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RoHS II 대상제품

관보개시

RoHS II 시행

의료기기, 감시 통제기기

체외진단 의료기기

모든 전기기기

산업용 감시 통제기기

2017. 7. 22

2019. 7. 22

2016. 7. 22

2014. 7. 22

2013. 1. 2
2011. 7

EU로 수출되는 전기전자 제품은 Safety, EMC 등에 대한 검증을 통한 CE Marking을 하였으나, 

RoHS II 시행으로 RoHS II 를 만족하지 않고 CE Marking을 할 수 없음
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RoHS II 내용

1. 대상 제품군 확대

 EU RoHS II 지침은 2012년 7월 21일 발효되었으며, 2013년

1월 2일 시행되었음

 기존 EU RoHS 지침이 적용되었던 제품은 계속해서 적용되며, 

새로 추가되는 제품군 8, 9, 11은 다음 일정에 맞춰 단계적으로 지

침이 적용되도록 되어있음

1. 의료기기, 계측기기, 컨트롤 기기 : 2014년 7월 22일

2. 체외 진단용 의료기기 : 2016년 7월 22일

3. 산업용 계측 및 컨트롤 기기 : 2017년 7월 22일



Global Business Partner 

RoHS II 내용

1-1. 의료기기 범위

 전지, 전자제품 또는 ‚EEE‛는 올바르게 작동하기 위하여 전류 도는 전가기장에 의존하는 제품과 전류의 생선, 전달과 측정을

위한 제품을 의미하며 교류 1,000 볼트와 직류 1,500 볼트를 초과하지 않는 정격 전압에서 사용되도록 설계된 제품을 의미한다.

1. ‚의료기기‛는 지침 93/42/EEC의 제 1조 (2)의 (a)항의 의미 내의 의료기기를 의미

2. ‚체외 진단 의료기기‛는 지침 98/79/EC의 제 1조 (2)의 (c)항 의미 내의 의료기기를 의미

3. ‚이식 가능한 능동 의료기기‛는 이식 가능한 의료기기와 관련 90/385/EEC의 제 1조 (2)의 (c)항의 의미 내의

이식 가능한 능동 의료기기를 의미

 93/42/EEC, 의료기기 지침(MDD) : 교정용 안경, 병원용 침대, 초음파 진단기, MRI, 전기 수술기, 광선조사기 등

 98/79/EC, 체외진단용 의료기기(IVD) : 간염진단 키트, 에이즈 감영진단 키드, 혈액검사기 등

 90/385/EEC, 능동이식 의료기기 : 심장 박동기, 심장 충격기, 위 자극기, 괄약근 자극기, 혈액 순환펌프, 보청기 등
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전기, 전자 제품을 시장에 출시할 때 생산자는 제 4조에서

수립된 요구조건에 따라 설계되고 생산되었음을 보증한다.

생산자는 요구되는 기술문서를 작성하고 Decision No 

768/2008/EC 의 Annex II 의 모듈 A 를 따르는 내부

설계 절차를 이행한다. 

전기,전자제품의 적합성이 (b) 항에서 언급된 절차에 의해

증명된다면 생산자는 EU 자기선언문을 작성하고 완제품에

CE Marking 을 부착해야 한다. 

생산자는 제품이 시장에 출시되고 나서 10년 동안 기술문

서와 EU 자기 적합성 선언문을 보관한다.

2. 기술문서

RoHS II 내용
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3. 라벨링 (LABELING)

 수입업자의 책임

EU로 수출되는 전기전자제품에 제조자와 수입자의 정보(이름, 

Trade mark, 주소)를 제품, 포장재, 동봉되는 문서(예 : 매뉴얼) 

중 하나 이상 기재하여야 함

Manufacturer 
(Hersteller)

Korea Testing Institute
138-7, Sangdaewon-dong, Jungwon-gu, Seongnam-si, Rep. of 
KOREA 

Importer
(Importeur)

TÜV Rheinland UK Limited
Vienna House, International Square, Birmingham International Park, 
Bickenhill Lane, Solihull, West Midlands B37 7GN, UK

 라벨링 예시

RoHS II 내용
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4. 추가 물질 검토

RoHS II 내용

- 제한 물질에 대한 검토와 개정(Article 6)

* 현재 6가지 물질에 대한 변동은 없으나 향후 검토 및

개정에 대하여 언급됨

* RoHS II 발효 후 3년 이내 우선적으로 REACH SVHC

물질 및 나노 입자에 대한 추가 고려

* 제한물질의 개정은 2014년 7월 22일 이전에 수행

되어야 함

* 추가 논의 물질 : HBCDD, 프탈레이트 3종

(DEHP, DBP, BBP)
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RoHS II 적용 예외 제품

1. 군사용으로 의도된 무기, 군수물자 등

2. 우주로 보내기 위해 의도된 제품

3. 움직이지 않는 대형 설비

4. 대형 고정 장치

5. 전문적인 용도로 이용할 수 있는 기기

6. 이식 의료 장비

5. 예외사항

RoHS II 내용
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RoHS 예외 조항

- RoHS의 제한물질이 정해진 기준치를 초과하더라도

사용이 인정되는 내용을 예외조항이라고 함.

- 예를 들어 구리합금에 대하여 납(Pb)의 정밀 분석

결과가 32,000 mg/kg으로 검출 되었다고 가정하

였을 때, 원문의 내용과 같이 구리 합금은 4%까지

인정되므로 납 사용이 가능함.

6. 예외조항(1)

RoHS II 내용
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의료기기의 예외조항은 일반 대형, 소형 가전의 제품과

차이가 있어 Annex IV 에 예외조항이 있음

6. 예외조항(2)

RoHS II 내용

RoHS의 예외조항은 법안발표일을 기점으로 적

용되며, 2011년 7월 21일로 부터 최대 7년임
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RoHS II 내용

 RoHS II 주요사항

1. 대상제품의 범위 확대

2. 기술문서 작성

3. 이행 주체의 정의(생산자)

4. 라벨링(Labeling)

5. 자기 적합성 선언

6. 제한물질 검토
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1. 기술문서 작성 절차 (EN 50581)

RoHS II 대응 방안

재료 부품 및 하위
Assemblies 문서

공급사 및 재질 Risk 평가

1. 공급자 선언서나 계약서

2. 물질선언

3. 분석 테스트 보고서

1. 제품의 일반적인 묘사

2. 재질, 부품 하위 조립품

에 대한 문서

3.  제품 내 문서와 해당되

는 재질, 부품, 모듈 사

이의 관계를 보여주는

정보

4.  기술문서 작성에 사용된

참조표준 및 문서

품질과 신뢰성에 대
한 평가
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2. 기술문서 작성사항(EN 50581)

RoHS II 대응 방안

1. 제 품의 일반적인 묘사

2. 재질, 부품, 모듈에 대한 정보

3. 제품 내 문서와 해당되는 재질, 부품, 모듈 사이의 관계를 보
여주는 정보

4. 참조 표준 및 문서
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2-1. 제품의 일반적인 묘사

RoHS II 대응 방안

• RoHS 적용 카테고리 (예외조항 적용을 위함)

• 제품명, 제품 번호 (유니크 ID)

• 제품 사진

• 예외조항이 적용되는 부품과 적용 기한

• 기타 (ISO 17025 제 5.10항 결과보고 참조) 

- 제목, 해당 기관 명칭, 주소, 문서번호, 사용표준, 발행일, 샘플링 계획
및 절차, 분석기기, 작성자 및 승인자 정보 (이름, 직위, 서명 등)
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2-2. 관계도

RoHS II 대응 방안

1. 제품 내 문서와 해당하는 재질, 부품, 하위조립품 사이의 관계를 보여주는 정보
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2-3. 참조문서

RoHS II 대응 방안

• Directive 2011/65/EU

• Decision 768/2008 Module A

• EN 50581: 전기전자 제품 내 유해물질 제한을 평가하는 것을
기술문서화 하는 표준

• IEC 62476: 제품 내 제한물질을 평가하는 가이드

• IEC PAS 62596: 제한물질 측정을 위한 샘플링 절차 가이드

• IEC 62474 : 물질 선언 방법

• IEC 62321 : 유해물질 분석 방법

• BOM CHECK GUIDE, UK GUIDE
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3. 협력사 평가

RoHS II 대응 방안

* 한국전자정보통신진흥회 기술문서 지침 가이드 내용 중 일부분 발췌
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3. 협력사 평가

RoHS II 대응 방안

1. Relationship

- 협력사와 얼마나 오래 신뢰관계를 유지해 왔는가?

- 협력사와 얼마나 친한가?

2. 능력

- 협력사 업무 수준, 평판, 규모

3. 입지

- 우리 회사가 협력사 매출 기여도가 얼마나 되는가?

 주의사항

- 과거 경험 및 심사 등을 통해 알 수 있다.

- 협력사에서 2차 협력사를 평가하는 것도 포함 할 수 있다. 

(XRF 수입검사, 2차 협력사 심사 등)

- Pb Free 와 NON Pb Free 가 혼류생산 시 반드시 심사가 동반되어야 한다.

- 공장 다원화 시에도 High Risk 로 분류 할 수 있다.
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4. 위험성 평가 (IEC/PAS 62596)

RoHS II 대응 방안

1. 재질, 부품, 모듈에 대한 Risk 검토

- 기술적인 필터링

금속 물질은 난연제(PBBs, PBDEs) 함유할 수 없음

- IEC/PAS 62596 부속서 B1 참조

※ 주의사항

 IEC/PAS 62596 는 모든 부품, 재질을 리스트업한 것이 아니다.

 IEC/PAS 62596 내에서 ‘High’ 로 표기되었다고 하여 반드시 정밀분석을

해야 하는 것은 아니다.

 IEC/PAS 62596 에는 현재의 모든 예외사항이 적용되어 있지 않다. 

 BOM CHECK 에서는 가급적 ‘High’ 표기된 사항은 정보수집 할 것을 권장

 자체 판단 기준을 사용하는 것이 더 기술적일 수도 있다.
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 IEC/PAS 62596 에 의거 제품이 포함될 가능성이 높은 재질(1)

L = low probability

M = medium probability

H = high probability

N/A = not applicable

상, 중, 하 등급에 따른 위험성 확인

RoHS II 대응 방안
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 IEC/PAS 62596 에 의거 제품이 포함될 가능성이 높은 재질(2)

L = 낮은 가능성

M = 중간 가능성

H = 높은 가능성

N/A = 적용 않음

물질을 고른 화학적 구성에 따라 정의함

1 = 한 가지 물질이 사용됨

>1 = 둘 이상이 사용됨

U = 알 수 없음

RoHS II 대응 방안



Global Business Partner 

5. 문서 검토(정보 평가)

(1) 문서 검토 기준

- 재질 / 부품의 DoC

- 재질 / 부품과 관련된 분석 리포트

- 물질 선언서

(2) 요구사항

a. 위와 대응하는 선정된 재질/부품

b. 분석 리포트는 ISO/IEC 17025:2005 최근에 인정받은 분석기관으로부터 발행 되어야 함

c. 분석 리포트는 6개의 RoHS 화학물질을 포함하고 있는 부품에 대하여 반드시 보여져야 함

(예외 사항 있음)

RoHS II 대응 방안
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5. 문서 검토(정보 평가)

RoHS II 대응 방안

정보의 신뢰도 및 기준치 만족 여부 평가 요약

– How old ? (최신본인가?)

– IEC 17025 ?

– 균질재질로 분류?

– 예외조항 유효기간 ?

– 데이터가 합리적인가?

– 위조된 자료를 제공한 것은 아닌가?

⇒기술문서 내 포함여부 결정
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5-1. 문서 검토 (DoC)

(1) 번호 (EEE의 고유 식별 번호)

(2) 생산자 또는 대리인의 이름과 주소

(3) 적합성 선언문의 책임

(4) 선언의 목적

(5) RoHS Directive (2011/65/EU) 적합함 언급

(6) 사용된 규격과 적합성 선언에 관련된 참조 문서

(7) 부가적인 정보

(8) 발급한 날짜 및 서명(우측 가장자리)

RoHS II 대응 방안
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5-2. 문서 검토 (분석 보고서 – Test Report)

(1) 분석을 실시한 분석실 이름, 주소 및 위치 설명

(2) 샘플 접수 및 분석 시행 일자

(3) 보고서 식별 번호(일련번호) 및 보고서의 총 페이지 번호

(4) 공급자명, 부품 번호, 배치 코드, 일자 코드 및 기타 고유 마킹과 같은 식별 정보

(5) 분석하는 물질

(6) 사용된 표준 및 샘플 준비 방법 및 분석검사 방법

(7) 검출 한계(Limit Of Detection : LOD) 및 정량 한계(Limit Of Quantification : LOQ)

(8) 분석 결과 (측정 단위)

(9) 분석 결과에 영향을 줄 수 있는 샘플 준비 및 분석 절차에 관한 내용

(10) 분석 책임자 이름과 서명

RoHS II 대응 방안
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5-3. KOLAS (Certificate of accreditation)

RoHS II 대응 방안
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5-4. KOLAS 기관 확인

RoHS II 대응 방안
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5-5. 위변조 성적서 확인

RoHS II 대응 방안

성적서의 위변조 확인은 발행된 분

석기관 홈페이지를 통해 확인할 수

있음.

단, Download 는 불가능하며, 열

람만 가능함.
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3-6. BOM(Bill of Material) 관리 예

RoHS II 대응 방안
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3-7. BOM(Bill of Material) 관리 예

RoHS II 대응 방안
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(1) 재질/부품에 대한 DoC

(2) 재질/부품에 대한 분석 리포트

(3) 재질/부품에 대한 물질 선언

(4) 재질/부품의 위험성 평가

(5) 협력사 평가

(6) 하위 부품의 연관성 증명

기술문서

(Technical Document)

RoHS II 기술문서 작성 요약
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KOTITI 시험연구원 기술문서 작성(1)

업체 정보 및 제품/
모델 명 표기

분석 일정

업체 담당자 정보

이력관리

1. 제품 정보
2. 제품 환경 물질 관리 기준
3. 제품 내 문서와 해당하는 재질, 부품, 모듈 사이

의 관계를 보여주는 정보
4. 위험성 평가
5. 선정된 재질/부품 검증
6. 참조 규격
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대상 제품
범위 확인

제품 정보
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제품 내 문서와 해당하는 재질, 부품, 모듈 사이의 관계를 보여주는 정보
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1. IEC/PAS 62596 에 의거 제한물질 위해성 평가

2. 기업의 제한물질 위해성 평가

3. 공급 업체의 신뢰성 평가 (위험성 평가)

4. 공급 업체 문서 평가

5. CCL : 두개 이상의 High risk 재질 평가 시 XRF 및 정밀분석

추가 검증

- CCL : Critical Component List
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1. XRF 는 IEC 62321 Revision 3-1 에 의거 각

재질의 기준에 맞는 규제치를 적용함

2. 정밀분석은 XRF Screening 후 기준치를 초과한

물질만 분석함
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1. IEC 62321 유해물질 분석방법

2. IEC 62321-2 Part 2, 샘플 분해 방법

3. EN 50581 전기전자 제품 내 유해물질 제한을 평가하는 것을 기술

문서화하는 표준

4. IEC/TR 62476 제품 내 제한물질을 평가하는 가이드

5. IEC/PAS 62596 제한물질 측정을 위한 샘플링 절차 가이드
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DECLARATION OF CONFORMITY
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회사 로고

제품정보

RoHS 및
기타 규격

RoHS 규제에 명시된 예외를 제

외하고, RoHS 규제에 의해 정의

된 카드뮴 0.01% 의 최대 농도

값과 그 외 물질 0.1% 를 초과

하지 않는 것을 증명한다.

대표자 서명
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http://www.kotiti.re.kr


