付表２

含 有 化 学 物 質 管 理 体 制 監 査  チェックシート

※：重点（必須）項目　　　　　　　　　　　　　　　　　　　非該当（対象外）：－
	№
	実　施　内　容
	確　認　内　容
	№
	検　証　の　項　目
	評価
	検証結果のコメント

	１


	含有化学物質に関する

方針の策定


	含有化学物質に関する方針が，経営者から

継続して文書で明示されるとともに，

全社員へ理解されていること。

なお含有化学物質に関する方針は，

品質／環境／経営方針等の内容の一部に

組み入れたかたちでもよい。
	Q1

※
	経営責任者の承認による，含有化学物質に関する方針

（含有化学物質に関する活動を記載している文書類）

があり，定期的に見直しされていますか？
	
	

	
	
	
	Q2
	方針は文書で配布され，社員がよく見える場所に

掲示され，理解が図られていますか？
	
	

	２


	法的及び顧客要求事項

の明確化


	関連法規や顧客要求事項の文書が

管理され，常に最新情報が維持，管理

されていること。


	Q3

※
	含有化学物質に関する最新の顧客要求が，保管・管理

されていますか。

・弊社発行の「含有化学物質管理基準」最新版が，

保管されていますか？
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Q4
	必要な部門が,含有化学物質に関する顧客要求の情報を

確認できる体制ですか？
	
	

	３


	管理範囲の明確化


	含有化学物質に関し，管理すべき製品／

包装材･工程･化学物質を明確にすること。


	Q5

※
	管理すべき製品／包装材は,明確になっていますか？
	
	

	
	
	
	Q6

※
	管理すべき工程は，明確になっていますか？
	
	

	
	
	
	Q7

※
	管理すべき化学物質（含有の禁止／使用の禁止）は，

明確になっていますか？
	
	

	４


	目標の策定と運営計画


	製品／包装材への含有化学物質の管理を

実現するために，活動目標および計画を

策定し維持すること。


	Q8
	製品／包装材への含有化学物質の管理を実現するための

目標･計画を作成していますか？
	
	

	
	
	
	Q9
	目標･計画に対する進捗状況が把握され，必要に応じて

目標･計画が修正されていますか？
	
	

	５


	組織体制，役割，責任の明確化


	含有化学物質の管理を推進する体制

（組織・役割・責任）を明確にすること。


	Q10

※
	含有化学物質の管理に関する組織図がありますか？ 
	
	

	
	
	
	Q11

※
	含有化学物質の管理に関する規定がありますか？
	
	

	
	
	
	Q12

※
	含有化学物質管理の取り組みが組織的であり,

その役割・責任・権限が明確になっていますか？
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※：重点（必須）項目　　　　　　　　　　　　　　　　　　　非該当（対象外）：－
	№
	実　施　内　容
	確　認　内　容
	№
	検　証　の　項　目
	評価
	検証結果のコメント

	６


	設計・開発


	設計･開発過程において，自社及び顧客

要求に基づく，含有化学物質の管理基準が

仕様・図面に盛り込まれ，適合を検証し，

判断することが，適正に実行されている

こと。


	Q13
	自社製品の設計開発仕様・図面には，含有化学物質の

自社及び顧客要求管理基準が盛り込まれていますか？
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Q14
	使用する部材・部品の仕様にも,含有化学物質の管理基準

が盛り込まれていますか。
	
	

	
	
	
	Q15

※
	製品，使用する部材・部品等が，含有化学物質の管理

基準に適合していることを検証し，その結果に基づいて

量産判断をすることが定められていますか？
	
	

	
	
	
	Q16
	含有化学物質管理基準に満足しない場合の対応方法が,

定められていますか？
	
	

	７


	含有情報の入手・確認


	サプライヤーからの含有化学物質の

情報を確実に入手するための仕組みが

出来ていること。


	Q17

※
	サプライヤーから含有化学物質の情報を入手し，

その情報（調査結果，検査結果等含む）の保管・管理

をしていますか？
	
	

	
	
	
	Q18
	入手した含有化学物質の情報の内容を確認し，

不明の場合は問い合わせ，自社基準・顧客要求に

適合しているかを判断していますか？
	
	

	
	
	
	Q19
	情報入手・確認・判断・保管管理する，部門の役割・

責任が明確になっていますか？
	
	

	
	
	
	Q20
	入手した情報が,自社基準・顧客要求を満足しない場合の

対応方法が定められていますか？
	
	

	８


	購買管理

	サプライヤーに対しては，含有化学物質の

要求事項（管理体制・禁止物質の扱い・

データの提供等）の確実な伝達をし，

含有化学物質の管理を実行しているかを

確認，評価し，必要に応じて指導･監査等の活動を実施していること。


	Q21

※
	含有化学物質に関する要求事項・管理が，サプライヤーに対して明確にされ，伝達されていますか？
	
	

	
	
	
	Q22
	サプライヤーに，仕入先の含有化学物質管理体制を

確認させ，必要に応じて指導していますか？
	
	

	
	
	
	Q23

※
	サプライヤーの含有化学物質管理体制について，評価し

必要に応じて監査・指導を実施していますか？
	
	

	
	
	
	Q24
	サプライヤーの評価結果を，新規サプライヤー選定及び

継続取引の判断に用いていますか？
	
	

	
	
	
	Q25

※
	サプライヤーでの変更事項を，事前に入手出来る仕組みがありますか？
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	№
	実　施　内　容
	確　認　内　容
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	検証結果のコメント

	９


	受入確認


	サプライヤーからの納入品が，自社及び

顧客要求の含有化学物質基準に適合して

いるかを受入確認すること。


	Q26

※
	サプライヤーからの納入品に対して，受入確認を

実施していますか？
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Q27
	確認内容には，確認項目・実施頻度等が決められて

いますか？
	
	

	
	
	
	Q28
	必要に応じて分析による確認が実施され,

適用部材・頻度・検査基準が定められ,

その検査結果が記録として保管されていますか？
	
	

	
	
	
	Q29
	分析による検査結果データの検証を,定期的に

実施していますか？
	
	

	
	
	
	Q30

※
	納入品が基準を満足しない場合の対応方法が，

定められていますか？
	
	

	10


	工程管理


	製造工程内で管理すべき化学物質，工程が

明確にされ，管理が実行されていること。

また，対象の化学物質，材料，部材からの

工程内混入・汚染防止策が，確実に

とられていること。


	Q31

※
	管理工程図等があり，管理すべき化学物質，材料，工程

に関する管理内容が明記されていますか？
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Q32

※
	管理すべき工程（化学物質の量が変化する工程）に

対しては，管理項目・内容の定期的な検査を実施し，

その記録を保存していますか？
	
	

	
	
	
	Q33

※
	管理すべき化学物質，材料に対しては，工程からの混入・

汚染防止のため，部材保管から製造工程，製品保管，

倉庫，出荷まで，識別管理が徹底されていますか？
	
	

	
	
	
	Q34

※
	使用ライン・設備・治工具・容器などからの汚染防止の

ために，専用化，もしくは定期的な洗浄・掃除などの

混入防止策がとられていますか？
	
	

	
	
	
	Q35

※
	部材から，使用した工程・使用した設備・出荷に到る

までの，ロット追跡が可能であり，それらを記録で

確認できますか？
	
	

	
	
	
	Q36

※
	工程内での異常発生時の対応方法が，明確になって

いますか？
	
	

	11


	外注管理


	含有化学物質の管理に対し，自社と同じ

管理を要求し，管理状況を適宜監査して

いること。


	Q37

※
	生産委託先へ要求すべき管理項目,管理内容を定め,

伝達していますか？
	
	

	
	
	
	Q38
	生産委託先での管理状況について監査し,必要に応じて

指導をしていますか？
	
	

	
	
	
	Q39
	異常発生時の対応手順が，明確になっていますか？
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	12


	変更管理


	含有化学物質の管理について，不適合が

発生した時の処理手順が明確になって

いると共に，弊社に届出されていること。


	Q40

※
	変更管理の手順（フロー図でも可）が,明確になって

いますか？
	
	

	
	
	
	Q41
	手順の中で，変更に関する情報については，社内関係者

に確実に伝達することが定められていますか？
	
	

	
	
	
	Q42
	変更に関する情報について，必要に応じて，

サプライヤー，顧客へ連絡することが，定められて

いますか？
	
	

	13


	出荷時の確認


	出荷時に，自社及び顧客要求の

含有化学物質管理基準に適合していない

製品の出荷が起きないような仕組みが，

出来ていること。


	Q43
	含有化学物質に関する，確認項目･内容が，明確に

なっていますか？
	
	

	
	
	
	Q44

※
	含有化学物質に関する，合否判定基準が明確に

定められていますか？
	
	

	
	
	
	Q45
	不合格になった場合の対応が，定められていますか？
	
	

	
	
	
	Q46
	合否判定結果は記録され，保管されていますか？
	
	

	14


	不適合時の対応


	含有化学物質に関して，不適合が

発生した時の処理手順が，明確になって

いると共に，管理責任者ならびに

経営者へ報告すること。

また，外部へ影響がおよぶ場合は，

顧客・サプライヤー等へ報告すること。


	Q47

※
	不適合品管理の規定(基準・フローチャートで可)があり,

処理手順書が明確でありますか？
	
	

	
	
	
	Q48
	不適合時の対応として，不適合の定義･発生ロットの

特定と処置及び，原因調査と対策・管理すべき記録の

範囲を明確にしていますか？
	
	

	
	
	
	Q49

※
	不適合発生時には，含有化学物質の管理責任者だけで

なく，コンプライアンスにかかわる重大障害と位置づけて経営者に報告していますか？
	
	

	
	
	
	Q50
	必要に応じ，不適合品発生の情報を取引先や顧客などの

関係する企業へ連絡していますか？
	
	

	
	
	
	Q51
	不適合に関する是正・予防処置がなされると共に，

他の部材・製品に水平展開されていますか？

（改善対策書が回収され，対策が効果的であること）
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	15


	教育･訓練


	含有化学物質の管理を効果的にする

ために，それに携わる社員が運用に

必要な知識をもっているように，

教育を実施すること。
	Q52
	含有化学物質の管理にかかわることを，社員に対して，

必要な教育を実施していますか？
	
	

	
	
	
	Q53
	実施した記録が，管理されていますか？
	
	

	16


	文書化及びその管理


	含有化学物質の管理に関するルール･規定

を文書化し，維持管理すること。

同時に，それらを体系的に示す文書が，

作成され，維持管理すること。


	Q54

※
	含有化学物質の管理に関する規定・規格・基準が，

作成され，関係者が最新版を確認できるように，

維持･管理していますか？
	
	

	
	
	
	Q55
	含有化学物質に関する調査データ・検査データの記録が,

管理･保管されていますか？
	
	

	
	
	
	Q56
	含有化学物質に関する管理体制・関連文書を体系的にまとめた文書があること。
	
	

	
	
	
	Q57
	上記文書は，必要に応じて見直しをしていますか？
	
	

	17


	コミュニケーション

（情報共有化と提供）


	含有化学物質の管理関して，必要な情報が

社内で伝達共有化でき，適正に社外へ

伝達する仕組みがあり，外部からの

問い合わせに対して，迅速に対応できる

こと。


	Q58
	社内で保有する含有化学物質に関する情報は，

関係者へ文書等で，伝達･共有できる体制を

構築していますか？
	
	

	
	
	
	Q59
	外部からの問い合わせ窓口が決められ，その対応手順や

情報発信ルールが明確に定められており，適切に

対応できていますか？
	
	

	
	
	
	Q60

※
	弊社要求の含有化学物質に関する調査結果及び不使用

証明書を，弊社に提出していますか？ 
	
	

	18


	パフォーマンスの評価および改善


	含有化学物質の管理について，

内部監査などによる確認を行ない，

改善に反映させ実施していること。

また，その確認結果を経営者などに

報告していること。


	Q61

※
	含有化学物質に関する，内部監査の手順が定められ，

実施され，その記録がありますか？
	
	

	
	
	
	Q62
	内部監査員は，含有化学物質の管理に関する必要な

教育･訓練を実施していますか？
	
	

	
	
	
	Q63
	内部監査の結果及び問題事項は，改善処置を求め，

改善の結果を確認していますか？
	
	

	
	
	
	Q64
	監査責任者は，経営責任者へ監査結果を報告し，

その指示に従って，問題解決が図られた記録が

確認できますか？
	
	

	19


	マネージメント

レビュー

経営者による見直し
	含有化学物質に関する実施状況を確認し，

必要に応じて改善を実施する。
	Q65

※
	経営者が内部監査・外部監査の結果や不具合発生状況を

受けて,課題があれば改善を実施していますか？
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