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１．CE マーキング 技術文書の書き方

１.１) イントロダクション

CE マーキングでの適合宣言（自己宣言）は企業自ら行う宣言であり、対外的すべてにおいて優先され

る大事な宣言文です。自己宣言を行うためにはそれらの証拠となるデータや技術的な書類などを多岐

にわたり準備する必要があります。またその内容は第三者が確認し、間違いがなく、また理解し易

い内容にする必要があります。ただ、これらは企業独自の判断が求められることも多く、どのような

書き方がいいかという確実な手法はありませんが、ここでは最低限の TD（Technical Document）で記

載しなければいけないことや、それにいたるまでの前提条件や推奨される内容などを、できるだけ簡

潔にまとめてみました。また RoHS 指令だけではなく、複数のニューアプローチ指令に沿った内容も

含まれます（EMC 指令や低電圧指令など）。

１.２) 技術文書：TD（Technical Document）とは

以前の EMC 指令の中では TCF（Technical Construction File）と称していたものです。グローバルア

プローチの中でも最近は TDという表現をしています。

CE マーキングの自己宣言をするには、その「証拠」が必要です。それはその製品が市場で流通しても

「安全で安心であるか？」を証明する必要があるためです。製品を購入した消費者や企業が、その製

品を使い続ける上でこれは必須となる事項です。「安全で安心な製品」であることを証明するには、

製品に対する安全試験やその結果、シミュレーション、また正しく品質管理が行われた上で製造され

た製品か？などを技術文書に含めます。これらの文書は「いつ」確認しても「間違いなくこの製品で

あれば市場に流通しても問題がない」という確証を第三者からみて簡潔に理解してもう必要がありま

す。

１.３) 技術文書：TD（Technical Document）に含める内容

RoHS（II）では、Decision No 768/2008/ECのモジュール Aを適用して技術文書を作成することを

要求しています。 そのモジュール A（内部生産管理）では、技術文書に以下の要素を含めることを

要求しています。

・製品の概要

・構成部品、組立品、回路などの構想設計、製造図および図解

・製品の製造図および運用を理解するために必要とする説明および解釈

・整合規格および/または既に「EU 官報」に開示された評価基準の全部または一部に適用

  するその他関連技術仕様、ならびに整合規格が適用できなかった場合、法律文書の必須

  要求事項に対応するために採用されたソリューションの説明を記載する一覧表。整合規

  格が一部適用できる場合、同技術文書では、どの部分が適用できるのかを詳細に記載

設計計算、実行した検査などの結果

実験レポート

整合規格である EN 50581 では次の要素を包含して技術文書を作成することを要求しています。

製品の概要

材料、部品、半組立品が RoHS 指令に適合している確証

材料、部品、半組立品と RoHS 指令に適合している確証との関係を示す情報

技術文書を作成するにあたり使用した適合規格もしくは、その他の技術仕様
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２) 技術文書の文書管理

素早く開示するにはインデックスが必要です。また後で追加や修正などが行われた場合、それが一目

でわかるようにする必要があります。

① 文書そのものに Ref.Number をふります（適合宣言書にドキュメントナンバーとして記載します）

② 各文書にリファレンスナンバー、バージョン番号を付与します。

③ 更新した場合でも古い文書は破棄せず、新規に追加という形にします。

④ 必ず「だれが書いて」「だれが確認したか」がわかるようにしておきます

File No. xx-yy-rev00 ①

②③

②③
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⑤変更履歴の記載

３）製品説明

具体的には以下のような資料、文書が必須です。これらを最低限英語で記載する必要があります。

※ 製品説明は製品の複雑度によって変わります。

・アウトライン（Outline）

・特徴（Feature）

・汎用性（General）

・主たる性能（Major Performance）

・構成（Configuration）

・仕様（Specification）

・設置条件（Installation Requirement）

・環境条件（Environment Requirement）

・取り扱い説明書（Instruction Manual）

・カタログ（Product Brief）

３.１）技術的な内容

製品の技術的な内容を記します。

・製品の外観（Exterior View）

・外観から機能や構成を説明（Name & Functions from Exterior View）

・製品のユニット構成が複数に分かれる場合、各々の機能や構成を説明

（Name & Functions of Each Unit of Exterior View）

・製品のユニット間のケーブルの長さ

・各ユニット内の電気的な機能の説明

（Each Unit Internal Electrical Function）

E.Toyota N.Honda     Y.Mazda    
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３.２）製品説明詳細

３.２.１）アウトライン（Outline）

・製品そのものの大まかな説明を記載します。

・基本メカニズムなど

３.２.２）汎用性（General）

・どのような業種、用途に使えるかなど

３.２.３）特徴（Feature）

・各機能についての特徴を簡潔に記載します

・以前の製品より優れていること等

・新たな機能が加わったことで新しい用途にも応用できること等

   ※ 装置の優れているところを技術的な側面から記載すると良い

３.２.４) 主たる性能（Major Performance）

・主たる性能を機能毎に記載します

・オプション構成の製品があれば記載します

３.２.５) 構成（Configuration）

・構成で注意しなければいけないのは「製品名」や「機種名」です

・適合宣言書では製品の区別は「製品名」や「機種名」で判断されます。それらが異なることで完全

  に「別の製品」として扱われます。

・上記の例では「A Basic Unit」をスタンダード構成とします。A Unit には B Unit と C Unit が含ま

  れます。スタンダードな構成は「１つの製品」としての基準となります。

  したがって適合宣言書には最低限スタンダード構成の名前が記載されている必要があります。
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３.２.６)仕様（Specification）

・製品毎、機能毎に仕様を記載します

・オプション構成の製品があれば記載します。

３.２.７)設置条件（Installation Requirement）

・実際の製品が設置される内容を書きます。
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３.２.８)環境条件（Environment Requirement）

・製品を稼働する上で環境条件があれば記載します

・例

  ① 静磁場

  ② 振動、その他

  ③ 装置の発熱による空調

  ④ 温度、湿度、換気など

３.２.９)取り扱い説明書（Instruction Manual）

・製品がどのような物であるかを示すのに重要です

・ソフトウェアがある場合、簡単な動作フローがあると良いです。

３.２.１０)カタログ（Product Brief）

・兄弟製品があった場合、そのカタログも添付します

３.３)製品説明具体例

・実際の製品をもとに、わかりやすい製品説明の例を示します。

① 製品の外観 (Exterior View)

② 外観からの機能や構成 (Name & Functions from Exterior View)

③ ブロックダイアグラム (Block Diagram)

④ 電源回路 (Power Supply Circuit)

⑤ 寸法図 (Dimension)

⑥ 製品のユニット間のケーブルの長さ、仕様(Cable Specification)

３.３.１)製品の外観

・実際の製品をもとに、わかりやすい製品説明の例を示します。

・写真で掲載します。3D-CAD 図面等でも OKです。
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３.３.２)製品の外観から機能を説明 (Function)

３.３.３)製品のユニット間のブロックダイアグラム (Block Diagram）

・必ず全体像が一目でわかる書き方にしてください。
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３.３.４)製品全体のブロックダイアグラム (Overall Circuit Block Diagram)

３.３.５)制御部のブロックダイアグラム (Circuit Block Diagram of Control Unit)
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３.３.６)寸法図 (Dimension)

３.３.７)ケーブルリスト (Cable List）

・ケーブル内の信号仕様を記載します

・主にユニット間のケーブルについて記載します
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４.)RoHS 指令適合のための技術文書の作成方法

・ここでは RoHS 指令に特化した技術文書の書き方を説明します。

４.１）カテゴリーの決定

・RoHS（Ⅱ）指令では製品毎に以下のカテゴリー分けが行われています。

・製品がどのカテゴリー属するのかを記載します。

・技術文書はこのカテゴリーを証明する上で重要です。

・上記のうちカテゴリー９において「工業用監視・制御」と「監視及び制御」の違いですが

  ＥＭＣ的に考えるとクラスＢ機器が家庭用、Ａ機器が工業環境用とわけることができます。

・工業環境は家庭用ＡＣ電源ラインと絶縁された環境をいいます。（工場内変電設備経由）

・ただ上記の考え方でもＡクラスの製品であっても学校や病院といった環境に置かれることを

  考えると、必ずしもこのＥＭＣ的に考えることは難しいです。
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４.２）使用する部品が RoHS 指令に適合しているかの確認

① RoHS 適合宣言書をサプライヤーから入手します。

② メーカーのホームページなどで公開している内容でもＯＫです。

③ 実際に問い合わせたときの個別の回答（メールなど）でも問題ありません。

  ※この場合メーカ―の担当責任者がはっきりしていることが条件です。
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例：ＸＸ株式会社に基板にパーツをアセンブル依頼したときの例です。

ここで大事なのは、サプライヤーから受けとる証明書に管理番号があるかどうかです。

管理番号がないとサプライヤー自体で管理していないことになるので、なにか問題が

生じたときにトレースできない可能性があります。必ずサプライヤーが管理されて

いるエビデンスかどうか確認をしてください。

例：単体パーツ（ダイオードの例）

例：単体パーツ（ダイオードの例）
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４.３）使用する部品が RoHS 指令に適合しているかの確認～注意点

・ＩＣなどは型番で判断できる場合があります。

・一度実装してしまうと RoHS 部品の判断は不可能です。



16

・実装前のパーツについているマーカーで判断します。

・同じ部品でも製造年月日によっては RoHS 対応ではないものがあります。

・ポイント

  サプライヤーから購入するパーツはサプライヤー自身で製造年月日が管理できる体制になって

  いるかのエビデンスも必要です。
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４.４）サプライヤーからのパーツ、仕様の変更

・取引先の部品などに設計変更が必要になった場合、予めどのような内容かを把握するため提案書類

  の記載を依頼します。

・いきなり業者から「変更しました」は絶対にダメです。

① 取引先業者に「代替え、新規部品、及び工程に関する変更提案書」の記載を依頼します。

② 何が変更になったか記載例です。（以下チェック項目例）

  ＜代替え品提案例＞

     原材料、部品の変更、はんだ、接着剤、メッキ処理の変更、印刷、塗料の材質変更

  ＜新規部品提案＞

     原材料、部品の新規提案、はんだ、接着剤の新規提案

  ＜部品調達変更提案＞

     仕入先、購入先の変更、生産工場、生産国の変更、生産方式の変更

③ 具体的な提案内容を回答してもらう

  ＜代替え提案内容＞

     現行：メッキ ZNP3C

     提案：メッキを三価クロメート、または対応不可の場合材質自体をステンレスに変更する

４.５）RoHS 用エビデンス各種
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４.６）部品構成表の利用

・パーツ（BOM）とエビデンス書類の紐付をします。

IEC/PAS 62596 Electrotechnical products – Guideline for the sampling procedure for the

determination of restricted substancesに記載されている含有確率

部品の種類毎の含有確率を示したもので、例えば A社のダイオードと B社のダイオードが全く同じ

含有確率を示すわけではありません。あくまで目安であるが各パーツに記載することで含有リスクが

一目でわかりやすいことになります。



19

５）製品からパーツリスト、エビデンスの作成方法

・実際の製品例からパーツを抽出しユニット毎にリスト化しエビデンスを紐付する作業の説明です。

５.１）部品の抽出

先ほどの製品説明の内容から部品表を作成します。

５.１.１）STG1-OP のパーツリスト作成

・エビデンスにはユニークなリファレンスナンバーを付け、パーツリストに関連付けます。
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・パーツリストとエビデンス（RoHS Compliance Sheet）が関連付けになっているか？

５.１.２）STG1-CONT のパーツリスト作成

・パーツ以外にサプライヤーからの手順書も含めます。

① ハンダ行程エビデンス CE-RoHS-EA0001-Rev.00 の中身は？

■ ハンダ付け行程（Assemble Process from Supplier）

  ASM-001（実装作業工程を記載したエビデンスナンバー）

■ ハンダ（Solder from Supplier）

  Solder Bar：SB-001（Maker/SDS List などを記載したエビデンス書類）

    Solder Paste：SP-001（Maker/SDS List などを記載したエビデンス書類）

    Solder Flux：SF-001（Maker/SDS List などを記載したエビデンス書類）
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①の内容を以下のようにパーツリストからリンクできるようにします。

② 塗装処理行程エビデンス CE-RoHS-MA0001-Rev.00 の中身は？

■ 塗装工程（Paint Process from Supplier）

  PA-001_Rev.00

         （塗料の Maker/SDS、塗装工程を記載したエビデンス書類）

  例：塗料、希釈液管理を RoHSⅡ適合目的とした作業管理を行っています。

  SS-001_Rev.00：作業要領書番号（from Supplier）

  作業要領書作成責任者：□□□（from Supplier）

■ 下地処理（Surface Preparation Process from Supplier）

PT-001_Rev.00

（材料の Maker/SDS、工程を記載したエビデンス書類）

  PT-002_Rev.00：作業要領書番号（from Supplier）

  作業要領書作成責任者：□□□（from Supplier）

②の内容を以下のようにパーツリストからリンクできるようにします。
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５.１.３）STG1-Cab1 のパーツリスト作成

５.２）ユニット単位で管理

① Control Unit (STG1-CONT)

All Components are RoHS Compliance

(Refer to Evidence Reference Number : STG1-CONT-EV-Rev.00

② Operation Box (STG1-OP)

All Components are RoHS Compliance

(Refer to Evidence Reference Number : STG1-OP-EV-Rev.00

③ Cable 1 (STG1-Cab1)

All Components are RoHS Compliance

(Refer to Evidence Reference Number : STG1-Cab1-EV-Rev.00

※ パーツリストを技術文書に添付しても構いませんが、大型装置などは膨大な量になるため、

   あまり意味がないと思います。上記のようにユニット毎にエビデンスが参照できる書き方に

   することでシンプルになります。ただし当局からの開示要求があった場合は速やかにパーツ

   リストや各パーツのエビデンスを提出しなければなりません。

５.３）構成部品表

・以下のようにエビデンスシートを階層構造として考えます。
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５.４）BOM システムの説明

・できるだけ信頼性が確保できる内容で記載します。

・パーツとエビデンスシートの関連付ける BOM システムであることを説明します。
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５.５）エビデンスのサンプルシートを掲載

・日本語でも可ですが、その場合以下のように英語で説明を入れてください。
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６）リスト

６.１）RoHS Compliance Check List

・製品構成のユニット毎のエビデンスを含んだ構成パーツリストをリスト見やすくします。

・最終的にこれだけを見ればわかるようにしておきます。

・このユニット構成は製品説明の内容と一致させてください。

Attention P：RoHS 適合ユニット

Attention N.A：RoHS 非適合ユニット

*1：ユニット内のすべてにパーツが RoHS 適合品

*2：ユニット内の一部に除外品が含まれる

*3：RoHS 適合できないパーツが含まれている

*4：購入品
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６.２）Composition Equipment  List

・RoHS 宣言する機種を明確化します。      
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７）サプライヤー評価（RoHS Government Guidance Note の活用）

・RoHS Guidance Note で検索

・Annex D An example of a flow chart that might be used as part of an organization's

  Compliance procedures 

・このフローはあくまで例ですので、できれば RoHS 適合手法ということで会社独自もフローを

  書いておくとわかりやすいと思います。

・サプライヤーの評価方法が記載されています。

・Aは秀逸、Bは良いがちょっと心配、Cは取引上リスク高し
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Note 3 – Supplier Qualification Categorisation 

As an output of the qualification process, suppliers are categorized according to

their performance. This example suggests three categories: 

Type A:

supplier has very good understanding of RoHS, comprehensive and effective systems in 

place to ensure RoHS compliance and carries out selective analysis of high risk 

components/materials 

Type B:

Supplier has good understanding of RoHS and has a system for ensuring RoHS compliance

but may be lacking in some respect, e.g. does not analysis high risk components/materials 

Type C:

Supplier does not understand RoHS requirements or does not have system to ensure compliance 

and does not check incoming components/materials or declarations

７.１）サプライヤー評価例

・以下は例です。評価方法が定量的であると評価がわかりやすいです。
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７.２）技術文書の維持管理

・技術文書は、ある期間でレビューをし、維持管理をする必要があります。

  たとえば設計変更で部品が変わったなどの場合、以前のパーツのエビデンスを変更する必要

  があります。

・またサプライヤーの製品、または作業内容のロットが切り替わった管理をしていれば、そのタイミ

  ングで見直しを行うのも 1つの考え方です。（特に含有リスクが高い場合）

・ただこの場合でも、変更が発生したその都度技術文書の変更は大変であれば、ある一定期間でレビ

  ューをし、変更などの結果を反映する必要があります。このことを技術文書の中の記載してくださ

  い。

  
８）RoHS Conformance Flow

・サプライヤー評価の項でのフローを会社独自のものに書き換えて掲載すると良いです。

  以下例です。
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９）技術文書まとめ

・すべて英文で以下のようなインデックスでまとめてください（例）。

① Product Summary/Equipment Summary

② EEE Category

③ Details of RoHS Compliance

    - BOM Management System

    - Relation of BOM Data and RoHS Complianc Evidence Sheet of Each Component / 

    - Supplier Qualification 

    - Probability of presence of restricted substances (IEC/PAS 62596)

    - Evidence Sample

    - The maintenance management method of Technical documentation

    - RoHS Conformance Flow

④ Component List of Each Unit

⑤ RoHS Compliance Check List

⑥ Composition List of Equipment



31

１０）適合宣言書（DoC）の書き方

・書き方の例を記載します。
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このマニュアルは、平成 25 年度経済産業省事業（化学物質安全対策）「中小企業における製

品含有化学物質の情報伝達の効率化に関する調査」において作成されました。本書に記載さ

れた情報の利用にあたっては各自の判断に基づき行うものとし、それによって生じた一切の

損害については責任を負いかねます。
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