
A

B

C

基本
安全規格

グループ
安全規格

個別安全規格

EN1050 リスクアセスメント
EN292 機械類の安全性
基本概念、設計原則

EN954: 制御システムの
安全関連部

EN294 : 上肢の安全距離
EN349: 最小隙間など

産業用ロボットなど

すべての機械に共通して適用できる
基本概念、一般原則など

様々な機械に共通して適用できる
B1 : 安全条件など
B2 : 保護装置など

工作機械、物流機械、
食品機械、印刷機械、
産業用ロボット、
プレス、木工機械など

ＥＵ指令

（機械指令、ＥＭＣ指令、低電圧指令など）

図１ ＥＮ規格の体系
 

設計段階の
適合性評価

製造段階の
適合性評価

Ａ（内部生産管理）

・製造者は製品の安
全性を立証するため
の技術文書を作成し
国内行政当局が閲覧
できるよう保管して
おく。

・製造者は、必須要
求事項への適合を宜
言するとともに、
ＣＥマーキングを行
う。

Ａａ（ＥＵ公認機関
が製造者を補佐する
内部生産管理）

・製造者は製品の安
全性を立証するため
の技術文書を作成し
国内行政当局が閲覧
できるよう保管して
おく。
・ＥＵ公認機関は、
製品の安全性を確保
するために、必要に
応じて指導や助言を
行う。

・ＥＵ公認機関は、
製品の抜き取り検査
を定期的に行う等の
方法によって、製造
段階の適合性評価を
行う。
・製造者は、必須要
求事項への適合を宜
言するとともに、
ＣＥマーキングを行
う。

Ｂ（型式試験）

・製造者は、指定された形式の製品のサンプルと安全性を立
証するための技術文書をＥＵ公認機関に提出する。
・ＥＵ公認機関は、製品サンプルが指令の要求事項に適合し
ているかを審査し、適合している場合、ＥＣ形式審査証明書
を発行する。

Ｃ（型式への
適合性）

・ＥＵ公認機
関は、製品の
抜き取り検査
を定期的に行
う等の方法に
より、製造段
階の適合性評
価を行う。
・製造者は、
形式への適合
を宣言し、
ＣＥマーキン
グを行う。

Ｄ（生産の品
質保証）

・製造者は、
ＩＳＯ9001に
基づいた品質
管理システム
を構築する。
・ＥＵ公認機
関は、ＩＳＯ
9001に基づい
て製造者を監
視する。
・製造者は、
必須要求事項
への適合を宜
言し、ＣＥ
マーキングを
行う。

Ｅ（製品の品
質保証）

・製造者は、
ＩＳＯ9001に
基づいた品質
管理システム
を構築する。
・ＥＵ公認機
関は、ＩＳＯ
9001に基づい
て製造者を監
視する。
・製造者は、
必須要求事項
への適合を宣
言し、ＣＥ
マーキングを
行う。

Ｆ（製品の検
定）

・製造者はす
べての製品を
一個づつ検査
するか、又は
生産したロッ
トからランダ
ムにサンプル
を一個づつ
取って検査し、
製品が指令に
適合するのを
検証する。
・製造者は、
必須要求事項
への適合を宣
言し、ＣＥ
マーキングを
行う。

Ｇ（ユニットの検定）

・製造者は製品の安
全性を立証するため
の技術文書をＥＵ公
認機関に提出する。

・ＥＵ公認機関は、
製品の全数を検査す
る。
・製造者は、適合宣
言とともに、ＣＥ
マーキングを行う。

Ｈ（全体の品質管理）

・製造者は、ＩＳＯ
9001に基づいた品質
管理システムを構築
する。

・ＥＵ公認機関は、
ＩＳＯ9001に基づい
て製造者を監視する。
・製造者は、適合宣
言とともに、ＣＥ
マーキングを行う。

図２ モジュール方式による適合性評価
 



設計者が保護方策を講じ
た後の残留リスク

設計者入力使用者入力

設計者により講じられる保護方策

ステップ 2 安全防護（ガード、
保護装置）及び付加保護方策

ステップ 1 本質的安全設計方策

ステップ 3 使用上の情報
機械に
-警告標識、信号
-警報装置
取扱説明書に

使用者により講じられる保護方策
設計者により提供された
使用上の情報に基づくものを含む

組織
-作業手順 ,-監督 , -作業許可、追加安全
防護物の準備と使用,保護具の使用、訓練 等

リスク

すべての保護方策
を講じた後の残留リスク

リスクアセスメント
（機械の使用上の制限及び
“意図する使用” に基づく）

（設備や作業の見直し
による危険源の除去、
力・速度・エネルギの制
限、自動化、保全性、
人間工学的原則の遵守など）

（柵・囲い・覆い、安全装置など）

図３ ＩＳＯ１２１００のリスク低減戦略
 

 

１）鋭利な端部、角、突起物などを除去する。
２）挟まれるおそれのある部分は、人体が進入できないように狭く
するか、または挟まれるおそれがない程度に広くする。
３）機械の可動部が発生する力を小さくする。
４）可動部の運転速度を小さくする。
５）可動部の持つ運動エネルギを小さくする。
６）応力の制限、過負荷の防止、破損や腐食の防止などに配慮する。
７）設備の見直しやレイアウトの変更によって、危険な設備を根絶する。
８）作業方法の変更によって、危険な作業を根絶する。
９）自動化によって、人と機械の接触危険性を減少させる。
10）有害性のない材料を使う。
11）転倒防止のために安定性を確保する。
12）ライン内の視認性を確保する。
13）誤操作しにくい配置や色とする など

図４ 本質的安全設計方策の具体例
 

 

 

 

 

 

 



ヒアリング調査

図５ 研究全体の流れ図

現地調査

欧州の機械安
全等に関する
調査及び分析

完全整合化案

実質同一案

従来の規制案

仮説の設定

（平成25年度）

仮説の検証と
有効性評価

労働災害分析

アンケート調査

検討委員会

（平成26年度）

法規制案と
社会制度の提案

基本戦略の提案

法規制案の提案

社会制度の提案

災害情報の活用

（平成27年度）

本研究の目的：
機械安全規制が進んでいる欧州等の法規制や社会制度の内容と実態を調査するとともに、その
効果を検証し、日本における機械の設計・製造段階の法規制や社会制度のあり方を提案する。

 

 

 

設計者により講じられる保護方策

設計・製造者によるリスクアセスメント

災
害
情
報

開示

注意喚起

（再発防止）

設計へ
の反映

（未然防止）

残留リスク情報の提供（安衛則24条の13）

ステップ１ 本質的安全設計方策

ステップ２ 安全防護（ガードま
たは保護装置）及び付加保護方策

ステップ３ 使用上の情報の提供

モジュール方式による適合性評価
（自己宣言または第三者認証）

（欧州起源のISO12100のリスク低減戦略が参考）

使用者によるリスクアセスメント

使用者により講じられる保護方策
（労働安全衛生法上の措置など）

（欧州の適合性評価制度が参考）

妥当性確認

図６ 法規制案と社会制度の例（実質同一案の場合）



ウイーン協定
(1991)

ＥＮ２９２
(1991)

ISO12100
(2003)

JISB9700
(2003)

労働安全衛
生法の改正

(2006)

機械の包括
的安全基準

(2007)

WTO/TBT協定
など(1991) 職場の安全性の向上

欧州機械安全
技術の日本で
の常識化

図７ 欧州機械安全技術の日本への影響
 

リスクアセスメント
（JIS B 9702)

3ステップメソッド
によるリスク低減
（JIS B 9700-1)      

本質的安全設計
（JIS B 9700-1,2)

安全機能の特定

スタート

PL≧PLr

各安全機能の要求特性の記述

要求パフォーマンスレベル（PLr）の決定

安全機能の設計、技術的実現

パフォーマンスレベル（PL）の決定

カテゴリ MTTFd DC CCF

使用上の情報
（JIS B 9700-1)

①

終了

ISO13849-1

YesNo

制御
②

③

図８ SRP/CSの設計手順とその位置付け
 

 

 

 

 

 

 



入力装置 論理装置 出力装置始動
イベント

SRP/CS

スイッチ

センサ

リレー回路

プログラマブル・
ロジックコント
ローラ(PLC)

コンタクタ

バルブ

機械
アクチュエータ

図10 SRP/CSのサブシステム構成
 

 

 

e

a

b

d

c

P1

P2

P1

P2

P1

P2

P1

P2

F1

F2

F1

F2

S1

S2

PLr

スタート

傷害の
酷さ

暴露頻
度/時間

回避/危害
制限可能性

図９ リスクグラフによる安全機能のPLrの決定

凡例
S1：軽傷、S2：重傷
F1：まれ〜低頻度（短時間）、F2：高頻度〜連続（長時間）
P1：ある条件下で可能、P2：ほとんど不可能

Cat B
DC:0

Cat 1
DC:0

Cat 2
DC:低

Cat 2
DC:中

Cat 3
DC:低

Cat 3
DC:中

Cat 4
DC:高

a

b

c

d

e

MTTFd=低

MTTFd=中

MTTFd=高

PL

図11 サブシステムの各パラメータの関係とPLの決定
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Q1
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B2 Q2

Q1
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(b) 

図 13 安全関連ブロックダイアグラム 
 

 

選択

確定

レビュー及び証明

選択された品目
に関する情報

規定要求事項の充足
に関する情報

規定要求事項が満たされて
いることの実証

規定要求事項の充足を実証する必要性

はい

いいえ

終了

サーベイランス
は必要か？

形状A

形状B  

図 14 適合性評価への機能的アプローチ 

 

 

 

 

 

 

 
 

B1 B2
制御電源

電
源
部
ロジック回路

KM

Q2

フィードバック

Q1

M

Q1

三相電源
（巻上側）

Q2

Q2Q1

操作レバー
の重錘

カム

カム軸

操作レバー

B1,B2：リミットスイッチ KM：安全リレーユニット
Q1,Q2：電磁接触器

図12 直働式（重錘式）過巻防止装置の回路



 

 

図 15 適合性評価モジュール 
 

0 2000 4000 6000 8000 10000

エレベータ及びリフト

混合機及び粉砕機

印刷用機械

旋盤

ボール盤及びフライス盤

動力伝導機構

ロール機（印刷用ロール機を除く）

チェーンソー

研削盤及びバフ盤

プレス機械及びシャー

コンベヤー

クレーン及び移動式クレーン

建設用機械

食品加工用機械

フォークリフト

木材加工用機械（チェーンソを除く）

図16  機械の種類ごとの死傷災害の件数

休業4日以上災害の件数(人）

注）平成２２～２５年の総計

 

1

A 内部製造管理

設

計

製造者
所轄行政官庁
の為に技術資
料を保管する

Aa
通知機関
(notified body)
の関与

B 型式試験

製造者は下記を通知機関(notified body)に提出する
－技術資料
－型式

通知機関(notified body)
－必須要求事項への適合性を確認する
－必要な場合は，試験を実施する
－型式試験証明書を発行する

G ユニット検証

製造者
－技術資料を提出す
る

H 全体品質保証

EN 29001
製造者
－設計に関する，承
認された品質システ
ム(QS)を運用する
通知機関
(notified body)
－QSの監査を実施
－設計の適合性を検
証する1)
－EC設計審査証明
書を発行する1)

製

造

A
製造者
－必須要求事項
への適合を宣言
する
－CEマーキング
する

Aa
通知機関(notified 
body)
－製品の特定側
面の試験1)
－ランダムな間隔
での製品チェック
1)

通知機関(notified 
body)
－製品の特定側
面の試験1)
－ランダムな間隔
での製品チェック
1)

通知機関(notified 
body)
－QSを承認する
－QSの監査を実
施する

通知機関(notified 
body)
－適合を検証す
る
－適合証明書を
発行する

通知機関(notified 
body)
－QSを承認する
－QSの監査を実
施する

通知機関(notified 
body)
－必須要求事項
への適合を検証
する
－適合証明書を
発行する

通知機関(notified 
body)
－QSの監査を実
施する

C 型式への適合 D 製造品質保証 E 製品品質保証 F 製品検証

製造者
－承認された型
式への適合を宣
言する
－CEマーキング
する

EN 29002
製造者
－製造および試
験に関する，承認
された品質システ
ム(QS)を運用す
る
－承認された型
式への適合を宣
言する
－CEマーキング
する

製造者
－承認された型
式または必須要
求事項への適合
を宣言する
－CEマーキング
する

EN 29003
製造者
－検査および試
験に関する，承認
された品質システ
ム(QS)を運用す
る
－承認された型
式または必須要
求事項への適合
を宣言する
－CEマーキング
する

1) 指令中に追加要求事項のある場合



0 50 100 150 200 250 300

印刷用機械

ボール盤及びフライス盤

動力伝導機構

揚貨装置

産業用ロボット

射出成型機

研削盤及びバフ盤

ロール機（印刷用ロール機を除く）

旋盤

木材加工用機械（チェーンソーを除く）

粉砕機及び混合機

エレベータ及びリフト

コンベヤー

フォークリフト

クレーン及び移動式クレーン

建設用機械

図17  機械の種類ごとの死亡災害の件数

死亡災害の件数(人)

注）平成２２～２５年の総計
 

 

企業の経営者（トップダウン）

現場の作業者、保全員（ボトムアップ）

機械の
設計・製造者

現場の
管理・監督者

経営トップの旗振り

現場主導の自律的問題解決

ミドルアップ
ミドルダウン

方針展開、
現場の声の
吸い上げ

（出典）遠藤功、現場力の教科書、光文社新書 (2012) p.112の
図を基に一部を追記して作成

図18 現場力強化のための各担当者の役割
 



現場力とは会社の総合力

組織

場

人

業績評価

業務プロセス

共通の価値観

情報通信
技術
（ＩＣＴ）

（出典）遠藤功、現場力の教科書、光文社新書 (2012) p.206

図19 強い現場力を支える共通の価値観  

 

共通の価値観

行動習慣＝組織の“くせ”

手法

ツール

持続的実践 現場力

テクニック
/スキル

マインド
/アクション

人
プラット
フォーム

（出典）遠藤功、現場力の教科書、光文社新書 (2012) p.126

図20 強い現場力を支える階層構造  

 

N
o
区分 危害の
ひどさ
危害の
発生確率

分類

1 タイプ
ＡＬ

小 大 災害
多発機械

2 タイプ
ＡＨ

大 大

3 タイプ
Ｂ
甚大 小 重篤災害

発生確率は低いが重
篤度が著しく髙いため
に社会的影響の大きい
災害をいう。

タイプＡの災害

タイプＢの災害

過去に繰り返し発生
している災害をいう。

図21 タイプＡ災害とタイプＢ災害  

 



 

0

20

40

60

80

コンベヤ 食品機械 粉砕・混合機

（％）左側から、死亡、障害、休業の割合を示す。

図22 災害多発機械の労働損失日数の比較  

 

図23 危険検出形と安全確認形

検出できた危険

検出できな
かった危険

● ● ●
● ● ●

(a) 危険検出形

運転禁止

運転許可
→災害発生

確認できた安全

確認できな
かった安全

● ● ●
● ● ●

(b) 安全確認形

運転許可
→災害発生なし

運転禁止

真
の
危
険

真
の
安
全

真
の
安
全

真
の
危
険

機械安全分野の予防原則としての“安全の原理”
（安全か危険か分からないものはすべて危険とみなす）

 

 

図24 社会的安全目標と個人的安全目標

確率論的な
リスク管理目標

ⅠⅡ

Ⅲ Ⅳ

決定論的な
安全目標

タイプ
Ａ１
（軽微）

タイプＡ２
（重篤）

個人的

社会的

タ
イ
プ
Ａ

タ
イ
プ
Ｂ

社会的に取り返しが
つかない事態は受け
入れがたい。

個人でも取り返しがつかな
い事態は受け入れがたい。

個人的経験と
して受け入れる。

 



再発防止から
未然防止へ

想定外
の考慮

エビデンスの選択

エビデンスを利用
した妥当性確認

基
本
原
則

（前提条件、戦略転換）

（検証）

安全目標の決定

確率論的な
リスク管理目標

決定論的な
安全目標

タイプＡ及びタイプＢ災害
の戦略構築

図25 根拠に基づく安全理論（ＥＢＳ）の体系図

件数重視から
重篤度重視へ

情報の
把握

システム
の改善

（災害情報を含む）

（Ｐ）
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図26 機械安全に関する社会制度の例

ステップ１ 本質的安全設計方策

ステップ２ 安全防護（ガードま
たは保護装置）及び付加保護方策

ステップ３ 使用上の情報の提供

モジュール方式による適合性評価
（自己宣言または第三者認証）

欧州起源のISO12100のリスク低減戦略が参考

使用者によるリスクアセスメント

使用者により講じられる保護方策
（労働安全衛生法上の措置など）

（欧州の適合性評価制度が参考）

妥当性確認

 



機械の使用上の制限の明確化

危険源、危険状態、危険事象、危害とゾーニングの明確化
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（機械の使用段階：現場力の活用）

機械の使用者による基本要求事項の明確化

両者の連携による安全要求仕様書の作成

（両者の連携）
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図27 管理区分方式の演繹的方策

設計段階で
の適合性評価

（機械の設計・製造段階） （適合性評価と
妥当性確認）

使用段階で
の妥当性確認

 



図28 リスクアセスメントプロセス４１）
 

 

 



図29 変更による安全への影響の大きさを
判断するための評価項目の適用４２）  

 



図30 列車制御システムのセーフティケース
（技術部分の抜粋）４３）

技術安全
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第6節安全性試験

 

図31 セーフティケースプロセス４４）
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図32 ビルディング・ブロック・アプローチ５０）
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図33 機械安全に関する社会制度の例

ステップ１ 本質的安全設計方策

ステップ２ 安全防護（ガードま
たは保護装置）及び付加保護方策

ステップ３ 使用上の情報の提供

モジュール方式による適合性評価
（自己宣言または第三者認証）

欧州起源のISO12100のリスク低減戦略が参考

使用者によるリスクアセスメント

使用者により講じられる保護方策
（労働安全衛生法上の措置など）

（欧州の適合性評価制度が参考）

妥当性確認

 



 適合性評価に関する要求事項 
 
１．適合性評価にあたって明確にすべき事項 
適合性評価にあたっては、次の事項を明確にしなければならない。 
１） 製造者およびその正当な代理人の名称および完全な住所 
２） 下記２に記載する技術ファイルを編纂する者の氏名および住所 
３） 一般的な名称・機能・モデル・型式・製造番号・商品名を含む、機械
類の説明書および証明書 
４） 機械類が、当該安全規格のすべての関連規定を満たしていることを明
白に宣言する文書（該当する場合、当該機械類が対応すべき、ほかの安
全規格または関連規定への整合性を宣言する同様な文書） 
５） その他に使用された技術的な規格および仕様書の引用 
６） 適合性評価を実施した場所および日付 
７） 製造者またはその正当な代理人に代わって適合性評価を実施した者の
身分証明と署名 

 
２．機械類に関する技術ファイルの内容 
技術ファイルには、次のものを含む。  
１）機械類の全般的な記述 
２）機械類の運転を理解するために必要な適切な記述や説明、機械類全体の図
面及び制御回路図面。 
３） 機械類の必須健康安全要求事項への適合性を検査するために求められ
る、計算書・試験結果・証明書等を伴った完全な詳細図面。 

４） 所定の手順に沿って実施したリスクアセスメントに関する文書 
①  当該機械類に適用する必須健康安全要求事項のリスト 
②  同定された危険源の除去を実施した、または、リスクを低減した保
護方策の記述、および該当する場合は、当該機械類に伴う残留リス
クの明示 

５） 使用した規格類およびその他の技術仕様書（それらの規格等でカバーさ
れる必須健康安全要求事項を明示する） 

６） 製造者によって、または製造者かその正当な代理者に選定された機関に
よって、実施された試験結果を提供する技術報告書 

７） 当該機械類の取扱説明書のコピー 
８）該当する場合は、半完成機械類含む統合説明書およびそのような機械類に
関する組立て用取扱説明書 
９）海外向けの輸出製品で適合性評価を実施した場合は、適合性評価に係る宣
言書。 
 
         図 22 適合性評価における要求事項 

図34適合性評価における要求事項
 

 

 



図35 機械安全に関する法規制と社会制度のマップ
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②技術

①理論

③知財

④法規制

⑤適合性評価

⑧支援

⑦教育

安全管理・技術・システム構築論

災害防止のありかた

知財戦略（国際標準対応）

国内状況に適した法規制と
評価・認証制度

組織、団体、Webサービス等

人材育成，キャリア支援

③情報 災害・事故情報，実績

社会制度

根拠

実践

構造（分野体系）

図36機械安全及び労働安全分野における社会基盤の機能と構造  
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図37 安全設計支援システムの基本構成
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