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2006/42/EC 說明(1)

 新機械指令在2006/6/9公佈 20天後生效, 會員國必需最遲在2008/6/29

前納入國內法並公布.

 新法於2009/12/29 正式實施, 並取代舊機械指令(98/37/EC)

 Essential health and safety requirements

主要的改變 : 

 風險評估的要求更明確

 對噪音與震動的要求更明確

 附件四所列危險機械類的機器設備 ,製造商可以選擇請Notified 
Body 進行EC-TYPE 認證或者全品質保證模式驗證

 新版的機械指令 製造商需提供一份技術檔案(TCF)予以存查 10年
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2006/42/EC說明(2)

 機械指令範圍將延伸至包括建築工地吊車以及彈
夾式固定工具以及其他的衝擊式工具.

 與低電壓指令與機械指令的界限也在此釐清, 不再
以主要風險來作為區分, 而是以機械指令所列的七
大類為主

1. 機械
2. 可替換設備
3. 安全零組件 (參考附件五)
4. 舉升裝置的配件
5. 鏈條、纜繩、編織帶
6. 可移除機械式傳動裝置
7. 半完成品
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European Directives

 歐盟指令 : 會強制性轉換進入為當地區之法令

並且在發佈兩年後生效

 定義 : “essential requirements”, 意指 健康與

安全性的保護

 世界各地區的標準立定機構 會立定

相關各種 調和標準 ( Harmonized standards )
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世界各地區的標準立定機構

OSHA

ANSI

IEC ( electrical standards)

ISO ( other standards: mechanical parts...)

CEN ( mechanical standards )

CENELEC ( electrical standards )

JIS

BS
DIN

CEI

SAA

UNE

GOST

NF
CSA

UL

SIS
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European standards標準範例

A basic standard

EN ISO 12100
Fundamental notions ,
Design main principles
Risk assessment

EN 12417
Machine Tools-

Safety - Machining centres

EN 692
Mechanical presses

C specific class of machines

EN 1088
Locking devices

EN 953
Fixed and mobile
protectors

EN ISO 13850
Emergency Stop

equipment

EN 574
Bi-manual command

devices

B2 safety devices

EN ISO 13849-1
Safety of machinery
Safety-related part of control syst.

EN 60204-1
Machines electrical
equipment

EN ISO 13857 
and EN ISO 13855
Safety distances

B1 specific safety aspect
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機械指令符合性 檢查

 EN ISO 12100 機械性危險
 EN 13857 上下肢防護
 EN 349 防止人體遭受擠壓之最小間隙設計
 EN 953 固定式與移動式防護罩之設計與製造
 EN 1088 安全裝置
 EN 60204-1 電器安全規範
 EN 563  可接觸表面溫度之安全
 EN 614-1 人體工學設計原理
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CE declaration of compliance

Depending

on machine

CE Self-certification

for machines classified

Non-Annex IV

EC Type- examination

by Notified Body

For Annex IV machine

Technical file

CE conformity 
(EHSR & A or C standars)

Risks Assessment
(EN ISO 14121)

Technical doc.

Operating

instructions

CE- mark

CE declaration

of compliance

End user
accessible doc.

Machine

manufacturer

Annex IV machine

CETIFICATE 

VALID 5 YEARS
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建立技術檔案( TCF: Technical 

Construction File)

 在合法黏貼CE安全標誌前，必須依指令的

規定，製作撰寫技術文件，此文件即為確

認該項產品已符合CE各指令與相關安全標

準之基本安全要求，而所展示的具體資

料；一般之最終技術文件稱為技術檔案

(TCF：Technical Construction File)。
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技術檔案中須將相關之產品技術資料、圖
面等詳加說明，其中須包括：(1)

項目 中文名稱 英文名稱

1 產品功能及特性描述 General description

2 系列產品差異比較說明 Variation of the series products

3 品保系統描述 Quality control system

4 合格宣告書 Declaration of conformity

5 適用之指令及標準描述
List of applicable regulations and 

standards

6
機械指令基本衛生與安全要求

符合性查核報告
Essential health and safety 

requirements

7 產品危險評估及對策報告 Risk assessment



11

技術檔案中須將相關之產品技術資料、圖
面等詳加說明，其中須包括：(2)
項目 中文名稱 英文名稱

8 相關引用標準之查核報告
EN ISO 12100 or Type-C  Std.
and  EN60204-1 test report 
& Noise test report

9 宣告書簽名 Declaration of Conformity with Signature

10 機械規格表 Specification

11 機械圖面與零組件清單 Overall Drawing

12 警告標籤 Warning Label 

13
符合相關規範與標準要求之操作/

使用說明書
Instruction Manual 

14 電氣圖面與元件清單 Electrical Circuit Diagram

15 機械 照片 Photos of machine
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