
<기본규격 및 인증절차>

생산자 위주 품질 관리
수요자 위주로 혁신적 전환,
유럽 수출에도 절대적 영향력
ISO-9000 Series는 수출입 재화의 경쟁력을 가늠하는 기존의 인식, 즉 가격위주의 경쟁을 품질로 전

환시키고 있다.

I S O를 구체적으로 요약하면, 제품이나 서비스를 생산·공급하는 기업의 총체적인 품질보증을 인정

하는 국제규격이다.

또한 우리나라의 표준규격인 K S가 갖는 생산자 중심이 아닌 수요자 위주의 규격으로, 공식적인 제3

의 인증기관을 통해 획득할 수 있는 것이다.

1 9 8 7년 국제표준화기구의 품질보증분야 표준화 전문위원회(TC 176)의 W G에서 영국 BS 5750과 미

국 ANSI ZI.15를 기초로 I S O - 9 0 0 0시리즈 5개 규격이 발간됐다.

I S O - 9 0 0 0시리즈는 ISO-9000, 9001, 9002, 9003, 9004로써, 품질경영 및 품질보증 규격 그리고 제품의

설계에서 부터 최종검사에 이르기 까지 품질 시스템의 체계적 활동을 주된 골자로 하고 있다.

이같은 규격의 발간은 8 5년 유럽의회가 △E C지침( D i r e c t i v e )에 기본적이고 필수적인 요건 규정 △

구 분

I S O - 9 0 0 1

I S O - 9 0 0 2

I S O - 9 0 0 3

적용 사업장 형태

·설계·개발, 생산, 설치·서비스 등을 포함하는 사업장

·엔지니어링 및 건설회사 형태의 사업장

·기존제품의 디자인 또는 스펙으로 생산되고 있는 사업장

·화학 및 프로세스산업

·기본설계는 외부용역에 의해 실시하고, OEM방식의 생산사업장

·자체 생산설비 미보유 및 부품의 단순조립 사업장

·시험·검사만으로 품질확인이 가능한 사업장

·생산공정이 자동화된 사업장

<표2> ISO-9000시리즈규격의적용기준

구 분

ISO 9000

ISO 9001

ISO 9002

ISO 9003

ISO 9004

내 용

품질경영 및 품질보증 규격

─선택과 이용지침

설계·개발, 제조, 설치·서비스의

품질보증 모델

제조와 설치에 관한 품질보증 모델

최종제품 및 시험의 품질보증 모델

품질경영 및 품질시스템 요소 ─지침

특 징

·ISO 9001~9004의적용규격

구분 및 사용안내

·구매자 요구 품질시스템

·특정 수요자 대상

·계약형 제품

·구매자 위주의 규격

·기업내적 품질경영

·불특정 수요자 대상

·시장형 상품

·생산자 위주의 규격

품질

시스템

<표1> ISO-9000시리즈기본규격



C E N (유럽표준화위원회) 또는 C E N E L E C (유럽전기기술표준화위원회)이 모든 유럽표준 수립 △E C

회원국의 E C지침 인정을 내용으로 하는「유럽표준채택 결의안」을 통과시킴으로써 이루어진 것이다.

또한 8 9년 E C에 의해 채택된「시험 및 인증제도의 세계화」정책은 제품시험 및 인증업무의 신뢰도를

높이게 했는데, 이를 위해 C E N·C E N E L E C·비E C국가가 참여해 EOTC(European Organization for

Testing and Certification)를 설립, ISO 단일제도화를 위한 방안을 수립함으로써 유럽통합 규격인

E N 2 9 0 0 0시리즈( I S O - 9 0 0 0시리즈와 동일)의 범유럽화를 실현했다.

또한 유럽통일 규격의 국가간 상호인증을 체계화하는 방안으로 9 0년 E C와 E F T A의 8개 인증기관,

즉 B S I - Q A (영국)·S Q S (스위스)·A F A Q (프랑스)·D S (덴마크)·K E M A (네덜란드)·S I S (스웨덴)·

A I B - V i n c o t t e (벨기에)·D O S (독일) 등이 E Q N E T (유럽 품질시스템 심사 및 인증망)를 설립해 상호

협정을 체결했다.

아울러 CEN 및 C E N E L E C은 EN 45001~45014를 발간, 시험기관 및 인증기관이 갖춰야 할 조건을

마련함으로써 부실기관 배제를 제도화했다.

이같은 E C의 일련적 규격통합은 유럽기업들이 I S O - 9 0 0 0 ( E N - 2 9 0 0 0 )시리즈에 의한 품질시스템 인증

제도에 준해 인증을 획득하고 있으며, 이러한 경향은 전세계적으로 확대·가속화되고 있는 실정이

다.

신 청

심사팀 구성

… 요청시

적합

적합

부적합

부적합
수정·보완조치

시정조치

보완조치

등 록

서류검토

접수통보

심사일정조정

예비심사

품질메뉴얼심사

판 정

공장심사

판 정

인 증

사후관리

<그림1> ISO-9000시리즈인증절차



I S O - 9 0 0 0시리즈는 EC 및 E F T A회원국에서 의무적으로 국가표준화되어야 하기 때문에 제도적 지원

하에 국가별 품질시스템 인증제도를 수립, 적극적으로 추진하고 있다.

품질경영과 품질보증규격

─선택과 사용지침

I S O 9 0 0 0 : 1 9 8 7

E N 2 9 0 0 0 - 1 9 8 7

KS A 9000-1992

A S 3 9 0 0

OE NORM29000

N B N x 5 0 - 0 0 2 . 1

C A N 3 - Z 2 9 9 . 0 - 1 9 8 5

G B / T 1 0 3 0 0 . 1 - 1 9 8 8

DS/EN 29000

SFS-ISO 9000

NFx 50-121

M I 1 8 9 9 0 - 1 9 8 8

IS:10201 Part 2

IS300 Part 0/

ISO 9000

U N 1 / E N 2 9 0 0 0 - 1 9 8 7

─

N E N - I S O 9 0 0 0

NZS 5600:Part 1

- 1 9 8 7

NS-EN 29000-1988

SABS 0157:Part 0

NP EN 29000

UNE 66900

SS-ISO 9000-1988

SN-ISO 9000

NT 110.18-1987

BS 5750-1987

Part 0:Sec.0.1

ANSI/ASQC 

Q  9 0 - 1 9 8 7

─

─

DIN ISO 9000

JUS A.K 1.010

JIS Z 9900-1991

SS 308-Part 0

CNS 12680

I R A M - I A C C - E 2 0

품질시스템·설계/개발,

제조, 설치, 서비스의 품

질보증모델

I S O 9 0 0 1 : 1 9 8 7

E N 2 9 0 0 1 - 1 9 8 7

KS A 9001-1992

A S 3 9 0 1

OE NORM29001

N B N x 5 0 - 0 0 3

C A N 3 - Z 2 9 9 - 1 - 1 9 8 5

G B / T 1 0 3 0 0 . 2 - 1 9 8 8

DS/EN 29001

SFS-ISO 9001

NFx 50-131

M I 1 8 9 9 1 - 1 9 8 8

IS:10201 Part 4

IS300 Part 0/

ISO 9001

U N 1 / E N 2 9 0 0 1 - 1 9 8 7

MS 985/ISO 9001-1987

N E N - I S O 9 0 0 1

N Z S 5 6 0 1 - 1 9 8 7

NS-EN 29001-1988

SABS 0157:PartⅠ

NP EN 29001

UNE 66901

SS-ISO 9001-1988

SN-ISO 9001

NT 110.19-1987

BS 5750-1987 Part 1

ANSI/ASQC 

Q 9 1 - 1 9 8 7

MIS-Q-9858A 

AQAP-1(DND 1015)

4 0 . 9 0 0 1 - 1 9 8 8

DIN ISO 9001

JUS A.K 1.012

JIS Z 9901-1991

SS 308-Part 1

CNS 12681

I R A M - I A C C - E 2 1

품질시스템·제조와 설치

의 품질보증모델

I S O 9 0 0 1 : 1 9 8 7

E N 2 9 0 0 1 - 1 9 8 7

KS A 9002-1992

A S 3 9 0 2

OE NORM29002

N B N x 5 0 - 0 0 3

C A N 3 - Z 2 9 9 - 2 - 1 9 8 5

G B / T 1 0 3 0 0 . 3 - 1 9 8 8

DS/EN 29002

SFS-ISO 9002

NFx 50-132

M I 1 8 9 9 2 - 1 9 8 8

IS:10201 Part 5

IS300 Part 0/

ISO 9002

U N 1 / E N 2 9 0 6 2 - 1 9 8 7

MS 985/ISO 9002-1987

N E N - I S O 9 0 0 2

N Z S 5 6 0 2 - 1 9 8 7

N S - I S O 9 0 0 2 - 1 9 8 8

SABS 0157:PartⅡ

NP EN 29002

UNE 66902

SS-ISO 9002-1988

SN-ISO 9002

NT 110.20-1987

BS 5750-1987 Part 2

ANSI/ASQC 

Q 9 2 - 1 9 8 7

MIL-I-45208 

AQAP-4(DND 1016)

4 0 . 9 0 0 2 - 1 9 8 8

DIN ISO 9002

JUS A.K 1.013

JIS Z 9902-1991

SS 308-Part 2

CNS 12682

I R A M - I A C C - E 2 2

품질시스템·최종검사와

시험의 품질보증모델

I S O 9 0 0 1 : 1 9 8 7

E N 2 9 0 0 1 - 1 9 8 7

KS A 9003-1992

A S 3 9 0 3

OE NORM29003

N B N x 5 0 - 0 0 4

C A N 3 - Z 2 9 9 - 4 - 1 9 8 5

G B / T 1 0 3 0 0 . 4 - 1 9 8 8

DS/EN 29003

SFS-ISO 9003

NFx 50-133

M I 1 8 9 9 3 - 1 9 8 8

IS:10201 Part 6

IS300 Part 0/

ISO 9003

U N 1 / E N 2 9 0 0 3 - 1 9 8 7

MS 985/ISO 9003-1987

N E N - I S O 9 0 0 3

N Z S 5 6 0 3 - 1 9 8 7

NS-ISO 9003-1988

SABS 0157:PartⅢ

NP EN 29003

UNE 66903

SS-ISO 9003-1988

SN-ISO 9003

NT 110.21-1987

BS 5750-1987 Part 3

ANSI/ASQC 

Q 9 3 - 1 9 8 7

─

AQAP-3(DND 10107)

─

DIN ISO 9003

JUS A.K 1.014

JIS Z 9903-1991

SS 308-Part 3

CNS 12683

I R A M - I A C C - E 2 3

품질경영과 품질시스템

요소 지침

I S O 9 0 0 1 : 1 9 8 7

E N 2 9 0 0 1 - 1 9 8 7

KS A 9004-1992

A S 3 9 0 4

OE NORM29004

N B N x 5 0 - 0 0 2 . 1

C A N 3 - Q 4 2 0 - 1 9 8 7

G B / T 1 0 3 0 0 . 5 - 1 9 8 8

DS/EN 29004

SFS-ISO 9004

NFx 50-122

M I 1 8 9 9 4 - 1 9 8 8

IS:10201 Part 3

IS300 Part 0/

ISO 9004

U N 1 / E N 2 9 0 0 4 - 1 9 8 7

(─)

N E N - I S O 9 0 0 4

NZS5600:Part 2

- 1 9 8 7

─

SABS 0157:Part Ⅳ

NP EN 29004

UNE 66904

SS-ISO 9004-1988

SN-ISO 9004

NT 110.22-1987

BS 5750-1987 Part 0

ANSI/ASQC 

Q 9 4 - 1 9 8 7

─

DIN ISO 9004

JUS A.K 1.011

JIS Z 9904-1991

SS 308-Part 4

CNS 12684

I R A M - I A C C - E 2 4

국 가 명

I S O

E C

한 국

오스트레일리아

오스트리아

벨 기 에

캐 나 다

중 국

덴 마 크

핀 랜 드

프 랑 스

헝 가 리

인 도

아 일 랜 드

이 태 리

말레이지아

네 덜 란 드

뉴 질 랜 드

노 르 웨 이

남 아 연 방

포 르 투 갈

스 페 인

스 웨 덴

스 위 스

튀 니 지 아

영 국

미 국

러 시 아

독 일

유고슬라비아

일 본

싱 가 폴

대 만

아르헨티나

<표3> ISO-900시리즈의주요 국별 규격화 현황



I S O의 인증획득은 ISO 9001~9003중 하나를 인증받는 것으로, 개별규격은 구성항목에서 차이가 있

으나 이것은 품질시스템 등급이 아닌 생산자의 생산시스템 특성을 고려한 것이다.

I S O를 기업이 인증받기 위해서는 두가지 형태의 심사를 받아야 하는데, 이는 품질메뉴얼과 공장심

사이다.

품질메뉴얼심사( 1차)는 I S O - 9 0 0 0의 요구하는 사항에 적합토록 공급자(생산자)가 품질메뉴얼 및 사

규에 규정하고 있는가를 평가하는 것이며, 공장심사( 2차)는 1차심사 규정요건에 준해 기업(공장)의

업무가 실행되고 있는가를 검증하는 것으로써, 이점에 이상이 없을 경우에 I S O를 획득하게 된다.

최근, ISO-9000시리즈 인증제도에 대한 국제적 현상은 불과 5년여만에 전세계적으로 확산되어, 현재

5 3개국에서 이 규격이 채택되고 있을 뿐만 아니라 이에 의한 인증제도 실시국가가 3 4개국에 이르고

있다.

이 제도의 적용과 그에 따른 효과는 국가간 수출입제도에 입각한 제한과 강제성에 근거해 상대적으

로 나타나는 것이 아니라 수요와 공급이라는 시장요소가 전적으로 유지되는 기업간 거래차원에서

나타나고 있다.

이같은 시장요소에서 요구되던 그동안의 관심사인 제품의 기능·성능·가격 이외에 기업자체의 신

뢰성이 구매의 중요한 요소로 작용하는 것이다.

다시말해, 이러한 관점에서 대두되어진 것이 I S O - 9 0 0 0시리즈인 것이다.

I S O - 9 0 0 0시리즈 인증은 전세계적으로 1만1 0 0 0여개 이상의 기업이 이들 인증서를 획득하고 있는 상

황에서 상대적인 경쟁우위성을 확보키 위해 필수적일 수 밖에 없으며, 또한 선진국의 구매기업들이

구매의 전제조건으로 생산자의 I S O - 9 0 0 0시리즈 인증유무를 확인하고 있기 때문에 수출의 선결 요소

가 되고 있다.

4

5

5 . 4

7

8

9

1 0

1 1

1 1 . 2

1 1 . 7

1 2

1 3

1 4

1 5

1 6

1 6 . 2

1 7

1 7 . 3

1 8

2 0

─

ISO 9001

( 2 0항목)

4 . 1 ●

4 . 2 ●

4 . 1 7 ●

4 . 3 ●

4 . 4 ●

4 . 6 ●

4 . 9 ●

4 . 9 ●

4 . 8 ●

4 . 1 2 ●

4 . 1 0 ●

4 . 1 1 ●

4 . 1 3 ●

4 . 1 4 ●

4 . 1 5 ●

4 . 1 9 ●

4 . 5 ●

4 . 1 6 ●

4 . 1 8 ●

4 . 2 0 ●

4 . 7 ●

ISO 9002

( 1 8항목)

4 . 1 ◑

4 . 2 ●

4 . 1 6 ◑

4 . 3 ●

─

4 . 5 ●

4 . 8 ●

4 . 8 ●

4 . 7 ●

4 . 1 1 ●

4 . 9 ●

4 . 1 0 ●

4 . 1 2 ●

4 . 1 3 ●

4 . 1 4 ●

─

4 . 4 ●

4 . 1 5 ●

4 . 1 7 ◑

4 . 1 8 ●

4 . 6 ●

ISO 9003

( 1 2항목)

4 . 1 ○

4 . 2 ◑

─

─

─

─

─

─

4 . 4 ◑

4 . 7 ◑

4 . 5 ◑

4 . 6 ◑

4 . 8 ◑

─

4 . 9 ◑

─

4 . 3 ◑

4 . 1 0 ◑

4 . 1 1 ○

4 . 1 2 ◑

─

경영자의 책임

품질시스템의 원칙

품질시스템의 내부감사

계약내용의 검토

사양 및 설계에 있어서의 품질(설계관리)

조달에 있어서의 품질(구매)

제조에 있어서의 품질(공정관리)

제조의 관리

제품의 식별 및 추적성

검증상황의 관리(검증 및 시험의 상태)

제품검증(검사 및 시험)

측정 및 시험장치의 관리

부적합품의 관리

시정조치

취급, 보관, 포장 및 인도

사후서비스

품질문서 및 기록(문서관리)

품질기록

교육, 훈련

통계적 방법의 사용

구매자에 의한 지급품

품질시스템 요소ISO 9004

주) ●:완전한 요구사항, ◑: I S O - 9 0 0 1보다 덜 엄격한 요구사항, ○: I S O - 9 0 0 2보다 덜 엄격한 요구사항

<표4> ISO-9000~9003의검증 요구사항



즉, 기업은 품질 향상에 주력하는 것 이외에 우수한 품질의 제품이 체계적이고 조직적으로 생산되고

있다는 것을 객관적으로 입증해야 구매자의 요구사항을 충족시킬 수 있고, 이를 위한 유용한 대체수

단이 국제적으로 확대되고 있는 I S O - 9 0 0 0시리즈의 인증획득인 것이다.

E C지침

8 8 / 3 7 8 / E E C

OJ '88L187

─

OJ '90L270

9 0 / 3 9 6 / E E C

OJ '90L183

9 1 / 3 6 8 / E E C

OJ '91L198

8 9 / 5 5 3 / E E C

OJ '89L279

8 9 / 6 8 6 / E E C

OJ '89L399

9 0 / 3 8 4 / E E C

OJ '90L189

8 9 / 3 3 6 / E E C

OJ '89L139

9 0 / 3 8 5 / E E C

OJ '90L189

8 8 / 1 0 6 / E E C

OJ '88L77

9 1 / 2 6 3 / E E C

OJ '91L128

시행시기

9 0 . 1

9 2 . 7

9 2 . 1

9 4 . 7

─

9 2 . 7

9 3 . 1

9 6 . 1

9 3 . 1

9 4 . 1

─

E C규격

EN 71-1,2,3

EN 286-1,2,3,4

EN 26,30

─

EN 81-1,2

EN 115

EN 132~137

─

EN 60555

- 1 , 2 , 3

H D

3 9 5 , 5 1 0 , 5 1 1

E N

3 1 , 3 2 , 3 5 , 3 6

유럽통신규격

구 분

완 구

압 력 용 기

가 스 기 기

기 계

엘리베이터

개인보호구

비자동저울

E M C

의 료 기 기

건 축 자 재

통신단말기

대 상 품 목

1 4세 미만용완구

사용압력 0 . 5 b a r이상 용접용기

(원자력·선박·비행기 제외)

가스조리기·가스히타·가스온수기

등

일반공장기계·목공기계·건설 및

채광기계

전기식 또는 유압식

안전을 위한 보호 및 착용구

저울

정전기·전기·스파크 등 에너지

방출로 인한 타작업 방해유발 장치

이식용 전자의료기기

시멘트·타일·목재·위생도기 등

전화기·팩시밀리 등

<표5> EC의 강제인증 분야

I S O - 9 0 0 3

I S O - 8 4 0 2

I S O - 8 9 0 0 2

I S O - 9 0 0 1

계약조건

(구매자를 위한 규격)

선택지침

용어정의

기업내적 요건

(생산자를 위한 규격)

I S O - 9 0 0 0

I S O - 9 0 0 4

<그림2> ISO-9000시리즈계열규격간 구도



이와함께 E C가 9 2년말을 시한으로 역내 국가들에게 C E마크(제품인증 및 품질시스템 인증제도)를

통합적으로 시행할 계획으로 있기 때문에, 이들 지역에 제품과 서비스 등을 수출할 경우 C E마크의

확보가 의무적일 수 밖에 없다.

따라서, EC역내를 비롯한 전세계적으로 확산되고 있는 수출제한 요인을 제거키 위해서는 I S O - 9 0 0 0

시리즈의 인증획득은 지속적으로 추진되어야 할 필요성이 점증되고 있는 것이다.

I S O - 9 0 0 0시리즈의 인증이 필요한 중요한 요인으로, 「Product Liability Directive(제품의무지침)」가 있

는데, 이로인해 인증획득이 활발히 추진되고 있다고 해도 과언이 아닐 것이다.

이 지침은 E C역내에 판매되는 모든 제품을 대상으로 인명의 손상 또는 물질적 피해가 발생된 경우,

수요자에 대한 보상책임을 규정하고 있다.

과거에는 일반적으로 수요자가 제품결함에 의해 발생된 피해에 대해 보상을 받기 위해서는 제품결

함이 생산자 또는 공급자의 고의적·부주의 등에 의한 과실에 의한 것임을 증명해야 했으나, 이 지

침은 생산자의 과실이 없음을 객관적으로 제시해야만 보상의무를 면제받을 수 있는, 실로 혁신적인

수요자 위주의 지침인 것이다.

따라서, 이같은 생산자의 보상면제를 제도적으로 가능케한 I S O - 9 0 0 0시리즈는 다양한 제약요인을 탈

피할 수 있도록 해주는 안전장치 역할을 할 것으로 보여지고 있다.

또다른 인증효과로 제시될 수 있는 것은 품질시스템 인증서의 획득이 대외적인 품질능력의 증명과

직결되기 때문에 대외경쟁력 강화 및 수주증대 등의 이익이 보장될 뿐만 아니라 신규 수요자로 부

터 유사한 품질능력 평가를 받는 불필요한 재원과 인력투입을 절감할 수 있는 이점이 제공될 수 있

을 것으로 전망되고 있다.

한마디로 말해, ISO-9000시리즈의 인증획득은 생산성 향상을 비롯한 품질향상·경비절감·신뢰도

제고·경쟁력 강화·시스템 개선·새로운 수출장애의 제거 등 다원적인 효과를 거둘 수 있는 총괄

적 인증제도라고 할 수 있다.

이같은 인증은 전문 인증기관에 의해 이루어지며, 각 국가별로 인증기관이 설립, 기업의 품질시스템

을 심사하는데, 궁극적으로 품질보증시스템의 내용이 적절한가와 잘 지켜지고 있는가가 심사대상이

다.

품질시스템 인증을 시행하려고 하는 국가는 우선 인증제도를 운영할 책임있는 정부기관 또는 위임

형태의 단체인정기관(Accreditation Body)을지정해야 한다.

기업에 대한 인증업무를 실시하는 인증기관(Certification Body)은단체인정기관에 등록하고, 이 기관

의 감독하에 업무를 수행하게 되는 것이다.

또한, 각국별 제도에 따라 등록된 인증기관 및 시험기관은 E C에 통보되어야 하며, 이를 통해 상호인

증체제가 구축되어진다.

우리나라에서는 생산기술연구원을 비롯한 한국공업표준협회·공진청 산하 각 시험검사소 등이 인증

업무를 수행키 위한 준비를 하고 있고, 공업진흥청은 인정기관으로서의 역할을 맡게 될 것으로 보이

고 있다.

이같은 역할구도의 가시화 및 기반마련을 위해 정책적 계획으로서 9 2년말까지 5 0여명의 심사위원

양성·확보를 비롯한 공진청내 품질경영추진위원회의 지속적인 운영, 「품질연구원」(가칭) 설립 등이

단계적으로 추진되고 있거나 적극 검토가 병행되고 있는 등 I S O를 산업계에 확대·적용키 위한 여

건조성 작업이 진행되고 있다.

그러나 전산업 관련기업의 ISO 인증획득 및 규모화를 빠른 시간내 실현시키기 위해서는 국내 I S O

관련제도와 기관이 국제적으로 인증(국가간)받을 수 있도록 해야 할 것이다.

따라서 I S O - 9 0 0 0시리즈를 한국표준규격내에 규격화시킨 당국 및 산하기관·교육기관 등이 이의 준

비와 향후 역할에 충실할 수 있도록 엄정하고 객관적인 인증시스템 구축이 필요한 것으로 지적되고

있다. 

<화학저널 1 9 9 2 / 1 1 / 1 >


