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인증소개

인증마크
인증명

(제도명)
CE MD 

(Directive 2006/42/EC, Regulation 2023/1230)

인증유형 (유형1)
☑ 제품인증
☐ 시스템

(유형2)
(☑ 강제 ☐ 임의 ☐ 기타)

DOC, EC-Type Examination 
(EU-Type Examination)

개요

Ÿ CE MD란 기계의 제조·사용·유지보수·폐기 全과정이 유럽의 필수 안전 및 보건을 위한 요구
사항에 적합하다는 선언, 검증이 된 기계를 말함

Ÿ 산업용 기계를 유럽으로 수출하기 위해서는 반드시 EU 지침 및 조화표준(Harmonized
standards)을 준수하여 자기적합성선언(DOC) 또는 EC 형식검사(EC-Type Examination)를
수행해야 하며, 이 절차를 완료한 기계에 한해 CE 마킹이 가능

Ÿ Regulation 2023/1230의 발효에 따라 기존 Directive 2006/42/EC는 대체되며, 2027년 1월
14일부터 유럽 수출용 기계는 Regulation 2023/1230의 요구사항을 충족하도록 설계 및 제조
되어야 함

Ÿ Regulation 2023/1230은 기존 Directive 2006/42/EC의 요구사항에 더해, 사이버보안으로
인한 위험을 고려한 기계 설계를 추가적으로 요구함

Ÿ Regulation 2023/1230의 시행에 따라 ANNEX IV에 해당하는 기계류에 대해 현재는

'EC-Type Examination Certificate' 명칭으로 인증서가 발행되고 있으나, 2027년 1월 14일

부터는 'EU-Type Examination Certificate'로 명칭이 변경될 예정
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[참고] Regulation 2023/1230과 Directive 2006/42/EC 차이점 및 주요 변경 사항

- 법적 형식의 변화: 지침에서 규정으로 변경되어 EU 회원국 내 직접적인 적용 및 법적 명확성 증대
* Directive(지침): 각 회원국이 국내법으로 이행해야 하는 법률 형태로, 회원국마다 약간의 차이가 발생할 수 있음

** Regulation(규정): 모든 회원국에 직접적으로 적용되는 법률 형태로 EU 내에서 보다 통일된 적용이 가능함

- 적용 범위 확대: 일부 미완성 기계 및 안전 부품을 포함하여 적용 범위가 넓어졌으며, 특히 자율
시스템, AI, 네트워크 연결 기계 등 새로운 기술을 명시적으로 다룸

- 소프트웨어 및 소프트웨어 업데이트의 안전 요구사항이 포함됨

- 안전 요구 사항 강화: 기존의 기계적, 전기적 안전 요구사항 외에 소프트웨어 보안, 업데이트 및
사이버 보안에 대한 강조가 추가됨

- 위험 기반 접근 방식을 강조하여, 제조업체가 기계 수명 주기 전반에 걸쳐 포괄적인 위험성 평가를
수행하도록 요구함

- ANNEX 변경: 기존 지침의 ANNEX IV(특정 위험 기계 목록)가 새로운 규정의 ANNEX I, 파트 A
및 파트 B로 분리되었고, 파트 A는 더 엄격한 요구 사항을 적용하여, 반드시 공인 기관의 적합성 평가
를 거쳐야함

- 디지털화 및 연결성: 사이버 보안, 데이터 보호 및 상호 운용성에 대한 요구사항을 포함하여 디지털
기술 및 기계 연결성을 다룸

- 특정 조건 하에 디지털 형식의 사용 지침 및 적합성 선언이 허용 됨 (단, 인쇄 가능하고 기계 링크를
통해 접근 가능해야 하며, 요청 시 서면으로 제공해야 함)

- 경제 주체의 역할 명확화: 수입업체와 유통업체의 역할과 책임을 명확히 규정하고, 기계를 실질적으로
수정하는 자를 제조업체로 간주하고 관련 의무를 부과함

- AI 관련 요구 사항 추가: 안전 기능을 보장하기 위해 학습 기술을 사용하는 AI의 특정 모듈에 대한
요구사항이 추가됨
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적용 대상

- (품목) 모든 기계류, 교체 가능한 장치, 안전 구성품, 리프팅 악세서리, 체인, 로프, 웨빙, 탈착 가능한

기계적 동력 전달 장치, 부분적으로 완성된 기계

- 기계류의 CE 인증 대상품목은 일반기계와 Regulation 2023/1230 또는 MD Directive
2006/42/EC ANNEX Ⅳ (이하 ANNEX Ⅳ) 위험기계류로 분류하며,
Ÿ 일반기계류는 제조자가 자율적으로 자기 적합성 선언(DOC) 및 기술문서를 작성하여 CE 마킹 가능

Ÿ ANNEX IV에 해당하는 위험기계류의 경우, EC 형식검사 인증을 요구함

적용대상 설명

Machinery
(기계)

구동부를 포함하거나 구동부와 연동하여 사용하는 기계류 또는 기계류의 일부, 
안전부품, 위험기계 등을 포함

Interchangeable device
(교체 가능한 장치)

기계 또는 트랙터를 사용한 후, 도구가 아닌 장비로서 기계 또는 트랙터와 조
립하여 기능을 변경하거나 새로운 기능을  부여하는 장치

Safety component
(안전 구성품)

안전 기능을 수행하는 구성요소로서 ANNEX V에 명시된 장치(Ex: Safety PLC)

Lifting accessories
(리프팅 악세서리)

리프팅 기계에 부착되지 않은 구성요소 또는 장비로서, 하중을 버틸 수 있으며 
기계와 하중사이 또는 하중 자체에 배치되거나 하중의 필수적인 부품을 구성
하는 악세서리

Chains, ropes and webbing
(체인, 로프 및 웨빙)

리프팅 기계 또는 리프팅 악세서리의 일부에 해당되며, 리프팅을 목적으로 설계된 
체인, 로프 및 웨빙

Removable mechanical
transmission device

(탈착 가능한 기계적 동력 전달 장치)

자체 동력 이동기계 또는 트랙터와 다른 기계를 첫 번째 고정베어링에서 결합하여 
동력을 전달하는 탈착 가능한 동력 전달 장치

Partly completed machinery
(부분적으로 완성된 기계)

기계에 가깝지만 그 자체로는 기계의 사용 목적에 맞는 용도를 수행할 수 없는 
조립체. 구동 시스템 또는 다른 기계나 다른 부분적으로 완성된 기계와 조립하여 
완성된 기계를 형성하는 것을 목표로 하는 장비
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DOC 자기적합성선언(DOC: DECLARATION OF CONFORMITY) 제도 

- 일반 기계 납품은 EU 지침(Directive) 및 조화표준(Harmonized standards)에서 요구하는 필수 안전
및 보건을 위한 요구사항에 대하여 적합하도록 기계를 설계하고 기술문서들과 함께 기계에 대한 요구
사항에 대한 적합함을 평가하고 제조자가 자발적으로 적합성선언을 하는 것을 요구하고 있음

- 단, 조화표준(Harmonized standards)에서 요구하는 평가항목에 대한 전문성 부재로 제조사의 DOC
뿐만 아니라 시험/평가기관의 전문적인 성적서를 요구하고 있으며, 바이어에 따라서는 3자 인증기관의
평가 증빙문서를 요구함

DOI 통합 선언(DOI: DECLARATION OF INCORPORATION) 제도 

- 완전한 기계가 아닌 부분적으로 완성된 기계는 완전한 제품이 아니기 때문에 EU 지침(Directive) 및
조화표준(Harmonized standards)에서 요구하는 필수 안전 및 보건을 위한 요구사항을 모두 만족하
기 어렵기 때문에 조립을 위한 설명과 EHSR을 만족시키기 위한 정보를 제공하며, 함께 통합선언을
하는 것을 요구하고 있음

- 부분 완성된 기계는 DOI 통합 선언 시, 통합되어 사용될 기계가 DOC 자가적합성 선언을 수행하기
전까지 사용되어서는 안된다는 문구를 포함하여야 함

EC 형식 검사 인증(EC-Type examination certificate) 제도 

- 산업용 기계 중 ANNEX IV 위험기계류에 해당되는 기계류는 제조자의 자기적합성 선언에 더하여 유
럽내 위치한 3자 인증기관 (Notified Body)를 통한 시험, 평가 및 인증이 요구됨

- 인증 직후 5년 주기 갱신 요구, Harmonized standards가 최신화 변경되고 갱신이 진행될 때, 인증기관
의 재검토 진행시 재인증이 요구될 수 있음(기본적으로 특수한 변경점, 추가시험이 없는 경우 연장됨) 인증
서가 갱신되지 않는 경우, 갱신되지 않은 시점부터 유럽에 해당 기계의 수출이 불가능함

- 제조업체와 인증기관은 인증과 관련된 모든 문서의 사본을 인증서 발급일로부터 15년 동안 보관해야 함
- 신청자는 기계제품에 수정사항이 발생하는 경우, EC 형식 검사 인증서와 관련된 기술 문서를 보유하고 있는

인증기관에 승인된 기계에 대한 모든 수정사항을 알려야 하며, 인증기관은 수정사항을 검토하여 인증서의
유효성을 확인하거나, 기존인증의 적합성이 손상될 수 있는 경우, 수정된 제품에 대한 신규 인증을 진행

인증기관(Notified Body, NB)

- ANNEX IV에 언급된 기계류를 유럽시장에 출시하기 위한 적합성평가를 수행 가능한 기관으로서 사전
에 부여된 식별번호를 가짐

- ANNEX IV에 언급된 기계류에 대하여 EC Type Examination 인증 또는 전체 품질 보증 절차 승인
- 인증기관으로서 기계가 Regulation 2023/1230 또는 MD Directive 2006/42/EC의 요구사항을 충족

하지 않거나, 인증 완료된 기계가 제조업체로 인하여 더 이상 요구사항을 만족하지 않는다고 판단하는 경
우, 발급된 인증을 일시 중지 또는 철회하거나 제한을 가할 수 있음

* 인증기관 정보: https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies
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 규제기관

 - European commission(유럽 위원회)
Ÿ Homepage: https://commission.europa.eu/about/contact_en
Ÿ TEL: 00 800 67 89 10 11 (from inside the EU)
Ÿ TEL: +32 2 299 96 96 (from outside the EU)

 관련법령

 - MD Directive 2006/42/EC
 - EMC Directive 2014/30/EU
 - LVD Directive 2014/35/EU
 - PED Directive 2014/68/EU



수출유망품목가이드북  Part. 01  산업용 기계

6

인증절차

[참고] CE 적합성평가 모듈 A, B, C 

제품

ANNEX IV에 속하며, 
표준에 적용

기계류 지침 ANNEX IV에 
속하는가?　

속하지 않음

제조사 선택

ANNEX IV에 속하나,
➀ 표준에 적용되지 않거나
➁ 일부 적용되거나
➂ 적용표준이 없는 경우

ANNEX Ⅰ의 요구사항과 
위험분석 및 평가에 따른 

설계 및 제작

<기술문서 제작>
- ANNEX Ⅰ 및 관련

표준에 따른 점검표
- 위험성 평가 기록
- 매뉴얼
- 설계 계산치
- 도면류

EC
형식검사

(ANNEX VI)

(모듈B)　

기술문서
(ANNEX VI)의 

적합성
인증을 위해 
인증기관에 

제출

기술문서
(ANNEX VI)를 
인증기관에 

제출

EC 형식검사
(ANNEX VI)

(모듈 B)　

EC 형식검사에 의한 
적합성선언

(모듈C)

EC 적합성선언
(모듈A)　

모듈 명칭 주요 내용 적용 대상 적합성선언 주체

A
내부 생산 관리 

(Internal Production 
Control)

제조자가 자가 시험 및 
내부 품질 관리를 통해 제품이 

요구사항을 만족함을 선언
위험도가 낮은 일반 제품군 제조자

B EU 형식 검사 
(EU-Type Examination)

공인기관(Notified Body)이 
대표 샘플의 기술문서를 
평가하여 적합성을 인증

중~고위험 제품, 
개별검사가 어려운 경우

인증기관(NB)
(시험 및 평가)

C

유형에 따른 적합성 선언 
(Conformity to Type 
based on Internal 

Production Control)

모듈 B에서 승인된 유형에 
대해 제조자가 

내부 생산관리로 일치성 선언

모듈 B와 연계된 
연속 생산 제품

제조자
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3자 인증기관(NB)의 개입이 필요한 기계류 (ANNEX IV 대상 기계)

ANNEX Ⅳ 대상 기계
1. 유사한 물리적 특성을 가진 목재 및 재료 작업용 또는 유사한 물리적 특성을 가진 고기 및 재료

작업용 원형톱(단일 또는 다중 블레이드)
 1.1 절단 중 고정 블레이드가 있는 톱 기계, 작업물의 수동 공급 또는 분리 가능한 동력 공급이 

있는 고정 베드 또는 지지대가 있는 톱 기계
 1.2 수동으로 작동하는 왕복 톱 벤치 또는 캐리지를 갖춘 절단 중 고정 블레이드가 있는 톱 기계
 1.3 절단 중 고정 블레이드가 있고 작업물을 위한 기계적 공급 장치가 내장되어 있으며 수동으로 

로딩 및/또는 언로딩이 가능한 톱질 기계
 1.4. 절단하는 동안 블레이드가 움직일 수 있고 블레이드가 기계적으로 움직이며 수동으로 로딩 

및/또는 언로딩이 가능한 톱질 기계

2. 목공용 표면 평삭 기계
3. 목공을 위한 수동 로딩 및/또는 언로딩 기능을 갖춘 기계식 공급 장치가 내장된 단면 드레싱용

두께 측정기
4. 유사한 물리적 특성을 가진 목재 및 재료를 작업하거나 유사한 물리적 특성을 가진 고기 및

재료를 작업하기 위한 수동 로딩 및/또는 언로딩 기능이 있는 다음 유형의 띠톱:
 4.1. 절단 중 고정 블레이드가 있고 고정 또는 왕복 운동 베드 또는 작업물 지지대가 있는 톱질 기계

 4.2. 왕복 운동으로 캐리지에 블레이드가 조립된 톱질 기계

5. 유사한 물리적 특성을 가진 목재 및 재료를 작업하기 위한 1~4항 및 7항에 언급된 유형의 복합 기계

6. 목공용 도구 홀더가 여러 개 있는 손으로 공급하는 장부 형성 기계

7. 유사한 물리적 특성을 가진 목재 및 재료 작업을 위한 수동 수직 스핀들 성형 기계

8. 목공용 휴대용 전기톱

9. 수동 로딩 및/또는 언로딩 기능이 있는 금속 냉간 가공용 프레스 브레이크를 포함한 프레스. 가동
부품의 이동 거리는 6 mm를 초과하고 속도는 30 mm/s를 초과할 수 있습니다.

10. 수동으로 로딩하거나 언로딩하는 사출 또는 압축 플라스틱 성형 기계.

11. 수동으로 로딩하거나 언로딩하는 사출 또는 압축 고무 성형 기계.

12. 다음 유형의 지하 작업용 기계:
12.1. 기관차 및 브레이크밴;
12.2. 유압식 지붕 지지대.

13. 압축 메커니즘을 갖춘 가정용 쓰레기 수거용 수동 적재 트럭.

14. 가드를 포함한 탈착식 기계식 전달 장치

15. 탈착식 기계식 전동 장치용 가드.

16. 차량 서비스 리프트
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CE 마킹 표시사항

- 표시 사항에 대해서는 MD Directive 2006/42/EC ANNEXⅢ에 자세히 안내되어 있음
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32006L0042

- 자기 적합성 선언 및 EC-Type Examination 인증을 받은 기계가 유럽에 출시될 때, ANNEXⅢ에 따
라 CE Marking을 표시하고, 표시된 ‘CE’ Mark가 오인되거나, 가시성 및 의미가 손상되지 않도록 표시하여야
함

- 표시하는 CE Mark의 크기는 최소 '5 mm 이상'으로 요구되며, 소형 기계의 경우 최소 치수가 면제됨
- CE 마크는 제조업체 또는 대리인의 이름 주위에 부착이 요구됨
- EC-Type Examination, 전체 품질보증절차가 적용된 경우 CE마크 뒤에는 인증기관의 식별번호가 표시

되어야 함

CE Mark에 대하여 상기 이미지와 같이 비율 준수가 요구됨

ANNEX Ⅳ 대상 기계

17. 3 m 이상의 수직 높이에서 떨어질 위험이 있는 사람이나 사람 및 물건을 들어올리기 위한 장치

18. 휴대용 카트리지 작동 고정 및 기타 충격 기계.

19. 사람의 존재를 감지하도록 설계된 보호 장치.

20. 9, 10, 11항에 언급된 기계의 보호 장치로 사용하도록 설계된 동력 작동식 연동 이동식 가드.

21. 안전 기능을 보장하는 논리 장치.

22. 전복 보호 구조물.

23. 낙하물 보호 구조물.
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적용 표준 예시

구분 설명 예시

A-Type standard 기본 개념 및 설계원칙을  다루는 표준 Ÿ EN ISO 12100:  기계안전 - 설계 일반원칙 -
위험성 평가와 위험성 감소

B-Type standard 포괄적인 안전 및 보호에 대하여 
다루는 표준

Ÿ EN ISO 13849-1: 기계안전-제어시스템의 안전
관련 부품; 제1부: 설계 일반 원칙

Ÿ EN ISO 60204-1: 기계류의 안정성-기계의
전기장비-제1부: 일반 요구사항

Ÿ EN ISO 4413: 유압 유체동력-시스템과 그
구성품에 대한 일반규칙 및 안전 요구사항

Ÿ EN ISO 4414: 공압 유체동력-시스템과 그
구성품에 대한 일반규칙 및 안전 요구사항

C-Type standard

특정 기계에 대한 개별적인 
요구사항을 다루는 표준
(요구사항이 B-Type standard)와 
상충되는 경우, C-Type 표준의 
요구사항이 우선시 되어 적용됨)

Ÿ EN ISO 10218-1: 로봇 및 로봇장치 – 산업용
로봇의 안전에 관한 요구사항

Ÿ EN 3691 Series: 산업용 트럭 – 안전 요구사항
및 검증
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필수 보건 및 안전 요구사항(EHSR, Essential Health and Safety Requirements)

- 기계의 안전을 보장하기 위해 필수 보건, 안전요구사항을 만족하는 것을 요구
- MD Directive는 필수 보건, 안전 요구사항을 정의하며, 기계의 특성에 맞는 Harmonized standards의

요구사항을 통하여 구체적인 안전 요구사항을 보완함

EHSR: Essential Health and Safety Requirements

재료 및 제품
기계를 만드는데 사용된 재료 또는 사용 중에 사용되는 재료가 사람의 안전이나 건강을 위협하지 
않아야함

조명 일반 사용 환경에서 조명의 부재로 인한 위험이 초래할 수 있는 경우, 적합한 조명 제공 요구

취급 안전하게 취급 및 운송을 할 수 있도록 설계

인체공학 의도된 사용조건에서 인체공학적 설계를 통하여  작업자의 신체적, 심리적 스트레스를 줄여야 함

조작 위치 조작 위치는 배기가스 또는 산소부족으로 인한 위험을 방지하도록 설계

의자 작동 중에 앉아서 제어하도록 설계한 경우 기계와 함께 제공 필요

제어시스템
제어시스템의 하드웨어 또는 소프트웨어의 결함으로 인한 위험한 상황이 발생하지 않음
합리적으로 예측 가능한 인적 오류로 인한 위험상황은 발생하지 않음

제어장치
명확하게 식별이 가능하고, 모호함 없이 안전하게 운영이 가능
위험구역 외부에 위치하며, 해당 제어장치의 작동이 추가적인 위험을 일으키지 않도록 배치

시작 목적을 위해 제공된 제어장치의 자발적인 작동으로만 기계를 시작 가능

정지
정지제어는 시작제어보다 우선시되어야 함
기계 또는 위험한 기능이 중지되면 해당 액추에이터에 대한 에너지 공급을 차단

기계 조립 함께 작동하도록 설계된 기계 또는 부품은 정지제어를 통해 관련된 모든 장비를 정지하도록 설계

제어 또는 
동작 모드 선택

선택한 제어 또는 동작 모드는 비상정지를 제외한 모든 제어 또는 동작모드보다 우선시 됨
다양한 모드를 사용하는 경우 각 위치에서 잠글 수 있는 모드선택기 제공 필요
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EHSR: Essential Health and Safety Requirements

전원 공급장치 고장
중단, 중단 후 재설정 또는 기계에 대한 전원공급이 어떤 방식으로든 변동이 
위험한 상황으로 이어져서는 안됨

기계적 위험으로부터의 보호

안정성 상실 위험 방지
작동 중 파손 위험 방지
추락하거나 튀어나온 물체로 인한 위험 방지
표면, 가장자리 또는 각도로 인한 위험 방지
복합 기계류와 관련된 위험 방지
작동 조건의 변화와 관련된 위험 방지
움직이는 부품과 관련된 위험 방지
통제되지 않은 움직임의 위험 방지

가드 및 보호장치

고정식 가드: 도구를 통해서만 열거나 제거가능
인터록 가드
- 가드가 닫힐 때까지 위험한 시작 방지
- 위험한 기능이 정지될 때까지 잠금상태 유지
조정식 가드

기타 위험으로 인한 위험
전기 공급 관련 위험 방지
정전기 전하 축적 방지
전기 이외의 에너지원으로 인한 잠재적 위험방지

피팅 오류 특정 부품을 장착/재장착할 때 잘못된 장착으로 인한 오작동, 위험 방지

극한의 온도 고온 또는 매우 낮은 온도에서의 접촉으로 인한 상해 방지

화재 생성되거나 사용되는 가스, 액체, 먼지 증기 등의 물질로 인한 화재 방지

폭발 생성되거나 사용되는 가스, 액체, 먼지 증기 등의 물질로 인한 폭발 방지

소음 소음 방출로 인한 위험을 가장 낮은 수준으로 줄이도록 설계

진동 기계에서 발생하는 진동으로 인한 위험을 가장 낮은 수준으로 줄이도록 설계

방사선
방사되는 방사능을 제거하거나 사람에게 악영향을 미치지 않는 수준으로 축
소

외부방사선 외부방사선으로 인하여 기계의 작동을 방해받지 않도록 설계

레이저 방사 우발적인 레이저 방사를 방지할 수 있는 방식으로 설계

유해물질 및 물질 배출 유해물질의 흡입, 섭취, 피부, 눈 및 점막으로의 접촉을 방지

기계에 갇힐 위험 사람이 기계에 갇히는 것을 방지할 수 있는 수단을 설계, 제작 또는 장착

미끄러짐, 넘어짐, 추락 위험 기계에 사람이 서있을 수 있는 부분은 미끄럼, 넘어짐, 추락 방지하도록 설계

낙뢰
낙뢰의 영향으로부터 보호되어야 하는 기계는 전하를 접지로 전도하는 시스
템 장착 필요
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EHSR: Essential Health and Safety Requirements

유지보수
조정 및 유지관리지점은 위험구역 외부에 위치
기계에는 모든 에너지원을 격리할 수 있는 수단 장착 필요.

정보

기계에 대한 정보 및 경고는 쉽게 이해가능한 기호 또는 픽토그램 형
태로 제공
모니터링 되지 않는 기계의 작동오류로 위험이 발생할 수 있는 경우, 
음향 또는 광신호 경고장치 제공

기계류 마킹

기계류에 다음과 같은 마킹 표시
- 제조업체의 상호 및 전체주소
- (해당되는 경우 권한을 부여받은 대리인 정보)
- 기계류의 명칭
- CE Marking
- 모델명
- Serial 번호
- 제조년도

사용설명서

사용설명서에는 다음과 같은 정보 기재
- 제조업체 및 주소
- 기계의 명칭
- EC 적합성 선언서
- 기계에 대한 일반적인 설명
- 기계의 사용, 유지보수 및 수리와 올바른 기능을 확인하는데 필요

한 설명
- 작업자의 조작위치에 대한 설명
- 기계의 의도된 사용
- 기계가 사용되면 안되는 방법에 대한 경고
- 도면, 다이어그램 및 부착 수단, 기계가 장착될 조립, 설치 및 연결

지침
- 소음 및 진동을 줄이기 위한 설치, 조립지침
- 기계의 서비스 및 사용에 대한 지침과 작업자 교육지침
- 기계의 잔류 위험에 대한 정보
- 기계에 장착될 수 있는 공구 특성
- 사용, 운송, 조립, 해체 시 예측 가능한 안정성 요구사항
- 사고, 고장 발생 시 조치사항
- 유지보수 항목, 절차, 주기
- 예비부품 사양
- 소음 방출에 대한 정보
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EHSR 보고서 샘플
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General Principle 
1. The manufacturer of machinery or his authorised representative must ensure that a risk assessment is

carried out in order to determine the health and safety requirements which apply to the machinery. The
machinery must then be designed and constructed taking into account the results of the risk assessment.

By the iterative process of risk assessment and risk reduction referred to above, the manufacturer or his
authorised representative shall:

— determine the limits of the machinery, which include the intended use and any reasonably 
foreseeable misuse thereof, 

— identify the hazards that can be generated by the machinery and the associated hazardous 
situations, 

— estimate the risks, taking into account the severity of the possible injury or damage to health and 
the probability of its occurrence, 

— evaluate the risks, with a view to determining whether risk reduction is required, in accordance with 
the objective of this Directive, 

— eliminate the hazards or reduce the risks associated with these hazards by application of protective 
measures, in the order of priority established in section 1.1.2(b). 

2. The obligations laid down by the essential health and safety requirements only apply when the
corresponding hazard exists for the machinery in question when it is used under the conditions foreseen
by the manufacturer or his authorised representative or in foreseeable abnormal situations. In any event,
the principles of safety integration referred to in section 1.1.2 and the obligations concerning marking of
machinery and instructions referred to in sections 1.7.3 and 1.7.4 apply.

3. The essential health and safety requirements laid down in this Annex are mandatory; However, taking into
account the state of the art, it may not be possible to meet the objectives set by them. In that event, the
machinery must, as far as possible, be designed and constructed with the purpose of approaching these
objectives.

4. This Annex is organised in several parts. The first one has a general scope and is applicable to all kinds of
machinery. The other parts refer to certain kinds of more specific hazards. Nevertheless, it is essential to
examine the whole of this Annex in order to be sure of meeting all the relevant essential requirements.
When machinery is being designed, the requirements of the general part and the requirements of one or
more of the other parts shall be taken into account, depending on the results of the risk assessment
carried out in accordance with point 1 of these General Principles.

Remarks: Operation of the equipment is activated and controlled by a way of one to one correspondence 
control system. 
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EN ISO 12100: 기계안전 ­ 설계 일반원칙 ­ 위험성 평가와 위험성 감소

□ 표준 개요
- 기계의 전주기 수명주기에서 관련된 위험요인을 파악하여 위험성을 추정, 결정

- 위험요인을 제거하거나 위험성을 충분히 감소시키는 절차 제공

- 위험성 평가와 위험성 감소 과정의 문서화와 검증에 관한 지침 제공

□ 위험성 평가
- 기계의 한계 결정

Ÿ 사용한계: 의도된 사용과 합리적으로 예측할 수 있는 오용을 포함하여 사용 한계 결정

Ÿ 공간한계: 이동범위, 운전, 유지보수/정비와 같이 기계를 다루는 공간 요구사항, 운전자와 기계 간,
상호작용을 고려하여 공간한계 결정

Ÿ 시간한계: 의도된 사용과 합리적으로 예측할 수 있는 오용을 고려한 기계 또는 구성요소의 수명한
계, 권장서비스 주기

Ÿ 기타한계: 가공재료의 특성, 정리정돈, 환경조건

- 위험요인 파악

Ÿ 기계 수명주기 전체 단계에서 합리적으로 예측할 수 있는 위험요인 파악

Ÿ 기계 전체 수명주기 동안의 인적 상호작용

Ÿ 기계에서 발생 가능한 상태

Ÿ 운전자의 의도치 않은 행동 또는 예측가능한 오용

- 위험성을 추정

Ÿ 위험한 상황별 위험성 추정

Ÿ 상해의 심각성과 발생 가능성을 조합하여 위험성을 결정

Ÿ 적용된 보호조치의 적정성 결정과 무효화 및 회피 가능성 고려

Ÿ 사용정보를 통한 위험 회피 가능성 고려

- 위험성을 결정

Ÿ 위험성 추정 완료 후, 위험성감소의 필요여부를 결정하기 위해 위험성을 결정

Ÿ 위험성 감소가 필요한 경우 적절한 보호조치의 수행이 필요함

□ 위험성 평가에 필요한 정보
- 기계설명에 관한 정보

Ÿ 기계의 전체 수명주기의 여러 단계별 설명

Ÿ 기계 특성을 규명하는 설계도 및 기타 수단
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Ÿ 요구되는 에너지원과 공급방식

Ÿ 유사 기계의 이전 설계에 관한 문서

Ÿ 기계의 사용에 관련된 정보

- 규정, 표준 및 기타 관련 정보

Ÿ 적용 가능한 규정 및 관련된 표준

Ÿ 관련된 기술적 시방서

Ÿ Safety data sheet

- 기계 사용 이력

Ÿ 해당 기계 또는 유사 기계의 사고, 사건 또는 오작동 이력

Ÿ 기계에서 사용되거나 배출되는 재료 등으로 인한 사고 이력

Ÿ 유사 기계 사용자들의 경험

- 인체공학적 원칙

< 위험 요인별 위험성 예시 >

위험 발생원인 잠재적 결과 위험 발생원인 잠재적 결과

절단 부품 
(Cutting parts)

절단(Cutting)
절단 손상(Severing)

낙하물 
(Falling 
objects)

압궤(Crushing)
충격(Impact)

이동 부품 
(Moving 

elements)

압궤(Crushing)
충격(Impact)
전단(Shearing)

이동 부품 
(3가지 예시)

끌려 들어감(Drawing-in)
마찰/마모(Friction, Abrasion)
충격(Impact)

중력, 안정성 
(Gravity, 
Stability)

압궤(Crushing)
끼임(Trapping)

이동 부품과 
고정 부품 간 

접근

압궤(Crushing)
충격(Impact)

회전 또는 
이동 부품 

(3가지 예시)

절단 손상(Severing)
휘말림(Entanglement)

이동 부품 
(Moving 

elements)

압궤(Crushing)
마찰/마모(Friction, 
Abrasion)
충격(Impact)
절단 손상(Severing)

활선 전기 부품 
(Live electrical parts)

감전(Electric shock)
화상(Burn)
관통상(Puncture)
뜨거운 물체에 의한 
화상(Scald)

고온/저온 물체 
또는 재료

화상(Burn) 
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□ 위험성 감소 조치
- 기계 설계, 제조과정에서 평가된 위험성에 대한 위험성 감소조치 수행 요구

Ÿ 본질적 안전설계: 기계에서 사용, 발생되는 위험요인을 제거하는 방식으로 본질적인 위험요소 제거
(Ex: 레이저 검사장비에서 레이저를 제거하고 광학 검사장비로 변경)

Ÿ 방호조치 및 보완조치: 본질적 안전설계가 불가능한 경우, 위험요인에 대한 방호조치를 수행하거나
부가적인 보완조치를 통하여 위험요소로부터의 상해 발생 가능성을 줄임
(Ex: 프레스 기계 주위로 안전펜스를 둘러 작업자의 접근을 차단)

Ÿ 사용정보: 기계류에 경고표시, 신호, 경고장치 제공 및 사용설명서를 통하여 잔류위험에 대한 정보 및
조치사항 제공
(Ex: 가청 경보를 통하여 기계에 이상상황 발생 시 경보발생, 사용설명서 및 교육을 통한 일반작업
자와 전문작업자 분류 및 권한부여)
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EN ISO 12100:2010 주요 평가 항목
- 기계의 한계 결정:
Ÿ 의도된 사용 목적
Ÿ 합리적으로 예측 가능한 오용
Ÿ 사용한계, 공간적 한계, 시간적 한계, 환경적 한계를 결정하여, 위험성 추정에 활용

- 위험원 및 유해 상황 식별:
Ÿ 기계적 위험(끼임, 잘림, 베임, 말림, 충돌 등)
Ÿ 전기적 위험(감전, 화상 등)
Ÿ 열적 위험(화상, 동상 등)
Ÿ 소음 위험
Ÿ 진동 위험
Ÿ 방사선 위험
Ÿ 재료 및 물질로 인한 위험
Ÿ 인체 공학적 원리 무시로 인한 위험 등

- 각 식별된 위험 및 유해 상황에 대한 위험 추정:발생 가능성과 상해의 심각도의 조합을 통해 위험성을 추정
Ÿ 발생 가능성(Likelihood of Occurrence)
Ÿ 상해의 심각도(Severity of Harm)

- 위험성 평가 및 위험 감소 필요성 결정:
Ÿ 위험 수준 평가 (예: 위험 매트릭스 활용)
Ÿ 허용 가능한 위험 수준 결정

- 위험 감소 조치: (3단계 방법)
Ÿ 본질적으로 안전한 설계(Inherently safe design measures)
Ÿ 보호장치 및 보완적 보호 조치(Safeguarding and/or application of complementary protective measures)
Ÿ 사용 정보(Information for use)

- 위험성 평가 문서화:
Ÿ 평가 과정 및 결과 기록
Ÿ ISO 12100 기반 위험성 평가 보고서 샘플 (포함 내용 예시)
Ÿ ISO 12100에 따른 위험성 평가 보고서는 일반적으로 다음과 같은 내용을 포함

1. 서론:
ž 평가 대상 기계 식별 정보 (명칭, 모델 등)
ž 평가 목적 및 범위
ž 평가 수행자 및 날짜

2. 기계 설명:
ž 기계의 기능 및 작동 방식
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ž 기계의 한계 (의도된 사용 및 합리적으로 예측 가능한 오용)
ž 작업 환경

3. 위험성 평가 방법:
ž 적용된 표준 (EN ISO 12100:2010 등)
ž 위험 식별 및 평가 방법 (예: 체크리스트, 위험 매트릭스)

4. 위험원 및 유해 상황 식별 및 위험 추정: 각 위험원에 대해 다음 정보 포함
ž 위험원 명칭
ž 유해 상황
ž 발생 가능성
ž 상해 심각도
ž 추정된 위험 수준

5. 위험 감소 조치:
ž 식별된 각 위험에 대한 감소 대책
ž 본질적으로 안전한 설계 변경 사항
ž 적용된 보호 장치 (종류 및 사양)
ž 사용자에게 제공되는 정보 (경고 라벨, 사용 설명서 등)

6. 잔류 위험:
ž 위험 감소 조치 후에도 남아있는 위험 및 그 수준
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EN ISO 13849-1: 기계안전 - 제어시스템의 안전관련 부품 ­ 제1부: 설계 일반원칙

□ 표준 개요
- 제어시스템의 안전관련 부품의 설계 및 통합원칙에 대한 안전요건과 지침을 제공

- 제어시스템의 안전관련 부품이 안전기능을 수행하는데 필요한 성능수준을 포함한 특성을 명시

- 전기, 유압, 공압을 사용하는 기계 등 사용되는 에너지 형태에 관계없이 모든 종류의 기계류를 위한

안전관련 부품에 모두 적용됨.

□ 성능수준(PL: Performance Level)
- 예측 가능한 상태에서 안전기능을 수행할 수 있는 제어시스템의 안전관련 부품의 능력을 규정하는 불

연속적인 수준

PL(Performance Level) PHFD (시간 당 위험한 고장의 평균 확률)
a ≥ 10-5 ~ < 10-4

b ≥ 3 × 10-6 ~ < 10-5

c ≥ 10-6 ~ < 3 × 10-6

d ≥ 10-7 ~ < 10-6

e ≥ 10-8 ~ < 10-7

□ 성능수준 요구사항
- 심각도, 빈도수, 회피 가능성의 조합을 통하여 PLr (PL 요구등급)을 산출하고, 산출된 PLr 값과 안전

제어시스템의 PL 등급을 비교하여 성능수준이 적합한지 판단

기여도 S: 부상의 심각도 F: 빈도 및 위험 요인에
대한 노출

P: 위험요인 회피 또는
상해 제한의 가능성

1
경미한 부상
(원상회복이 가능한 부상)

빈번하지 않게 노출되거나 짧은 
노출시간을 가지는 경우

조건에 따라서 회피 가능

2
심각한 부상
(원상회복이 불가능한 부상 또는 사망)

자주 지속적으로 노출되거나 긴 
노출시간을 가지는 경우

회피가 거의 불가능한 경우
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□ 카테고리
- PL 등급을 성취하기 위해 사용되는 파라미터

카테고리 요구사항 아키텍처 달성 가능 PL

B
Ÿ 안전관련부품과 구성요소, 방호장치는 예상되는 영향을 견딜 수

있도록 관련 표준에 맞추어 설계, 제작, 조립 요구
a ~ b

1
Ÿ B의 요구사항 적용

Ÿ 충분한 시험을 거친 구성요소와 원칙들이 사용
a ~ c

2

Ÿ B의 요구사항 적용

Ÿ 충분한 시험을 거친 구성요소와 원칙들이 사용

Ÿ 안전기능은 기계제어시스템에 의해 적절한 간격으로 점검되어야 함

a ~ d

3

Ÿ B의 요구사항 적용

Ÿ 충분한 시험을 거친 구성요소와 원칙들이 사용

Ÿ 안전관련부품의 단일결함으로 인한 안전기능의 상실을 초래하지 않

음

Ÿ 합리적으로 실현 가능한 모든 경우 단일결함 검출

a ~ e

4

Ÿ B의 요구사항 적용

Ÿ 충분한 시험을 거친 구성요소와 원칙들이 사용

Ÿ 안전관련부품의 단일결함으로 인한 안전기능의 상실을 초래하지 않음

Ÿ 단일결함은 안전기능에 대한 다음 요구 시 또는 그 이전에 검출.

Ÿ 결함의 축적이 안전기능의 상실을 초래하지 않음

a ~ e

□ 안전관련 제어부품

입력장치 연산장치 출력장치
비상정지, 도어인터록, 라이트커튼, 

안전매트, AOPD 등
세이프티 컨트롤러, 세이프티 릴레이 등

마그네틱 컨택트, 모터드라이브, 
릴레이, STO 장치 등
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□ 안전관련 시스템의 유효성 검증 예시
- 심각도, 노출빈도, 회피가능성을 바탕으로 PLr 선정 및 부품의 PL등급 산출을 통한 적합여부 결정
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SIL 등급 

□ 표준 개요
- 기계에 사용되는 안전 관련 제어시스템의 설계, 통합 및 확인에 대한 요구사항을 규정

- 위험 분석 결과를 토대로 안전 무결성 수준(SIL: Safety Integrity Level)을 결정

- 기계의 안전관련 제어시스템을 구성하는 안전부품에 대한 신뢰성의 기준 제공

- IEC 61508 표준을 바탕으로 각 산업에서 사용되는 안전 관련 제어시스템에 적용

* 기계류의 경우 EN 62061, EN ISO 13849-1 표준을 함께 적용

- 하드웨어와 적용되는 소프트웨어의 무결성을 모두 검증

□ 인증 대상 품목
- 로봇, 철도, 기계, 선박 등에 사용되는 안전 관련 부품, 제품 또는 소프트웨어

* 산업용 로봇, Safety PLC, 안전관련 센서류, 기계 설비 제어장치, 배터리관리시스템, 가스모니터링 장치 등

□ 작동모드 별 안전무결성 수준

□ 서브시스템 요소의 고장률
- B10, λ, MTTF:를 이용하여 서브시스템 요소의 고장확률을 계산 가능

Ÿ B10: 부품 또는 장비가 시험 또는 동작과정에서 10 %의 고장이 발생했을 때의 사이클 수

Ÿ B10d: 부품 또는 장비가 시험 또는 동작과정에서 10 %의 위험한 고장이 발생했을 때의 사이클 수

Ÿ λ: 시간당 고장

Ÿ MTTF: 수년 동안 발생한 고장까지의 평균 시간

Ÿ MTTFd: 수년 동안 발생한 위험한 고장까지의 평균 시간

안전무결성 수준
(SIL)

저요구 작동모드 고요구 작동요구 및 연속적인 동작모드
안전기능 요구에 대한

위험 측 고장 평균확률 (PFDavg)
안전기능 요구에 대한

위험측 고장 평균빈도 (PFH)
4 ≥ 10-5 ~ < 10-4 ≥ 10-9 ~ < 10-8

3 ≥ 10-4 ~ < 10-3 ≥ 10-8 ~ < 10-7

2 ≥ 10-3 ~ < 10-2 ≥ 10-7 ~ < 10-6

1 ≥ 10-2 ~ < 10-1 ≥ 10-6 ~ < 10-5

* 저요구 작동모드: 제어되는 장비를 안전한 상태로 전환하기 위해 안전기능이 요구될 때만 수행되며,

요구빈도가 연 1회 이하인 작동모드

* 고요구 작동모드: 제어되는 장비를 안전한 상태로 전환하기 위해 안전기능이 요구될 때만 수행되며,

요구빈도가 연 1회 이상인 작동모드

* 연속적인 작동모드: 안전기능이 정상 작동의 일부로 제어하는 장비를 안전한 상태로 유지하는 작동모드
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EN 60204-1: 기계류의 안정성 ­ 기계의 전기 장비 ­ 제1부: 일반 요구사항

□ 표준 개요
- 사람과 함께 작동하는 기계를 포함하여 작동 중에 손으로 이동되지 않는 전기, 전자 장비 및 설비에

적용되며, 전기적 위험으로부터 사람을 보호하기 위한 요구사항을 제시

□ 일반 요구사항
- 전기 부품 및 장치는 의도된 사용에 적합하고 관련 IEC 표준을 준수하며 공급자의 지침에 맞게 적용 요구

- 전기 장비는 사용 장소에 따른 적정 수준이상의 전자파 장애를 발생시키지 않는 것을 검증하기 위한

내성 및 방사 테스트를 요구

- 전원특성, 사용환경 온도, 습도, 고도에 대하여 최소한의 정상동작 요구조건을 제공

□ 감전 보호
- 활선 단자 접근방지를 위한 IP등급 요구

- 전기 외함 개방 조건 제시

- 절연 고장으로 인한 감전 위험방지 요구

□ 설비 보호
- 과전류 보호

- 모터 과부하, 과속 보호

- 이상 온도 보호

- 전원 차단 또는 전압 강하로부터 발생하는 영향 보호 및 복구

- 지락 전류 보호

- 역상 보호

- 낙뢰 및 개폐 서지로 인한 과전압 보호

□ 등전위 본딩
- 금속부 간 본딩을 통하여 전위 차이를 같은 위치로 맞추어 접촉전압으로 인한 감전사고를 방지

- 연결부위: PE 단자, 기계설비의 보호도체, 전기 설비의 도전성 부분 및 도전성 구조부

- 보호접지 도체는 PE 기호 또는 초록색 노란색 조합된 도선을 사용하거나 아래의 기호를 통하여 구분하여야 함

< IEC 60417-5019: 보호 접지>
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□ 제어회로 설계
- 별도의 권선을 가진 변압기(트랜스포머)를 사용하여 전원 공급 장치와 제어 공급 장치를 분리 요구
- 제어회로는 과전류 보호장치 설치를 통하여 보호 요구
- 비상정지
Ÿ 모든 방식에서 다른 모든 기능 및 작동을 무효화하여야 함
Ÿ 다른 위험을 생성하지 않고 가능한 한 빠르게 위험동작을 중지
Ÿ 비상 정지 기능의 복귀만으로는 기계가 재가동 되지 않아야 함

- 인터록 안전장치의 재가동 또는 재복귀가 위험한 상태를 일으킬 수 있는 경우 기계는 재작동되어서는 안됨

□ 제어장치 위치, 설치 및 외함
- 접근 및 유지 보수가 용이할 것
- 기계의 의도치 않은 작동 조건 또는 외부 영향에 보호될 수 있을 것
- 기계의 작동 및 유지보수에 용이하도록 할 것

□ 모터
- 사용되는 모터는 IEC 60034 표준을 준수한 모터이어야 한다.
- 과전류보호, 과열보호, 과속보호 제공

□ 검증
- 보호 본딩회로의 연속성 검증

Ÿ 보호 접지 회로가 장비의 모든 금속부분과 전기적으로 연속되어 있는지 검증함으로서 전위차로 인한
감전사고 예방

- 절연 저항 시험

Ÿ 전원 회로와 보호 접지 회로 또는 외함 사이의 절연저항을 측정하여 정상동작과정에서 활선부와 금
속 외함의 절연이 기준을 충족하는지 검증

Ÿ DC 500 V 의 전원을 인가하였을 때 절연저항수치가 1 MΩ 이상을 만족할 것을 요구
- 전압 시험

Ÿ 전원 회로와 보호 접지 회로 또는 외함 사이에 고전압을 인가하였을 때, 절연파괴가 발생하는지 여
부를 검증

Ÿ AC 1,000 V 와 장비 정격 전원의 2배 전압 중 더 높은 전압을 인가하여 시험하며, 1 초 이상
절연파괴가 발생하지 않을 것을 요구

- 잔류 전압 보호 검증

Ÿ 전원을 차단한 이후 축적되어있는 전압이 기준 시간이후 60 V 미만으로 감소하는지 확인 요구
Ÿ 분전반 결선식 장비의 경우 5 초, 플러그 결선식 장비의 경우 1 초의 시간 이내에 60 V 미만으로

잔류전압이 감소할 것을 요구
- 기능 시험
Ÿ 비상정지, 인터록, 계전기 동작 등 장비의 안전기능에 대한 정상작동을 검증
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EN 4413: 유압 유체 동력 ­ 시스템과 그 구성품에 대한 일반 규칙 및 안전 요구사항

□ 표준 개요
- 유압 유체 동력 시스템과 관련된 위험 요인을 다루고 의도된 용도대로 사용할 때 위험을 방지하기 위

하여 적용할 원칙 제공

□ 유압 시스템의 설계 및 사양에 대한 기본 요구사항
- 유압 시스템의 모든 구성품과 배관이 의도한 물질, 압력이 정격한도 내에서 정상적으로 작동요구

- 과도한 압력으로 인한 위험이 발생할 수 있는 경우, 정격 압력을 초과하는 압력을 대비하거나, 압력을

제한하는 수단을 제공

□ 검증
- 시스템과 구성품에 표기된 정격이 의도된 사양에 부합하는지 검증

- 시스템 내 구성품의 연결이 회로도를 준수하며, 올바르게 작동하는지 검증

- 여러 번의 사이클 진행 후, 실린더 로드 표면에 방울이 발생할 수 있는 수준을 초과하는 의도치 않은

누출이 발생하지 않는지 검증

EN 4414: 공압 유체 동력 ­ 시스템과 그 구성품에 대한 일반 규칙 및 안전 요구사항

□ 표준 개요
- 공압 유체 동력 시스템과 관련된 위험 요인을 다루고 의도된 용도대로 사용할 때 위험을 방지 위하여

적용할 원칙 제공

□ 공압 시스템의 설계 및 사양에 대한 기본 요구사항
- 공압 시스템의 모든 구성품과 배관이 의도한 물질, 압력이 정격한도 내에서 정상적으로 작동요구

- 과도한 압력으로 인한 위험이 발생할 수 있는 경우, 정격 압력을 초과하는 압력을 대비하거나, 압력을

제한하는 수단을 제공

- 압력손실 또는 압력강하로 인하여 사람이 위험에 노출되지 않을 것을 요구

□ 검증
- 시스템과 구성품에 표기된 정격이 의도된 사양에 부합하는지 검증

- 시스템 내 구성품의 연결이 회로도를 준수하며, 올바르게 작동하는지 검증

- 모든 의도된 사용조건에서 견딜 수 있는 최대압력에서 기능적 공기소비를 제외한 가청 누출 소음이 발

생되지 않아야 함
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EN ISO 10218-1: 로봇 및 로봇장치 - 산업용 로봇의 안전에 관한 요구사항

□ 표준 개요
- 산업용 로봇에 대한 본질적 안전설계, 보호수단 및 사용정보에 대한 요구사항을 제공하여 로봇과 관련된

위험원과 관련된 위험도를 제거 또는 감소시키기 위한 요구사항을 제공

□ 산업용 로봇 대한 안전 요구사항
- 안전요소에 대한 최소 안전기능(PL)등급 d이상을 요구

- 로봇 제어를 위한 수동 고속모드가 제공되는 경우 안전 요구사항 제시

Ÿ 모드 선택을 위한 Key 또는 패스워드

Ÿ Hold-to-run 기능을 보유한 티칭 펜던트 사용

Ÿ 수동 고속모드 선택 시, 초기 속도는 250 mm/s 이하

Ÿ 티칭 펜던트상에 로봇 속도를 초기에서부터 최대값까지 단계적으로 증가시킬 수 있는 수단 제공

Ÿ 티칭 펜던트에 조정된 속도 표시 제공

Ÿ Hold-to-run 장치가 초기화되어 재기동되었을 때, 로봇의 속도를 초기제한속도로 제한

EN ISO 3691-4: 산업용 트럭 ­ 안전 요구사항 및 검증 ­ 무인 산업용 트럭

□ 표준 개요
- 무인 산업용 트럭 및 시스템의 안전 요구사항 및 검증수단 제공

- 동력을 내장하고, 사람의 개입 없이 자동으로 조종되도록 설계된 트럭에 대한 요구사항을 제공

- 무인 산업용 트럭에는 무인 지게차, AGV, AMR 등이 해당되며, 로봇과 결합된 형태도 포함

□ 무인 산업용 트럭의 설계 및 사양에 대한 기본 요구사항
- 자동모드에서 사람을 감지하여 정지 또는 감속 요구

- 무인 산업용 트럭이 폐쇄된 구역(사람이 없는 구역)에서 작업을 수행하는 경우, 사람 감지 수단의 비활성화 가능
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EN 16092: 공작기계 안전 ­ 프레스

□ 표준 개요
- 금속의 냉간 가공 또는 금속 재료의 부수적인 냉간 가공을 위한 프레스의 설계, 제조 및 공급과정에서

채택되어야 하는 안전요구사항과 조치 원칙 제공

□ 프레스 안전 요구사항
- 프레스 동력원에 따라 기계식프레스, 유압식프레스, 공압식프레스로 구분하여 각 동력원 별 요구사항

만족 요구

- 프레스 위험요소 별 최소 안전기능(PL)등급 요구
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시험 절차

기계류 CE 인증 절차

시험 및 인증 신청 

※ 각 시험인증기관마다 성적서 및 신청서 양식 상이

제출서류 세부사항 필수여부
1 신청서 Ÿ 제조자정보, 제품명, 모델명, 정격정보 등이 포함된 신청서 필수
2 제품설명서 Ÿ 사용 매뉴얼, 안전 매뉴얼, 유지보수 매뉴얼, 설치 및 이송 매뉴얼 필수

3 전기회로도
Ÿ 블록 다이어그램, 전체 전기회로도
Ÿ Interlock list 및 구성, 패널 외관도 및 내부 부품 배치도

전기회로 사용시,
필수　

4 기구도면
Ÿ 기구 외관 도면, 안전 부품 배치도
Ÿ Lock-Out, Tag-Out 배치도

필수

5 유공압도면
Ÿ Legent & symbol list
Ÿ 유공압 공급압력, 부품별 허용압력 기재

유공압 사용시
필수

6
부품 리스트
(Part list)

Ÿ 사용되는 전기, 유공압부품에 대한 목록
Ÿ 부품에 대한 인증 여부 표기

필수

7 명판
Ÿ CE 각 표준에서 요구하는 정보가 반영된 명판 도안
Ÿ 명판부착위치(기구 도면 상에 표기)

필수

8 DOC Ÿ 자기 적합성 선언서(DECLARATION OF CONFORMITY) 필수
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① 제품설명서(Manual) 샘플 (유지보수매뉴얼 & 안전매뉴얼)
- 유지보수 매뉴얼 샘플

유지보수 항목 매일 유지보수 절차 주간 유지보수 절차 월간 유지보수 절차 연간 유지보수 절차

1
윤활유 점검 및 
보충

윤활유 수준 점검 및 
필요시 보충

윤활유 오염 여부 
점검 및 필요시 교체

윤활유 전체 교체 
(필요시)

윤활유 시스템 
전체 청소 및 교환

2
나사 체결 상태 
점검

주요 부위 육안 점검 
(풀림 여부 간단 확인)

모든 나사 체결 토크 
재확인

중요 체결 부위 토크 
관리 기록

전체 기계 분해 후 
체결 상태 점검

3
로봇 관련 및 
케이블 검사

외관 시각 점검 
(파손, 단선 여부)

로봇 동작 테스트 및 
미세 이상 점검

로봇 관련 암 및 
케이블 정찰 조정

로봇 정밀 점검 및 
진단 검사

4
펌프 필터 확인 
및 내부 청소

이상 소음 또는 누유 
여부 점검

펌프 연결부 누설 
점검 및 청소

펌프 필터 청소 
또는 교체

펌프 압력 분해 및 
내부 부품 점검/수리

- 안전매뉴얼 샘플
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② 전기회로도(Electrical drawing) 샘플

③ 기구도면(Mechanical drawing) 샘플
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④ 유공압도면(P&ID) 샘플

⑤ 부품 리스트(Parts list) 샘플
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⑥ 명판(Nameplate) 샘플

⑦ 시험성적서(Test report) 샘플
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⑧ DOC(DECLARATION OF CONFORMITY) 샘플 및 필수 기재 요구사항
- 제조자명

- 제조자 주소

- 제품명 및 모델명

- 제조번호

- 적용된 지침 및 표준

- 유럽 내 기술문서 대리인 정보

- DOC 발행 서명
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FAQ

Q1) CE MD 인증(기계류 지침)은 무엇이며, 왜 필요한가요?
CE MD 인증은 유럽 경제 지역(EEA) 내에서 특정 기계류를 판매하기 위해 필수적인 법적 요구사항
입니다. 이는 해당 기계류가 관련 유럽 지침의 필수 건강 및 안전 요구 사항(EHSR)을 충족함을 나타
냅니다.
Q2) 우리 제품이 기계류 지침 대상인지 어떻게 확인할 수 있나요?
제품의 사용 목적, 용도, 작동 방식, 기능, 동력 사용 여부 등을 고려하여 기계류 지침의 정의에 부합
하는지 판단해야 합니다. 필요하다면 전문가의 도움을 받는 것이 좋습니다.
Q3) CE MD 인증 절차는 어떻게 되나요?
• 제품 분석 및 해당 지침 확인
• 필수 건강 및 안전 요구 사항(EHSR) 평가
• 위험성 평가
• 적용 표준에 따른 시험 및 평가
• 기술 문서 준비
• 적합성 평가 절차 결정 (자체 적합성 평가 또는 인증 기관(Notified Body)의 개입)
• CE 마크 부착
• 적합성 선언서 작성
Q3) 최근 CE MD 관련하여 새롭게 도입되는 규정이 있나요?
기계류 지침은 꾸준히 업데이트되어 왔습니다. 가장 최근의 주요 변경 사항은 (정확한 최신 개정 내용 
및 발효 시점은 관련 EU 관보를 참고하셔야 합니다.) 특정 위험 기계류에 대한 요구 사항 강화, 기술 
문서 요건의 명확화, 시장 감시 강화 등이 있을 수 있습니다. 업체는 항상 최신 버전을 확인하고 준수
해야 합니다.
현재 Regulation 2023/1230 규정이 발효됨에 따라 Directive 2006/42/EC를 대체하며, 2027년 1월 
14일부터는 유럽수출 시, Regulation 2023/1230 규정에 만족하도록 기계를 설계하고 제조하도록 요구
하고 있습니다.
지속적으로 기계류에 적용되는 조화 표준(Harmonised standards)은 업데이트되고 있으며, CE MD 
진행 시 만료되지 않은 표준으로 적합성 평가가 수행되어야 합니다.
Q4) 기존에 CE MD 인증을 받은 제품입니다. 최신 규정 도입 시 기존 인증서를 그대로 사용할 수
있나요?
일반적으로 DOC(자기적합성선언서)는 별도의 유효기간이 없어 사용가능합니다. 
단, 기존 CE MD 인증 시 적용된 표준이 만료되어 새로운 표준이 적용되는 시점에 생산되는 기계류는 
새로운 표준에 대하여 적합성을 검증하고 새로운 인증서를 획득해야 할 수 있습니다. 기존 인증서의 
유효 기간과 최신 규정의 전환 기간을 확인해야 합니다.
또한, ANNEX IV에 명시되어 3자 인증기관(Notified Body)의 개입이 필요한 인증서는 5년마다 유효성 
검토를 인증기관에 요청하여 갱신하여야 하며, 최신 규정 도입에 따라 추가로 요구되는 기술문서 요구
사항 및 시험이 발생할 수 있습니다.
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Q5) 최신 규정 도입에 따라 기술 문서에 추가적으로 포함해야 할 사항이 있나요?
네, 최신 규정에서는 기술 문서에 더 상세한 위험 분석, 안전 기능 검증, 사용 적합성 평가 등을 요구
할 수 있습니다. 변경된 요구 사항을 확인하여 기술 문서를 업데이트해야 하며, 적합성 검증을 위하여 
추가적인 시험을 요구할 수 있습니다.

Q6) 최신 규정 준수를 위해 어떤 준비를 해야 할까요?

• 최신 규정 문서 및 관련 가이드라인 숙지
• 기존 제품 및 기술 문서의 적합성 검토 및 수정
• 필요시 새로운 시험 및 평가 진행
• 인증 기관과의 협의 (해당하는 경우)

Q7) 인증 기관(Notified Body)은 언제 필요한가요?

ANNEX IV에 명시된 특정 고위험 기계류의 경우, 적합성 평가를 위해 인증 기관의 심사가 필수적입
니다. 그 외의 기계류는 제조업체 자체 적합성 선언이 가능합니다.

Q8) 인증에 소요되는 기간은 얼마나 걸리나요?

기계류의 복잡성, 위험도, 기술 문서 준비 상태 및 인증 기관의 일정에 따라 다르지만, 자체 적합성 
선언의 경우 비교적 짧을 수 있으며, 인증 기관 심사가 필요한 경우 수개월이 소요될 수 있습니다.

Q9) 제품의 종류에 따라 인증 절차가 다른가요?

네, 특히 ANNEX IV에 명시된 고위험 기계류는 인증기관의 필수적인 심사를 거쳐야 하는 등, 제품의 

위험도에 따라 적합성 평가 절차가 다릅니다.

Q10) 기존에 다른 국가의 인증을 받았는데, CE MD 인증을 별도로 받아야 하나요?

네, 다른 국가의 인증은 유럽 시장에서 유효하지 않습니다. EEA 내에서 판매하려면 CE MD 인증을 
획득해야 합니다.

Q11) 우리 제품이 ANNEX IV에 해당하는 고위험 기계류인데, 최신 규정에서 특별히 더 주의해야 할
점이 있나요?

ANNEX IV에 해당하는 기계류는 일반적으로 인증 기관(Notified Body)의 필수 심사를 거쳐야 합니다. 
최신 규정에서는 이러한 고위험 기계류에 대한 안전 요구 사항이 더욱 강화될 수 있으므로, 해당되는 
요구사항을 꼼꼼히 확인하고 준비해야 합니다.
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