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工具機-在地校正檢測驗證服務介紹
精密機械研究發展中心(PMC)

工業設備安全部-葉明宗經理

04-23599009 ext: 301   

Email : e9641@mail.pmc.org.tw

技術創新 服務貼心
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企業未來所面臨的挑戰…

無人工廠

AI人工智慧

智慧雲端

節能減碳

Future
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工具機在地檢測驗證校正服務平台-成立背景
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協助臺灣工具機業者掌握各出口市場之法規要求，面對各地對於
校正、檢測與驗證的不同需求，提供即時資訊與整合服務。平台
串聯國內具備能力之檢測驗證機構與專業諮詢資源，協助業者取
得相關驗證，提升產品品質與國際競爭力，並在全球市場快速變
動下取得先機。

攜手突破技術障礙，共創工具機外銷新契機
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工具機-在地校正檢測驗證服務平台 (首頁)
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外銷遭遇
問題回饋

 最新法規消息/研討會分享
 依照出口地區查詢相關法規及標準
 在地校正/檢測驗證服務單位查詢

https://taiwaninspect.pmc.org.tw/
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工具機-在地校正檢測驗證服務平台
(出口地區檢驗訊息)

※持續更新出口國最新法規/標準訊息
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工具機-在地校正檢測驗證服務平台
(出口地區檢驗查詢)

※依據機械設備類型，查詢適用的出口國法規/標準
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工具機-在地校正檢測驗證服務平台
(檢測驗證服務單位)

※依據出口國，搜尋在地實驗室(TAF認可)及驗證單位
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工具機-在地校正檢測驗證服務平台
(國家度量衡實驗室-儀器校正專區)

※依據儀器類型，尋找TAF認可之校正實驗室
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技術創新 服務貼心
Machinery Directive 2006/42/EC機械指令(MD)

Machinery Regulation (EU) 2023/1230機械法規(MR)

2023/6/29
公佈

2023/7/19
生效

42個月
過渡期

2027/1/20
MR啟用
並廢除MD

 風險管理與評估
 法規與倫理合規性
 性能與安全測試
 持續監測與改進

AI安全驗證技術

歐盟新機械法規簡介
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印度新法規簡介

印度新法規:依據《印度標準檢驗局法案(Bureau of Indian Standards Act, 2016)》
第16條，印度重工業部(Ministry of Heavy Industries)於印度公報公告「2024年機
械及電氣設備安全(綜合技術規範) 命令」(Machinery and Electrical Equipment 
Safety (Omnibus Technical Regulation) Order, 2024)

實施日期: 2024年8月28日公告，2025年8月28日強制實施
(已展延至2026年09月01日)

執行單位:印度標準局(Bureau of Indian Standards) 是印度標準化與驗證主管機
構，具體負責產品驗證工作，同時也是BIS驗證的發證機構。

執行作法:凡是進口屬於印度標準局強制進口驗證產品範圍內的產品，外國生產
商或印度進口商必須首先向印度標準局申請進口產品驗證證書，海關依據驗證證
書對進口貨物放行。
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財團法人精密機械研究發展中心

Precision Machinery R&D Centerhttp://www.pmc.org.tw

印度新法案-列管產品範圍 (1/2)
編號 機械 /電氣設備類型 HS  code

1 用於處理液體的所有類型的泵浦、液體升降
機和（或）它們的組件/子組件/組件

841340, 841350, 841360, 841370, 841381, 841382,
841391,841392.

2 所有類型的壓縮機和（或）其組件/子組件/
組件

841430, 841440, 84148011, 84148090, 84149011,
84149019, 84149040, 84149090

3 用於處理材料的所有類型的機械

涉及溫度和/或它們的變化的過程，
組件/子組件/組件

841932, 841939,841940, 841950, 841960,841981,
841989, 84199090.

4 所有類型的液體及氣體離心機、過濾或淨化
機械和（或）其組件/子組件/成分

842111, 842112, 842119, 84212110, 84212190, 842122, 
842129, 842131, 842139, 842191, 842199

5 用於填充、封閉、密封、瓶子貼標、包裝或
包裹和（或）其組件/子組件的所有類型的
機械

842220, 842230, 842240, 842290.

6 所有類型的起重機和（或）其組件/子組件 842611, 842612,842619, 842620, 842630, 842641,
842649, 842691, 84269990,

7 所有類型的建築、土方(挖土機)、採礦機械
和（或）其組件/子組件

8429, 843010, 843020, 843031, 843039, 843041, 843049,
843050, 843141, 843142, 843143, 843149.

8 所有類型的織布機和（或）其組件/子組件
(紡織機械)

8446, 844811, 844819, 844842, 844849,

9 所有類型的刺繡機械和（或）其組件/子組
件 (紡織機械)

84479020, 844859.

10 標題 8456 至 8461 涵蓋的所有類型的金屬
切削機床(車床、加工中心機、放電加工機、
沖床、鋸床)及其組件

8456, 8457, 8458, 8459, 8460, 8461, 846693

11

磨床

Hs code: 8462
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Precision Machinery R&D Centerhttp://www.pmc.org.tw

印度新法案-列管產品範圍 (2/2)
編號 機械 /電氣設備類型 HS  code

11 用於加工石材、陶瓷、混凝土、石棉水泥或類似礦物
玻璃之工具機和（或）組件/子組件

8464, 84669100

12 用於加工橡膠和塑膠的所有類型的機械和（或）其組
件/子組件 (射出成型機)

8477

13 包括公共工程和建築物及機械及機械器具
單獨的功能的所有類型的機器，未指定或包含在第 84 
章其他地方和（或）它們的組件/子組件

84791000, 84798999, 84799090

14 所有類型的齒輪和傳動裝置、齒輪、鏈輪、傳動元件
滾珠或滾柱螺桿、齒輪箱和速度變換器，包括變矩器
和（或）它們的組件/子組件

84834000, 84839000

15 所有類型的旋轉電機，例如發電機等和（或）其組件/
子組件

8501, 8503

16 所有類型的柴油發電機和（或）其組件
/子組件

8502, 8503

17 所有類型的變壓器和（或）其組件
/子組件

850421, 850422,850423, 850431, 850432,
850433, 850434, 850490.

18 所有類型的功率半導體轉換器和（或）它們的組件/子
組件

850440

19 所有類型的開關設備和控制設備在
電壓不超過 1000 伏特*(vi) 和（或）它們的組件/子組
件（例如:開關、繼電器、熔斷器、電湧抑制器、插頭、
插座、燈座及其他連接器、接線盒）

8536, 8537, 8538

20 所有類型的開關設備和控制設備在
電壓超過 1000 伏特*(vi) 和（或）它們的組件/子組件
（例如:斷路器）

8535, 8537, 8538
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協助機械業者解決印度BIS驗證問題

研討會 (線上+現場)超過300人，50家廠商

1. 協同台灣標檢局與印度標檢局共同提供最新資訊。
2. 整合國內驗證單位，建立BIS scheme X 驗證流程。
3. 2025/04/08 、05/27舉辦研討會，提供業者因應對策。
4. 2025/06/12公告，BIS機械驗證展延至2026年9月。

印度BIS驗證登錄諮詢/教學BIS驗證研討會/新聞稿
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14

工具機 機器人與自動化

產業機械
檢測/驗證

*本中心於民國82年6月1日由政府與機械業界集資成立
*目前員工人數約270人
*台中本部、嘉義創新育成中心分部
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工業設備安全
(歐盟CE+勞動部TS、
英國UKCA、大陸GB)

半導體設備安全
(SEMI S2/S6/S8/S22)

高科技設備安全
(FPD、太陽能、LED)

設備安全技術
環保/節能減碳技術

設備安全規格書建置暨環安顧問：
友達光電、群創、翰宇彩晶、華星光電、中鋼
晶元光電(LED)第三公證單位
奇能光電(太陽能廠)…………

半導體設備安全SEMI S2/S8驗證:
台積電tsmc指定第三公證單位
聯電指定SEMI S2審查公正單位
美國Intel SEMI S2驗證
英特格設備安全顧問
中華映管SEMI S2計畫

超過500家機械設備商
安全輔導、驗證

高科技安全教育訓練：
聯電、友達光電、台達電、
晶元光電(LED) 、奇美企業大學、
奇菱電子、華映…及設備商

安全技術
教育訓練

工業設備安全教育訓練：
Panasonic、寶成、台中精機、友嘉集團、
永進、協鴻、百德、東台、福裕、程泰、
大立……

智慧機械安全
(協同機械人/工業機器人)

(整合製造系統)

TAF認證合格之機器人安全檢測實驗室:
佳士達、廣達、達明、寶成、上銀、上研、易立威、歐特加..

開發「PMC速度監控模組」
環保/節能減碳

(SEMI S23/ISO 14955)

環保/節能減碳檢測及評估:
 半導體SEMI S23-能源、電力節約評估
 台積電、聯電、美國Intel、中國紫光集團.
 溫室氣體盤查ISO 14064-1.
 工具機環境評估ISO 14955-設計、檢測及評估
 高科技廠氣體檢測分析 (FTIR)

Local scrubber尾氣處理效率檢測 (FTIR)
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科技廠
設備安全合作夥伴

16

半導體SEMI S2 / 廠內驗收安全規範
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工具機/產業機械
設備安全合作夥伴

歐盟CE / 英國UKCA
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節能技術合作夥伴

國際節能標準SEMI S23
ISO 14955
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減碳技術合作夥伴

溫室氣體ISO 14064-1查(驗)證
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FTIR Process Gas and Processing 
Efficiency Analysis Technology

【FTIR製程氣體及處理效率分析技術】

UKCA Mark Counseling and 
Certification

【英國UKCA 標誌輔導與驗證】

Smart Machinery Safety Equipment
Counseling and Verification

【智慧機械安全輔導與驗證】

Energy Saving and Carbon Reduction, 
Testing and Verification

【節能減碳輔導、測試與驗證】

EU CE Mark  Counseling and 
Certification

【歐盟CE Marking 標誌輔導與驗證】

Semiconductor equipment SEMI 
S2 Testing and Verification

【半導體設備SEMI S2檢測/驗證】

Your Best Partner-Total Solution 
Machinery Safety, Energy Saving and Carbon Reduction

設備安全及節能減碳全方位解決方案的最佳夥伴
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CE
Marking

安全技術

服務

IEC/EN
電氣安全

中國大陸

GB認證

SEMI/ FPD
設備安全標準

安全設計

教育訓練

半導體

SEMI S2

Contact Us

財團法人精密機械研究發展中心 (04)2359-9009   分機301 
驗證服務處-工業設備安全部 葉明宗經理 e9641@mail.pmc.org.tw                        

通過國際ISO 17025檢測實驗室資格

通過國際ISO  17065驗證機構之資格

顧問測試 驗證
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Kevin Lo

New EU Regulation On 
Machinery (EU) 2023/1230



新版歐盟機械法規(MR) – 時間表、里程碑、發布及應用

TÜ V SÜ D IDP 2

04/2021

新機械產品規範提
案(MPR)發表

截至08/2021

歐盟理事會發布
最終妥協版本
（供三方談判使
用）

06/2022

歐盟理事會發布
最終妥協版本
（供三方談判使
用）

12/2022

三方談判（歐洲
議會、理事會、
委員會）完成
達成政治協議

18/04/2023
批准：
由歐洲議（EP）
（2023年4月18日）

22/05/2023
接著理事會
（2023年5月22日）

歐盟法規將取代 MD 2006/42/EC，
結束長達 15 年的使用歷史。

成為歐盟經濟區內機械與工廠安全
的核心政策。

19/07/2023

法規正式生效

20/01/2027

適用日期／過渡期結束

（「產品上市」的時間）

舊法規過渡期結束，不
再允許舊標準產品上市

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021PC0202
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2022/06/24/safe-machinery-council-adopts-its-position/
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-5617-2023-INIT/en/pdf
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20221212IPR64522/safety-of-machinery-deal-on-updated-rules-fit-for-the-digital-era
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32023R1230R(01)
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歐盟從「指令」轉向「規則」的概念性轉變
已日益明顯。

規則（Regulations）：
• 無需轉換或實施為各國國內法
• 在歐盟成員國中直接生效並具有法律約

束力
歐盟目標：加強歐盟對立法執行的控制力

同時出現的趨勢是朝向「橫向性」法律文件
（例如：CRA、人工智慧法案 AI-Act）

TÜ V SÜ D IDP

由指令→法規



• 持續確保單一市場的良好運作

• 為經濟運營者創造公平競爭的環境，並維護機械產業在全球市
場的競爭力

• 與新法規框架（NLF）保持一致

• 為消費者和使用者建立對新型數位創新技術（例如「工業4.0」、
自主機器人）的高度信任

• 因應新興數位技術（如人工智慧、資安）的風險，並考慮對機
械進行實質性的修改

• 推動創新

• 為產業，特別是中小企業，降低成本，節省自然資源

• 採用數位形式的使用說明和歐盟符合性聲明（EU Declaration 
of Conformity）

• 透過基本健康與安全要求（EHSR）進行規範，並由刊載於歐盟
官方公報的協調標準予以支持

4

修訂後的《機械法規》目標

TÜ V SÜ D IDP



與《機械指令》相比的主
要變更（1）

• 提升法律確定性與各會員國一致的適用性（例如：實質修改
的定義）

• 變更條文與附件的順序

• 整合下列內容：

1. 人工智慧相關的安全功能規定

2. 資安（Cyber Safety）相關的安全控制系統與合規性
相關的軟體/資料（防止資料損毀）

• 自動化與遠端控制機器（擴大適用特定的健康與安全基本要
求 EHSR）

• 使用說明書、組裝說明與 EU 符合性/整合聲明可採數位形式

• 當適用的協調標準（harmonized standards）不存在時，
可例外使用**共同規範（Common Specifications）**作為
替代方案

（依據 KAN 立場文件：KAN-Positionspapier Common 
Specifications ）

• 保障程序（Safeguard Procedures）- 已簡化並與其他法
規一致化

5
TÜ V SÜ D IDP

https://www.kan.de/fileadmin/Redaktion/Dokumente/Basisdokumente/de/EU/KAN-Positionspapier_Common_Specifications.pdf
https://www.kan.de/fileadmin/Redaktion/Dokumente/Basisdokumente/de/EU/KAN-Positionspapier_Common_Specifications.pdf


• 附件 I：

• 調整適用範圍（原為《機械指令》2006/42/EC 
的附件 IV）
→ 調整後分為附件 I 的 A 部分與 B 部分

• 對於6類產品類別（附件 I 第 A 部分）強制要求
由公告機構（Notified Body, NB）進行符合性
評估

• 健康與安全基本要求（EHSR）移至附件 III — 部分
內容已修改並有新增條文

• 「實質修改（Substantial modifications）」納入規
範範圍

• 經濟營運者義務（第二章）：

• 製造商

• 授權代表

• 進口商

• 經銷商
6

與《機械指令》相比的主
要變更（2）

TÜ V SÜ D IDP
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與《機械指令》相比的主要變更（3）

• 2006/42/EC《機械指令》與 (EU) 2023/1230《機械規則》的比
較（完整文件）可在此查閱：

• EN-EUROGIP-ETUI_Machinery-from-the-Directive-to-the-
new-Regulation-V2-2023-12.pdf

TÜ V SÜ D IDP

https://eurogip.fr/wp-content/uploads/2024/01/EN-EUROGIP-ETUI_Machinery-from-the-Directive-to-the-new-Regulation-V2-2023-12.pdf
https://eurogip.fr/wp-content/uploads/2024/01/EN-EUROGIP-ETUI_Machinery-from-the-Directive-to-the-new-Regulation-V2-2023-12.pdf
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關鍵日期

• 歐盟官方公布日期： 2023年6月29日

• 生效日期（公布後20天）： 2023年7月19日

• 適用日期： 2027年1月20日

• 原《機械指令》（MD）將被廢止

• 提供42個月的過渡期

• 製造商在適用日期前不得自願提早適用《機械規則》
（MR）

TÜ V SÜ D IDP
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主題內容（1）

TÜ V SÜ D IDP



• (1) 本法規則適用於：

1. 機械產品，以及

2. 下列相關產品：

• 可互換設備

• 安全元件

• 吊具

• 鍊條、繩索與織帶

• 可拆卸的機械傳動裝置

3. 部分完整機械

10

產品的適用範圍 - 第二條

TÜ V SÜ D IDP



• (1) 本規則適用於：

1. 機械產品，以及

2. 下列相關產品：

• 可互換設備

• 安全元件

• 吊具

• 鍊條、繩索與織帶

• 可拆卸的機械傳動裝置

3. 部分完整機械

11

產品的適用範圍 - 第二條

TÜ V SÜ D IDP

機械備註：
「僅缺少製造商預定用途所需
上載的應用軟體」的設備，亦
被視為完整機械。
（依據第 3 條第 1 款第 f 項）
Article(3)(f)



• (1) 本規則適用於：

1. 機械產品，以及

2. 下列相關產品：

• 可互換設備

• 安全元件 (Annex II -> List) 

• 吊具

• 鍊條、繩索與織帶

• 可拆卸的機械傳動裝置

3. 部分完整機械

12

產品的適用範圍 - 第二條

TÜ V SÜ D IDP

• 第 3 條 – 定義，第 3 點：
「安全元件（safety component）」是指在
本規則適用範圍內的產品中，具備**實體或
數位形式（包含軟體）**的元件，其設計或
目的在於執行安全功能的元件……



• (1) 本規則適用於：

1. 機械產品，以及

2. 下列相關產品：

• 可互換設備

• 安全元件 (Annex II -> List) 

• 吊具

• 鍊條、繩索與織帶

• 可拆卸的機械傳動裝置

3. 部分完整機械
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產品的適用範圍 - 第二條

TÜ V SÜ D IDP

第 3 條 – 定義，第 10 點：
「部分完成的機械（partly completed machinery）」是
指一種尚未構成完整機械的組裝體，因其本身無法執行特定
用途，且其設計僅用於：
• 被整合進入機械中，或
• 與其他機械組裝，或
• 與其他部分完成的機械或設備結合，進而形成一台完整的

機械。



產品的適用範圍 - 第二條

TÜ V SÜ D IDP 14

特定設備
遊樂園或主題樂園設施
（第 2 條 (b)）

車輛 / 拖拉機
（第 2 條 (g)、(h)）
僅不適用於車輛本體，安
裝在車輛上的機械仍適用

用於研究用途的機械
（第 2 條 (m)）

屬於 2014/35/EU 
（低電壓指令 LVD）或
2014/53/EU （無線設備
指令 RED）範圍內的電氣
與電子產品 （第 2 條 (p)）

本規則不適用於（例如以下排除項目）：



產品的適用範圍 - 第二條

• 安裝在車輛上的機械除外

TÜ V SÜ D IDP 15

個人輕型電動車輛
（第 2 條第 2 款 (g)）
（如：EPACs、
Pedelecs、電動滑板車、
平衡車、…）

電動家具
（第 2 條第 2 款 (p)）

添加式列印機械
用於生產三維產品
（第 2 條第 2 款 (p)）

實質改造之機械或相關產
品 (第 18款）

本規則除適用於範圍內的項目外，亦適用於以下情況：



適用範圍／產品清單 - 「實質
改造」
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• 第 3 條「定義」(16)「實質改造」的定義如下

• 指對機械進行下列性質的變更：

• 在機械已投放市場或投入使用後

• 透過實體或數位方式所做的改造

• 此改造影響該機械或相關產品的安全性

• 並產生新的危害或提升既有風險，且需要

a) 加裝防護裝置或保護設備，並需修改原有的安全控
制系統（如程式邏輯）或

b) 為了維持結構穩定性或機械強度，新增其他防護措
施（如焊接）

TÜ V SÜ D IDP



產品範圍 附件一

TÜ V SÜ D IDP 17

即使不依賴（協調）標準或共通技術

規範，仍須強制經過公告機構（NB）

評估的機械

這表示該類機械無論是否採用協調標

準，都必須由第三方公告機構執行符

合性評估。

Annex I• 「須適用第25條第2項和第3項所述程序之一的機械
或相關產品類別」

Part A Part B

屬於附件 IV 的機械，這類機械可選

是否由公告機構（NB）進行評估，

如歐盟型式檢驗（EU Type -

examination）

僅在以下情況下為強制性：

• 沒有協調標準／共通技術規範，或

• 偏離協調標準／共通技術規範時。」



產品範圍／清單 附件一 Part A

• Annex I Part A 需強制經公告機構（NB）評估的機械類別：

1. 可拆卸的機械傳動裝置，包括其防護裝置。

2. 用於可拆卸機械傳動裝置的防護裝置。

3. 車輛維修用升降機。

4. 可攜式彈藥驅動的緊固與其他衝擊類機械。

5. 使用機器學習方法、具有完全或部分自我演化行為的安全功能之安全元件。

6. 嵌入具有完全或部分自我演化行為系統之機械，該系統使用機器學習方法以
確保安全功能，且未作為獨立產品上市，僅就該系統部分而言。

• 備註：根據第6條，附件一中的產品清單（如 Part A）可在法規實施後的36個月
首次進行調整，之後則每隔五年檢討或更新一次。

TÜ V SÜ D IDP 18



• Annex I Part B 具有「選擇性」公告機構（NB）評估的機械類別（1）：

1. 圓鋸機（單刀或多刀），用於木材或肉品加工（類型見第1.1至1.4點）。

2. 手動進料的木工平刨機。

3. 具備內建機械進料裝置、可進行單面刨光的木工定厚刨機，並採手動裝載和
／或卸載方式。

4. 手動裝載和／或卸載的帶鋸機，用於木材或肉品加工（類型見第4.1與4.2
點）。

5. 由第1至4點及第7點所列類型組合而成的複合型機械，用於木材或物理性質
相近材料的加工。

6. 具備多個刀具夾持器、手動進料的木工榫槽機。

7. 手動進料的立軸木工銑床，用於木材及物理性質相近材料的加工。

8. 用於木材加工的可攜式鏈鋸。

9. 用於金屬冷加工的壓床（包括折彎機），具備手動裝載和／或卸載功能，行
程超過6 mm，且速度超過30 mm/s。

• 備註：此清單未來可進行調整 — 最早可於36個月後首次修訂，之後每5年檢討
一次【第6條】
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產品範圍／清單 附件一 Part B

TÜ V SÜ D IDP



• Annex I Part B 具有「選擇性」公告機構（NB）評估的機械類別（1）：

11. 採手動裝載或卸載的塑膠射出或壓縮成型機械。

12. 採手動裝載或卸載的橡膠射出或壓縮成型機械。

13. 下列類型的地下作業用機械（類型見第12.1與12.2點）。

14. 配有壓縮機構、手動裝載的家庭垃圾收集用卡車。

15. 用於載運人員或人員與貨物的提升裝置，涉及人員自超過3公尺垂直高度墜
落的危險。

16. 用於偵測人員存在的防護裝置。

17. 用於本部分第9、10與11點所列機械之動力操作連鎖式可動防護裝置。

18. 用於確保安全功能的邏輯控制單元。

19. 防翻覆保護結構（ROPS） 。

20. 防落物保護結構（FOPS）。

• 備註：此清單未來可進行調整 — 最早可於36個月後首次修訂，之後每5年檢討
一次【第6條】

20TÜ V SÜ D IDP

產品範圍／清單 附件一 Part B
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TÜ V SÜ D — 全球首家針對新版機械規則的公告機構
（Notified Body）

• TÜ V SÜ D Product Service GmbH（公告機構編號 NB 
0123）已登錄於歐盟委員會的 NANDO 官方網站

• TÜ V SÜ D 已獲認可、列名並授權執行新版機械規則第
25條所規定的特殊符合性評估程序，適用於附件一所列
之機械產品

• TÜ V SÜ D 在機械規則的實施中扮演關鍵角色

TÜ V SÜ D IDP

手背向前食指朝右指  以實心填滿 手背向前食指朝右指  以實心填滿

https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies
https://www.tuvsud.com/en/newsroom/press-releases/2024/september/tuev-sued-becomes-the-worlds-first-notified-body-for-the-new-machinery-regulation
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies
https://www.tuvsud.com/en/newsroom/press-releases/2024/september/tuev-sued-becomes-the-worlds-first-notified-body-for-the-new-machinery-regulation
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機械或相關產品的 EU 符合性聲明（DoC）

一般要求（第 21 條）：

• 依據附錄 V 第 A 部的結構樣本製作（順序）

• 針對系列生產應持續更新

• 須翻譯成銷售地成員國的語言

（當產品投放市場／供應／啟用時）

• 應包含評估模組的特定要素（依據附錄 VI、VIII、IX、X）

• 目標：整合成一份涵蓋所有適用 EU 法規的單一符合性聲明

EU 符合性聲明的義務：

• 紙本版本：
符合性聲明（依附錄 V 第 A 部）應隨機械產品一併提供

• 電子格式：
可透過說明書中提供的網路連結或機器可讀碼
（取得附錄 V 第 A 部格式的符合性聲明）

可取得性：應於機械或相關產品的預期使用壽命期間（自投放市場後至少 10 年）可在線上取得。

TÜ V SÜ D IDP
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部分完成機械的符合性聲明（DoI）

TÜ V SÜ D IDP

一般要求（第 22 條）：

• 依據附錄 V 第 B 部的結構樣本製作（順序）

• 針對系列生產應持續更新

• 須翻譯成銷售地成員國的語言

（當產品投放市場／供應時）

• 目標：整合成一份涵蓋所有適用 EU 法規的單一符合性聲明

DOI 符合性聲明的義務：

• 紙本版本：
符合性聲明（依附錄 V 第 B 部）應隨部分完成機械一併提供

• 電子格式：
可透過說明書中提供的網路連結或機器可讀碼
（取得附錄 V 第 B 部格式的符合性聲明）

可取得性：應於機械或相關產品的預期使用壽命期間（自投放市場後至少 10 年）可在線上取得。
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符合性評估模組 – 概述

TÜ V SÜ D IDP

模組 附件 內容
機械或相關產品

(非附件一)
附件一A部分機
械或相關產品

附件一B部分機
械或相關產品

A VI 內部生產控制 X X 2)

B 1)
+
C

VII
+

VIII

歐盟型式檢查
+
基於內部生產控制的型式符合性 3)

X X

H 1) IX 基於全面品質保證的符合性 X X

G 1) X 基於一致性的單位驗證 X X

1) 需有公告機構（Notified Body）參與
2) 僅限於以下情況： 設計與製造完全依據涵蓋所有相關基本健康與安全要求（EHSR）的協調標準或共通規格
3) 解釋說明： 模組 B + C 可視為等同於《機械指令 2006/42/EC》第 12 條第 3 款 (b) 項的程序。

可參照《機械指令指南》第 2.3 版第 129 段的說明：「後續製造的機械若與公告機構審查過的樣機相符，則其符合性可由製造商自行透過內部檢查加以評估 [見附錄 VIII]」
備註：
針對部分完成的機械，並無特定的符合性評估程序規定。



人工智慧 (AI) - 相關規定

• 附件 I 第 A 部分（強制第三方評估）：

5) 使用機器學習方法並具備全部或部分自我演化行為、用於執行
安全功能的安全元件（AI 軟體）。

6) 內嵌具備全部或部分自我演化行為、使用機器學習方法並執行
安全功能系統之機械設備，且該系統未獨立上市者，僅就該系
統部分（內嵌式 AI 軟體）。

• AI 法案（Regulation - EU - 2024/1689），針對 AI 系統本身的
規範（公布日期：2024 年 7 月 12 日／生效日期：2024 年 8 月
1 日）：

- 對 AI 系統進行基於風險的分類（4 個 AI 等級）

- 需要依據機械規則（MR）進行第三方評估的安全元件
→ 被視為高風險 AI 系統

- 若該高風險 AI 系統同時適用於《機械規則》
→ 則須依《機械規則》進行合格評鑑程序

- 歐盟法規 2024/1689 涵蓋了比《機械規則》更多與 AI 相關
的特定風險

TÜ V SÜ D IDP 25

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AL_202401689


資安相關規定（1）

• 附件 III，第 B 部分，第 1.1.9 節：防止資料損毀

• ……對於關係到符合性的重要軟體與資料

• ……應有適當保護措施，防止意外或蓄意的損毀

• 附件 III，第 B 部分，第 1.2.1 節：控制系統的安全性與可靠
性

• ……設計與構造應能承受預期與非預期的外部影響，包括第
三方可合理預見的惡意攻擊行為，而不導致危險情況

• 根據**歐盟法規 (EU) 2019/881（資安規範）**所簽發的證
書或符合聲明
→ 可推定符合附件 III 第 1.1.9 與 1.2.1 條款的要求

TÜ V SÜ D IDP 26

➢ CLC/TC 44x working on NEW Type-B Standard: 
pr EN 50742 "Safety of machinery - Protection against corruption“

➢ Further possible applicable standards: 
IEC/TS 63074 "Security aspects related … safety related control 
systems“ (TRF: ID 293140)

➢ IEC/TC 116 working on Type-C Standard (Amendment): 
IEC 62841-1/AMD 1 - Annex M

➢ IEC/TC 61 Type-C Standard: 
IEC 60335-1 (ed.6) - Annex U

https://standards.cencenelec.eu/dyn/www/f?p=CENELEC:110:::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:77624,1257239&cs=169AF8B6D138196D847DD328411125073
https://standards.cencenelec.eu/dyn/www/f?p=CENELEC:110:::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:77783,1257239&cs=1AD222C627D188370AC7F41C2869F5459
https://standards.cencenelec.eu/dyn/www/f?p=CENELEC:110:::::FSP_PROJECT,FSP_ORG_ID:77783,1257239&cs=1AD222C627D188370AC7F41C2869F5459
https://roxtra.tuev-sued.com/Roxtra/index.aspx?FileID=293140


資安相關規定（2）

（機械）安全

→ 機械與使用者／操作員的安全操作

→ 安全自動化（例如：電子控制系統），保護使用者／
操作員免受機械帶來的危險

TÜ V SÜ D IDP 27

工業安全／資安（Cybersecurity）

→ 防止機械遭受意外或蓄意破壞，進而影響機械安全
（例如：潛在攻擊者的操控／攻擊行為，操作錯誤等）

→ 全面性的安全概念 — 包含工業安全在內

安全：
保護使用者
免受機械危害

資安：
保護機械
免受外部威脅



資安相關規定（3）

A類標準更新：

ISO/DIS 12100:2024《機械安全－設計的一般原則－風險評估與風險降低》

主題「CYBR」在 ISO/DIS 12100:2024 中的內容：

• 標準涵蓋在發生資安攻擊／破壞時，對機械安全造成影響的相關考量。

• 風險評估／風險降低保護措施（另參見 ISO/TR 22100-4）：

- 應將影響安全的資安攻擊納入考量。

- 識別因資安破壞導致機械可能發生的危害狀態。

- 遵守基本原則／採取措施，以降低與機械安全相關部分的資安風險。

• 「CYBR」在 ISO/DIS 12100:2024 中的具體要求：

第 6.3.5.15 條：資安與防止資料損毀：

→ 應實施風險降低措施，包括：
- 防止未經授權存取硬體、軟體、應用程式及其設定資料；

- 防止意外或非預期的變更；

- 採用實體隔離（Air Gapping）；

- 鎖定通訊埠的存取權限；

- 控制遠端存取。

• 關於資安的技術要求，可參考：prEN 50742

• 時程：預計於 2025 年正式發布

TÜ V SÜ D IDP 28



資安相關規定（4）

新 B 類標準：prEN 50742《機械安全－防止資料損毀》 pr EN 50742 "Safety of machinery - Protection against corruption"

prEN 50742 的關鍵內容與要求：

• 防止資料損毀：
預防機械系統因意外或蓄意行為（包含第三方惡意行為）導致的損毀。

• 適用範圍：
涵蓋硬體元件、遠端設備介面、控制系統以及與安全相關的軟體。

• 安全性與可靠性：
控制系統需具備足夠韌性，能防止篡改與駭客攻擊，確保其持續安全且可靠。

• 硬體與軟體完整性：
硬體元件與軟體必須具備防止資料損毀的保護措施，包含防止未經授權存取與修改的機制。

• 遠端設備介面：
任何與遠端設備相連的機械介面必須具備資安防護，避免成為惡意攻擊的漏洞。

• 安全措施：
標準強調，即使面對潛在損毀威脅，也必須維持機械設備的安全性與可靠性。

時程規劃：

• 2024 年夏季：由 CENELEC 技術委員會 44X 啟動 prEN 50742 制定工作

• 預計近期內發布

TÜ V SÜ D internal Link: DKE-Dokuments (prEN 50742): DKE-AK 225.0.11 „Protection against corruption“
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紙本文件數位化 – 關鍵特點
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• 直接在機械上標示如何存取（例如QR碼）

• 若無法標示於機械上，則可接受標示於隨附文件或包裝上

• 說明書必須可下載並可列印（即使是嵌入式的格式也一樣）

• 若為線上文件，須在產品上市後保留至少10年

• 若使用者於購買時提出要求，則需提供紙本說明書：

1) 免費提供

2) 在1個月內提供

• 若機械可預見由非專業人員使用（例如DIY用途）：

• 重要的安全資訊，必須提供紙本格式！！！

TÜ V SÜ D IDP



機械新法規 - 持續推進

• 現行協調標準庫的更新 （將自 2006/42/EC 機械指令承接而來）

• 歐盟委員會將準備實施決議，列出完整的協調標準清單（目標：2026年底）

• 計畫更新《機械規則應用指南》（尚未確定）

• 對附件 I（「高風險」機械）的未來更新，針對具較高風險的機械進行調整：

• 委員會將提供報告模板與指南，供會員國收集與傳送事故數據使用 → 目標：2024年中之前

• 會員國須提供有關致命／重傷事故與「接近事故」的資料

→ 自2025年中開始，每5年一次

• 委員會將對所回報的產品類別進行評估

→ 於2026年中前完成，並每5年進行一次

→ 視情況建議將產品類別新增或移除自附件 I
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攜手TÜ V南德意志集團，
改變未來
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tuvsud.com  

IDP-GCN@tuvsud.com  

聯繫我們：

為安全、創新和能使每個人受益的可持續發展
的世界而共同努力，我們可以共同創造一個更
美好的未來。

TÜ V SÜ D IDP

https://www.instagram.com/tuvsud/
https://www.linkedin.com/company/tuvsud/
https://www.youtube.com/tuvsud
mailto:info@tuvsud.com
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