
リスクアセスメントの考え方を取り入れ
製造体制の質を高めるCEマーキング

　 CEマーキング制度とは？
　ヨーロッパ連合（EU）で製品を販売するには、
CEマーキングの表示が求められます。CEマー
キング制度は、EU域内で製造物の自由な販売や
移動を保証するために、EUの求める必須安全要
求項目をクリアしていることを示すものです。
　CEマーキングを導入するには、各製品にどの
ような指令が適応されるのかを確認し、評価基
準を選択します。それぞれの評価基準に対して
指定のガイドラインがあるので、それに沿って
業務の流れなどを見直し、ガイドラインに基づ
いた技術文書（テクニカル・ドキュメント）を作
成する体制をつくります。
　CEマーキングにおいて、このテクニカル・ド
キュメントは、製品の安全性を確認し保証するた
めにとても重要な書類です。製品の開発を終えた
後、この書類に基づいて第三者機関で認証を受け
るか、自社で適合宣言書を作成し、サインをした
ら完了です。

　 製品の危険性を把握し、  
　 リスクを減らす
　CEマーキングの基本は、リスクアセスメント
です。もちろん、CEマーキング表示をしたからと
いって、事故がまったく起きなくなるというわけ
ではありません。しかし、そのリスクを最小限に
抑え、事故を未然に防ぐための手立てを講じてお
かなければいけません。こうしたリスクマネジメ
ントは、ヨーロッパでは既に製造業者の一般的な
ルールとなっています。CEマーキングを導入す
るには、このようなリスク管理手法の考え方をき
ちんと理解する必要があります。

　 CEマーキングとの出会いは
　 20年前
　私がCEマーキングと出会ったのは、今から20
年ほど前です。当時、半導体デバイス製造装置用
の真空ポンプや真空機器システムを製造販売す
るヨーロッパ系の企業で、製品システムの設計や
技術サポートの仕事をしていました。この頃、
ヨーロッパでは、CEマーキングが導入され始め
ていました。ヨーロッパの会社であっても日本や
アジアで製品を販売する際には、CEマーキング
を表示する必要はありません。しかし、その企業
は世界中でCEマーキングの基準に適合する製品
を提供するという方針を掲げており、日本・アジ
ア地区でもCEマーキングの要求事項に適合する
ような開発製造体制を構築していったのです。

　 CEマーキングの導入は  
 　業務改善のチャンス
　ヨーロッパに製品を輸出するにはCEマーキン
グが必要という認識は、日本の企業にも浸透して
います。しかし、製品を輸出する段階になってよ
うやくどのように基準を適合させていけばいい
かというご相談をよく受けます。適合性基準をク
リアするために慌てて体制を整えるのは、CE
マーキング制度の趣旨からずれてしまいます。こ
の制度は、あくまでも安全性の高い製品を製造し
ていることを評価・検証するためであって、この
適合性基準に合わせて製品開発をし、生産体制を
整えていくのが本来の目的です。CEマーキング
は、直接的には適合表示をつけるための取り組み
ではありますが、安全性の高い製品を世に送り出
すために業務改善をするチャンスとして取り組
んでいただければ良いのではないかと思います。

小西 頴 専門相談員
こ      にし       さとし

プロフィール
エドワーズ（株）において真空機器の設計
技術、品質保証、製品開発に携わり、CE
マーク制度を導入。特に、設計業務標準
ファイル、技術ファイル、機械指令／低電
圧指令／EMCにおける整合規格基準等
に基づく設計・製造業務の管理手順を構
築した。ISO9001、石油探査機器応用の
MIL規格、ISO13485の導入のための企
業内支援も推進。現在、KHEコンサルティ
ングを経営し、国内海外の技術リエゾン、
医療機器事業の海外展開のサポートを
行っている。CEマーキング全般、特に、低
電圧指令、電気安全、EMC指令の相談を
行う。工学博士、カナダ政府貿易委員会登
録サービスプロバイダ、カナダ・アルバー
タ州政府認定登録国際ビジネスコンサル
タント、日本弁理士会会員、医工連携コー
ディネータ協議会会員

木曜日担当
専門：CEマーキング

中小企業の海外展開を強力にバックアップする「広域首都圏輸出製品技術支援 センター（MTEP）」。
ここでは、MTEPの専門相談員がよくある質問やサポート内容、海外展開のコツをご紹介します。

    輸出製品技術支援センター＜本部＞ TEL 03-5530-2126お問い合わせ

世界に勝つものづくりのコツ

　環境技術グループでは、以下の設備を活用して中小企業の技術支援を行っています。
①水分析：イオンクロマトグラフ、ICP発光分光分析装置、ガスクロマトグラフ質量分析計など
②木材・防カビ：木製家具の強度試験機、培養器、実体顕微鏡など
③有害物質規制（RoHS等）：エネルギー分散型蛍光X線分析装置、紫外可視分光光度計など
④ガラス：ガラス表面応力測定装置、シリコニット電気炉など
　今回は、水の中に含まれる全有機体炭素（TOC）と全窒素（TN）を測定する装置についてご紹介します。

全有機体炭素・全窒素測定装置全有機体炭素・全窒素測定装置
環境技術グループ

装置の概要 活用事例

　全有機体炭素・全窒素測定装置（analytikjena社製、

multi N/C 3100）は、水試料に含まれる全有機体炭素

（Total Organic Carbon,TOC）と全窒素（Total 

Nitrogen,TN）を測定する装置です。試料を高温の触媒に

導入し、発生したガスを分析します。TOCは、試料中の全

炭素（Total Carbon,TC）濃度と無機体炭素（Inorganic 

Carbon,IC）濃度を測定し、TCからICを差し引いて求めま

す。また、測定前に試料に酸を添加して曝気することでIC

を除去し、TCのみを測定して有機体炭素濃度を評価する

ことも可能です。

装置の仕様

全有機体炭素・全窒素測定装置外観

全炭素標準液（1 mg/L）の測定結果画面

●測定方式：燃焼酸化触媒方式
●TOC検出器：非分散型赤外線分析計（NDIR）
●TN検出器：化学発光検出器
●TC、TN測定範囲：0.1mg/L～1,000 mg/L
  （試料によって異なります）

料金例

MTEP 専門相談員紹介

第5回

◆公共用水域、排水の水質評価
　河川や湖沼、海などの公共用水域の水質や、そこに流入

する排水の水質を評価する上で、TOCやTNは有機物によ

る汚濁の重要な指標となります。水質汚濁防止法や下水

道法では、有機物の評価に生物化学的酸素要求量（BOD）

や化学的酸素要求量（COD）が採用されていますが、TOC

は採用されていません。しかし、BOD、CODと比較して測

定の簡便さや再現性の高さから、上記の法律に基づく測

定以外では、TOCが採用される場面が増えています。

◆工業材料の評価
　最近では、水との接触で有機物の溶出が問題となる工

業材料の評価にもTOCが活用されています。個々の有機

物を定量分析するのは困難な場合が多く、トータルの有

機物量として比較的短時間で定量値を得られるTOC測定

は重宝されています。

●水試料（懸濁物質の少ないもの）の全有機体炭素を測定す
る場合

　10,902円/試料（中小企業の場合 8,228円）
●水試料（懸濁物質の少ないもの）の全窒素を測定する場合
　8,372円/試料（中小企業の場合 5,214円）
※試験料金の詳細は、お問い合わせください。

【中小企業の皆さんへ】
　CEマーキングの表示は、製品をヨーロッパ諸国に輸出するための「パスポート」である以上に、それぞ
れの企業にとって国際化のバロメーターです。製品にこの表示ができるということは、国際基準に則り、
製品の安全性に取り組んでいることを広くアピールできるということです。現在はEUだけの制度です
が、中国や東南アジアにも同じような制度が広がりつつあります。EU企業と取引が具体的になくても、
CEマーキングを導入することは、業務の国際化や品質強化につながります。日本の企業は品質の高い製
品をつくってきましたが、それを証明し、アピールする的確な手段をもっていませんでした。製品の安全
性やそれを支える高い品質を証明する手段の一つとして、多くの企業がCEマーキングに適合する生産体
制を整えていくことを期待します。

  ……………………………………………………………………………………
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