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IEC: 規格解説: TC 29: 補聴器、並びに、音響および聴力測定用の電気音響機

器分野を扱う 
 補聴器は、TC 29 のワーキング グループの 1 つが扱っている。TC 29 には、その他、音響および

聴力測定用の電気音響機器およびシステムの他の分野を扱う 8 つのワーキング グループがあ

り、騒音測定機器等を扱っている。 

 最近発行された重要な規格は、IEC 60118-0 であり、補聴器の性能特性を測定するための推奨事

項を提供し、これは型式試験やメーカーのデータシートに使用される電気音響特性の測定と評

価に適用される。又、MDR（医療機器規制）の下での整合化規格である。 

 補聴器に関するもう 1 つの重要な規格は、MDR の下で整合化される予定で現在改訂中の IEC 

60601-2-66 であり、補聴器の基本的な安全性と必須性能に関する要件を規定している。 

 

UNECE: 車両規制の調和に関する世界フォーラム第 193 回報告書が発行

(2/3) 
A.  車両規制調和世界フォーラム (WP.29) IV. 作業の調整と組織化 

 C. インテリジェント交通システムと自動運転車両 automated vehicles 関連活動の調整  

 GRVA 議長は、車両規制における人工知能 AI に関するガイダンス文書を提案し、

ECE/TRANS/WP.29/2024/34 の改訂版を紹介した。 各種議論の後、WP.29 は、上記を修正した 

WP.29-193-20 を、AI に関する今後の取り組みの参考文書として承認した。 

 GRVA 議長は、自動運転車両の機能要件と自動運転の検証方法に関する IWG の統合グループが

作成した自動運転システムに関するガイドラインを含む書類 ECE/TRANS/WP.29/2024/39 を、発

表した。カナダ、日本、等の代表は、この提案への支持と、この活動に対するすべての関係者

への感謝の意を表明した。WP.29 はこれを採択した。 

 

国際テーマ: 消費者向け製品の国際サイバーセキュリティ認証: ETSI 303 
645:2020 規格 
 ETSI 303 645:2020 規格は、消費者向け IoT 製品のサイバーセキュリティ規格であり、昨年から

IECEE/CB スキームの CYBR カテゴリーに追加された。Nemko はこの分野での認証範囲を拡大

しており、CB 試験証明書の発行が可能である。この規格は、幅広い IoT 製品に適用可能で、規

制遵守と顧客信頼の両面で重要な役割を果たす。 

 

USA: CPSC: 玩具の安全基準: ボタン電池またはコイン電池を内蔵する玩具

の追加要求提案 
 米国消費者製品安全委員会(CPSC)は、玩具から取り出したボタン電池またはコイン電池を子供

が飲み込んでしまうことによる傷害や死亡のリスクに対処するため、それらの電池を内蔵する

電池式玩具の性能要件とラベル要件の追加を提案する規則制定案告示を公布した。具体的に

は、固定ファスナーの試験要件、ねじファスナーの最低要件、および連続使用および誤用試験

の追加と、表示要件およびラベル要件の更新である。 

 

中国: CNCA: 電動自転車用リチウムイオンバッテリー及び電動自転車用充電

器の CCC 認証 
 中国 CNCA は、電動自転車用リチウムイオンバッテリー及び電動自転車用充電器の強制製品認

証実施規則を公布した。これらの実施規則は 2024 年 10 月 15 日より実施される。 

 

総務省: 5G 中継局等の導入等に向けた制度整備: 電波監理審議会(第 1131 回)
会議資料 

 5G の全国的な整備にあたっては、屋内を含めた広範囲なエリアに対して効率的にカバーする手段が

求められる。本件は、電波監理審議会から一部答申を受けたことを受けての、制度整備。 
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IEC: 規格解説: TC 29: 補聴器、並びに、音響および聴

力測定用の電気音響機器分野を扱う 
 

 

 

 

Summary 

補聴器は、 TC 29 のワーキング グループの 1 つが扱っている。TC 29 には、その他、音響および

聴力測定用の電気音響機器およびシステムの他の分野を扱う 8 つのワーキング グループがあり、

騒音測定機器等を扱っている。 
最近発行された重要な規格は、IEC 60118-0 であり、補聴器の性能特性を測定するための推奨事

項を提供する規格であり、又、型式試験やメーカーのデータシートに使用される電気音響特性

の測定と評価に適用される。又、MDR（医療機器規制）の下での整合化規格である。 
補聴器に関するもう 1 つの重要な規格は、MDR の下で整合化される予定で現在改訂中の IEC 
60601-2-66 であり、補聴器の基本的な安全性と必須性能に関する要件を規定している。 

 
2024 年 4 月発行 

「補聴器技術は流行するずっと前から AI を使用していた」 
 キャサリン・ビショフバーガー 著、2024 年 8 月 8 日 
IEC TC 29 の事務局長 Lise Schmidt Aagesen 氏が、急速に進化する補聴器技術が彼女の技術委員会

にどのような影響を与えるかを説明する。 
 

補聴器の標準化に影響を与える主要な技術は何であろうか? 人工知能  (AI) は
重要になりつつあるであろうか? 

 
補聴器技術は、AI が流行するずっと前から AI を使用していたと言える。聴覚には非常に複雑な認

知要素があり、さまざまな背景雑音の中から人間の話し声を識別し、話者の位置を特定することがで

きる。理想的には、補聴器の性能も同様にできなければならず、技術はさまざまな音に対して同様の

処理を実装しようと努めてきた。1990年代初頭以降、デジタル聴覚ツールの導入により、洗練された

リアルタイムアルゴリズムへの道が開かれ、より洗練された補聴器の開発につながった。AI は補聴器

の開発にとって重要であるが、私たちの最近の取り組みは、Bluetooth Special Interest Group が開発

した Bluetooth Auracast 標準の要素を統合することに重点を置いており、これは公共の場での補聴器

ユーザー向けの補聴補助システムに使用される予定である。 
 

補聴器は標準化作業の重要な部分であるが、それだけではない。他にどのような分野

をカバーしているか説明して下さいますか? 
 
補聴器は、 TC 29 のワーキング グループの 1 つであり、最大であるワーキング グループが扱って

いる。TC 29 には、その他、音響および聴力測定用の電気音響機器およびシステムの他の分野を扱う 
8 つのワーキング グループがある。TC 29 で専門家が担当するもう 1 つの主要分野は、騒音測定機器

である。これらは、環境騒音の評価に使用できる。環境騒音は、持続可能性において重要な考慮事項

であり、精神的健康を含む人間の健康と幸福の要因である。世界保健機関 (WHO) によると、過度の

環境騒音は、睡眠を妨げ、心血管、代謝、精神生理学、出産に悪影響を与えるなど、人間の健康に深

刻な害を及ぼすものである。TC 29 は、通常職業上の状況で深刻な聴覚障害を引き起こす可能性があ

るために、人間にとってさらに直接的な危険となる騒音の測定に関する標準も作成している。これに

は、たとえば機械による職場での過度の騒音が含まれる。 
TC 29 は主に可聴音を対象としているが、人間の通常の聴覚範囲外の音の測定にもますます注目し

ている。超低周波音 (非常に低い周波数の音) と超音波は、通常は聞こえないにもかかわらず、生理学

的影響を及ぼし、不快な場合がある。したがって、これらの影響を軽減するには前以て、これらの影

響を信頼性の高い方法で測定できる機器が必要である。 
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社長の独り言 
 
 
 
 

2024 年 8 月 16 日 
濱口慶一 

 
早朝から気温の高い日々が続いていますが、読者の皆様には体調を崩さないようにご自愛下さい。 
 
製品安全認証の代行業者としてスタートした当社でしたが、お客様からの多様な要望を一つずつ実現

して対応することで、ここまで成長させていただきました。残念ながら 2011 年には、行政指導を受

けましたが、それから監督省庁のご意見を一つの指針として業務を展開してきました。その後、長岡

科学技術大学で学び、経済産業省出身の教授と話し合う機会などを通じて、認証・評価業務をさまざ

まな面から見るようになりました。そして、ご指導いただいた故高杉和徳氏が残してくれた書籍“我

が国の第三者検査機関を語る”に出会い、一層、私たちは業界で求められていると確信しましたが、

まだ独りよがりの思い上がりの領域から出ることができないでいました。 
 
そんな中、NITE 創立 30 周年記念として 2023 年 6 月 15 日に一橋大学の江藤学特任教授が講演され

た“標準化と適合性評価の未来”のビデオが YouTube に公開されているのを見つけました。ぜひ皆

様も観ていただきたいと思います。“認証・評価業務はサービス業務”、“認証・評価業務は、ビジネ

スマインドを持って民間企業が担当、発展させるべき”という江藤教授の言葉を聞き、1987 年の創

業時の私の想いをまとめていただいたようで、感激して涙が出ました。 
 
このビデオでは“品質チェーンとスキームオーナー”についても説明がありました。当社が国から認

定を受けて登録検査機関、あるいは登録認証機関となっている電気用品安全法や薬機法などの法に基

づく認証制度では、国が“スキームオーナー”となり、ルール作りや各ステークホルダーの役割を決

めています。一方、当社の“CSC マーク認証”については当社が“スキームオーナー”となりま

す。“スキームオーナー”にはそれぞれの方針があります。国の認証制度については“スキームオー

ナー”である国の方針から逸脱しないように、業務を進めてまいります。 
 
当社の認証を受ける製品の場合を除き、お客様から当社にいただいた目視評価による規格適合判断に

関して、規格の技術的規定や要求事項を正しく製品に取り入れていただけるよう、お客様が納得して

いただけるまでご質問を受け入れ、説明させていただきます。また、認証業務で当社が行った適否の

判断について説明を求められた場合にも、丁寧な対応を心がけてまいります。 
 
前述の江藤教授の言葉を当社への最高の応援歌として大切にし、ビジネスマインドを持って、常によ

り良いサービスが提供できる組織として活動し、また、ISO 17021 で求められる倫理的行動がで

き、IEC や ISO のワーキンググループに参加できる製品安全技術者の育成に全力を注いでいきま

す。 
 
引き続き、ご支援、ご高配を賜りますよう、お願い申しあげます。 
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本誌の記事が正確であるよう最大の努力を払っておりますが、間違いが含まれていることがあるかもし
れません。本情報をご使用になられる場合はご自身でもう一度ご確認ください。 

 

株式会社コスモス・コーポレイションは、下記 Web site の運営体からそれぞれ個別の条件の下、Web 情
報の引用、転載につき許可を頂いております。翻訳転載された記事の著作権は原著作権者に属します。 

本誌掲載記事の無断転載を禁じます。本誌の複製、再配布は電子的なものを含み禁じます。 

 

国際機関 IEC: International Electro technical Commission  国際電気標準会議 

米州 A2LA: American Association for Laboratory Accreditation 米国試験所認定協会 

 ANSI: American National Standards Institute  米国規格協会 
 FCC: Federal Communications Commission  連邦通信委員会 

 IEEE: Institute of Electric and Electronics Engineers 米国電気電子学会 

 CSA: Canadian Standards Association カナダ規格協会 
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 ECO: European Communications Office  欧州通信オフィス 

 ETSI: European Telecommunications Standards Institute 欧州電気通信標準協会 

 EU/EC: European Union/European Commission 欧州連合/欧州委員会 

オセアニア ACMA: Australian Communications and Media Authority オーストラリア通信/メディア局 

 NZ: New Zealand Government Radio Spectrum Management ニュージーランド政府 RSM  
アジア BSMI: Bureau of Standards, Metrology & Inspection 台湾経済部標準検験局 
 CNS:Chinese National Standards Online Service 台湾中国国家規格検索システム 

日本 METI: Ministry of Economy, Trade and Industry 経済産業省 

 MIC: Ministry of Internal Affairs and Communications 総務省 

 NPB: National Printing Bureau 独立行政法人国立印刷局 

 VCCI: Voluntary Control Council for Interference 一般財団法人 VCCI 協会 

Cosmos Corporation is granted the copyright authorization for the reproduction of the Web site information from the 

above listed organizations with the individual condition. Further use, modification, redistribution of the information on 

the Cosmos Newsletter on EMC & Safety is strictly prohibited. 
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• ニュースレターの内容 

本誌は、EMC、安全、及び省エネ (EMC, Safety and Energy Conservation ) 分野に係り、世界の主要機関
/地域により実施されかつ電気電子製品デバイスに適合が求められている規格/法規制について、その
関連情報を、お届けいたします。 

重要情報を幅広く調査、収集、かつ、要約して掲載し、当該分野の最新情報、潮流をすばやく捉える
ことができるようにいたします。情報源を明示しますので、貴殿の関心により、更に深い調査が可能
です。 

本誌は各国への技術法規適合製品を試験 認証 開発 管理される部門の方にとり必読の内容です。 

 - 対象機関/地域: IEC 等国際機関、並びに、FCC, UL を含む米国、EU 及び UK, CENELEC, CEN を含む
欧州、その他オセアニア、及び日本を含むアジアの各地域 

- 情報源: カバー対象の機関、地域の Web site、或は情報サービス。又、ご協力のご同意を頂いた日本
国内及び米国・欧州・中国・韓国・台湾などの当該分野権威者から提供された情報。 

• 本誌購読のお申し込み方法 

コスモス・コーポレイション CS 部（カスタマーサービス部）まで Yamashita-jun@cosmos-corp.com 

  Tel 0598-30-5225 Fax 0598-30-5571 

- 発行：年間 11 回発行。各号 A4 版、40 ページ前後。 

- 価格：各号 2,000 円 (年間購読の場合 1 年 11,000 円)(消費税込) 

• 本誌の内容案内、ご購読案内は、https://www.safetyweb.co.jp/services/other/publication/ 


