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국제 전기 기술 위원회 
–––––––––––– 

 

유해물질 프로세스 경영(HSPM) 
시스템 요구사항 

 
 

머리말 

 

이 규격은 IECQ의 경영위원회(MC)에 의해 작성되었다. 

이 규격은 IECQ HSPM 제도를 위한 절차 기준을 포함하는 IECQ 03-5 규격에 직접적 관련이 있다. 

이 IECQ 국제규격(이하 국제규격) 및 요구사항은 무유해물질(이하 HSF) 제품과 생산 프로세스의 

달성은 경영체계의 효과적인 통합 없이는  실현될 수 없다는 확신에 근거한다. 이 국제규격은 

HSF의 목표에 따른 프로세스를 포괄적이고 체계적이며 투명하게 경영하고 관리하기 위하여 ISO 

9001 품질경영시스템(QMS)의 기본적인 틀에 조화를 이루어 만들어진 추가요구사항이다. 이 IECQ 

QC 080000의 4판은 3판 적용에 대한 피드백에 대응하기 위해서 작성되었다. 이 4판의 

변경사항은 다음을 포함한다. 

– ISO 9001:2015와의 일관성 유지 

– ISO 부속서 SL 고급 구조의 채택 

– 전 세계적으로 증가하고 있는 유해물질법에 맞춰 개정. 예: 추가 관리대상 물질, 변경 관리, 

REACH1 규정에 명시된 제품 리콜, 공급사슬 내의 정보교환 및 SVHC2에 관한 ECHA3에 통지; 

– 적용 법과 규제 의무에 대응하여 문서화된 정보 요구사항 강화. 예를 들어 준수 평가, 기술 파일 

작성 및 자체 신고서 작성, 마킹 사용 등 개주된 RoHS 4의 요구사항은 현재 IECQ QC 

080000을 통해 관리될 수 있다.  

IECQ QC 080000은 제품에서 제한대상 물질 제거와 회피에 초점을 맞추는 것을 제외하고 조직이 

자신의 유해물질을 관리하기 위한 핵심 프로세스를 확립하고 이행하는 방법을 지정한다.  

전기기술 제품 또는 해당 제품의 부품을 식별, 관리, 정량화 및 보고하는 프로세스는 모든 관련 

관심 당사자에게 제품의 HSF 상태를 보증할 만큼 충분히 상세하게 정의하고 이해되어야 한다. 

이러한 프로세스를 적절히 문서화하고 다음과 같이 할 수 있도록 관리되고 일관성 있는 방법으로 

수행해야 한다. 

– 적용 가능한 고객 요구사항과 규정 준수의 검증을 촉진 
                                                      
1 REACH: Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals(화학물질 등록, 평가, 허가 및 제한)  

2 SVHC: Substances of Very High Concern(고위험성 우려물질)  

3 ECHA: European Chemicals Agency(유럽화학물질청)  

4 RoHS: Restriction of Hazardous Substances(유해물질 제한)  
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– 효율적이고 효과적인 준수 검사가 가능하도록 지원 

– 조직과 조직의 공급사슬 전반에 걸쳐 일관성 있는 배포 촉진 

– 준수 및 시행 방법의 조율이 가능하도록 지원 

따라서 세계 전역에서 제품의 무역에 대한 기술 장벽을 최소화해야 한다.  

이 IECQ QC 080000 4판은 발행되는 순간 3판을 대체한다. 이 판에 따른 IECQ HSPM 인증 전환 

조치는 IECQ MC/345A/CD에 상세히 기술되어 있다. IECQ MC 결정 2016/22를 참조한다. 

이 규격 내용은 다음의 문서에 따른다. 

문서 경영위원회 보고 

IECQ MC/344D/CA 2017년 2월+3월 
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유해물질 프로세스 경영(HSPM) 
시스템 요구사항 

 

1 적용 범위 

1.1 일반 사항 

이 국제규격은 다음의 사용을 위한 목적을 가지고 있다. 

– 전기기술 부품과 제품의 제조자, 공급자, 수리자, 유지자가 제조 및 서비스공급자(및 이들의 

공급사슬)가 제조, 공급 또는 보수하는 제품에서 유해물질 양을 식별, 관리, 정량화 및 보고하기 

위한 프로세스를 개발하는 것 

– 고객 및 제품 사용자가 어떤 제품의 HSF 상태를 파악하고, 이를 결정하기 위한 프로세스를 

이해하기 위한 것  

이 국제규격은 다음과 같이 할 목적으로 프로세스를 확립, 이행, 모니터링하고 지속적으로 

개선하기 위한 요구사항을 정의한다.  

– 제품과 프로세스의 유해물질 식별;  

– 제품의 HSF 상태 결정(시험, 분석 또는 다른 방법으로 확인);  

– 제품에 유해물질 도입을 관리;  

– 유해물질 함량이 적용 가능한 고객 및 규제 요구사항을 초과하는 경우, 고객에게 인도되는 

제품의 유해물질 준수 정도 파악.  

유해물질 프로세스 경영이 조직의 전체적인 업무와 품질 경영 시스템의 일부가 되고 해당 

시스템에 통합되어야 한다.  

1.2 적용 

이 국제규격은 ISO 9001:2015 또는 그와 완전히 동등한 QMS 규격을 이행한 조직에만 적용된다.  

이 국제규격은 ISO 9001에 포함된 요구사항에 더하여 추가로 적용된다.  

ISO 9001:2015에는 조직이 어떤 조항을 적용되지 않는 것으로 신고할 수 있다고 되어 있지만, 

IECQ HSPM 제도에서는 이 국제규격의 모든 요구사항이 적용된다.  

IECQ HSPM 제도에 따라 인증을 추진하고자 하는 조직은 ISO 9001:2015 및 하나 이상의 

부속서를 포함하여 이 국제규격을 준수해야 한다. 부속서의 적용 여부는 IECQ HSPM의 인증 적용 

범위와 일관성이 있어야 한다.  

1.1항에 지정된 부문을 제외한 부문의 조직은 유해물질 관리에 대한 이 국제규격을 채택할 수 

있지만 IEC 적합성 평가 시스템에 따른 인증은 받을 수 없다. 
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2 인용 표준 

다음의 인용된 문서들은 이 문서의 적용을 위해 필수적인 문서이다. 날짜가 명기된 인용의 경우 

해당 판만 적용한다. 날짜가 명기되지 않은 인용의 경우 인용 문서(수정판 포함)의 최신 판을 

적용한다.  

IECQ 03-1, 절차 기준 - 제1 부: 모든 IECQ 제도에 대한 일반 요구사항 

IECQ 03-5, 절차 규칙 - 제 5 부 : IECQ HSPM 스키마 - 유해 물질 프로세스 관리 요구 사항ISO 

9000: 2015, 품질 경영 시스템 - 기초 및 어휘 

ISO 9001:2015, 품질 경영 시스템 - 요구사항 

전기 전자 장비에 특정 유해물질 사용 제한에 관한 2011년 6월 8일자 유럽의회 및 유럽이사회 

지침 2011/65/EU 

중국 RoHS 2, 2016-01-21, 전기 전자 제품에 유해물질 사용 제한을 위한 경영 방법 

3 용어 및 정의 

이 국제규격의 목적을 위하여 다음의 용어 및 정의를 적용한다. 

유해물질 프로세스 경영(HSPM) 
‘HSPM’는 ‘Hazardous Substance Process Management’의 약자이다. 

유해물질(HS)  
유해물질은 인간의 건강 또는 환경의 안전에 본질적으로 해를 입히는 물질로 그 사용을 금지, 제한, 

감소시키거나 그 존재를 알리는 것으로 적용 가능한 법규 또는 고객 요구사항에 의해 규정되는 

모든 물질을 의미한다. 

 
무유해물질(HSF)  
모든 유해물질의 감소 또는 제거를 의미한다. 

제품의 유해 특성  
제품 내의 유해물질과 해당 유해물질 함량을 특징 짓는 제품의 품질 특성 가운데 하나 이상을 

의미한다. 
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무유해물질 측면(HSF aspect)  
조직의 최종 제품의 무유해물질 특성에 부정적 영향을 미칠 수 있는 조직의 활동, 제품 또는 

서비스의 요소 

완전히 동등한 QMS 규격  
규격이 ISO 9001의 모든 요구사항을 포함하고 있음을 의미한다. 수용 가능한 동등 규격으로 ISO 

TS 16949, AS9100, 국제철도산업규격(IRIS) 및 TL 9000이 있다. 

HSF 경영 
HSF 정책과 목표 수립을 포함한 HSF 프로세스에 관하여 조직을 지휘하고 관리하는 조정된 활동, 

그리고 HSF 계획, HSF 이행 및 HSF 개선을 통해 이러한 목표를 달성하기 위한 HSF 프로세스를 

의미한다. 

HSF 요구사항 
유해물질 프로세스와 그 출력에 관하여 적용 가능한 고객 및 규제 요구사항에 명시적으로 

기술되거나 지정된 필요 또는 기대를 의미한다. 

참고 HSF 요구사항은 HS 제한, 라벨/마크, 문서화된 정보, 적합성 선언, 새 물질 적격심사, 시험, 

정보 통신 

공급사슬 내에서의 정보 전달, 관할 단체에 알림, 변경 시 보고, 경영 시스템, 감사 등을 포함할 수 

있지만 이에 국한되지 않는다. 

HSF 프로세스 
무유해물질을 달성하기 위한 프로세스를 의미한다. 

프로세스의 정의에 대해서는 ISO 9000:2015의 3.4.1항을 참조한다. 

HSF 성능 
HSF 프로세스에 관하여 측정 가능한 정량적 또는 정성적 결과를 의미한다. 

제품의 무유해물질 적합성 
제품에 대한 무유해물질 요구사항을 이행함을 의미한다. 

HSF 부적합 
무유해물질 요구사항을 이행하지 않음을 의미한다. 

HSF 부적합 제품 
하나 이상의 무유해물질 부적합성을 포함하고 있는 제품을 의미한다.  

유해물질 위험 
유해물질 프로세스 경영과 관련된 위험을 의미한다. 

위험의 정의에 대해서는 ISO 9000:2015의 3.7.9항을 참조한다. 
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4 조직의 상황 

4.1 조직과 조직의 상황 이해 

 

조직은 무유해물질 목표에 대해 의도한 결과를 달성하기 위해 HSPM 시스템에 영향을 미칠 수 

있는 외부와 내부의 문제를 식별하고 모니터링 및 검토해야 한다. 그러한 문제는 업무 목적 및 

전략적 방향과 관계가 있다. 

조직은 이러한 내부와 외부의 문제에 관한 정보를 모니터링하고 검토해야 한다. 

a) 무유해물질 내용, 제품에 마크 사용 및 제품이 이러한 요구사항을 준수함을 입증하는 구체적 

문서화된 정보의 작성과 보존에 관하여 적용 가능한 법규 및 고객의 요구사항 

b) 조직의 무유해물질 목표 

c) 무유해물질 제품을 공급하는 조직의 능력 

참고 1 고객 요구사항, 제품의 종류와 적용 범위, 생산 프로세스 및 관리와 관련된 문제를 

검토하면 내부 상황을 이해하는 데 도움이 될 수 있다. 

참고 2 국제, 국가, 지역 또는 지방을 막론하고 환경 규정, 법규, 시장에서 발생하는 문제를 

검토하면 외부 상황을 이해하는 데 도움이 될 수 있다. 

4.2 이해 당사자의 요구와 기대치 이해 

조직은 상시적으로 이해 당사자의 유해물질 및 관련 요구사항, 이러한 요구사항이 고객의 

무유해물질 요구사항 및 적용 가능한 법규와 규제 요구사항을 일관성 있는 방법으로 만족하는 

제품을 공급하는 조직의 능력에 미치는 영향을 결정, 모니터링, 검토해야 한다. 

조직은 환경 법규와 규제 요구사항, 그리고 이해당사자 요구사항의 유해물질에 관한 업데이트된 

정보를 지속적으로 모니터링하고 검토해야 한다. 

참고 이해당사자 요구와 기대치의 예는 다음과 같다. 

− 해체 용이성 같은 환경 친화적 제품 설계 

− 환경 친화적인 포장 설계 

− 무유해물질 생산을 촉진하는 제조 방법 사용 

− 환경에 부정적 영향을 미칠 수 있지만 적용 가능한 법규와 고객 요구사항에 의해 관리되지 

않는 물질 사용 

4.3 HSPM 시스템의 적용 범위 결정 

조직은 HSPM 시스템의 적용 범위를 설정함에 있어서 해당 시스템의 경계와 적용 여부를 결정하고 

조직이 직면하는 외부와 내부의 문제, 관련 이해당사자의 관련 요구사항, 조직의 제품 및 조직의 

무유해물질 제품 제공 능력을 포함한 상황을 고려해야 한다. 

적용 범위는 문서화된 정보로 사용 가능하고 유지되어야 하며 이 국제규격의 요구사항에 

적용되어야 한다.  
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이 국제규격의 요구사항에 대한 타당성검토가 고객 만족을 향상시키기 위한 고객 요구사항 및 

규제와 법규 요구사항을 만족하는 무유해물질 제품의 적합성을 위태롭게 해서는 안 된다. 적용 

범위는 만약 존재한다면 타당성검토를 기술해야 한다. 

조직의 QMS의 활동과 지리적 적용 범위는 HSPM 시스템의 활동과 지리적 적용 범위와 같거나 

그보다 커야 한다. 

부속서 또는 다른 국가/국제 유해물질 또는 전기/전자 폐기물 관련 법규와 규제 요구사항에 포함된 

규격 요구사항 중 하나 이상을 HSPM의 적용 범위에 포함해야 한다. 

4.4 HSPM 시스템과 해당 프로세스 

4.4.1 일반 사항 

조직은 이 국제규격의 요구사항에 따라 무유해물질 제품의 제공과 제품들의 상호작용에 필요한 

프로세스를 포함하여 프로세스에 근거한 HSPM 시스템을 설정, 이행, 유지하고 지속적으로 

개선해야 한다.  

조직은 유해물질을 수반하는 프로세스 및 유해물질을 수반하지 않지만 무유해물질 제품의 실현 

또는 제공에 영향을 미치는 프로세스를 포함하여, 조직 전체에 걸쳐 조직의 무유해물질 목표와 

적용을 실현하는 것과 관련된 프로세스를 결정해야 한다. 

특히 위험 해소와 결정된 기회, 그리고 의도한 결과를 달성하기 위한 프로세스에 필요한 변경을 

고려해야 한다.  

필요한 경우 조직은 자신의 프로세스 운용을 지원하는 문서화된 정보를 유지하고 프로세스 운용이 

무유해물질에 대해 계획된 대로 수행되고 있다는 증거로 문서화된 정보를 보존해야 한다. 

5 리더십 

5.1 리더십과 약속 

5.1.1 일반 사항 

최고경영진은 다음과 같은 HSPM에 관한 리더십과 약속을 입증해야 한다. 

a) 경영 심사에 무유해물질 포함(9.3.2항 참조) 

b) 무유해물질 정책 수립 및 무유해물질 목표를 확실히 설정 

c) 무유해물질 제품과 생산 프로세스를 지향하는 발전을 확보하기 위해 필요한 자원 제공 

d) 고객 요구사항 및 유해물질 관리 법규와 규제 요구사항 만족의 중요성을 조직에 전달 

5.1.2 고객 초점 

최고경영진은 확실히 고객의 무유해물질 요구사항을 결정하고 고객 만족 목표를 만족해야 한다. 
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5.2 무유해물질 정책  

5.2.1 무유해물질 정책 수립 

최고경영진은 다음과 같은 목적의 무유해물질 정책 수립에 참여해야 한다.  

a) 적용 가능한 무유해물질 요구사항을 만족하겠다는 약속 포함 

b) 조직의 무유해물질 성능의 지속적 향상에 대한 약속 포함 

5.2.2 무유해물질 정책 의사소통 

문서화된 무유해물질 정책을 조직 내에서 사용할 수 있게 만들고 의사소통하고 이해해야 하며 

해당하는 경우 관련 이해당사자가 사용할 수 있도록 해야 한다.  

5.3 조직의 역할, 책임 및 권한 

최고경영진은 조직 내에서 무유해물질 관련 책임과 권한이 확실히 정의되고 의사소통되도록 해야 

한다. 

최고경영진은 전담경영진대표(DMR)를 임명해야 한다. 전담경영진대표는 IECQ 03-1 부속서 A에 

규정된 멀티사이트를 포함하여 전체 유해물질 경영 시스템의 프로세스를 책임진다.  

6 계획 

6.1 위험을 해소하고 기회를 살리기 위한 조치 

6.1.1 HSPM 시스템에 대한 계획 

HSPM 시스템에 대한 위험과 기회를 결정할 때, 조직은 외부 공급자의 프로세스, 제품, 서비스 및 

재료, 그리고 수명주기 관점을 고려하여 제품과 서비스의 무유해물질 적합성 달성에 영향을 

주거나 작용하는 내부 프로세스를 고려해야 한다.  

조직은 자신의 제품 또는 프로세스에 직간접으로 포함되거나, 도입했거나, 도입될 수 있는 모든 

식별된 유해물질을 포함하여 위험 및 기회 결정 프로세스의 결과에 관한 문서화된 정보를 

유지하고 보존해야 한다. 

6.1.2 조직 

조직은 제품과 서비스의 무유해물질 적합성을 확보하도록 유해물질 위험을 방지하거나 

감소시키는 방법을 포함하여 이러한 위험과 기회, HSPM 시스템 내에 해당 위험과 기회 통합, 

이들의 효용성 평가를 처리하기 위해 필요한 조치를 계획해야 한다. 

위험과 기회를 처리하기 위해 취한 조치는 제품과 서비스의 무유해물질 적합성에 대한 잠재적 

영향에 비례해야 한다. 

참고 위험은 다음을 포함할 수 있지만 이에 국한되지 않는다. 

− 도구, 지그 및 고정장치, 그리고 제품을 오염시킬 수 있는 윤활유 등과 같은 보조 재료의 

사용 
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− 제품과 서비스의 무유해물질 적합성에 영향을 미칠 수 있는 작업을 수행하는 직원, 계약자 

및 협력업체를 포함한 인원의 무능 

− 해당 유해물질 적합성이 명확하게 알려지지 않은 재료, 포장 및 부품 사용 

6.2 무유해물질 목표 및 해당 목표를 달성하기 위한 계획 

6.2.1 무유해물질 목표 

a) 조직은 HSPM 시스템에 필요한 관련 기능, 레벨 및 프로세스 차원에서 무유해물질 목표를 

확실히 설정해야 한다. 무유해물질 목표는 측정 가능하고 무유해물질 정책과 일관성이 있고 

제품과 서비스의 무유해물질 적합성과 관련되어야 한다.  

b) 무유해물질 목표는 적용 가능한 법규와 고객 요구사항에 따라 외부에서 제공된 프로세스, 

제품, 서비스 또는 재료를 포함하여 해당하는 경우 프로세스 또는 제품에서 식별되고 사용된 

유해물질의 감소 또는 제거를 위한 일정을 포함해야 한다. HSF 목표 일정을 설정할 때 조직은 

법규에 지정되어 있지만 미래에 시행할 모든 요구사항을 고려해야 한다. 

c) 무유해물질 목표는 필요한 경우 의사소통하고 모니터링하고 적절히 업데이트되도록 해야 

한다. 

조직은 무유해물질 목표에 관한 문서화된 정보를 유지하고 보존해야 한다. 

6.2.2 무유해물질 목표에 대한 계획 

조직은 자신의 무유해물질 목표를 달성하기 위해 수행해야 하는 사항을 결정하고 계획함으로써 

확실히 적절한 자원을 확보하고 책임을 명확히 정의하고 일정을 지정하고 결과를 평가하는 방법을 

결정하도록 해야 한다.  

6.3 변경 계획 

HSPM 시스템에 대해 필요한 모든 변경을 결정하고 계획할 때 조직은 적용 가능한 법규 및 고객 

요구사항과 함께 제품과 서비스의 무유해물질 적합성에 영향을 미칠 수 있는 목적과 잠재적 

위험을 숙고해야 한다. 

조직은 적절한 자원을 확보하고 필요한 변경을 달성하기 위한 책임을 할당 또는 재할당하여 HSPM 

시스템의 무결성을 확보해야 한다. 

7 지원 

7.1 자원 

7.1.1 일반 사항 

조직은 무유해물질 프로세스를 이행 및 유지하고, 무유해물질 제품을 제공하고, 지속적으로 

제품의 효용성을 개선하고, 고객과 법규 요구사항을 만족하여 고객 만족도를 개선하는 데 필요한 

자원(외부 공급자가 제공하는 제품 포함)을 결정하고 공급해야 한다. 
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7.1.2 인원 

조직은 무유해물질 프로세스를 이행 및 유지하고, 무유해물질 제품을 제공하고, 지속적으로 

제품의 효용성을 개선하고, 고객과 법규 요구사항을 만족하여 고객 만족도를 개선하는 데 필요한 

인원을 결정하고 공급해야 한다. 

7.1.3 기반 구조 

조직은 무유해물질 프로세스 및 제품 요구사항의 적합성을 달성하기 위해 필요한 기반구조를 

결정하고, 제공하고, 유지해야 한다. 기반구조는 해당하는 경우 다음을 포함한다. 

a) 빌딩, 업무 장소 및 부대 시설 

b) 프로세스, 장비 및 시험 장비, 지원 서비스(시험, 컴퓨팅, 통신 또는 정보 시스템 등) 

유해물질 및 무유해물질 제품과 서비스를 업무 영역에 동시에 또는 번갈아 공급하는 경우, 조직은 

제품 오염의 발생을 방지하기 위해 충분한 기반 구조를 제공해야 한다. 

7.1.4 프로세스 운용을 위한 환경 

조직은 무유해물질 제품을 달성하는 데 필요한 운용 환경을 결정하고 제공하고 유지해야 한다.  

7.1.5 모니터링 및 측정 자원 

7.1.5.1 일반 사항  

조직은 결정된 무유해물질 요구사항에 대한 제품의 적합성의 증거를 제공하는 데 필요한 모니터링 

및 측정 자원을 결정하고 사용할 수 있도록 해야 한다.  

조직은 모니터링 및 측정 자원의 목적에 대한 적합성을 문서화된 증거에 의해 확실히 입증해야 

한다.  

무유해물질 특성에 대한 측정 장비는 유효한 결과를 확보하도록 관리되어야 한다. 

7.1.5.2 측정 추적성  

무유해물질 특성에 대한 측정 추적성이 필요하며 국제 또는 국가 측정 규격을 기준으로 측정 

장비를 교정 또는 검증해야 한다. 

7.1.6 조직의 지식 

조직은 자신의 프로세스 운용을 통해 무유해물질 제품과 서비스의 적합성을 달성하는 데 필요한 

지식을 결정해야 한다. 

이 지식을 필요한 정도까지 유지하고 사용할 수 있게 만들어야 한다. 

HSPM 시스템에 관한 조직의 지식은 다음을 포함해야 한다. 

a) 적용 가능한 법규와 고객 요구사항 및 이러한 것들이 조직에게 주는 함의 

b) 재료 위험 및 위험 관리 

c) 프로세스 위험 및 위험 관리 
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d) 측정 방법과 해당 방법의 구속조건 

e) 유해물질 측정 결과와 해당 결과의 함의 이해 

7.2 역량 

조직은 역량이 다음을 수행하는 능력을 확실히 포함하도록 해야 한다.  

a) 적용 가능한 법규와 고객 요구사항 식별, 이해 및 적용 

b) 무유해물질 제품 설계와 개발 수행 

c) 외부 공급자 적격심사 및 관리 

d) 새 재료 적격심사 

e) 내부와 외부에서 모두 제공되는 프로세스, 제품, 서비스 또는 재료와 유해물질 관리에 관한 

외부 공급자의 능력에 대한 위험 분석 실시 

f) 해당하는 경우 유해물질 관리 실시 

g) 제품과 서비스의 무유해물질 적합성에 관한 고객 및 관련 당국과 의사소통 

h) 적용 가능한 법규와 고객 요구사항에 따라 문서화된 무유해물질 정보 작성(예를 들어 필요한 

경우 EN 50581에 따른 기술 문서) 

조직은 이러한 역량에 관한 문서화된 정보를 유지하고 보존해야 한다.  

참고 역량은 조직의 인원이 집합적으로 소유할 수 있다. 

7.3 인식 

조직은 확실히 다음과 같이 해야 한다. 

a) 최고경영진이 무유해물질 법규와 고객 요구사항 위반의 함의를 인식 

b) 조직의 관리 하에서 작업을 수행하는 인원이 프로세스 출력 또는 제품에 유해물질 도입의 위험 

및 이러한 도입이 무유해물질 목표 달성에 기여하는 방법을 인식 

7.4 의사소통  

조직은 HSPM 시스템과 관련된 내부와 외부 의사소통을 결정해야 한다. 의사소통해야 할 정보는 

최소한 다음을 포함해야 한다.  

– 유해물질 관리에 관한 적용 가능한 법규 또는 고객 요구사항 및 그 업데이트 

– HSF 정책과 HSF 목표 및 업데이트 

– 프로세스 운용에 대한 무유해물질 요구사항 및 그 변경사항 

– HSF 성능 또는 프로세스 운용과 관련된 모든 문제 

– 출력의 무유해물질 적합성에 관한 정보 및 프로세스를 포함한 관련 증거 

– 제품과 서비스 또는 HSF 경영의 HSF 적합성에 관한 고객 또는 법적 관할당국의 피드백 

– 공급사슬 전체에 걸쳐 지정된 형식으로 그리고 지정된 채널을 통한 유해물질 정보 의사소통 
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– 고객 또는 해당하는 경우 법적 관할당국에 알림 

– 위반 제품의 예상 철수 또는 리콜에 대해 유통업체와 의사소통 

조직은 해당하는 경우 의사소통의 증거로 문서화된 정보를 보존해야 한다. 

7.5 문서화된 정보 

7.5.1 일반 사항  

HSPM 경영 시스템 문서는 다음을 포함해야 한다.  

a) 해당하는 경우 식별된 유해물질 제거 일정을 포함한 HSF 정책과 목표 

b) 제품에 포함되었거나 도입할 가능성이 있는 모든 유해물질의 목록 

c) HSF 관리에 관하여 적용 가능한 법규와 고객 요구사항에서 요구되는 문서화된 정보 

참고 적용 가능한 법규와 고객 요구사항에서 요구되는 문서화된 정보는 예를 들어 다음을 

포함할 수 있다.  

− HSF 적합성에 관한 공급자 선언 또는 계약 합의 

− 기술 문서/서류 일체 

− 적합성 선언 

− 안전 데이터 시트/재로 안전 데이터 시트 

− 제품 및 전기기술 산업 IEC 62474 DB에 대한 재료 신고서(http://std.iec.ch/iec62474); 

− 화학적 성분 신고서 

− 시험 보고서 

− 국제 당국 데이터베이스 또는 플랫폼{예: BOMcheck, 완제품관리추진협의회 컨소시엄(Joint 

Article Management Promotion, JAMP), IPC-1752A 등} 

7.5.2 작성 및 업데이트 

문서화된 정보를 작성하고 업데이트할 때 조직은 절차, 내용 및 형식에 관한 법규 또는 고객 

요구사항을 고려해야 한다. 

참고 예를 들어 EU RoHS에서 요구되는 기술 문서는 EN 50581을 따르며 중국 RoHS 2에서 

요구되는 라벨은 SJ/T 11364-2014를 따른다. 

7.5.3 문서화된 정보의 관리 

문서화된 정보를 법규 또는 고객 요구사항, 예를 들어 지속적 가용성과 보존 기간에 따라 유지 또는 

보존해야 한다. 

8 운용 

8.1 운용 계획 및 관리 

HSF 제품 실현 기획에 있어서, 해당하는 경우 조직은 다음사항을 결정해야 한다.  
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a) HSF 경영 내에서 제품과 프로세스에 대한 HSF 요구사항 결정 및 모든 관련 프로세스에 관한 

유해물질 관리를 위한 경영 요구사항; 

b) 다음 사항에 대한 기준 설정: 

1) HSF 출력과 HSF 제품을 확실히 제공하도록 하는 프로세스 

2) 법규와 고객 요구사항에 부합되는 HSF 출력과 HSF 제품 수용 

c) 제품과 서비스에 대한 HSF 요구사항 준수를 달성하는 데 필요한 자원 결정 

d) 문서화된 정보를 필요한 정도까지 결정, 유지 및 보존 

1) 제품의 HSF 특성에 부정적 영향을 미칠 수 있는 프로세스에 대한 문서화된 정보를 

포함하여 프로세스가 계획대로 수행되었다는 신뢰 획득 

2) 제품의 HSF 요구사항 적합성 입증 

3) 유해물질 관리에 관하여 문서화된 정보에 관한 법규와 고객 요구사항 이행 

조직은 HSF 적합성을 확보하기 위해 계획된 변경을 관리하고 의도하지 않은 변경사항의 결과를 

식별 및 검증해야 한다. 필요한 경우 제품의 무유해물질 특성에 부정적 영향을 미치는 변경을 

고객의 승인 없이 이행하지 않아야 한다.  

조직은 외주 의뢰한 프로세스가 해당 프로세스에서의 출력 또는 제품과 서비스의 HSF 적합성을 

확보하도록 관리되는지 확인해야 한다. 

참고 ‘부정적 영향’은 유해물질 또는 유해물질과의 혼합에 의한 오염을 포함할 수 있지만 이에 

국한되지 않는다. 

8.2 제품과 서비스에 대한 HSF 요구사항 

8.2.1 고객 의사소통 

고객과의 의사소통은 다음 사항을 포함해야 한다. 

a) 무유해물질 제품과 유해물질 관리에 대한 법규와 고객 요구사항 획득 

b) 유해물질 데이터, 문서화된 무유해물질 정보, 필요한 경우 HSF 적합성 증거를 포함하여 고객 

및/또는 법적 관할당국이 요구하는 제품과 프로세스의 HSF 특성과 관련된 정보 제공 

c) 변경사항을 포함하여 HSF 관리에 관한 조회, 계약 또는 주문 처리 

d) 고객 불만을 포함하여 제품과 프로세스의 HSF 적합성과 관련된 고객 피드백 획득 

e) HSF 적합성에 관하여 고객 재산 처리 또는 관리 

f) 비상대비 조치(예: 유해물질 부적합 제품이 식별된 경우)에 대한 구체적 요구사항 설정. 

8.2.2 제품과 서비스에 대한 HSF 요구사항 결정 

고객에게 제공할 제품에 대한 HSF 요구사항 및 유해물질 관리를 위한 고객의 관리 요구사항을 

결정할 때, 조직은 다음 사항을 포함하여 제품과 서비스에 대한 요구사항이 확실히 정의되도록 

해야 한다. 

IECNORM.C
OM : C

lick
 to

 vi
ew

 th
e f

ull
 PDF of

 IE
CQ 08

00
00

-K
R:20

17

https://iecnorm.com/api/?name=fa7d5dfc8901d1174e0966b72a14cd73


 – 18 – QC 080000 © IEC:2017(KR) 
 

a) 제품과 프로세스에 적용 가능한 법적 HSF 요구사항 

b) 고객이 지정한 HSF 요구사항 

c) 조직이 지정한 HSF 요구사항 

조직은 자신이 제공하는 HSF 제품과 서비스에 대한 선언을 만족해야 한다. 

조직은 이러한 요구사항의 수집, 전달 및 요약을 위한 책임과 채널을 결정하고 이러한 요구사항이 

제품에 적용되는 방법을 결정해야 한다.  

참고 HSF 요구사항은 HS 제한, 라벨/마크, 문서화된 정보, 적합성 선언, 새 물질 적격심사, HS 

시험, 정보 통신 

공급사슬 내에서의 정보 전달, 법적 관할당국에 알림, 변경 시 보고, 경영 시스템, 감사 등을 포함할 

수 있지만 이에 국한되지 않는다. 

8.2.3 제품과 서비스에 대한 요구사항 검토 

조직은 제품에 대한 HSF 요구사항 및 자신이 제공하는 HSF 제품에 대한 선언을 포함하여 HS 관리에 

대한 경영 요구사항을 만족할 수 있는 능력을 확실히 갖추어야 한다. 

조직은 검토 결과의 근거가 되는 검토자의 역량과 충실한 증거를 확보해야 한다. 

조직은 해당하는 경우 제품과 서비스에 대한 검토 결과와 새 HSF 요구사항에 관한 문서화된 

정보를 보존해야 한다. 

8.2.4 제품과 서비스에 대한 요구사항 변경 

HSF 요구사항을 만족하는 조직의 지속적 능력을 확보하기 위한 변경사항을 결정하고 검토하고 

의사소통해야 한다.  

참고 변경사항의 예는 다음을 포함하되 이에 국한되지 않는다. 

− 적용 가능한 법규와 고객 요구사항;  

− 조직 요구사항. 

8.3 제품과 서비스의 설계와 개발 

8.3.1 일반 사항 

설계와 개발 프로세스는 조직의 제품과 서비스의 설계와 개발뿐만 아니라 모든 생산 프로세스, 

도구, 지그와 고정장치, 그리고 해당하는 경우 제품과 서비스의 제공에 포함될 수 있는 보조 재료의 

개발도 포함해야 한다. 

조직은 설계와 개발 프로세스의 출력이 HSF 요구사항을 준수하도록 할 책임이 있다.  

참고 생산 프로세스는 제조, 포장, 라벨, 배달, 문서화 등 최종 설계 유효성 검사 후의 모든 

활동을 포함한다.  

8.3.2 설계와 개발 계획 

조직은 다음을 포함하여 HSF 제품의 설계와 개발을 계획하고 관리해야 한다. 
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a) 설계와 개발 중에 제품의 HSF 특성을 검토, 검증 및 유효성 검사하기 위해 결정한 적합한 

단계와 방법 

b) HSF 준수와 관련된 책임과 권한 

c) 해당하는 경우 외부 공급자의 협력 또는 지원 및 고객의 참여에 대한 필요를 포함하여 내부와 

외부의 자원 필요 

d) HSF 제품과 서비스의 이후 제공에 대한 요구사항 

e) HSF 요구사항을 만족했음을 입증하는 데 필요한 문서화된 정보. 

설계를 계획하는 데 있어서 모든 유해물질 사용을 문서화된 정보 내에서 식별하고 유해물질의 

관리와 결과적 교체 또는 제거 계획을 작성해야 한다. 

8.3.3 설계와 개발 입력 

설계와 개발 입력을 결정할 때 HSF 요구사항을 고려해야 한다. 조직은 다음 사항을 숙고해야 한다. 

a) 사용한 재료나 부품의 유해물질 정보를 포함하여 유사한 제품의 이전 설계와 개발 활동에서 

도출된 정보; 

b) 유해물질 관리의 제품과 프로세스에 대한 HSF 요구사항 및 운용 계획 중에 결정된 HSF 

출력과 제품의 수락기준. 

조직은 HSF 요구사항과 관련된 설계와 개발 입력에 관한 문서화된 정보를 보존해야 한다. 

8.3.4 설계와 개발 관리 

조직은 설계와 개발 프로세스에 대해 다음 사항이 확실히 이루어지도록 하는 관리를 적용해야 

한다.  

a) HSF 적합성에 관하여 달성해야 할 결과가 정의됨 

b) 검토를 실시하기 위해 채택한 증거의 유효성 검사를 포함하여 설계와 개발의 결과가 HSF 

요구사항을 만족할 수 있는지 여부를 평가하기 위한 검토 실시 

c) 설계와 개발 출력이 HSF 적합성에 관한 입력 요구사항을 만족하는지 확인하기 위한 검증 실시. 

검증에 사용하는 방법을 결정하고 유효성을 검사 

d) 필요한 경우 고객의 참여를 고려하면서 필요한 경우 제품의 HSF 적합성에 대한 유효성 검사 

실시.  

설계와 개발 프로세스에 대한 관리를 제품과 서비스뿐만 아니라 프로세스, 도구, 지그와 고정장치, 

그리고 설계와 개발에 따른 보조 재료에도 적용해야 한다. 

조직은 HSF 요구사항 결정, 검토, 검증 및 유효성 검사를 포함하여 설계와 개발 관리의 활동에 

관한 문서화된 정보를 보존해야 한다. 

참고 설계와 개발 유효성 검사 활동은 대개 HSF 적합성을 결정하는 데 있어서 적용되지 않지만, 

지정된 용도 또는 사용 목적에 관한 유해물질 관리로 인한 잠재적 영향을 숙고해야 한다. 
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8.3.5 설계와 개발 출력 

조직은 설계와 개발 출력이 확실히 다음과 같도록 해야 한다. 

a) HSF 입력 요구사항 만족 

b) 내부와 외부 의사소통, 프로세스, 제품 또는 서비스의 외부 제공, 생산, 제품 마킹, 정보 공개, 

알림, 추적, 보존 등 제품의 제공을 위한 이후 프로세스에 적절함 

c) 해당하는 경우 HSF 적합성 및 수락기준에 대한 모니터링 및 측정 요구사항을 위해 HSF 

요구사항을 포함 또는 참조 

d) 제품과 서비스의 유해 특성 지정 

e) 외부 공급자가 제공할 유효성이 검증되고 적격심사를 통과한 프로세스, 제품 또는 서비스 및 

특정 유해물질 면에서 이들의 잠재적 유해물질 위험 수준 포함 

f) 법규 또는 고객 HSF 요구사항에 따른 문서화된 HSF 정보 포함. 

조직은 설계와 개발 출력에 관한 문서화된 정보를 보존해야 한다. 

8.3.6 설계와 개발 변경 

조직은 제품의 HSF 특성 변경을 초래할 수 있는 설계와 개발 변경을 식별하고 관리해야 한다.  

변경사항을 검토, 검증하고 필요한 경우 그 유효성을 검사해야 하며 요청된 경우 이행하기 전에 

고객의 허가 또는 심지어 승인을 받아야 한다.  

이러한 변경의 문서화된 정보를 보존해야 한다. 

참고 변경사항의 예는 다음을 포함하되 이에 국한되지 않는다. 

− 제품, 서비스 또는 프로세스 변경의 기준 

− 제품 및 재료 변경 

− 프로세스 변경 

8.4 외부에서 제공되는 프로세스, 제품 및 서비스의 관리 

8.4.1 일반 사항 

조직은 외부에서 제공되는 프로세스, 제품 및 서비스가 HSF 요구사항을 확실히 준수하도록 해야 

한다. 

조직은 제품의 HSF 적합성에 부정적 영향을 미치는 외부에서 제공되는 프로세스, 제품 및 

서비스와 외부 공급자 모두에 대한 관리를 결정해야 한다. 

외부 공급자의 평가, 선정, 수행 감시 및 재평가에 대한 기준은 HSF 요구사항에 따라 프로세스 

또는 제품과 서비스를 제공하는 외부 공급자의 능력을 고려해야 한다. 

조직은 조직이 제공하는 유효성이 검사된 HSF 프로세스, 제품 및 서비스와 함께 적격심사를 

통과한 HSF 외부 공급자의 문서화된 정보를 보존해야 한다. 
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참고 조직은 준수와 위험 관리를 개선하기 위한 외부 공급자로 인증된 IECQ HSPM 조직을 

이용하는 것을 숙고해야 한다.  

8.4.2 관리의 유형과 범위 

관리의 유형과 범위를 계획할 때 조직은 다음과 같이 해야 한다. 

a) 다음 사항을 고려: 

1) 외부에서 제공되는 프로세스, 제품 및 서비스가 유해물질 관리에 관한 법규와 고객 

요구사항을 일관성 있게 만족할 수 있는 조직의 능력에 위험할 수 있는 수준 

2) 외부 공급자가 HSF 적합성을 확보하기 위해 적용한 유해물질 관리 및 관리의 효용성에서 

외부 공급자의 능력 

b) 적격심사를 통과한 외부 공급자로부터 HSF 생산을 위해 유효성이 검증된 HSF 프로세스, 제품 

및 서비스만 구입하고, 유효성이 검증되지 않은 경우 문서화된 승인 정보를 의무적으로 보존 

c) 검증, 또는 외부에서 제공되는 프로세스, 제품 및 서비스가 HSF 요구사항을 확실히 

만족하도록 하는 데 필요한 기타 활동 결정 

d) 모든 구입한 HSF 제품에 오염 또는 혼합 가능성이 없는지 확인 

e) 공급사슬의 변경사항을 적시에 식별하고 제품의 HSF 적합성에 부정적 영향을 미칠 수 있는 

관련 프로세스, 제품 및 서비스의 유효성 검사를 다시 실시 

참고 실행 가능한 경우 조달 경로 및 전체 공급사슬에 대해 HSF 적합성을 결정하고 적격심사를 

하는 것은 유해물질 관리에 있어서 좋은 관행이다.  

8.4.3 외부 공급자에 대한 정보 

조직은 다음 사항에 대한 자신의 HSF 요구사항을 외부 공급자에게 전달해야 한다. 

a) 제공할 프로세스, 제품 및 서비스 

b) 다음 사항에 대한 승인 

1) 제품과 서비스 

2) 외부 공급자가 이행할 변경사항 

c) 비상대비 조치(예: 구입한 HSF 위반 제품이 식별된 경우)를 포함하여 조직과 외부 공급자의 

상호작용 

d) 조직 또는 조직의 고객이 HSF 적합성을 위해 외부 공급자의 업무 영역에서 수행하고자 하는 

검증 및 감사 활동 

e) 추적성을 확보하기 위한 HSF 제품의 식별 

f) 유해물질 분석 보고서 또는 화학적 성분 데이터 등 고객과 법적 관할당국이 수용할 수 있는 

형식으로 그리고 채널을 통해 문서화된 정보 

g) HSF 적합성을 확보하기 위한 자체의 외부 공급자 관리 

참고 새 공급자가 전체 요구사항을 확실히 이해하도록 각별히 주의를 기울여야 한다. 
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8.5 생산 및 서비스 제공 

8.5.1 생산 및 서비스 제공 관리 

조직은 해당하는 경우 관리되는 상태에 따라 생산을 이행해야 한다. 

a) 다음 사항을 정의하는 문서화된 정보의 가용성 

1) 생산할 제품의 HSF 특성 또는 수행할 활동 

2) 유해물질 유해물질과 혼합에 의한 오염 가능성이 있는 프로세스에 대한 예방 대책 

b) 프로세스의 운용을 위해 지정된 재료와 기술, 기반 구조 및 환경 사용 

c) 프로세스 관리에 대한 HSF 기준 및 출력 또는 제품에 대한 HSF 수락기준을 만족했는지 

검증하기 위해 적절한 단계에 모니터링 및 측정 활동 이행 

d) HSF 위험을 야기할 가능성이 있는 인적 오류를 예방하기 위한 조치 이행 

8.5.2 식별 및 추적성 

조직은 제품 제공 프로세스 전체에 걸쳐 모니터링 및 측정 요구사항에 관한 출력의 HSF 상태를 

식별해야 한다. 

유해물질 관리에 관한 법규, 고객 또는 조직 자체의 요구사항에 따라 제품에 라벨을 부착해야 한다. 

조직은 필요한 경우 출력의 고유한 식별을 관리하고 추적성을 가능하게 하는 데 필요한 문서화된 

정보를 보존해야 한다. 

HSF 제품이 유해물질에 의해 오염되는 것을 방지하기 위해 유해물질을 포함하는 프로세스를 

고유하게 식별하고 관리해야 한다. 

8.5.3 고객 또는 외부 공급자에 속한 재산 

조직은 고객이 지정하는 외부 공급자를 포함하여 외부 공급자의 재료와 부품을 사용하기 전에 

HSF 적합성을 확실히 검증해야 한다. 

재산의 HSF 특성이 부적합한 것으로 판명된 경우, 조직은 이 사실 및 보존된 관련 문서화 정보를 

고객 또는 외부 공급자에게 보고해야 한다. 

8.5.4 보존 

조직은 요구사항에 대한 HSF 적합성을 확인할 수 있도록 출력과 제품을 보존해야 한다. 

a) 조직은 제품의 HSF 특성을 보호해야 한다. 

b) 조직은 제품의 HSF 적합성을 지정하기 위해 사용한 라벨과 식별정보의 무결성을 확보해야 

한다. 

c) HSF 적합 및 부적합 재료, 부품 및 제품을 격리하고 명확히 식별하고 정의된 프로세스에 따라 

처리해야 한다. 

d) 중간 출력 또는 제품을 HSF 생산에 대해 정확하게 공개한다.  

e) HSF 부적합 제품의 보관 및 사용과 관련된 문서화된 정보를 보존해야 한다. 
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8.5.5 납품 후 활동 

조직은 유해물질 관리에 관하여 제품과 연결된 납품 후 활동에 대한 요구사항을 만족해야 한다. 

조직은 법규 또는 고객 요구사항에 대한 제품과 서비스의 적합성을 입증할 목적으로 HSF 

적합성의 증거로 적절한 문서화된 정보를 보존해야 한다. 문서화된 정보를 최소한 관련 법규 또는 

고객 요구사항에서 요구한 기간 동안 보존해야 한다. 이 문서화된 정보의 효용성과 유효성을 

정의된 기간 내에 평가해야 한다. 

조직은 HSF 적합성 선언의 근거가 되는 충실한 근거를 확보해야 한다.  

조직은 법적 관할당국 또는 고객이 요청할 경우 HSF 요구사항을 확실히 준수하기 위해 취한 

조치에 관하여 그들과 협력해야 한다. 

참고 1 유해물질 관리에 관한 납품 후 활동은 유해물질 데이터와 관련 문서화된 정보를 사용할 수 

있게 해주고 제공, 요청에 따라 제품 철수 또는 리콜 및 기타 요청한 조치를 포함할 수 있지만 이에 

국한되지 않는다. 

참고 2 여기서 문서화된 정보의 예는 기술 문서와 적합성 선언 서류 일체, 공급자 선언, 계약 합의, 

재료 선언 또는 시험 보고서를 포함할 수 있지만 이에 국한되지 않는다. 

8.5.6 변경 관리 

조직은 HSF 요구사항에 대한 지속적 적합성을 확보하기 위해 제품의 HSF 특성을 변경할 수 있는 

변경사항을 검토하고 필요한 경우 검증하며 관리해야 한다. 

적용 가능한 법규와 고객 요구사항에서 요구되는 경우 변경사항을 이행하기 전에 고객에게 

보고하여 승인을 받아야 한다. 

변경사항 검토, 검증 및 승인의 결과뿐만 아니라 변경을 허가한 사람 및 검토로 인해 발생한 필요한 

조치도 문서화된 정보로 보존해야 한다. 

8.6 제품과 서비스 출시 

조직은 계획된 조치를 적절한 단계에 이행하여 제품에 대한 HSF 요구사항이 만족되었는지, 

그리고 해당하는 경우 문서화된 정보, 식별정보, HSF 적합성 선언 또는 유해물질 정보 및 라벨이 

제품과 서비스를 출시하기 전에 제품에 정확히 부착되었는지 검증해야 한다. 

HSF 출력 또는 제품은 적용 가능한 요구사항에 따라 출시되어야 한다. 

8.7 부적합 출력의 관리 

8.7.1 조직은 적절한 법적 관할당국 또는 고객이 다른 방법으로 허용하지 않은 한 HSF 부적합 

출력을 식별하고, 적합한 출력으로부터 격리하고, 사용 목적 또는 납품에서 배제해야 한다. 

HSF 부적합 출력이 납품 후에 검출된 경우 조직은 법규 또는 고객 요구사항에 따라 고객에게 

통보하거나 법적 관할당국에 알려야 한다. 부적합 제품을 추적하고 요청에 따라 고객으로부터 

철수하고 시장에서 리콜해야 한다. 
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HSF 부적합 출력과 연결된 외부 공급자를 식별하고 부적합 사실을 통보하여 시정 대책을 확실히 

실행하도록 해야 한다. 

8.7.2 조직은 다음과 같은 문서화된 정보를 보존해야 한다. 

a) 검출된 유해물질, 유해물질을 포함하고 있는 재료 또는 출력 및 유해물질과 연결된 프로세스를 

포함하여 HSF 부적합을 설명 

b) 식별된 관련 외부 공급자와 고객을 설명 

c) 취한 조치를 설명 

d) 해당하는 경우 납품에 대한 고객의 승인 입증 

9 성능 평가 

9.1 모니터링, 측정, 분석 및 평가 

9.1.1 일반 사항 

조직은 다음 사항을 결정해야 한다. 

a) 잠재적 재료 위험과 프로세스 위험, 유해물질 시험 및 데이터 제공에 관한 법규와 고객 

요구사항을 고려하여 HSF 적합성 식별(예: 시험할 재료 및 유해물질) 및 유해물질 또는 

필요한 경우 화학적 성분에 대한 데이터 제공을 위해 모니터링하고 측정해야 할 사항; EU 

RoHS가 규정한 유해물질에 대한 EN 62321 등 유해물질 시험에 대한 법규와 고객 요구사항을 

고려하여 유효한 결과를 확보하기 위해 필요한 모니터링, 측정, 분석 및 평가 방법 

b) 재료와 프로세스의 HSF 특성 및 적시에 검출되지 않은 잠재적 위험뿐만 아니라 유해물질 

시험에 대한 법규와 고객 요구사항도 고려하여 모니터링 및 측정을 수행해야 하는 시기 

조직은 자신의 능력을 이용하여, 외부 시험 시설에 의해 또는 해당하는 경우 다른 수단에 의해 

자신의 제품과 서비스의 HSF 적합성을 입증해야 한다. 

9.1.2 고객 만족 

조직은 유해물질 관리에 관한 자신의 필요와 기대치가 충족된 정도에 대한 고객의 인지를 

모니터링해야 한다.  

9.1.3 분석 및 평가 

조직은 HSPM 시스템의 성능과 효용성에 관하여 모니터링 및 측정에서 발생한 적절한 데이터와 

정보를 결정, 수집, 분석 및 평가해야 한다. 

분석의 결과를 사용하여 다음 사항을 평가해야 한다. 

a) 제품의 HSF 적합성과 추세 

b) 유해물질 관리에 관한 고객 만족의 정도 

c) HSPM 시스템의 성능 및 효용성 

d) 유해물질 관리에 관한 외부 공급자의 성능 
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e) HSPM 시스템 개선의 필요성 

9.2 내부 감사 

조직은 계획된 간격으로 내부 감사를 실시하여 HSPM 시스템이 국제규격 및 자체의 HSF 

요구사항이 준수되는지 여부 및 효과적으로 이행되고 유지되는지에 관한 정보를 제공해야 한다. 

감사 프로그램은 관심대상 프로세스의 중요성, 조직에 영향을 미치는 변경 및 HSF 측면에 관한 

이전의 감사 결과를 고려하여 계획하고 수립, 이행 및 유지되어야 한다. 

프로세스를 감사하는 빈도는 QMS의 빈도보다 낮지 않아야 한다. 

내부 감사를 수행하는 감사자는 최소한 다음 영역에서 내부 감사 중에 이 지식을 적용하기 위한 

지식 및 능력을 입증해야 한다. 

a) 이 국제규격 이해 

b) 조직의 적용 가능한 법규와 고객 요구사항 이해 

c) 재료 및 프로세스와 함께 핵심 유해물질 위험 이해 

d) 조직이 사용하거나 수용하는 시험 및 측정 방법의 원칙과 제한사항 이해 

e) 조직이 획득하거나 조직에게 제공된 시험 및 측정 결과 이해 

이 역량을 획하고 평가하는 방법에 관한 문서화된 정보를 보존해야 한다. 

9.3 경영진의 심사 

9.3.1 일반 사항 

최고경영진은 조직의 HSPM 시스템을 심사해야 한다. 

9.3.2 경영진 심사 입력 

경영진 심사의 입력은 다음 사항을 포함해야 한다. 

a) HSF 정책과 목표의 적합성 및 실현 

b) 유해물질 관리에 관한 법규와 고객 요구사항의 변경사항 

c) 유해물질 식별, 사용 

d) 감사 결과를 포함한 HSF 부적합 및 시정 조치 

e) 조직의 유해물질 관리 수행에 대한 고객의 평가 및 피드백 

f) 법규 또는 고객 요구사항 위반으로 인한 손실 

g) HSF 제품과 프로세스를 실현하기 위해 필요한 자원 

h) 개선 기회. 

9.3.3 경영진 심사 출력 

경영진 심사의 출력은 다음 사항과 관련된 결정과 조치를 포함해야 한다. 
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a) 개선 기회 

b) HSPM 시스템 변경의 필요성 

c) 자원 요구 

d) 9.3.2b)항을 만족하기 위해 필요한 역량 변경사항 

e) 9.3.2c)항을 만족하기 위해 필요한 시험, 모니터링 및 측정 장비에 대한 변경사항 

증거의 문서화된 정보로 경영진 심사의 결과를 보존해야 한다. 

10 개선사항 

10.1 일반 사항 

HSF 경영에 관한 개선사항은 제품과 프로세스에 모두 적용할 수 있다.  

참고 요구사항이 유해물질 금지라기보다는 유해물질 제한 또는 알림인 경우, 절대 HSF는 대개 

HSPM이 추구하는 대상이 아니다. 

10.2 부적합 및 시정 조치 

HSF 부적합을 식별하고 필요한 경우 정정 또는 해결 조치를 실행하여 해결해야 한다. 

해결 조치는 발견된 HSF 부적합에 작용하기에 적합해야 한다. 

문서화된 정보를 실행한 이후 조치 및 해결 조치의 결과의 증거로 보존해야 한다. 

10.3 지속적 개선 

조직은 분석과 평가의 결과 및 경영진 심사의 출력을 고려하여 HSPM 시스템을 지속적으로 

개선해야 한다. 

HSPM을 존중하는 지속적 개선은 다음과 같은 측면 중 하나 이상을 포함해야 한다. 

a) 제품의 유해물질 함량 제거 또는 감소 

b) 제품의 오염을 예방하기 위한 HSF 프로세스 향상 

c) HSF 부적합 제품을 더 효과적이고 효율적으로 검출하도록 모니터링 프로세스 개선 

d) 부적합 제품의 시장 진입을 방지하도록 제품 추적성 및 리콜 프로세스 개선 

e) 변경 관리 프로세스 개선 

f) 유해물질 함량 식별, 오염을 예방하기 위한 제품 프로세스, 모니터링 및 측정 프로세스 설계에 

관한 개인의 역량 개선 
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부속서 A 
(규격) 

EU RoHS 요구사항 
 

 

IECQ QC 080000 절 RoHS를 충족하기 위한 고려대상 IECQ HSPM 시스템 
요구사항 

4.1 조직과 조직의 상황 이해 조직은 유해물질 추가, 변경 면제, 시험 방법 업데이트 등 EU 

RoHS 요구사항에 대한 변경사항을 모니터링하고 검토해야 

한다. 이들을 적합한 일정 내에 식별하고 추적해야 한다. 

4.2 이해 당사자의 요구와 기대치 

이해 

조직은 EU RoHS에서 생기는 고객 요구사항을 

모니터링하고 검토해야 한다. 이들을 적합한 일정 내에 

식별하고 추적해야 한다. 

4.3 HSPM 시스템의 적용 범위 

결정 

조직은 EU RoHS가 적용 범위 내에서 다루어지고 IECQ 

HSPM의 이행에 의해 관리되도록 명확히 기술해야 한다.  

5.1.2 고객 초점 최고경영진은 고객 초점에 관하여 제품을 출시하기 위한 EU 

RoHS 요구사항을 명확히 이해하는 리더십과 약속을 

입증해야 한다. 

5.3 조직의 역할, 책임 및 권한 조직이 권한 부여된 대표자를 임명하는 경우, 제품의 HSF 

준수 및 기술 문서 작성 의무가 권한 부여된 대표자의 의무의 

일부를 형성하지 않도록 해야 한다. 

6.1 위험을 해소하고 기회를 

살리기 위한 조치 

조직은 제품과 서비스의 HSF 준수를 확보하기 위해 전체 

운용에 걸쳐 위험 기반 사고를 적용하는 방법을 입증해야 

한다. 

6.2 무유해물질 목표 및 해당 

목표를 달성하기 위한 계획 

조직은 HSF 목표를 설정하는 동시에 특정 물질과 면제의 

제한에 대해 EU RoHS가 설정한 일정에 각별히 주의를 

기울여야 한다. 
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IECQ QC 080000 절 RoHS를 충족하기 위한 고려대상 IECQ HSPM 시스템 
요구사항 

7.4 의사소통 조직은 해당하는 경우 의사소통을 수행하는 방법을 

입증해야 한다. 

(a) 자신이 출시한 EEE(전기 전자 장비)가 EU RoHS에 

적합하지 않다고 생각하거나 그렇게 믿을 만한 이유가 

있는 조직은 해당 EEE를 사용할 수 있게 만든 회원국의 

관할 국가 당국에 그 영향, 특히 부적합 및 실행한 해결 

대책의 세부정보를 즉시 통보해야 한다. 

(b) 조직은 관할 국가 당국의 합리적 요구에 대해 EEE의 EU 

RoHS 적합성 및 자신의 요청할 경우 EU RoHS 준수를 

확보하기 위해 실행한 모든 조치에 관하여 해당 당국과 

협력한다는 것을 입증하는 데 필요한 모든 정보와 문서를 

해당 당국이 쉽게 이해할 수 있는 언어로 제공한다. 

조직이 “권한 부여된 대표자”를 임명하는 경우, EEE를 

출시한 후 10년 동안 국가 감시 당국의 재량으로 해당 “권한 

부여된 대표자”에게 EU 적합성 선언과 기술 문서 및 EEE의 

EU RoHS 적합성을 입증하는 데 필요한 모든 정보와 문서를 

제공해야 한다. 

조직은 조직이 EU의 역외에 있고 최종 EEE가 EU의 

수입업자를 통해 EU에 수출되는 경우 자신의 수입업자에게 

EU 적합성 선언과 기술 문서를 제공했음을 입증해야 한다. 

7.5.1 일반 사항 조직이 RoHS에서 정의한 제조자인 경우, 다음과 같은 

문서화된 정보를 준비해야 한다. 

a) 기술 문서; 

b) EU RoHS의 부속서 VI에 따른 EU 적합성 선언; 

c) CE 마크. 

7.5.2 작성 및 업데이트 기술 문서를 작성하는 동안 EN 50581 및 결정 번호 

768/2008/EC에 대한 부속서 II의 모듈 A를 따라야 한다. 

EU 적합성 선언을 작성하는 동안 EU RoHS의 부속서 VI의 

형식을 따라야 한다. 

CE 마크를 사용하는 동안 해당하는 경우 규정 (EC) 번호 

765/2008의 30조에 명시된 일반 원칙을 적용해야 한다. 

7.5.3 문서화된 정보의 관리 조직은 해당하는 경우 고객에게 납품한 후 10년 동안 제품 

적합성의 증거와 기술 문서를 보존해야 하며 고객에게 이를 

제공할 수 있어야 한다. 
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