは、次の要件を満たさなければならない。 (a) 関係する作業の種類に応じて、手動又は自動で調整できること。 (b) 工具を使用せずに容易に調整できること。

［本書 56 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(b) 当該ガードが閉じられていない状態となったときは常に停止指令を出すこと。 

危険な機械類又は関連製品の機能に起因するリスクが消滅する前にオペレータが危険区域に到達することが

可能な場合には、可動式ガードは、インターロック装置に加えて、次のことを行うガード施錠装置と組み合

わせなければならない。 

(a) ガードが閉じられ、かつ施錠されるまで、危険な機械類又は関連製品の機能の起動を防止すること。 

(b) 危険な機械類又は関連製品の機能による傷害のリスクが消滅するまで、ガードを閉じ、かつ施錠さ

れた状態に保つこと。 

インターロック付き可動式ガードは、その構成部品の一つの欠如又は故障が、危険な機械類又は関連製品の

機能の起動を防止し、又はこれを停止させるように設計しなければならない。 

1.4.2.3. アクセスを制限する調整式ガード 

作業に厳密に必要な可動部の区域へのアクセスを制限する調整式ガードは、次の要件を満たさなければなら

ない。 

(a) 関係する作業の種類に応じて、手動又は自動で調整できること。 

(b) 工具を使用せずに容易に調整できること。 

1.4.3. 保護装置に対する特別要求事項 

保護装置は、次のように設計し、制御システムに組み込まなければならない。 

(a) 可動部がオペレータの手の届く範囲内にある間は起動できないこと。 

(b) 可動部が運動している間は人が可動部に手が届かないこと。 

(c) その構成部品の一つの欠如又は故障が、起動を防止し、又は可動部を停止させること。 

保護装置は、意図的な動作によってのみ調整できるものでなければならない。 

1.5. その他の原因に起因するリスク 

1.5.1. 電力供給 

機械類又は関連製品が電力供給を受ける場合には、電気的性質を有する全ての危険源が防止され、又は防止

できるように設計、製造及び装備しなければならない。 

指令 2014/35/EU に定める安全目標は、機械類又は関連製品に適用する。ただし、電気的リスクに関する機

械類又は関連製品の適合性評価並びに上市又は使用開始に関する義務は、専ら本規則によって規律される。 

［原文 L 165/56］ 

1.5.2. 静電気 

機械類又は関連製品は、潜在的に危険な静電気の蓄積を防止し若しくは制限するように設計及び製造しなけ

ればならず、又は放電システムを備えなければならない。 

1.5.3. 電気以外のエネルギー供給 

機械類又は関連製品が電気以外のエネルギー源によって動力を供給される場合には、当該エネルギー源に関

連する全ての潜在的リスクを回避するように設計、製造及び装備しなければならない。 

1.5.4. 取付けの誤り 

一定の部分の取付け又は再取付けの際に生じるおそれのある誤りであってリスクの源となり得るものは、当

該部分の設計及び製造によって不可能としなければならず、これができない場合には、当該部分自体又はそ

のハウジング上に与える情報によって不可能としなければならない。リスクを回避するために運動の方向を

知る必要がある場合には、可動部又はそのハウジング上に同一の情報を与えなければならない。 
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必要な場合には、使用説明書にこれらのリスクに関する更なる情報を与えなければならない。 

接続の不具合がリスクの源となり得る場合には、誤った接続を設計によって不可能としなければならず、こ

れができない場合には、接続される要素及び適切な場合には接続手段に与える情報によって不可能としなけ

ればならない。 

1.5.5. 極端な温度 

高温又は極低温の機械類若しくは関連製品の部分又は材料への接触又は近接から生じる傷害のリスクを除去

するための措置を講じなければならない。 

高温又は極低温の材料が放出されるリスクを回避し、又はこれから保護するために必要な措置も講じなけれ

ばならない。 

1.5.6. 火災 

機械類又は関連製品は、当該機械類若しくは関連製品自体によって、又は当該機械類若しくは関連製品が生

成し若しくは使用するガス、液体、粉じん、蒸気その他の物質によって呈される火災又は過熱のリスクを回

避するように設計及び製造しなければならない。 

1.5.7. 爆発 

機械類又は関連製品は、当該機械類若しくは関連製品自体によって、又は当該機械類若しくは関連製品が生

成し若しくは使用するガス、液体、粉じん、蒸気その他の物質によって呈される爆発のリスクを回避するよ

うに設計及び製造しなければならない。 

機械類又は関連製品は、潜在的爆発性雰囲気における使用に起因する爆発のリスクに関する限り、個別の連

合整合化法令の規定に適合しなければならない。 

1.5.8. 騒音 

機械類又は関連製品は、技術の進歩及び特に発生源における騒音低減手段の利用可能性を考慮に入れて、空

気伝搬騒音の放射から生じるリスクが最低の水準まで低減されるように設計及び製造しなければならない。 

騒音放射の水準は、類似の機械類又は関連製品に関する比較エミッションデータを参照して評価することが

できる。 

1.5.9. 振動 

機械類又は関連製品は、技術の進歩及び特に発生源における振動低減手段の利用可能性を考慮に入れて、当

該機械類又は関連製品が発生させる振動から生じるリスクが最低の水準まで低減されるように設計及び製造

しなければならない。 

振動放射の水準は、類似の機械類又は関連製品に関する比較エミッションデータを参照して評価することが

できる。 

［原文 L 165/57］ 

1.5.10. 放射 

機械類又は関連製品からの望ましくない放射の放出は、これを除去し、又は人に悪影響を及ぼさない水準ま

で低減しなければならない。 

機能上の電離放射線の放出は、設定、運転及び清掃の間の機械類又は関連製品の適正な機能のために十分な

最低の水準に制限しなければならない。リスクが存在する場合には、必要な保護方策を講じなければならな

い。 

設定、運転及び清掃の間の機能上の非電離放射線の放出は、人に悪影響を及ぼさない水準に制限しなければ

ならない。 
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1.5.11. 外部からの放射 

機械類又は関連製品は、外部からの放射がその運転を妨げないように設計及び製造しなければならない。 

1.5.12. レーザ放射 

レーザ装置を使用する場合には、次の事項を考慮に入れなければならない。 

(a) 機械類又は関連製品上のレーザ装置は、偶発的な放射を防止するように設計及び製造しなければな

らない。 

(b) 機械類又は関連製品上のレーザ装置は、有効放射、反射若しくは拡散によって生じる放射及び二次

放射が健康を害さないように保護しなければならない。 

(c) 機械類又は関連製品上のレーザ装置の観察又は調整のための光学装置は、レーザ放射による健康リ

スクが生じないものでなければならない。 

1.5.13. 危険な材料及び物質の放出 

機械類又は関連製品は、それが生成する危険な材料及び物質の吸入、経口摂取、皮膚、眼及び粘膜との接触

並びに皮膚からの浸透のリスクを回避することができるように設計及び製造しなければならない。 

危険源を除去できない場合には、機械類又は関連製品は、危険な材料及び物質を封じ込め、捕集し、排出し、

水噴霧により沈降させ、ろ過し、又はこれと同等に有効な他の方法で処理できるように装備しなければなら

ない。 

機械類又は関連製品の通常の運転中に工程が完全に密閉されていない場合には、封じ込め若しくは捕集、ろ

過若しくは分離及び排出のための装置は、最大の効果が得られるように配置しなければならない。 

1.5.14. 機械内への閉じ込めのリスク 

機械類又は関連製品は、人がその内部に閉じ込められることを防止する手段を備えて設計、製造若しくは装

備しなければならず、それが不可能な場合には助けを求める手段を備えて設計、製造又は装備しなければな

らない。 

1.5.15. 滑り、つまずき又は墜落のリスク 

人が移動し又は立つおそれのある機械類又は関連製品の部分は、人が当該部分の上で滑り、つまずき若しく

は転倒し、又は当該部分から墜落することを防止するように設計及び製造しなければならない。 

適切な場合には、当該部分には、使用者に対して固定されており、かつ使用者がその安定を保つことができ

る手すりを備えなければならない。 

1.5.16. 落雷 

使用中に落雷の影響に対する保護を必要とする機械類又は関連製品には、これにより生じる電荷を大地に導

くシステムを備えなければならない。 

1.6. 保全 

1.6.1. 機械類又は関連製品の保全 

調整箇所及び保全箇所は、危険区域の外に配置しなければならない。調整、保全、修理、清掃及び整備の作

業は、機械類又は関連製品が停止した状態で行うことができるものでなければならない。 

［原文 L 165/58］ 

技術的理由により上記の条件の一つ以上を満たすことができない場合には、これらの作業を安全に行うこと

ができることを確保するための方策を講じなければならない（1.2.5 参照）。 

参照
1.2.5. 制御モード又は運転モードの選択

選択された制御モード又は運転モードは、非常停止を除き、その他の全ての制御モード又は運転モードに優先しなければならない。 機械類又は関連製品が、異なる保護方策又は作業手順を要する複数の制御モード又は運転モードでの使用を可能とするように設計及び製造されている場合には、各位置で施錠できるモードセレクタを備えなければならない。当該セレクタの各位置は、明確に識別可能であり、かつ単一の運転モード又は制御モード…（続きは参照先で）

［本書 52 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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自動化された機械類の場合及び必要な場合にはその他の機械類又は関連製品の場合には、診断用の故障探索

装置を取り付けるための接続装置を備えなければならない。 

頻繁に交換しなければならない自動化された機械類又は関連製品の構成部品は、容易かつ安全に取外し及び

交換ができるものでなければならない。当該構成部品へのアクセスは、特定された作業方法に従い、必要な

技術的手段をもってこれらの作業を行うことができるものでなければならない。 

1.6.2. 運転位置及び整備箇所へのアクセス 

機械類又は関連製品は、当該機械類又は関連製品の運転、調整、保全及び清掃の間に介入が必要な全ての区

域へ安全にアクセスできるように設計及び製造しなければならない。 

運転、調整、保全又は清掃のために人が立ち入らなければならない機械類又は関連製品の場合には、人の緊

急救助が可能となるように、機械類の出入口の寸法を定め、かつ救助装置の使用に適合させなければならな

い。 

1.6.3. エネルギー源の遮断 

機械類又は関連製品には、全てのエネルギー源からこれを遮断する手段を備えなければならない。当該遮断

装置は、明確に識別できるものでなければならない。当該遮断装置は、再接続が人を危険にさらすおそれの

ある場合には、施錠できるものでなければならない。遮断装置は、オペレータが自己のアクセスできるいず

れの箇所からもエネルギーが遮断されたままであることを確認できない場合にも、施錠できるものでなけれ

ばならない。 

電力供給にプラグで接続できる機械類又は関連製品の場合には、オペレータが自己のアクセスできるいずれ

の箇所からもプラグが抜かれたままであることを確認できるときは、プラグを抜くことで足りる。 

エネルギーの遮断後は、機械類又は関連製品の回路に残留し又は蓄積されたエネルギーを、人にリスクを生

じさせることなく通常どおり消散させることができるものでなければならない。 

前各号に定める要求事項の例外として、例えば部品を保持し、情報を保護し、内部を照明する等の目的で、

一定の回路をそのエネルギー源に接続したままとすることができる。この場合には、オペレータの安全を確

保するための特別な措置を講じなければならない。 

1.6.4. オペレータの介入 

機械類又は関連製品は、オペレータの介入の必要性が限定されるように設計、製造及び装備しなければなら

ない。オペレータの介入を避けることができない場合には、これを容易かつ安全に行うことができるもので

なければならない。 

1.6.5. 内部の清掃 

機械類又は関連製品は、危険な物質又は混合物を収容していた内部の部分を、そこに立ち入ることなく清掃

することができるように設計及び製造しなければならない。必要な詰まりの解除も、外部から行うことがで

きるものでなければならない。機械類又は関連製品への立入りを避けることが不可能な場合には、清掃を安

全に行うことができるように設計及び製造しなければならない。 

1.7. 情報 

1.7.1. 機械類又は関連製品上の情報及び警告 

機械類又は関連製品上の情報及び警告は、容易に理解できる記号又は絵記号の形式で提供することを優先し

なければならない。 

文書による又は言語による情報及び警告は、使用者が容易に理解できる言語であって関係加盟国が定めるも

ので表現しなければならない。 

［原文 L 165/59］ 
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1.7.1.1. 情報及び情報装置 

機械類又は関連製品を制御するために必要な情報は、曖昧でなく、かつ容易に理解できる形式で提供しなけ

ればならない。当該情報は、オペレータに過度の負担をかけるほど過剰であってはならない。 

視覚表示装置その他のオペレータと機械類又は関連製品との間の対話的な通信手段は、容易に理解でき、か

つ使いやすいものでなければならない。 

1.7.1.2. 警報装置 

監視されていない機械類又は関連製品の運転上の不具合により人の健康及び安全が危険にさらされるおそれ

のある場合には、当該機械類又は関連製品には、警告として適切な聴覚信号又は光信号を発するように装備

しなければならない。 

機械類又は関連製品に警報装置を備える場合、これらは曖昧でなく、かつ容易に知覚できるものでなければ

ならない。オペレータは、当該警報装置の作動を常時確認する手段を有していなければならない。 

色彩及び安全信号に関する個別の連合法令の要求事項に適合しなければならない。 

1.7.2. 残留リスクの警告 

採用した本質的安全設計方策、安全防護及び付加保護方策にもかかわらずリスクが残る場合には、警報装置

を含む必要な警告を備えなければならない。 

1.7.3. 機械類又は関連製品の表示 

第 10 条及び第 24 条の表示に関する要求事項に加え、機械類又は関連製品には、見やすく、判読可能かつ消

えないように表示しなければならない。 

本附属書の第 2 章から第 6 章までが対象とする機械類又は関連製品には、当該各章に定める追加の要求事項

に従った表示も行わなければならない。 

さらに、潜在的爆発性雰囲気における使用のために設計及び製造された機械類又は関連製品には、その旨の

表示をしなければならない。 

機械類又は関連製品には、その型式に関連し、かつ安全な使用に不可欠な完全な情報も表示しなければなら

ない。当該情報は、1.7.1 に定める要求事項に従う。 

機械類又は関連製品の部分が使用中に吊り上げ装置を用いて取り扱われる場合には、その質量を判読可能に、

消えないように、かつ曖昧でなく表示しなければならない。 

1.7.4. 使用説明書 

第 10 条(7) に定める義務に加え、使用説明書は、以下に定めるとおり作成しなければならない。 

第 10 条(7) の例外として、製造業者又はその授権代理人から委任を受けた専門要員による使用を意図した保

全説明書は、当該専門要員が理解する連合の公用語の一つのみで提供することができる。 

1.7.4.1. 使用説明書の作成のための一般原則 

(a) 使用説明書の内容は、機械類又は関連製品の意図する使用を対象とするのみならず、その合理的に予見

可能な誤使用をも考慮に入れなければならない。 

(b) 非業務オペレータによる使用を意図した機械類又は関連製品の場合、使用説明書の文言及びレイアウト

は、当該オペレータに合理的に期待できる一般的な教育水準及び理解力を考慮に入れなければならない。 

［原文 L 165/60］ 

1.7.4.2. 使用説明書の内容 

1. 使用説明書には、該当する場合には、少なくとも次に掲げる情報を含めなければならない。 

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第7項

製造業者は、機械類又は関連製品に、使用説明書及び附属書 III に定める情報が添付されていることを確保しなければならない。説明書はデジタル形式で提供することができる。当該説明書及び情報には、それが対応する製品の型式を明確に記載しなければならない。 使用説明書をデジタル形式で提供する場合、製造業者は、次のことを行わなければならない。
(a) デジタル形式の説明書へのアクセス方法を、機械類若しくは関連…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第7項

製造業者は、機械類又は関連製品に、使用説明書及び附属書 III に定める情報が添付されていることを確保しなければならない。説明書はデジタル形式で提供することができる。当該説明書及び情報には、それが対応する製品の型式を明確に記載しなければならない。 使用説明書をデジタル形式で提供する場合、製造業者は、次のことを行わなければならない。
(a) デジタル形式の説明書へのアクセス方法を、機械類若しくは関連…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務

1. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始するに当たり、当該機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に従って設計及び製造されていることを確保しなければならない。 2. 製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始する前に、附属書 IV のパート A に定める技術文書を作成し、かつ第25条にいう関連する適合性評価手続を実施し、又は実施させなければならない。…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第24条 機械類及び関連製品への CE マーキングの貼付に関する規則

1. CE マーキングは、機械類又は関連製品に、見やすく、判読可能かつ消えないように貼付しなければならない。機械類又は関連製品の性質上それが不可能である場合又は正当化されない場合には、包装及び当該機械類又は関連製品に添付する文書に貼付しなければならない。 2. CE マーキングは、機械類又は関連製品が上市され又は使用開始される前に貼付しなければならない。 3. 機械類又は関連製品の適合性が第25条…（続きは参照先で）

［本書 30 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.7.1. 機械類又は関連製品上の情報及び警告

機械類又は関連製品上の情報及び警告は、容易に理解できる記号又は絵記号の形式で提供することを優先しなければならない。 文書による又は言語による情報及び警告は、使用者が容易に理解できる言語であって関係加盟国が定めるもので表現しなければならない。

［本書 59 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(a) 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の商号及び完全な住所 

(b) 機械類又は関連製品自体に表示された当該機械類又は関連製品の呼称。ただし、シリアル番号を除

く（1.7.3 参照）。 

(c) EU 適合宣言書、又は第 10 条(8) に従って EU 適合宣言書にアクセスすることができるインターネ

ットアドレス若しくは機械可読コード 

(d) 機械類又は関連製品の一般的な記述 

(e) 機械類又は関連製品の使用、保全及び修理並びにその正しい機能の確認に必要な図面、線図、記述

及び説明 

(f) オペレータが占めるおそれのある作業ステーションの記述 

(g) 機械類又は関連製品の意図する使用の記述 

(h) 経験上生じ得ることが示されている、機械類又は関連製品を使用してはならない方法に関する警告 

(i) 組立て、設置及び接続の説明（図面、線図及び取付手段並びに機械類又は関連製品を取り付けるシ

ャシ又は設備の呼称を含む。） 

(j) 騒音又は振動を低減するための設置及び組立てに関する説明 

(k) 機械類又は関連製品の使用開始及び使用に関する説明並びに必要な場合にはオペレータの訓練に関

する説明 

(l) 採用した本質的安全設計方策、安全防護及び付加保護方策にもかかわらず残る残留リスクに関する

情報 

(m) 使用者が講じるべき保護方策（適切な場合には、備えるべき個人用保護具を含む。）に関する説明 

(n) 機械類又は関連製品に取り付けることができる工具の本質的特性 

(o) 使用中、輸送中、組立て中、使用停止時の解体中、試験中又は予見可能な故障時において、機械類

又は関連製品が安定性の要求事項を満たす条件 

(p) 輸送、取扱い及び保管の作業を安全に行うことができることを確保する観点からの説明。機械類又

は関連製品の質量、及びその各種部分が通常別々に輸送される場合にはその質量を示すこと。 

(q) 事故又は故障の際に従うべき作業方法。詰まりが生じるおそれのある場合には、装置の詰まりを安

全に解除できるようにするために従うべき作業方法 

(r) 使用者が実施すべき調整及び保全の作業の記述並びに機械類又は関連製品の設計及び使用を考慮し

て遵守すべき予防保全方策の記述 

(s) 調整及び保全を安全に実施できるようにするための説明（これらの作業中に講じるべき保護方策を

含む。） 

(t) 使用すべき予備部品の仕様。ただし、これがオペレータの健康及び安全に影響を及ぼす場合に限る。 

［原文 L 165/61］ 

(u) 空気伝搬騒音の放射に関する次の情報 

(i) 作業ステーションにおける A 特性放射音圧レベル。ただし、これが 70 dB (A) を超える場合

に限る。当該レベルが 70 dB (A) を超えない場合には、その旨を示さなければならない。 

(ii) 作業ステーションにおけるピーク C 特性瞬時音圧値。ただし、これが 63 Pa（20 μPa を基

準として 130 dB）を超える場合に限る。 

(iii) 機械類又は関連製品が放射する A 特性音響パワーレベル。ただし、作業ステーションにお

ける A 特性放射音圧レベルが 80 dB (A) を超える場合に限る。 

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第8項

製造業者は、機械類又は関連製品に附属書 V のパート A に定める EU 適合宣言書が添付されていることを確保しなければならない。又は、これに代えて、製造業者は、当該 EU 適合宣言書にアクセスすることができるインターネットアドレス若しくは機械可読コードを、使用説明書及び附属書 III に定める情報において提供しなければならない。 デジタル形式の EU 適合宣言書は、機械類又は関連製品の想定使用期…（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.7.3. 機械類又は関連製品の表示

第10条及び第24条の表示に関する要求事項に加え、機械類又は関連製品には、見やすく、判読可能かつ消えないように表示しなければならない。 本附属書の第2章から第6章までが対象とする機械類又は関連製品には、当該各章に定める追加の要求事項に従った表示も行わなければならない。 さらに、潜在的爆発性雰囲気における使用のために設計及び製造された機械類又は関連製品には、その旨の表示をしなければならない。 機械類…（続きは参照先で）

［本書 60 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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これらの値は、当該機械類若しくは関連製品について実際に測定した値、又は製造される機械類若しくは関

連製品を代表する技術的に比較可能な機械類若しくは技術的に比較可能な関連製品について行った測定に基

づいて定めた値のいずれかでなければならない。 

極めて大型の機械類又は関連製品の場合には、A 特性音響パワーレベルに代えて、当該機械類又は関連製品

の周囲の特定の位置における A 特性放射音圧レベルを示すことができる。 

第 20 条(3) に従って欧州委員会が採択した整合規格又は共通仕様を適用できない場合には、音レベルは、当

該機械類又は関連製品に最も適した方法を用いて測定しなければならない。 

騒音放射値を示す場合には常に、当該値に関する不確かさを明示しなければならない。測定中の機械類又は

関連製品の運転条件及び用いた測定方法を記述しなければならない。 

作業ステーションが定められていない場合又は定めることができない場合には、A 特性音圧レベルは、機械

類又は関連製品の表面から 1 m の距離において、かつ床面又はアクセス用プラットフォームから 1.6 m の

高さにおいて測定しなければならない。最大音圧の位置及び値を示さなければならない。 

騒音低減用の機械類又は関連製品については、使用説明書は、適切な場合には、当該装置を正しく組み立て、

かつ設置する方法を明示しなければならない（1.7.4.2(1)(j) も参照）。 

個別の連合法令が音圧レベル又は音響パワーレベルの測定について他の要求事項を定める場合には、当該法

令を適用し、本項の対応する規定は適用しない。 

(v) 人の即時かつ穏やかな救助のために必要な予防措置、装置及び手段に関する情報 

(w) 機械類又は関連製品が、人、特に能動型又は非能動型植込み医療機器を装着した人に危害を及ぼし

得る非電離放射線を放射するおそれのある場合には、オペレータ及びばく露者に対する放射に関する情

報 

(x) 機械類又は関連製品の設計が当該機械類又は関連製品からの危険物質の放出を許す場合には、捕集、

ろ過又は排出の装置が当該機械類又は関連製品に備えられていないときの当該装置の特性、及び次のい

ずれかの情報 

(i) 機械類又は関連製品からの危険な材料及び物質の放出の流量 

(ii) 機械類若しくは関連製品から、又は当該機械類若しくは関連製品とともに使用される材料若

しくは物質から生じる、当該機械類又は関連製品の周囲における危険な材料又は物質の濃度 

(iii) 捕集装置又はろ過装置の有効性及び経時的にその有効性を維持するために遵守すべき条件 

第一段にいう値は、当該機械類若しくは関連製品について実際に測定した値、又は技術水準を代表する技術

的に比較可能な機械類若しくは技術的に比較可能な関連製品に関する測定に基づいて定めた値のいずれかで

なければならない。 

［原文 L 165/62］ 

1.7.5. 販売資料 

機械類又は関連製品を記述する販売資料は、健康及び安全の側面に関して使用説明書と矛盾してはならない。

機械類又は関連製品の性能特性を記述する販売資料には、使用説明書に含まれるものと同一の放射に関する

情報を含めなければならない。 

2. 一定の分類の機械類及び関連製品に対する補足的な必須健康安全要求事項 

食品用の機械類及び関連製品、化粧品用又は医薬品用の機械類及び関連製品、携帯式の手持ち式又は手案内

式の機械類及び関連製品、携帯式固定具打込機その他の衝撃式機械類及び関連製品、木材及び類似の物理的

特性を有する材料の加工用の機械類及び関連製品、並びに植物防疫用製品の散布用の機械類及び関連製品は、

本章に定める全ての必須健康安全要求事項を満たさなければならない（一般原則の第 4 号参照）。 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.7.4.2. 使用説明書の内容

1. 使用説明書には、該当する場合には、少なくとも次に掲げる情報を含めなければならない。 (a) 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の商号及び完全な住所 (b) 機械類又は関連製品自体に表示された当該機械類又は関連製品の呼称。ただし、シリアル番号を除く（1.7.3 参照）。 (c) EU 適合宣言書、又は第10条(8) に従って EU 適合宣言書にアクセスすることができるインターネットアド…（続きは参照先で）

［本書 60 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ



LIGHTHOUSE INC. による日本語参考訳（法的効力は EUR-Lex 掲載の正文のみ） 63 

2.1. 食品用の機械類及び関連製品並びに化粧品用又は医薬品用の機械類及び関連製品 

2.1.1. 一般 

食品用又は化粧品用若しくは医薬品用に使用されることが意図された機械類又は関連製品は、感染、疾病又

は伝染のあらゆるリスクを回避するように設計及び製造しなければならない。 

次の要求事項を遵守しなければならない。 

(a) 食品若しくは人の飲用に供する水又は化粧品若しくは医薬品と接触する材料又は接触することが意

図された材料は、関連する連合法令に定める条件を満たさなければならない。機械類又は関連製品は、

これらの材料を各使用の前に清掃できるように設計及び製造しなければならず、それが不可能な場合に

は使い捨て部品を使用しなければならない。 

(b) 食品若しくは人の飲用に供する水又は化粧品若しくは医薬品と接触する全ての表面（使い捨て部品

の表面を除く。）は、次の要件を満たさなければならない。 

(i) 平滑であり、かつ有機物が付着し得る隆起又は隙間がないこと。その接合部についても同様と

する。 

(ii) 組合せ部分の突起、縁及び窪みを最小限に低減するように設計及び製造されていること。 

(iii) 容易に清掃及び消毒できること。必要な場合には、容易に取り外せる部品を取り外した後に

清掃及び消毒できること。内面は、十分な清掃を可能とする半径の曲面を有すること。 

(c) 食品、化粧品又は医薬品に由来する液体、ガス及びエアロゾル並びに清掃、消毒及びすすぎの流体

を、機械類又は関連製品から完全に排出できるものでなければならない（可能な場合には「清掃」位置

において）。 

(d) 機械類又は関連製品は、清掃できない区域に物質若しくは生物、特に昆虫が侵入すること、又は有

機物が蓄積することを防止するように設計及び製造しなければならない。 

(e) 機械類又は関連製品は、使用する潤滑剤を含む健康に有害な補助物質が、食品若しくは人の飲用に

供する水、化粧品又は医薬品と接触することがないように設計及び製造しなければならない。必要な場

合には、機械類又は関連製品は、本要求事項への継続的な適合を確認できるように設計及び製造しなけ

ればならない。 

［原文 L 165/63］ 

2.1.2. 使用説明書 

食品用の機械類若しくは関連製品及び化粧品用又は医薬品用の機械類若しくは関連製品の使用説明書には、

容易にアクセスできる区域のみならず、アクセスが不可能な区域又はアクセスが望ましくない区域について

も、清掃、消毒及びすすぎのために推奨される製品及び方法を示さなければならない。 

2.2. 携帯式の手持ち式又は手案内式の機械類又は関連製品 

2.2.1. 一般 

携帯式の手持ち式又は手案内式の機械類又は関連製品は、次の要件を満たさなければならない。 

(a) 機械類又は関連製品の種類に応じ、十分な大きさの支持面を有し、かつ意図する運転条件の下で当

該機械類又は関連製品の安定性を確保するように配置された、適切な大きさの十分な数のハンドル及び

支持部を有すること。 

(b) 技術的に不可能な場合又は独立した制御装置がある場合を除き、完全に安全な状態で手を放すこと

ができないハンドルについては、オペレータがハンドルから手を放すことなく操作できるように配置さ

れた手動の起動及び停止の制御装置を備えること。 
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(c) オペレータがハンドルから手を放した後に、偶発的な起動又は運転の継続のリスクを呈しないこと。

本要求事項が技術的に実現不可能な場合には、同等の措置を講じなければならない。 

(d) 必要な場合には、危険区域及び加工される材料に対する工具の作用を目視で観察できるようにする

こと。 

(e) 危険物質の放出を捕集し又は低減するための、排気接続口又は同等のシステムを備えた装置又は接

続された排気システムを有すること。この要求事項は、それが新たな危険源をもたらす場合、機械類若

しくは関連製品の主たる機能が危険物質の散布である場合、及び内燃機関の排出については適用しない。 

(f) 携帯式の機械類又は関連製品のハンドルにより起動及び停止が容易に行えるように設計及び製造さ

れていること。 

2.2.1.1. 使用説明書 

使用説明書には、携帯式の手持ち式又は手案内式の機械類又は関連製品によって伝達される振動に関し、加

速度（m/s²）で表した次の情報を与えなければならない。 

(a) 手腕系が受ける連続振動による振動総合値 

(b) 手腕系が受ける繰返し衝撃振動による加速度のピーク振幅の平均値 

(c) 両測定の不確かさ 

第一段にいう値は、当該機械類若しくは関連製品について実際に測定した値、又は技術水準を代表する技術

的に比較可能な機械類若しくは関連製品に関する測定に基づいて定めた値のいずれかでなければならない。 

第 20 条(3) に従って欧州委員会が採択した整合規格又は共通仕様を適用できない場合には、振動データは、

当該機械類又は関連製品に最も適した測定コードを用いて測定しなければならない。 

測定中の運転条件及び測定に用いた方法、又は適用した整合規格の参照を明示しなければならない。 

［原文 L 165/64］ 

2.2.2. 携帯式固定具打込機その他の衝撃式機械類又は関連製品 

2.2.2.1. 一般 

携帯式固定具打込機その他の衝撃式機械類又は関連製品は、次のように設計及び製造しなければならない。 

(a) エネルギーが、装置から離脱しない中間構成部品によって被衝撃要素に伝達されること。 

(b) イネーブル装置により、機械類又は関連製品が母材に対して適切な圧力をもって正しく位置決めさ

れない限り衝撃が防止されること。 

(c) 非意図的な起動が防止されること。必要な場合には、衝撃を起動するために、イネーブル装置及び

制御装置に対する適切な動作の順序を要するものとしなければならない。 

(d) 取扱い中又は衝撃を受けた場合における偶発的な起動が防止されること。 

(e) 装填及び取出しの作業を容易かつ安全に行うことができること。 

必要な場合には、当該装置に飛散防止ガードを取り付けることができるものでなければならず、かつ機械類

又は関連製品の製造業者が適切なガードを提供しなければならない。 

2.2.2.2. 使用説明書 

使用説明書には、次の事項に関する必要な情報を与えなければならない。 

(a) 当該機械類又は関連製品とともに使用できる付属品及び交換可能機器 

(b) 当該機械類又は関連製品とともに使用すべき適切な固定具その他の被衝撃要素 

(c) 適切な場合には、使用すべき適切なカートリッジ 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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2.3. 木材及び類似の物理的特性を有する材料の加工用の機械類又は関連製品 

木材及び類似の物理的特性を有する材料の加工用の機械類又は関連製品は、次の要求事項に適合しなければ

ならない。 

(a) 機械類又は関連製品は、加工される部材を安全に配置し、かつ案内できるように設計、製造又は装

備しなければならない。部材を作業台の上で手で保持する場合には、当該作業台は、作業中に十分に安

定しており、かつ部材の運動を妨げないものでなければならない。 

(b) 機械類又は関連製品が加工物又はその部分の放出のリスクを伴う条件で使用されるおそれのある場

合には、当該放出を防止するように、又はそれが不可能な場合には当該放出がオペレータ若しくはばく

露者にリスクを生じさせないように、設計、製造又は装備しなければならない。 

(c) 機械類又は関連製品には、工具が惰性回転している間に当該工具との接触のリスクがある場合にお

いて、十分に短い時間で工具を停止させる自動ブレーキを備えなければならない。 

(d) 工具が完全には自動化されていない機械類又は関連製品に組み込まれている場合には、当該機械類

又は関連製品は、偶発的な傷害のリスクを除去し、又は低減するように設計及び製造しなければならな

い。 

2.4. 植物防疫用製品の散布用の機械類又は関連製品 

2.4.1. 2.4. の適用上、次の定義を適用する。 

「植物防疫用製品の散布用の機械類又は関連製品」とは、欧州議会及び理事会規則 (EC) No 1107/2009［附

属書 III 脚注 1］の第 2 条(1) にいう植物防疫用製品の散布のために特に意図された機械類又は関連製品を

いう。 

［原文 L 165/65］ 

2.4.2. 一般 

植物防疫用製品の散布用の機械類又は関連製品の製造業者は、一般原則の第 1 号にいうリスクアセスメント

及びリスク低減のプロセスに従い、植物防疫用製品への環境の意図しないばく露のリスクの評価が実施され

ることを確保しなければならない。 

植物防疫用製品の散布用の機械類又は関連製品は、第一段にいうリスクアセスメントの結果を考慮に入れて、

植物防疫用製品への環境の意図しないばく露なしに当該機械類又は関連製品の運転、調整及び保全を行うこ

とができるように設計及び製造しなければならない。 

漏えいは、常時防止しなければならない。 

2.4.3. 制御及び監視 

植物防疫用製品の散布を、運転位置から容易かつ正確に制御し、監視し、かつ直ちに停止できるものでなけ

ればならない。 

2.4.4. 充填及び排出 

機械類又は関連製品は、必要な量の植物防疫用製品の正確な充填を容易にし、かつ容易かつ完全な排出を確

保するように設計及び製造しなければならない。その際、植物防疫用製品の流出を防止し、かつ当該作業中

の水源の汚染を回避しなければならない。 

2.4.5. 植物防疫用製品の散布 

2.4.5.1. 散布量 

機械類又は関連製品には、散布量を容易、正確かつ確実に調整する手段を備えなければならない。 

参照
第2条 適用範囲

1. 本規則は、機械類及び次に掲げる関連製品に適用する。 (a) 交換可能機器 (b) 安全部品 (c) 吊り具 (d) チェーン、ロープ及びウェビング (e) 取外し可能な機械式伝動装置 本規則は、部分完成機械にも適用する。 本規則の適用上、機械類、第一段に掲げる関連製品及び部分完成機械を総称して「本規則の適用範囲内の製品」という。 2. 本規則は、次に掲げるものには適用しない。 (a) 同一の…（続きは参照先で）

［本書 15 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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2.4.5.2. 植物防疫用製品の分布、付着及びドリフト 

機械類又は関連製品は、植物防疫用製品が対象区域に付着することを確保し、他の区域への損失を最小化し、

かつ植物防疫用製品の環境へのドリフトを防止するように設計及び製造しなければならない。適切な場合に

は、均一な分布及び均質な付着を確保しなければならない。 

2.4.5.3. 試験 

機械類又は関連製品の関連する部分が 2.4.5.1 及び 2.4.5.2 に定める要求事項に適合していることを検証

するため、製造業者は、関係する機械類又は関連製品の型式ごとに、適切な試験を実施し、又は実施させな

ければならない。 

2.4.5.4. 停止中の損失 

機械類又は関連製品は、植物防疫用製品の散布機能が停止している間の損失を防止するように設計及び製造

しなければならない。 

2.4.6. 保全 

2.4.6.1. 清掃 

機械類又は関連製品は、環境を汚染することなく容易かつ十分に清掃できるように設計及び製造しなければ

ならない。 

2.4.6.2. 整備 

機械類又は関連製品は、環境を汚染することなく摩耗した部品の交換を容易にするように設計及び製造しな

ければならない。 

［原文 L 165/66］ 

2.4.7. 点検 

機械類又は関連製品の正しい機能を確認するため、必要な測定器を当該機械類又は関連製品に容易に接続で

きるものでなければならない。 

2.4.8. ノズル、ストレーナ及びフィルタの表示 

ノズル、ストレーナ及びフィルタには、その種類及び寸法が明確に識別できるように表示しなければならな

い。 

2.4.9. 使用中の植物防疫用製品の表示 

適切な場合には、機械類又は関連製品には、オペレータが使用中の植物防疫用製品の名称を掲示することが

できる専用の取付部を備えなければならない。 

2.4.10. 使用説明書 

使用説明書には、次の情報を提供しなければならない。 

(a) 環境の汚染を回避するために、混合、装填、散布、排出、清掃、整備及び輸送の作業中に講じるべ

き予防措置 

(b) 想定される様々な運転環境に対する詳細な使用条件（他の区域への損失を最小化しつつ植物防疫用

製品の対象区域への付着を確保し、環境へのドリフトを防止し、また適切な場合には植物防疫用製品の

均一な分布及び均質な付着を確保するために必要な、対応する準備及び調整を含む。） 

(c) 当該機械類又は関連製品とともに使用できるノズル、ストレーナ及びフィルタの種類及び寸法の範

囲 

参照
2.4.5.1. 散布量

機械類又は関連製品には、散布量を容易、正確かつ確実に調整する手段を備えなければならない。

［本書 65 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
2.4.5.2. 植物防疫用製品の分布、付着及びドリフト

機械類又は関連製品は、植物防疫用製品が対象区域に付着することを確保し、他の区域への損失を最小化し、かつ植物防疫用製品の環境へのドリフトを防止するように設計及び製造しなければならない。適切な場合には、均一な分布及び均質な付着を確保しなければならない。

［本書 66 ページ］
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(d) ノズル、ストレーナ及びフィルタ等、機械類又は関連製品の正しい機能に影響を及ぼす摩耗部品の

点検の頻度並びに交換の基準及び方法 

(e) 機械類又は関連製品の正しい機能を確保するために必要な校正、日常保全、冬季の準備その他の点

検の仕様 

(f) 機械類又は関連製品の誤った機能を引き起こし得る植物防疫用製品の種類 

(g) オペレータが 2.4.9 にいう専用の取付部において使用中の植物防疫用製品の名称を最新に保つべ

き旨の表示 

(h) 特別な装置又は付属品の接続及び使用並びに講じるべき必要な予防措置 

(i) 当該機械類又は関連製品が、欧州議会及び理事会指令 2009/128/EC［附属書 III 脚注 2］に定める

ところにより、指定機関による定期点検に関する国内要求事項の対象となり得る旨の表示 

(j) 正しい機能を確保するために点検すべき機械類又は関連製品の特性 

(k) 必要な測定器の接続に関する説明 

3. 機械類又は関連製品の可動性に起因するリスクを相殺するための補足的な必須健康

安全要求事項 

その可動性に起因するリスクを呈する機械類又は関連製品は、本章に定める全ての必須健康安全要求事項を

満たさなければならない（一般原則の第 4 号参照）。 

［原文 L 165/67］ 

3.1. 一般 

3.1.1. 本節の適用上、次の定義を適用する。 

(a) 「可動性に起因するリスクを呈する機械類又は関連製品」とは、次のものをいう。 

(i) その運転に、作業中の可動性又は連続する固定作業場所の間の連続的若しくは半連続的な移動

のいずれかを要する機械類又は関連製品 

(ii) 移動させずに運転されるが、ある場所から他の場所へより容易に移動させることができるよ

うに装備され得る機械類又は関連製品 

(b) 「運転者」（driver）とは、機械類又は関連製品の移動について責任を負うオペレータをいい、当

該機械類によって運搬される場合、当該機械類に付き添って徒歩で移動する場合、又は遠隔制御によっ

て当該機械類を案内する場合がある。 

(c) 「自律移動機械類」（autonomous mobile machinery）とは、自律モードを有する移動機械類であ

って、当該自律モードにおいて、オペレータの恒常的な関与なしに、その走行区域及び作業区域におい

て当該移動機械類の全ての本質的な安全機能が確保されるものをいう。 

(d) 「監督者」（supervisor）とは、自律移動機械類の監督について責任を負う者をいう。 

(e) 「監督機能」（supervisory function）とは、情報又は警報を受信し、かつ当該機械類に限定され

た指令を与えることを可能とする装置による、自律移動機械類の遠隔かつ非恒常的な監視をいう。 

3.2. 作業位置 

3.2.1. 運転位置 

運転位置からの視界は、運転者が、自己及びばく露者にとって完全に安全な状態で、合理的に予見可能な使

用条件において機械類又は関連製品及びその工具を運転できるものでなければならない。必要な場合には、

直接視界の不足に起因するリスクを是正するための適切な装置を備えなければならない。 

参照
2.4.9. 使用中の植物防疫用製品の表示

適切な場合には、機械類又は関連製品には、オペレータが使用中の植物防疫用製品の名称を掲示することができる専用の取付部を備えなければならない。

［本書 66 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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運転者が搭乗する機械類又は関連製品は、運転位置から車輪及び履帯への不注意な接触による運転者へのリ

スクがないように設計及び製造しなければならない。 

搭乗運転者の運転位置は、リスクを増大させず、かつそのための空間がある場合には、運転室を取り付ける

ことができるように設計及び製造しなければならない。運転室には、運転者に必要な使用説明書を収める場

所を設けなければならない。 

3.2.2. 座席 

機械類が転覆し又は横転した場合に、オペレータその他の当該機械類によって運搬される者が当該機械類の

部分と周囲との間に挟まれるリスクがある場合、特に 3.4.3 又は 3.4.4 にいう保護構造物を備えた機械類

については、次による。 

(a) 機械類は、作業に必要な動作又は座席のサスペンションに起因する当該構造物に対する相対的な動

きを制限することなく、人を座席内又は保護構造物内に保持するよう、拘束システムを備えて設計又は

装備しなければならない。 

転覆又は横転の重大なリスクがあり、かつその拘束システムが使用されていない場合には、機械類が移

動できないものでなければならない。 

当該拘束システム又は措置は、人間工学的原則を考慮に入れなければならず、リスクを増大させる場合

には備えてはならない。 

(b) 運転者が運転位置にありながら拘束システムを使用していない場合に運転者に警告する視覚信号及

び可聴信号を、運転位置に備えなければならない。 

［原文 L 165/68］ 

3.2.3. 運転者以外の者の位置 

使用条件により、運転者以外の者が時折又は定期的に機械類によって運搬され、又はその上で作業すること

が想定される場合には、これらの者がリスクなく運搬され、又はその上で作業することができる適切な位置

を設けなければならない。 

3.2.1 の第二段及び第三段は、運転者以外の者のために設けられる場所にも適用する。 

3.2.4. 監督機能 

該当する場合には、自律移動機械類又は関連製品は、自律モードに固有の監督機能を有していなければなら

ない。この機能は、監督者が当該機械類から遠隔で情報を受信することを可能とするものでなければならな

い。監督機能は、当該機械類若しくは関連製品を遠隔で停止及び起動する動作、又は他のリスクを生じさせ

ることを避けるためにこれを安全な位置及び安全な状態へ移動させる動作のみを許すものでなければならな

い。監督機能は、監督者が当該機械の運動及び作業区域を直接又は間接に視認でき、かつ保護装置が作動し

ている場合に限りこれらの動作を許すように設計及び製造しなければならない。 

監督機能が作動しているときに監督者が当該機械類から受信する情報は、監督者が、その走行区域及び作業

区域における当該機械類の運転、運動及び安全な位置決めについて完全かつ正確な把握をもつことを可能と

するものでなければならない。 

当該情報は、監督者の介入を要する、現に生じている又は差し迫った予見不能な状況又は危険な状況の発生

について、監督者に警告するものでなければならない。 

監督機能が作動していない場合には、当該機械類は稼働することができないものでなければならない。 

3.3. 制御システム 

必要な場合には、制御装置の無許可の使用を防止するための措置を講じなければならない。 

遠隔制御の場合には、各制御ユニットは、当該ユニットから制御される機械類又は関連製品を明確に識別し

なければならない。 

参照
3.4.3. 転覆及び横転

搭乗運転者、オペレータその他の者を有する自走式機械類の場合において、転覆又は横転のリスクがあるときは、当該機械類には、リスクを増大させる場合を除き、適切な保護構造物を備えなければならない。 当該構造物は、転覆又は横転の際に、搭乗者に対して適切な変形限界容積を与えるものでなければならない。 当該構造物が第二段に定める要求事項に適合していることを検証するため、製造業者は、関係する構造物の型式ごとに、適…（続きは参照先で）

［本書 71 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.4.4. 落下物

搭乗運転者、オペレータその他の者を有する自走式機械類の場合において、落下する物体又は材料に起因するリスクがあるときは、当該機械類は、このリスクを考慮に入れるように設計及び製造し、かつその寸法が許す場合には適切な保護構造物を備えなければならない。 当該構造物は、物体又は材料が落下した際に、搭乗者に対して適切な変形限界容積を保証するものでなければならない。 当該構造物が第二段に定める要求事項に適合して…（続きは参照先で）

［本書 71 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.2.1. 運転位置

…
運転者が搭乗する機械類又は関連製品は、運転位置から車輪及び履帯への不注意な接触による運転者へのリスクがないように設計及び製造しなければならない。
搭乗運転者の運転位置は、リスクを増大させず、かつそのための空間がある場合には、運転室を取り付けることができるように設計及び製造しなければならない。運転室には、運転者に必要な使用説明書を収める場所を設けなければならない。

［本書 67 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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遠隔制御システムは、次のものにのみ作用するように設計及び製造しなければならない。 

(a) 当該機械類又は関連製品 

(b) 当該機能 

遠隔制御される機械類又は関連製品は、意図された制御ユニットからの信号にのみ応答するように設計及び

製造しなければならない。 

自律移動機械類又は関連製品については、制御システムは、遠隔監督機能を用いて動作が指令される場合で

あっても、本節に定める安全機能をそれ自体で遂行するように設計しなければならない。 

3.3.1. 制御装置 

運転者は、他の場所にある制御装置を用いてのみ安全に作動させることができる機能を除き、機械類又は関

連製品を運転するために必要な全ての制御装置を運転位置から作動させることができなければならない。当

該機能には、特に、運転者以外のオペレータが責任を負う機能、又は運転者が安全に制御するために運転位

置を離れなければならない機能が含まれる。 

ペダルがある場合には、運転者が誤操作のリスクを最小限に抑えて安全に操作できるように設計、製造及び

取付けをしなければならない。ペダルは、滑り止め表面を有し、かつ清掃が容易なものでなければならない。 

その操作が危険源、特に危険な運動をもたらし得る場合には、あらかじめ設定された位置を有するものを除

き、制御装置は、オペレータが手を放すと直ちに中立位置に復帰しなければならない。 

［原文 L 165/69］ 

車輪式機械類の場合には、操向システムは、案内輪への衝撃に起因するステアリングホイール又はステアリ

ングレバーの急激な運動の力を低減するように設計及び製造しなければならない。 

差動装置を施錠する制御装置は、機械類が移動しているときに差動装置の施錠を解除できるように設計及び

配置しなければならない。 

聴覚的又は視覚的な警報信号に関する 1.2.2 の第六段は、後進の場合にのみ適用する。 

3.3.2. 起動及び移動 

搭乗運転者を有する自走式機械類の全ての走行運動は、運転者が制御装置の位置にある場合にのみ可能でな

ければならない。 

運転の目的のために、機械類にその通常の間隔区域を超える装置（例えばアウトリガ、ジブ等）が備えられ

ている場合には、運転者に対し、当該機械類を移動させる前に、当該装置が安全な移動を可能とする特定の

位置にあることを容易に確認する手段を備えなければならない。 

このことは、安全な移動を可能とするために特定の位置になければならず、必要な場合には施錠されなけれ

ばならない、その他の全ての部分にも適用する。 

他のリスクを生じさせない場合には、機械類の移動は、上記の部分の安全な位置決めを条件としなければな

らない。 

エンジンの始動中に機械類の意図しない移動が生じることが可能であってはならない。 

自律移動機械類の移動は、当該機械類が移動し、かつ作業することが意図されている区域に関連するリスク

を考慮に入れなければならない。 

3.3.3. 走行機能 

道路交通法規を害することなく、自走式機械類及びそのトレーラは、想定される全ての運転、荷重、速度、

地盤及び勾配の条件の下で安全を確保するように、減速、停止、制動及び不動化に関する要求事項を満たさ

なければならない。 

参照
1.2.2. 制御装置

…
これらのいずれの方法も適用できない場合には、機械類又は関連製品が起動する前に、聴覚的又は視覚的な警報信号を発しなければならない。ばく露者は、危険区域を離れ、又は機械類の起動を防止するための時間を有していなければならない。
…

［本書 50 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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運転者は、主装置により自走式機械類を減速させ、かつ停止させることができなければならない。安全上必

要な場合には、主装置の故障の際又は主装置を作動させるために必要なエネルギー供給がない場合に備え、

減速及び停止のために、完全に独立した容易にアクセスできる制御装置を備えた非常用装置を設けなければ

ならない。 

安全上必要な場合には、停止中の機械類を不動にするための駐車装置を設けなければならない。この装置は、

純粋に機械式のものであれば、第二段にいう装置の一つと組み合わせることができる。 

遠隔制御される機械類には、次の状況において、自動的かつ直ちに運転を停止させ、かつ潜在的に危険な運

転を防止するための装置を備えなければならない。 

(a) 運転者が制御を失った場合 

(b) 停止信号を受信した場合 

(c) システムの安全関連部分に不具合が検出された場合 

(d) 指定された時間内に有効性確認信号が検出されない場合 

1.2.4 は、走行機能には適用しない。 

自律移動機械類又は関連製品は、リスクアセスメントに応じて必要な場合には、次の条件のいずれか一方又

は双方に適合しなければならない。 

(i) ガード又は保護装置から成る周辺保護システムを備えた閉鎖区域内で移動し、かつ稼働すること。 

［原文 L 165/70］ 

(ii) その近傍にある人、家畜その他の障害物であって、人若しくは家畜の健康及び安全又は当該機械

類若しくは関連製品の安全な運転に対するリスクを生じさせ得るものを検出することを意図した装置を

備えていること。 

一つ又は複数のトレーラ又は被けん引装置と連結された移動機械類又は関連製品（一つ又は複数のトレーラ

又は被けん引装置と連結された自律移動機械類又は関連製品を含む。）の運動は、当該機械類又は関連製品

及びトレーラ又は被けん引装置の危険区域にある人、家畜その他の障害物に対してリスクを生じさせるもの

であってはならない。 

3.3.4. 歩行操作式機械類の移動 

歩行操作式自走式機械類の移動は、運転者による関連する制御装置への継続的な操作によってのみ可能でな

ければならない。特に、エンジンの始動中に移動が生じることが可能であってはならない。歩行操作式機械

類の制御システムは、運転者に向かう機械類の不注意な移動から生じるリスク、特に次のリスクを最小化す

るように設計しなければならない。 

(a) 押しつぶし 

(b) 回転工具による傷害 

機械類の走行速度は、徒歩の運転者の歩調と両立するものでなければならない。 

回転工具を取り付けることができる機械類の場合には、後進制御が係合しているときに当該工具を作動させ

ることが可能であってはならない。ただし、当該機械類の移動が当該工具の運動に起因する場合を除く。こ

の場合、後進速度は、運転者を危険にさらさないものでなければならない。 

3.3.5. 制御回路の故障 

パワーアシスト操向装置を備えている場合において、その動力供給の故障は、当該機械類を停止させるため

に必要な時間の間、その操向を妨げるものであってはならない。 

自律移動機械類については、操向システムの故障は、当該機械類の安全性に影響を及ぼすものであってはな

らない。 

参照
1.2.4. 停止
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3.4. 機械的リスクに対する保護 

3.4.1. 制御されない運動 

機械類又は関連製品は、移動させた際に、その重心の制御されない揺動がその安定性に影響を及ぼさず、又

はその構造に過度のひずみを与えないことを確保するように、設計し、製造し、また適切な場合には可動支

持台に載せなければならない。 

3.4.2. 可動伝動部 

1.3.8.1 の例外として、エンジンの場合において、エンジン室内の可動部へのアクセスを防止する可動式ガ

ードは、工具若しくは鍵を用いて開かなければならないものであるとき、又は、運転位置が無許可のアクセ

スを防止する錠を備えた完全に密閉された運転室内にあることを条件として、運転位置にある制御装置によ

って開かなければならないものであるときは、インターロック装置を有する必要はない。 

3.4.3. 転覆及び横転 

搭乗運転者、オペレータその他の者を有する自走式機械類の場合において、転覆又は横転のリスクがあると

きは、当該機械類には、リスクを増大させる場合を除き、適切な保護構造物を備えなければならない。 

当該構造物は、転覆又は横転の際に、搭乗者に対して適切な変形限界容積を与えるものでなければならない。 

当該構造物が第二段に定める要求事項に適合していることを検証するため、製造業者は、関係する構造物の

型式ごとに、適切な試験を実施し、又は実施させなければならない。 

［原文 L 165/71］ 

3.4.4. 落下物 

搭乗運転者、オペレータその他の者を有する自走式機械類の場合において、落下する物体又は材料に起因す

るリスクがあるときは、当該機械類は、このリスクを考慮に入れるように設計及び製造し、かつその寸法が

許す場合には適切な保護構造物を備えなければならない。 

当該構造物は、物体又は材料が落下した際に、搭乗者に対して適切な変形限界容積を保証するものでなけれ

ばならない。 

当該構造物が第二段に定める要求事項に適合していることを検証するため、製造業者は、関係する構造物の

型式ごとに、適切な試験を実施し、又は実施させなければならない。 

3.4.5. アクセス手段 

手すり及び踏段は、オペレータがこれらを本能的に使用し、かつアクセスを助けるために制御装置を使用し

ないように設計、製造及び配置しなければならない。 

3.4.6. けん引装置 

けん引し又はけん引される全ての機械類には、容易かつ確実な連結及び連結解除を確保し、かつ使用中の偶

発的な連結解除を防止するように設計、製造及び配置されたけん引装置又は連結装置を備えなければならな

い。 

けん引バー荷重が要求する限りにおいて、当該機械類には、荷重及び地盤に適した支持面を有する支持台を

備えなければならない。 

3.4.7. 自走式機械類（又はトラクタ）と受動側機械類との間の動力の伝達 

自走式機械類（又はトラクタ）と受動側機械類の最初の固定軸受部とを連結する取外し可能な機械式伝動装

置は、運転中に運動する全ての部分がその全長にわたって保護されるように設計及び製造しなければならな

い。 

参照
1.3.8.1. 可動伝動部

可動伝動部によって発生する危険源から人を保護するように設計されたガードは、次のいずれかでなければならない。 (a) 1.4.2.1 にいう固定式ガード (b) 1.4.2.2 にいうインターロック付き可動式ガード 頻繁なアクセスが想定される場合には、インターロック付き可動式ガードを用いなければならない。
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自走式機械類（又はトラクタ）の側では、取外し可能な機械式伝動装置が取り付けられる動力取出部を、当

該自走式機械類（又はトラクタ）に固定され連結されたガードによって、又は同等の保護を与える他の装置

によって保護しなければならない。 

このガードは、取外し可能な伝動装置へアクセスするために開くことができるものでなければならない。ガ

ードが所定の位置にあるとき、当該機械類（又はトラクタ）が移動する際に駆動軸がガードを損傷しないよ

うに十分な空間がなければならない。 

受動側機械類の側では、入力軸を当該機械類に固定された保護ケーシングで囲まなければならない。 

トルクリミッタ又はフリーホイールは、被駆動機械類に隣接する側においてのみ、自在継手伝動装置に取り

付けることができる。取外し可能な機械式伝動装置には、その旨の表示をしなければならない。 

その運転に自走式機械類（又はトラクタ）と連結するための取外し可能な機械式伝動装置を要する全ての受

動側機械類には、当該機械類の連結を解除した際に、当該取外し可能な機械式伝動装置及びそのガードが地

面又は機械類の部分との接触によって損傷しないように、当該取外し可能な機械式伝動装置を取り付けるた

めのシステムを備えなければならない。 

ガードの外側部分は、取外し可能な機械式伝動装置とともに回転しないように設計、製造及び配置しなけれ

ばならない。ガードは、単純な自在継手の場合には内側ジョーの端部まで、広角自在継手の場合には少なく

とも外側の継手の中心まで、伝動装置を覆わなければならない。 

取外し可能な機械式伝動装置の近くに作業位置へのアクセス手段を設ける場合には、その目的のために設計

及び製造された場合を除き、軸のガードを踏段として使用できないように設計及び製造しなければならない。 

［原文 L 165/72］ 

3.5. その他のリスクに対する保護 

3.5.1. 蓄電池 

蓄電池のハウジングは、転覆又は横転の際に電解液がオペレータに向けて放出されることを防止し、かつオ

ペレータが占める場所に蒸気が蓄積することを回避するように設計及び製造しなければならない。 

機械類又は関連製品は、その目的のために備えられた容易にアクセスできる装置によって蓄電池を切り離す

ことができるように設計及び製造しなければならない。 

自律移動機械類又は関連製品を含む移動機械類又は関連製品のための自動充電機能を備えた蓄電池は、当該

機械類又は関連製品が充電ステーションへ自律的に移動する際の人又は他の機械類若しくは関連製品との接

触又は衝突のリスクを含め、1.3.8.2 及び 1.5.1 にいう危険源を防止するように設計しなければならない。 

3.5.2. 火災 

製造業者が想定する危険源に応じて、機械類は、その寸法が許す場合には、次のいずれかでなければならな

い。 

(a) 容易にアクセスできる消火器を取り付けることができること。 

(b) 内蔵型の消火システムを備えていること。 

3.5.3. 危険物質の放出 

1.5.13 の第二段及び第三段は、機械類の主たる機能が危険物質の散布である場合には適用しない。ただし、

オペレータは、当該危険な放出へのばく露のリスクから保護されなければならない。 

危険物質の散布を主たる機能とする搭乗式移動機械類には、ろ過機能を有する運転室又は同等の安全方策を

備えなければならない。 

参照
1.3.8.2. 工程に関与する可動部

工程に関与する可動部によって発生する危険源から人を保護するように設計されたガード又は保護装置は、次のいずれかでなければならない。 (a) 1.4.2.1 にいう固定式ガード (b) 1.4.2.2 にいうインターロック付き可動式ガード (c) 1.4.3 にいう保護装置 (d) 上記の組合せ ただし、工程に直接関与する一定の可動部について、オペレータの介入を要する作業のために運転中に完全にアクセス…（続きは参照先で）

［本書 54 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.5.1. 電力供給

機械類又は関連製品が電力供給を受ける場合には、電気的性質を有する全ての危険源が防止され、又は防止できるように設計、製造及び装備しなければならない。 指令 2014/35/EU に定める安全目標は、機械類又は関連製品に適用する。ただし、電気的リスクに関する機械類又は関連製品の適合性評価並びに上市又は使用開始に関する義務は、専ら本規則によって規律される。

［本書 56 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.5.13. 危険な材料及び物質の放出

…
危険源を除去できない場合には、機械類又は関連製品は、危険な材料及び物質を封じ込め、捕集し、排出し、水噴霧により沈降させ、ろ過し、又はこれと同等に有効な他の方法で処理できるように装備しなければならない。
機械類又は関連製品の通常の運転中に工程が完全に密閉されていない場合には、封じ込め若しくは捕集、ろ過若しくは分離及び排出のための装置は、最大の効果が得られるように配置しなければならない。

［本書 58 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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3.5.4. 充電中の架空電線との接触のリスク 

移動機械類又は関連製品は、その高さに応じ、該当する場合には、充電中の架空電線との接触のリスク、又

は当該機械類のいずれかの部分若しくは当該機械類を運転するオペレータと充電中の架空電線との間にアー

クが発生するリスクを防止するように設計、製造及び装備しなければならない。 

機械類を運転する者が充電中の架空電線との接触によって被るリスクを完全に回避することができない場合

には、移動機械類又は関連製品は、あらゆる電気的危険源を防止するように設計、製造及び装備しなければ

ならない。 

3.6. 情報及び表示 

3.6.1. 標識、信号及び警告 

全ての機械類又は関連製品には、人の健康及び安全を確保するため、必要な場合には常に、使用、調整及び

保全に関する標識又は説明板を備えなければならない。これらは、明確に視認でき、かつ消えないように選

択、設計及び製造しなければならない。 

道路交通法規の規定を害することなく、搭乗運転者を有する機械類又は関連製品には、次の装備を備えなけ

ればならない。 

(a) 人に警告するための音響警報装置 

(b) 意図する使用条件に適した灯火信号のシステム。ただし、この要求事項は、専ら坑内作業を意図し、

かつ電力を有しない機械類又は関連製品には適用しない。 

(c) 必要な場合には、信号の作動のためにトレーラと機械類又は関連製品との間に適切な接続を設けな

ければならない。 

［原文 L 165/73］ 

通常の使用条件の下で人を衝突又は押しつぶしのリスクにさらす遠隔制御される機械類又は関連製品には、

その運動を知らせる適切な手段又は当該リスクから人を保護する手段を備えなければならない。同一の要求

事項は、使用中に単一の軸上で前後運動を絶えず繰り返し、かつ機械類の後方の区域が運転者から直接見え

ない機械類又は関連製品にも適用する。 

機械類又は関連製品は、警報装置及び信号装置が意図せず無効にされることがないように製造しなければな

らない。安全上不可欠な場合には、当該装置には、これらが良好に作動していることを確認する手段を備え

なければならず、かつその故障がオペレータに明らかとなるようにしなければならない。 

機械類又はその工具の運動が特に危険である場合には、当該機械類が作動している間の接近を警告する標識

を当該機械類上に設けなければならない。当該標識は、その近傍にいなければならない者の安全を確保する

ために十分な距離から判読可能なものでなければならない。 

3.6.2. 表示 

(1) 全ての機械類又は関連製品には、次の事項を判読可能に、かつ消えないように表示しなければならない。 

(a) キロワット（kW）で表した定格出力 

(b) 最も通常の構成における質量（キログラム（kg）） 

(2) 加えて、適切な場合には、全ての機械類又は関連製品に次の事項を判読可能に、かつ消えないように表

示しなければならない。 

(a) 連結フックにおいて想定される最大けん引力（ニュートン（N）） 

(b) 連結フックにおいて想定される最大鉛直荷重（ニュートン（N）） 
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3.6.3. 使用説明書 

3.6.3.1. 振動 

使用説明書には、機械類又は関連製品によって手腕系又は全身に伝達される振動に関し、加速度（m/s²）で

表した次の情報を与えなければならない。 

(a) 手腕系が受ける連続振動による振動総合値 

(b) 手腕系が受ける繰返し衝撃振動による加速度のピーク振幅の平均値 

(c) 全身が受ける周波数補正加速度の最大実効値。ただし、これが 0.5 m/s² を超える場合に限る。当

該値が 0.5 m/s² を超えない場合には、その旨を記載しなければならない。 

(d) 測定の不確かさ 

これらの値は、当該機械類若しくは関連製品について実際に測定した値、又は製造される機械類若しくは関

連製品を代表する技術的に比較可能な機械類若しくは関連製品に関して行った測定に基づいて定めた値のい

ずれかでなければならない。 

第 20 条(3) に従って欧州委員会が採択した整合規格又は共通仕様を適用できない場合には、振動は、関係す

る機械類又は関連製品に最も適した測定コードを用いて測定しなければならない。 

測定中の運転条件及び用いた測定コードを記述しなければならない。 

3.6.3.2. 複数の用途 

使用する装置に応じて複数の用途を可能とする機械類又は関連製品の使用説明書及び交換可能機器の使用説

明書には、基本となる機械類又は関連製品及び取り付けることができる交換可能機器の安全な組立て及び使

用に必要な情報を含めなければならない。 

［原文 L 165/74］ 

3.6.3.3. 自律移動機械類又は関連製品 

自律移動機械類又は関連製品の使用説明書には、その意図された走行区域、作業区域及び危険区域の特性を

明示しなければならない。 

4. 吊り上げ作業に起因するリスクを相殺するための補足的な必須健康安全要求事項 

吊り上げ作業に起因するリスクを呈する機械類又は関連製品は、本章に定める全ての関連する必須健康安全

要求事項を満たさなければならない（一般原則の第 4 号参照）。 

4.1. 一般 

4.1.1. 4.1. の適用上、次の定義を適用する。 

(a) 「吊り上げ作業」（lifting operation）とは、物品又は人から成る単位荷重の運動であって、あ

る時点において高さの変更を必要とするものをいう。 

(b) 「案内された荷」（guided load）とは、その全体の運動が、固定点によって位置が定められる剛

性又は可とう性のガイドに沿って行われる荷をいう。 

(c) 「使用係数」（working coefficient）とは、構成部品が保持することができる製造業者が保証す

る荷重と、当該構成部品に表示された最大使用荷重との算術比をいう。 

(d) 「試験係数」（test coefficient）とは、機械類若しくは関連製品又は吊り具について静荷重試験

又は動荷重試験を実施するために用いる荷重と、当該機械類若しくは関連製品又は吊り具に表示された

最大使用荷重との算術比をいう。 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(e) 「静荷重試験」（static test）とは、機械類若しくは関連製品又は吊り具をまず点検し、最大使

用荷重に適切な静荷重試験係数を乗じた力を加え、次いで当該荷重を除去した後に損傷が生じていない

ことを確認するために再点検する試験をいう。 

(f) 「動荷重試験」（dynamic test）とは、揚重機械の動的挙動を考慮に入れて、最大使用荷重に適切

な動荷重試験係数を乗じた荷重で、機械類又は関連製品をその可能な全ての構成において運転し、正し

く機能することを確認する試験をいう。 

(g) 「搬器」（carrier）とは、人又は物品が吊り上げられるためにその上又は中で支持される機械類

又は関連製品の部分をいう。 

4.1.2. 機械的リスクに対する保護 

4.1.2.1. 安定性の欠如に起因するリスク 

機械類又は関連製品は、1.3.1 が要求する安定性が、輸送、組立て及び解体の全ての段階を含め、稼働中及

び非稼働中の双方において、また予見可能な構成部品の故障の際及び使用説明書に従って実施される試験の

際にも維持されるように設計及び製造しなければならない。この目的のため、製造業者は、適切な検証方法

を用いなければならない。 

4.1.2.2. ガイドレール及び軌道上を走行する機械類又は関連製品 

機械類又は関連製品には、脱線を防止するためにガイドレール又は軌道に作用する装置を備えなければなら

ない。 

当該装置にもかかわらず脱線、レールの破損又は走行部品の故障のリスクが残る場合には、装置、部品若し

くは荷の落下又は機械類の転倒を防止する装置を備えなければならない。 

［原文 L 165/75］ 

4.1.2.3. 機械的強度 

機械類又は関連製品（吊り具及びその構成部品を含む。）は、想定される設置条件及び運転条件の下で、か

つ全ての関連する構成において、使用中及び該当する場合には非使用中の双方において、適切な場合には大

気の要因の影響及び人が加える力を十分に考慮して、その使用期間中に受ける応力に耐えることができなけ

ればならない。この要求事項は、輸送、組立て及び解体の間にも満たされなければならない。 

機械類又は関連製品（吊り具を含む。）は、その意図する使用及び合理的に予見可能な誤使用を十分に考慮

して、疲労及び摩耗による破損を防止するように設計及び製造しなければならない。 

使用する材料は、腐食、摩耗、衝撃、極端な温度、疲労、脆性、放射及び経年劣化に特に留意して、意図す

る作業環境に基づいて選択しなければならない。 

機械類又は関連製品（吊り具を含む。）は、静荷重試験における過負荷に対し、永久変形又は明らかな欠陥

を生じることなく耐えるように設計及び製造しなければならない。強度計算は、適切な水準の安全性を保証

するために選択された静荷重試験係数の値を考慮に入れなければならない。当該係数は、原則として次の値

とする。 

(a) 手動操作の機械類又は関連製品（吊り具を含む。）：1.5 

(b) その他の機械類又は関連製品：1.25 

機械類又は関連製品は、最大使用荷重に動荷重試験係数を乗じた荷重を用いて実施される動荷重試験に、破

損することなく耐えるように設計及び製造しなければならない。この動荷重試験係数は、適切な水準の安全

性を保証するように選択する。当該係数は、原則として 1.1 とする。原則として、試験は想定される定格速

度で実施する。機械類又は関連製品の制御回路が複数の同時運動を可能とする場合には、試験は、最も不利

な条件の下で、原則として関係する運動を組み合わせて実施しなければならない。 

参照
1.3.1. 安定性喪失のリスク

機械類又は関連製品並びにその構成部品及び取付具は、輸送、組立て、解体その他当該機械類又は関連製品に関わる動作の間、転倒、落下又は制御されない運動を避けるために十分に安定していなければならない。 機械類若しくは関連製品自体の形状又はその意図された設置が十分な安定性を与えない場合には、適切な固定手段を組み込み、かつ使用説明書にこれを示さなければならない。

［本書 53 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.5. その他の原因に起因するリスク



［本書 56 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.1. 一般的事項



［本書 46 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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4.1.2.4. 滑車、ドラム、車輪、ロープ及びチェーン 

滑車、ドラム及び車輪は、これらに取り付けることができるロープ又はチェーンの寸法に見合った直径を有

していなければならない。 

ドラム及び車輪は、これらに装備されるロープ又はチェーンが外れることなく巻き取られるように設計、製

造及び設置しなければならない。 

荷の吊り上げ又は支持に直接用いられるロープには、その末端以外に継ぎ合わせがあってはならない。ただ

し、使用上の必要に応じて定期的に変更されるように設計上意図された設備においては、継ぎ合わせを許容

する。 

ロープ全体及びその末端部は、適切な水準の安全性を保証するように選択した使用係数を有していなければ

ならない。原則として、この係数は 5 とする。 

吊り上げ用チェーンは、適切な水準の安全性を保証するように選択した使用係数を有していなければならな

い。原則として、この係数は 4 とする。 

適切な使用係数が達成されていることを検証するため、製造業者は、荷の吊り上げに直接用いられるチェー

ン及びロープの各種類並びにロープ末端部について、適切な試験を実施し、又は実施させなければならない。 

4.1.2.5. 吊り具及びその構成部品 

吊り具及びその構成部品は、特定の用途に係る運転条件において規定された想定寿命と整合する運転サイク

ル数について、疲労及び経年劣化の過程を十分に考慮して寸法を定めなければならない。 

さらに、次による。 

(a) ワイヤロープとロープ末端部との組合せの使用係数は、適切な水準の安全性を保証するように選択

しなければならない。この係数は、原則として 5 とする。ロープには、その末端以外に継ぎ合わせ又

はループがあってはならない。 

［原文 L 165/76］ 

(b) 溶接リンクのチェーンを使用する場合には、ショートリンク形のものでなければならない。チェー

ンの使用係数は、適切な水準の安全性を保証するように選択しなければならない。この係数は、原則と

して 4 とする。 

(c) 繊維製ロープ、スリング又はウェビングの使用係数は、材料、製造方法、寸法及び用途に依存する。

この係数は、適切な水準の安全性を保証するように選択しなければならない。使用する材料が非常に良

質であることが示され、かつ製造方法が意図する使用に適している場合には、この係数は原則として 7 

とする。そうでない場合には、同等の水準の安全性を確保するため、原則としてこの係数をより高い水

準に設定する。繊維製ロープ、スリング又はウェビングには、無端スリングの場合を除き、スリングの

末端以外に結び目、接続又は継ぎ合わせがあってはならない。 

(d) スリングを構成し、又はスリングとともに使用される全ての金属製構成部品は、適切な水準の安全

性を保証するように選択した使用係数を有していなければならない。この係数は、原則として 4 とす

る。 

(e) 多脚スリングの最大使用荷重は、最も弱い脚の使用係数、脚の数及び玉掛けの構成に依存する低減

係数に基づいて決定する。 

(f) 適切な使用係数が達成されていることを検証するため、製造業者は、(a) から (d) までにいう構

成部品の種類ごとに、適切な試験を実施し、又は実施させなければならない。 

4.1.2.6. 運動の制御 

運動を制御する装置は、これを設置した機械類又は関連製品が安全に保たれるように作用しなければならな

い。 
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(a) 機械類又は関連製品は、その構成部品の運動の振幅が規定された限界内に保たれるように設計及び

製造し、又は装置を備えなければならない。当該装置の作動に先立ち、適切な場合には警告を発しなけ

ればならない。 

(b) 複数の固定式又はレール搭載式の機械類又は関連製品を同一の場所で同時に操作でき、衝突のリス

クがある場合には、当該機械類は、これらのリスクを回避することを可能とするシステムを取り付ける

ことができるように設計及び製造しなければならない。 

(c) 機械類又は関連製品は、動力供給の部分的若しくは全体的な故障の際又はオペレータが当該機械類

の操作をやめた場合であっても、荷が危険にずり落ち、又は自由かつ予期せず落下することがないよう

に設計及び製造しなければならない。 

(d) 通常の運転条件の下では、その機能上そのように作動することが必要な機械類又は関連製品の場合

を除き、摩擦ブレーキのみによって荷を降下させることが可能であってはならない。 

(e) 保持装置は、荷の不注意な落下を回避するように設計及び製造しなければならない。 

4.1.2.7. 取扱い中の荷の運動 

機械類の運転位置は、同時に操作されており危険源となるおそれのある人、装置その他の機械類との衝突の

可能性を回避するため、可動部の軌跡を可能な限り広く見渡せることを確保するように配置しなければなら

ない。 

案内された荷を有する機械類は、荷、搬器又は釣合いおもり（ある場合）の運動によって人が傷害を受ける

ことを防止するように設計及び製造しなければならない。 

4.1.2.8. 固定着床部に対応する機械類 

4.1.2.8.1. 搬器の運動 

固定着床部に対応する機械類の搬器の運動は、着床部への移動中及び着床部において剛性をもって案内され

なければならない。シザー式のシステムも剛性のある案内とみなす。 

［原文 L 165/77］ 

4.1.2.8.2. 搬器へのアクセス 

人が搬器にアクセスする場合には、機械類は、アクセスの間、特に積込み又は積卸しの間、搬器が静止した

状態を保つことを確保するように設計及び製造しなければならない。 

機械類は、搬器と対応する着床部との間の高さの差がつまずきのリスクを生じさせないことを確保するよう

に設計及び製造しなければならない。 

4.1.2.8.3. 運動中の搬器との接触に起因するリスク 

4.1.2.7 の第二段に示す要求事項を満たすために必要な場合には、通常の運転中は走行区域にアクセスでき

ないようにしなければならない。 

点検又は保全の間に、搬器の下方又は上方に位置する者が搬器と固定部分との間に挟まれるリスクがある場

合には、物理的な退避場所によって、又は搬器の運動を阻止する機械的装置によって、十分な自由空間を確

保しなければならない。 

4.1.2.8.4. 荷が搬器から落下することに起因するリスク 

荷が搬器から落下することに起因するリスクがある場合には、機械類は、このリスクを防止するように設計

及び製造しなければならない。 

4.1.2.8.5. 着床部 

着床部にいる人が運動中の搬器その他の可動部と接触することに起因するリスクを防止しなければならない。 

参照
4.1.2.7. 取扱い中の荷の運動

…
案内された荷を有する機械類は、荷、搬器又は釣合いおもり（ある場合）の運動によって人が傷害を受けることを防止するように設計及び製造しなければならない。

［本書 77 ページ］
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搬器が着床部にないときに人が走行区域に転落することに起因するリスクがある場合には、このリスクを防

止するためにガードを備えなければならない。当該ガードは、走行区域の方向に開いてはならない。当該ガ

ードには、搬器の位置によって制御される、次のことを防止するガード施錠付きインターロック装置を備え

なければならない。 

(a) ガードが閉じられ、かつ施錠されるまでの搬器の危険な運動 

(b) 搬器が対応する着床部に停止するまでのガードの危険な開放 

4.1.3. 目的への適合性 

揚重機械又は関連製品（吊り具を含む。）が上市され、又は最初に使用開始される際には、製造業者は、適

切な方策を講じ、又は講じさせることにより、手動式であるか動力式であるかを問わず、使用の準備が整っ

た当該機械類又は関連製品（吊り具を含む。）が、その規定された機能を安全に果たすことができることを

確保しなければならない。 

4.1.2.3 にいう静荷重試験及び動荷重試験は、使用開始の準備が整った全ての揚重機械又は関連製品につい

て実施しなければならない。 

機械類又は関連製品を製造業者の施設内で組み立てることができない場合には、製造業者は、使用場所にお

いて適切な方策を講じなければならない。それ以外の場合には、当該方策は、製造業者の施設内又は使用場

所のいずれかにおいて講じることができる。 

4.2. 動力源が人力以外である機械類又は関連製品に対する要求事項 

4.2.1. 運動の制御 

機械類若しくは関連製品又はその装置の運動の制御には、ホールド・ツゥ・ラン制御装置を用いなければな

らない。ただし、荷又は機械類若しくは関連製品が衝突するリスクのない部分的又は全体的な運動について

は、当該装置に代えて、オペレータがホールド・ツゥ・ラン制御装置を保持することなく、あらかじめ選択

された位置での自動停止を許可する制御装置を用いることができる。 

［原文 L 165/78］ 

4.2.2. 荷重の制御 

最大使用荷重が 1 000 kg 以上又は転倒モーメントが 40 000 Nm 以上の機械類又は関連製品には、次の場合

において運転者に警告し、かつ危険な運動を防止する装置を備えなければならない。 

(a) 最大使用荷重を超えたこと又は荷に起因する最大使用モーメントを超えたことによる過負荷の場合 

(b) 転倒モーメントを超えた場合 

4.2.3. ロープによって案内される設備 

ロープ搬器、けん引装置又はけん引搬器は、釣合いおもりによって、又は張力の恒常的な制御を可能とする

装置によって保持しなければならない。 

4.3. 情報及び表示 

4.3.1. チェーン、ロープ及びウェビング 

組合体の一部を構成しない吊り上げ用チェーン、ロープ又はウェビングの各長尺物には、標記を付さなけれ

ばならず、それが不可能な場合には、製造業者の名称及び住所並びに関連する証明書の識別参照を記載した

プレート又は取外し不能なリングを付さなければならない。 

上記の証明書には、少なくとも次の情報を記載しなければならない。 

(a) 製造業者の名称及び住所 

(b) チェーン又はロープの記述であって、次の事項を含むもの 

参照
4.1.2.3. 機械的強度

機械類又は関連製品（吊り具及びその構成部品を含む。）は、想定される設置条件及び運転条件の下で、かつ全ての関連する構成において、使用中及び該当する場合には非使用中の双方において、適切な場合には大気の要因の影響及び人が加える力を十分に考慮して、その使用期間中に受ける応力に耐えることができなければならない。この要求事項は、輸送、組立て及び解体の間にも満たされなければならない。 機械類又は関連製品（吊り具…（続きは参照先で）

［本書 75 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(i) その呼び寸法 

(ii) その構造 

(iii) その製造に用いた材料 

(iv) 当該材料に施した特別な金属学的処理 

(c) 用いた試験方法 

(d) 使用中に当該チェーン又はロープに加えるべき最大荷重。意図する用途に基づいて値の範囲を示す

ことができる。 

4.3.2. 吊り具 

吊り具には、次の事項を表示しなければならない。 

(a) 安全な使用のためにこの情報が必要な場合には、材料の識別 

(b) 最大使用荷重 

物理的に表示が不可能な吊り具の場合には、第一段にいう事項をプレートその他の同等の手段に表示し、か

つ当該吊り具に確実に取り付けなければならない。 

当該事項は、判読可能であり、かつ摩耗によって消失するおそれがなく、また吊り具の強度を損なうおそれ

のない場所に配置しなければならない。 

4.3.3. 揚重機械又は関連製品 

最大使用荷重は、揚重機械又は関連製品に目立つように表示しなければならない。当該表示は、判読可能で、

消えないものであり、かつ符号化されていない形式でなければならない。 

最大使用荷重が揚重機械又は関連製品の構成に依存する場合には、各運転位置に、各構成について許容され

る使用荷重を、望ましくは図表形式又は表によって示す荷重表示板を備えなければならない。 

［原文 L 165/79］ 

物品の吊り上げのみを意図した機械類又は関連製品であって、人がアクセスできる搬器を備えたものには、

人の吊り上げを禁止する明確かつ消えない警告を表示しなければならない。当該警告は、アクセスが可能な

各場所において視認できるものでなければならない。 

4.4. 使用説明書 

4.4.1. 吊り具 

各吊り具又は商業的に分割不能な吊り具の各ロットには、少なくとも次の事項を定める説明書を添付しなけ

ればならない。 

(a) 意図する使用 

(b) 使用の限界（特に 4.1.2.6(e) に完全には適合しない磁気パッド又は真空パッド等の吊り具につい

て） 

(c) 組立て、使用及び保全に関する説明 

(d) 用いた静荷重試験係数 

4.4.2. 揚重機械又は関連製品 

揚重機械又は関連製品には、次の情報を含む使用説明書を添付しなければならない。 

(a) 当該揚重機械又は関連製品の技術的特性、特に次のもの 

(i) 最大使用荷重及び適切な場合には 4.3.3 の第二段に記載する荷重表示板又は荷重表の写し 

(ii) 支持部又は固定部における反力及び適切な場合には軌道の特性 

参照
4.1.2.6. 運動の制御

運動を制御する装置は、これを設置した機械類又は関連製品が安全に保たれるように作用しなければならない。 (a) 機械類又は関連製品は、その構成部品の運動の振幅が規定された限界内に保たれるように設計及び製造し、又は装置を備えなければならない。当該装置の作動に先立ち、適切な場合には警告を発しなければならない。 (b) 複数の固定式又はレール搭載式の機械類又は関連製品を同一の場所で同時に操作でき、衝突のリ…（続きは参照先で）

［本書 76 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
4.3.3. 揚重機械又は関連製品

…
最大使用荷重が揚重機械又は関連製品の構成に依存する場合には、各運転位置に、各構成について許容される使用荷重を、望ましくは図表形式又は表によって示す荷重表示板を備えなければならない。
…

［本書 79 ページ］
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(iii) 適切な場合には、バラストの定義及びその設置手段 

(b) 記録簿の内容（当該記録簿が揚重機械とともに供給されない場合） 

(c) 使用上の助言、特にオペレータによる荷の直接視認の不足を補うためのもの 

(d) 適切な場合には、製造業者が実施し又は製造業者のために実施された静荷重試験及び動荷重試験の

詳細を記載した試験報告書 

(e) 使用される形態で製造業者の施設内において組み立てられない揚重機械又は関連製品については、

最初の使用開始の前に 4.1.3 にいう方策を実施するために必要な説明 

5. 坑内作業を意図した機械類又は関連製品に対する補足的な必須健康安全要求事項 

坑内作業を意図した機械類又は関連製品は、本章に定める全ての必須健康安全要求事項を満たさなければな

らない（一般原則の第 4 号参照）。 

5.1. 安定性の欠如に起因するリスク 

動力式坑内支保は、移動時に所定の方向を維持し、かつ荷重を受ける前及び受けている間並びに荷重を除去

した後に滑らないように設計及び製造しなければならない。動力式坑内支保には、個々の液圧支柱の頂板の

ための固定具を備えなければならない。 

5.2. 移動 

動力式坑内支保は、人の妨げられない移動を可能とするものでなければならない。 

5.3. 制御装置 

レール上を走行する機械類の移動のための加速及び制動の制御装置は、手動操作式でなければならない。た

だし、イネーブル装置は足動操作式とすることができる。 

［原文 L 165/80］ 

動力式坑内支保の制御装置は、移設作業の間、オペレータが所定の位置にある支保によって保護されるよう

に設計及び配置しなければならない。当該制御装置は、偶発的な解除に対して保護しなければならない。 

5.4. 停止 

坑内作業に用いるレール上を走行する自走式機械類には、運転者が運動を制御できなくなった場合に運動が

停止するよう、当該機械類の運動を制御する回路に作用するイネーブル装置を備えなければならない。 

5.5. 火災 

3.5.2(b) は、易燃性の部分を含む機械類又は関連製品に関して強制的である。 

坑内作業での使用を意図した機械類又は関連製品の制動システムは、火花を発生させず、かつ火災を引き起

こさないように設計及び製造しなければならない。 

坑内作業での使用を意図した内燃機関を有する機械類又は関連製品には、蒸気圧の低い燃料を使用し、かつ

電気に起因するあらゆる火花を排除するエンジンのみを備えなければならない。 

5.6. 排気の放出 

内燃機関からの排気は、上方に排出してはならない。 

参照
4.1.3. 目的への適合性

揚重機械又は関連製品（吊り具を含む。）が上市され、又は最初に使用開始される際には、製造業者は、適切な方策を講じ、又は講じさせることにより、手動式であるか動力式であるかを問わず、使用の準備が整った当該機械類又は関連製品（吊り具を含む。）が、その規定された機能を安全に果たすことができることを確保しなければならない。 4.1.2.3 にいう静荷重試験及び動荷重試験は、使用開始の準備が整った全ての揚重機械…（続きは参照先で）

［本書 78 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.5.2. 火災

製造業者が想定する危険源に応じて、機械類は、その寸法が許す場合には、次のいずれかでなければならない。 (a) 容易にアクセスできる消火器を取り付けることができること。 (b) 内蔵型の消火システムを備えていること。

［本書 72 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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6. 人の吊り上げに起因する特別なリスクを呈する機械類又は関連製品に対する補足的

な必須健康安全要求事項 

人の吊り上げに起因する特別なリスクを呈する機械類又は関連製品は、本章に定める全ての関連する必須健

康安全要求事項を満たさなければならない（一般原則の第 4 号参照）。 

6.1. 一般 

6.1.1. 機械的強度 

搬器（跳ね上げ戸を含む。）は、搬器上に許容される最大人数及び最大使用荷重に対応する空間及び強度を

与えるように設計及び製造しなければならない。 

4.1.2.4 及び 4.1.2.5 に定める構成部品の使用係数は、人の吊り上げを意図した機械類又は関連製品にとっ

て不十分であり、原則としてこれを 2 倍にしなければならない。人又は人及び物品の吊り上げを意図した機

械類又は関連製品には、全体として適切な水準の安全性を確保し、かつ搬器の落下のリスクを防止するよう

に設計及び製造された、搬器の懸架システム又は支持システムを備えなければならない。 

搬器の懸架にロープ又はチェーンを用いる場合には、原則として、それぞれ独自の固定部を有する少なくと

も 2 本の独立したロープ又はチェーンを要する。 

6.1.2. 人力以外の動力によって動かされる機械類又は関連製品の荷重の制御 

4.2.2 の要求事項は、製造業者が過負荷又は転倒のリスクがないことを実証できる場合を除き、最大使用荷

重及び転倒モーメントのいかんにかかわらず適用する。 

6.2. 制御装置 

安全要求事項が他の解決策を課さない限り、搬器は、原則として、搬器内の人が搬器の上昇及び下降の運動

並びに適切な場合にはその他の運動を制御する手段を有するように設計及び製造しなければならない。 

運転中、これらの制御装置は、非常停止装置を除き、同一の運動を制御する他の装置に優先しなければなら

ない。 

［原文 L 165/81］ 

第一段にいう運動のための制御装置は、搬器が完全に密閉されている場合を除き、ホールド・ツゥ・ラン形

式のものでなければならない。搬器上の人又は物体が衝突し若しくは落下するリスクがなく、かつ搬器の上

昇及び下降の運動に起因するその他のリスクがない場合には、ホールド・ツゥ・ラン形式の制御装置に代え

て、あらかじめ選択された位置での自動停止を許可する制御装置を用いることができる。 

6.3. 搬器内又は搬器上の人に対するリスク 

6.3.1. 搬器の運動に起因するリスク 

人の吊り上げのための機械類又は関連製品は、搬器の加速又は減速が人に対するリスクを生じさせないよう

に設計、製造又は装備しなければならない。 

6.3.2. 人が搬器から墜落するリスク 

搬器は、機械類及び搬器が運動している場合を含め、搭乗者が墜落するリスクを生じさせる程度に傾いては

ならない。 

搬器が作業ステーションとして設計されている場合には、安定性を確保し、かつ危険な運動を防止するため

の措置を講じなければならない。 

1.5.15 にいう方策が適切でない場合には、搬器には、搬器上に許容される人数に対して十分な数の適切な固

定点を備えなければならない。当該固定点は、高所からの墜落に対する個人用保護具の使用に耐える十分な

強度を有していなければならない。 

参照
4.1.2.4. 滑車、ドラム、車輪、ロープ及びチェーン

滑車、ドラム及び車輪は、これらに取り付けることができるロープ又はチェーンの寸法に見合った直径を有していなければならない。 ドラム及び車輪は、これらに装備されるロープ又はチェーンが外れることなく巻き取られるように設計、製造及び設置しなければならない。 荷の吊り上げ又は支持に直接用いられるロープには、その末端以外に継ぎ合わせがあってはならない。ただし、使用上の必要に応じて定期的に変更されるように設計上…（続きは参照先で）

［本書 76 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
4.1.2.5. 吊り具及びその構成部品

吊り具及びその構成部品は、特定の用途に係る運転条件において規定された想定寿命と整合する運転サイクル数について、疲労及び経年劣化の過程を十分に考慮して寸法を定めなければならない。 さらに、次による。 (a) ワイヤロープとロープ末端部との組合せの使用係数は、適切な水準の安全性を保証するように選択しなければならない。この係数は、原則として 5 とする。ロープには、その末端以外に継ぎ合わせ又はループがあ…（続きは参照先で）

［本書 76 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
4.2.2. 荷重の制御

最大使用荷重が 1 000 kg 以上又は転倒モーメントが 40 000 Nm 以上の機械類又は関連製品には、次の場合において運転者に警告し、かつ危険な運動を防止する装置を備えなければならない。 (a) 最大使用荷重を超えたこと又は荷に起因する最大使用モーメントを超えたことによる過負荷の場合 (b) 転倒モーメントを超えた場合

［本書 78 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.5.15. 滑り、つまずき又は墜落のリスク

人が移動し又は立つおそれのある機械類又は関連製品の部分は、人が当該部分の上で滑り、つまずき若しくは転倒し、又は当該部分から墜落することを防止するように設計及び製造しなければならない。 適切な場合には、当該部分には、使用者に対して固定されており、かつ使用者がその安定を保つことができる手すりを備えなければならない。

［本書 58 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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床若しくは天井の跳ね上げ戸又は側扉は、不注意な開放を防止するように設計及び製造しなければならず、

かつ予期せず開いた場合に墜落のリスクを回避する方向に開くものでなければならない。 

6.3.3. 物体が搬器上に落下することに起因するリスク 

物体が搬器上に落下して人を危険にさらすリスクがある場合には、搬器に保護屋根を備えなければならない。 

6.4. 固定着床部に対応する機械類又は関連製品 

6.4.1. 搬器内又は搬器上の人に対するリスク 

搬器は、搬器内又は搬器上の人又は物体と固定要素又は可動要素との間の接触に起因するリスクを防止する

ように設計及び製造しなければならない。この要求事項を満たすために必要な場合には、搬器自体を完全に

密閉し、扉が閉じられていない限り搬器の危険な運動を防止するインターロック装置を備えた扉を設けなけ

ればならない。搬器から墜落するリスクがある着床部間で搬器が停止した場合には、扉は閉じたままでなけ

ればならない。 

機械類又は関連製品は、搬器の制御されない上昇又は下降の運動を防止するように設計、製造し、かつ必要

な場合には装置を備えなければならない。これらの装置は、最大使用荷重及び予見可能な最大速度において

搬器を停止させることができなければならない。 

停止の作用は、荷重条件のいかんにかかわらず、搭乗者に有害な減速を生じさせてはならない。 

6.4.2. 着床部における制御装置 

非常用のものを除き、着床部における制御装置は、次の場合には搬器の運動を開始させてはならない。 

(a) 搬器内の制御装置が操作されている場合 

(b) 搬器が着床部にない場合 

［原文 L 165/82］ 

6.4.3. 搬器へのアクセス 

着床部及び搬器上のガードは、吊り上げられる物品及び人の予見可能な範囲を考慮に入れて、搬器への及び

搬器からの安全な移動を確保するように設計及び製造しなければならない。 

6.5. 表示 

搬器には、安全を確保するために必要な情報を表示しなければならず、これには次の事項を含む。 

(a) 搬器上に許容される人数 

(b) 最大使用荷重 

［原文 L 165/83］ 
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附属書 IV 技術文書 

パート A 機械類及び関連製品の技術文書 

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合している

ことを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 

技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 

(a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 

(b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの 

(i) 当該機械類又は関連製品に適用される必須健康安全要求事項のリスト 

(ii) 適用される各必須健康安全要求事項を満たすために実施した保護方策の記述及び適切な場合

には当該機械類又は関連製品に関連する残留リスクの表示 

(c) 機械類又は関連製品並びにその構成部品、サブアセンブリ及び回路の設計図面、製造図面及び線図 

(d) (c) にいう図面及び線図並びに当該機械類又は関連製品の運転を理解するために必要な記述及び説

明 

(e) 当該機械類又は関連製品の設計及び製造に適用した、第 20 条(1) にいう整合規格又は第 20 条(3) 

に従って欧州委員会が採択した共通仕様の参照。整合規格又は共通仕様を部分的に適用した場合には、

文書に適用した部分を明示しなければならない。 

(f) 整合規格又は共通仕様を適用しなかった場合又は部分的にのみ適用した場合には、適用される各必

須健康安全要求事項を満たすために適用したその他の技術仕様の記述 

(g) 当該機械類又は関連製品の適用される必須健康安全要求事項への適合を検証するために実施した設

計計算、試験、点検及び検査の報告書又は結果 

(h) 製造される機械類又は関連製品が設計仕様に適合していることを確保するために、当該機械類又は

関連製品の生産中に製造業者が用いた手段の記述 

(i) 附属書 III の 1.7.4 に定める使用説明書及び情報の写し 

(j) 適切な場合には、附属書 V のパート B に定める部分完成機械の EU 組込み宣言書及び附属書 XI 

に定める組立説明書 

［原文 L 165/84］ 

(k) 適切な場合には、機械類若しくは関連製品の EU 適合宣言書及び当該機械類又は関連製品に組み込

まれた他の連合整合化法令の対象となる製品の EU 適合宣言書の写し 

(l) 量産される機械類又は関連製品については、当該機械類又は関連製品が本規則に適合し続けること

を確保するために実施する内部方策 

(m) 各国所管当局からの理由を付した要請に応じ、当該機械類又は関連製品の本規則への適合を実証す

るための安全関連ソフトウェアのソースコード又はプログラミングロジック。ただし、附属書 III に

定める必須健康安全要求事項への適合を当該当局が確認できるようにするために必要な場合に限る。 

(n) センサ入力式、遠隔操縦式又は自律式の機械類又は関連製品について、安全関連の動作がセンサデ

ータによって制御される場合には、適切な場合には、用いたシステム、データ、開発、試験及び妥当性

確認のプロセスの一般的特性、能力及び限界の記述 

(o) 機械類又は関連製品が、その設計又は製造により安全に組み立て、かつ使用開始することができる

か否かを判断するために製造業者が実施した、構成部品、取付具又は当該機械類若しくは関連製品に関

する調査及び試験の結果 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第1項

欧州連合官報にその参照が公示された整合規格又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当該規格又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 V EU 適合宣言書及び EU 組込み宣言書

EU 適合宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 1. 機械類又は関連製品（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号）又は実質的に変更された機械類若しくは関連製品 2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 3. 建築物又は構造物に恒久的に設置されることが意図され、かつ製造業者の施設内では組み立てることができず使用場所においてのみ組み立てることができる揚重機械に…（続きは参照先で）

［本書 85 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 XI 部分完成機械の組立説明書

1. 部分完成機械の組立説明書には、当該部分完成機械が機械類若しくは他の部分完成機械又は機器に正しく組み込まれること、及び当該部分完成機械を組み込んだ機械類若しくは他の部分完成機械又は機器が、人の健康及び安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境を損なわないことを確保するために満たすべき条件の記述を含めなければならない。 2. 組立説明書には、当該部分完成機械が組み立てられる機械類…（続きは参照先で）

［本書 97 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
1.7.4. 使用説明書

第10条(7) に定める義務に加え、使用説明書は、以下に定めるとおり作成しなければならない。 第10条(7) の例外として、製造業者又はその授権代理人から委任を受けた専門要員による使用を意図した保全説明書は、当該専門要員が理解する連合の公用語の一つのみで提供することができる。

［本書 60 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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パート B 部分完成機械の技術文書 

技術文書には、部分完成機械が附属書 III に定める関連する必須健康安全要求事項に適合していることを確

保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 

技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 

(a) 部分完成機械及びこれが機械類若しくは他の部分完成機械又は機器に組み込まれ、又はこれらと組

み立てられた場合の意図する機能の完全な記述 

(b) 実施した手順を示すリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの 

(i) 当該部分完成機械に適用される必須健康安全要求事項のリスト 

(ii) 同定した危険源を除去し、又はリスクを低減するために実施した保護方策の記述及び適切な

場合には残留リスクの表示 

(c) 部分完成機械並びにその構成部品、サブアセンブリ及び回路の設計図面、製造図面及び線図 

(d) (c) にいう図面及び線図並びに当該部分完成機械の運転を理解するために必要な記述及び説明 

［原文 L 165/85］ 

(e) 当該部分完成機械の設計及び製造に適用した、第 20 条(1) にいう整合規格又は第 20 条(3) に従っ

て欧州委員会が採択した共通仕様の参照。整合規格又は共通仕様を部分的に適用した場合には、文書に

適用した部分を明示しなければならない。 

(f) 整合規格又は共通仕様を適用しなかった場合又は部分的にのみ適用した場合には、適用される各必

須健康安全要求事項を満たすために適用したその他の技術仕様の記述 

(g) 当該部分完成機械の適用される必須健康安全要求事項への適合を検証するために実施した設計計算、

試験、点検及び検査の報告書又は結果 

(h) 製造される部分完成機械が設計仕様に適合していることを確保するために、当該部分完成機械の生

産中に製造業者が用いた手段の記述 

(i) 附属書 XI に定める部分完成機械の組立説明書の写し 

(j) 量産される部分完成機械については、当該部分完成機械が適用された必須健康安全要求事項に適合

し続けることを確保するために実施する内部方策 

(k) 各国所管当局からの理由を付した要請に応じた安全関連ソフトウェアのソースコード又はプログラ

ミングロジック。ただし、附属書 III に定める必須健康安全要求事項への適合を当該当局が確認でき

るようにするために必要な場合に限る。 

(l) センサ入力式、遠隔操縦式又は自律式の部分完成機械について、安全関連の動作がセンサデータに

よって制御される場合には、適切な場合には、用いたシステム、データ、開発、試験及び妥当性確認の

プロセスの一般的特性、能力及び限界の記述 

(m) 部分完成機械が、その設計又は製造により安全に組み立て、かつ組み込むことができるか否かを判

断するために製造業者が実施した、構成部品、取付具又は当該部分完成機械に関する調査及び試験の結

果 

［原文 L 165/86］ 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第1項

欧州連合官報にその参照が公示された整合規格又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当該規格又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 XI 部分完成機械の組立説明書

1. 部分完成機械の組立説明書には、当該部分完成機械が機械類若しくは他の部分完成機械又は機器に正しく組み込まれること、及び当該部分完成機械を組み込んだ機械類若しくは他の部分完成機械又は機器が、人の健康及び安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境を損なわないことを確保するために満たすべき条件の記述を含めなければならない。 2. 組立説明書には、当該部分完成機械が組み立てられる機械類…（続きは参照先で）

［本書 97 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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附属書 V EU 適合宣言書及び EU 組込み宣言書 

パート A 機械類及び関連製品の EU 適合宣言書 No …［附属書 V 脚注 1］ 

EU 適合宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 

1. 機械類又は関連製品（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号）又は実質的に変更された機械類

若しくは関連製品 

2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 

3. 建築物又は構造物に恒久的に設置されることが意図され、かつ製造業者の施設内では組み立てることがで

きず使用場所においてのみ組み立てることができる揚重機械については、当該場所の住所 

4. 本適合宣言書は、製造業者の単独の責任において発行される。 

5. 宣言の対象（トレーサビリティを可能とする機械類又は関連製品の識別。機械類又は関連製品の識別に必

要な場合には、十分に鮮明なカラー画像を含めることができる。） 

6. 第 5 号にいう宣言の対象は、次の連合整合化法令に適合している。 

7. 適用した、第 20 条(1) にいう整合規格又は第 20 条(3) に従って欧州委員会が採択した共通仕様の参照

（整合規格の参照が欧州連合官報に公示された日又は共通仕様の日を含む。）、又は適合性が宣言されるそ

の他の技術仕様の参照（その日付を含む。）。整合規格又は共通仕様を部分的に適用した場合には、EU 適合

宣言書に適用した部分を明示しなければならない。 

8. 該当する場合：通知機関 …（名称、番号）… が EU 型式検査（モジュール B）を実施して EU 型式検査

証明書 …（当該証明書の参照）… を発行し、内部生産管理に基づく型式適合（モジュール C）がこれに続

いたこと。又は、単体検証に基づく適合（モジュール G）若しくは総合的品質保証（モジュール H）が行わ

れたこと。 

9. 該当する場合、当該機械類又は関連製品は、内部生産管理に基づく適合性評価手続（モジュール A）の対

象である。 

10. 追加情報： 

次の者のために、かつその代理として署名した：… 

（発行の場所及び日付）： 

（氏名、役職）（署名）： 

［原文 L 165/87］ 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第1項

欧州連合官報にその参照が公示された整合規格又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当該規格又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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パート B 部分完成機械の EU 組込み宣言書 No …［附属書 V 脚注 2］ 

組込み宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 

1. 部分完成機械（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号） 

2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 

3. 本組込み宣言書は、製造業者の単独の責任において発行される。 

4. 宣言の対象（トレーサビリティを可能とする部分完成機械の識別。部分完成機械の識別に必要な場合には、

十分に鮮明なカラー画像を含めることができる。） 

5. 欧州議会及び理事会規則 (EU) 2023/1230［附属書 V 脚注 3］の附属書 III に定める必須健康安全要求事

項のうちいずれが適用され、かつ充足されたか、及び関連する技術文書が附属書 IV のパート B に従って作

成されたことを宣言する文、並びに適切な場合には当該部分完成機械がその他の関連する連合整合化法令に

適合していることを宣言する文 

6. 適用した、第 20 条(1) にいう整合規格又は第 20 条(3) に従って欧州委員会が採択した共通仕様の参照

（当該規格又は共通仕様の日付を含む。）、又は適合性が宣言されるその他の技術仕様の参照（その日付を

含む。）。整合規格又は共通仕様を部分的に適用した場合には、EU 組込み宣言書に適用した部分を明示しな

ければならない。 

7. 各国当局による理由を付した要請に応じて、当該部分完成機械に関する関連情報を伝達する旨の約束。こ

れには伝達の方法を含めるものとし、当該部分完成機械の製造業者の知的財産権を害するものであってはな

らない。 

8. 当該部分完成機械が組み込まれる最終的な機械類が本規則に適合していると宣言されるまで、当該部分完

成機械を使用開始してはならない旨の記載 

9. 追加情報： 

次の者のために、かつその代理として署名した：… 

（発行の場所及び日付）： 

（氏名、役職）（署名）： 

［原文 L 165/88］ 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第1項

欧州連合官報にその参照が公示された整合規格又はその一部に適合する本規則の適用範囲内の製品は、当該規格又はその一部が対象とする附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合しているものと推定する。

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 V EU 適合宣言書及び EU 組込み宣言書

EU 適合宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 1. 機械類又は関連製品（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号）又は実質的に変更された機械類若しくは関連製品 2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 3. 建築物又は構造物に恒久的に設置されることが意図され、かつ製造業者の施設内では組み立てることができず使用場所においてのみ組み立てることができる揚重機械に…（続きは参照先で）

［本書 85 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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附属書 VI 内部生産管理（モジュール A） 

1. 内部生産管理とは、製造業者が第 2 号、第 3 号及び第 4 号に定める義務を履行し、かつ関係する機械類又

は関連製品が本規則の適用される要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、かつ宣言する

適合性評価手続をいう。 

2. 技術文書 

製造業者は、附属書 IV のパート A に記載する技術文書を作成しなければならない。 

3. 製造 

製造業者は、製造工程及びその監視が、製造される機械類又は関連製品の第 2 号にいう技術文書及び本規則

の適用される要求事項への適合を確保するよう、必要な全ての方策を講じなければならない。 

4. CE マーキング及び EU 適合宣言書 

4.1. 製造業者は、本規則の適用される要求事項を満たす機械類又は関連製品に、個別に CE マーキングを貼

付しなければならない。 

4.2. 製造業者は、第 21 条に従い、機械類又は関連製品の型式ごとに EU 適合宣言書を作成し、当該機械類

又は関連製品が上市され又は使用開始された後少なくとも 10 年間、技術文書とともにこれを各国当局が利用

できるように保管しなければならない。EU 適合宣言書には、それが作成された機械類又は関連製品の型式を

特定しなければならない。 

EU 適合宣言書の写しは、要請に応じて関連する当局に提供しなければならない。 

5. 授権代理人 

第 4 号に定める製造業者の義務は、委任において特定されていることを条件として、製造業者の代理として、

かつその責任の下で、その授権代理人が履行することができる。 

［原文 L 165/89］ 

参照
第21条 機械類及び関連製品の EU 適合宣言書

1. EU 適合宣言書は、附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項の充足が実証されたことを記載しなければならない。 2. EU 適合宣言書は、附属書 V のパート A に定めるひな形の構成によるものとし、附属書 VI、VIII、IX 及び X に定める関連するモジュールに規定された要素を含まなければならない。EU 適合宣言書は、継続的に更新し、かつ当該機械類又は関連製品が上市され、市…（続きは参照先で）

［本書 29 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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附属書 VII EU 型式検査（モジュール B） 

1. EU 型式検査とは、適合性評価手続の一部であって、通知機関が機械類又は関連製品の技術設計を検査し、

当該機械類又は関連製品の技術設計が本規則の適用される要求事項を満たすことを検証し、かつ証明するも

のをいう。 

2. EU 型式検査は、技術文書の検査による機械類又は関連製品の技術設計の妥当性の評価に加え、想定され

る生産を代表する当該機械類又は関連製品の見本（生産型式）の検査によって実施しなければならない。 

3. EU 型式検査の申請 

製造業者は、自ら選択した単一の通知機関に対して EU 型式検査の申請を提出しなければならない。 

申請には、次のものを含めなければならない。 

(a) 製造業者の名称及び住所並びに授権代理人が申請を提出する場合には当該授権代理人の名称及び住

所 

(b) 同一の申請を他の通知機関に提出していない旨の書面による宣言 

(c) 附属書 IV のパート A に記載する技術文書 

(d) 想定される生産を代表する機械類又は関連製品の見本へのアクセス。通知機関は、試験計画の実施

に必要な場合には、更なる見本を要求することができる。個々の使用者に合わせて各個体を適合させる

量産の機械類又は関連製品については、異なる使用者の範囲を代表する見本を提供しなければならない。

一方、個々の使用者の特別な必要に応じるために単一の個体として製造される機械類又は関連製品につ

いては、基本モデルを提供しなければならない。 

4. EU 型式検査 

通知機関は、次のことを行わなければならない。 

(a) 機械類又は関連製品の技術設計の妥当性を評価するために技術文書を検査すること。当該検査を実

施するに当たっては、附属書 IV のパート A の第二段の (h) 及び (l) を考慮に入れることを要しな

い。 

(b) 個々の使用者に合わせて各個体を適合させる量産の機械類又は関連製品については、当該方策の妥

当性を評価するためにその記述を検査すること。 

(c) 見本が技術文書に適合して製造されていることを検証し、かつ関連する整合規格又は第 20 条(3) 

に従って欧州委員会が採択した共通仕様の適用される規定に従って設計された要素、及びその他の技術

仕様に従って設計された要素を特定すること。 

［原文 L 165/90］ 

(d) 製造業者が関連する整合規格又は第 20 条(3) に従って欧州委員会が採択した共通仕様の解決策を

適用することを選択した場合において、これらが正しく適用されているか否かを確認するため、適切な

検査及び試験を実施し、又は実施させること。 

(e) 関連する整合規格又は第 20 条(3) に従って欧州委員会が採択した共通仕様の解決策が適用されな

かった場合において、製造業者が採用した解決策（適用したその他の技術仕様における解決策を含む。）

が対応する必須健康安全要求事項を満たし、かつ正しく適用されているか否かを確認するため、適切な

検査及び試験を実施し、又は実施させること。 

5. 評価報告書 

通知機関は、第 4 号に従って実施した活動及びその結果を記録した評価報告書を作成しなければならない。

通知当局に対する義務を害することなく、通知機関は、製造業者の同意がある場合を除き、当該報告書の内

容の全部又は一部を開示してはならない。 

6. EU 型式検査証明書 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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6.1. 当該型式が適用される必須健康安全要求事項を満たす場合、通知機関は、製造業者に EU 型式検査証明

書を発行しなければならない。 

新たに発行される証明書及び適切な場合には更新される証明書の有効期間は、5 年を超えてはならない。 

6.2. EU 型式検査証明書には、少なくとも次の情報を含めなければならない。 

(a) 通知機関の名称及び識別番号 

(b) 製造業者の名称及び住所並びに授権代理人が申請を提出した場合には当該授権代理人の名称及び住

所 

(c) 当該証明書が対象とする機械類又は関連製品の識別（型式番号） 

(d) 当該機械類又は関連製品の型式が適用される必須健康安全要求事項に適合している旨の記載 

(e) 第 20 条(3) に従って欧州委員会が採択した整合規格又は共通仕様の全部又は一部を適用した場合

には、当該規格若しくは共通仕様又はその一部の参照 

(f) その他の技術仕様を適用した場合には、当該技術仕様の参照 

(g) 発行日、有効期限及び適切な場合には更新日 

(h) 当該証明書の発行に付された条件 

［原文 L 165/91］ 

6.3. EU 型式検査証明書には、一つ又は複数の附属書を添付することができる。 

6.4. 当該型式が適用される必須健康安全要求事項を満たさない場合、通知機関は、EU 型式検査証明書の発

行を拒否し、かつ拒否の詳細な理由を付してその旨を申請者に通知しなければならない。 

7. EU 型式検査証明書の見直し 

7.1. 通知機関は、承認された型式が適用される必須健康安全要求事項にもはや適合しない可能性を示す、一

般に認められた技術水準の変化を常に把握し、かつ当該変化が更なる調査を要するか否かを判断しなければ

ならない。更なる調査を要する場合、通知機関は、その旨を製造業者に通知しなければならない。 

7.2. 製造業者は、承認された型式に対する全ての変更、及び機械類若しくは関連製品の適用される必須健康

安全要求事項への適合又は当該証明書の有効性の条件に影響を及ぼし得る技術文書に対する全ての変更を、

EU 型式検査証明書に関する技術文書を保有する通知機関に通知しなければならない。当該変更は、当初の 

EU 型式検査証明書への追補の形式による追加の承認を要する。 

7.3. 製造業者は、機械類又は関連製品が技術水準に照らして適用される必須健康安全要求事項を引き続き充

足することを確保しなければならない。 

7.4. 製造業者は、次のいずれかの場合に、通知機関に EU 型式検査証明書の見直しを求めなければならない。 

(a) 第 7.2 号にいう承認された型式の変更があった場合 

(b) 第 7.3 号にいう技術水準の変化があった場合 

(c) 遅くとも、当該証明書の有効期限の前 

(c) にいう場合において、当該見直しが EU 型式検査証明書の更新につながるのは、製造業者が EU 型式検

査証明書の有効期限の 12 か月前から 6 か月前までの間に申請を提出した場合に限る。製造業者が上記の期限

を遵守しなかった場合、当該見直しは、当初の EU 型式検査証明書への追補の形式による承認につながるに

とどまり、当該証明書の有効期限は当初の証明書の有効期限とする。 

7.5. 通知機関は、機械類又は関連製品の型式を検査し、かつ行われた変更に照らして必要な場合には、承認

された型式が適用される必須健康安全要求事項を引き続き充足することを確保するために関連する試験を実

施しなければならない。通知機関は、承認された型式が適用される必須健康安全要求事項を引き続き充足し

ていると認める場合、EU 型式検査証明書を更新し、又は当初の EU 型式検査証明書への追補を発行しなけれ

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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ばならない。通知機関は、EU 型式検査証明書の有効期限前に見直し手続が完了することを確保しなければな

らない。 

［原文 L 165/92］ 

7.6. 第 7.4 号の (a) 及び (b) にいう条件が満たされない場合には、簡易な見直し手続を適用する。製造業

者は、通知機関に次のものを提供しなければならない。 

(a) 自己の名称及び住所並びに関係する EU 型式検査証明書を特定するデータ 

(b) 第 7.2 号にいう承認された型式（材料、サブコンポーネント又はサブアセンブリを含む。）に変更

がなく、かつ関連する整合規格若しくは第 20 条(3) に従って欧州委員会が採択した共通仕様又は適用

したその他の技術仕様に変更がない旨の確認 

(c) 第 7.3 号にいう技術水準の変化がない旨の確認 

(d) 未提出の場合には、現行の製品図面及び写真、製品表示並びに情報の写し 

通知機関が、第 7.2 号にいう承認された型式の変更及び第 7.3 号にいう技術水準の変化がいずれも生じてい

ないことを確認した場合には、簡易な見直し手続を適用し、第 7.5 号にいう検査及び試験は実施しない。こ

の場合、通知機関は、EU 型式検査証明書を更新しなければならない。 

当該更新に係る費用は、簡易な手続の管理上の負担に見合ったものでなければならない。 

通知機関が第 7.3 号にいう技術水準の変化が生じていると認める場合には、第 7.5 号に定める手続を適用す

る。 

7.7. 見直しの結果、通知機関が EU 型式検査証明書がもはや有効でないと結論付けた場合、当該機関は、こ

れを撤回しなければならず、製造業者は、関係する機械類又は関連製品の上市を停止しなければならない。 

8. 各通知機関は、自己が発行し又は撤回した EU 型式検査証明書及びその追補について通知当局に通知しな

ければならず、かつ定期的に又は要請に応じ、拒否し、停止し、又はその他の方法で制限した当該証明書及

びその追補のリストを通知当局が利用できるようにしなければならない。 

各通知機関は、自己が拒否し、撤回し、停止し、又はその他の方法で制限した EU 型式検査証明書及びその

追補について、また要請に応じ、自己が発行した EU 型式検査証明書及びその追補について、他の通知機関

に通知しなければならない。 

欧州委員会、加盟国及び他の通知機関は、要請に応じ、EU 型式検査証明書及びその追補の写しを取得するこ

とができる。要請に応じ、欧州委員会及び加盟国は、技術文書及び当該通知機関が実施した検査の結果の写

しを取得することができる。 

通知機関は、EU 型式検査証明書、その附属書及び追補並びに製造業者が提出した文書を含む技術ファイルの

写しを、当該証明書の有効期間の満了後 5 年間保管しなければならない。 

9. 製造業者は、EU 型式検査証明書、その附属書及び追補の写しを技術文書とともに、当該機械類又は関連

製品が上市され又は使用開始された後少なくとも 10 年間、各国当局が利用できるように保管しなければなら

ない。 

10. 製造業者の授権代理人は、委任において特定されていることを条件として、第 3 号にいう申請を提出し、

かつ第 7.2 号、第 7.4 号及び第 9 号に定める義務を履行することができる。 

［原文 L 165/93］ 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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附属書 VIII 内部生産管理に基づく型式適合（モジュール C） 

1. 内部生産管理に基づく型式適合とは、適合性評価手続の一部であって、製造業者が第 2 号及び第 3 号に定

める義務を履行し、かつ関係する機械類又は関連製品が EU 型式検査証明書に記載された型式に適合し、本

規則の適用される要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、かつ宣言するものをいう。 

2. 製造 

製造業者は、製造工程及びその監視が、製造される機械類又は関連製品の EU 型式検査証明書に記載された

型式及び本規則の適用される要求事項への適合を確保するよう、必要な全ての方策を講じなければならない。 

3. CE マーキング及び EU 適合宣言書 

3.1. 製造業者は、EU 型式検査証明書に記載された型式に適合し、かつ本規則の適用される要求事項を満た

す全ての機械類又は関連製品に CE マーキングを貼付しなければならない。 

3.2. 製造業者は、機械類又は関連製品の型式について EU 適合宣言書を作成し、当該機械類又は関連製品が

上市され又は使用開始された後少なくとも 10 年間、これを各国当局が利用できるように保管しなければなら

ない。EU 適合宣言書には、それが作成された機械類又は関連製品を特定しなければならない。 

EU 適合宣言書の写しは、要請に応じて関連する当局に提供しなければならない。 

4. 授権代理人 

第 3 号に定める製造業者の義務は、委任において特定されていることを条件として、製造業者の代理として、

かつその責任の下で、その授権代理人が履行することができる。 

［原文 L 165/94］ 
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附属書 IX 総合的品質保証に基づく適合（モジュール H） 

1. 総合的品質保証に基づく適合とは、製造業者が第 2 号及び第 5 号に定める義務を履行し、かつ関係する機

械類又は関連製品がこれに適用される本規則の要求事項を満たすことを、その単独の責任において確保し、

かつ宣言する適合性評価手続をいう。 

2. 製造 

製造業者は、第 3 号に規定するとおり、関係する機械類又は関連製品の設計、製造並びに最終製品の検査及

び試験について承認された品質システムを運用しなければならず、かつ第 4 号に規定する監視の対象となる。 

3. 品質システム 

3.1. 製造業者は、関係する機械類又は関連製品について、自ら選択した通知機関に品質システムの評価の申

請を提出しなければならない。 

申請には、次のものを含めなければならない。 

(a) 製造業者の名称及び住所並びに授権代理人が申請を提出する場合には当該授権代理人の名称及び住

所 

(b) 製造することが意図された機械類又は関連製品の各分類の一の型式についての、附属書 IV のパー

ト A の (a) から (g) まで、(i) から (k) まで及び (m) から (o) までに記載する技術文書 

(c) 品質システムに関する文書 

(d) 同一の申請を他の通知機関に提出していない旨の書面による宣言 

3.2. 品質システムは、機械類又は関連製品のこれに適用される本規則の要求事項への適合を確保するもので

なければならない。 

製造業者が採用した全ての要素、要求事項及び規定は、書面による方針、手順及び指示の形式で、体系的か

つ整然と文書化しなければならない。当該品質システムの文書は、品質プログラム、計画、マニュアル及び

記録の一貫した解釈を可能とするものでなければならない。 

品質システムの文書には、特に次の事項の適切な記述を含めなければならない。 

(a) 品質目標並びに設計及び製品の品質に関する経営陣の組織構造、責任及び権限 

(b) 適用される技術設計仕様（規格を含む。）、及び関連する整合規格又は第 20 条(3) に従って欧州

委員会が採択した共通仕様が完全には適用されない場合には、機械類又は関連製品に適用される本規則

の必須健康安全要求事項が満たされることを確保するために用いられる手段（その他の技術仕様を含

む。） 

(c) 機械類又は関連製品を設計する際に用いられる設計管理及び設計検証の技法、プロセス並びに体系

的な措置 

(d) 用いられる対応する製造、品質管理及び品質保証の技法、プロセス並びに体系的な措置 

(e) 製造前、製造中及び製造後に実施される検査及び試験並びにその実施頻度 

［原文 L 165/95］ 

(f) 検査報告書及び試験データ、校正データ、関係要員の資格認定報告書等の品質記録 

(g) 要求される設計及び製品の品質の達成並びに品質システムの効果的な運用を監視する手段 

3.3. 通知機関は、品質システムが第 3.2 号にいう要求事項を満たすか否かを判断するため、これを評価しな

ければならない。 

通知機関は、関連する整合規格の対応する仕様に適合する品質システムの要素について、当該要求事項への

適合を推定しなければならない。 

参照
第20条 本規則の適用範囲内の製品の適合性の推定　第3項

欧州委員会は、本規則の適用範囲内の製品について、附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合する手段を提供する技術的要求事項を対象とする共通仕様を定める施行法令を採択することができる。 当該施行法令は、次に掲げる条件が満たされる場合に限り採択しなければならない。
(a) 欧州委員会が、規則 (EU) No 1025/2012 の第10条(1) に従い、附属書 III に定める必須健康安全要求…（続きは参照先で）

［本書 28 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.2. 作業位置



［本書 67 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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品質マネジメントシステムに関する経験に加え、監査チームには、関係する機械類又は関連製品の分野及び

技術における評価者としての経験を有し、かつ附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に関す

る知識を有する構成員が少なくとも 1 名含まれていなければならない。監査には、製造業者の施設への評価

訪問を含めなければならない。監査チームは、製造業者が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求

事項を特定し、かつ機械類又は関連製品の当該要求事項への適合を確保する観点から必要な検査を実施する

能力を検証するため、第 3.1 号 (b) にいう技術文書を検討しなければならない。 

当該決定は、製造業者又はその授権代理人に通知しなければならない。 

当該通知には、監査の結論及び理由を付した評価決定を含めなければならない。 

3.4. 製造業者は、承認された品質システムから生じる義務を履行し、かつ当該品質システムが適切かつ効率

的な状態を維持するようこれを維持することを約束しなければならない。 

3.5. 製造業者は、品質システムを承認した通知機関に対し、品質システムに対する意図された変更を随時通

知しなければならない。 

通知機関は、提案された変更を評価し、変更後の品質システムが第 3.2 号にいう要求事項を引き続き満たす

か、又は再評価が必要かを決定しなければならない。 

通知機関は、その決定を製造業者に通知しなければならない。当該通知には、検査の結論及び理由を付した

評価決定を含めなければならない。 

4. 通知機関の責任の下での監視 

4.1. 監視の目的は、製造業者が承認された品質システムから生じる義務を正当に履行していることを確認す

ることにある。 

4.2. 製造業者は、評価の目的のため、通知機関に対し、設計、製造、検査、試験及び保管の場所へのアクセ

スを認め、かつ当該機関に必要な全ての情報、特に次のものを提供しなければならない。 

(a) 品質システムの文書 

(b) 品質システムの設計部分において定められた品質記録（分析、計算、試験の結果等） 

(c) 品質システムの製造部分において定められた品質記録（検査報告書及び試験データ、校正データ、

関係要員の資格認定報告書等） 

4.3. 通知機関は、製造業者が品質システムを維持し、かつ適用していることを確認するため、定期的な監査

を実施し、製造業者に監査報告書を提供しなければならない。 

4.4. 加えて、通知機関は、製造業者に対して予告のない訪問を行うことができる。当該訪問の際、通知機関

は、必要な場合には、品質システムが適正に機能していることを確認するため、製品の試験を実施し、又は

実施させることができる。通知機関は、製造業者に訪問報告書を提供し、試験を実施した場合には試験報告

書を提供しなければならない。 

［原文 L 165/96］ 

5. CE マーキング及び EU 適合宣言書 

5.1. 製造業者は、本規則に定める要求される CE マーキングを、及び第 3.1 号にいう通知機関の責任の下で

当該通知機関の識別番号を、本規則の適用される要求事項を満たす個々の製品に貼付しなければならない。 

5.2. 製造業者は、機械類又は関連製品の型式ごとに書面による EU 適合宣言書を作成し、当該機械類又は関

連製品が上市され又は使用開始された後少なくとも 10 年間、これを各国当局が利用できるように保管しなけ

ればならない。EU 適合宣言書には、それが作成された機械類又は関連製品の型式を特定しなければならない。 

EU 適合宣言書の写しは、要請に応じて関連する当局に提供しなければならない。 

6. 製造業者は、機械類又は関連製品が上市され又は使用開始された後少なくとも 10 年間、次のものを各国

当局が利用できるように保管しなければならない。 

(a) 第 3.1 号 (b) にいう技術文書 

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.1. 一般



［本書 67 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.2. 作業位置



［本書 67 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.1. 一般



［本書 67 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.1. 一般



［本書 67 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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(b) 第 3.1 号 (c) にいう品質システムに関する文書 

(c) 承認された第 3.5 号にいう変更に関する情報 

(d) 第 3.5 号、第 4.3 号及び第 4.4 号にいう通知機関の決定及び報告書 

7. 各通知機関は、自己が発行し又は撤回した品質システム承認決定について通知当局に通知しなければなら

ず、かつ定期的に又は要請に応じ、拒否し、停止し、又はその他の方法で制限した品質システム承認決定の

リストを通知当局が利用できるようにしなければならない。 

各通知機関は、自己が拒否し、停止し、又は撤回した品質システム承認決定について、また要請に応じ、自

己が発行した品質システム承認決定について、他の通知機関に通知しなければならない。 

8. 授権代理人 

第 3.1 号、第 3.5 号、第 5号及び第 6 号に定める製造業者の義務は、委任において特定されていることを条

件として、製造業者の代理として、かつその責任の下で、その授権代理人が履行することができる。 

［原文 L 165/97］ 

参照
3.1. 一般



［本書 67 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.5. その他のリスクに対する保護



［本書 72 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.5. その他のリスクに対する保護



［本書 72 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
4.3. 情報及び表示



［本書 78 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
4.4. 使用説明書



［本書 79 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.1. 一般



［本書 67 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
3.5. その他のリスクに対する保護



［本書 72 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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附属書 X 単体検証に基づく適合（モジュール G） 

1. 単体検証に基づく適合とは、製造業者が第 2 号、第 3 号及び第 5 号に定める義務を履行し、かつ第 4 号の

対象となる機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合していることを、その単

独の責任において確保し、かつ宣言する適合性評価手続をいう。 

2. 技術文書 

製造業者は、技術文書を作成し、これを第 4 号にいう通知機関が利用できるようにしなければならない。当

該文書は、機械類又は関連製品の附属書 III に定める関連する必須健康安全要求事項への適合を評価するこ

とを可能とするものでなければならず、リスクの適切な分析及び評価を含めなければならない。技術文書に

は、適用される必須健康安全要求事項を明示し、かつ評価に関連する限りにおいて当該機械類又は関連製品

の設計、製造及び運転を対象としなければならない。 

技術文書には、該当する場合には常に、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 

(a) 製造業者の名称及び住所並びに授権代理人が申請を提出する場合には当該授権代理人の名称及び住

所 

(b) 製造することが意図された機械類又は関連製品の単体についての技術文書 

加えて、技術文書には、該当する場合には常に、少なくとも次のものを含めなければならない。 

(i) 附属書 IV のパート A の (a) から (g) までに定める要素 

(ii) 品質システムに関する文書 

(iii) 同一の申請を他の通知機関に提出していない旨の書面による宣言 

2.1. 製造業者は、機械類又は関連製品が上市された後少なくとも 10 年間、技術文書を関連する各国当局が

利用できるように保管しなければならない。 

3. 製造 

製造業者は、製造工程及びその監視が、製造される機械類又は関連製品の附属書 III に定める適用される必

須健康安全要求事項への適合を確保するよう、必要な全ての方策を講じなければならない。 

4. 検証 

製造業者が選択した通知機関は、機械類又は関連製品の附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事

項への適合を確認するため、関連する整合規格又は共通仕様に定める適切な検査及び試験又は同等の試験を

実施し、又は実施させなければならない。当該整合規格又は共通仕様が存在しない場合には、関係する通知

機関が、実施すべき適切な試験を決定しなければならない。 

通知機関は、実施した検査及び試験に関して証明書を発行し、かつ承認した機械類又は関連製品に自己の識

別番号を貼付し、又はその責任の下でこれを貼付させなければならない。 

製造業者は、機械類又は関連製品が上市された後少なくとも 10 年間、当該証明書を各国当局が利用できるよ

うに保管しなければならない。 

［原文 L 165/98］ 

5. CE マーキング及び EU 適合宣言書 

5.1. 製造業者は、第 10 条(2) に定める要求される CE マーキングを、及び第 4 号にいう通知機関の責任の

下で当該機関の識別番号を、附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項を満たす機械類又は関連

製品に貼付しなければならない。 

5.2. 製造業者は、書面による EU 適合宣言書を作成し、当該機械類又は関連製品が上市され又は使用開始さ

れた後少なくとも 10 年間、これを各国当局が利用できるように保管しなければならない。EU 適合宣言書に

は、それが作成された機械類又は関連製品を特定しなければならない。 

参照
第10条 機械類及び関連製品の製造業者の義務　第2項

製造業者は、機械類又は関連製品を上市し又は使用開始する前に、附属書 IV のパート A に定める技術文書を作成し、かつ第25条にいう関連する適合性評価手続を実施し、又は実施させなければならない。 当該適合性評価手続により、機械類又は関連製品が附属書 III に定める必須健康安全要求事項に適合していることが実証された場合、製造業者は、第21条に従って EU 適合宣言書を作成し、かつ第24条に従って …（続きは参照先で）

［本書 21 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 IV 技術文書

技術文書には、機械類又は関連製品が附属書 III に定める適用される必須健康安全要求事項に適合していることを確保するために製造業者が用いた手段を明示しなければならない。 技術文書には、少なくとも次に掲げる要素を含めなければならない。 (a) 機械類又は関連製品及びその意図する使用の完全な記述 (b) 実施した手順を実証するリスクアセスメントに関する文書であって、次の事項を含むもの (i) 当該機械…（続きは参照先で）

［本書 83 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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EU 適合宣言書の写しは、要請に応じて関連する当局に提供しなければならない。 

6. 授権代理人 

第 2.1 号及び第 5 号に定める製造業者の義務は、当該義務が委任において特定されていることを条件として、

製造業者の代理として、かつその責任の下で行動するその授権代理人が履行することができる。 

［原文 L 165/99］ 

参照
2.1. 食品用の機械類及び関連製品並びに化粧品用又は医薬品用の機械類及び関連製品



［本書 63 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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附属書 XI 部分完成機械の組立説明書 

1. 部分完成機械の組立説明書には、当該部分完成機械が機械類若しくは他の部分完成機械又は機器に正しく

組み込まれること、及び当該部分完成機械を組み込んだ機械類若しくは他の部分完成機械又は機器が、人の

健康及び安全、適切な場合には家畜及び財産、また該当する場合には環境を損なわないことを確保するため

に満たすべき条件の記述を含めなければならない。 

2. 組立説明書には、当該部分完成機械が組み立てられる機械類若しくは他の部分完成機械又は機器の説明書

において用いられるべき関連情報を含めなければならない。各組立説明書には、該当する場合には、少なく

とも次に掲げる情報を含めなければならない。 

(a) 部分完成機械の一般的な記述 

(b) 最終的な機械類への組込み、部分完成機械の保全及び修理並びにその正しい機能の確認に必要な図

面、線図、記述及び説明 

(c) 経験上生じ得ることが示されている、部分完成機械を使用してはならない方法に関する警告 

(d) 組立て、設置及び接続の説明（図面、線図及び取付手段並びに部分完成機械を取り付けるシャシ又

は設備の呼称を含む。） 

(e) 組込みによって低減される可能性のある騒音又は振動に関する情報 

(f) 部分完成機械に適用される附属書 III に定める必須健康安全要求事項に関する情報 

(g) 部分完成機械に取り付けることができる工具の本質的特性 

(h) 部分完成機械が安定性、輸送、組立て、使用停止時の解体、試験又は予見可能な故障に関する要求

事項を満たす条件 

(i) 輸送、取扱い及び保管の作業を安全に行うことができることを確保する観点からの説明。部分完成

機械の質量、及びその各種部分が通常別々に輸送される場合にはその質量を示すこと。 

(j) 事故又は故障の際に従うべき作業方法。詰まりが生じるおそれのある場合には、装置の詰まりを安

全に解除できるようにするために従うべき作業方法 

(k) 使用者が実施すべき調整及び保全の作業の記述並びに設計を考慮して遵守すべき予防保全方策の記

述 

(l) 調整及び保全を安全に実施できるようにするための説明（これらの作業中に講じるべき保護方策を

含む。） 

［原文 L 165/100］ 

(m) 使用すべき予備部品の仕様。ただし、これがオペレータの健康及び安全に影響を及ぼす場合に限る。 

(n) 当該部分完成機械の型式に対応する組立説明書の版の明確な記述 

部分完成機械が附属書 III の第 2 章から第 6 章までが対象とする機械類において使用されることが意図され

ている場合には、組立説明書には、当該機械類の使用説明書において用いられるべき関連情報も含めなけれ

ばならない。 

3. 部分完成機械の組立説明書には、EU 組込み宣言書、又は EU 組込み宣言書にアクセスすることができる

インターネットアドレス若しくは機械可読コードを含めなければならない。 

［原文 L 165/101］ 

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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附属書 XII 相関表 

指令 2006/42/EC 本規則 

第 1 条 第 2 条 

第 2 条 第 3 条 

第 3 条 第 9 条 

第 4 条(1) 及び (2) 第 8 条 

第 4 条(3) 及び (4) — 

第 5 条 第 10 条及び第 11 条 

第 6 条 第 4 条 

第 7 条 第 20 条(1) 

第 8 条(1) 第 6 条(1) 及び第 7 条(1) 

第 8 条(2) — 

第 9 条 — 

第 10 条 第 44 条(3) 

第 11 条 第 43 条、第 44 条及び第 45 条 

第 12 条 第 25 条 

第 13 条 第 11 条 

第 14 条（及び附属書 XI） 第 26 条から第 42 条まで 

第 15 条 第 5 条 

第 16 条 第 23 条及び第 24 条 

第 17 条 第 46 条 

第 18 条 第 49 条 

第 19 条 — 

第 20 条 — 

第 21 条 第 53 条 

第 21a 条 第 47 条 

第 22 条 第 48 条 

第 23 条 第 50 条 

 

［原文 L 165/102］ 

指令 2006/42/EC 本規則 

第 24 条 — 

第 25 条 第 51 条 

第 26 条 — 

第 27 条 — 

第 28 条 第 54 条（第一段） 

第 29 条 第 54 条（第二段及び第三段） 

附属書 I 一般原則及び 1.1.1（定義） 附属書 III パート A（定義）及びパート B（一般

原則） 

附属書 I の 1.1.2 から 1.1.8 まで 附属書 III 第 1 章 

附属書 I の 2 附属書 III 第 2 章 

附属書 I の 3 附属書 III 第 3 章 

附属書 I の 4 附属書 III 第 4 章 

附属書 I の 5 附属書 III 第 5 章 

附属書 I の 6 附属書 III 第 6 章 

附属書 II パート A 及び B 附属書 V パート A 及び B 

附属書 III — 

附属書 IV 附属書 I 

附属書 V 附属書 II 
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附属書 VI 附属書 XI 

附属書 VII パート A 及び B 附属書 IV パート A 及び B 

附属書 VIII（第 12 条(3)(a) と併せて読む場合） 附属書 VI 

附属書 VIII の 3（第 12 条(3)(b) と併せて読む場合） 附属書 VIII 

附属書 IX 附属書 VII 

附属書 X 附属書 IX 

附属書 XI 第 30 条 
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脚注 

本文（前文・本則）の脚注 

［脚注 1］ OJ C 517, 22.12.2021, p. 67. 

［脚注 2］ 2023 年 4 月 18日の欧州議会の立場（官報未掲載）及び 2023 年 5 月 22 日の理事会の決定。 

［脚注 3］ 機械類に関し、かつ指令 95/16/EC を改正する 2006 年 5 月 17 日付欧州議会及び理事会指令 

2006/42/EC（OJ L 157, 9.6.2006, p. 24）。 

［脚注 4］ 認定の要求事項を定め、かつ規則 (EEC) No 339/93 を廃止する 2008年 7 月 9 日付欧州議会及び

理事会規則 (EC) No 765/2008（OJ L 218, 13.8.2008, p. 30）。 

［脚注 5］ 製品の市場監視及びコンプライアンスに関し、かつ指令 2004/42/EC 並びに規則 (EC) No 

765/2008 及び (EU) No 305/2011 を改正する 2019 年 6 月 20 日付欧州議会及び理事会規則 (EU) 2019/1020

（OJ L 169, 25.6.2019, p. 1）。 

［脚注 6］ 製品の販売に関する共通の枠組みに関し、かつ理事会決定 93/465/EEC を廃止する 2008 年 7 月 9

日付欧州議会及び理事会決定 No 768/2008/EC（OJ L 218, 13.8.2008, p. 82）。 

［脚注 7］ 武器の取得及び所持の管理に関する 2021年 3 月 24 日付欧州議会及び理事会指令 (EU) 2021/555

（OJ L 115, 6.4.2021, p. 1）。 

［脚注 8］ 農業用及び林業用車両の承認及び市場監視に関する 2013 年 2 月 5 日付欧州議会及び理事会規則 

(EU) No 167/2013（OJ L 60, 2.3.2013, p. 1）。 

［脚注 9］ 二輪車若しくは三輪車及び四輪車の承認及び市場監視に関する 2013年 1 月 15 日付欧州議会及び

理事会規則 (EU) No 168/2013（OJ L 60, 2.3.2013, p. 52）。 

［脚注 10］ 自動車及びそのトレーラ並びに当該車両向けのシステム、構成部品及び独立技術ユニットの承認

及び市場監視に関し、規則 (EC) No 715/2007 及び (EC) No 595/2009 を改正し、かつ指令 2007/46/EC を

廃止する 2018 年 5 月 30 日付欧州議会及び理事会規則 (EU) 2018/858（OJ L 151, 14.6.2018, p. 1）。 

［脚注 11］ 一定の電圧範囲内での使用を意図した電気機器の市場への提供に関する加盟国法令の整合化に関

する 2014 年 2 月 26 日付欧州議会及び理事会指令 2014/35/EU（OJ L 96, 29.3.2014, p. 357）。 

［脚注 12］ 無線機器の市場への提供に関する加盟国法令の整合化に関し、かつ指令 1999/5/EC を廃止する

2014 年 4 月 16 日付欧州議会及び理事会指令 2014/53/EU（OJ L 153, 22.5.2014, p. 62）。 

［脚注 13］ 欧州標準化に関し、理事会指令 89/686/EEC 及び 93/15/EEC 並びに欧州議会及び理事会指令 

94/9/EC、94/25/EC、95/16/EC、97/23/EC、98/34/EC、2004/22/EC、2007/23/EC、2009/23/EC 及び 

2009/105/EC を改正し、かつ理事会決定 87/95/EEC 及び欧州議会及び理事会決定 No 1673/2006/EC を廃止

する 2012 年 10 月 25 日付欧州議会及び理事会規則 (EU) No 1025/2012（OJ L 316, 14.11.2012, p. 12）。 

［脚注 14］ OJ C 136, 4.6.1985, p. 1. 

［脚注 15］ ENISA（欧州連合サイバーセキュリティ機関）並びに情報通信技術のサイバーセキュリティ認証

に関し、かつ規則 (EU) No 526/2013 を廃止する 2019 年 4 月 17 日付欧州議会及び理事会規則 (EU) 

2019/881（サイバーセキュリティ法）（OJ L 151, 7.6.2019, p. 15）。 

［脚注 16］ 製品及びサービスのアクセシビリティ要求事項に関する 2019 年 4月 17 日付欧州議会及び理事会

指令 (EU) 2019/882（OJ L 151, 7.6.2019, p. 70）。 

［脚注 17］ OJ L 23, 27.1.2010, p. 35. 

［脚注 18］ OJ L 123, 12.5.2016, p. 1. 

［脚注 19］ 欧州委員会による施行権限の行使に対する加盟国の管理の仕組みに関する規則及び一般原則を定

める 2011 年 2 月 16 日付欧州議会及び理事会規則 (EU) No 182/2011（OJ L 55, 28.2.2011, p. 13）。 
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［脚注 20］ ワイヤロープ、チェーン及びフックの認証並びに表示に関する加盟国の法律、規則及び行政規定

の近似化に関する 1973 年 11 月 19 日付理事会指令 73/361/EEC（OJ L 335, 5.12.1973, p. 51）。 

［脚注 21］ 民間航空の分野における共通規則に関し、欧州連合航空安全機関を設立し、規則 (EC) No 

2111/2005、(EC) No 1008/2008、(EU) No 996/2010、(EU) No 376/2014 並びに欧州議会及び理事会指令 

2014/30/EU 及び 2014/53/EU を改正し、かつ欧州議会及び理事会規則 (EC) No 552/2004 及び (EC) No 

216/2008 並びに理事会規則 (EEC) No 3922/91 を廃止する 2018 年 7 月 4 日付欧州議会及び理事会規則 (EU) 

2018/1139（OJ L 212, 22.8.2018, p. 1）。 

附属書 III の脚注 

［附属書 III 脚注 1］ 植物防疫用製品の上市に関し、かつ理事会指令 79/117/EEC 及び 91/414/EEC を廃止

する 2009 年 10 月 21 日付欧州議会及び理事会規則 (EC) No 1107/2009（OJ L 309, 24.11.2009, p. 1）。 

［附属書 III 脚注 2］ 農薬の持続可能な使用を達成するための共同体の行動の枠組みを定める 2009 年 10月

21 日付欧州議会及び理事会指令 2009/128/EC（OJ L 309, 24.11.2009, p. 71）。 

附属書 V の脚注 

［附属書 V 脚注 1］ 適合宣言書に番号を付すかどうかは、製造業者の任意である。 

［附属書 V 脚注 2］ 適合宣言書に番号を付すかどうかは任意である。 

［附属書 V 脚注 3］ 機械類に関し、並びに欧州議会及び理事会指令 2006/42/EC 及び理事会指令 

73/361/EEC を廃止する 2023 年 6 月 14 日付欧州議会及び理事会規則 (EU) 2023/1230（OJ L 165, 29.6.2023, 

p. 1）。 

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 III 機械類又は関連製品の設計及び製造に関する必須健康安全要求事項

本附属書の適用上、次の定義を適用する。 (a) 「危険源」（hazard）とは、傷害又は健康障害の潜在的な源をいう。 (b) 「危険区域」（danger zone）とは、機械類若しくは関連製品の内部又はその周辺の区域であって、人がその健康又は安全に対するリスクにさらされるものをいう。 (c) 「ばく露者」（exposed person）とは、その全部又は一部が危険区域内にある者をいう。 (d) 「…（続きは参照先で）

［本書 45 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 V EU 適合宣言書及び EU 組込み宣言書

EU 適合宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 1. 機械類又は関連製品（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号）又は実質的に変更された機械類若しくは関連製品 2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 3. 建築物又は構造物に恒久的に設置されることが意図され、かつ製造業者の施設内では組み立てることができず使用場所においてのみ組み立てることができる揚重機械に…（続きは参照先で）

［本書 85 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 V EU 適合宣言書及び EU 組込み宣言書

EU 適合宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 1. 機械類又は関連製品（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号）又は実質的に変更された機械類若しくは関連製品 2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 3. 建築物又は構造物に恒久的に設置されることが意図され、かつ製造業者の施設内では組み立てることができず使用場所においてのみ組み立てることができる揚重機械に…（続きは参照先で）

［本書 85 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ

参照
附属書 V EU 適合宣言書及び EU 組込み宣言書

EU 適合宣言書には、次に掲げる事項を含めなければならない。 1. 機械類又は関連製品（製品、種類、型式、バッチ番号又はシリアル番号）又は実質的に変更された機械類若しくは関連製品 2. 製造業者及び該当する場合にはその授権代理人の名称及び住所 3. 建築物又は構造物に恒久的に設置されることが意図され、かつ製造業者の施設内では組み立てることができず使用場所においてのみ組み立てることができる揚重機械に…（続きは参照先で）

［本書 85 ページ］　→ 右肩の ▸ を押すとそのページへ飛ぶ
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この日本語版について 

1. 何を訳したか 

欧州連合官報 OJ L 165, 29.6.2023, p. 1 に掲載された Regulation (EU) 2023/1230 of the European 

Parliament and of the Council of 14 June 2023 on machinery and repealing Directive 2006/42/EC of 

the European Parliament and of the Council and Council Directive 73/361/EEC（英語版、全 102 ページ）

の全文を訳出したものである。 

前文（第 1 項〜第 86 項）、本則（第 1 条〜第 54 条）、附属書 I〜XII 及び脚注の全てを含む。省略した箇

所はない。 

2. 正誤表は反映済み 

欧州連合官報 OJ L 169, 4.7.2023, p. 35 に掲載された正誤表（Corrigendum, CELEX 32023R1230R(01)）に

よる日付の訂正 14 件を、本文に反映した状態で訳出している。正誤表を別に参照する必要はない。 

訂正した箇所は 赤文字 で示し、当該日付の直後に ［正誤表訂正］ と付記した。原文（官報 L 165 掲載時）

の日付と異なることを示すための印である。訂正の内訳は次のとおり。 

# 箇所 官報 L 165 の原文 訂正後（本書の表記） 

1 第 6 条(9) 2025 年 7 月 14 日 2025 年 7 月 20 日 

2 第 6 条(10) 第四段 2024 年 7 月 14 日 2024 年 7 月 20 日 

3 第 47 条(2) 2023 年 7 月 13 日 2023 年 7 月 19 日 

4 第 50 条(2) 2026 年 10 月 14 日 2026 年 10 月 20 日 

5 第 51 条(2) 第一段 2027 年 1 月 14 日 2027 年 1 月 20 日 

6 第 52 条(1) 第 1 文 2027 年 1 月 14 日 2027 年 1 月 20 日 

7 第 52 条(1) 第 2 文 2023 年 7 月 13 日 2023 年 7 月 19 日 

8 第 53 条(1) 2028 年 7 月 14 日 2028 年 7 月 20 日 

9 第 53 条(3) 第一段 2026 年 7 月 14 日 2026 年 7 月 20 日 

10 第 54 条 第二段 2027 年 1 月 14 日 2027 年 1 月 20 日 

11 第 54 条 第三段 (a) 2024 年 1 月 14 日 2024 年 1 月 20 日 

12 第 54 条 第三段 (b) 2023 年 10 月 14 日 2026 年 10月 20 日 

13 第 54 条 第三段 (c) 2023 年 7 月 13 日 2023 年 7 月 19 日 

14 第 54 条 第三段 (d) 2024 年 7 月 14 日 2024 年 7 月 20 日 

 

第 12 番は年も変わる訂正である。第 54 条 第三段 (b) は第 50 条(1)（罰則の規定）の適用開始日を定める

規定であり、その適用開始は 2026 年 10 月 20 日 であって、2023 年ではない。 

3. 訳語の決め方 

訳語は、次の三つを突き合わせて決めた。JIS に定義のある技術用語は JIS を最優先し、EU 法の制度用語

は本事務所で従来使ってきた訳語に合わせた。 

出典 使いどころ 

JIS B 9700:2013（ISO 12100:2010）箇条 3 用語及

び定義 
危険源、危険区域、リスクアセスメント、ガード、保護装置、非

常停止 等の安全技術用語 

機械指令 2006/42/EC 日本語訳（国際安全衛生セ

ンター、2008-02-15） 
交換可能機器、安全部品、取外し可能な機械式伝動装置 等 

本事務所で従来使用してきた訳語 上市、使用開始、部分完成機械、授権代理人、必須健康安全要求

事項、整合規格、共通仕様、通知機関 等 
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機械指令の従来訳と食い違うものは、本事務所の用法に合わせた。主な違いは次のとおり。 

英語 本書の訳 機械指令の従来訳（採用しない） 

placing on the market 上市 市場に出荷する 

partly completed machinery 部分完成機械 半完成機械類 

authorised representative 授権代理人 正当な代理人 

lifting accessory 吊り具 持ち上げ機の付属品 

 

規則で新設され既存の訳語がない用語（related product、autonomous mobile machinery、self-evolving 

behaviour 等）は直訳とし、初出箇所に英語を併記した。 

4. 助動詞の訳し分け 

英語 本書の訳 意味 

shall 〜しなければならない 義務 

shall not 〜してはならない 禁止 

should（前文） 〜すべきである 立法趣旨。義務ではな

い 

may 〜することができる 許容 

 

前文（第 1 項〜第 86 項）は立法理由であって、それ自体は義務を課さない。前文の「〜すべきである」を要

求事項として読まないこと。義務は本則と附属書 III に書かれている。 

5. 黄色ハイライト＝機械指令から変わったところ 

黄色ハイライトは、機械指令 2006/42/EC から新たに加わった箇所、又は実質的に変更された箇所である。 

塗ってあるのは次の四つの附属書である。 

本規則 比較した機械指令の附属書 内容 

附属書 I 附属書 IV 適合性評価手続を要する機械類の分類 

附属書 III 附属書 I 必須健康安全要求事項 

附属書 IV 附属書 VII 技術文書 

附属書 V 附属書 II EU 適合宣言書・EU 組込み宣言書 

 

比較の基準と方法は次のとおり。 

項目 内容 

比較の基準 機械指令 2006/42/EC の統合版（EUR-Lex 02006L0042-20190726）。2009/127/EC による農

薬散布機械（附属書 I の 2.4）等の追加を含む版である 

比較の単位 条項番号・項目番号ごとに本文を突き合わせ、文単位で差分をとった 

塗った箇所 要求事項が新しく増えた箇所、及び要求の中身が変わった箇所 

塗らなかった箇所 用語の言い換えのみの箇所。例：machinery → machinery or related product（機械類→

機械類又は関連製品）、must → shall、pesticide → plant protection product（農薬→

植物防疫用製品）、指令番号の更新、箇条書き記号が「—」から「(a)(b)(c)」に変わっただ

けの箇所 

塗れない箇所 機械指令にあって本規則で削られた要求は、塗る場所が無いので現れない。 例：EU 適合宣

言書から「技術文書を作成する権限を与えられた者の氏名及び住所」が無くなった 

 

用語の言い換えまで塗ると附属書 III のほぼ全面が黄色になり、区別の意味がなくなるため除いた。 

附属書 I（分類）で加わったもの 
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パート A の第 5 号・第 6 号、すなわち安全機能を確保する機械学習を用い、完全又は部分的に自己進化的な

挙動を有する安全部品と、それを組み込んだ機械類である。機械指令 附属書 IV に対応する項目は無い。 

なお、機械指令では一つの一覧だったものが、本規則ではパート A（第 25 条(2) の手続）とパート B（第 25

条(3) の手続）に分かれた。パート B の 19 項目は機械指令 附属書 IV の項目と同じで、新設は無い。 

附属書 IV（技術文書）で加わったもの 

安全関連ソフトウェアのソースコード又はプログラミングロジック（当局の要請に応じるもの）、センサ入

力式・遠隔操縦式・自律式の機械についてのシステム・データ・開発・試験の記述、生産中に用いた手段の

記述。パート A・パート B の双方に加わっている。 

附属書 V（宣言書）で加わったもの 

単独の責任において発行する旨、トレーサビリティのための識別とカラー画像、共通仕様の参照と部分適用

の明示、適合性評価モジュール（A・B・C・G・H）の記載、追加情報の欄。 

条項ごと全体が新設されたもの（見出しごと新しい） 

条項 内容 

1.1.9 改変に対する保護（サイバーセキュリティ） 

3.2.4 監督機能（自律移動機械類） 

3.5.4 充電中の架空電線との接触のリスク 

3.6.3.3 自律移動機械類の使用説明書 

 

このほか、1.1.1（適用可能性）は機械指令では「定義」だった番号に置き換わったもので、内容は新しい。

1.7.5（販売資料）は機械指令 1.7.4.3 の番号が繰り上がっただけで、内容は変わっていない（そのため塗

っていない）。 

とくに影響が大きい変更 

- 1.2.1 制御システム — 第三者による悪意ある試みへの耐性、安全機能の限界と学習段階での設定変更の禁

止、安全ソフトウェアの追跡ログを 5 年間、自己進化的挙動を有するシステムの意思決定データを 1 年間保

持。無線制御の要求も機械指令とは別の内容に変わった。 

- 1.1.6 人間工学 — ヒューマンマシンインタフェースの適合、機械が人へ応答し計画された行動を伝えるこ

と。 

- 1.7.4.2 使用説明書 — EU 適合宣言書をインターネットアドレス又は機械可読コードで示せるようになった。

危険物質の放出量・濃度・捕集効率の情報が追加された。 

- 3 章 移動機械 — 自律移動機械類の定義、監督機能、閉鎖区域又は障害物検出装置、自動充電時の衝突防止

が追加された。 

なお、黄色ハイライトは本書の作成者による注記であり、原文にはない。 条項の適用可否は必ず原文で確認

すること。 

6. 参照箇所は、その場で小窓に出せる 

本文には「1.1.2 に定める」「第 25 条(2) にいう」「附属書 III に定める」のように、他の条項を参照す

る箇所が 321 か所ある。これらには 薄い青の下線 を引き、読んでいる位置を動かさずに参照先を確かめら

れるようにした。 

操作 何が起きるか 

下線の上にマウスを乗せる 参照先の見出しと本文が吹き出しで出る 

下線をクリックする 小窓が開き、同じ内容が読める。ページは動かない 

小窓を閉じる 読んでいた位置のまま続きを読める 

下線の右肩の ▸ を押す そこで初めて参照先のページへ飛ぶ 
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下線そのものはリンクにしていない。 押した瞬間に飛んでしまうと、元の位置に戻るのが手間になるためで

ある。小窓で中身を読んだうえで「やはり参照先を通して読みたい」と判断したときだけ、▸ を押す。▸ は 

311 か所にあり、参照先が同じページにあるものには付けていない。飛んだあとに元の位置へ戻るには 

Alt+←（Acrobat・Edge の「前の表示に戻る」）を押す。 

小窓の末尾には ［本書 ○○ ページ］ と飛び先のページ番号も入れてある。左側の しおり（ブックマーク） 

からも、章・条・附属書・附属書 III の各条項へ直接移動できる。 

「第◯段」まで指している参照は、その段をそのまま出す。 例えば「1.5.13 の第二段及び第三段は…」の

小窓には、条項の見出しと第二段・第三段の全文が出る（省いた段は … で示す）。この形の参照は 5 か所

ある。段まで指していない参照の小窓は 見出し＋本文の冒頭 200 字程度で、それ以上長い条項は末尾に

「…（続きは参照先で）」と付く。 

表示できるビューアについて。 吹き出しと小窓は PDF の注釈機能を使っている。Adobe Acrobat Reader と 
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