

공중보건부 공고
화장품 제조 또는 수입의 기준, 방법 및 조건에 관하여
불기 2561년(서기 2018년)
			

불기 2558년(서기 2015년) 화장품법 제5조 1항 및 제6조(5) 및 (6)에 따른 권한에 따라, 공중보건부 장관은 화장품 위원회의 자문에 따라, 화장품 생산 또는 수입에 대한 기준, 방법 및 조건을 규정하기 위하여 다음과 같이 공고한다.
제1조 판매를 위한 화장품의 제조업체 또는 위탁 제조업체는 본 공고에 첨부된 부속서 A에 명시된 화장품 제조 장소, 공구, 장비, 용기, 제조 방법 및 보관 방법에 관한 요구 사항을 준수해야 한다.
제2조 판매를 위한 화장품의 수입업체는 본 공고에 첨부된 부속서 B에 명시된 화장품 수입 장소, 수입 방법 및 보관 방법의 요구 사항을 준수해야 한다.
제3조 본 공고의 발효일 전에 판매를 위한 화장품의 제조 또는 수입의 등록을 한 제조업체, 수입업체 또는 위탁 제조업체는 본 공고의 발효일로부터 2년 이내에 본 공고에 규정된 사항을 준수해야 한다.
제4조 본 공고는 정부 공보에 공고된 다음 날부터 시행한다.








불기 2561년(서기 2018년) 4월 29일 공고
피야사콜 사콜사타야도른
공중보건부 장관

3 페이지
제135권, 특별편 117D	정부 공보	불기 2561년(서기 2018년) 5월 23일

부속서 A
화장품 제조 또는 수입의 기준, 방법 및 조건에 관한 
불기 2561년(서기 2018년) 공중보건부 공고에 대한 부속서

								
화장품 제조 장소, 도구, 장비, 용기, 생산 방법 및 보관 방법에 대한 요구사항
정의

"제조 공정(manufacturing process)"이란 원료의 계량부터 화장품을 포장할 준비가 될 때까지의 생산 주기의 일부를 의미한다.
"품질 관리(quality control)"란 제조 과정을 통하여 생산된 각 화장품이 지정된 사양을 충족하는지 확인하기 위해 수행하는 모든 검사 및 분석을 의미한다.
"생산(production)"이란 완제품을 얻기 위하여 제조 공정부터 포장까지의 모든 활동을 의미한다.
"포장(packaging)"이란 포장할 준비가 완료된 화장품을 완제품으로 만들기 위한 제조 주기의 한 단계를 의미한다.
"제조(manufacture)"란 원료의 입고부터 생산 공정, 완제품으로 포장, 판매를 위한 완제품의 출하까지 화장품 생산 과정의 모든 활동을 의미하며, 여기에는 생산 작업과 품질 관리를 포함한다.
"화장품(cosmetic product)"이란 화장품법에 따른 화장품을 의미한다.
"벌크 제품(bulk product)"이란 가공이 완료되어 완제품으로 포장될 준비가 된 화장품을 의미한다.
"완제 화장품(finished product)"이란 모든 제조 단계를 완료한 화장품을 의미한다.
"청정구역(clean area)"이란 오염이 통제되는 구역을 의미한다.
"배치 번호 또는 로트 번호(batch number or lot number)"란 배치(batch)의 전체 내역을 나타내는 숫자, 문자 또는 이 둘의 조합을 의미한다.
"원료(raw material)"란 화장품 포뮬러(formula)의 성분인 모든 물질 또는 재료를 의미한다.
"포장재(packaging material)"란 화장품을 포장하기 위하여 사용되는 재료로서, 포장을 거쳐 완제품이 되기 위하여 대기하는 재료를 의미한다.
"제조 장소(manufacture site)"란 건물 또는 건물의 일부를 의미하며 제조에 사용되는 부지를 포함한다.
"생산 문서(production document)"란 화장품의 생산 및 품질관리와 관련하여 기술된 작업 절차, 공정 방법 및 여러 기록을 의미한다.

"마스터 포뮬러(master formula)"란 규정된 생산 공정에 따라 각 포뮬러(formula)의 생산에 사용되는 원자재, 용기 또는 포장재의 양을 결정하기 위한 세부 정보가 포함된 문서를 의미하며, 여기에는 생산 공정과 생산 관리에 대하여 지침 및 중요한 가이드라인이 포함된다.
1. 일반 정보
판매를 위한 화장품의 제조업체 또는 위탁 제조업체는 제조 장소에 관한 일반 정보 문서, 완제 화장품에 대한 정보, 원자재, 조직의 이력 정보 또는 이력과 화장품 등록에 관한 정보를 제공해야 한다.
2. 인력
2.1 화장품 제조 공정에 참여하는 모든 인력은 화장품에 관한 우수제조관행(good manufacturing practice), 위생 및 작업 시 주의사항에 대한 지식이 있어야 한다.
2.2 등록에 관련하여 작업하는 인력은 등록 및 라벨링과 같은 관련 법률 및 규정에 대한 지식이 있어야 한다.
2.3 2.1항 및 2.2항에 따른 인력은 교육을 받거나 자체 학습을 하고, 이를 입증한 기록을 남겨야 한다.
3. 생산 현장
3.1 현장의 위치는 오염을 유발하지 않아야 한다.
3.2 생산 현장은 견고하고 안정적이어야 하며, 생산에 사용되는 도구와 장비를 설치할 수 있는 충분한 공간이 있어야 한다. 생산 현장의 바닥, 벽, 천장은 청소하기 쉬운 내구성 있는 영구적인 소재로 시설하여야 한다.
3.3 외부인이 식별할 수 있도록 "화장품 생산 현장"이라는 메시지를 명확하게 표시하는 영구적인 소재로 만든 표시가 있어야 한다.
3.4 화장품의 생산 및 포장을 위한 방과 원료, 포장재, 포장 대기 중인 화장품, 완성된 화장품을 보관하는 방으로 구분된 최소 2개의 구분된 방이 있어야 한다.
3.5 화장품 생산 공정과 관련된 방은 거주 공간과 분리되어야 하며, 다른 공간으로 가는 통로로 이용되어서는 안 된다.
3.6 작업을 위한 적절한 조명과 환기가 있어야 한다.
3.7 동물과 곤충이 생산 현장에 들어오지 못하도록 조치가 있어야 한다.
4. 공구, 장비 및 생산 장비
4.1 윤활제, 연료, 분말 또는 금속 스크랩 등과 같이 생산 공정 중에 오염을 유발하는 물질을 발생하지 않아야 한다.
4.2 화장품과 반응하지 않아야 하고, 화장품, 원료, 세척제 또는 소독제를 흡수하거나 벗겨져서 부착하지 않는 소재로 만들어야 한다.
4.3 편리하고 안전하게 사용 및 유지관리 되어야 한다.


5. 위생 및 청결
5.1 인력
5.1.1 생산에 참여하는 인력은 생산실(production room), 원자재 계량 구역, 포장 구역과 같은 청결관리구역에 입장하여야 한다. 청결관리구역에서는 사용하는 작업복, 모자, 입과 코 덮개, 신발을 갈아 입거나 착용해야 한다. 이러한 장비들은 정기적으로 세척해야 하며 청결관리구역 밖에서는 착용해서는 안 된다. 필요한 경우에는 장갑을 착용해야 한다.
5.1.2 화장품 생산에 참여하는 인력은 작업하는 동안 어떠한 액세서리도 착용해서는 안 된다. 항상 손과 손톱을 깨끗하게 유지하고 생산실에 들어가기 전에 항상 손을 씻어야 한다.
5.1.3 생산실에서는 식사, 흡연, 음식 또는 음료의 보관과 같은 비위생적인 행위를 해서는 안 된다.
5.1.4 생산에 참여하는 인력은 양호한 건강을 가져야 하며, 전염성 질환, 피부 질환 또는 신체에 상처가 없어야 한다. 최소한 1년에 한 번은 건강 검진을 받아야 하며 건강검진 증명서를 증빙으로 보관해야 한다.
5.2 생산 현장
생산 및 포장 현장은 다음과 같이 적절하고 정기적인 청소 및 유지 관리 방법을 갖추어야 한다.
5.2.1 생산 및 포장 현장은 깨끗하고 청결하게 정리되어야 하며, 공정과 관련이 없는 물건과 먼지가 없어야 한다.
5.2.2 화장실은 위생적이어야 하며, 필요에 따라, 세척 또는 소독 장비를 갖추어야 하고, 생산실에 직접 개방되어서는 안 된다.
5.2.3 생산 공정에서 발생하는 폐기물을 관리하기 위한 적절한 관리 방법이 있어야 한다. 이는 생산 시설에서 방출되어 공중 보건에 해로운 품질, 환경 또는 조건에 영향을 미치거나 미칠 수 있는 침전물과 잔류물을 포함한다.
5.2.4 커버가 있는 충분한 수의 폐기물 용기와 적절한 폐기물 처리 방법을 갖고 있어야 한다.
5.2.5 효율적이고 적절한 배수(drainage) 및 폐기물 처리 시스템(waste disposal system)이 있어야 한다.
5.2.6 소화기와 구급 상자 등 적절한 안전 조치가 있어야 한다.
5.3 공구, 기구 및 생산 장비
5.3.1 공구, 기구 및 생산 장비는 청결해야 하며 깨끗한 장소에 적절한 방법으로 보관해야 한다.
5.3.2 오염을 일으키지 않도록 적절하게 세척하여야 한다. 서면으로 작성된 세척 방법이 있어야 하며 해당 인력이 올바르게 작업을 수행하도록 교육을 받아야 한다.
5.3.3 세척 기록을 서면으로 남겨야 한다.


6. 생산 공정(Production process)
6.1 원자재 및 포장재
6.1.1 양호한 상태여야 한다. 용기에는 균열, 파손, 손상 또는 동물의 물림 자국이 없어야 한다.
6.1.2 혼동되지 않도록 적당한 방법을 사용하여 보관해야 한다.
6.1.3 원자재 및 포장재의 용기라는 것을 나타내는 세부 정보가 표시된 라벨이 있어야 한다.
6.1.4 품질 시험, 또는 특성 검사, 또는 분석에 대한 결과 인증서가 표시된 문서가 있어야 한다.
6.1.5 원자재 및 포장재는 선입 선출 방식, 또는 남은 만료 기간 순서로 먼저 사용해야 한다.
6.1.6 화장품 생산에 사용되는 물은 최소한 공중보건부의 밀폐 용기 음용수에 대한 공고에 따른 음용수 기준을 충족하는 품질을 갖고 있어야 한다.
6.2 생산 절차 및 생산 공정
6.2.1 생산 공정
6.2.1.1 생산 공정에서 원료를 사용하기 전후에는, 원료가 오염을 방지할 수 있는 용기에 원료 명칭과 유통기한이 표시된 라벨이 붙어 있는 상태로 포장되어 있는지 확인하여야 한다. 화장품을 생산하기 위하여 사용하기 전에, 원료는 유통기한이 만료되지 않아야 한다.
6.2.1.2 화장품을 생산하기 전후에 공구, 장비 및 생산 장비를 세척하여 오염을 방지하도록 하여야 한다.
6.2.1.3 생산 공정 동안 생산실 구역은 생산 공정과 관련이 없는 물품이 없어야 한다.
6.2.1.4 동일한 생산실에서 여러 화장품 포뮬러가 동시에 생산되거나 이전에 다른 화장품이 생산된 경우, 각 화장품 포뮬러에서 발생할 수 있는 오염을 방지하기 위한 조치를 해야 한다.
6.2.1.5 해당 화장품의 주요 포뮬러 요구사항에 따라 생산 공정을 제어하는 단계와 방법을 갖추고 있어야 한다.
6.2.1.6 화장품 생산 배치마다 생산 배치(batch) 번호 또는 문자를 지정해야 한다.
6.2.1.7 포장을 대기하고 있는 화장품은 단단히 밀폐된 용기에 보관해야 하며, 생산일자, 생산월, 생산년도를 나타내는 이름, 배치 번호 또는 문자가 적힌 명확한 라벨이 있어야 한다.
6.2.2 포장(packaging)
6.2.2.1 포장은 마스터 포뮬러(master formula)에 명시된 단계에 따라야 한다.
6.2.2.2 각 유형의 화장품 포장재에는 사용하는 방법을 표시하고 정확하게 사용하고 있는지 확인을 위한 라벨이 있어야 한다.
6.2.2.3 용기, 포장 및 상자에 표시된 라벨은 사용 전에 정확하게 사용하고 있는지 확인해야 한다.
6.2.2.4 화장품은 법률에서 요구하는 바에 따라, 라벨을 표시해야 한다.
6.2.2.5 순 함량을 확인해야 한다.
7. 품질관리(Quality control)
7.1 포장을 대기하는 화장품과 완성된 화장품의 품질을 확인해야 하며, 그 결과는 서면으로 기록해야 한다.
7.2 완성된 화장품의 샘플은 품질을 검증하기에 충분한 양으로 채집해야 한다.
8. 생산 문서(Production documents)
8.1 화장품 상세 사항에 따라 생산되는 모든 화장품의 성분 포뮬러를 규정하는 마스터 제제(master formula)가 있어야 하며, 이는 생산 단계에 대한 규정을 포함하여야 한다.
8.2 화장품이 생산될 때마다 원료의 계량, 혼합, 포장 대기 화장품의 포장, 완제 화장품까지 생산 과정의 모든 단계를 기록하는 화장품 생산 기록을 작성해야 하며, 이는 마스터 포뮬러와 일치해야 한다.
9. 보관(Storage)
원자재, 포장재, 포장 대기 중인 화장품, 완제 화장품, 공구 및 관련 생산 장비는 적절한 방법으로, 질서 있게, 픽업 및 사용이 편리하고, 세척이 용이하고, 명확한 라벨이 부착된 상태로, 또한 온도와 습도는 적절히 제어하는 상태로 보관해야 한다. 가연성 물질이 있다면, 그에 따라 적절히 보관해야 한다.
10. 불만 처리(Complaints)
10.1 불만 관리 절차를 보여주는 문서가 있어야 하며, 여기에는 불만의 수집 및 원인 조사, 해결 방법 및 예방을 위한 방법을 포함하여야 한다.
10.2 불만 해결 프로세스의 결과는 서면으로 기록해야 한다.
10.3 제조업체에서 생산한 화장품이 소비자에게 해롭다고 밝혀지는 경우에는, 제조업체는 공중보건부가 규정한 바에 따라, 해당 화장품 사용으로 인한 부작용을 식품의약국에 보고해야 한다.
10.4 공중보건부가 규정한 대로 화장품 리콜, 폐기 및 인도에 대한 기준, 방법 및 조건에 따라 화장품을 리콜하기 위한 조치가 있어야 한다.



부속서 B
화장품 제조 또는 수입의 기준, 방법 및 조건에 관한 
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화장품 수입 장소, 수입 방법 및 보관 방법에 대한 요구사항
정의
"화장품(cosmetic product)"이란 화장품법에 따른 화장품을 의미한다.
"벌크 제품(bulk product)"이란 가공이 완료되어 완제품으로 포장될 준비가 된 화장품을 의미한다.
"완제품(finished product)"이란 모든 제조 단계를 완료한 화장품을 의미한다.
“화장품 수입시설(cosmetic import site)”이란 건물 또는 건물의 일부를 의미하며 수입에 사용되는 부지를 포함한다.
1. 일반 정보
판매를 위한 화장품의 수입업체는 수입 장소에 관한 일반 정보 문서, 완제 화장품에 대한 정보, 조직의 이력 정보 또는 이력과 화장품 등록에 관한 정보를 제공해야 한다.
2. 인력
2.1 화장품을 수입하고 보관하는 장소에 참여하는 모든 인력은 화장품 수입 기준, 위생 및 작업 시 주의사항에 대한 지식이 있어야 한다.
2.2 등록에 관련하여 작업하는 인력은 등록 및 라벨링과 같은 관련 법률 및 규정에 대한 지식이 있어야 한다.
2.3 2.1항 및 2.2항에 따른 인력은 교육을 받거나 자체 학습을 하고, 이를 입증한 기록을 남겨야 한다.
2.4 2.1항에 따른 인력은 양호한 건강을 가져야 하며, 전염성 질환, 피부 질환 또는 신체에 상처가 없어야 한다. 최소한 1년에 한 번은 건강 검진을 받아야 하며 건강검진 증명서를 증빙으로 보관해야 한다.
3. 화장품의 수입 및 보관 장소
3.1 수입 장소
3.1.1 거주 공간과 분리한다.
3.1.2 외부인이 식별할 수 있도록 "화장품 수입 장소"라는 메시지를 명확하게 표시하는 영구적인 소재로 만든 표시가 있어야 한다.
3.2 보관 장소 및 보관 방법
3.2.1 거주 공간과 분리한다.
3.2.2 외부인이 식별할 수 있도록 "화장품 보관 장소"라는 메시지를 명확하게 표시하는 영구적인 소재로 만든 표시가 있어야 한다.
3.2.3 수입 화장품은 분리된 구역에 보관하고 명확한 라벨을 붙인다.
3.2.4 출고를 통제하고 추적 가능한 증거로서 완성된 화장품의 출고 기록을 작성할 인력을 배치한다.
3.2.5 작업을 위한 적절한 조명과 환기가 있어야 한다.
3.2.6 동물과 곤충이 화장품이 보관되는 구역에 들어오지 않도록 보호 조치를 마련한다. 
3.2.7 관련 화장품 규정에 따라 온도, 습도, 일광 등 화장품 보관 환경을 관리한다.
3.2.8 장소는 깨끗하고 청결하게 정리되어야 하며, 공정과 관련이 없는 물건이 없어야 한다.
3.2.9 커버가 있는 충분한 수의 폐기물 용기와 적절한 폐기물 처리 방법을 갖고 있어야 한다.
3.2.10 소화기와 구급 상자 등 적절한 안전 조치가 있어야 한다.
4. 수입
4.1 수입 방법
4.1.1 판매를 위한 화장품의 수입업체는 부속서 A에 명시된 동등 이상의 생산 기준을 충족하거나, 공중보건부 고시의 화장품 생산 또는 수입 기준, 방법 및 조건에 대한 요구 수준과 다음 기준에서 요구하는 수준보다 떨어지지 않는 제조업체에서 생산된 화장품을 수입해야 한다.
(1) WHO 의약품 우수제조관리기준(Good Manufacturing Practices (GMP))
(2) 의약품 실사 협력 제도(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)(PIC/S)
(3) 호주 의약품 우수제조관리기준((Australian Good Manufacturing Practices (GMP))
(4) ISO 22716 화장품 우수제조관리기준(GMP) – Guideline for Good Manufacturing Practices 
(5) 미국 화장품 우수제조관리기준에 관한 CTFA 가이드라인
(6) 화장품 우수 제조관리기준, COLIPA – 유럽 화장품 세면용품 및 향수 협회(The European Cosmetic Toiletry and Perfumery Association)
(7) ASEAN 화장품 우수 제조관리기준 가이드라인
4.1.2 수입업체는 상표 소유자 또는 제조업체로부터 허가서를 받아야 한다.
4.1.3 상품 운송 문서 및 제품의 배치 번호가 기술된 제품의 상세 목록은 화장품 수입일로부터 5년 동안 보관해야 한다.
4.1.4 관련 문서를 제출하여 추적할 수 있도록, 검사를 위한 충분한 양의 수입 화장품 샘플을 적어도 만료일까지 보관해야 한다.

4.2 라벨
판매를 위해 수입하는 화장품은 법률에 따라 라벨을 표시해야 한다.
5. 품질 관리
수입 화장품은 분석 인증서(Certificate of Analysis: COA) 또는 품질 시험 또는 완제 화장품(제품 적합성) 또는 수입 화장품과 동등한 요건을 충족하는 화장품의 특성을 보여주는 문서를 유통기한 후 3년 또는 화장품 제조일 후 5년 동안 보관해야 하며, 안전보건자료(Safety Data Sheet: SDS)를 포함한 제품 정보 파일(Product Information File: PIF)에 보관해야 한다.
[bookmark: _GoBack]6. 불만 처리(Complaints)
6.1 불만 관리 절차를 보여주는 문서가 있어야 하며, 여기에는 불만의 수집 및 원인 조사, 해결 방법 및 예방을 위한 방법을 포함하여야 한다.
6.2 불만 해결 프로세스의 결과는 서면으로 기록해야 한다.
6.3 제조업체에서 생산한 화장품이 소비자에게 해롭다고 밝혀지는 경우에는, 제조업체는 공중보건부가 규정한 바에 따라, 해당 화장품 사용으로 인한 부작용을 식품의약국에 보고해야 한다.
6.4 공중보건부가 규정한 대로 화장품 리콜, 폐기 및 인도에 대한 기준, 방법 및 조건에 따라 화장품을 리콜하기 위한 조치가 있어야 한다.

