
   

 

 

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

            
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
  

 

記事の配列は、概ね、国際規格を最初におき、米、欧、オセアニア、アジアの順です。 
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EU: エコデザイン指令の現状と、今後の方向(持続可能な製品政策)(2/3) 
• EU による「持続可能な製品政策・エコデザイン」ページから、欧州エコ政策に関し、今までの

過程、エコデザイン指令現状、今後の更に進化した取り組みの意図、そして、今後の取り組み

内容を報告する。 

 

USA: FCC: KDB: ワイヤレスマイクロホンの承認は、どんな手続きに従うべ

きか？ 
• 米国 FCCのナレッジデータベース（KDB）にて、「ワイヤレスマイクロホンの承認は、どんな

手続きに従うべきか？」という質問と答えに関して、内容が更新された。 

• ワイヤレスマイクロホンに関してパート 15 のモジュール証明は認められないとされた。 

 

USA: FDA: 人工知能・機械学習(AI/ML)対応医療機器のリストアップ 
•  人工知能および機械学習対応医療機器 178種が FDAのリストに追加された。 

• 近年、ML 機能を搭載した医療機器への関心が高まっている。過去 10年間、FDA は、様々な医

療分野において、MLを搭載した合法的に販売される機器を審査・承認してきた。これら機器の

リストを提供する。 

 

EU: 欧州標準化システムのガバナンスおよび完全性を向上させるための政治

的合意を歓迎 
• 欧州の標準化について定めた規制（EU）No 1025/2012の改正に関して、欧州議会と EU 加盟国

との間で政治的合意に達した。 

• この改正で予測されることは、欧州委員会がこれらの機関に規格を要請する場合、規格開発プ

ロセスにおける重要な決定は、EUおよび欧州経済領域（EEA）の国家標準化機関が行うという

ことである。これらの国家標準化機関は、バランスのとれた利害関係者との協議、および EUの

価値観に対し相応の敬意を表した包括的プロセスを保証するために、最も適した立場にある。

ETSI、CEN、CENELEC 等に対する EUの姿勢、そこでの規格制定活動の変化が、予測される。 

 

EU: ゼロエミッション車両: 2035 年までにヨーロッパでの新 CO2 排出車の

販売を終了に 
• 昨夜の欧州議会と理事会による「欧州で登録されるすべての新車とバンが 2035 年までにゼロエ

ミッション(EV 電気車両、燃料電池車両 )になることを保証する合意」を歓迎。 

 

UK: 英国: 機械に関する指定規格リストが更新: EN 619:2002+A1:2010 に制

約が追加 
• 2022年 9 月 22日付けで、機械に関する指定規格（designated standards）のリストが更新され、

EN 619:2002+A1:2010 の使用に関して制約が追加された。 

 

中国: SAMR: 強制性製品認証を実施しない一部の電気・電子機器製品: 侵入検

知器等 
• 中国国家市場監督管理総局（SAMR）は、必要性と最小化の原則に従って、強制性製品認証

（CCC 認証）の目録を調整した。 

• 一部の電気・電子製品に CCC認証が今後実施されなくなった: オーディオ・パワーアンプ、電

子ピアノ、データ端末、マルチメディア端末、盗難防止警報コントローラ等。 

 

国土交通省: 送迎用バスの置き去り防止を支援する安全装置の仕様を検討 
• ヒューマンエラーを補完する置き去り防止を支援する安全装置の仕様を検討します。 
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社長の独り言 
 

 

 

 

2022 年 10 月 19 日 

濱口 慶一 

 

新型コロナウイルスの弱性化（？）でしょうか、コロナ禍が収まったという訳でもないと思うので

すが、関係者の対策に対する考え方の変化で内外の移動制限が解除され、観光地が観光客で賑わう報

道に観光業の回復を感じるようにはなりました。弊社では社員の直接感染はほとんどなかったのです

が、ご家族から社員への感染というケースが少し出てきています。担当業務に関して、お客様にご迷

惑をかけることのないように、社長としては体制をしっかり整え、コロナ対策に今以上に取り組んで

いきます。 

 

一方、ロシアのウクライナ侵攻からの戦争によるさまざまな影響が経済界にも出てきています。特

に弊社のかかわる製品安全認証取得の点から分析すると、現在の円安状況は日本製品を輸出されてい

る企業には追い風ですし、人民元に関しても、幸いにも人民元の方が日本円に対してかなり下落して

いるので、中国で生産して日本国内で販売する輸入企業にも対中国からという面でも追い風だと思い

ます。 

ただ、中国に関しては、政治的な影響が今後大きく出てくるように思います。 

 

さて、社長業のかたわら、国立長岡技術科学大学の大学院工学研究科修士課程システム安全工学専

攻で学業に励んできましたが、無事終えられそうなところまできました。修士論文を何とか指導教員

のご指導に沿って書き上げれば卒業できそうです。なぜ 73 歳にもなって大学に？と多くの方から質

問を受けてきましたが、一度も私としての本当の答えを言いませんでした。（申し訳ありません）で

すが、今回はお伝えしようと思います。 

 

最近の ISO/IEC 規格の多くに“妥当性”という言葉が多く出てきます。その妥当性という言葉に

関して、この製品安全業界に居させていただいてきた 40 余年間、“私が製品安全にかかわっている妥

当性は？”と自問してきましたが、長岡技科大の学生になる前までは明確に答えることができなかっ

たといえます。UL 申請、CSA 申請、TUV を通じた CE マーキングに中国の CCC マークなど、多岐

にわたってお客様のお手伝いをさせていただき、製品安全規格の判断や評価手法に関しては、そこそ

こ技量を身につけたというところまでは来ていると思います。しかしその一方で、スタッフや後継者

に適切な教育ができていたのかと問われると、答えに窮するというのが正直なところでした。そこで、

自ら教育を受ける側になり、その経験を後進への指導に生かすことが“妥当性”につながるのではと

思ったのです。 

 

私に続いて長岡技科大に入学した社員や、近くの三重大での博士号取得を目指している社員がいる

こと、そして何よりも業界の方々の後押しで、新しい IEC 規格の制定への参加や、IEC ワーキング

グループの委員に 3 名も送り出すことができたことを嬉しく思います。以前から紹介している書籍

“我が国の第三者検査機構を語る”にある、政界、経済界から求められている“第三者検査機構”に

成長できるよう、社内改善を進め、お客様をサポートしていきますので、何卒、今まで以上のご高配

を賜りますようお願い申し上げます。 
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