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! ! ! !一! 韩国的认证制度管理
韩国的认证制度分为产品认证和体系认证! 两种认证由

不同的部门进行管理!

!" 产品认证分为电工产品强制性安全认证#$%&’()*+和
自愿性产品认证"均由 ,-.#韩国产业资源部技术标准院 /政府
部门 ",01234 56) -137268604 (29 .:(29()9; / ’<2<;:)4 65 =6>?
>1)31@ A29B;:)4 (29 $21)04$进行管理% 强制性产品认证与中国
===认证制度管理模式相似"由政府发布产品目录"并指定认
证机构来承担强制认证工作"是一种韩国市场准入制度"对内

对外一致! 自愿性产品认证由认证机构自行组织实施!

C" 体系认证由 %,D&%6)1( ,33)19<:(:<62 D694"韩国认可
机构$"以自愿认可的方式进行认可管理% %,D 为政府控制的
社会独立机构" 按照国际准则对体系认证机构进行认可和管

理"%,D受控于韩国产业资源部"但与 ,-.没有直接关系%
E" 外国认证机构在韩国设立分支机构"在符合国家和地

方法律及程序的情况下" 可以直接设立和开展认证工作"无

需额外获得 ,-. 和 %,D 的批准%
二! 韩国的认可体系情况

对应于韩国的认证管理"认可分为三种"%,.&产品认证
机构认可$ / %,D&体系认证机构认可$ / %FG,.&实验室认可$%

!" %,.&%6)1( ,33)19<:(:<62 .4;:1>"韩国认可制度$"仅
负责产品认证机构的认可" 按照 A.F / A$= 导则 HI 对产品认
证机构实施认可%实施认可的机构为 ,-.%,-. 既是产品认证
的政府管理部门"又是产品认证机构的认可部门"两者一体%

目前" 韩国自身的产品认证机构只有 E 家 %-G&%6)1(
-1;:<20 G(J6)(:6)4$’%$-A#%6)1( $813:)<3(8 -1;:<20 A2;:<:B:1+和
$KA#$813:)6>(021:<3 K1;1()37 A2;:<:B:1+$"他们均为认证机构 /

实验室 /检查机构三合一的机构"均获得了 ,-. 的认可! 获得
认可是成为 $%&’()* 指定认证机构的前提条件!

C" %,D&%6)1( ,33)19<:(:<62 D694"韩国认可机构 $"仅
负责体系认证机构的管理体系认可"受控于产业资源部!

E" %FG,.&%6)1( G(J6)(:6)4 ,33)19<:(:<62 .371>1@韩国
实验室认可体系$" 按照 A.F / A$= 导则 !LMCI / !LMCM 对实验
室 /检查机构实施认可"实施机构也为 ,-.! 实验室认可为自
愿行为"目前韩国约有 !EM 家实验室获得了 %FG,. 认可! 目
前" 隶属于韩国 CI 个政府部门的实验室约有 !MM 家! 另外"
%FG,. 认可同时包含了计量安全和管理的内容!

%,. / %,D / %FG,. 通过韩国政府签署的 ’K, 承认外国
的认证 /检测结果!
三! 韩国电工产品标准的制定情况

韩国电工产品标准"包括安全’电磁兼容和性能标准"共

约 HNE 种! 其中 OMP为协调采用 A$= 和 =A.QK 标准"只有少
量的如电线 /插头等为韩国国家标准!
四! 韩国认证 /认可管理的特点
!" 政府管理部门’认可机构二合一
,-. 既是政府管理部门"对产品认证实施管理工作"同时

又是国家认可机构"对产品认证机构可和对实验室实施认可!

这可能与韩国产品认证机构数量少&只有 E 家$有关!
C" 产品认证管理和体系认证管理完全分开
政府#,-.+只负责与人身安全密切相关的产品认证的管理!

与人身安全无关的体系认证的管理属自愿行为" 完全交由第三

方认可机构&%,D$进行认可",-.与 %,D之间没有管理联系!
E" 产品标准’ 产品认证’ 计量集中于同一个政府部门

&,-.$管理!

韩国认证认可管理制度介绍
!"#$%&’(#)%" *%$ +%$,- .,$#)*)/-#)%" 0 1//$,&)#-#)%" 2&3)")4#$-#)%" 564#,3

国家认监委认证监管部 许士玉 国家认监委实验室与检测监管部 葛红梅

中国质量认证中心 刘鑫 中国电磁兼容认证中心 武彤
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三!制修订安全标准的建议

国际上一些标准制修订机构"如欧盟的 =$R$G$=’加拿
大的 =., 等"在依据国际标准制修订标准时"首先要根据本
国&或地区$的相关法律法规’供电条件以及其他影响安全的

因素"研究与国际标准可能的偏离"在充分研究验证的基础

上"将偏离加入标准中"形成相应的国家&区域$标准!

我国在制修订安全标准时" 也应预先对国际标准的适

用性进行充分的预研"结合我国的实际情况"进一步加强安

全标准的研究工作" 使制订出的安全标准既能满足我国特

殊条件下使用的安全要求" 又不阻碍生产技术的发展以及

贸易的开展"充分体现各方利益"以满足产品设计’生产’检

测’评估各方面的需要!
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!" 外国认证机构在韩国的认证行为!在遵守国家法律
的情况下!属于自愿活动!政府不进行直接管理和干涉"

五! 韩国产业资源部技术标准院"#$%#简介
#$%##&’()* +,- $’).(,/,&* 0(1 %20(10-13$隶属于韩国

产业资源部!是负责韩国工业标准%技术评价和合格评定的

政府管理机构"#$% 致力于为韩国工业界提供技术性支持!他
的主要职责包括&促进国家标准与国际标准的一致性’签署

标准和合格评定的国际多边承认协议’ 主办国际标准会议’

从事标准的研究’评价部件%材料和可靠性’负责韩国新技术

和工业产品的认证等(

!一"工业标准化领域

#$% 为工业技术和保护消费者建立和发布韩国标准!根
据市场需要开发和制定新技术和新产品标准) 通过这些工作

以及韩国标准与国际标准的协调!#$% 促进技术创新并最致
力于提高韩国工业产品的国际竞争力"

4" 制定和建立韩国工业标准*5%$
#$% 通过建立韩国工业标准委员会*56%7$!开展制定和

建立韩国标准化体系的工作)

#$% 每 8 年审核一次韩国标准的符合性! 根据工业需要
修订或废除标准) 在 8 年周期内!为了保证与国际标准的一
致性或促进新技术的发展!#$% 会采取适当的措施)
为了跟上技术进步! 标准化工作的重点是新的商业领

域!如信息技术+环境和再循环产品"

9: 韩国工业标准委员会的运作
56%7 的成员是来自工业界%学术界%研发组织和客户群

体的技术专家!他们的任务是对韩国标准的建立%修订%符合

性和废除以及国际标准的采用进行审议"

现在 56%7 由 ;< 部分 ;== 个成员组成!8<! 个技术委员
会 >?=> 个成员为它提供技术支持"

;: 为标准发展提供支持
! 重要商品*如芯片和材料$的标准的发展"

! 加快使用 7#@% A ’B贸易的标准化"
! 军队后勤%建筑材料和消费品*如鞋%衣服$领域的标

准化"

! 韩国标准与其他政府技术规定的一致性"

! 支持个体组织从事标准制定和相关认证活动"

!C 韩国工业标准的全球化
特别致力于韩国标准与国际标准的一致性以及通过消

除贸易技术壁垒促进韩国工业的国际贸易" 推动与外国组

织的多边承认协议*DE#$"
8: 提高韩国工业标准的可靠性
! 建立和提供韩国标准和 5% 标志认证标准"
! 5% 标志认证机构及指定审核机构的选定和管理"
! 对 5% 认证产品实施市场监管! 对不符合 5% 要求的

产品进行行政处罚"

! 促进 5% 认证产品获得政府% 省级权威机构和政府资
助的其他组织的优先权"

! 将 5% 标准翻译为英文版本"
!二"国际标准技术领域

为了在国际市场建立标准以跟上全球化运动的步伐!#$%
积极参与国际工业标准化活动!以拓展国际贸易和竞争力"

FG 国际标准化活动
! #$% 参加了国际和区域性标准化组织!如 6%H%6I7 和

J#%7" 在韩国主办标准化国际会议!这些会议充分反映了韩
国在国际标准和标准相关政策方面的国家投入和地位"

! 通过收集和分析国外技术规定和工业标准信息!并将

这些信息提供给国内企业!#$% 帮助企业克服贸易技术壁垒"
! #$% 推动与国外在标准化%质量和环境认证方面的多

边合作"

! #$% 奖励那些技术或标准被采纳为国际标准*在 KL6%
阶段之后$的企业"

9: 多边承认协议*DE#3$
#$% 积极参加 6@#7%#J@#7 实验室认可机构多边承认

协议的活动!支持国内与国外实验室之间的合作关系"

;: 工业产品的认证
! #$% 促进电子设备技术规定与国际标准的一致性!支

持通过参加 6I7II 实现的多边认证协议"
! #$% 进行国际趋势评估!通过积极参加国际会议和研

讨*如 #JI7%6#K$采取适当的行动"
!: 计量和测量活动
#$% 参加了国际组织如 H6D@%M6JD 和区域性机构

#J@DK"
8: 消除贸易技术壁垒
! #$% 承担着 N$H A $M$ 协议下的韩国工业产品政府咨

询点的任务"

! #$% 负责就工业产品技术规定的准备和修订向 N$H
各成员国进行通报!并回答其他国家的相关询问"

通过收集和分析国外技术规定和工业标准并向国内企业

发布!消除贸易技术壁垒"

!三"标准化研究工作

#$% 为工业技术标准建立了基础! 制定并发布检测和分
析标准!从而促进了新技术和新产品的发展"

4G 标准的研究和制定
! #$% 进行新测量技术和检测方法以及能够证明新技

术的性能%可靠性和再生性的标准物质的研究!并将这些技术

和标准提供给相关行业"

! 对工业技术%检测%分析和工业标准%安全规定和符合

性评审的评估进行研发和调查"

9G 标准和技术的研究委员会
是负责化学工业部门%生物技术%环境%机械%电器%电子
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和信息技术方面的标准和技术研究委员会! 委员会从事标准

的建立"更新"一致和废除工作#标准化项目的启动"项目研

究成果和应用的评审# 国际标准"!" 标准和其他集团标准的
对比研究#以及标准化工业现场的调查!

#$ 研讨会
%&" 主办有关国内外最新技术的研讨会#促进企业"学术

和技术研究所在不同化学工业部门"生物技术"环境"机械"

电器"电子方面的信息交流!

!四"可靠性评审和认证领域

%&" 建立了实施可靠性评审和认证的基础#以消除顾客
抱怨"创造需求和扩大出口!

’$ 可靠性评审的基础
%&" 选择提高每个行业部门可靠性的项目# 进行准确评

估#建立符合国际性的标准和设备评估! 对可靠性评估机构

进行指定和管理!

($ 可靠性认证
%&"根据可靠性检测结果#在对部件和材料的实际有效可

靠性和增强可靠性进行认真判断之后签发认证标志! 在制定

产品责任法之后#%&"将认证产品与可靠性 )保险结合起来!
!五"技术和质量的评价和认证

为了在国内外宣传韩国制造的高品质商品#从而创造更

多需求和扩大出口#%&" 为韩国公司的新技术和高品质产品
签发认证标志!

*+ 新技术认证$,& 标志%
,& 标志签发给韩国最新发展的突出技术和产品!
为了签发证书#将最近三年发展起来的产品与国外相似

技术和产品进行对比#仔细检查它们的质量!

($ 杰出机械"材料的品质认证$-. 标志%
-. 标志签发给品质突出的机械$零件"部件%和材料#以

鼓励国内制造业的发展! 最近三年发展起来的机械"零件"部

件和材料属于认证范围!

#+ 优秀再循环产品的品质认证$/0 标志%
! /0 标志签发给突出的再循环产品# 以证明品质#鼓

励使用!

! 依据建立的规范和标准评审产品品质# 给再循环产

品签发证书!

1+ 环境设备的品质认证
! %&" 为国内公司生产的具有更高可靠性的环境设备

的品质签发证书!

%&" 建立环境设备的品质标准并对品质进行评价!
2+ 通告十大最新技术
%&" 通过选择和通告韩国十大最新技术#预见先进技术#

规划技术发展的趋势!

3+ ,&"-. 和 /0 证书的优惠待遇
! 优先获得政府和非私人投资的组织的使用!

! 有限获得韩国技术信用保证基金会的技术支持!

! 在政府贷款计划中享有优先权!

! 有参加新技术展览的机会!

!六"合格评审体系的运作

为了帮助实验室"检查机构和产品认证机构提高竞争力

和获得客户信任#从而大大减少贸易技术壁垒#%&" 依据国际
通行标准运作认可计划!

*+ 产品认证机构的认可体系
! 依据国际指南$4"5 6 "-7 指南 32 等%进行产品认证机

构的认可!

! 建立韩国认可体系$!%"%#独立实施对产品认证机构
的认可!

! 通过与相关国际组织$4%8"9%7%签署多边承认协议
提高国际信誉!

(: 实验室和检查机构认可计划
! 运行韩国实验室认可计划$!5;%"%#为实验室和检

查机构提供认可服务!

! 通 过 依 据 国 际 通 行 标 准 4"5 ) 4-7*<=(2 和 4"5 )
4-7*<=(= 进行认可#提高实验室和检查机构的竞争力和它们
签发的检测 )校准 )检查报告的质量!

! 促进国际和国内认可实验室之间检测数据的承认#

以推动国际贸易! 与来自 #( 个经济体的 1* 个认可机构签
署多边承认协议!

!七"安全和计量体系

%&" 管理旨在保护消费者的安全法规和检查体系#以及
旨在公平贸易的法定计量体系#并且获得质量管理的成功!

*+ 电子产品安全认证$-!>.?@A%
! 对有潜在危害的电子类产品的安全性进行检查#对通

过的样品签发标志!

! 对包括电视机和冰箱在内的 *<( 种电子和其他商品
提供安全和技术法规!

! 建立和提供电磁波的测量"干扰和抗干扰水平的标准!

! 建立和提供电子产品绝缘材料的检查标准和方法!

(+ 消费者保护
! 对有潜在健康"安全危害的产品实施安全检查!

! 对电梯的安全系统进行安全检查!

! 建立和提供诸如压力容器和玩具这样的制造商品的

安全标准!

#+ 计量和测量
! 管理法定测量仪器的型式许可和核查体系!

! 宣传和执行国际单位制$"4 单位%!
! 加强与 54.; 和 4;%7 等组织的国际合作!
! 保持国家法定测量仪器型式许可和核查标准与国际

标准的一致性!
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!上接第 !" 页"
! 与其他国家签署法定测量仪器的多边承认协议#

#$ 质量管理和服务的认证
! 对质量和生产力突出的公司和个人给予适当的承认$

评选在新知识领域做出突出成就的个人#

! %&’ 建立%完善和提供了一个质量等级体系$以支持
新质量管理体系的发展#

! 对银行%商店%加油站和宾馆等的所有服务运行质量

评价体系#

! 对制造业的突出 % ( ’ 公司运行认证体系#
!八"技术和标准信息服务

通过建立定位于客户的国家标准和技术信息服务$%&’
提供了活跃的网络信息论坛#

)$ 技术和标准信息网络
! 建立韩国标准 !*’"%+’,%+-.标准和标准化活动的信息

数据库#

! 通过无纸化过程$建立韩国工业标准的制定和更新快

的%最新的信息服务体系 #

! 建立和运行计算机图书馆#

/$ 互连网主页服务
! 建立和运行网络信息服务$使公众可以获得建立和更

新 *’ 和技术%质量和可靠性等认证的信息#
! 通过互连网主页反映公众对制定和更新韩国标准

的意见#

!九"组织机构

)$ 历史
)001 年 0 月$建立 2345 ,66378 分析和检测实验室&
!"!9 年 : 月$农业%商业和工业部下属的中心检测所&
)":; 年 " 月$贸易工业部下属的中心工业研究所&
)"<1 年 9 月$工业促进局下属的国家工业标准检测所&
)"<= 年 : 月$工业促进局下属的国家工业检测所&
)"")年 )9 月$工业促进局下属的国家工业技术研究所&
)""=年 9月$中小企业管理局下属的技术和质量研究所&
)""" 年 ; 月$成为韩国产业资源部!2,.+-"下属的技

术标准局#

9> 组织机构
’ 基本技术和标准部

’ 生物技术和化学工程部

’ 制造技术和标准部

’ 电子技术和标准部

’ 合格评定管理部(评价政策处%产品安全处%实验室

认可处%计量管理处#

1> 人员
总共 91; 人# 其中$研究人员 ))< 人%技术 (管理人员 00

人%技术工人 1? 人#
编辑"王淑华 !"#$%&’($)*+,-./+%0$.0.)

! ! ! ! !:"第 !? 条应改为(
’ 第 9 款应增加以下段落(
)然而$在有关的伦理学委员会对该审议中的试验计划

发表赞成意见后$ 成员国应批准制造商在 =? 天期限到达之
前开始该临床试验# *

’ 增加下列条款(

)9@%第 9 款第 9 段所述的授权应得到成员国主管当局的
批准# *

!;" 第 !: 条增加以下内容(
)如果作出前面条款中所述的决定$制造商或其在欧洲

共同体内的授权代理应有机会事先提出自己的意见$除非所

采取的措施十分紧急$以致不可能进行磋商# *

第 !! 条 实施!过渡性条款
!> 各成员国应在 !"": 年 < 月 ! 日之前正式采用并公布

履行本指令所必需的法律%法规和行政规定$并应立即将其

通知委员会# 在第 < 条中提到的常设委员会可从本指令通知
之日起开始工作$各成员国可以从本指令通知之日起实施第

!= 条中所讲述的各项措施#
各成员国采用这些条款$ 条款中应包含对本指令的引

用$或在其正式公布规定时附以对本指令的引用# 成员国应

当采用诸如这样的引用#各成员国从 !""; 年 ! 月 ! 日起实施
这些条款#

9>各成员国应将其在本指令覆盖领域内通过的国家法律
条款文本通报欧洲共同体委员会#

1>成员国应当采取必要的措施确保按照第 !! 条第 ! 款
至第 ; 款负责执行合格评定的指定机构$ 考虑任何与这种
器械的特性和性能相关的任何信息$ 特别应包含按有关这

些器械的原有国家法律%法规和行政规定所进行的检验和验

证结果#

:> 本指令采用后 ; 年内$ 各成员国应批准已符合 !"":
年 9 月 1! 起在其境内生效的法规规定的器械投放市场和投
入使用#

各成员国应允许在 9??: 年 = 月 1? 日前$ 按照 <= ( <=: (
--. 指令经 --. 样式批准的器械投放市场和投入使用#
第 !" 条
本指令送达各成员国#

欧洲共同体理事会主席 !" #$%&!’%$(
)**+ 年 , 月 )- 日于卢森堡

A待续B
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