
机械CE认证办理流程及要求

产品名称 机械CE认证办理流程及要求

公司名称 深圳市亿博科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区西乡街道银田工业区侨鸿盛文化创
意园写字楼A栋218-220(518010)

联系电话 13543272595 13543272595

产品详情

机械CE认证MD指令更新需要注意什么？可以联系我司亿博检测了解详情。凡由零组件组合而成之组合
体常，中至少有一部分是为了原料加工、处理运搬或包装之目的，而透过适当之致动器、控制器或电路
而运动者，都称之为机械。在机器可以在欧洲市场上交易或投入使用之前，它必须符合机械MD指令2006
/42/EC的基本要求，并取得CE认证。

欧盟机械指令2006/42/EC已经实施了十余年，随着经济的发展，欧洲进入了数字时代，很多新兴的工业
智能技术不断涌现，欧盟委员会对2006/42/EC机械指令进行了重大修订，以适应不断发展的智能机械所
面临的健康与安全要求。

2023年6月14日，新的欧盟机械CE认证法规（EU）2023/1230正式签署，并于2023年6月29日在欧盟官网正
式发布。这一新的法规自2023年7月19日正式执行，并将具有42个月的过渡期，自2027年1月14日强制执行
。

新法规将取代现行的机械指令2006/42/EC，在执行力度上由指令升级为法规，这意味着欧盟所有成员国
须将其作为法律强制执行。对于那些通过制造、进口、分销或任何其他经营方式的“机械”公司来说至
关重要。

机械CE认证新法规（EU）2023/1230的适用范围有哪些？

1.机械及相关产品：法规适用于各种类型的机械及其相关产品。这包括机器、可互换设备、安全部件、
起重配件、链条、绳索和织带，以及可拆卸机械传动装置等。



2.半成品机械：法规也覆盖了半成品机械，即尚未完全组装或装配完成的机械部件。

3.特定应用的软件：针对为特定应用而设计的软件的机械，以及具有安全功能的软件，这些软件被视为
安全组件。

4.新兴技术的机械和设备：法规扩大了适用范围，特别关注新兴技术，如人工智能系统、物联网、协作
机器人等。这确保了法规的适应性，能够涵盖不断发展的技术领域。

5.个人机动车辆：法规覆盖了2006/42/EC未涵盖的个人机动车辆，包括电动滑板车、电动自行车等。这进
一步强调了法规对不同类型机械的广泛适用性，以确保涵盖现代交通工具的安全和合规性。

机械MD指令新法规（EU）2023/1230主要修改的内容有哪些？

1.进口商义务：机械进口商必须在设备上加贴他们的名称和地址，且进口商必须保证且有权要求产品符
合机械法规的要求后才能投放市场。

2.实质性修改：新法规定义了“实质性修改”这一概念，任何对机器进行“实质性修改”（例如：加装
防护装置）的主体都被视为制造商，因此必须履行制造商相关的所有义务，特别是需要进行新的合格评
定程序。这项义务原则上jinxian于机器的改装部分。

3.增加机械范围：供家庭使用的电动家具和3D打印机纳入到法规范围内。

4.排除机械：排除法规（EU）2018/1139范围内的航空产品、零件和设备。

5.网络安全：制造商必须采取适当的措施，确保机器免受潜在的网络威胁和干扰，包括采取安全措施，
选用经过（EU）2019/881安全认证的产品。

6.数字机械化：制造商可将说明书和其他相关技术文件以数字化形式提供，但仍然有义务向经销商或用
户免费提供印刷版的说明，主管当局要求提供的文件也可以是数字化的。

7.制造商售后义务：新法规规定了多种撤回或召回的情况，明确了制造商有义务对不符合新法规要求的
产品采取必要的纠正措施，或在合理期限内撤回或召回该产品。

8.人工智能：附件ⅠPart A部分增加了两类产品范围，即使用机器学习方法来确保安全功能的具有完全或
部分自进化行为的安全组件；带有使用机器学习方法确保安全功能的具有完全或部分自进化行为的嵌入
系统的机械，增加的产品范围仅针对这些系统。



机械CE认证办理的程序有哪些？

1.产品分类：定义产品是否属于机械指令和/或其他CE指令的范围。

2.风险评估：用于确定哪些风险和基本健康和要求适用于某些机器的分析。

3.符合性程序：根据欧洲协调标准在步骤2中提及的需求评估。

4.技术文件：TCF技术文件，包括用户手册和风险评估。

5.欧盟符合性声明：起草欧盟符合性声明DOC，表明机械/设备符合CE法规。

6.CE标志：指示在机器上粘贴CE标志。

机械CE认证办理的时间要多久？

一般根据产品确认具体的检测项目，然后确认具体的检测周期，另外检测周期会受检测机构的影响，如
果是要求欧盟公告机构发证，周期会延迟3-7天，一般是1周，如果是公告机构发证需要3周。

机械CE认证欧盟发证机构有哪些？

UDEM（公告号2292），ECM（公告号1282），ICR（公告号2703）等。
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