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1．登録適合性証明機関への申請 

1.1 申請手続き 

ボイラー及び圧力容器安全規則及び労働安全衛生法及びこれに基づく命令に係る登

録及び指定に関する省令（以下、省令）第一条の二の四十四の六第 1 項に定める適合性

証明申請書（様式第四号の三）と証明に必要となる書類と登録適合性証明機関が定める

費用を添えて提出する。 
申請者は、申請対象品が単一ロットで数量限定か継続して計画生産されるものかを申

請時に明らかにしなければならない。 
1.2 申請の時期 

適合性証明審査には、当該製造者の内部システムの構築と運用、試験結果の確認など

が含まれるため、以下に示す時期に登録適合性証明機関に申請することが推奨される。 
 新規開発の製品／システムの場合は、設計仕様がほぼ固まった段階。 
 既存の製品／システムの場合は、現行品の実力を確認し、設計変更の仕様がほぼ

固まった段階。 
 
2．登録適合性証明機関の審査 

登録適合証明機関により次のように審査される。 
2.1 適合宣言の妥当性確認 

適合宣言と支援文書が JIS C 0508（IEC 61508） シリーズに従い適切に準備された

か否かの審査がなされる。 
支援文書の構成例を図 1、支援文書リスト概要例を表 1、支援文書例を附属書に示す。 

2.2 製造者監査 

申請品が、継続して計画生産される場合、登録適合証明機関は対象製造者に対し監査

を行う。 
2.3 証明 

登録適合証明機関は、2.1 及び 2.2 項の結果を得て、それが「機能安全による機械等

に係る安全確保に関する技術上の指針（厚生労働省告示第 353 号、平成 28 年 9 月 26
日）」に適合していることを確認し、省令第一条の二の四十四の六第 4 項に定める適合

性証明を行ったことを証する書面（適合証明書、様式第四の四）を申請者に発行する。 
なお、証明書の付属書には下記事項が含まれる。 

 証明書番号と発行日付 
 申請日、申請者、適合性証明を行った証明員名、実施管理者名 
 参照した規格リスト 
 （必要であれば）付属書に使用される用語の定義 
 証明された型式の概要（製品名、商品名、型式、商品の用途と開発の目的など） 
 外観 
 安全状態 
 証明された機能安全の範囲 
 SIL 値、SIL 値を達成するための条件 
 証明に使用した図面リスト 
 システム要求に対する結果 
 更新時、サーベイランス実施の要否 

2.4 証明書の更新 

(1)有効期限 
証明の有効期限は登録証明機関の定めによる。 
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(2)更新手続き 
 有効期限内に規格改訂がない場合 
申請者は、有効期限の範囲内に遅延なく登録証明機関が定める様式に必要事項を記

入し、登録適合証明機関に必要な手数料を添えて更新手続きを行うこと。 
更新の条件： 
製造者監査に準じる内容で、サーベイランスを受けること、及び、有効期限内にお

ける設計変更管理が適切に行われていること。 
 有効期限内に規格改訂された場合 
上記と同じ。但し、関連する支援文書、例えば、改訂された規格に対する適合性を

示した文書を添付すること。 
更新の条件： 
製造者監査に準じる内容で、サーベイランスを受けること、及び、規格改訂時の手

順に従い適切に内部処理されており、支援文書が改定されていることを登録適合証

明機関が確認する。 
 
3．機能安全プロジェクトの工程 

機能安全プロジェクトの工程表の事例を図 2に示す。 

図 2では、新規開発の製品／システムの例を示しているが、既存の製品／システムの

場合には、最初に現行品の実力を確認しておく必要がある。
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図 1-支援文書の全体構成例 
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表 1-支援文書リスト概要例 

【プロジェクトマネジメントおよびシステム/ハードウエア】 
No タイトル 内容 
1 概要書 自動制御装置の概要(申請対象を特定できる型式

など、使用できるボイラー仕様) 
2 機能安全管理 本プロジェクトの機能安全の方針、組織、品質、

管理について規定 
3 安全要求仕様書 リスク分析結果、安全要求仕様(安全機能の割り当

て、要求安全機能、要求安全度水準) 
4 妥当性確認計画書 妥当性確認の計画 
5 システムアーキテクチャ仕様

書、ハードウエア設計書、 
システム構成、安全機能のシステム設計仕様など 

6 SIL 計算書、FMEDA 計算書、

使用データの出典 
SIL 計算書、FMEDA 計算書、使用データの出典 

7 図面類 関連図面(回路図、部品リストなど) 
8 各テスト計画仕様書とテスト

結果レポート 
システム統合試験、機能試験、環境試験、EMC
試験、故障挿入試験、など 

9 取扱い説明書、安全マニュアル 取扱い、保守、点検マニュアルなど 
10 製品仕様書 ボイラー及び自動制御装置の仕様 
11 設計レビューなどの記録 開発プロセスの確認 
12 妥当性確認結果 ドキュメント、開発プロセス、テストなど全ての

要求事項が満たされていることの確認 
13 JIS C0508第1部適合チェック

リスト 
JIS C0508第 1部への適合性を証明するチェック

リスト 
14 JIS C0508第2部適合チェック

リスト 
JIS C0508第 2部への適合性を証明するチェック

リスト 
 
【ソフトウエア】 
No タイトル 内容 
15 ソフトウエア安全要求仕様書 安全要求仕様のうちソフトウエアに要求される

事項 
16 ソフトウエアアーキテクチャ

設計書 
ソフトウエア安全要求仕様に基づく安全機能の

アーキテクチャ、ソフトウエア構造、システム結

合試験計画 
17 ソフトウエアモジュール設計

書 
単一機能までモジュール化したモジュール設計

仕様、モジュール試験計画 
18 ソフトウエア詳細設計書 

コーディング規定 
ソフトウエアの詳細設計仕様、 
コーディングルールの規定 

19 ソースコード  
20 ソフトウエアモジュール試験

レポート 
ソフトウエアモジュール試験実施結果 

21 ソフトウエア統合試験レポー

ト 
ソフトウエア統合試験実施結果 

22 JIS C0508第3部適合チェック

リスト 
JIS C0508第 3部への適合性を証明するチェック

リスト 
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図 2-機能安全プロジェクトの工程表例（1/3） 
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図 2-機能安全プロジェクトの工程表例（2/3） 
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図 2-機能安全プロジェクトの工程表例（3/3） 
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附属書 1-【支援文書例：機能安全管理】 
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附属書 2-【支援文書例：安全要求仕様書】 
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