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FSG（功能安全专家小组）是一个专门研究嵌入式功能安全的专家组织，汇集了在功能安全认证
领域提供专业知识、封装方案和开发资源的顶尖企业。FSG提供功能安全相关的一站式服务，包
括从功能安全标准的解读，到具体实施方案的制定，再到认证过程的全程指导，确保客户的产品
在满足最高安全标准的同时，能够高效地推向市场。

我们随时准备根据您的需求提供帮助，共同推进功能安全技术的发展和应用。

FSG（功能安全专家小组）

FSG中国成员：

https://gamma.app/?utm_source=made-with-gamma
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欧盟新机械法规下的海外出口影响和应对
机械法规REGULATION (EU) 2023/1230
和Ai ACT Regulation (EU) 2024/1689



秒尼科技术服务有限公司

作为各类工业行业中专业的技术服务公司，MUNIK 主要面向汽车产业及相关半导体行业

提供基于ISO 26262、IEC 61508、ISO 13849等功能安全标准的培训、咨询、辅导、预审核及

评估等专业技术服务。我们的技术专家团队有汽车电子、芯片开发、功能安全、机械电气安全

认证的专业背景，核心骨干由两名博士带队，与DEKRA德凯、TUV、CSA等权威第三方认证

公司有广泛深入的合作，能够向客户提供从差距分析，到标准工程实施咨询，再到开发流程体

系建设及产品认证、法规标准技术服务的全栈式解决方案。

        公司部分核心成员曾在国际最大的第三方认证机构，从事电气安全、机械安全、功能安全

业务线能力建设、技术管理等工作。是国内最早从事AGV及机器人SIL认证、CE认证、北美认

证一站式解决方案的技术团队。曾为杭州海康机器人、上海仙工智能、深海柔创新、GEEK+、

KUKA、优艾智合、沈阳新松、北京珞石等提供专业认证服务。

  2019 年，我们从上海出发，带着 “客户至上、专业引领、诚信为先、互利共赢”的初心，

深耕功能安全、网络安全与软件质量领域。如今，上海总部联动西安、深圳子公司，辐射长三

角、珠三角与中西部，用本地化团队的快速响应与全国资源的灵活调配，为每一位客户送去

“家门口”的专业服务。

作为专业技术服务公司，我们是一个专业又充满激情和活力的团队，也希望有志之士加入

我们，带来新鲜的思维和创新的力量，共创辉煌。



新机械法规出台背景

1973 年 ⾸版机械安全指令 (73/123/EEC)

2006 年 修订为 2006/42/EC 指令

2023 年 升级为 REGULATION (EU) 2023/1230 （法规级别）

1 原有指令在产品覆盖范围存在不⾜

2 数字技术发展带来新安全挑战（AI、物联⽹等）

3 市场监管需求加强，需统⼀合规标准

"The social cost of the large number of accidents caused

directly by the use of machinery can be reduced by inherently

safe design and construction..."

发展历程

修订动因



法规出台背景

欧盟⼯业机械制造场景

旧指令的不⾜

2006/42/EC 指令存在产品覆盖和合规评估程序的不⾜，⽆法适应新

技术发展

经济⽀柱需求

机械⾏业作为欧盟经济⽀柱，需要更完善的安全规范保障产业竞争

⼒

数字技术挑战

AI、物联⽹、机器⼈等新技术带来新型安全⻛险，需针对性应对措

施

统⼀标准需求

消除成员国间实施差异，建⽴统⼀标准消除贸易壁垒



EU法规体系简介

1
法律基础

基于《欧盟运作条约》第 114条制定，确保内部市场协调统⼀

2
法规升级

取代2006/42/EC指令，升级为法规形式提⾼法律执⾏⼒

3
市场监管协同

与Regulation (EU) 2019/1020 市场监管法规协同实施

4
统⼀框架

参考Decision No 768/2008/EC 建⽴统⼀产品营销框架



Regulation (EU) 2023/1230 简介

1
正式通过

2023年6⽉14⽇由欧洲议会和理事会正式通过

2
核⼼⽬标

协调机械产品的健康与安全要求，确保统⼀标准

3
适⽤范围

适⽤于所有欧盟成员国及欧洲经济区 (EEA)地区

4
安全重点

关注机械的内在安全设计、正确安装和⻓期维护要求



与2006/42/EC 旧指令的对⽐

↑
法律效⼒升级

从指令升级为法规，增强法律约束⼒和统⼀实施效⼒

+
覆盖范围扩⼤

纳⼊AI驱动机械、物联⽹设备等新型数字技术应⽤

✓
评估程序简化

简化低⻛险产品⾃我声明流程，减少企业⾏政负担

市场监管强化

完善不合规产品处理机制，增强市场监督⼒度



与2006/42/EC旧指令对⽐

对⽐项⽬ 2006/42/EC指令 2023/1230法规

法律层级 指令(需转化) 法规(直接适⽤)

数字技术 未明确覆盖 新增AI、⽹络安全要求

合规评估 8种模式 保留模式A-H，细化适⽤场景

市场监管 原则性规定 与2019/1020法规全⾯整合

技术⽂件 基本要求 强化电⼦⽂档与追溯要求

1 适⽤范围扩展：明确纳⼊软件作为安全组件

2 责任划分细化：经济运营商义务更明确

3 处罚措施强化：成员国需建⽴统⼀制裁机制

"Experience with the application of Directive 2006/42/EC has

shown inadequacies and inconsistencies in the product

coverage and conformity assessment procedures..."

关键差异分析



法规适⽤范围

✓ 包含产品

1 机械（ Machinery ）

2 相关产品（安全组件、起重配件等）

3 部分完成的机械（ Partly completed machinery ）

排除产品

1 武器及 firearms （受 EU 2021/555 指令管辖）

2 主要⽤于运输⼈员 /货物的设备

机械

具有特定功能的可移动或固定设备组合

相关产品

包括可互换设备、安全组件、起重配件等

部分完成的机械

需进⼀步组装的机械系统

经济运营商

制造商、进⼝商、授权代表、经销商



关键术语定义精要

M 机械

具有特定功能的可移动或固定设备组合，通过⾮⼈⼒动⼒驱动执

⾏特定操作

⽰例：加⼯设备、起重机械、输送系统等

R 相关产品

作为机械组成部分，对安全有重要影响且可单独投放市场的产品

⽰例：安全传感器、紧急停⽌装置、起重配件等

P 部分完成的机械

需进⼀步组装的机械系统，需附带技术⽂件和 EU符合性声明

⽰例：未完成组装的机械框架、⼦系统组件等

E 经济运营商

在供应链中承担不同责任的主体，包括制造商、进⼝商、授权代

表和经销商

⽰例：产品制造商、欧盟进⼝商、区域分销商等



机械产品类型介绍

1

按功能分类

加⼯机械（如数控机床）、起重机械（如起重机）、输送机械

（如传送带系统）等。不同功能的机械针对特定⼯业流程设

计，满⾜不同⽣产环节的需求。

2

按⾃动化程度

⼿动操作机械（需⼈⼯全程控制）、半⾃动机械（部分流程⾃动

化）、全⾃动机械（完全⾃主运⾏）。⾃动化程度直接影响⽣产

效率和⼈⼒需求。

3

按使⽤场景

⼯业⽤机械（⼯⼚⽣产线）、农业⽤机械（收割机等）、消费⽤

机械（家⽤电器）。不同场景对机械的安全性、耐⽤性和操作要

求有显著差异。

4

新兴⾃主机械系统

具备AI学习能⼒的⾃主机械系统，能够根据环境变化⾃主决策

和优化操作流程。这类系统代表了机械智能化的前沿发展⽅

向。



相关产品及 "部分完成的机械 "定义

R 相关产品特征

1 作为机械的组成部分，对机械安全有重要影响

2 可单独投放市场（如安全传感器、紧急停⽌装置）

3 需满⾜与整机相同的安全可靠性要求

4 制造商需提供完整的技术⽂档和合规声明

P 部分完成的机械要求

1 需附带技术⽂件和 EU符合性声明

2 提供明确的组装说明和安全要求

3 最终组装者需承担产品合规责任

4 必须包含⻛险评估和 CE标志申请⽂件

安全开关 - 典型的相关产品⽰例

部分完成的机械组件⽰例



经济运营⽅义务概述

制造商

1 设计和⽣产符合安全要求的产品

2 进⾏⻛险评估并保留技术⽂件

3 起草EU符合性声明并加贴CE标志

进⼝商

1 确保进⼝产品符合欧盟法规要求

2 验证制造商的技术⽂件和合规声明

3 建⽴产品追溯系统

经销商

1 只销售符合要求的产品

2 配合市场监管机构的检查

3 向制造商和进⼝商传递安全信息



数字技术和⼈⼯智能影响

1
AI驱动机械安全要求

新增针对 AI驱动机械的特定安全要求，包括决策透明度和可解

释性

2
实时信息处理控制

实施实时信息处理系统的⻛险控制措施，确保数据处理的可靠

性和安全性

3
⾃主学习系统边界

设定⾃主学习系统的安全边界，防⽌算法决策超出预定操作范

围

4
⾮结构化环境保障

强化在⾮结构化环境中运⾏的机械安全保障机制，应对不可预

测场景



软件作为安全组件的适⽤性

1
安全关键组件

软件被明确视为机械安全关键组件，需符合与硬件相同的可靠

性要求

2
更新维护程序

建⽴软件更新和维护的合规程序，确保变更不影响安全功能

3
开源软件验证

开源软件组件的安全验证要求，需提供完整的安全评估报告

4
⽣命周期管理

软件全⽣命周期的安全管理，从设计到退役的完整安全控制



⽹络安全与⾃学习系统要求

1
⽹络连接防护

机械⽹络连接的安全防护措施，防⽌未授权访问和⽹络攻击

2
数据加密控制

数据传输加密和访问控制机制，确保敏感信息安全

3
算法可解释性

⾃学习算法的可解释性和可追溯性要求，确保决策透明

4
异常响应机制

异常⾏为检测与应急响应程序，保障系统安全运⾏



合规性评估程序新变化

1
简化⾃我声明流程

低⻛险产品可采⽤简化的⾃我声明流程，减少企业⾏政负担

2
⾼⻛险产品评估

⾼⻛险产品需由公告机构参与评估，确保安全合规

3
模块认证体系

引⼊模块认证体系，提⾼评估灵活性和效率

4
远程评估机制

允许远程评估和⽂档审查，适应数字化需求



说明⽂档与数字说明书的应⽤

1
电⼦形式提供

允许以电⼦形式提供说明书，减少纸质⽂档使⽤

2
交互式⽂档

交互式电⼦⽂档的技术要求，⽀持多媒体内容展⽰

3
多语⾔⽀持

多语⾔⽀持和易理解性要求，确保全球⽤⼾⽆障碍使⽤

4
更新追溯机制

数字说明书的更新和追溯机制，保持信息实时准确

扫码访问

电⼦说明

书



其他关键变化

1 消费者场景安全考量

增强对消费者使⽤场景的安全考量，特别是⾮专业⽤⼾的操作⻛

险

2 全⽣命周期管理

纳⼊机械全⽣命周期的安全管理，从设计到报废的完整安全控制

3 供应链责任强化

强化经济运营商的供应链责任，明确各环节安全义务

4 法规协调机制

改进与其他欧盟法规的协调机制，减少合规冲突



基本健康与安全要求（EHSR）总览

1 通⽤安全原则

机械设计和构造的通⽤安全原则，确保在各种⼯况下的安全运⾏

2 防护措施等级

防护措施的等级划分与应⽤，包括物理隔离和安全联锁装置

3 ⼈体⼯程学设计

⼈体⼯程学设计要求，优化操作界⾯减少⼈为失误⻛险

4 有害物质控制

有害物质控制和排放限制，保护操作⼈员和环境安全



附录III要求架构

1 机械结构安全要求

机械整体结构强度、稳定性和耐久性要求，确保在各种⼯况下的

安全运⾏

2 控制系统安全设计

控制系统的安全设计规范，包括故障安全原则和冗余设计

3 防护装置技术规范

防护装置的技术规范，包括固定防护、可移动防护和可调防护

4 安全联锁装置标准

安全联锁装置的性能标准，确保防护装置与机械运⾏的正确联动



移动式机器人的相关国际标准
• 欧盟
工业和商业用途AGV

• EN ISO 3691-4:2023 Industrial trucks – Safety requirements and verification-Part 4: Driverless 

industrial trucks and their systems

• EN ISO 13849-1:2023 Safety of machinery - Safety-related parts of control

• systems - Part 1: General principles for design

• EN1175:2020 Safety of industrial trucks -Electrical requirements - Part1: General requirements for 

battery powered trucks

• EN ISO 12100:2010 Safety of machinery -General principles for design- Risk assessment and risk 

reduction 

• EN 60204-1:2018 Safety of machinery - Electrical equipment of machines - Part 1: General 

requirements

Note: 根据欧盟委员会官方发布OJ (April 16, 2020), MD指令对应的协调标准清单里已经删去了原适用标准EN 1525:1997，
新标准EN ISO 3691-4:2023 (EU) 2024/1329  Directive 2006/42/EC



⻛险评估与减轻⽅法

1 ⻛险识别流程

系统化的⻛险识别流程，涵盖设计、制造、使⽤和维护全⽣命周期

2 评估矩阵

⻛险等级评估矩阵，综合考虑严重程度和发⽣概率确定⻛险等级

3 控制优先级

⻛险控制措施的优先级排序，从源头消除到个⼈防护的分级策略

4 残余⻛险标准

残余⻛险的可接受性标准，确保⻛险控制在合理可⾏范围内



合规评估程序路径

⾃我声明路径

1 制造商⾃⾏完成评估

2 保留技术⽂件10年

3 签署EU符合性声明

第三⽅机构路径

1 公告机构参与评估

2 型式检验或全⾯质量保证

3 持续监督要求

适⽤于低⻛险机械 适⽤于⾼⻛险机械



技术⽂件要求（附录 IV）

1
机械设计和制造图纸

详细的设计图纸、技术规格和制造⼯艺说明

2
⻛险评估报告

完整的⻛险评估报告，包括识别、分析和控制措施

3
合规性评估记录

合规性评估的详细记录和测试结果

4
操作维护说明书

详细的操作、维护和安全使⽤说明书

⽂件保存要求

• 电⼦或纸质格式

• 保存期限10年

• 随时可提供审查



CE标志及其要求

1
规格与放置位置

CE标志必须符合规定⽐例，清晰可⻅地加贴在产品上

2
附加信息标注

需标注公告机构编号及其他必要信息

3
虚假标志后果

使⽤虚假CE标志将⾯临⾼额罚款和产品召回

4
进⼝产品责任

进⼝商需确保产品CE标志真实有效

CE
CE标志规格要求

最⼩⾼度：5mm

⽐例必须保持

清晰可辨



协调标准作⽤

1 法律地位

harmonized standards提供合规性推定，符合标准即推定符合法

规基本要求

2 合规证明

使⽤标准证明产品合规性的⽅法和流程，包括测试报告和技术⽂

件

3 更新与过渡期

标准更新与过渡期安排，确保企业有⾜够时间适应新要求

4 ⾮标准解决⽅案

⾮标准解决⽅案的接受条件，需提供等效安全证明和技术论证



软件源代码要求与披露

1
源代码审查要求

安全关键软件的源代码审查要求，确保算法透明可靠

2
质量验证

代码质量和可靠性验证，包括静态分析和动态测试

3
知识产权平衡

知识产权保护与合规需求的平衡机制

4
漏洞管理

漏洞披露和修复机制，建⽴安全响应流程

披露要求

• 安全关键模块需披露

• 提供可审计版本

• 签署保密协议



重⼤修改的定义与后果

1
技术判断标准

影响安全性能、基本设计或预定⽤途的变更视为重⼤修改

2
重新评估义务

修改后需进⾏重新评估，确保产品仍符合法规要求

3
通知程序要求

必须通知市场监管机构和相关⽅的正式程序

4
CE标志重新申请

重⼤修改后需重新申请CE标志，更新符合性声明

未申报后果

• 产品下架

• ⾼额罚款

• 法律责任



⼆⼿机械处理要求

1
进⼝合规评估

进⼝⼆⼿机械需进⾏合规性评估，确保符合当前安全标准

2
安全升级标准

必须按照最新安全标准进⾏必要的升级和改造

3
使⽤寿命评估

进⾏使⽤寿命评估和剩余价值计算，确定继续使⽤的可⾏性

4
追溯⽂件要求

提供完整的追溯性⽂件，包括原始技术⽂件和改造记录



附录I中⾼⻛险类别

1

⽊⼯机械

特殊安全要求包括⼑具防护、紧急制动系统和防反弹装置

2

塑料橡㬵加⼯机械

⾼温防护、熔融材料防喷溅装置和⾃动送料安全联锁

3

⾼空作业平台

稳定性要求、防倾覆装置和紧急下降系统

4

游乐园设备

额外安全措施包括多重制动系统、载荷监控和紧急疏散通道



纳⼊附录I的标准与程序

1 技术标准

⾼⻛险类别确定的技术标准，基于事故数据和⻛险评估

2 动态调整机制

产品分类的动态调整机制，适应技术发展和新⻛险

3 申报流程

新⻛险产品的申报流程，包括技术⽂件提交和评估

4 过渡期安排

过渡期安排与 grandfathering 条款，确保平稳过渡



法案概述

⽴法⾥程碑

2024 年 6⽉，欧盟正式通过Regulation (EU) 2024/1689
《⼈⼯智能法案》，成为全球⾸个综合性AI监管框架

核⼼⽬标

确保 AI系统安全、保护基本权利、促进创新与竞争

监管范围

覆盖 AI系统全⽣命周期，从研发、投放市场到使⽤阶段

合规原则：基于⻛险等级分类监管，采取 "禁⽌ -限制 -允

许 "的分级管控模式

欧盟 AI法案标志性元素



欧盟AI法案概述

⽴法背景

确保AI系统安全与基本权利保护（如《欧盟基本权利宪章》），防范

AI对健康、安全及⺠主价值观的潜在⻛险

核⼼⽬标

建⽴统⼀的欧盟AI监管框架，促进单⼀市场运作；推动以⼈为本的

可信AI发展，同时⽀持创新

适⽤范围

覆盖欧盟境内及向欧盟输出的AI系统；例外情况：军事/国防⽤途、

纯个⼈⾮专业使⽤

欧盟议会⼤楼 - AI法案⽴法机构



禁⽌的 AI实践

1
利⽤⼈类脆弱性的操纵性系统

如通过潜意识技术或欺骗性⽅法扭曲⾏为，导致重⼤伤害

2
社会评分系统

基于社会⾏为或个⼈特征对⾃然⼈进⾏评分，导致歧视性待遇

3
公共空间实时远程⽣物识别

仅允许例外情况：反恐、寻找失踪⼈员、严重犯罪调查

4
⼯作 /教育场景的情感识别

禁⽌通过⽣物数据推断情绪状态（医疗 /安全⽬的除外）

5
未经授权构建⾯部识别数据库

禁⽌通过互联⽹或监控 footage ⽆⽬标抓取⾯部图像

禁⽌的潜意识操纵技术⽰例



⾼⻛险 AI 系统分类（ Annex III ）

1
⽣物识别系统

远程⽣物识别、情感识别、敏感属性分类

2
关键基础设施管理

能源、交通、供⽔等关键设施的安全组件

3
教育与职业培训

⼊学筛选、学习成果评估、考试监控

4
就业与劳动⼒管理

招聘、绩效评估、⼯作任务分配

5
医疗、⾦融等关键服务

医疗诊断、信贷评分、保险⻛险评估

6
执法与边境控制

⻛险评估、⾝份识别、犯罪预测

7
司法与⺠主进程

司法决策辅助、选举⼲预

⽣物识别⻔禁系统 - ⾼⻛险 AI 应⽤⽰例
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⾼⻛险AI系统合规要求（⼀）

⻛险管理系统（Article 9）

全⽣命周期⻛险评估，包括可预⻅滥⽤场景；⻛险mitigation 措施

⽂档化

数据治理（Article 10）

训练数据需代表性、完整性、⽆偏⻅；特殊类别个⼈数据处理需额

外 safeguards

技术⽂档与记录保存（Articles 11-12）

技术⽂档需包含算法逻辑、数据来源、测试结果；⾃动⽇志记录，

保存⾄少6个⽉

AI系统⻛险评估流程⽰意图



⾼⻛险AI系统合规要求（⼆）

透明度与⼈类监督（Articles 13-14）

向部署者提供清晰的使⽤说明和性能限制；关键决策需⼈类可⼲

预，避免完全⾃动化

准确性、鲁棒性与⽹络安全（Article 15）

定期测试以确保准确性，防范对抗性攻击；数据加密与访问控制措

施

欧盟合规声明与CE标识（Articles 47-48）

需签署合规声明，加贴CE标识；⾼⻛险系统需在欧盟数据库注册

⼈类监督在AI系统中的应⽤⽰例



通⽤AI模型监管框架

系统性⻛险模型分类标准（Article 51）

基于参数规模（如>10²⁵ FLOPs）或能⼒评估；委员会可指定特定

模型为系统性⻛险

额外义务（Article 55）

强制 adversarial testing 和⻛险评估；持续监控与事件报告机制

开源模型豁免（Article 53(2)）

开源模型可豁免部分透明度要求；但需遵守版权合规与训练数据摘

要公开

⼤型AI服务器集群 - 通⽤AI模型基础设施



市场监督与执法机制

欧盟数据库注册（Article 71）

⾼⻛险AI系统需提交技术⽂档与合规声明；公众可查询⾮敏感信息

成员国监管沙盒（Article 57）

提供安全测试环境，⽀持创新企业合规

处罚措施（Article 99）

最⾼罚款：全球营业额7%（⾮合规禁⽌实践）；3%营业额罚款（其

他违规，如⽂档缺失）

欧盟AI系统数据库注册界⾯⽰例



合规时间节点

1 ⾼⻛险禁令

2025年2⽉2⽇

不可接受⻛险AI应⽤⽴即禁

⽌，包括认知操纵、社交评

分等

2 ⾏为守则

⽣效后9个⽉

⾏业⾃律规范开始执⾏，建

⽴初步合规框架

3 透明度要求

⽣效后12个⽉

所有AI系统需提供使⽤说明

和数据来源

4 全⾯合规

⽣效后36个⽉

⾼⻛险系统完成全⾯合规改

造，通过强制性评估

注：法案正式⽣效⽇期以欧盟官⽅公告为准，预计为2024年第四季度



实施时间表

2025年2⽉2⽇
禁⽌实践条款⽣效

2025年8⽉2⽇
通⽤AI模型义务⽣效

2026年8⽉2⽇
法案全⾯⽣效

2030年8⽉2⽇
公共部⻔系统合规截⽌ 欧盟成员国分布图 - 法案适⽤范围



对企业的影响

1 合规成本增加

中⼩企业需投⼊资源进⾏⻛险评估与⽂档编写

2 供应链责任延伸（Article 25）

分销商、进⼝商对产品合规承担连带责任

3 全球AI治理标杆效应

⾮欧盟企业需遵守同等标准以进⼊欧盟市场

中⼩企业办公场景 - 合规成本增加的影响



⾼⻛险 AI 系统分类

产品安全法规覆盖领域

1 玩具安全

2 航空设备

3 汽⻋系统

4 医疗设备

5 电梯与索道设备

医疗设备属于⾼⻛险 AI 系统监管范围

特定领域应⽤系统

1 关键基础设施管理（能源、交通、⽔利等）

2 教育与职业培训（评分系统、招⽣筛选）

3 就业与劳动⼒管理（招聘、绩效评估）

4 公共服务与福利分配（社会保障、医疗服务）

5 执法与司法系统（⻛险评估、法律适⽤辅助）

6 移⺠与边境管制（签证审核、⾝份识别）

监管要求：所有⾼⻛险系统需通过强制性合规评估并在欧盟数据库注册



不可接受⻛险应⽤

全⾯禁⽌的 AI 应⽤

1 认知⾏为操纵：如⿎励危险⾏为的⼉童智能玩具

2 社交评分系统：基于社会经济地位或个⼈特征的歧视

性分类

3 ⽣物特征识别分类：利⽤⽣物数据进⾏不合理⼈群划

分

4 实时远程⽣物特征识别：公共场所⽆差别⾯部识别

有限例外情况

1 严重犯罪调查可使⽤ "实时 "远程⽣物特征识别（需司

法批准）

2 重⼤犯罪起诉可使⽤ "事后 "远程⽣物特征识别（需法

院授权）



ISO/IEC 22989:2022

AI领域基础概念与术语标准

建⽴全球统⼀的 AI基础术语体系，为⼈⼯智能领域的标准化

⼯作提供共同语⾔基础。

统⼀全球 AI术语定义

明确定义⼈⼯智能、机器学习、算法偏⻅等核⼼概念，消除

跨领域交流障碍。

标准制定的基础框架

为后续AI技术标准、管理体系标准和评估认证标准提供术语

参考框架。

AI 术语标准参考书籍 - 统⼀概念定义
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ISO/IEC 42001:2023

全球⾸个 AI管理体系国际标准

建⽴组织级 AI治理框架，规范⼈⼯智能系统的开发、部署

和运营全过程。

基于PDCA循环的治理框架

采⽤计划 (Plan)-实施 (Do)-检查 (Check)- 改进 (Act)的持续改

进机制。

多领域要求的整合

融合质量管理、信息安全、隐私保护等多维度要求，实现

全⾯⻛险管理。



ISO/IEC 5338:2023

规划设计

需求分析与系统架构设计，明确 AI 系统⽬标和约束条件

1

开发实现

数据准备、模型训练与验证，确保算法符合设计要求

2

部署集成

系统集成与上线部署，完成与现有 IT环境的⽆缝对接

3

监控评估

持续性能监控与效果评估，确保系统稳定可靠运⾏

4

更新维护

模型迭代与系统优化，适应业务需求变化和技术演进

5



⻛险管理与数据质量标准

23894 ISO/IEC 23894: AI ⻛险管理

六阶段⻛险管理流程：

5259 ISO/IEC 5259 系列 : 数据质量标准

20 项核⼼数据质量指标：

数据质量监控设备 - 确保 AI 系统输⼊质量

协同机制要求

• 数据来源可追溯：建⽴完整数据谱系与元数据管理

• 隐私保护强制性： GDPR 等合规要求嵌⼊数据处理流程

• 质量与⻛险联动：数据异常⾃动触发⻛险评估流程

沟通协商：利益相关⽅参与⻛险识别•

范围界定：明确系统边界与⻛险维度•

⻛险评估：量化⻛险概率与影响•

⻛险应对：制定缓解与控制措施•

持续监控：实时跟踪⻛险变化•

完整记录：建⽴⻛险档案与审计追踪•

完整性：数据字段完整度 ≥98%•

准确性：关键数据准确率 ≥95%•

分布偏差：特征分布偏移监测•

时效性：数据更新时效要求•

⼀致性：跨源数据⼀致性验证•



应⽤指南与功能安全

与传统安全标准的协同

ISO 26262

汽⻋功能安全标准

IEC 61508

⼯业控制系统安全

IEC 62304

医疗设备软件安全

ISO/IEC 5339: AI 应⽤实践框架

提供 AI 系统全⽣命周期实施指南，覆盖从需求分析到退役的全过

程管理。

5339

需求定义与范围界定•

系统设计与模型开发•

验证、部署与持续监控•

ISO/IEC TR 5469: 功能安全指南

针对安全关键领域 AI 系统的特殊要求，确保⾼⻛险场景下的可靠

运⾏。

5469

⾃动驾驶系统安全阈值•

医疗诊断 AI 的容错机制•

⼯业控制系统的故障安全设计•



核⼼框架与实施要点

ISO/PAS 8800:2024 安全标准实践指南

AI 安全⽣命周期

需求定义

明确 AI 系统功能需求与安全⽬标

架构设计

选择 AI 技术，确定数据需求与接⼝规范

数据管理

确保训练数据质量与多样性

验证确认

虚拟与物理测试结合评估性能

部署监控

持续监测系统状态，定期更新模型

⻛险管控措施

系统性失效

多传感器融合

算法冗余设计

双 AI 系统交叉验证

硬件故障

传感器冗余配置

电磁⼲扰防护

功能不⾜

扩⼤训练数据覆盖

迁移学习增强泛化

操作不当

异常输⼊检测机制

模型输出概率阈值过滤

⾏业实践案例

吉利汽⻋

全球⾸家通过认证⻋企，构建全域安全体系

MUNIK

整合 ISO 26262 与 8800 流程，获 DEKRA 全球

⾸张开发流程认证

标准协同

与 ISO 26262(ASIL 等级 )、 ISO

21448(SOTIF) 形成互补安全体系



AI标准体系层次结构
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基础层 - 概念术语 管理体系层 - 组织治理 ⽀撑层 - 技术实施 认证层 - 第三⽅评估

基础层

22989概念术语标准（统⼀语⾔基础）

管理体系层

42001核⼼框架（组织级治理要求）

⽀撑层

⽣命周期、⻛险管理、数据质量等专

项标准

认证机构层

42006认证规范（第三

⽅机构要求）



标准间相互作⽤机制

管理体系整合

42001 整合引⽤⽣命周期、⻛险管理、数据质量等专项标准，形

成完整的 AI治理框架。

1

⻛险协同控制

数据质量 (5259) 与⻛险管理 (23894) 协同⼯作，共同控制算法偏⻅

与数据偏差⻛险。

2

全流程互补

⽣命周期标准 (5338) 与应⽤指南 (5339) 互补，实现从开发到运营

的全流程管理。

3

⾼危领域覆盖

功能安全指南 (TR5469) 填补⾃动驾驶、医疗诊断等⾼危领域标准

空⽩。

4



AI 认证市场需求驱动

1

企业竞争⼒提升

第三⽅认证成为市场差异化要素，提升

企业信誉与市场竞争⼒

2

监管合规要求

欧盟 AI 法案等法规推动强制性合格评

定，确保 AI 系统合规

3

⾏业信任建设

⾦融、医疗等领域率先推⾏认证机制，

建⽴⾏业⾃律与公众信任

认证作为技术能⼒背书•

增强客⼾信任与品牌价值•

获得市场竞争优势地位•

⾼⻛险 AI 系统强制认证•

避免法律处罚与合规⻛险•

满⾜跨境业务准⼊条件•

B2B 业务准⼊必要条件•

公共采购的准⼊⻔槛•

增强公众对 AI 技术信任•



AI认证主要类型

1

管理体系认证

ISO/IEC 42001 组织级 AI治理能

⼒评估

2

产品 /系统认证

特定AI应⽤安全性能评估

3

服务认证

AI服务伦理合规性验证

4

⼈员认证

AI从业⼈员能⼒资质评定

组织治理架构评估•

⻛险管理体系审核•

合规性能⼒验证•

⾃动驾驶系统安全测试•

医疗诊断 AI准确性验证•

⼯业控制系统可靠性评估•

⽣成式 AI服务内容审核•

算法透明度验证•

⽤⼾隐私保护评估•

算法⼯程师能⼒认证•

AI伦理审核员资质•

系统安全评估师认证•



认证实施技术挑战

1

⿊箱特性评估困难

AI 系统内部决策过程不透明，可解释性

不⾜影响审核判断

2

动态模型监控需求

持续学习模型需要实时监控，传统静态

认证模式不适⽤

3

新兴技术标准缺失

⼤模型等前沿技术评估标准滞后，验证

⽅法不成熟

复杂模型决策路径难以追踪•

特征重要性分析存在偏差•

因果关系与相关性混淆•

模型漂移检测机制缺乏•

数据分布变化实时响应不⾜•

概念漂移预警系统不完善•

⽣成式 AI 伦理评估框架缺失•

多模态模型测试⽅法不统⼀•

对抗性攻击防御验证不⾜•

鲁棒性测试基准未建⽴•



合规挑战与建议

挑战

1
动态监管要求

标准与指南持续更新，企业需不断调整合规策略

2
跨境数据流动

GDPR与AI法案协同要求，增加数据处理复杂性

3

技术实施成本

⾼⻛险系统需投⼊⼤量资源满⾜技术合规要求

建议

1
早期合规评估

借助监管沙盒测试创新⽅案，降低合规⻛险

2
员⼯AI素养培训

确保⼈类监督有效实施，满⾜透明度要求

3

第三⽅审计

验证⻛险控制措施有效性，增强合规可信度



更多咨询关注“MUNIK秒尼科”公众号和联系我们

























































































出海功能安全合规—
Parasoft 自动化测试验证体系构建与认证加速方案

徐晨英
Selina Xu



演讲大纲

出海合规白盒级测试解决方案2

统一的软件质量管理控制平台3

1 出海合规第一步



出海合规第一步，我们需要做什么

行业特定法规：

1）汽车行业：需符合ISO 26262（ASIL分级）功能
安全标准，欧盟ELV指令限制有害物质使用

2）医疗设备：遵循IEC 62304（软件生命周期要
求），美国FDA 21 CFR Part 820（质量体系法规）

3）工业设备：IEC 61508（功能安全基础标准），
欧盟ATEX指令（防爆设备认证）

即必须符合对应的功能安全认证标准

核心步骤：合规风险评估与法规识别



什么是功能安全？

安全

风险

远离不可接受的风险

伤害发生的可能性和严重程度的组合

功能安全的目标是把风险降低到可接受的程度.



出海合规——汽车软件代码级测试解决方案 (ISO26262)

IEC 61508
E/E/PE 通用标准

IEC 61511
工业过程

IEC 61513/60880
核能工业

IEC 62061
机器安全

EN 50128
轨道交通

ISO 26262
道路车辆



ISO26262危害分析以及风险评估

1.严重度的划分

2.暴露率等级

3.可控性描述



演讲大纲

1

2

统一的软件质量管理控制平台3

出海合规白盒测试解决方案

出海合规第一步



贯穿整个软件开发生命周期不同阶段

跨所有设计阶段的需求追踪 单元测试
内存分析
结构代码覆盖率
安全测试
模糊测试
API 测试
UI 测试
负载测试
服务虚拟化
可追踪性
报告和审计



出海合规白盒测试解决方案— 全球最完整技术链条

逐行分析代码确认代码质量，
扫描效率，误报率，漏报率全
球领先

静态语法分析-STA

灵活方便的集成多种不同继续
构建系统，集成多种不同管理
系统

持续集成能力

分析代码度量指标，检测代码
复杂度、合理性，降低代码维
护、迭代成本

代码度量分析

通过分析代码，指导使用者快
速创建并评估单元测试用例，
快速达成单元测试要求

单元测试

C++test

分析代码逻辑，查找运行时错
误问题，指向问题根源，
Parasoft 专利技术

代码逻辑分析-FA



传统静态分析技术 AI大模型

简单、高效、稳定

数据流、函数上下文信息充足

管报不管修，修复建议缺乏针对性

代码修改效率低

推理能力出众

提供针对性的修复建议

自动修复违规代码

代码修改效率高

静态分析效率的瓶颈，在于传统技术的局限性

AI赋能，静态分析效率破局，加速出海合规认证流程



针对违规代码结合AI分析，提供针对性的修复建议

不仅能发现问题，更能解决问题！

一键生成修复建议
结合AI智能判断缺陷真实性



Parasoft 对应 ISO 26262 软件产品开发验证过程

6-5 软件产品开发总则

6-8 软件单元设计和实现

6-9 软件单元验证

6-10 软件集成和验证

6-11 嵌入式软件的测试

Part 6 ：产品开发：软件级



ISO26262 软件级产品开发的参考阶段模型

Part 6：产品开发：软件级

6-5       软件级产品开发的总论

6-6       软件安全需求规范拟定

6-7              软件架构设计

6-8         软件单元设计和实现

6-9              软件单元验证

6-10           软件集成和验证

6-11         嵌入式软件测试

✓ 静态分析
✓ 代码审查
✓ 流分析
✓ 度量指标分析

✓ 自动化单元测试
✓ 需求测试双向追溯
✓ 代码覆盖率

✓ 自动化集成测试
✓ 代码覆盖率

✓ 目标设备上测试
✓ 仿真器上测试
✓ 在环测试



ISO26262软件需求与Parasoft技术能力点映射

<<ISO 26262-6-2018 Part6>>
5.4.6 实现软件设计和实现正确性的需求。这里描述的方法适用于包括建模和编程语言

Use of naming conventions

（使用命名约定）
•执行特定的命名约定

Use of defensive implementation

techniques

（使用防御性实现技术）

Use of well-trusted design principles

（使用可靠的设计原则）

•报告圈复杂度，基本复杂度，Halsted 复杂

度和其他代码度量

•实施编码标准，例如检测不安全的语言结

构

•隐式转换检测

•根据适当的编码标准规则，实施防御性编

程，例如检查malloc的返回值，检查被调用

函数返回的错误代码值等等。

•实施行业编码标准规则集，例如MISRA

C/C++， JSF，HIS源代码度量等等。

Enforcement of low complexity

（低复杂度的实施）

Use of language subsets

（使用的语言子集）

Enforcement of strong typing

（强类型的实施）

需求 PARASOFT 的能力

Use of unambiguous graphical

representation

（使用明确的图形表示）
•执行特定的格式化约定

Use of style guides

（使用样式指南）
•执行特定的编码约定

需求 PARASOFT 的能力

<<ISO 26262-6-2018 Part6>>
8.4.4规定软件单元设计和实现的设计原则。

Design principles for software unit

implementation, e.g.

Initialization of variables, No implicit type

conversions, etc

（软件单元实现的设计原则，例如

变量的初始化，没有隐式类型转换，等等）

静态分析:

    • MISRA C规则

    • MISRA c++规则

    • MISRA C 2012

    • MISRA 2004

    • 其他标准

<<ISO 26262-6-2018 Part6>>
8.4.5规定了检查软件单元设计和实现的验证方法。

Control flow analysis

（控制流分析）
•控制流分析

需求 PARASOFT 的能力

Walkthrough of the source code

（源代码走查）
•DTP变更仪表板视图

Data flow analysis

（数据流分析）
•数据流分析

Static code analysis

（静态代码分析）
•编码标准执行

Inspection of the source code

（检查源代码）
•DTP变更仪表板视图



Generation and analysis of equivalence

classes

（等价类的生成和分析）

•使用工厂函数为自动化单元测试生成准备

输入参数值

•使用数据源以在测试中有效地使用广泛的

输入值

需求 PARASOFT 的能力

<<ISO 26262-6-2018 Part6>>
9.4.3定义应该用于创建测试用例的方法。

Analysis of requirements

（需求分析）

•Parasoft DTP提供了需求到代码和需求到

测试的可跟踪性

Analysis of boundary values

（边界值分析）

•自动生成的测试用例(如启发式值、边界值)

•使用数据源以在测试中使用广泛的输入值

Error guessing

（错误猜测）
•使用函数打桩机制将故障条件注入测试代

码

Unit test specification

（单元测试规范）

•将测试用例与需求和/或缺陷结合到DTP中

•支持手动创建的用户定义测试用例和使用

测试用例编辑器创建的测试

需求 PARASOFT 的能力

<<ISO 26262-6-2018 Part6>>
9.4.2描述用于指定和执行单元测试的方法。

Requirement-based tests

（基于需求的测试）

•测试和要求的双向可追溯性

•需求测试覆盖率报告

Interface tests

（接口测试）

•使用函数打桩和数据源来模拟外部组件的

行为，以便自动执行单元测试

Fault injection tests

（故障注入测试）

•使用函数打桩强制执行故障条件

•使用不同的前置条件集(如最小、最大、启

发式值)自动生成单元测试

Unit test specification

（单元测试规范）

•根据已定义的规范可配置的单元测试生成

模块创建测试

•测试用例资源管理器模块显示所有已定义

具有通过/失败状态的测试用例的列表

需求 PARASOFT 的能力

<<ISO 26262-6-2018 Part6>>
9.4.1描述关于单元测试执行的一般信息。

Unit test execution

（单元测试执行）

•单元测试执行模块

•报告模块，用于展示结果

MC/DC (modified condition/decision

coverage)

（修改条件/判定覆盖率）
•代码覆盖模块

<<ISO 26262-6-2018 Part6>>
9.4.4定义证明测试用例完整性的方法。

Statement coverage

（语句覆盖率）
•代码覆盖模块

Branch coverage

（分支覆盖率）
•代码覆盖模块

需求 PARASOFT 的能力

ISO26262软件需求与Parasoft技术能力点映射



Parasoft 对应ISO26262支持过程

8-11使用软件工具的置信度

Part 8 ：支持过程



根据ISO 26262的工具鉴定(Qualification)

»根据工具影响(TI)和工具错误检测(TD)确定软件工具置信度鉴定的级别(TCL)
» 软件工具鉴定证明的目的是提供软件工具在开发安全相关项目或元素时是否适合使用的证据，

    以便在正确执行ISO26262所要求的活动和任务时获得信心。

1a：使用中积累置信度，按照11.4.7
1b：工具开发流程评估，按照11.4.8
1c：软件工具确认，按照11.4.9
1d：按照安全标准开发

属于TCL3等级的软件工具需要
ASIL A、ASIL B 适用1a，1b方法
ASIL C、ASIL D 适用1c，1d方法

TI：工具影响
TD：工具错误检测



Parasoft C/C++test鉴定套件(Qualification Kits)

提供符合最高TCL3等级要求的鉴定套件，套件输出包括：
◼ Tool Classification Report--工具分类报告（TCR）;
     -- 根据功能和用例确定工具的置信度
◼ Tool Qualification Plan--工具资质计划（TQP）;
     -- 测试用例和资质阶段
◼ Tool Qualification Report--工具资质报告（TQR）;
     -- 测试和资质证明过程的状态
◼ Tool Safety Manual--工具安全手册（TSM）;
     -- 配置工具以确保正确使用和减少已知错误



演讲大纲

2 出海合规白盒级测试解决方案

3 统一的软件质量管理控制平台

1 出海合规第一步



项目问题数
量

人员问题分
布

规范启用及
违反情况

项目合规情
况说明

问题分类情
况

自动化构建
详细报告

违规状态趋
势

问题严重度

添加其他需
要的图标

Parasoft DTP 报告中心



违规查
看

违规管
理

Parasoft DTP 报告中心



代码级解决方案 —Polarion无缝集成实现实时追溯性

在Parasoft测试结果上直接创建Polarion Issue 在Polarion上直接通过Parasoft生成的测试用例代码验证需求

自动同步



代码级解决方案 — 质量控制平台

DTP 平台核心

持续构建服务

搭载Xtest engine

实现持续问题输出

源码库版本管理

确定
团队
质量
政策

整合
绘制
团队
报告

使用
统一
质量
策略

开发人员进
行编码与自
测，保障代
码初步质量

提交形成测试
版本Branch

持续构建
持续测试

问题汇总于
DTP

按人
分配
质量
任务

形成
团队
趋势
化可
追溯
报告

研发团队



德国大众集团对Parasoft的选择— 案例学习



谢谢您的观看指导!
We help our customers mitigate risk, drive higher software quality, and achieve their corporate objectives.

Perfecting software

PARASOFT



全球工业准入介绍
以更高标准把握未来

演讲：季方舟 Joe Ji

© 2022 CSA GROUP TESTING & CERTIFICATION INC. | 版权所有。

CSA集团一直致力于提供最新和准确的信息。但是，我们不作出任何明示或暗示的声明或保证该信息满足您的特定需求。 与该信息相关的风险由您自行承担。
请与CSA集团联系咨询我们的服务。
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1. CSA集团简介；

2. 北美工业整机及及产线合规路径

3. 欧盟CE-机械指令

4. 合规建议及最佳实践分享

内容
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CSA集团简介
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CSA集团介绍

• CSA Group is one of the largest standards development organizations in North America 

• CSA集团是北美最大标准开发机构之一，拥有1万余标准专业会员，约1115个标准技术委员会，跨
越12个重点领域；

• World-famous certification body in Testing, Inspection and Certification；
• 全球知名认证机构，专业于测试，检验，认证；

• Accredited and recognized by numerous organizations around the world: SCC, OSHA, ANSI, 
IEEECB, ATEX, EMC, RED, etc. 

• 拥有各个官方权威资质授权，如SCC, OSHA, ANSI等；
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行业知识与技术熟练程度相结合

家庭和商业

电器

工具+户外设备

建筑与建筑产品

照明

信息和通信技术

工业

工业与危险区域防爆

设备

发电与储能

个人防护装备

医疗

医疗和实验室及测量

设备

新兴技术

网络安全

电磁

功能安全

全球市场准入

特殊检验/现场评估
为您提供可靠的产品测试、检验和认证

THE CONFIDENCE TO GET IT RIGHT THE FIRST TIME
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创建解决方案，促进业务发展

我们的服务不断完善

为一系列零售产品提供第三方独立验证、检验和检测服务，

因此您可以做出知情决策，确保客户满意。

消费者产品评估

通过快速高效的安全评估服务、技

术指导和培训，为客户提供定心丸

功能安全

合格的认证专家将参照安全及其他适用标准

和规范，评估贵司未经认证的产品。 

现场评估/
特殊检验

与您密切合作，开发定制解决方案，助您识别潜在问题，

执行覆盖整个产品生命周期的安全措施，从而减少恶意

入侵和攻击的机会。

网络安全

获得一站式认证服务，

帮助您准入多达200个国家的市场

全球市场准入

加拿大标准协会集团提供能源效率验证服务，以显示

您的产品符合北美能效要求。我们的服务包括一整套

能源效率标准，包括ENERGY STAR®等。

能效验证认证 
跟上全球市场机遇的快速步伐。我们的认证专家理

解可靠且可预测的服务对您的业务发展至关重要。

我们可以帮助您充分利用当今的全球化经济，获得

准入全球新市场所需的认可。
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北美工业整机及及产线合规路径

© 2022 CSA GROUP TESTING & CERTIFICATION INC. | 版权所有。
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北美监管体系

Writes Regulations/制定法规
Adopts Codes and Product Standards/采纳法规与标准
Recognizes Certification Schemes/批准认证程序
Recognizes work performed by Accredited CB’s/认可审核机
构工作

Regulatory Body / 监管机构 1

Creates product/产品生产
Decides where product will be sold/决定产品目标
市场
Must comply with regulations/确保符合当地法规

Manufacturer / 制造商2

Gains Accreditation for Certification Scheme/获取
相应认证资质
Evaluates Products/评估产品
Makes Statement of Conformity/颁发符合性证书或
声明

Certification Body / 认证机构3

Recognized by Regulatory Body/由监管机构认可
Assesses CB’s compliance with Certification 
Scheme/审核认证机构工作程序的符合性
Gets Direction from Reg. Body/监管机构指导工
作

Accreditation Body  /资质审核机构 4
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Authority having jurisdiction (AHJ) — the organization, 
office, or person authorized to determine what electrical 
equipment, appliance, or device may be installed, used, or 
sold within their area of jurisdiction. 

   (From SPE-1000-21)

Authority Having Jurisdiction (AHJ) — An organization, 
office or individual responsible for enforcing the 
requirements of a code or standard, or for approving 
equipment, materials, an installation, or a procedure. 

    (From NFPA70)

典型AHJ: 

• 地方政府:建筑部门、消防部门

• 州政府:州消防局长、州卫生部

• 联邦政府:医疗保险和医疗补助服务中
心(CMS)

• 私营部门:保险公司（限保险事宜）

AHJ职责：

• 解释当地的法规决定产品上认证标志
是否可接受

• 保障群众生命、财产和安全

The Role of the AHJ

© 2022 CSA GROUP TESTING & CERTIFICATION INC. | 版权所有。
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Access to Canada

10

CE Code and use of “ ” equipment 
are enforced through regulation and 

inspection
“Approved (as applied to electrical equipment) —  
a)equipment that has been certified by a certification 

organization accredited by the Standards Council 
of Canada in accordance with the requirements 
of …

b)equipment that conforms to the requirements of 
the regulatory authority (see Appendix B).

Notes: 
1) This is the Canadian Electrical Code, Part I 
definition.
2) Item b) covers field-evaluated equipment.”

From CSA C22.1
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Access to United States
44,000+ AHJ

“Approved. Acceptable to the authority having 
jurisdiction.

Labeled - Equipment or materials to which has been 
attached a label, symbol, or other identifying mark of 
an organization that is acceptable to the authority 
having jurisdiction and concerned with product 
evaluation, that maintains periodic inspection of 
production of labeled equipment or materials, and by 
whose labeling the manufacturer indicates 
compliance with appropriate standards or 
performance in a specified manner.”

From NFPA 70  
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现场评估的特点

基于现场的评估服务 被监管机构认可
非认证程序（没有厂

检、年费）

限量销售/型号/年/制
造商的设备

不适用于零部件的进
一步评估

不适用于载人升降平
台、电梯、上爬辅助
设备和相似的系统
（控制柜除外）

不适用于导线、线缆、
接线装置、特定医疗

设备
不适用于危险区域

机密© 2022 CSA GROUP TESTING & CERTIFICATION INC. | 版权所有。
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现场评估围绕的关注点

起火 能量

辐射

机械 

热量

触电

一般审核事项包括：

• 耐压测试；

• 温升测试；

• 漏电流测试

• 拉不脱测试

• 淋雨测试

• 零部件认证和使用条件

• 铭牌、警示标识

• 机械组装和防护；

• 电源隔离

• 接地可靠性

…



机密            14© 2022 CSA GROUP TESTING & CERTIFICATION INC. | 版权所有。

现场评估流程

前期审核

符合性交付

最终检检

初次检验
技术会议；
符合性要求解释沟通；
设计资料准备；
                                                                                                                   

• 申请范围一致性检查

• 现场查验零部件认证信息﹑安装﹑应用

• 核对整机设备的安装﹑应用﹑设计合规性

• 不符合项总结和通知

• 核对整改要求

• 现场开展必要测试

• 现场贴标

• 评估性报告

铭牌信息
零部件符合性
安装要求
电气设计等

设计确认
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CSA

CAN-Special
Inspection

U.S Field
Evaluation

SI Special inspection
加拿大特殊检验

USFE US field evaluation
美国现场评估

标准
SPE-1000-21和相关产品标准

标准

NFPA 790, NFPA 791, ANSI/UL
及相关产品标准

数量
不超出500台/型号/年

数量
有限数量

检验地点
安装现场、CSA实验室、制造商工厂

或指定场所

检验地点
在任何现场、制造商、CSA实验室

贴标地点
安装现场、CSA实验室、制造商，或指定
场所

贴标地点
依据AHJ要求

特殊检验/现场评估比较
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产品范围

 工业控制面板（ICP)

 自动制造﹑组装和包装设备

 半导体制造设备

 灯具﹑打标机和展示柜

 配电盘，控制盘柜和电机控制中心

 加热和制冷设备

 商用烹饪和食品服务设备

 变压器

 自动引导车辆（AGV),

 智能辅助设备

 机器人和机器人设备

 分布式发电设备

 储能设备

 光伏设备和产线

 微电网系统

 数据中心

 …

CSA集团可进行现场评估的产品包括，不限于：
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欧盟CE-机械指令

© 2022 CSA GROUP TESTING & CERTIFICATION INC. | 版权所有。



CE认证是什么？

进入欧洲市场的强制性安全合格标志

添加

项标题

安全保障（降低事故风险）市场信任（提升产品竞争力）

法律准入（无CE禁售）



认证流程

加贴CE标志

最小尺寸5mm，需永久附着

技术文件准备

内容：设计图、测试报告、

说明书、风险评估记录风险评估

标准：EN ISO 12100

方法：识别危险 → 设计防

护

签署符合性声明（DoC）

法律文件，随产品提供，欧

代

2025-6-23 19



新旧机械法规的变化

升级方向 原指令 2006/42/EC 新法规 (EU) 2023/1230

法规性质 指令（成员国需转化） 法规（直接适用，统一执行）

技术要求 传统安全标准 新增网络安全、AI 安全、自动机械自检等

覆盖范围 传统机械
纳入平衡车、3D 打印机、电动家具等新
兴产品



工业中其他常见法规

2025-6-23 21

低电压指令（LVD）
-2014/35/EU
适用范围：交流 
50V~1000V、直流 
75V~1500V 的电气
设备，如工业电机、
控制器、开关电源、
变压器等。

电磁兼容指令(EMC)
-2014/30/EU
适用范围：所有电子
电气设备,确保设备
在电磁环境中正常工
作，且不干扰其他设
备.

潜在爆炸性环境设备
指令（ATEX）-
2014/34/EU
适用范围：在爆炸性
气体、粉尘环境中使
用的设备，如石油化
工行业的电机、灯具、
传感器、阀门等。
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合规建议及最佳实践分享

© 2022 CSA GROUP TESTING & CERTIFICATION INC. | 版权所有。
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标准之间的互动---CE

如果这是一个锂电池厂房，它适用哪些法规呢？

UL1740

UL583
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标准之间的互动---CE

如果这是一个锂电池厂房，它适用哪些法规呢？

UL1740

UL583

1. 机械（MD）

- 例如：机器人，传送设备

2. LVD/EMC/RED/网络安全

- 产线各设备

3. 防爆（ATEX）
- 潜在爆炸环境下的设备
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标准之间的互动---北美

UL1740

UL583



Thank you.
Address: 

上海市宜山路889号4号楼1楼
中国，上海

Phone Number:
15300504841

Email:
Joe.ji@csagroup.org

© 2022 CSA GROUP TESTING & CERTIFICATION INC. | 版权所有。
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FSG（功能安全专家小组）是一个专门研究嵌入式功能安全的专家组织，汇集了在功能安全认证
领域提供专业知识、封装方案和开发资源的顶尖企业。FSG提供功能安全相关的一站式服务，包
括从功能安全标准的解读，到具体实施方案的制定，再到认证过程的全程指导，确保客户的产品
在满足最高安全标准的同时，能够高效地推向市场。

我们随时准备根据您的需求提供帮助，共同推进功能安全技术的发展和应用。

FSG（功能安全专家小组）

FSG中国成员：

https://gamma.app/?utm_source=made-with-gamma
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