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2017-12-04
1. 恭賀十一月份取得證書之國內廠商

(1)力晶科技-半導體可靠度及材料分析實驗室
(POWERCHIP TECHNOLOGY CORP.(Semiconductor Reliability &  Material Analysis Laboratory))
登錄項目：IECQ ITL
證書編號：IECQ-L ULTW 17.0005
稽核CB：DQS
證書有效期：2017/11/28至2020/11/27
2. 中華民國電子零件認證委員會活動
國外
(1) IECQ總部將於2018年1月8日至9日於中國大陸深圳舉辦「IECQ HSPM Transitional Training Workshop」，以及1月17日至19日於上海舉辦「IECQ HSPM Training Workshop」，如有意參加可與IECQ負責人員Donna Croft聯絡，聯絡方式：info@iecq.org 或 donna.croft@iecq.org。
(2) 最新的IECQ HSPM QC080000：2017標準已公佈於IECQ網站(www.iecq.org/publications/specifications)，除英文版外，亦提供正體中文、簡體中文與法文版，歡迎至該網頁點擊Webstore後預覽或購買，如有問題歡迎可與本會聯絡。
(3) 依據IECQ TN 013 Ed. 3規定，所有目前HSPM QC080000合格廠商必須於2019年9月14日前取得QC080000：2017新版證書，而且於轉換稽核前成為ISO 9001：2015合格廠商或證明符合該標準。QC080000合格廠商於2019年3月14日前可依據2012版或2017版進行稽核或轉換稽核，轉換稽核可選擇於surveillance audit、recertification audit或以special audit完成。
而尚未取得HSPM QC080000的新申請廠商可於2017年9月1日後依2017版執行稽核，如欲依2012版則必須於2018年7月1日前提出申請。所有2012版QC080000證書將於2019年9月14日後被取消。
國內
(1) IECQ總部將於2018年1月9日至11日於新北市板橋DNV(GL辦公室舉辦「IECQ HSPM Training Workshop」，如有意參加可與IECQ負責人員Donna Croft聯絡，聯絡方式：info@iecq.org或donna.croft@iecq.org。

(2) 中華民國品質學會籌辦的第二屆全球華人品質峰會，已於今(2017)年11月16日(週四)於淡江大學守謙國際會議中心圓滿落幕。本會李書和執行秘書除發表「IECQ 汽車電子品質認證 (AQP) 之建立與發展」論文一篇外，並於峰會當日下午以此為題為與會來賓作專題演講，希望能讓與會的專家學者與業界人士能了解此一汽車電子認證的目的與執行方式，進而幫助國內電機電子產業能在車用領域有更多、更好的發展。

3. 美國化學物質清單重整，要求廠商通報過去10年之「現用」物質
資料來源：國際化學品政策宣導網
美國毒性物質管理法(TSCA)要求美國環保署(EPA)必須維持及更新美國市場流通或使用的化學物質列表，即TSCA清單（TSCA Inventory)，目前約列有85,000種化學物質。2016年6月生效之TSCA新法要求環保署除維持既有清單外，亦須進行「清單重整」（Inventory Reset），執行國內市場流通之化學物質（chemicals in commerce）普查，區分流通的「現用」（active）與無流通的「閒置」（inactive）物質。 今年8月11日美國環保署公佈「TSCA清單通報(現用—閒置)要求」的最終規則（TSCA Inventory Notification (Acive-Inactive) Requirement），要求符合條件的美國製造者及輸入者，需在公告隔日起180日內，也就是2018年2月7日前(對於加工處理者，則是公告隔日起420日內，也就是2018年10月5日)，向EPA通報新法生效的前10年間，意即自2006年6月21日起，曾於美國製造、輸入或符合特定加工處理條件的化學物質。美國環保署將以此通報結果來辨認「現用」物質，並將作為既有化學物質優先化作業之相關資訊。未來「現用」與「閒置」物質的辨識將是美國環保署的TSCA清單公告的例行作業。若廠商欲進行商業目的之製造(含進口)或加工行為時，必須先通報EPA始得製造(含進口)或加工。 根據美國環保署2012年化學物質資料申報（Chemical Data Reporting, CDR）結果，可知目前TSCA清單約85,000種化學物質中，於商業流通的僅有7,700種左右，由此可見，清單重整是TSCA修法後提昇管理效率的一項重要工作，由於新法賦予EPA更多的權力進行既有化學物質的風險評估及管理，清單重整使EPA得以更佳掌握化學物質篩選及風險評估的優先順序，有助於其內部以較經濟的方式發展管理能量，而也較不會損及國人及環境安全。 經濟部工業局提醒國內廠商，密切關注TSCA新法發展，即時配合及協助美國貿易夥伴符合其國內TSCA義務，共建互信互助之貿易合作關係。 
參考資料 美國環保署，TSCA清單通報(現用—閒置)要求

資料來源：國際化學品政策宣導網
原文網址：www.chemexp.org.tw/content/news/NewsDetail.aspx?id=3412
4. 歐盟更新RoHS指令2011/65/EU有關重金屬鎘的豁免
資料來源：全國公證檢驗股份有限公司
歐盟更新RoHS指令2011/65/EU有關重金屬鎘的豁免
歐盟委員會於2017年10月31日發佈Directive (EU) 2017/1975，更新RoHS指令附錄3第39項有關重金屬鎘的豁免條件。
原第39項的豁免條件於2014年7月1日到期，委員會在RoHS指令第5(5)條規定時間2013年1月1日前收到豁免續期申請，經委員會評估現行可用技術與對環境、健康和消費者安全的總體效益之後，將第39項豁免條件修正如下：
	編號
	豁免內容
	豁免期限

	39(a)
	Cadmium selenide in downshifting cadmium-based semiconductor nanocrystal quantum dots for use in display lighting applications (< 0.2 μg Cd per mm2 of display screen area)
硒化鎘用於顯示照明應用中使用的鎘基半導體納米晶體量子點(< 0.2 μg Cd / mm2顯示屏幕面積)
	所有類別均為

2019年10月31日


更新指令Directive (EU) 2017/1975將於歐盟官方公報刊登後第20天生效，同時會員國最遲應於2018年11月21日以前修改國內法以符合此更新指令。
參考資料
發佈指令：eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017L1975
修正指令：eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32017L1975R(01)
5. AS 9100 航太驗證之新標準/新需求
資料來源：台灣檢驗科技股份有限公司
來自SGS的航空認證服務 - 憑藉我們全球網絡和航空、太空的行業經驗，獲得驗證認可進入更廣闊的全球市場。
無論您是從事設計和製造還是提供檢修和維修服務，航空、太空工業都必須達到最高的安全水平。 在航空、太空工業中，從商業航空到國防航空均是依照AS 9100品質標準系列來衡量的。

由國際航空品質組織（IAQG）所開發的AS 9100航空、太空標準覆蓋整個供應鏈。 這包括設計和製造設備和供應配件或更換部件的公司，以及提供供應和維護或大修和維修服務的公司。

相關標準－
AS 9100是航空航天認證的核心標準，但我們也可以引導您完成由國際航空品質組織制訂的相關標準，這些標準涉及行業的不同分為：
AS 9110 - 用於維修和維修機構 AS 9120 - 航空航天零售商和經銷/分銷商

航空、太空及國防產業品質管理系統AS 9100，已經在2016年9月正式發佈了最新版(Revise D)驗證標準，這次改版包括了下列多項重要修訂內容：

· 新版航太驗證標準的基本概念是認為品質管理系統範圍應可適用所有的組織，没有條款需要被排除在外，除非可以證明不需要部份條款仍可以滿足客戶需求並達成客戶滿意，因此任何條款不適用均須經客觀評估並說明理由，及被維持成文件化資訊。
· 組織應針對適用於本身和其產品和服務來規劃、執行和管制一個形態(或稱構型)管理(Configuration management)流程，此流程應貫穿整個產品和服務生命週期，包括從前端的設計開發各階段，到後端產品和服務的放行等。

· 加強作業規劃與管制的要求，包括專案管理及工作移轉的控制。要求以結構化的控制方法(即專案管理Project Management)來管理產品和服務的提供。另外也要考慮到外部供應的風險，以及內外部工作移轉時，可能導致對過程、產品和績效的影響。

· 組織應針對外部提供服務及過程的風險進行深入管控，包括直接供應者和次階供應者。同時也要對外部供應者所提供的產品與服務符合性，以及準時交付進行定期評估。

· 在特定條款及章節加入產品安全要求與仿冒件防範，並納入稽核重點查察，組織應對可能的仿冒件進行風險管控， 包括過時品管理、來源選擇、 控制和進料檢驗等。

· 融合現行9100與新版ISO的要求，並強調作業流程風險，其範圍限縮於為產品和服務的提供(條文 8)所需相關作業衍生的風險。在整個產品生命壽期中均應考量風險管理過程的運用，包括合約審查、設計開發、供應商管理、製程管控、交付及交付後活動等風險的處理。

· 強調組織應滿足與產品和服務相關之交貨後活動的各項要求，不僅在交付後檢測到問題時提供交付後支持，也可能包括例如技術支持、日常維護、產品召回、或甚至採取調查和報告的措施。

· 加強對設計開發各階段的管制，包括組織需留存明確文件以證明設計及開發流程經過驗證和確認，並評估後才進入下一階段，設計輸出時也要獲得授權人的批准才能放行。相關量測及測試設備(M&TE)，也要如同其他驗證及確認活動所使用的量測及測試設備納入控管。

· 對人員能力及認知的要求重新詮釋，新增對於所需能力的定期審查，以及產品安全的認知等。

· 將人為因素列為不符合與矯正措施的考量重點，改善不應只是再要求/再訓練，還要考慮防範人為失誤。

· 新版的驗證已自2017年6月開始實施，未來除轉證或缺失改正等特殊稽核外，其餘驗證作業均須以新版執行，而現有舊版(Revise C)證書，將在2018年9月後自動失效。

6. 中國「洋垃圾」禁令或將促成國外產品設計轉型
資料來源：中小企業綠色環保資訊網
原料設計與應用水準升級能否幫助我們消滅現行經濟模式產生的各種廢棄物呢？中歐兩地政策制定者們認為是可以的。眾所周知，循環經濟思維同樣也吸引了可口可樂等大型跨國企業的關注，並且對他們的產品商業設計產生深刻影響。

每年，全球垃圾填埋焚燒、廢棄物清理和污染物管理的費用高達數十億美元，而循環經濟模式則可以幫助我們省下這筆花銷。為構建資源利用率更高的可持續經濟，中國政府與歐盟似乎自然而然地從中找到了合作的切入點。

產業發展模式自工業革命以來，採取的都是一種榨取式的發展模式，也就是地下開採資源、製成產品、用後全部丟棄的三步驟模式。儘管這種發展模式滿足了發展需求，讓數十億人脫離貧困，但同時也造成了大量的浪費和污染。

從加劇資源匱乏的角度來說，這種模式的負面影響已經開始顯現。業界和政府都已經意識到，必須建立一個不同以往的系統，能夠帶來更具彈性的長期繁榮，並使經濟增長擺脫負面影響困擾。而這就是我們現階段的工作——推廣循環經濟模式。

塑膠是現代經濟中具有標誌性意義的一種材料，不僅隨處可見，而且用途廣泛，但材料規模增速也非常驚人。塑膠可以說具有典型的線性生命週期，從有限的資源製成產品，最後在使用後被丟棄。塑膠的特性決定了它能夠快速積累，無論是消費還是生產都快速增長。因此，我們希望從上游設計環節來重塑塑膠包裝行業。而對於其他一些環節，所要做的就是對分銷模式進行創新，在不增加塑膠廢棄的情況下將產品交付到消費者手上。

歐盟委員會目前推動的“循環經濟方案”中最有趣的部分就是強調了上游和設計環節，關注的是什麼樣的產品被推向了市場。如果能通過“生態設計指令”或擴大生產者責任的方法，構建一個不會產生任何廢棄物的系統，那麼產品鏈下游的廢棄物也自然就會減少。

這只是一種積極的看法，歐盟會員國之間的討論將會進行得非常困難，而在這個轉型時期，城市垃圾回收利用目標的設定也非常重要。這個策略的另外一部分就是要提高再回收利用品質，確保回收利用的部分不會降級成為低品質原料。

最近中國頒布了一項很可能影響中歐雙邊關係和垃圾事務合作的重大決策，即打擊洋垃圾的「國門利劍2017」專項行動。目前，中國每年從其他國家進口70%的塑膠廢棄物和37%的紙類廢棄物，算得上是全球最大的塑膠廢棄物市場。而中國的「洋垃圾」禁令勢必會造成非常重大的影響。

但事實上，如果一個國家開始拒絕這個東西流入境內，那是因為對這個材料的屬性和品質有所擔心。這種擔心自然會逆向影響到進入該國市場的產品，而不僅僅是廢棄物，因為產品所用的材料如果是被不歡迎進入該國，最終產品的准入自然也就會受到影響。

如今，我們再也不能把所有東西都丟在國門口。我們要開始仔細思考材料生產、設計和使用的整個流程——如果產品不符合這個流程的最終要求，是否應該對其進行重新設計呢？

從上述角度來看，中國拒收洋垃圾很有可能會對國際上的產品設計標準規範產生影響。中國已經採取不少行動推動循環經濟的發展，而且對生態設計的關注也達到了前所未有的高度。

7. 新版IEC標準公佈
資料來源：IEC
IEC 62677-3-101:2017 PRV-熱收縮低/中電壓模壓成型-第3部分：個別材料規格-表101 -用於低電壓應用的熱收縮、聚烯烴模壓成型
IEC TR 61547-1:2017-一般照明用途設備-EMC抗干擾要求-第1部分：外在光閃爍計與電壓波動抗干擾測試法
IEC 61643-31:2017 PRV-低電壓突波保護裝置-第31部分：用於光電設備之SPDs的要求與測試方法
CISPR TR 18-1:2017-高空電纜與高電壓設備的無線電干擾特性-第1部分：現象描述
CISPR 25:2016/COR1:2017-勘誤1-車輛、船隻與內燃機-無線電干擾特性-保護車載接收器的限制與量測方法
IEC 61076-3-119:2017 PRV-電氣與電子設備用連接器-產品要求-第3-119部分：矩形連接器-在以100MHz以上頻率傳輸數據之工業環境下具有推拉耦合之隔離與非隔離、自由與固定10-way連接器的詳細規格
IEC 61190-1-3:2017 PRV-電子組裝用附著材料-第1-3部分：用於電子焊接應用之電子等級焊接劑合金與助焊和非助焊固態焊接劑的要求
IEC 62933-2-1:2017 PRV-電態儲存(electrical energy storage, ESS)系統-第2-1部分：單位參數與測試方法-一般規格

IEC 60794-1-22:2017-光纖纜線-第1-22部分：一般規格-基本光纜測試流程-環境測試方法
IEC 60335-2-58:2017 PRV-家庭用與類似用途電器-安全-第2-58部分：商用電動洗碗機的特殊要求
IEC 62841-3-14:2017-電動手持工具、可移動工具與園藝機具-安全-第3-14部分：可移動水管清洗機的特殊要求

IEC/IEEE 62704-3:2017-決定在人體中來自30MHz至6GHz無線通訊裝置的峰值空間平均具體吸收率(specific absorption rate, SAR)-第3部分：為行動電話的SAR計算而使用時域有限差分(finite difference time domain, FDTD)法的具體要求
IEC 62327:2017 PRV-輻射防護儀器-偵測與鑑定放射性核種與估計光子輻射產生之環境劑量當率的手持儀器
IEC 60335-2-12:2002+AMD1:2008+AMD2:2017 CSV-家庭用與類似用途電器-安全-第2-12部分：加熱板與類似電器的特殊要求
IEC 61097-3:2017-全球海難與安全系統(global maritime distress and safety system, GMDSS)-第3部分：數位選擇呼叫(digital selective calling, DSC)設備-運作與功能要求、測試方法與要求的測試結果
IEC 60068-3-6:2017 PRV-環境測試-第3-6部分：支援文件與指引-溫/濕度室之功能的確認
※如需購買IEC或其它國際標準，可洽國內代理銷售單位電機電子環境發展協會※
※詳情請見該會網站：http://www.ced.org.tw/Standard.aspx※
8. 教育訓練資訊：
(1)英商勞氏檢驗
課程名稱：ISO 9001 &14001轉版重點與常見缺失 +ISO 45001 新版標準解析及轉版說明
時間及地點：107年1月5日 高雄
107年1月26日 台中

107年2月26日 新竹
報名方式：線上報名
報名網頁：www.lrqa.com.tw/events/2017-2018-seminars.aspx
詳情請洽：(02)2175-2005 或Yu-Ying.Wu@lr.org 吳小姐

課程名稱：如何運用ISO 9001:2015推動策略規劃與控制
詳情請洽：(02)2175-2005 或Yu-Ying.Wu@lr.org 吳小姐
(2)TUV NORD
課程名稱：ISO 9001:2015轉版/差異分析訓練課程
時間及地點：107年2月5日~6日 台中
報名方式：線上報名或回傳報名表

報名網頁：www.tuvnord.com.tw/content/training/training_main.aspx?id=119
詳情請洽：(02)2378-0578分機52或schen@tuv‐nord.com陳小姐

課程名稱：企業社會責任標準內部稽核員
時間及地點：106年12月27日~28日 台北

報名方式：線上報名或回傳報名表

報名網頁：www.tuvnord.com.tw/content/training/training_main.aspx?id=14
詳情請洽：(02)2378-0578分機52或schen@tuv‐nord.com陳小姐

(3)TÜV Rheinland
課程名稱：ISO 9001:2015版 條文介紹
時間及地點：106年12月27日 台北
報名方式：線上報名

報名網頁：event.gc.tuv.com/index.php?r=site%2Fview&id=1063&language=zh-TW
詳情請洽：(02)2172-7000分機1197或mira.chen@tuv.com陳小姐
課程名稱：電腦產品能源效率法規說明與WEEE 2012/19/EU歐盟廢電器及電子設備指令第三階段要求說明
時間及地點：107年12月22日 台北
報名方式：線上報名

報名網頁：event.gc.tuv.com/index.php?r=site%2Fview&id=1056&language=zh-TW
詳情請洽：(02)2172-7000分機1197或mira.chen@tuv.com陳小姐
(4)DNV(GL
課程名稱：ISO 9001：2015內部稽核員訓練課程
時間及地點：107年1月8日~9日 台北
報名方式：下載報名表填寫後傳真至(02)8253-7699
下載網頁：www.dnvgl.com.tw/training/page-44936
詳情請洽：(02)8253-7800~142 、Yun.Ting.Tina.Tsai@dnvgl.com蔡小姐
課程名稱：ISO 13485:2016醫療器材品質管理系統內部稽核員訓練課程
時間及地點：107年1月3日~4日 台北
報名方式：下載報名表填寫後傳真至(02)8253-7699
下載網頁：www.dnvgl.com.tw/training/page-65123
詳情請洽：(02)8253-7800~142 、Yun.Ting.Tina.Tsai@dnvgl.com蔡小姐
(5)TÜV SÜD
課程名稱：ISO 9001:2015 品質管理系統內部稽核員訓練
時間及地點：106年12月26日~27日 台北

107年1月22日~23日 高雄

107年2月1日~2日 台中
報名方式：線上報名

報名網頁： www.tuv-sud.cn/cn-tcn/resource-centre/events/seminar/iso-9001-2015-internal-auditor
詳情請洽：(04) 2287-0566、Wenli.lin@tuv-sud.tw  林小姐
課程名稱：品質精進與持續改善解析
時間及地點：106年12月14日 台北
報名方式：線上報名

報名網頁： www.tuv-sud.cn/cn-tcn/resource-centre/events/seminar/analysis-of-quality-improvement-and-continuous-improvement
詳情請洽：(04) 2287-0566、Wenli.lin@tuv-sud.tw林小姐
(6)電機電子環境發展協會(CED)
課程名稱：ISO/IEC 17025實驗室主管人員研習班
報名方式：E-mail至111@ced.org.tw、傳真至(02)2999-3496
詳情請洽：(02)2999-3600分機111或111@ced.org.tw蔡小姐
(7)工業技術研究院
課程名稱：ISO GUM量測不確定度與統計應用研習會－統計先修班
時間及地點：107年1月23日 新竹
報名方式：線上或傳真報名
報名網頁：cmsschool.itri.org.tw/lesson/content.aspx?nid=B5EE1D5EC749CE37
詳情請洽：(03)5743-810李小姐、(03)5743-703羅小姐
課程名稱：新版ISO/IEC 17025 FDIS 新增要求簡介
時間及地點：106年12月14日 新竹
報名方式：線上或傳真報名
報名網頁：cmsschool.itri.org.tw/lesson/content.aspx?nid=10C9BE6F9A3505D5
詳情請洽：(03)5743-706陳小姐
※實際課程、會議與研討會資訊請以各主辦機構公佈為準※
9. 國內IECQ驗證機構(CBs)：
目前登錄在美國ECCC及我國CTECCB(中華民國電子零件認證委員會)之下的驗證機構(CB)及其認可稽核項目如下：
DNV(GL:有害物質製程管理系統認可(HSPM)、航太電子認可(ECMP)
DQS:IECQ工廠認可(MA–ISO9001)、專業承包商認可(ISO9001)、獨立試驗室認可(ITL–ISO/IEC 17025)、有害物質製程管理系統認可(HSPM)及產品認可(QA、CA)、汽車電子品質認證計劃(AQP)
LRIL Taiwan:有害物質製程管理系統認可(HSPM)
TUV NORD:有害物質製程管理系統認可(HSPM)
TÜV Rheinland:有害物質製程管理系統認可(HSPM)
TÜV SÜD:有害物質製程管理系統認可(HSPM)
IECQ組織認可之可靠性獨立試驗室:財團法人台灣電子檢驗中心(ETC)
閎康科技股份有限公司
首頁照片來源：www.deviantart.com
首頁照片作者：michies_photographyy
※如有需要參閱本期之前的NEWS可至本會網站查閱※
中華民國電子零件認證委員會(CTECCB)

Tel:(02)23911627  Fax:(02)23419447

e-mail: cteccb@ms18.hinet.net
Web:http://www.cteccb.org.tw/
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