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H a z a r d o u s  S u b s t a n c e  P r o c e s s  M a n a g e m e n t  ( H S P M )  
S y s t e m  R e q u i r e m e n t s  

 
 

F O R E W O R D  

 

T h i s  p u b l i c a t i o n  h a s  b e e n  p r e p a r e d  b y  t h e  M a n a g e m e n t  C o m m i t t e e  ( M C )  o f  t h e  I E C Q .  

T h i s  p u b l i c a t i o n  i s  d i r e c t l y  r e l a t e d  t o  P u b l i c a t i o n  I E C Q  0 3 - 5  c o n t a i n i n g  t h e  R u l e s  o f  P r o c e d u r e  
f o r  t h e  I E C Q  H S P M  S c h e m e .  

T h i s  I E C Q  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n  ( h e r e  a f t e r  k n o w n  a s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n )  a n d  i t s  
r e q u i r e m e n t s  a r e  b a s e d  o n  t h e  b e l i e f  t h a t  t h e  a c h i e v e m e n t  o f  H a z a r d o u s  S u b s t a n c e  F r e e  

( H S F )  p r o d u c t s  a n d  p r o d u c t i o n  p r o c e s s e s  c a n n o t  b e  r e a l i z e d  w i t h o u t  a n  e f f e c t i v e  i n t e g r a t i o n  
o f  m a n a g e m e n t  d i s c i p l i n e s .  T h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n  i s  a  s u p p l e m e n t  t o  a n d  e x i s t s  i n  
c o n c e r t  w i t h  t h e  I S O  9 0 0 1  Q u a l i t y  M a n a g e m e n t  S y s t e m  ( Q M S )  f r a m e w o r k  f o r  t h e  

c o m p r e h e n s i v e ,  s y s t e m a t i c ,  a n d  t r a n s p a r e n t  m a n a g e m e n t  a n d  c o n t r o l  o f  p r o c e s s e s  p u r s u a n t  
t o  H S F  g o a l s .  T h i s  4

t h
 e d i t i o n  o f  I E C Q  Q C  0 8 0 0 0 0  h a s  b e e n  p r e p a r e d  i n  r e s p o n s e  t o  f e e d b a c k  

f r o m  a p p l i c a t i o n  o f  t h e  3
r d

 e d i t i o n .  C h a n g e s  i n c l u d e d  i n  t h i s  4
t h

 e d i t i o n  i n c l u d e :  

–  a l i g n m e n t  w i t h  I S O  9 0 0 1 : 2 0 1 5 ;  

–  a d o p t i o n  o f  I S O  A n n e x  S L  H i g h  L e v e l  S t r u c t u r e ;  

–  a d a p t  t o  g l o b a l  i n c r e a s i n g  h a z a r d o u s  s u b s t a n c e s  l e g i s l a t i o n .  F o r  e x a m p l e ,  a d d i t i o n a l  
c o n t r o l l e d  s u b s t a n c e s ,  c h a n g e  c o n t r o l ,  p r o d u c t  r e c a l l ,  a s  s p e c i f i e d  b y  t h e  R E A C H 1  

r e g u l a t i o n ,  t h e  i n f o r m a t i o n  c o m m u n i c a t i o n  w i t h i n  t h e  s u p p l y  c h a i n ,  a n d  n o t i f i c a t i o n  t o  
E C H A 2  a b o u t  S V H C 3 ;  

–  e n h a n c e m e n t  o f  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  r e q u i r e m e n t s  i n  r e s p o n s e  t o  t h e  a p p l i c a b l e  
s t a t u t o r y  a n d  r e g u l a t o r y  o b l i g a t i o n s .  F o r  e x a m p l e ,  r e q u i r e m e n t s  i n  t h e  r e - c a s t e d  R o H S 4  

s u c h  a s  c o m p l i a n c e  a s s e s s m e n t ,  p r e p a r a t i o n  o f  t e c h n i c a l  f i l e ,  p r e p a r a t i o n  o f  s e l f -
d e c l a r a t i o n ,  u s e  o f  m a r k i n g s ,  e t c .  c a n  n o w  b e  m a n a g e d  t h r o u g h  I E C Q  Q C  0 8 0 0 0 0 .   

I E C Q  Q C  0 8 0 0 0 0  s p e c i f i e s  h o w  o r g a n i z a t i o n s  e s t a b l i s h  a n d  i m p l e m e n t  k e y  p r o c e s s e s  t o  
m a n a g e  t h e i r  h a z a r d o u s  s u b s t a n c e s  o t h e r  t h a n  f o c u s i n g  o n  t h e  r e m o v a l  a n d  a v o i d i n g  

r e s t r i c t e d  s u b s t a n c e s  i n  p r o d u c t s .   

T h e  p r o c e s s e s  u s e d  t o  i d e n t i f y ,  c o n t r o l ,  q u a n t i f y ,  a n d  r e p o r t  t h e  H S  c o n t e n t  i n  e l e c t r o t e c h n i c a l  
p r o d u c t s ,  o r  t h e i r  c o m p o n e n t s  t h e r e o f ,  m u s t  b e  d e f i n e d  a n d  u n d e r s t o o d  i n  s u f f i c i e n t  d e t a i l  t o  

a s s u r e  a l l  r e l e v a n t  i n t e r e s t e d  p a r t i e s  o f  t h e  H S F  s t a t u s  o f  a  p r o d u c t .  T h e  p r o c e s s e s  m u s t  b e  
a p p r o p r i a t e l y  d o c u m e n t e d  a n d  c o n d u c t e d  i n  a  c o n t r o l l e d  a n d  c o n s i s t e n t  m a n n e r  t o :  

–  f a c i l i t a t e  v e r i f i c a t i o n  o f  c o m p l i a n c e  t o  a p p l i c a b l e  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  a n d  r e g u l a t i o n s ;  

–  a l l o w  e f f i c i e n t  a n d  e f f e c t i v e  c o m p l i a n c e  c h e c k s ;  

–  f a c i l i t a t e  t h e  c o n s i s t e n t  d e p l o y m e n t  a c r o s s  o r g a n i z a t i o n s  a n d  t h e i r  s u p p l y  c h a i n  

–  a l l o w  h a r m o n i z a t i o n  o f  c o m p l i a n c e  a n d  e n f o r c e m e n t  m e t h o d s .  

A s  a  r e s u l t  t h e  t e c h n i c a l  b a r r i e r s  t o  t r a d e  o f  p r o d u c t s  a r o u n d  t h e  w o r l d  i s  m i n i m i z e d .   

                                                      
1  R E A C H :  R e g i s t r a t i o n ,  E v a l u a t i o n ,  A u t h o r i z a t i o n  a n d  R e s t r i c t i o n  o f  C h e m i c a l s   

2  E C H A :  E u r o p e a n  C h e m i c a l s  A g e n c y   

3  S V H C :  S u b s t a n c e s  o f  V e r y  H i g h  C o n c e r n   

4  R o H S :  R e s t r i c t i o n  o f  H a z a r d o u s  S u b s t a n c e s   
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T h i s  f o u r t h  e d i t i o n  o f  I E C Q  Q C  0 8 0 0 0 0  r e p l a c e s  t h e  t h i r d  e d i t i o n  u p o n  p u b l i c a t i o n .  T h e  
t r a n s i t i o n  a r r a n g e m e n t s  f o r  I E C Q  H S P M  C e r t i f i c a t i o n  a c c o r d i n g  t o  t h i s  e d i t i o n  a r e  d e t a i l e d  i n  

I E C Q  M C / 3 4 5 A / C D .  R e f e r  t o  I E C Q  M C  D e c i s i o n  2 0 1 6 / 2 2 .  

T h e  t e x t  o f  t h i s  p u b l i c a t i o n  i s  b a s e d  o n  t h e  f o l l o w i n g  d o c u m e n t s :  

D o c u m e n t  R e p o r t  o n  M C  C o n s u l t a t i o n  

I E C Q  M C / 3 4 4 D / C A  F e b + M a r  2 0 1 7  
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H a z a r d o u s  S u b s t a n c e  P r o c e s s  M a n a g e m e n t  ( H S P M )  
S y s t e m  R e q u i r e m e n t s  

 

1  S c o p e  

1 . 1  G e n e r a l  

T h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n  i s  i n t e n d e d  f o r  u s e  b y :  

–  m a n u f a c t u r e r s ,  s u p p l i e r s ,  r e p a i r e r s ,  m a i n t a i n e r s  a n d  s e r v i c e  p r o v i d e r s  ( a n d  t h e i r  s u p p l y  
c h a i n )  o f  e l e c t r o t e c h n i c a l  c o m p o n e n t  p r o d u c t s  t o  d e v e l o p  p r o c e s s e s  t o  i d e n t i f y ,  c o n t r o l ,  

q u a n t i f y ,  a n d  r e p o r t  t h e  a m o u n t s  o f  H S  i n  t h e  p r o d u c t s  t h e y  m a n u f a c t u r e ,  s u p p l y  o r  
s e r v i c e ;  

–  c u s t o m e r s  a n d  u s e r s  o f  t h e  p r o d u c t s  t o  k n o w  t h e  H S F  s t a t u s  o f  a  p r o d u c t ,  a n d  t o  
u n d e r s t a n d  t h e  p r o c e s s e s  b y  w h i c h  i t  i s  d e t e r m i n e d .   

T h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n  d e f i n e s  t h e  r e q u i r e m e n t s  f o r  e s t a b l i s h i n g ,  i m p l e m e n t i n g ,  
m o n i t o r i n g  a n d  c o n t i n u a l l y  i m p r o v i n g  p r o c e s s e s  t o :   

–  i d e n t i f y  H S  o f  t h e  p r o d u c t s  a n d  p r o c e s s e s ;   

–  d e t e r m i n e  ( t e s t ,  a n a l y s e ,  o r  o t h e r w i s e  a s c e r t a i n )  t h e  H S F  s t a t u s  o f  p r o d u c t s ;   

–  c o n t r o l  t h e  i n t r o d u c t i o n  o f  H S  i n t o  p r o d u c t s ;   

–  m a k e  a v a i l a b l e  t h e  d e g r e e  o f  H S  c o m p l i a n c e  o f  d e l i v e r e d  p r o d u c t s  t o  t h e  c u s t o m e r ,  w h e r e  
t h e  H S  c o n t e n t  e x c e e d s  t h e  a p p l i c a b l e  c u s t o m e r  a n d  r e g u l a t o r y  r e q u i r e m e n t s .   

I t  i s  i m p o r t a n t  t h a t  H S  p r o c e s s  m a n a g e m e n t  i s  p a r t  o f ,  a n d  i n t e g r a t e d  w i t h ,  t h e  o r g a n i z a t i o n ’ s  
o v e r a l l  b u s i n e s s  a n d  q u a l i t y  m a n a g e m e n t  s y s t e m s .   

1 . 2   A p p l i c a t i o n  

T h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n  i s  a p p l i c a b l e  o n l y  t o  o r g a n i z a t i o n s  t h a t  h a v e  i m p l e m e n t e d  I S O  
9 0 0 1 : 2 0 1 5  o r  i t s  f u l l  e q u i v a l e n t  Q M S  s t a n d a r d .   

T h e  r e q u i r e m e n t s  o f  t h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n  a r e  i n  a d d i t i o n  t o  t h o s e  c o n t a i n e d  w i t h i n  
I S O  9 0 0 1 .   

W h i l e  i n  I S O  9 0 0 1 : 2 0 1 5  a n  o r g a n i z a t i o n  m a y  c l a i m  a  c l a u s e  a s  n o n - a p p l i c a b l e ,  w i t h i n  t h e  
I E C Q  H S P M  S c h e m e  a l l  r e q u i r e m e n t s  w i t h i n  t h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n  a r e  a p p l i c a b l e .   

O r g a n i z a t i o n s  w i s h i n g  t o  p u r s u e  c e r t i f i c a t i o n  u n d e r  t h e  I E C Q  H S P M  S c h e m e  s h a l l  c o m p l y  w i t h  
I S O  9 0 0 1 : 2 0 1 5  a n d  t h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n ,  i n c l u d i n g  o n e  o r  m o r e  A n n e x ( e s ) .  T h e  
a p p l i c a b i l i t y  o f  t h e  A n n e x ( e s )  s h a l l  b e  c o n s i s t e n t  w i t h  t h e  I E C Q  H S P M  S c o p e  o f  C e r t i f i c a t i o n .   

O r g a n i z a t i o n s  i n  s e c t o r s  o t h e r  t h a n  t h o s e  s p e c i f i e d  i n  1 . 1  m a y  a l s o  a d o p t  t h i s  I n t e r n a t i o n a l  
S p e c i f i c a t i o n  f o r  t h e  m a n a g e m e n t  o f  H S ;  h o w e v e r ,  c e r t i f i c a t i o n  u n d e r  t h e  I E C  C o n f o r m i t y  

A s s e s s m e n t  S y s t e m s  i s  n o t  a v a i l a b l e .  

2  N o r m a t i v e  r e f e r e n c e s  

T h e  f o l l o w i n g  r e f e r e n c e d  d o c u m e n t s  a r e  i n d i s p e n s a b l e  f o r  t h e  a p p l i c a t i o n  o f  t h i s  d o c u m e n t .  
F o r  d a t e d  r e f e r e n c e s ,  o n l y  t h e  e d i t i o n  c i t e d  a p p l i e s .  F o r  u n d a t e d  r e f e r e n c e s ,  t h e  l a t e s t  e d i t i o n  

o f  t h e  r e f e r e n c e d  d o c u m e n t  ( i n c l u d i n g  a n y  a m e n d m e n t s )  a p p l i e s .   

I E C Q  0 3 - 1 ,  R u le s  o f P ro c e d u re  –  P a rt 1 :  G e n e ra l R e q u ire m e n ts  fo r a ll  I EC Q  S c h e m e s  
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I E C Q  0 3 - 5 ,  R u le s  o f Pro c e d u re  –  P a rt 5 :  I EC Q  H S P M S c h e m e  –  H a z a rd o u s  S u b s ta n c e  
Pro c e s s  Ma n a g e m e n t R e q u ire m e n ts  

I S O  9 0 0 0 :  2 0 1 5 ,  Q u a l ity m a n a g e m e n t s ys te m s  –  Fu n d a m e n ta ls  a n d vo c a b u la ry 

I S O  9 0 0 1 : 2 0 1 5 ,  Q u a l ity m a n a g e m e n t s ys te m s  –  R e q u ire m e n ts  

R o H S ,  D ire c t ive  2 0 1 1 /6 5 /EU  o f t h e  Eu ro p e a n  P a rl ia m e n t  a n d o f th e  C o u n c il  o f 8  J u n e  2 0 1 1  o n  
th e  R e s tric t io n  o f t h e  u s e  o f c e rta in  H a z a rd o u s  S u b s t a n c e s  in  e l e c tric a l a n d e le c tro n ic  

e q u ip m e n t  

C h i n a  R o H S  2 ,  2 0 1 6 - 0 1 - 2 1 ,  Ma n a g e m e n t M e th o d s  fo r t h e  R e s tric tio n  o f th e  U s e  o f H a z a rd o u s  
S u b s ta n c e s  in  El e c tric a l a n d  Ele c t ro n ic  P ro du c ts   

3  T e r m s  a n d  d e f i n i t i o n s  

F o r  p u r p o s e s  o f  t h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n ,  t h e  f o l l o w i n g  t e r m s  a n d  d e f i n i t i o n s  a p p l y .  

H S P M  

H a z a r d o u s  S u b s t a n c e  P r o c e s s  M a n a g e m e n t  

H S   
H a z a r d o u s  S u b s t a n c e  r e f e r s  t o  a n y  s u b s t a n c e s  r e g u l a t e d  b y  a p p l i c a b l e  l e g a l  o r  c u s t o m e r  

r e q u i r e m e n t s  a s  t o  p r o h i b i t ,  r e s t r i c t ,  r e d u c e  i t s  u s e  o r  n o t i f y  i t s  e x i s t e n c e ,  w h i c h  w i l l  i n h e r e n t l y  
d o  h a r m  t o  h u m a n  h e a l t h  o r  t h e  s a f e t y  o f  e n v i r o n m e n t  

H S F   
H a z a r d o u s  S u b s t a n c e s  F r e e  r e f e r s  t o  t h e  r e d u c t i o n  o r  e l i m i n a t i o n  o f  a n y  H S  

h a z a r d o u s  c h a r a c t e r i s t i c s  o f  a  p r o d u c t   
o n e  o r  m o r e  o f  t h e  q u a l i t y  c h a r a c t e r i s t i c  o f  p r o d u c t s ,  w h i c h  c h a r a c t e r i z e s  H S  a n d  t h e i r  

c o n t e n t s  w i t h i n  t h e  p r o d u c t  

H S F  a s p e c t   
e l e m e n t  o f  a n  o r g a n i z a t i o n ’ s  a c t i v i t i e s  o r  p r o d u c t s  o r  s e r v i c e s  t h a t  w o u l d  p o s s i b l y  a f f e c t  

n e g a t i v e l y  t h e  H S F  c h a r a c t e r i s t i c  o f  o r g a n i z a t i o n ’ s  f i n a l  p r o d u c t s  

f u l l  e q u i v a l e n t  Q M S  s t a n d a r d   
t h e  s t a n d a r d  c o v e r s  a l l  r e q u i r e m e n t s  o f  I S O  9 0 0 1 .  A c c e p t a b l e  e q u i v a l e n t  i n c l u d e s  I A T F  1 6 9 4 9 ,  

A S 9 1 0 0 ,  I n t e r n a t i o n a l  R a i l w a y  I n d u s t r y  S t a n d a r d  ( I R I S ) ,  a n d  T L  9 0 0 0  

H S F  m a n a g e m e n t  
c o o r d i n a t e d  a c t i v i t i e s  t o  d i r e c t  a n d  c o n t r o l  a n  o r g a n i z a t i o n  i n  r e s p e c t  o f  H S F  p r o c e s s e s ,  

i n c l u d i n g  e s t a b l i s h i n g  H S F  p o l i c i e s  a n d  o b j e c t i v e s ,  a n d  H S F  p r o c e s s e s  t o  a c h i e v e  t h e s e  
o b j e c t i v e s  t h r o u g h  H S F  p l a n n i n g ,  H S F  i m p l e m e n t a t i o n ,  a n d  H S F  i m p r o v e m e n t  

H S F  r e q u i r e m e n t s  
n e e d  o r  e x p e c t a t i o n  t h a t  i s  e x p l i c i t l y  s t a t e d  o r  s p e c i f i e d  i n  a p p l i c a b l e  c u s t o m e r  a n d  r e g u l a t o r y  

r e q u i r e m e n t s  i n  r e s p e c t  o f  H S  p r o c e s s e s  a n d  t h e i r  o u t p u t s  

N O T E  H S F  r e q u i r e m e n t s  c a n  i n c l u d e  b u t  n o t  l i m i t e d  t o  H S  l i m i t a t i o n ,  l a b e l l i n g / m a r k i n g ,  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n ,  
d e c l a r a t i o n  o f  c o n f o r m i t y ,  n e w  m a t e r i a l  q u a l i f i c a t i o n ,  t e s t i n g ,  i n f o r m a t i o n  c o m m u n i c a t i o n  w i t h i n  s u p p l y  c h a i n ,  

n o t i f i c a t i o n  t o  c o m p e t e n t  b o d y ,  r e p o r t  o n  c h a n g e s ,  m a n a g e m e n t  s y s t e m ,  a u d i t ,  e t c .  

H S F  p r o c e s s ( e s )  
p r o c e s s ( e s )  t o  a c h i e v e  H S F  

R e f e r  t o  3 . 4 . 1  o f  I S O  9 0 0 0 : 2 0 1 5  f o r  d e f i n i t i o n  o f  p r o c e s s ( e s )  

H S F  p e r f o r m a n c e  

m e a s u r a b l e  r e s u l t ,  e i t h e r  q u a n t i t a t i v e  o r  q u a l i t a t i v e  i n  r e s p e c t  o f  H S F  p r o c e s s e s  

https://webstore.iec.ch/publication/60691&preview=1


 –  8  –  Q C  0 8 0 0 0 0  ©  I E C : 2 0 1 7 ( E )  

H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  
f u l f i l m e n t  o f  t h e  H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r  p r o d u c t s  

H S F  n o n c o n f o r m i t y  

n o n - f u l f i l m e n t  o f  a  H S F  r e q u i r e m e n t  

H S F  n o n c o n f o r m i n g  p r o d u c t  
p r o d u c t  t h a t  p o s s e s s  o n e  o r  m o r e  H S F  n o n c o n f o r m i t y   

H S  r i s k s  

r i s k s  r e l a t e d  t o  H S P M  

R e f e r  t o  3 . 7 . 9  o f  I S O  9 0 0 0 : 2 0 1 5  f o r  d e f i n i t i o n  o f  r i s k  
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4  C o n t e x t  o f  t h e  o r g a n i z a t i o n  

4 . 1  U n d e r s t a n d i n g  t h e  o r g a n i z a t i o n  a n d  i t s  c o n t e x t  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  i d e n t i f y ,  m o n i t o r  a n d  r e v i e w  e x t e r n a l  a n d  i n t e r n a l  i s s u e s  t h a t  h a v e  t h e  
a b i l i t y  t o  i m p a c t  i t s  H S P M  s y s t e m  f o r  a c h i e v i n g  i n t e n d e d  r e s u l t s  o f  H S F  g o a l s .  T h o s e  i s s u e s  
a r e  r e l e v a n t  t o  i t s  b u s i n e s s  p u r p o s e  a n d  s t r a t e g i c  d i r e c t i o n .  
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T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  m o n i t o r  a n d  r e v i e w  t h a t  i n f o r m a t i o n  a b o u t  t h e s e  i n t e r n a l  a n d  e x t e r n a l  
i s s u e s :  

a )  a p p l i c a b l e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  r e g a r d i n g  H S F  c o n t e n t ,  u s e  o f  m a r k s  o n  t h e  
p r o d u c t s ,  a n d  t h e  p r e p a r a t i o n  a n d  r e t e n t i o n  o f  s p e c i f i c  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  t o  
d e m o n s t r a t e  p r o d u c t  c o m p l i a n c e  t o  t h e s e  r e q u i r e m e n t s ;  

b )  t h e  o r g a n i z a t i o n ’ s  H S F  g o a l s ;  

c )  t h e  o r g a n i z a t i o n ’ s  a b i l i t y  t o  s u p p l y  H S F  p r o d u c t s .  

N O T E  1  U n d e r s t a n d i n g  t h e  i n t e r n a l  c o n t e x t  c o u l d  b e  f a c i l i t a t e d  b y  c o n s i d e r i n g  i s s u e s  r e l a t e d  t o  c u s t o m e r  
r e q u i r e m e n t s ,  t h e  t y p e  a n d  s c o p e  o f  t h e  p r o d u c t s ,  t h e  p r o c e s s  a n d  m a n a g e m e n t  o f  p r o d u c t i o n .  

N O T E  2  U n d e r s t a n d i n g  t h e  e x t e r n a l  c o n t e x t  c o u l d  b e  f a c i l i t a t e d  b y  c o n s i d e r i n g  i s s u e s  a r i s i n g  f r o m  e n v i r o n m e n t a l  
r e g u l a t i o n ,  l e g a l ,  m a r k e t ,  w h e t h e r  i n t e r n a t i o n a l ,  n a t i o n a l ,  r e g i o n a l  o r  l o c a l .  

4 . 2  U n d e r s t a n d i n g  t h e  n e e d s  a n d  e x p e c t a t i o n s  o f  i n t e r e s t e d  p a r t i e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e ,  m o n i t o r  a n d  r e v i e w  t h e  H S  a n d  r e l e v a n t  r e q u i r e m e n t s  o f  t h e  
i n t e r e s t e d  p a r t i e s  o n  t h e  o n - g o i n g  b a s i s ,  t h e i r  e f f e c t  o r  p o t e n t i a l  e f f e c t  o n  t h e  o r g a n i z a t i o n ’ s  

a b i l i t y  t o  p r o v i d e  p r o d u c t s  t h a t  m e e t  c u s t o m e r  H S F  r e q u i r e m e n t s  a n d  a p p l i c a b l e  s t a t u t o r y  a n d  
r e g u l a t o r y  r e q u i r e m e n t s  i n  a  c o n s i s t e n t  m a n n e r .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  c o n t i n u o u s l y  m o n i t o r  a n d  r e v i e w  t h e  e n v i r o n m e n t a l  s t a t u t o r y  a n d  
r e g u l a t o r y  r e q u i r e m e n t s ,  a n d  t h e  u p d a t e d  i n f o r m a t i o n  a b o u t  H S  o f  t h e  i n t e r e s t e d  p a r t i e s ’  

r e q u i r e m e n t s .  

N O T E  E x a m p l e s  o f  n e e d s  a n d  e x p e c t a t i o n  o f  i n t e r e s t e d  p a r t i e s  a r e :  

−  e n v i r o n m e n t a l - f r i e n d l y  p r o d u c t  d e s i g n  s u c h  a s  e a s e  o f  d i s m a n t l e ;  

−  e n v i r o n m e n t a l - f r i e n d l y  p a c k a g i n g  d e s i g n ;  

−  u s e  o f  m a n u f a c t u r i n g  m e t h o d s  t h a t  f a c i l i t a t e  H S F  p r o d u c t i o n ;  

−  u s e  o f  m a t e r i a l s  t h a t  m a y  h a v e  n e g a t i v e  i m p a c t s  t o  t h e  e n v i r o n m e n t  b u t  a r e  n o t  c o n t r o l l e d  b y  a p p l i c a b l e  l e g a l  
a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s .  

4 . 3  D e t e r m i n i n g  t h e  s c o p e  o f  t h e  H S P M  s y s t e m  

I n  o r d e r  t o  e s t a b l i s h  i t s  s c o p e ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  t h e  b o u n d a r i e s  a n d  
a p p l i c a b i l i t y  o f  t h e  H S P M  s y s t e m  a n d  s h a l l  t a k e  i n t o  a c c o u n t  i t s  c o n t e x t ,  i n c l u d i n g  t h e  e x t e r n a l  

a n d  i n t e r n a l  i s s u e s  i t  f a c e s ,  t h e  r e l e v a n t  r e q u i r e m e n t s  o f  r e l e v a n t  i n t e r e s t e d  p a r t i e s ,  t h e  
p r o d u c t s  o f  t h e  o r g a n i z a t i o n  a n d  i t s  a b i l i t y  i n  p r o v i s i o n  o f  H S F  p r o d u c t s .  

T h e  s c o p e  s h a l l  b e  a v a i l a b l e  a n d  m a i n t a i n e d  a s  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  a n d  a p p l y i n g  t o  t h e  
r e q u i r e m e n t s  o f  t h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n .   

J u s t i f i c a t i o n  o f  a n y  r e q u i r e m e n t s  o f  t h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n  s h a l l  n o t  e x i s t  t o  j e o p a r d i z e  
t h e  c o n f o r m i t y  o f  H S F  p r o d u c t s  m e e t i n g  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  a n d  r e g u l a t o r y  a n d  s t a t u t o r y  

r e q u i r e m e n t s  f o r  e n h a n c e m e n t  o f  c u s t o m e r  s a t i s f a c t i o n .  T h e  s c o p e  s h a l l  s t a t e  t h e  j u s t i f i c a t i o n  
i f  i t  e x i s t s .  

T h e  a c t i v i t i e s  a n d  g e o g r a p h i c a l  s c o p e s  o f  t h e  o r g a n i z a t i o n ’ s  Q M S  s h a l l  b e  i d e n t i c a l  o r  l a r g e r  
t h a n  t h e  a c t i v i t i e s  a n d  g e o g r a p h i c a l  s c o p e s  o f  t h e  H S P M  s y s t e m .  

O n e  o r  m o r e  o f  t h e  n o r m a t i v e  r e q u i r e m e n t s  c o n t a i n e d  i n  t h e  A n n e x e s  o r  o t h e r  N a t i o n a l /  
I n t e r n a t i o n a l  H S  o r  W a s t e  E l e c t r i c a l  o r  E l e c t r o n i c  r e l a t e d  s t a t u t o r y  a n d  r e g u l a t o r y  

r e q u i r e m e n t s  s h a l l  b e  i n c l u d e d  i n  t h e  s c o p e  o f  H S P M .  
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4 . 4  H S P M  s y s t e m  a n d  i t s  p r o c e s s e s  

4 . 4 . 1  G e n e r a l  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e s t a b l i s h ,  i m p l e m e n t ,  m a i n t a i n  a n d  c o n t i n u a l l y  i m p r o v e  a  p r o c e s s -
b a s e d  H S P M  s y s t e m ,  i n c l u d i n g  t h e  p r o c e s s e s  n e e d e d  f o r  t h e  p r o v i s i o n  o f  H S F  p r o d u c t s  a n d  
t h e i r  i n t e r a c t i o n s ,  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f  t h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n .   

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  t h e  p r o c e s s e s  r e l e v a n t  t o  t h e  r e a l i z a t i o n  o f  i t s  H S F  
o b j e c t i v e s  a n d  t h e i r  a p p l i c a t i o n  t h r o u g h o u t  t h e  o r g a n i z a t i o n ,  i n c l u d i n g  p r o c e s s e s  w i t h  t h e  
i n v o l v e m e n t  o f  H S  a n d  t h o s e  w i t h o u t  t h e  i n v o l v e m e n t  o f  H S  b u t  a f f e c t i n g  t h e  r e a l i z a t i o n  o r  
p r o v i s i o n  o f  H S F  p r o d u c t s .  

C o n s i d e r a t i o n  s h a l l  b e  m a d e  p a r t i c u l a r l y  o n  a d d r e s s i n g  r i s k s  a n d  o p p o r t u n i t i e s  d e t e r m i n e d ,  
a n d  o n  c h a n g e s  n e e d e d  f o r  t h o s e  p r o c e s s e s  t o  a c h i e v e  t h e i r  i n t e n d e d  r e s u l t s .   

A s  n e c e s s a r y ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  m a i n t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  t o  s u p p o r t  i t s  p r o c e s s  
o p e r a t i o n s  a n d  r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  a s  e v i d e n c e  t h a t  t h e  p r o c e s s  o p e r a t i o n s  a r e  

b e i n g  c a r r i e d  o u t  a s  p l a n n e d  f o r  H S F .  

5  L e a d e r s h i p  

5 . 1  L e a d e r s h i p  a n d  c o m m i t m e n t  

5 . 1 . 1  G e n e r a l  

T o p  m a n a g e m e n t  s h a l l  d e m o n s t r a t e  l e a d e r s h i p  a n d  c o m m i t m e n t  w i t h  r e s p e c t  t o  H S P M  a s  
f o l l o w s :  

a )  i n c l u d i n g  H S F  i n  m a n a g e m e n t  r e v i e w s  ( s e e  9 . 3 . 2 ) ;  

b )  e s t a b l i s h i n g  t h e  H S F  p o l i c y  a n d  e n s u r i n g  t h a t  H S F  o b j e c t i v e s  a r e  e s t a b l i s h e d ;  

c )  p r o v i d i n g  r e s o u r c e s  n e e d e d  t o  e n s u r e  p r o g r e s s  t o w a r d  H S F  p r o d u c t s  a n d  p r o d u c t i o n  
p r o c e s s e s ;  

d )  c o m m u n i c a t i n g  t o  t h e  o r g a n i z a t i o n  t h e  i m p o r t a n c e  o f  m e e t i n g  c u s t o m e r  a s  w e l l  a s  
s t a t u t o r y  a n d  r e g u l a t o r y  r e q u i r e m e n t s  o n  H S  m a n a g e m e n t .  

5 . 1 . 2  C u s t o m e r  f o c u s  

T o p  m a n a g e m e n t  s h a l l  e n s u r e  t h a t  c u s t o m e r  H S F  r e q u i r e m e n t s  a r e  d e t e r m i n e d  a n d  m e t  w i t h  
t h e  a i m  o f  c u s t o m e r  s a t i s f a c t i o n .  

5 . 2  H S F  p o l i c y   

5 . 2 . 1  E s t a b l i s h i n g  t h e  H S F  p o l i c y  

T o p  m a n a g e m e n t  s h a l l  i n  e s t a b l i s h i n g  t h e  H S F  p o l i c y :   

a )  i n c l u d e  a  c o m m i t m e n t  t o  s a t i s f y  a p p l i c a b l e  H S F  r e q u i r e m e n t s ;  

b )  i n c l u d e  a  c o m m i t m e n t  t o  c o n t i n u a l  i m p r o v e m e n t  o f  t h e  H S F  p e r f o r m a n c e  o f  t h e  
o r g a n i z a t i o n .  

5 . 2 . 2  C o m m u n i c a t i n g  t h e  H S F  p o l i c y  

T h e  H S F  d o c u m e n t e d  p o l i c y  s h a l l  b e  m a d e  a v a i l a b l e ,  c o m m u n i c a t e d ,  u n d e r s t o o d  w i t h i n  t h e  
o r g a n i z a t i o n  a n d  w h e r e  a p p r o p r i a t e  b e  a v a i l a b l e  t o  r e l e v a n t  i n t e r e s t e d  p a r t i e s .   
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5 . 3  O r g a n i z a t i o n a l  r o l e s ,  r e s p o n s i b i l i t i e s  a n d  a u t h o r i t i e s  

T o p  m a n a g e m e n t  s h a l l  e n s u r e  t h a t  H S F  r e l a t e d  r e s p o n s i b i l i t i e s  a n d  a u t h o r i t i e s  a r e  d e f i n e d  
a n d  c o m m u n i c a t e d  w i t h i n  t h e  o r g a n i z a t i o n .  

T o p  m a n a g e m e n t  s h a l l  a p p o i n t  a  D e s i g n a t e d  M a n a g e m e n t  R e p r e s e n t a t i v e  ( D M R ) .  T h e  D M R  
s h a l l  b e  r e s p o n s i b l e  f o r  t h e  p r o c e s s e s  o f  t h e  e n t i r e  H S  m a n a g e m e n t  s y s t e m ,  i n c l u d i n g  m u l t i -

s i t e s  a s  s t i p u l a t e d  i n  I E C Q  0 3 - 1  A n n e x  A .   

6  P l a n n i n g  

6 . 1  A c t i o n s  t o  a d d r e s s  r i s k s  a n d  o p p o r t u n i t i e s  

6 . 1 . 1  P l a n n i n g  f o r  H S P M  s y s t e m  

W h e n  d e t e r m i n i n g  r i s k s  a n d  o p p o r t u n i t i e s  f o r  t h e  H S P M  s y s t e m ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  t a k e  
i n t o  a c c o u n t  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s ,  s e r v i c e s ,  a n d  m a t e r i a l s  f r o m  t h e  e x t e r n a l  p r o v i d e r s ,  a n d  

i n t e r n a l  p r o c e s s e s  a f f e c t i n g  o r  i n f l u e n c i n g  t h e  a c h i e v e m e n t  o f  H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  a n d  
s e r v i c e s ,  c o n s i d e r i n g  a  l i f e  c y c l e  p e r s p e c t i v e .   

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  m a i n t a i n  a n d  r e t a i n  t h e  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  a b o u t  r e s u l t s  o f  r i s k s  
a n d  o p p o r t u n i t i e s  d e t e r m i n i n g  p r o c e s s e s ,  i n c l u d i n g  a l l  i d e n t i f i e d  H S  c o n t a i n e d  i n ,  i n t r o d u c e d  

o r  p o t e n t i a l l y  i n t r o d u c e d  i n t o  i t s  p r o d u c t s  o r  p r o c e s s e s  d i r e c t l y  o r  i n d i r e c t l y .  

6 . 1 . 2  O r g a n i z a t i o n  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  p l a n  t h e  a c t i o n s  r e q u i r e d  t o  a d d r e s s  t h e s e  r i s k s  a n d  o p p o r t u n i t i e s ,  t h e i r  
i n t e g r a t i o n  w i t h i n  t h e  H S P M  s y s t e m ,  e v a l u a t i o n  o f  t h e i r  e f f e c t i v e n e s s ,  i n c l u d i n g  h o w  t o  

p r e v e n t  o r  r e d u c e  H S  r i s k s  t o  e n s u r e  H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s .  

A c t i o n s  t a k e n  t o  a d d r e s s  r i s k s  a n d  o p p o r t u n i t i e s  s h a l l  b e  p r o p o r t i o n a t e  t o  t h e  p o t e n t i a l  i m p a c t  
o n  t h e  H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s .  

N O T E  R i s k s  m a y  i n c l u d e  b u t  n o t  l i m i t e d  t o :  

−  u s e  o f  t o o l s ,  j i g s  a n d  f i x t u r e s ,  a n d  a u x i l i a r y  m a t e r i a l s  s u c h  a s  l u b r i c a n t s  t h a t  m a y  c o n t a m i n a t e  t h e  p r o d u c t s ;  

−  i n c o m p e t e n c e  o f  p e r s o n n e l ,  i n c l u d i n g  e m p l o y e e s ,  c o n t r a c t o r s ,  a n d  s u p p l i e r s ,  p e r f o r m i n g  w o r k s  t h a t  m a y  a f f e c t  
H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s ;  

−  u s e  o f  m a t e r i a l s ,  p a c k a g i n g  a n d  c o m p o n e n t s  w h o s e  H S  c o n f o r m i t y  a r e  n o t  c l e a r l y  k n o w n .  

6 . 2  H S F  o b j e c t i v e s  a n d  p l a n n i n g  t o  a c h i e v e  t h e m  

6 . 2 . 1  H S F  o b j e c t i v e s  

a )  T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  H S F  o b j e c t i v e s  a r e  e s t a b l i s h e d  a t  r e l e v a n t  f u n c t i o n s ,  
l e v e l s  a n d  p r o c e s s e s  n e c e s s a r y  f o r  t h e  H S P M  s y s t e m .  T h e  H S F  o b j e c t i v e s  s h a l l  b e  
m e a s u r e a b l e ,  c o n s i s t e n t  w i t h  t h e  H S F  p o l i c y ,  r e l e v a n t  t o  H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  a n d  

s e r v i c e s   

b )  T h e  H S F  o b j e c t i v e s  s h a l l  i n c l u d e  a  t i m e l i n e ,  a s  a p p r o p r i a t e ,  f o r  t h e  r e d u c t i o n  o r  
e l i m i n a t i o n  o f  H S  i d e n t i f i e d  a n d  u s e d  i n  p r o c e s s e s  o r  p r o d u c t s ,  i n c l u d i n g  e x t e r n a l l y  

p r o v i d e d  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s ,  s e r v i c e s  o r  m a t e r i a l s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  a p p l i c a b l e  l e g a l  
a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s .  W h e n  s e t t i n g  t h e  H S F  o b j e c t i v e s  t i m e l i n e  t h e  o r g a n i z a t i o n  

s h a l l  c o n s i d e r  a n y  r e q u i r e m e n t s  t h a t  a r e  s p e c i f i e d  i n  l e g i s l a t i o n  b u t  w i l l  e n t e r  i n t o  f o r c e  i n  
t h e  f u t u r e  

c )  T h e  H S F  o b j e c t i v e s  s h a l l  b e  c o m m u n i c a t e d ,  m o n i t o r e d  a n d  r e m a i n  a p p r o p r i a t e l y  u p d a t e d  
a s  n e c e s s a r y  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  m a i n t a i n  a n d  r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  o n  t h e  H S F  o b j e c t i v e s .  
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6 . 2 . 2  P l a n n i n g  f o r  H S F  o b j e c t i v e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  a n d  p l a n  w h a t  n e e d s  t o  b e  d o n e  t o  a c h i e v e  i t s  H S F  
o b j e c t i v e s ,  e n s u r i n g  i t  h a s  a p p r o p r i a t e  r e s o u r c e s ,  r e s p o n s i b i l i t i e s  a r e  c l e a r l y  d e f i n e d ,  

t i m e l i n e s  a r e  s e t  a n d  h o w  t h e  r e s u l t s  w i l l  b e  e v a l u a t e d .   

6 . 3  P l a n n i n g  o f  c h a n g e s  

W h e n  d e t e r m i n i n g  a n d  p l a n n i n g  a n y  n e c e s s a r y  c h a n g e s  t o  t h e  H S P M  s y s t e m  t h e  o r g a n i z a t i o n  
s h a l l  c o n s i d e r  t h e  p u r p o s e  a n d  a n y  p o t e n t i a l  r i s k s  t h a t  m a y  i m p a c t  H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  

a n d  s e r v i c e s  w i t h  t h e  a p p l i c a b l e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h e  i n t e g r i t y  o f  t h e  H S P M  s y s t e m ,  t h a t  i t  h a s  a d e q u a t e  
r e s o u r c e s  a n d  h a s  a l l o c a t i o n  o r  r e a l l o c a t i o n  o f  r e s p o n s i b i l i t i e s  t o  a c h i e v e  t h e  n e c e s s a r y  

c h a n g e s .  

7  S u p p o r t  

7 . 1  R e s o u r c e s  

7 . 1 . 1  G e n e r a l  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  a n d  p r o v i d e  t h e  r e s o u r c e s  ( i n c l u d i n g  t h o s e  f r o m  e x t e r n a l  
p r o v i d e r s )  n e e d e d  t o  i m p l e m e n t  a n d  m a i n t a i n  H S F  p r o c e s s e s  a n d  p r o v i d e  H S F  p r o d u c t s ,  t o  
c o n t i n u a l l y  i m p r o v e  i t s  e f f e c t i v e n e s s ,  a n d  t o  e n h a n c e  c u s t o m e r  s a t i s f a c t i o n  b y  m e e t i n g  
c u s t o m e r  a n d  l e g a l  r e q u i r e m e n t s .  

7 . 1 . 2  P e o p l e  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  a n d  p r o v i d e  t h e  p e r s o n s  n e e d e d  t o  i m p l e m e n t  a n d  m a i n t a i n  
H S F  p r o c e s s e s  a n d  p r o v i d e  H S F  p r o d u c t s ,  t o  c o n t i n u a l l y  i m p r o v e  i t s  e f f e c t i v e n e s s ,  a n d  t o  

e n h a n c e  c u s t o m e r  s a t i s f a c t i o n  b y  m e e t i n g  c u s t o m e r  a n d  l e g a l  r e q u i r e m e n t s .  

7 . 1 . 3  I n f r a s t r u c t u r e  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e ,  p r o v i d e  a n d  m a i n t a i n  t h e  i n f r a s t r u c t u r e  n e e d e d  t o  a c h i e v e  
c o n f o r m i t y  t o  H S F  p r o c e s s  a n d  p r o d u c t  r e q u i r e m e n t s .  I n f r a s t r u c t u r e  i n c l u d e s ,  a s  a p p l i c a b l e ,  

a )  b u i l d i n g s ,  w o r k s p a c e  a n d  a s s o c i a t e d  u t i l i t i e s ;  

b )  p r o c e s s  e q u i p m e n t  a n d  t e s t i n g  e q u i p m e n t ,  a n d  s u p p o r t i n g  s e r v i c e s  ( s u c h  a s  t e s t i n g ,  
c o m p u t i n g ,  c o m m u n i c a t i o n  o r  i n f o r m a t i o n  s y s t e m s ) .  

I n  t h e  c a s e  t h a t  H S  a n d  H S F  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  a r e  p r o v i d e d  c o n c u r r e n t l y  o r  a l t e r n a t i v e l y  
o n  t h e  p r e m i s e s ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  s u f f i c i e n t  i n f r a s t r u c t u r e  i s  p r o v i d e d  i n  

o r d e r  t o  p r e v e n t  c o n t a m i n a t i o n  o f  p r o d u c t s  f r o m  o c c u r r i n g .  

7 . 1 . 4  E n v i r o n m e n t  f o r  t h e  o p e r a t i o n  o f  p r o c e s s e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e ,  p r o v i d e  a n d  m a i n t a i n  t h e  o p e r a t i o n a l  e n v i r o n m e n t  n e e d e d  
t o  a c h i e v e  H S F  p r o d u c t s .   

7 . 1 . 5  M o n i t o r i n g  a n d  m e a s u r i n g  r e s o u r c e s  

7 . 1 . 5 . 1  G e n e r a l   

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  a n d  m a k e  a v a i l a b l e  t h e  m o n i t o r i n g  a n d  m e a s u r i n g  r e s o u r c e s  
n e e d e d  t o  p r o v i d e  e v i d e n c e  o f  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t  t o  d e t e r m i n e d  H S F  r e q u i r e m e n t s .   
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T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h e  f i t n e s s  f o r  p u r p o s e  o f  t h e  m o n i t o r i n g  a n d  m e a s u r e m e n t  
r e s o u r c e s  i s  d e m o n s t r a t e d  b y  d o c u m e n t e d  e v i d e n c e .   

M e a s u r i n g  e q u i p m e n t  f o r  H S F  c h a r a c t e r i s t i c s  s h a l l  b e  m a n a g e d  t o  e n s u r e  v a l i d  r e s u l t s .  

7 . 1 . 5 . 2  M e a s u r e m e n t  t r a c e a b i l i t y   

M e a s u r e m e n t  t r a c e a b i l i t y  f o r  H S F  c h a r a c t e r i s t i c s  i s  r e q u i r e d ,  a n d  m e a s u r e m e n t  e q u i p m e n t  
s h a l l  b e  c a l i b r a t e d  o r  v e r i f i e d  a g a i n s t  i n t e r n a t i o n a l  o r  n a t i o n a l  m e a s u r e m e n t  s t a n d a r d s .  

7 . 1 . 6  O r g a n i z a t i o n a l  k n o w l e d g e  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  t h e  k n o w l e d g e  n e c e s s a r y  t o  a c h i e v e  c o n f o r m i t y  o f  H S F  
p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  t h r o u g h  t h e  o p e r a t i o n  o f  i t s  p r o c e s s e s .  

T h i s  k n o w l e d g e  s h a l l  b e  m a i n t a i n e d  a n d  b e  m a d e  a v a i l a b l e  t o  t h e  e x t e n t  n e c e s s a r y .  

O r g a n i z a t i o n a l  k n o w l e d g e  w i t h  r e g a r d s  t o  H S P M  s y s t e m  s h a l l  i n c l u d e :  

a )  a p p l i c a b l e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  a n d  t h e i r  i m p l i c a t i o n  f o r  t h e  o r g a n i z a t i o n ;   

b )  m a t e r i a l  r i s k s  a n d  t h e i r  c o n t r o l s ;  

c )  p r o c e s s  r i s k s  a n d  t h e i r  c o n t r o l s ;   

d )  m e a s u r e m e n t  m e t h o d s  a n d  t h e i r  c o n s t r a i n t s ;   

e )  u n d e r s t a n d i n g  o f  H S  m e a s u r e m e n t  r e s u l t s  a n d  t h e i r  i m p l i c a t i o n .  

7 . 2  C o m p e t e n c e  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  t h e  c o m p e t e n c e s  i n c l u d e  a b i l i t y  t o :   

a )  i d e n t i f y ,  u n d e r s t a n d  a n d  a p p l y  a p p l i c a b l e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s ;  

b )  c o n d u c t  H S F  p r o d u c t  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t ;   

c )  q u a l i f y  a n d  m a n a g e  e x t e r n a l  p r o v i d e r ;   

d )  q u a l i f y  n e w  m a t e r i a l ;   

e )  c o n d u c t  r i s k  a n a l y s i s  o n  b o t h  i n t e r n a l l y  a n d  e x t e r n a l l y  p r o v i d e d  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s ,  
s e r v i c e s  o r  m a t e r i a l s  a n d  t h e  a b i l i t i e s  o f  e x t e r n a l  p r o v i d e r s  o n  H S  c o n t r o l ;   

f )  c o n d u c t  H S  m e a s u r e m e n t  w h e r e  a p p r o p r i a t e ;   

g )  C o m m u n i c a t i o n  w i t h  c u s t o m e r s  a n d  r e l e v a n t  a u t h o r i t i e s  r e g a r d i n g  H S F  c o n f o r m i t y  o f  t h e  
p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s ;  

h )  p r e p a r e  H S F  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  a c c o r d i n g  t o  a p p l i c a b l e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  
r e q u i r e m e n t s .  ( f o r  e x a m p l e  t h e  t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n  a c c o r d i n g  t o  I E C  6 2 3 2 1  a n d  E N  
5 0 5 8 1  w h e r e  n e c e s s a r y ) .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  m a i n t a i n  a n d  r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  o n  t h e s e  c o m p e t e n c e s .   

N O T E  T h e  c o m p e t e n c e  c o u l d  b e  c o l l e c t i v e l y  p o s s e s s e d  b y  p e r s o n s  o f  t h e  o r g a n i z a t i o n .  

7 . 3  A w a r e n e s s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t :  

a )  t o p  m a n a g e m e n t  a r e  a w a r e  o f  t h e  i m p l i c a t i o n  o f  v i o l a t i o n  o f  H S F  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  
r e q u i r e m e n t s ;  

b )  p e r s o n s  d o i n g  w o r k  u n d e r  t h e  o r g a n i z a t i o n ’ s  c o n t r o l  a r e  a w a r e  o f  t h e  r i s k s  o f  i n t r o d u c i n g  
H S  i n t o  p r o c e s s  o u t p u t s  o r  p r o d u c t s  a n d  h o w  t h e y  c o n t r i b u t e  t o  t h e  a c h i e v e m e n t  o f  t h e  

H S F  o b j e c t i v e s .  
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7 . 4  C o m m u n i c a t i o n   

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  t h e  i n t e r n a l  a n d  e x t e r n a l  c o m m u n i c a t i o n s  r e l e v a n t  t o  t h e  
H S P M  s y s t e m .  I n f o r m a t i o n  t o  b e  c o m m u n i c a t e d  s h a l l  i n c l u d e  a s  a  m i n i m u m :   

–  a p p l i c a b l e  l e g a l  o r  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  o n  H S  c o n t r o l  a n d  t h e i r  u p d a t e s ;  

–  H S F  p o l i c y  a n d  H S F  o b j e c t i v e s  a n d  u p d a t e s ;  

–  H S F  r e q u i r e m e n t s  o n  p r o c e s s  o p e r a t i o n  a n d  t h e i r  c h a n g e s ;  

–  H S F  p e r f o r m a n c e  o r  a n y  p r o b l e m s  w i t h  p r o c e s s  o p e r a t i o n ;  

–  i n f o r m a t i o n  o n  H S F  c o n f o r m i t y  o f  o u t p u t s  a n d  r e l e v a n t  e v i d e n c e s ,  i n c l u d i n g  p r o c e s s e s ;  

–  f e e d b a c k  f r o m  c u s t o m e r s  o r  l e g a l  a u t h o r i t i e s  c o n c e r n i n g  H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  a n d  
s e r v i c e s  o r  H S F  m a n a g e m e n t ;  

–  c o m m u n i c a t i o n  o f  H S  i n f o r m a t i o n  t h r o u g h o u t  t h e  s u p p l y  c h a i n  i n  s p e c i f i e d  f o r m a t  a n d  
t h r o u g h  s p e c i f i e d  c h a n n e l s ;  

–  n o t i f i c a t i o n  t o  c u s t o m e r s  o r  l e g a l  a u t h o r i t i e s  a s  a p p l i c a b l e ;  

–  c o m m u n i c a t i o n  w i t h  d i s t r i b u t o r s  f o r  p o s s i b l e  w i t h d r a w a l  o r  r e c a l l  o f  n o n c o n f o r m i n g  
p r o d u c t s .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  a s  e v i d e n c e  o f  i t s  c o m m u n i c a t i o n s ,  a s  
a p p r o p r i a t e .  

7 . 5  D o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  

7 . 5 . 1  G e n e r a l   

T h e  H S P M  m a n a g e m e n t  s y s t e m  d o c u m e n t a t i o n  s h a l l  i n c l u d e :   

a )  H S F  p o l i c y  a n d  o b j e c t i v e s  w i t h  i n c l u s i o n  o f  a  t i m e l i n e  f o r  e l i m i n a t i o n  o f  u s e  o f  i d e n t i f i e d  
H S ,  a s  a p p r o p r i a t e ;  

b )  a  l i s t  o f  a l l  H S  c o n t a i n e d  i n  o r  w i l l  p o t e n t i a l l y  b e  i n t r o d u c e d  i n t o  p r o d u c t s ;  

c )  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  r e q u i r e d  b y  a p p l i c a b l e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  w i t h  
r e g a r d  t o  H S F  c o n t r o l .  

N O T E  D o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  r e q u i r e d  b y  a p p l i c a b l e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  c a n  i n c l u d e ,  e . g . :   

−  s u p p l i e r  d e c l a r a t i o n  o r  c o n t r a c t u a l  a g r e e m e n t  i n  r e g a r d  t o  H S F  c o n f o r m i t y ;  

−  t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n / d o s s i e r s ;  

−  d e c l a r a t i o n  o f  c o n f o r m i t y ;  

−  S a f e t y  D a t a  S h e e t / M a t e r i a l  S a f e t y  D a t a  S h e e t ;  

−  m a t e r i a l  d e c l a r a t i o n  f o r  p r o d u c t s  o f  a n d  f o r  t h e  e l e c t r o t e c h n i c a l  i n d u s t r y  I E C  6 2 4 7 4  D B  ( h t t p : / / s t d . i e c . c h / i e c 6 2 4 7 4 ) ;  

−  d e c l a r a t i o n  o f  c h e m i c a l  c o m p o s i t i o n ;   

−  t e s t  r e p o r t s ;  

−  i n t e r n a t i o n a l  a u t h o r i t y  d a t a b a s e s  o r  p l a t f o r m  ( e . g .  B O M c h e c k ,  J A M P  ( J o i n t  A r t i c l e  M a n a g e m e n t  P r o m o t i o n -
c o n s o r t i u m ) ,  I P C - 1 7 5 2 A ,  e t c . ) .  

7 . 5 . 2  C r e a t i n g  a n d  u p d a t i n g  

W h e n  c r e a t i n g  a n d  u p d a t i n g  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  t a k e  i n t o  
c o n s i d e r a t i o n ,  t h e  l e g a l  o r  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  r e g a r d i n g  t h e  p r o c e d u r e s ,  c o n t e n t s  a n d  

f o r m a t .  

N O T E  F o r  e x a m p l e ,  t h e  t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n  r e q u i r e d  b y  E U  R o H S  s h o u l d  f o l l o w  E N  5 0 5 8 1 ,  t h e  l a b e l s  
r e q u i r e d  b y  C h i n a  R o H S  2  s h a l l  f o l l o w  S J / T  1 1 3 6 4 - 2 0 1 4 .  
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7 . 5 . 3  C o n t r o l  o f  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  

D o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  s h a l l  b e  m a i n t a i n e d  o r  r e t a i n e d  a c c o r d i n g  t o  l e g a l  o r  c u s t o m e r  
r e q u i r e m e n t s ,  e . g .  o n  t h e  c o n s t a n t  a v a i l a b i l i t y  a n d  t h e  r e t e n t i o n  d u r a t i o n .  

8  O p e r a t i o n  

8 . 1  O p e r a t i o n a l  p l a n n i n g  a n d  c o n t r o l  

I n  p l a n n i n g  H S F  p r o d u c t  r e a l i z a t i o n ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  t h e  f o l l o w i n g ,  a s  
a p p r o p r i a t e :   

a )  d e t e r m i n i n g  t h e  H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r  t h e  p r o d u c t s  a n d  p r o c e s s e s  w i t h i n  i t s  H S F  
m a n a g e m e n t  a s  w e l l  a s  m a n a g e m e n t  r e q u i r e m e n t s  f o r  H S  c o n t r o l  o n  a l l  r e l e v a n t  

p r o c e s s e s ;  

b )  e s t a b l i s h i n g  c r i t e r i a  f o r :  

1 )  t h e  p r o c e s s e s  t o  e n s u r e  t h e  p r o v i s i o n  o f  H S F  o u t p u t s  a n d  H S F  p r o d u c t s ;  

2 )  t h e  a c c e p t a n c e  o f  H S F  o u t p u t s  a n d  H S F  p r o d u c t s  i n  l i n e  w i t h  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  
r e q u i r e m e n t s ;  

c )  d e t e r m i n i n g  t h e  r e s o u r c e s  n e e d e d  t o  a c h i e v e  c o n f o r m i t y  t o  H S F  r e q u i r e m e n t s  o f  t h e  
p r o d u c t  a n d  s e r v i c e ;  

d )  d e t e r m i n i n g ,  m a i n t a i n i n g  a n d  r e t a i n i n g  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  t o  t h e  e x t e n t  n e c e s s a r y :  

1 )  t o  h a v e  c o n f i d e n c e  t h a t  t h e  p r o c e s s e s  h a v e  b e e n  c a r r i e d  o u t  a s  p l a n n e d ,  i n c l u d i n g  
d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  f o r  p r o c e s s e s  t h a t  w i l l  p o t e n t i a l l y  h a v e  a d v e r s e  i m p a c t  o n  t h e  

H S F  c h a r a c t e r i s t i c  o f  p r o d u c t s ;  

2 )  t o  d e m o n s t r a t e  t h e  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  t o  t h e i r  H S F  r e q u i r e m e n t s ;  

3 )  t o  f u l f i l  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  o n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  w i t h  r e g a r d  t o  H S  
m a n a g e m e n t .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  c o n t r o l  p l a n n e d  c h a n g e s ,  i d e n t i f y  a n d  v e r i f y  t h e  c o n s e q u e n c e s  o f  
u n i n t e n d e d  c h a n g e s ,  t o  e n s u r e  H S F  c o n f o r m i t y .  C h a n g e s  t h a t  h a v e  a d v e r s e  i m p a c t  o n  H S F  
c h a r a c t e r i s t i c  o f  p r o d u c t s  s h a l l  n o t  b e  i m p l e m e n t e d  w i t h o u t  a p p r o v a l  o f  c u s t o m e r s ,  w h e r e  

n e c e s s a r y .   

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  o u t s o u r c e d  p r o c e s s e s  a r e  c o n t r o l l e d  t o  e n s u r e  t h e  H S F  
c o n f o r m i t y  o f  o u t p u t s  o r  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  f r o m  t h o s e  p r o c e s s e s .  ( s e e  8 . 4 ) .  

N O T E  “ A d v e r s e  i m p a c t ”  m a y  i n c l u d e  b u t  n o t  l i m i t e d  t o  c o n t a m i n a t i o n  b y  o r  m i x i n g  w i t h  H S ,  e t c .  

8 . 2  H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  

8 . 2 . 1  C u s t o m e r  c o m m u n i c a t i o n  

C o m m u n i c a t i o n  w i t h  c u s t o m e r s  s h a l l  i n c l u d e :  

a )  o b t a i n i n g  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  o n  H S F  p r o d u c t s  a n d  H S  c o n t r o l ;  

b )  p r o v i d i n g  i n f o r m a t i o n  r e l a t i n g  t o  H S F  c h a r a c t e r i s t i c s  o f  p r o d u c t s  a n d  p r o c e s s e s  r e q u e s t e d  
b y  c u s t o m e r s  a n d / o r  l e g a l  a u t h o r i t i e s ,  i n c l u d i n g  H S  d a t a ,  H S F  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n ,  
e v i d e n c e s  o f  H S F  c o n f o r m i t y  w h e r e  n e c e s s a r y ;  

c )  h a n d l i n g  e n q u i r i e s ,  c o n t r a c t s  o r  o r d e r s  i n  r e s p e c t  o f  H S F  m a n a g e m e n t  i n c l u d i n g  c h a n g e s ;  

d )  o b t a i n i n g  c u s t o m e r  f e e d b a c k  r e l a t i n g  t o  H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  a n d  p r o c e s s e s ,  
i n c l u d i n g  c u s t o m e r  c o m p l a i n t s ;  

e )  h a n d l i n g  o r  c o n t r o l l i n g  c u s t o m e r  p r o p e r t y  w i t h  r e g a r d  t o  H S F  c o n f o r m i t y ;  

f )  e s t a b l i s h i n g  s p e c i f i c  r e q u i r e m e n t s  f o r  c o n t i n g e n c y  a c t i o n s  ( e . g .  w h e n  H S  n o n c o n f o r m i n g  
p r o d u c t s  a r e  i d e n t i f i e d ) .  
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8 . 2 . 2  D e t e r m i n i n g  H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  

W h e n  d e t e r m i n i n g  t h e  H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r  t h e  p r o d u c t s  t o  b e  o f f e r e d  t o  c u s t o m e r s ,  a n d  
m a n a g e m e n t  r e q u i r e m e n t s  o f  c u s t o m e r s  f o r  H S  c o n t r o l ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  t h e  

r e q u i r e m e n t s  f o r  t h e  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  a r e  d e f i n e d ,  i n c l u d i n g :  

a )  l e g a l  H S F  r e q u i r e m e n t s  a p p l i c a b l e  t o  t h e  p r o d u c t s  a n d  p r o c e s s e s ;  

b )  H S F  r e q u i r e m e n t s  s p e c i f i e d  b y  t h e  c u s t o m e r ;  

c )  H S F  r e q u i r e m e n t s  a s  s p e c i f i e d  b y  t h e  o r g a n i z a t i o n .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  m e e t  t h e  c l a i m s  f o r  t h e  H S F  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  i t  o f f e r s .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  t h e  r e s p o n s i b i l i t y  a n d  c h a n n e l  f o r  t h e  c o l l e c t i o n ,  d e l i v e r y  a n d  
s u m m a r i z a t i o n  o f  t h e s e  r e q u i r e m e n t s ,  a n d  d e t e r m i n e  h o w  t h e s e  r e q u i r e m e n t s  a p p l y  t o  i t s  

p r o d u c t s .   

N O T E  H S F  r e q u i r e m e n t s  c a n  i n c l u d e  b u t  n o t  l i m i t e d  t o  H S  l i m i t a t i o n ,  l a b e l l i n g / m a r k i n g ,  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n ,  
d e c l a r a t i o n  o f  c o n f o r m i t y ,  n e w  m a t e r i a l  q u a l i f i c a t i o n ,  H S  t e s t i n g ,  i n f o r m a t i o n  c o m m u n i c a t i o n  w i t h i n  s u p p l y  c h a i n ,  

n o t i f i c a t i o n  t o  l e g a l  a u t h o r i t i e s ,  r e p o r t  o n  c h a n g e s ,  m a n a g e m e n t  s y s t e m ,  a u d i t .  

8 . 2 . 3  R e v i e w  o f  r e q u i r e m e n t s  f o r  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  i t  h a s  t h e  a b i l i t y  t o  m e e t  t h e  H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r  p r o d u c t s  
a n d  t h e  m a n a g e m e n t  r e q u i r e m e n t s  o n  H S  c o n t r o l ,  i n c l u d i n g  c l a i m s  f o r  t h e  H S F  p r o d u c t s  i t  

o f f e r s .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h e  c o m p e t e n c e s  o f  r e v i e w e r s  a n d  t h e  s o u n d  e v i d e n c e s  o n  
w h i c h  t h e  r e v i e w  r e s u l t s  a r e  b a s e d .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n ,  a s  a p p l i c a b l e ,  o n  t h e  r e v i e w  r e s u l t s  
a n d  a n y  n e w  H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r  t h e  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s .  

8 . 2 . 4  C h a n g e s  t o  r e q u i r e m e n t s  f o r  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  

C h a n g e s  s h a l l  b e  d e t e r m i n e d ,  r e v i e w e d  a n d  c o m m u n i c a t e d  t o  e n s u r e  t h e  o r g a n i z a t i o n ’ s  
c o n t i n u i n g  a b i l i t y  t o  m e e t  t h e  H S F  r e q u i r e m e n t .   

N O T E  E x a m p l e s  o f  c h a n g e s  a r e  b u t  n o t  l i m i t e d  t o :  

−  a p p l i c a b l e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s ;   

−  o r g a n i z a t i o n  r e q u i r e m e n t s .  

8 . 3  D e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  o f  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  

8 . 3 . 1  G e n e r a l  

T h e  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  p r o c e s s  s h a l l  i n c l u d e  t h e  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  o f  t h e  
o r g a n i z a t i o n ’ s  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  a s  w e l l  a s  t h e  d e v e l o p m e n t  o f  a l l  p r o d u c t i o n  p r o c e s s e s ,  

t o o l s ,  j i g s  a n d  f i x t u r e s ,  a n d  a u x i l i a r y  m a t e r i a l s  t h a t  m a y  b e  i n c l u d e d  i n  t h e  p r o v i s i o n  o f  t h e  
p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s ,  a s  a p p l i c a b l e .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  i s  r e s p o n s i b l e  f o r  t h e  H S F  c o m p l i a n c e  o f  t h e  o u t p u t s  o f  d e s i g n  a n d  
d e v e l o p m e n t  p r o c e s s .   

N O T E  P r o d u c t i o n  p r o c e s s e s  i n c l u d e  a l l  a c t i v i t i e s  a f t e r  t h e  f i n a l  d e s i g n  v a l i d a t i o n ,  e . g .  m a n u f a c t u r i n g ,  p a c k a g i n g ,  
l a b e l l i n g ,  d e l i v e r y ,  d o c u m e n t a t i o n .   
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8 . 3 . 2  D e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  p l a n n i n g  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  p l a n  a n d  c o n t r o l  t h e  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  o f  H S F  p r o d u c t ,  w h i c h  
i n c l u d e s :  

a )  t h e  s u i t a b l e  s t a g e s  a n d  m e t h o d s  d e t e r m i n e d  f o r  t h e  r e v i e w ,  v e r i f i c a t i o n  a n d  v a l i d a t i o n  o f  
t h e  H S F  c h a r a c t e r i s t i c  o f  p r o d u c t  d u r i n g  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t ;  

b )  r e s p o n s i b i l i t i e s  a n d  a u t h o r i t i e s  r e l a t i n g  t o  H S F  c o m p l i a n c e ;  

c )  t h e  i n t e r n a l  a n d  e x t e r n a l  r e s o u r c e  n e e d s ,  i n c l u d i n g  t h e  n e e d  f o r  c o o p e r a t i o n  o r  s u p p o r t  o f  
e x t e r n a l  p r o v i d e r s  a n d  t h e  i n v o l v e m e n t  o f  c u s t o m e r s  a s  a p p l i c a b l e ;   

d )  t h e  r e q u i r e m e n t s  f o r  s u b s e q u e n t  p r o v i s i o n  o f  H S F  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s ;  

e )  t h e  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  n e e d e d  t o  d e m o n s t r a t e  t h a t  H S F  r e q u i r e m e n t s  h a v e  b e e n  
m e t .  

I n  p l a n n i n g  t h e  d e s i g n ,  t h e  u s e  o f  a n y  H S  s h a l l  b e  i d e n t i f i e d  i n  t h e  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  
a n d  a  p l a n  f o r  c o n t r o l  a n d  e v e n t u a l  r e p l a c e m e n t  o r  e l i m i n a t i o n  o f  t h e  H S  s h a l l  b e  c r e a t e d .  

8 . 3 . 3  D e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  i n p u t s  

H S F  r e q u i r e m e n t s  s h a l l  b e  t a k e n  i n t o  a c c o u n t  w h e n  d e t e r m i n i n g  t h e  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  
i n p u t s .  T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  c o n s i d e r :  

a )  i n f o r m a t i o n  d e r i v e d  f r o m  p r e v i o u s  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  a c t i v i t i e s  o f  s i m i l a r  p r o d u c t s ,  
i n c l u d i n g  H S  i n f o r m a t i o n  o f  m a t e r i a l s  o r  p a r t s  u s e d ;  

b )  H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r  t h e  p r o d u c t s  a n d  p r o c e s s e s  f o r  H S  c o n t r o l  a n d  t h e  a c c e p t a n c e  
c r i t e r i a  o f  H S F  o u t p u t s  a n d  p r o d u c t s  d e t e r m i n e d  d u r i n g  o p e r a t i o n a l  p l a n n i n g .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  o n  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  i n p u t s  
r e l a t e d  t o  H S F  r e q u i r e m e n t s .  

8 . 3 . 4  D e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  c o n t r o l s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  a p p l y  c o n t r o l s  t o  t h e  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  p r o c e s s  t o  e n s u r e  t h a t :   

a )  t h e  r e s u l t s  t o  b e  a c h i e v e d  i n  r e s p e c t  o f  H S F  c o n f o r m i t y  a r e  d e f i n e d ;  

b )  r e v i e w s  a r e  c o n d u c t e d  t o  e v a l u a t e  t h e  a b i l i t y  o f  t h e  r e s u l t s  o f  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  t o  
m e e t  H S F  r e q u i r e m e n t s ,  i n c l u d i n g  v a l i d i t y  o f  e v i d e n c e s  e m p l o y e d  t o  c o n d u c t  r e v i e w ;  

c )  v e r i f i c a t i o n  a r e  c o n d u c t e d  t o  e n s u r e  t h a t  t h e  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  o u t p u t s  m e e t  t h e  
i n p u t  r e q u i r e m e n t s  i n  r e s p e c t  o f  H S F  c o n f o r m i t y .  M e t h o d s  u s e d  f o r  v e r i f i c a t i o n  s h a l l  b e  

d e t e r m i n e d  a n d  v a l i d a t e d ;  

d )  v a l i d a t i o n  o f  H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  a r e  c o n d u c t e d  w h e r e  n e c e s s a r y ,  c o n s i d e r i n g  t h e  
i n v o l v e m e n t  o f  c u s t o m e r  w h e r e  n e c e s s a r y .   

C o n t r o l s  t o  t h e  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  p r o c e s s  s h a l l  b e  a p p l i e d  t o  t h e  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  
a s  w e l l  a s  p r o c e s s e s ,  t o o l s ,  j i g s  a n d  f i x t u r e s ,  a n d  a u x i l i a r y  m a t e r i a l s  u n d e r  d e s i g n  a n d  

d e v e l o p m e n t .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  o n  a c t i v i t i e s  o f  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  
c o n t r o l s ,  i n c l u d i n g  d e t e r m i n a t i o n  o f  H S F  r e q u i r e m e n t s ,  r e v i e w ,  v e r i f i c a t i o n  a n d  v a l i d a t i o n .  

N O T E  A l t h o u g h  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  v a l i d a t i o n  a c t i v i t i e s  u s u a l l y  a r e  n o t  a p p l i c a b l e  i n  d e t e r m i n i n g  t h e  H S F  
c o n f o r m i t y ,  t h e  p o t e n t i a l  e f f e c t  d u e  t o  H S  c o n t r o l  o n  t h e  s p e c i f i e d  a p p l i c a t i o n  o r  i n t e n d e d  u s e  s h o u l d  b e  c o n s i d e r e d .  

8 . 3 . 5  D e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  o u t p u t s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  o u t p u t s :  

a )  m e e t  t h e  H S F  i n p u t  r e q u i r e m e n t s ;  
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b )  a r e  a d e q u a t e  f o r  t h e  s u b s e q u e n t  p r o c e s s e s  f o r  t h e  p r o v i s i o n  o f  p r o d u c t s ,  s u c h  a s  i n t e r n a l  
a n d  e x t e r n a l  c o m m u n i c a t i o n ,  e x t e r n a l  p r o v i s i o n  o f  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s ,  o r  s e r v i c e s ,  

p r o d u c t i o n ,  p r o d u c t  m a r k i n g ,  i n f o r m a t i o n  r e l e a s i n g ,  n o t i f i c a t i o n ,  t r a c i n g ,  p r e s e r v a t i o n ,  e t c . ;  

c )  i n c l u d e  o r  r e f e r e n c e  H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r  m o n i t o r i n g  a n d  m e a s u r i n g  r e q u i r e m e n t s  f o r  
H S F  c o n f o r m i t y ,  a s  a p p r o p r i a t e ,  a n d  a c c e p t a n c e  c r i t e r i a ;  

d )  s p e c i f y  t h e  h a z a r d o u s  c h a r a c t e r i s t i c s  o f  t h e  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s ;  

e )  i n c l u d e  v a l i d a t e d  a n d  q u a l i f i e d  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s  o r  s e r v i c e s  t o  b e  p r o v i d e d  b y  e x t e r n a l  
p r o v i d e r s  a n d  t h e i r  p o t e n t i a l  H S  r i s k  l e v e l  i n  t e r m s  o f  s p e c i f i c  H S ;  

f )  i n c l u d e  H S F  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  a c c o r d i n g  t o  l e g a l  o r  c u s t o m e r  H S F  r e q u i r e m e n t s .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  o n  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  o u t p u t s .  

8 . 3 . 6  D e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  c h a n g e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  i d e n t i f y  a n d  c o n t r o l  d e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  c h a n g e s  w h i c h  m a y  l e a d  
t o  t h e  c h a n g e  o f  H S F  c h a r a c t e r i s t i c  o f  p r o d u c t .   

T h e  c h a n g e s  s h a l l  b e  r e v i e w e d ,  v e r i f i e d  a n d  v a l i d a t e d  a s  n e c e s s a r y ,  a n d  a u t h o r i z e d  o r  e v e n  
a p p r o v e d  b y  c u s t o m e r  w h e r e  r e q u e s t e d  b e f o r e  i m p l e m e n t a t i o n .   

D o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  o f  t h e s e  c h a n g e s  s h a l l  b e  r e t a i n e d .  

N O T E  E x a m p l e s  o f  c h a n g e s  a r e  b u t  n o t  l i m i t e d  t o :  

−  c r i t e r i a  f o r  p r o d u c t s ,  s e r v i c e s  o r  p r o c e s s e s  c h a n g e ;  

−  p r o d u c t  a n d  m a t e r i a l  c h a n g e ;  

−  p r o c e s s  c h a n g e .  

8 . 4  C o n t r o l  o f  e x t e r n a l l y  p r o v i d e d  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  

8 . 4 . 1  G e n e r a l  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  e x t e r n a l l y  p r o v i d e d  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  
c o n f o r m  t o  H S F  r e q u i r e m e n t s .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e  t h e  c o n t r o l s  t o  b e  a p p l i e d  t o  b o t h  e x t e r n a l  p r o v i d e r  a n d  
e x t e r n a l l y  p r o v i d e d  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  t h a t  w i l l  a d v e r s e l y  a f f e c t  H S F  c o n f o r m i t y  

o f  p r o d u c t s .  

T h e  c r i t e r i a  f o r  t h e  e v a l u a t i o n ,  s e l e c t i o n ,  m o n i t o r i n g  o f  p e r f o r m a n c e ,  a n d  r e - e v a l u a t i o n  o f  
e x t e r n a l  p r o v i d e r s  s h a l l  c o n s i d e r  t h e i r  a b i l i t y  t o  p r o v i d e  p r o c e s s e s  o r  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  i n  
a c c o r d a n c e  w i t h  H S F  r e q u i r e m e n t s .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  o f  q u a l i f i e d  H S F  e x t e r n a l  p r o v i d e r s  w i t h  
v a l i d a t e d  H S F  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  t h e y  p r o v i d e d .  

N O T E  T h e  o r g a n i z a t i o n  c o u l d  c o n s i d e r  t h e  u s e  o f  c e r t i f i e d  I E C Q  H S P M  o r g a n i z a t i o n s  a s  e x t e r n a l  p r o v i d e r s  f o r  
b e t t e r  c o m p l i a n c e  a n d  r i s k  m a n a g e m e n t .   

8 . 4 . 2  T y p e  a n d  e x t e n t  o f  c o n t r o l  

W h e n  p l a n n i n g  t h e  t y p e  a n d  e x t e n t  o f  c o n t r o l ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l :  

a )  t a k e  i n t o  c o n s i d e r a t i o n :  

1 )  t h e  p o t e n t i a l  r i s k  l e v e l  o f  t h e  e x t e r n a l l y  p r o v i d e d  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  o n  
t h e  o r g a n i z a t i o n ’ s  a b i l i t y  t o  c o n s i s t e n t l y  m e e t  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  o n  H S  
c o n t r o l ;  
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2 )  t h e  a b i l i t y  o f  t h e  e x t e r n a l  p r o v i d e r  i n  H S  m a n a g e m e n t  a n d  t h e  e f f e c t i v e n e s s  o f  t h e  
c o n t r o l s  a p p l i e d  b y  t h e  e x t e r n a l  p r o v i d e r  t o  e n s u r e  H S F  c o n f o r m i t y ;  

b )  p u r c h a s e  o n l y  v a l i d a t e d  H S F  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  f r o m  q u a l i f i e d  e x t e r n a l  
p r o v i d e r s  f o r  H S F  p r o d u c t i o n ,  o t h e r w i s e  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  o f  a p p r o v a l  m a n d a t e d ;  

c )  d e t e r m i n e  t h e  v e r i f i c a t i o n ,  o r  o t h e r  a c t i v i t i e s ,  n e c e s s a r y  t o  e n s u r e  t h a t  t h e  e x t e r n a l l y  
p r o v i d e d  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  m e e t  H S F  r e q u i r e m e n t s ;  

d )  e n s u r e  a n y  H S F  p u r c h a s e d  p r o d u c t  i s  f r e e  f r o m  p o s s i b l e  c o n t a m i n a t i o n  o r  m i x t u r e ;  

e )  i d e n t i f y  t i m e l y  c h a n g e s  i n  s u p p l y  c h a i n  a n d  r e v a l i d a t e  r e l e v a n t  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s  a n d  
s e r v i c e s  t h a t  m a y  a d v e r s e l y  a f f e c t  H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s .   

N O T E  W h e r e  p r a c t i c a b l e ,  t o  d e t e r m i n e  a n d  q u a l i f y  t h e  p r o c u r e m e n t  r o u t e  a n d  t h e  w h o l e  s u p p l y  c h a i n  f o r  H S F  
c o n f o r m i t y  i s  g o o d  p r a c t i c e  i n  H S  m a n a g e m e n t .   

8 . 4 . 3  I n f o r m a t i o n  f o r  e x t e r n a l  p r o v i d e r s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  c o m m u n i c a t e  t o  e x t e r n a l  p r o v i d e r s  i t s  H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r :  

a )  t h e  p r o c e s s e s ,  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  t o  b e  p r o v i d e d ;  

b )  t h e  a p p r o v a l  o f :  

1 )  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s ;  

2 )  t h e  c h a n g e s  t o  b e  i m p l e m e n t e d  b y  e x t e r n a l  p r o v i d e r ;  

c )  t h e  e x t e r n a l  p r o v i d e r s ’  i n t e r a c t i o n s  w i t h  t h e  o r g a n i z a t i o n ,  i n c l u d i n g  c o n t i n g e n c y  a c t i o n s  
( e . g .  w h e n  H S F  n o n c o n f o r m i n g  p u r c h a s e d  p r o d u c t s  a r e  i d e n t i f i e d ) ;  

d )  v e r i f i c a t i o n  a n d  a u d i t  a c t i v i t i e s  t h a t  t h e  o r g a n i z a t i o n ,  o r  i t s  c u s t o m e r ,  i n t e n d s  t o  p e r f o r m  a t  
t h e  e x t e r n a l  p r o v i d e r s ’  p r e m i s e s  f o r  H S F  c o n f o r m i t y ;  

e )  i d e n t i f i c a t i o n  o f  H S F  p r o d u c t s  t o  e n s u r e  t r a c e a b i l i t y ;  

f )  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  i n  f o r m a t  a n d  t h r o u g h  c h a n n e l s  a c c e p t a b l e  b y  t h e  c u s t o m e r s  a n d  
l e g a l  a u t h o r i t i e s ,  s u c h  a s  H S  a n a l y s i s  r e p o r t  o r  d a t a  o f  c h e m i c a l  c o m p o s i t i o n ;  

g )  c o n t r o l  o f  t h e i r  o w n  e x t e r n a l  p r o v i d e r s  t o  e n s u r e  H S F  c o n f o r m i t y .  

N O T E  S p e c i a l  c a r e  s h o u l d  b e  t a k e n  w i t h  n e w  p r o v i d e r s  t o  e n s u r e  t h e y  u n d e r s t a n d  t h e  f u l l  r e q u i r e m e n t s .  

8 . 5  P r o d u c t i o n  a n d  s e r v i c e  p r o v i s i o n  

8 . 5 . 1  C o n t r o l  o f  p r o d u c t i o n  a n d  s e r v i c e  p r o v i s i o n  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  i m p l e m e n t  p r o d u c t i o n  u n d e r  c o n t r o l l e d  c o n d i t i o n s ,  a s  a p p l i c a b l e :  

a )  t h e  a v a i l a b i l i t y  o f  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  t h a t  d e f i n e s :  

1 )  t h e  H S F  c h a r a c t e r i s t i c s  o f  t h e  p r o d u c t s  t o  b e  p r o d u c e d ,  o r  t h e  a c t i v i t i e s  t o  b e  
p e r f o r m e d ;  

2 )  p r e v e n t i v e  m e a s u r e s  f o r  p r o c e s s e s  t h a t  h a v e  t h e  p o t e n t i a l  o f  c o n t a m i n a t i o n  b y  o r  
m i x t u r e  w i t h  H S ;  

b )  t h e  u s e  o f  s p e c i f i e d  m a t e r i a l s  a n d  t e c h n o l o g y ,  i n f r a s t r u c t u r e  a n d  e n v i r o n m e n t  f o r  t h e  
o p e r a t i o n  o f  p r o c e s s e s ;  

c )  t h e  i m p l e m e n t a t i o n  o f  m o n i t o r i n g  a n d  m e a s u r e m e n t  a c t i v i t i e s  a t  a p p r o p r i a t e  s t a g e s  t o  
v e r i f y  t h a t  H S F  c r i t e r i a  f o r  c o n t r o l  o f  p r o c e s s e s ,  a n d  H S F  a c c e p t a n c e  c r i t e r i a  f o r  o u t p u t s  

o r  p r o d u c t s ,  h a v e  b e e n  m e t ;  

d )  t h e  i m p l e m e n t a t i o n  o f  a c t i o n s  t o  p r e v e n t  h u m a n  e r r o r  p o s s i b l y  i n t r o d u c i n g  H S F  r i s k s .  

8 . 5 . 2  I d e n t i f i c a t i o n  a n d  t r a c e a b i l i t y  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  i d e n t i f y  t h e  H S F  s t a t u s  o f  o u t p u t s  w i t h  r e s p e c t  t o  m o n i t o r i n g  a n d  
m e a s u r e m e n t  r e q u i r e m e n t s  t h r o u g h o u t  p r o c e s s e s  o f  p r o d u c t  p r o v i s i o n .  
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T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  l a b e l  p r o d u c t s  a c c o r d i n g  t o  l e g a l ,  c u s t o m e r  o r  o r g a n i z a t i o n ’ s  o w n  
r e q u i r e m e n t s  w i t h  r e g a r d  t o  H S  c o n t r o l .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  c o n t r o l  t h e  u n i q u e  i d e n t i f i c a t i o n  o f  t h e  o u t p u t s  w h e r e  n e c e s s a r y ,  a n d  
r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  n e c e s s a r y  t o  e n a b l e  t r a c e a b i l i t y .  

P r o c e s s e s  t h a t  i n c l u d e  a n y  H S  s h a l l  b e  u n i q u e l y  i d e n t i f i e d  a n d  c o n t r o l l e d  t o  p r e v e n t  H S F  
p r o d u c t  f r o m  c o n t a m i n a t i o n  b y  H S .  

8 . 5 . 3  P r o p e r t y  b e l o n g i n g  t o  c u s t o m e r s  o r  e x t e r n a l  p r o v i d e r s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h e  H S F  c o n f o r m i t y  o f  t h e  m a t e r i a l s  a n d  c o m p o n e n t s  f r o m  
e x t e r n a l  p r o v i d e r s  a r e  v e r i f i e d  p r i o r  t o  u s e ,  i n c l u d i n g  e x t e r n a l  p r o v i d e r s  t h a t  a r e  d e s i g n a t e d  b y  

c u s t o m e r s .  

W h e n  t h e  H S F  c h a r a c t e r i s t i c  o f  t h e  p r o p e r t y  i s  f o u n d  n o n c o n f o r m i n g ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  
r e p o r t  t h i s  t o  t h e  c u s t o m e r  o r  e x t e r n a l  p r o v i d e r  a n d  r e l e v a n t  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  r e t a i n e d .  

8 . 5 . 4  P r e s e r v a t i o n  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  p r e s e r v e  t h e  o u t p u t s  a n d  p r o d u c t s  t o  e n s u r e  H S F  c o n f o r m i t y  t o  
r e q u i r e m e n t s :  

a )  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  p r o t e c t  t h e  H S F  c h a r a c t e r i s t i c  o f  p r o d u c t ;  

b )  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h e  i n t e g r i t y  o f  a n y  l a b e l l i n g  a n d  i d e n t i f i c a t i o n  u s e d  t o  
s p e c i f y  t h e  H S F  c o n f o r m i t y  o f  t h e  p r o d u c t s ;  

c )  H S F  c o n f o r m i n g  a n d  n o n c o n f o r m i n g  m a t e r i a l s ,  c o m p o n e n t s  a n d  p r o d u c t s  s h a l l  b e  
s e g r e g a t e d ,  c l e a r l y  i d e n t i f i e d ,  a n d  h a n d l e d  a c c o r d i n g  t o  d e f i n e d  p r o c e s s e s ;  

d )  i n t e r m e d i a t e  o u t p u t s  o r  p r o d u c t s  a r e  r e l e a s e d  c o r r e c t l y  f o r  H S F  p r o d u c t i o n ;   

e )  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  r e l a t e d  t o  t h e  s t o r a g e  a n d  t h e  u s e  o f  H S F  n o n c o n f o r m i n g  
p r o d u c t s  s h a l l  b e  r e t a i n e d .  

8 . 5 . 5  P o s t - d e l i v e r y  a c t i v i t i e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  m e e t  r e q u i r e m e n t s  f o r  p o s t - d e l i v e r y  a c t i v i t i e s  a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  
p r o d u c t s  w i t h  r e g a r d  t o  H S  c o n t r o l .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  r e t a i n  a p p r o p r i a t e  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  a s  e v i d e n c e  o f  H S F  
c o n f o r m i t y  f o r  t h e  p u r p o s e  o f  d e m o n s t r a t i n g  p r o d u c t  a n d  s e r v i c e s  c o n f o r m i t y  t o  t h e  l e g a l  o r  

c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s .  D o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  s h a l l  b e  r e t a i n e d  f o r  a t  l e a s t  a  p e r i o d  
r e q u e s t e d  b y  r e l e v a n t  l e g a l  o r  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t .  T h e  e f f e c t i v e n e s s  a n d  v a l i d i t y  o f  t h i s  

d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  s h a l l  b e  e v a l u a t e d  i n  a  d e f i n e d  p e r i o d .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h e  s o u n d  b a s i s  o n  w h i c h  t h e  d e c l a r a t i o n  o f  H S F  c o n f o r m i t y  i s  
b a s e d .   

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  c o o p e r a t e  w i t h  t h e  l e g a l  a u t h o r i t i e s  o r  c u s t o m e r s ,  a t  t h e i r  r e q u e s t ,  o n  
a n y  a c t i o n  t a k e n  t o  e n s u r e  c o m p l i a n c e  w i t h  H S F  r e q u i r e m e n t s .  

N O T E  1  P o s t - d e l i v e r y  a c t i v i t i e s  w i t h  r e g a r d  t o  H S  c o n t r o l  c a n  i n c l u d e  b u t  n o t  l i m i t e d  t o  m a k i n g  a v a i l a b l e  a n d  
p r o v i d i n g  H S  d a t a  a n d  r e l e v a n t  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n ,  w i t h d r a w i n g  o r  r e c a l l i n g  p r o d u c t s  u n d e r  r e q u e s t  a n d  o t h e r  
a c t i o n  r e q u e s t e d .  

N O T E  2  E x a m p l e s  o f  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  h e r e  c a n  i n c l u d e  b u t  n o t  l i m i t e d  t o  t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n  a n d  
d e c l a r a t i o n  o f  c o n f o r m i t y  d o s s i e r s ,  s u p p l i e r  d e c l a r a t i o n ,  c o n t r a c t u a l  a g r e e m e n t ,  m a t e r i a l  d e c l a r a t i o n ,  o r  t e s t  r e p o r t .  
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8 . 5 . 6  C o n t r o l  o f  c h a n g e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  r e v i e w ,  v e r i f y  w h e r e  n e c e s s a r y ,  a n d  c o n t r o l  c h a n g e s  t h a t  w o u l d  
p o s s i b l y  c h a n g e  t h e  H S F  c h a r a c t e r i s t i c  o f  p r o d u c t s ,  t o  e n s u r e  c o n t i n u i n g  c o n f o r m i t y  w i t h  H S F  

r e q u i r e m e n t s .  

W h e r e  r e q u i r e d  b y  a p p l i c a b l e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s ,  c h a n g e s  s h a l l  b e  r e p o r t e d  t o  
a n d  a p p r o v e d  b y  t h e  c u s t o m e r s  b e f o r e  i m p l e m e n t a t i o n .  

T h e  r e s u l t s  o f  t h e  r e v i e w ,  v e r i f i c a t i o n  a n d  a p p r o v a l  o f  c h a n g e s  s h a l l  b e  r e t a i n e d  a s  
d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n ,  a s  w e l l  a s  t h e  p e r s o n ( s )  a u t h o r i z i n g  t h e  c h a n g e ,  a n d  a n y  n e c e s s a r y  

a c t i o n s  a r i s i n g  f r o m  t h e  r e v i e w .  

8 . 6  R e l e a s e  o f  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  i m p l e m e n t  p l a n n e d  a r r a n g e m e n t s ,  a t  a p p r o p r i a t e  s t a g e s ,  t o  v e r i f y  t h a t  
H S F  r e q u i r e m e n t s  f o r  t h e  p r o d u c t  h a v e  b e e n  m e t ,  a n d  t h e  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n ,  

i d e n t i f i c a t i o n ,  d e c l a r a t i o n  o f  H S F  c o n f o r m i t y  o r  H S  i n f o r m a t i o n ,  l a b e l l i n g  a r e  a t t a c h e d  c o r r e c t l y  
w i t h  t h e  p r o d u c t  b e f o r e  r e l e a s e  o f  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  w h e r e  a p p l i c a b l e .  

H S F  o u t p u t s  o r  p r o d u c t s  a r e  r e l e a s e d  a c c o r d i n g  t o  a p p l i c a b l e  r e q u i r e m e n t s .  

8 . 7  C o n t r o l  o f  n o n c o n f o r m i n g  o u t p u t s  

8 . 7 . 1  T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  i d e n t i f y  H S F  n o n c o n f o r m i n g  o u t p u t s ,  s e g r e g a t e  t h e m  f r o m  
c o n f o r m i n g  o u t p u t s  a n d  p r e v e n t  t h e m  f r o m  u n i n t e n d e d  u s e  o r  d e l i v e r y  u n l e s s  o t h e r w i s e  

a l l o w e d  b y  a p p r o p r i a t e  l e g a l  a u t h o r i t i e s  o r  c u s t o m e r .  

W h e n  H S F  n o n c o n f o r m i n g  o u t p u t s  a r e  d e t e c t e d  a f t e r  d e l i v e r y ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  i n f o r m  
c u s t o m e r s  o r  n o t i f y  l e g a l  a u t h o r i t i e s  a c c o r d i n g  t o  l e g a l  o r  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s .  
N o n c o n f o r m i n g  p r o d u c t s  s h a l l  b e  t r a c e d  a n d  w i t h d r a w n  f r o m  t h e  c u s t o m e r  o r  r e c a l l e d  f r o m  t h e  

m a r k e t  u n d e r  r e q u e s t .  

E x t e r n a l  p r o v i d e r ( s )  a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  H S F  n o n c o n f o r m i n g  o u t p u t s  s h a l l  b e  i d e n t i f i e d  a n d  
i n f o r m e d  o f  t h e  n o n c o n f o r m i t y  t o  e n s u r e  c o r r e c t i v e  m e a s u r e s  a r e  t a k e n .  

8 . 7 . 2  T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  r e t a i n  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  t h a t :  

a )  d e s c r i b e s  t h e  H S F  n o n c o n f o r m i t y ,  i n c l u d i n g  t h e  H S  d e t e c t e d ,  t h e  m a t e r i a l  o r  o u t p u t s  
c o n t a i n i n g  t h e  H S ,  a n d  t h e  p r o c e s s e s  a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  H S ;  

b )  d e s c r i b e s  r e l e v a n t  e x t e r n a l  p r o v i d e r s  a n d  c u s t o m e r s  i d e n t i f i e d ;  

c )  d e s c r i b e s  t h e  a c t i o n s  t a k e n ;  

d )  d e m o n s t r a t e  c u s t o m e r ’ s  a p p r o v a l  o f  t h e  d e l i v e r y ,  i f  a p p l i c a b l e .  

9  P e r f o r m a n c e  e v a l u a t i o n  

9 . 1  M o n i t o r i n g ,  m e a s u r e m e n t ,  a n a l y s i s  a n d  e v a l u a t i o n  

9 . 1 . 1  G e n e r a l  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e :  

a )  w h a t  n e e d s  t o  b e  m o n i t o r e d  a n d  m e a s u r e d  f o r  i d e n t i f i c a t i o n  o f  H S F  c o n f o r m i t y  ( e . g .  t h e  
m a t e r i a l s  a n d  H S  t o  b e  t e s t e d )  a n d  p r o v i s i o n  o f  d a t a  o n  H S  o r  c h e m i c a l  c o m p o s i t i o n  

w h e r e  n e c e s s a r y ,  t a k i n g  i n t o  c o n s i d e r a t i o n  t h e  p o t e n t i a l  m a t e r i a l  r i s k s  a n d  p r o c e s s  r i s k s ,  
l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  o n  H S  t e s t i n g  a n d  d a t a  p r o v i s i o n ;  
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b )  t h e  m e t h o d s  f o r  m o n i t o r i n g ,  m e a s u r e m e n t ,  a n a l y s i s  a n d  e v a l u a t i o n  n e e d e d  t o  e n s u r e  v a l i d  
r e s u l t s ,  t a k i n g  i n t o  c o n s i d e r a t i o n  t h e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  o n  H S  t e s t i n g ,  s u c h  

a s  I E C  6 2 3 2 1  a n d  E N  6 2 3 2 1  f o r  H S  r e g u l a t e d  b y  E U  R o H S ;  

c )  w h e n  t h e  m o n i t o r i n g  a n d  m e a s u r i n g  s h a l l  b e  p e r f o r m e d ,  t a k i n g  i n t o  c o n s i d e r a t i o n  t h e  H S F  
c h a r a c t e r i s t i c s  o f  m a t e r i a l s  a n d  p r o c e s s e s  a n d  t h e  p o t e n t i a l  r i s k s  w i t h o u t  t i m e l y  d e t e c t i o n ,  
a s  w e l l  a s  t h e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  o n  H S  t e s t i n g .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e m o n s t r a t e ,  e i t h e r  w i t h  i t s  o w n  c a p a b i l i t y  o r  b y  e x t e r n a l  t e s t i n g  
f a c i l i t i e s ,  t h e  H S F  c o n f o r m i t y  o f  i t s  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s ,  o r  b y  o t h e r  m e a n s  w h e r e  

a p p r o p r i a t e .  

9 . 1 . 2  C u s t o m e r  s a t i s f a c t i o n  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  m o n i t o r  c u s t o m e r s ’  p e r c e p t i o n s  o f  t h e  d e g r e e  t o  w h i c h  t h e i r  n e e d s  a n d  
e x p e c t a t i o n s  i n  r e s p e c t  o f  H S  c o n t r o l  h a v e  b e e n  f u l f i l l e d .   

9 . 1 . 3  A n a l y s i s  a n d  e v a l u a t i o n  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e t e r m i n e ,  c o l l e c t ,  a n a l y z e  a n d  e v a l u a t e  a p p r o p r i a t e  d a t a  a n d  
i n f o r m a t i o n  a r i s i n g  f r o m  m o n i t o r i n g  a n d  m e a s u r e m e n t  i n  r e s p e c t  o f  t h e  p e r f o r m a n c e  a n d  

e f f e c t i v e n e s s  o f  t h e  H S P M  s y s t e m .  

T h e  r e s u l t s  o f  a n a l y s i s  s h a l l  b e  u s e d  t o  e v a l u a t e :  

a )  H S F  c o n f o r m i t y  o f  p r o d u c t s  a n d  t h e  t r e n d ;  

b )  t h e  d e g r e e  o f  c u s t o m e r  s a t i s f a c t i o n  i n  r e s p e c t  o f  H S  c o n t r o l ;  

c )  t h e  p e r f o r m a n c e  a n d  e f f e c t i v e n e s s  o f  t h e  H S P M  s y s t e m ;  

d )  t h e  p e r f o r m a n c e  o f  e x t e r n a l  p r o v i d e r s  w i t h  r e g a r d  t o  H S  c o n t r o l ;  

e )  t h e  n e e d  f o r  i m p r o v e m e n t s  t o  t h e  H S P M  s y s t e m .  

9 . 2  I n t e r n a l  a u d i t  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  c o n d u c t  i n t e r n a l  a u d i t s  a t  p l a n n e d  i n t e r v a l s  t o  p r o v i d e  i n f o r m a t i o n  o n  
w h e t h e r  t h e  H S P M  s y s t e m  c o n f o r m s  t o  t h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n  a n d  i t s  o w n  H S F  

r e q u i r e m e n t s ,  a n d  i s  e f f e c t i v e l y  i m p l e m e n t e d  a n d  m a i n t a i n e d .  

T h e  a u d i t  p r o g r a m m e  s h a l l  b e  p l a n n e d ,  e s t a b l i s h e d ,  i m p l e m e n t e d  a n d  m a i n t a i n e d  i n  
c o n s i d e r a t i o n  o f  t h e  i m p o r t a n c e  o f  t h e  p r o c e s s e s  c o n c e r n e d ,  c h a n g e s  a f f e c t i n g  t h e  

o r g a n i z a t i o n ,  a n d  t h e  r e s u l t s  o f  p r e v i o u s  a u d i t s  i n  r e s p e c t  o f  H S F  a s p e c t s .  

T h e  f r e q u e n c y  w i t h  w h i c h  t h e  p r o c e s s e s  a r e  a u d i t e d  s h a l l  n o t  b e  l e s s  t h a n  t h a t  o f  t h e  Q M S .  

A u d i t o r s  p e r f o r m i n g  t h e  i n t e r n a l  a u d i t  s h a l l  d e m o n s t r a t e  k n o w l e d g e ,  a s  w e l l  a s  t h e  a b i l i t y  t o  
a p p l y  t h i s  k n o w l e d g e  d u r i n g  t h e  i n t e r n a l  a u d i t ,  i n  t h e  f o l l o w i n g  a r e a s ,  a t  a  m i n i m u m :  

a )  u n d e r s t a n d i n g  o f  t h i s  I n t e r n a t i o n a l  S p e c i f i c a t i o n ;  

b )  u n d e r s t a n d i n g  o f  t h e  o r g a n i z a t i o n ’ s  a p p l i c a b l e  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s ;  

c )  u n d e r s t a n d i n g  t h e  k e y  H S  r i s k s  w i t h  m a t e r i a l s  a n d  p r o c e s s e s ;  

d )  u n d e r s t a n d i n g  o f  t h e  p r i n c i p l e s  a n d  l i m i t a t i o n s  o f  t h e  t e s t i n g  a n d  m e a s u r e m e n t  m e t h o d s  
u s e d ,  o r  a c c e p t e d ,  b y  t h e  o r g a n i z a t i o n ;  

e )  u n d e r s t a n d i n g  o f  t h e  t e s t i n g  a n d  m e a s u r e m e n t  r e s u l t s  o b t a i n e d  b y ,  o r  p r o v i d e d  t o ,  t h e  
o r g a n i z a t i o n .  

D o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  o f  h o w  t h i s  c o m p e t e n c e  i s  a c q u i r e d  a n d  a s s e s s e d  s h a l l  b e  r e t a i n e d .  
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9 . 3  M a n a g e m e n t  r e v i e w  

9 . 3 . 1  G e n e r a l  

T o p  m a n a g e m e n t  s h a l l  r e v i e w  t h e  o r g a n i z a t i o n ’ s  H S P M  s y s t e m .  

9 . 3 . 2  M a n a g e m e n t  r e v i e w  i n p u t s  

T h e  i n p u t s  o f  m a n a g e m e n t  r e v i e w  s h a l l  i n c l u d e :  

a )  t h e  s u i t a b i l i t y  a n d  r e a l i z a t i o n  o f  H S F  p o l i c y  a n d  o b j e c t i v e s ;  

b )  t h e  c h a n g e s  o f  l e g a l  a n d  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  w i t h  r e g a r d  t o  H S  c o n t r o l ;   

c )  i d e n t i f i c a t i o n ,  u s e  o f  H S ;  

d )  H S F  n o n c o n f o r m i t i e s  a n d  c o r r e c t i v e  a c t i o n s ,  i n c l u d i n g  a u d i t  r e s u l t s ;  

e )  e v a l u a t i o n  a n d  f e e d b a c k  f r o m  c u s t o m e r s  o n  t h e  H S  m a n a g e m e n t  p e r f o r m a n c e  o f  t h e  
o r g a n i z a t i o n ;  

f )  a n y  l o s s e s  d u e  t o  v i o l a t i o n  t o  l e g a l  o r  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s ;  

g )  r e s o u r c e s  n e e d e d  f o r  r e a l i z i n g  H S F  p r o d u c t s  a n d  p r o c e s s e s ;  

h )  i m p r o v e m e n t  o p p o r t u n i t i e s .  

9 . 3 . 3  M a n a g e m e n t  r e v i e w  o u t p u t s  

T h e  o u t p u t s  o f  m a n a g e m e n t  r e v i e w  s h a l l  i n c l u d e  d e c i s i o n s  a n d  a c t i o n s  r e l a t e d  t o :  

a )  o p p o r t u n i t i e s  f o r  i m p r o v e m e n t ;  

b )  a n y  n e e d  f o r  c h a n g e s  t o  t h e  H S P M  s y s t e m ;  

c )  r e s o u r c e  n e e d s ;  

d )  c h a n g e s  t o  t h e  c o m p e t e n c e  n e e d e d  t o  s a t i s f y  9 . 3 . 2  b ) ;  

e )  c h a n g e s  t o  t h e  t e s t i n g ,  m o n i t o r i n g  a n d  m e a s u r e m e n t  e q u i p m e n t  n e e d e d  t o  s a t i s f y  9 . 3 . 2  c ) .   

T h e  r e s u l t s  o f  m a n a g e m e n t  r e v i e w  s h a l l  b e  r e t a i n e d  a s  d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  a s  e v i d e n c e .  

1 0  I m p r o v e m e n t  

1 0 . 1  G e n e r a l  

I m p r o v e m e n t  i n  r e g a r d  o f  H S F  m a n a g e m e n t  c a n  a p p l y  t o  b o t h  p r o d u c t s  a n d  p r o c e s s e s .   

N O T E  A b s o l u t e  H S F  i s  u s u a l l y  n o t  t h e  p u r s u i t  o f  H S P M  i n  c a s e  t h e  r e q u i r e m e n t  i s  r e s t r i c t i o n  o r  n o t i f i c a t i o n  o f  H S  
r a t h e r  t h a n  p r o h i b i t i o n  o r  b a n  o f  H S .  

1 0 . 2  N o n c o n f o r m i t y  a n d  c o r r e c t i v e  a c t i o n  

H S F  n o n c o n f o r m i t y  s h a l l  b e  i d e n t i f i e d  a n d  a d d r e s s e d  w i t h  c o r r e c t i o n  o r  c o r r e c t i v e  a c t i o n  
t a k e n  w h e r e  n e e d e d .  

C o r r e c t i v e  a c t i o n s  s h a l l  b e  a p p r o p r i a t e  t o  t h e  e f f e c t s  o f  t h e  H S F  n o n c o n f o r m i t i e s  e n c o u n t e r e d .  

D o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  s h a l l  b e  r e t a i n e d  a s  e v i d e n c e  o f  a n y  s u b s e q u e n t  a c t i o n s  t a k e n ,  a n d  
t h e  r e s u l t s  o f  a n y  c o r r e c t i v e  a c t i o n .  

1 0 . 3  C o n t i n u a l  i m p r o v e m e n t  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  c o n t i n u a l l y  i m p r o v e  t h e  H S P M  s y s t e m  i n  c o n s i d e r a t i o n  o f  t h e  r e s u l t s  o f  
a n a l y s i s  a n d  e v a l u a t i o n ,  a n d  t h e  o u t p u t s  f r o m  m a n a g e m e n t  r e v i e w .  
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C o n t i n u a l  i m p r o v e m e n t  i n  r e s p e c t  o f  H S P M  i n c l u d e s  o n e  o r  m o r e  o f  t h e  f o l l o w i n g  a s p e c t s :  

a )  e l i m i n a t i o n  o r  r e d u c t i o n  o f  H S  c o n t e n t  i n  t h e  p r o d u c t s ;  

b )  e n h a n c e m e n t  o f  H S F  p r o c e s s e s  t o  p r e v e n t  c o n t a m i n a t i o n  o f  p r o d u c t s ;  

c )  i m p r o v e m e n t  o f  m o n i t o r i n g  p r o c e s s e s  t o  d e t e c t  H S F  n o n c o n f o r m i n g  p r o d u c t s  m o r e  
e f f e c t i v e l y  a n d  e f f i c i e n t l y ;  

d )  i m p r o v e m e n t  o f  p r o d u c t  t r a c e a b i l i t y  a n d  r e c a l l  p r o c e s s e s  t o  p r e v e n t  n o n c o n f o r m i n g  
p r o d u c t s  f r o m  e n t e r i n g  t h e  m a r k e t ;  

e )  i m p r o v e m e n t  o f  c h a n g e  m a n a g e m e n t  p r o c e s s ;  

f )  i m p r o v e m e n t  o f  p e r s o n n e l  c o m p e t e n c e  o n  i d e n t i f i c a t i o n  o f  H S  c o n t e n t ,  d e s i g n  o f  p r o d u c t  
p r o c e s s e s  t o  p r e v e n t  c o n t a m i n a t i o n ,  m o n i t o r i n g  a n d  m e a s u r e m e n t  p r o c e s s e s ,  e t c .  
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A n n e x  A  
( n o r m a t i v e )  

 
E U  R o H S  r e q u i r e m e n t s  

 

 

I E C Q  Q C  0 8 0 0 0 0  C l a u s e s  I E C Q  H S P M  s y s t e m  r e q u i r e m e n t s  c o n s i d e r e d  t o  s a t i s f y  R o H S  

4 . 1  U n d e r s t a n d i n g  t h e  o r g a n i z a t i o n  
a n d  i t s  c o n t e x t  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  m o n i t o r  a n d  r e v i e w  c h a n g e s  t o  t h e  E U  R o H S  
r e q u i r e m e n t s ,  s u c h  a s  t h e  a d d i t i o n  o f  H S ,  t h e  c h a n g i n g  e x e m p t i o n s ,  

t h e  u p d a t i n g  o f  t e s t i n g  m e t h o d s ,  e t c .  T h e s e  s h a l l  b e  i d e n t i f i e d  a n d  
f o l l o w e d  i n  a n  a p p r o p r i a t e  t i m e l i n e .  

4 . 2  U n d e r s t a n d i n g  t h e  n e e d s  a n d  
e x p e c t a t i o n s  o f  i n t e r e s t e d  p a r t i e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  m o n i t o r  a n d  r e v i e w  c u s t o m e r  r e q u i r e m e n t s  
o r i g i n a t e d  f r o m  E U  R o H S .  T h e s e  s h a l l  b e  i d e n t i f i e d  a n d  f o l l o w e d  i n  a n  

a p p r o p r i a t e  t i m e l i n e .  

4 . 3  D e t e r m i n i n g  t h e  s c o p e  o f  t h e  
H S P M  s y s t e m  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  c l e a r l y  s t a t e  E U  R o H S  i s  c o v e r e d  w i t h i n  i t s  
s c o p e  a n d  m a n a g e d  b y  t h e  i m p l e m e n t a t i o n  o f  I E C Q  H S P M .   

5 . 1 . 2  C u s t o m e r  f o c u s  T o p  m a n a g e m e n t  s h a l l  d e m o n s t r a t e  l e a d e r s h i p  a n d  c o m m i t m e n t  w i t h  
r e s p e c t  t o  c u s t o m e r  f o c u s  t h a t  t h e y  u n d e r s t a n d  t h e  E U  R o H S  

r e q u i r e m e n t s  c l e a r l y  f o r  p l a c i n g  p r o d u c t  o n  t h e  m a r k e t .  

5 . 3  O r g a n i z a t i o n a l  r o l e s ,  
r e s p o n s i b i l i t i e s  a n d  a u t h o r i t i e s  

W h e r e  a n  a u t h o r i z e d  r e p r e s e n t a t i v e  i s  a p p o i n t e d  b y  t h e  o r g a n i z a t i o n ,  
t h e  o b l i g a t i o n s  o f  H S F  c o m p l i a n c e  o f  p r o d u c t s  a n d  t h e  d r a w i n g  u p  o f  
t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n  s h a l l  n o t  f o r m  p a r t  o f  t h e  a u t h o r i z e d  
r e p r e s e n t a t i v e ’ s  m a n d a t e .  

6 . 1  A c t i o n s  t o  a d d r e s s  r i s k s  a n d  
o p p o r t u n i t i e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e m o n s t r a t e  h o w  r i s k - b a s e d  t h i n k i n g  h a s  b e e n  
a p p l i e d  t h r o u g h o u t  t h e  w h o l e  o p e r a t i o n  t o  e n s u r e  t h e  H S F  c o m p l i a n c e  
o f  p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s .  

6 . 2  H S F  o b j e c t i v e s  a n d  p l a n n i n g  t o  
a c h i e v e  t h e m  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  s p e c i a l  a t t e n t i o n  i s  p a i d  t o  t i m e l i n e s  s e t  
b y  E U  R o H S  f o r  t h e  r e s t r i c t i o n  o f  s p e c i f i c  s u b s t a n c e s  a n d  e x e m p t i o n s  

w h i l e  s e t t i n g  H S F  o b j e c t i v e s .  

7 . 4  C o m m u n i c a t i o n  T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e m o n s t r a t e  h o w  c o m m u n i c a t i o n  s h a l l  b e  
c a r r i e d  o u t  w h e r e  a p p l i c a b l e :  

( a )  o r g a n i z a t i o n s  w h o  c o n s i d e r  o r  h a v e  r e a s o n  t o  b e l i e v e  t h a t  E E E  
w h i c h  t h e y  h a v e  p l a c e d  o n  t h e  m a r k e t  i s  n o t  i n  c o n f o r m i t y  w i t h  E U  
R o H S  s h a l l  i m m e d i a t e l y  i n f o r m  t h e  c o m p e t e n t  n a t i o n a l  a u t h o r i t i e s  

o f  t h e  M e m b e r  S t a t e s  i n  w h i c h  t h e y  m a d e  t h e  E E E  a v a i l a b l e  t o  t h a t  
e f f e c t ,  g i v i n g  d e t a i l s ,  i n  p a r t i c u l a r ,  o f  t h e  n o n - c o m p l i a n c e  a n d  o f  
a n y  c o r r e c t i v e  m e a s u r e s  t a k e n ;  

( b )  o r g a n i z a t i o n s ,  f u r t h e r  t o  a  r e a s o n e d  r e q u e s t  f r o m  a  c o m p e t e n t  
n a t i o n a l  a u t h o r i t y ,  p r o v i d e  i t  w i t h  a l l  t h e  i n f o r m a t i o n  a n d  

d o c u m e n t a t i o n  n e c e s s a r y  t o  d e m o n s t r a t e  t h e  c o n f o r m i t y  o f  t h e  
E E E  w i t h  E U  R o H S ,  i n  a  l a n g u a g e  w h i c h  c a n  b e  e a s i l y  u n d e r s t o o d  
b y  t h a t  a u t h o r i t y ,  a n d  t h a t  t h e y  c o o p e r a t e  w i t h  t h a t  a u t h o r i t y ,  a t  i t s  

r e q u e s t ,  o n  a n y  a c t i o n  t a k e n  t o  e n s u r e  c o m p l i a n c e  w i t h  E U  R o H S .  

W h e r e  a n  " a u t h o r i z e d  r e p r e s e n t a t i v e s "  i s  a p p o i n t e d  b y  t h e  
o r g a n i z a t i o n ,  t h e  " a u t h o r i z e d  r e p r e s e n t a t i v e s "  s h a l l  b e  p r o v i d e d  w i t h  

E U  D e c l a r a t i o n  o f  C o n f o r m i t y  a n d  t h e  t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n  a t  t h e  
d i s p o s a l  o f  n a t i o n a l  s u r v e i l l a n c e  a u t h o r i t i e s  f o r  1 0  y e a r s  f o l l o w i n g  t h e  

p l a c i n g  o n  t h e  m a r k e t  o f  t h e  E E E ,  a n d  a l l  t h e  i n f o r m a t i o n  a n d  
d o c u m e n t a t i o n  n e c e s s a r y  t o  d e m o n s t r a t e  t h e  c o n f o r m i t y  o f  a n  E E E  
w i t h  E U  R o H S .  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d e m o n s t r a t e ,  w h e r e  t h e  o r g a n i z a t i o n  i s  o u t s i d e  
o f  E U  a n d  a  f i n a l  E E E  i s  e x p o r t e d  t o  E U  t h r o u g h  i m p o r t e r s  i n  E U ,  t h a t  
t h e i r  i m p o r t e r  h a s  b e e n  p r o v i d e d  w i t h  t h e  E U  D e c l a r a t i o n  o f  C o n f o r m i t y  

a n d  t h e  t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n .  
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7 . 5 . 1  G e n e r a l  W h e r e  o r g a n i z a t i o n  i s  a  m a n u f a c t u r e r  a s  d e f i n e d  b y  R o H S ,  t h e  
d o c u m e n t e d  i n f o r m a t i o n  s h a l l  b e  p r e p a r e d :  

a )  t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n ;  

b )  E U  D e c l a r a t i o n  o f  C o n f o r m i t y  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  a n n e x  V I  o f  E U  
R o H S ;  

c )  C E  m a r k i n g .  

7 . 5 . 2  C r e a t i n g  a n d  u p d a t i n g  W h i l e  c r e a t i n g  t h e  t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n ,  E N  5 0 5 8 1  a n d  m o d u l e  A  
o f  A n n e x  I I  t o  D e c i s i o n  N o  7 6 8 / 2 0 0 8 / E C  s h a l l  b e  f o l l o w e d .  

W h i l e  c r e a t i n g  E U  D e c l a r a t i o n  o f  C o n f o r m i t y ,  t h e  f o r m a t  s h a l l  b e  i n  
a c c o r d a n c e  w i t h  a n n e x  V I  o f  E U  R o H S .  

W h i l e  u s i n g  C E  m a r k i n g ,  i t  s h a l l  b e  s u b j e c t  t o  t h e  g e n e r a l  p r i n c i p l e s  
s e t  o u t  i n  A r t i c l e  3 0  o f  R e g u l a t i o n  ( E C )  N o  7 6 5 / 2 0 0 8 ,  w h e r e  
a p p l i c a b l e .  

7 . 5 . 3  C o n t r o l  o f  d o c u m e n t e d  
i n f o r m a t i o n  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  r e t a i n  a n d  a b l e  t o  p r o v i d e  p r o o f  o f  p r o d u c t  
c o n f o r m i t y  a n d  t h e  t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n  t o  t h e  c u s t o m e r s  f o r  1 0  

y e a r s  f o l l o w i n g  d e l i v e r y  t o  t h e  c u s t o m e r s ,  w h e r e  a p p l i c a b l e .  

8 . 3 . 5  D e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  o u t p u t s  W h e r e  o r g a n i z a t i o n  i s  a  m a n u f a c t u r e r  a s  d e f i n e d  b y  R o H S ,  t h e  
o r g a n i z a t i o n  s h a l l  d r a w  u p  t h e  r e q u i r e d  t e c h n i c a l  d o c u m e n t a t i o n ,  a n  

E U  D e c l a r a t i o n  o f  C o n f o r m i t y  a n d  a f f i x  t h e  C E  m a r k i n g  o n  t h e  f i n i s h e d  
p r o d u c t .  

8 . 3 . 6  D e s i g n  a n d  d e v e l o p m e n t  
c h a n g e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  t a k e  i n t o  a c c o u n t  t h e  c h a n g e s  i n  p r o d u c t  d e s i g n  
o r  c h a r a c t e r i s t i c s ,  a n d  c h a n g e s  i n  t h e  h a r m o n i z e d  s t a n d a r d s  o r  i n  
t e c h n i c a l  s p e c i f i c a t i o n s  b y  r e f e r e n c e  t o  w h i c h  c o n f o r m i t y  o f  E E E  i s  

d e c l a r e d .  

8 . 5 . 2  I d e n t i f i c a t i o n  a n d  t r a c e a b i l i t y  W h e r e  a p p l i c a b l e ,  t h e  C E  m a r k i n g  s h a l l  b e  a f f i x e d  v i s i b l y ,  l e g i b l y  a n d  
i n d e l i b l y  t o  t h e  f i n i s h e d  E E E  o r  t o  i t s  d a t a  p l a t e .  W h e r e  t h a t  i s  n o t  

p o s s i b l e  o r  n o t  w a r r a n t e d  o n  a c c o u n t  o f  t h e  n a t u r e  o f  t h e  E E E ,  i t  s h a l l  
b e  a f f i x e d  t o  t h e  p a c k a g i n g  a n d  t o  t h e  a c c o m p a n y i n g  d o c u m e n t s .  

T h e  C E  m a r k i n g  s h a l l  b e  a f f i x e d  b e f o r e  t h e  E E E  i s  p l a c e d  o n  t h e  E U  
m a r k e t .  

W h e r e  a p p l i c a b l e ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  t h e i r  E E E  b e a r s  a  
t y p e ,  b a t c h  o r  s e r i a l  n u m b e r  o r  o t h e r  e l e m e n t  a l l o w i n g  i t s  
i d e n t i f i c a t i o n ,  o r ,  w h e r e  t h e  s i z e  o r  n a t u r e  o f  t h e  E E E  d o e s  n o t  a l l o w  i t ,  
t h a t  t h e  r e q u i r e d  i n f o r m a t i o n  i s  p r o v i d e d  o n  t h e  p a c k a g i n g  o r  i n  a  

d o c u m e n t  a c c o m p a n y i n g  t h e  E E E .  

W h e r e  a p p l i c a b l e ,  t h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  i t s  p r o d u c t s  b e a r  
i t s  n a m e ,  r e g i s t e r e d  t r a d e  n a m e  o r  r e g i s t e r e d  t r a d e  m a r k  a n d  t h e  

a d d r e s s  a t  w h i c h  t h e y  c a n  b e  c o n t a c t e d  o n  t h e  E E E ,  o r  w h e r e  t h a t  i s  
n o t  p o s s i b l e ,  o n  i t s  p a c k a g i n g  o r  i n  a  d o c u m e n t  a c c o m p a n y i n g  t h e  

E E E .  

8 . 7  C o n t r o l  o f  n o n c o n f o r m i n g  o u t p u t s  O r g a n i z a t i o n s  w h o  c o n s i d e r  o r  h a v e  r e a s o n  t o  b e l i e v e  t h a t  E E E  t h e y  
h a v e  p l a c e d  o n  t h e  m a r k e t  i s  n o t  i n  c o n f o r m i t y  w i t h  E U  R o H S  s h a l l  
i m m e d i a t e l y  t a k e  t h e  n e c e s s a r y  c o r r e c t i v e  m e a s u r e s  t o  b r i n g  t h a t  E E E  

i n t o  c o n f o r m i t y ,  t o  w i t h d r a w  i t  o r  r e c a l l  i t ,  i f  a p p r o p r i a t e ,  a n d  
i m m e d i a t e l y  i n f o r m  t h e  c o m p e t e n t  n a t i o n a l  a u t h o r i t i e s  o f  t h e  E U  
M e m b e r  S t a t e s  i n  w h i c h  t h e y  m a d e  t h e  E E E  a v a i l a b l e  t o  t h a t  e f f e c t ,  

g i v i n g  d e t a i l s ,  i n  p a r t i c u l a r ,  o f  t h e  n o n - c o m p l i a n c e  a n d  o f  a n y  
c o r r e c t i v e  m e a s u r e s  t a k e n .  

9 . 1 . 3  A n a l y s i s  a n d  e v a l u a t i o n  T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  i f  t e s t s  a n d  m e a s u r e m e n t s  a r e  u s e d  
t o  d e m o n s t r a t e  c o m p l i a n c e  w i t h  E U  R o H S ,  t h e  t e s t  a n d  m e a s u r e m e n t  

m e t h o d s  a r e  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  E N  6 2 3 2 1 - 1  o r  i t s  e q u i v a l e n t .  
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( n o r m a t i v e )  

 
C h i n a  R o H S  2  r e q u i r e m e n t s  

 

 

C h i n a  R o H S  2  r e q u i r e m e n t s  I E C Q  Q C  0 8 0 0 0 0  
C l a u s e s  

I E C Q  H S P M  s y s t e m  r e q u i r e m e n t s  
c o n s i d e r e d  t o  s a t i s f y  C h i n a  R o H S  

A r t i c l e  9 :  
E E E  d e s i g n e r  s h a l l  n o t  v i o l a t e  t h e  
c o m p u l s o r y  s t a n d a r d s  o r  o t h e r  
s t a n d a r d s  s t i p u l a t e d  b y  t h e  l a w s ,  

a d m i n i s t r a t i v e  r e g u l a t i o n s  a n d  r u l e s  
w h e n  d e s i g n i n g  t h e  E E E ,  a n d  o n  t h e  
p r e m i s e  o f  m e e t i n g  t e c h n o l o g i c a l  

r e q u i r e m e n t s ,  s h a l l  a d o p t  a  p r o g r a m  i n  
w h i c h  t h e  s u b s t a n c e s  a r e  h a r m l e s s  o r  

l e s s  h a r m f u l ,  e a s i l y  d e g r a d e d  a n d  e a s i l y  
r e c y c l e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  E E E  

n a t i o n a l  s t a n d a r d s  o r  i n d u s t r y  s t a n d a r d s  
f o r  t h e  r e s t r i c t i o n s  o f  t h e  u s e  o f  
h a z a r d o u s  s u b s t a n c e s .  

8 . 3  D e s i g n  a n d  
d e v e l o p m e n t  o f  p r o d u c t s  

a n d  s e r v i c e s  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  s p e c i a l  
a t t e n t i o n  i s  p a i d  t o  p r o d u c t  d e s i g n  o r  

c h a r a c t e r i s t i c s  c h a n g e s  i n  t h e  
h a r m o n i z e d  s t a n d a r d s  o r  i n  t e c h n i c a l  

s p e c i f i c a t i o n s  b y  r e f e r e n c e  t o  w h i c h  
c o n f o r m i t y  o f  E E E  i s  d e c l a r e d  a n d  s h a l l  
b e  t a k e n  i n t o  a c c o u n t .  

A r t i c l e  1 0 :  
E E E  m a n u f a c t u r e r  s h a l l  n o t  v i o l a t e  t h e  
c o m p u l s o r y  s t a n d a r d s  o r  o t h e r  
s t a n d a r d s  s t i p u l a t e d  b y  t h e  l a w s ,  

a d m i n i s t r a t i v e  r e g u l a t i o n s  a n d  r u l e s ,  
a n d  s h a l l  a d o p t  t h e  m a t e r i a l s ,  t h e  
t e c h n i q u e  a n d  t e c h n o l o g y  w i t h  h i g h  
r e s o u r c e  u t i l i z a t i o n ,  e a s y  r e c y c l i n g ,  

e n v i r o n m e n t - f r i e n d l y ,  r e s t r i c t  o r  
e l i m i n a t e  t h e  u s e  o f  h a z a r d o u s  

s u b s t a n c e s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  E E E  
n a t i o n a l  s t a n d a r d s  o r  i n d u s t r y  s t a n d a r d s  

f o r  t h e  r e s t r i c t i o n s  o f  t h e  u s e  o f  
h a z a r d o u s  s u b s t a n c e s .  

E E E  p r o d u c e r s  s h a l l  n o t  d e l i v e r  o r  s a l e  
t h e  E E E  w h i c h  d o  n o t  c o n f o r m  t o  t h e  
r e q u i r e m e n t s  o f  C h i n a  R o H S .  

8 . 5  P r o d u c t i o n  a n d  
s e r v i c e  p r o v i s i o n  

7 . 4  C o m m u n i c a t i o n  

M a n u f a c t u r e r s  w h o  u s e  t h e  R o H S  m a r k  
e v i d e n c e  i t s  p r o d u c t  c o n f o r m  t o  r e l a t e d  

r e g u l a t i o n  a n d  r u l e ,  s h a l l  p r e v e n t  a n d  
c o n t r o l  o f  n o n c o n f o r m i n g  o u t p u t s ,  a n d  i n  
t h e  p r o c e s s  s u c h  a s  p u r c h a s e  m a t e r i a l ,  
d e s i g n  t h e  t e c h n o l o g y  s h a l l  c o n s i d e r  

f u l l y  H S F  r e q u i r e m e n t s .  

A r t i c l e  1 1 :  
T h e  i m p o r t e d  E E E  s h a l l  n o t  v i o l a t e  t h e  

c o m p u l s o r y  s t a n d a r d s  o r  o t h e r  
s t a n d a r d s  s t i p u l a t e d  b y  t h e  l a w s ,  

a d m i n i s t r a t i v e  r e g u l a t i o n s  a n d  r u l e s  a n d  
s h a l l  b e  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  E E E  
n a t i o n a l  s t a n d a r d s  o r  i n d u s t r y  s t a n d a r d s  

f o r  t h e  r e s t r i c t i o n s  o f  t h e  u s e  o f  
h a z a r d o u s  s u b s t a n c e s .  

T h e  e n t r y - e x i t  i n s p e c t i o n  a n d  q u a r a n t i n e  
i n s t i t u t i o n s  i m p l e m e n t  p o r t  v e r i f i c a t i o n  

a n d  s t a t u t o r y  s u r v e y  o n  i m p o r t e d  E E E  
b y  t h e  l a w .  C u s t o m s  a u d i t e d  C u s t o m s  

C l e a ra n c e  o f E n t ry C o m m o d i t i e s  i s s u e d  
b y  e n t r y - e x i t  i n s p e c t i o n  a n d  q u a r a n t i n e  

i n s t i t u t i o n  a n d  c o n d u c t  c u s t o m  
c l e a r a n c e  f o r m a l i t i e s  b y  r u l e s .  

8 . 4  C o n t r o l  o f  e x t e r n a l l y  
p r o v i d e d  p r o c e s s e s ,  
p r o d u c t s  a n d  s e r v i c e s  

E E E  i m p o r t e r  s h a l l  d e c l a r e  p r o d u c t  
c o n f o r m i t y  t o  r e l a t e d  r e g u l a t i o n  a n d  

r u l e ,  p a s s  t h e  i n s p e c t i o n  b y  q u a r a n t i n e  
i n s t i t u t i o n s  a n d  g e t  “ I m p o r t  g o o d s  
d e c l a r a t i o n  f o r m ” ,  t h e n  g o  t h r o u g h  t h e  
c u s t o m  f o r m a l i t i e s  b y  r u l e .  
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I E C Q  H S P M  s y s t e m  r e q u i r e m e n t s  
c o n s i d e r e d  t o  s a t i s f y  C h i n a  R o H S  

A r t i c l e  1 2 :  
E E E  p r o d u c e r s  a n d  i m p o r t e r s  s h a l l  n o t  
v i o l a t e  t h e  c o m p u l s o r y  s t a n d a r d s  o r  
o t h e r  s t a n d a r d s  s t i p u l a t e d  b y  t h e  l a w s ,  

a d m i n i s t r a t i v e  r e g u l a t i o n s  a n d  r u l e s  
w h e n  m a k i n g  a n d  u s i n g  t h e  p a c k a g e s  o f  
E E E ,  a n d  s h a l l  a d o p t  t h e  n o n -

h a z a r d o u s ,  e a s i l y  d e g r a d e d  a n d  e a s i l y  
r e c y c l e d  m a t e r i a l s ,  a n d  c o m p l y  w i t h  t h e  
r e l a t e d  n a t i o n a l  s t a n d a r d s  o r  i n d u s t r y  

s t a n d a r d s  o f  p a c k a g i n g  u t i l i z a t i o n .  

8 . 5  P r o d u c t i o n  a n d  
s e r v i c e  p r o v i s i o n  

8 . 7  C o n t r o l  o f  
n o n c o n f o r m i n g  o u t p u t s  

 

T h e  E E E  p a c k a g e s  s h a l l  c o m p l y  w i t h  
t h e  r e l a t e d  s t a n d a r d s  s u c h  a s  G B / T  

1 0 1 9 ,  G B / T  1 6 2 8 8 ,  G B / T  1 6 7 1 6 .  

A r t i c l e  1 3 :  
T h e  E E E  m a n u f a c t u r e r  a n d  i m p o r t e r  

s h a l l  m a r k  t h e  h a z a r d o u s  s u b s t a n c e s  
c o n t a i n e d  i n  E E E  w h e n  i t  l a u n c h e s  t o  

t h e  m a r k e t ,  i n d i c a t i n g  t h e  n a m e ,  c o n t e n t  
a n d  t h e  c o m p o n e n t s  c o n t a i n e d  o f  

h a z a r d o u s  s u b s t a n c e s ,  w h e t h e r  t h e y  
m a y  b e  r e c y c l e d ,  a n d  w h e t h e r  t h e y  

a f f e c t  t h e  e n v i r o n m e n t  o r  h u m a n  h e a l t h  
i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  n a t i o n a l  

s t a n d a r d s  o r  i n d u s t r y  s t a n d a r d s  f o r  t h e  
r e s t r i c t i o n s  o f  t h e  u s e  o f  h a z a r d o u s  
s u b s t a n c e s ,  a n d  s h a l l ,  i f  s u c h  

i n f o r m a t i o n  c a n n o t  b e  l a b e l l e d  o n  t h e  
p r o d u c t s  d u e  t o  t h e  l i m i t e d  p r o d u c t  s i z e ,  
s h a p e ,  s u r f a c e  t e x t u r e  o r  f u n c t i o n ,  
i n d i c a t e  i t  i n  t h e  p r o d u c t  d e s c r i p t i o n .  

A r t i c l e  1 4 :  
T h e  E E E  m a n u f a c t u r e r  a n d  i m p o r t e r  

s h a l l  m a r k  t h e  e n v i r o n m e n t - f r i e n d l y  u s e  
p e r i o d  o n  t h e  p r o d u c e d  o r  i m p o r t e d  

p r o d u c t s  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  n a t i o n a l  
s t a n d a r d s  o r  i n d u s t r y  s t a n d a r d s  f o r  t h e  

r e s t r i c t i o n s  o f  t h e  u s e  o f  h a z a r d o u s  
s u b s t a n c e s ,  a n d  s h a l l ,  i f  s u c h  
i n f o r m a t i o n  c a n n o t  b e  l a b e l l e d  o n  t h e  
p r o d u c t s  d u e  t o  t h e  l i m i t e d  p r o d u c t  s i z e ,  

s h a p e ,  s u r f a c e  t e x t u r e  o r  f u n c t i o n ,  
i n d i c a t e  i t  i n  t h e  p r o d u c t  d e s c r i p t i o n .  

8 . 3 . 5  D e s i g n  a n d  
d e v e l o p m e n t  o u t p u t s  

8 . 5 . 2  I d e n t i f i c a t i o n  a n d  
t r a c e a b i l i t y  

T h e  C h i n a  R o H S  m a r k i n g  s h a l l  b e  
a f f i x e d  v i s i b l y ,  l e g i b l y  a n d  i n d e l i b l y  t o  

t h e  f i n i s h e d  E E E  o r  t o  i t s  d a t a  p l a t e  i n  
t h e  f o r m  a c c e p t a b l e ,  t h e  k e y  i n f o r m a t i o n  

i n c l u d e  n a m e ,  c o n t e n t ,  l o c a t i o n ,  w h e t h e r  
i t s  p r o d u c t s  c a n  r e c y c l e ,  t h e  i n f o r m a t i o n  

o f  i m p r o p e r  u s e  o r  d i s p o s a l  m a y  a f f e c t  
e n v i r o n m e n t  a n d  h u m a n  h e a l t h ,  
e n v i r o n m e n t - f r i e n d l y  u s e  p e r i o d ,  i f  

a p p l i c a b l e .  T h e  C h i n a  R o H S  m a r k i n g  
s h a l l  b e  s u b j e c t  t o  t h e  g e n e r a l  p r i n c i p l e s  

o f  S J / T  1 1 3 6 4 .  

A r t i c l e  1 5 :  
T h e  e n v i r o n m e n t - f r i e n d l y  u s e  p e r i o d  o f  
E E E  c a n  b e  d e t e r m i n e d  b y  t h e  

m a n u f a c t u r e r  o r  i m p o r t e r  i t s e l f .  T h e  
r e l e v a n t  i n d u s t r y  o r g a n i z a t i o n s  c a n ,  

a c c o r d i n g  t o  t e c h n o l o g y  d e v e l o p m e n t  
l e v e l ,  f o r m u l a t e  g u i d e l i n e s  o n  t h e  

r e l e v a n t  E E E  e n v i r o n m e n t - f r i e n d l y  u s e  
p e r i o d ,  i n c l u d i n g  t h e  p r o d u c t  c a t e g o r i e s ,  

d e t e r m i n e  m e t h o d  a n d  t h e  s p e c i f i c  
p e r i o d ,  e t c .  

8 . 3 . 3  D e s i g n  a n d  
d e v e l o p m e n t  i n p u t s  

E E E  m a n u f a c t u r e r  o r  i m p o r t e r  s h a l l  
d e t e r m i n e  t h e  e n v i r o n m e n t - f r i e n d l y  u s e  

p e r i o d ,  e n c o u r a g e d  t o  s u b m i t t e d  t h e  
p e r i o d  t o  t h e  m i n i s t r y  o f  i n d u s t r y  a n d  
i n f o r m a t i o n  t e c h n o l o g y .  

A r t i c l e  1 6 :  
E E E  s e l l e r  s h a l l  n o t  s e l l  E E E  i n  v i o l a t i o n  

o f  t h e  E E E  n a t i o n a l  s t a n d a r d s  o r  
i n d u s t r y  s t a n d a r d s  f o r  t h e  r e s t r i c t i o n s  o f  

t h e  u s e  o f  h a z a r d o u s  s u b s t a n c e s .  

8 . 6  R e l e a s e  o f  p r o d u c t s  
a n d  s e r v i c e s  

8 . 7  C o n t r o l  o f  
n o n c o n f o r m i n g  o u t p u t s  

E E E  s e l l e r  s h a l l  n o t  p l a c e  p r o d u c t s  o n  
t h e  m a r k e t ,  w h i c h  d o  n o t  c o n f o r m  t o  

n a t i o n a l  s t a n d a r d s  o r  i n d u s t r y  s t a n d a r d s  
f o r  t h e  r e s t r i c t i o n s  o f  t h e  u s e  o f  H S ( s ) .   

A r t i c l e  1 7 :  
M a n a g e m e n t  d i r e c t o r y  s h a l l  b e  a d o p t e d  

t o  r e s t r i c t  t h e  u s e  o f  h a z a r d o u s  
s u b s t a n c e s  o f  E E E .  R e l a t e d  n a t i o n a l  
d e p a r t m e n t s  s h a l l  b e  r e s p o n s i b l e  f o r  

e s t a b l i s h i n g ,  a d j u s t i n g  a n d  r e l e a s i n g  t h e  
m a n a g e m e n t  d i r e c t o r y  a c c o r d i n g  f o r  

a c t u a l l y  s i t u a t i o n  o f  i n d u s t r y  
d e v e l o p m e n t .  

7 . 5 . 1  G e n e r a l  

7 . 5 . 2  C r e a t i n g  a n d  
u p d a t i n g  

T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  h a v e  s y s t e m s  
t h a t  e n s u r e  t h e y  c o m p l y  w i t h  t h e  

m a n a g e m e n t  d i r e c t o r y  e s t a b l i s h e d  b y  
r e l a t e d  n a t i o n a l  d e p a r t m e n t s .  
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I E C Q  H S P M  s y s t e m  r e q u i r e m e n t s  
c o n s i d e r e d  t o  s a t i s f y  C h i n a  R o H S  

A r t i c l e  1 8 :  
G o v e r n m e n t  e s t a b l i s h e s  a n  E E E  
c o n f o r m i t y  a s s e s s m e n t  s y s t e m  f o r  t h e  

r e s t r i c t i o n  o f  t h e  u s e  o f  h a z a r d o u s  
s u b s t a n c e s .  T h e  E E E  i n  t h e  
m a n a g e m e n t  d i r e c t o r y  s h a l l  m e e t  t h e  

E E E  n a t i o n a l  s t a n d a r d s  o r  i n d u s t r y  
s t a n d a r d s  r e s t r i c t i o n  o f  t h e  u s e  o f  

h a z a r d o u s  s u b s t a n c e s ,  a n d  b e  m a n a g e d  
a c c o r d i n g  t o  E E E  c o n f o r m i t y  

a s s e s s m e n t  s y s t e m  f o r  t h e  r e s t r i c t i o n  o f  
t h e  u s e  o f  h a z a r d o u s  s u b s t a n c e s .  

9  P e r f o r m a n c e  e v a l u a t i o n  T h e  o r g a n i z a t i o n  s h a l l  e n s u r e  t h a t  i f  
t e s t s  a n d  m e a s u r e m e n t s  a r e  u s e d  t o  

d e m o n s t r a t e  c o m p l i a n c e  w i t h  t h e  
r e g u l a t o r y ,  s t a t u t o r y ,  a n d  c u s t o m e r  

r e q u i r e m e n t s ,  t h e  t e s t s  a n d  
m e a s u r e m e n t s  a r e  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  

G B / T  2 6 1 2 5 ,  a n d  S J / T  1 1 3 6 5  o r  i t s  
e q u i v a l e n t .  
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B i b l i o g r a p h y  

A S  9 1 0 0 ,  Q u a lity Ma n a g e m e n t  S ys t e m s  –  R e q u ire m e n ts  fo r A via t io n ,  S p a c e  a n d D e fe n s e  
O rg a n iz a t io n s  

I A T F  1 6 9 4 9 : 2 0 1 6 ,  Q u a l it y m a n a g e m e n t s ys te m  re q u ire m e n ts  fo r a u t o m o t ive  p ro d u c t io n  a n d  
re le va n t  s e rvic e  p a rts  o rg a n iz a t io n s   

E N  5 0 5 8 1 : 2 0 1 2 ,  Te c h n ic a l d o c u m e n t a tio n  fo r t h e  a s s e s s m e n t o f e le c t ric a l  a n d e l e c tro n ic  
p ro d u c ts  with  re s p e c t  t o  t h e  re s tric tio n  o f h a z a rdo u s  s u b s t a n c e s  

I E C  6 2 4 7 4 : 2 0 1 2 ,  Ma t e ria l d e c la ra t io n  fo r p ro d u c ts  o f a n d  fo r t h e  e le c t ro te c h n ic a l in d u s try  

I E C Q  0 3 - 5 : 2 0 1 4 ,  R u l e s  o f P ro c e d u re  –  P a rt  5 :  I EC Q  H S P M S c h e m e  –  H a z a rd o u s  S u b s t a n c e  
Pro c e s s  Ma n a g e m e n t R e q u ire m e n ts  

I S O  1 0 0 0 5 : 2 0 0 5 ,  Q u a l ity m a n a g e m e n t s ys te m s  –  G u id e l in e s  fo r q u a l ity p la n s  

I S O  1 0 0 0 6 : 2 0 0 3 ,  Q u a lit y m a n a g e m e n t  s ys t e m s  –  G u id e lin e s  fo r q u a l ity m a n a g e m e n t in  
p ro je c ts  

I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 1 6 ,  Me d ic a l de vic e s  –  Q u a l ity m a n a g e m e n t s ys te m s  –  R e q u ire m e n ts  fo r 
re g u la t o ry p u rp o s e s  

I S O  1 9 0 1 1 : 2 0 1 1 ,  G u id e lin e s  fo r a u dit in g  m a n a g e m e n t s ys te m s  

T L  9 0 0 0 ,  Q u a l ity Ma n a g e m e n t S ys te m  fo r th e  Te l e c o m m u n ic a tio n s  I n d u s try 
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