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머리말

식품의약품안전청은 화장품 제조 및 수입업자가 품질 기준을 충족하고 안전한 화장품을 생산하거나 수입할 수 있도록 지원하는 정책을 추진하고 있으며, 특히 화장품 제조시설, 수입 시설 및 화장품 보관 시설의 기준을 개발하는 것이 매우 중요하다. 과거 화장품 및 유해물질관리부는 ‘화장품 제조의 우수위생기준(Good Hygienic Practice: GHP)’을 도입하여 소규모 화장품 제조업자가 생산 시설을 개발할 때 이를 지침으로 삼아 생산된 화장품이 청결하고 위생적이며 안전함을 보장하도록 했다. 이 후 태국은 아세안 경제 공동체에 가입함에 따라 공중보건부는 건강 제품에 대한 소비자 보호 전략을 수립하여 건강 제품의 안전성을 목표로 하였으며, 이에 따라 화장품 관리 및 감독도 이러한 전략에 따라 이루어지고 있다. 하지만 화장품 산업의 발전에는 여러 가지 제약이 있어, 아세안 화장품 우수제조기준(ASEAN Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice: ASEAN GMP)에 따라 화장품 제조, 수입 및 보관 시설을 개발하지 못하는 경우가 많고 현재 대규모 및 중소 화장품 산업시설은 생산 과정 관리 및 품질 통제가 잘 이루어지고 있지만, 여전히 많은 소규모 또는 가정 내 화장품 제조시설은 아세안 GMP 기준에 따라 시설을 개발하지 못하고 있는 실정이다. 이에 식품의약품안전청은 단계별 개발 전략을 수립하여, 화장품의 초기 제조 및 수입을 위한 기준, 방법 및 조건을 먼저 정의함으로써 사업자가 아세안 GMP 기준을 준수하기 위한 준비를 할 수 있도록 지원하고, 향후 아세안 화장품 우수제조기준을 따를 수 있도록 단계적으로 업그레이드할 계획이다.
앞서 언급한 바와 같이, 식품의약품안전청은 공중보건부 고시인 ‘불기 2561년(서기 2018년) 화장품의 제조 및 수입에 관한 기준, 방법 및 조건(개정판)’을 제정하였으며, 이는 화장품을 제조하여 판매하는 제조업자, 화장품을 수입하여 판매하는 수입업자, 제조를 위탁 받는 업체 및 불기 2558년(서기 2015년) 화장품법에 따른 관계 공무원들이 공중보건부 고시에 따라 시설을 감독하고 법률을 준수하며, 전국적으로 동일한 지침을 따를 수 있도록 하기 위함이다. 화장품 및 유해물질관리부는 식품의약품안전청과 함께 공중보건부 고시인 ‘불기 2561년(서기 2018년) 화장품의 제조 및 수입에 관한 기준, 방법 및 조건(개정판)’에 따라 시설을 검사하는 지침서를 작성하였으며, 이 지침은 관련자들이 직원과 화장품 관련 시설에 대한 이해를 높이고, 이를 기반으로 원활하게 운영될 수 있도록 돕기 위해 마련되었다. 마지막으로, 편집위원회는 윗시니 쩡쁘라썻과 아난야 마니팍, 그리고 지침서 초안을 작성한 팀에게 깊은 감사를 드리며, 이들은 학술적 정보를 철저히 조사하고 주요 사항을 정리하여 개정판 지침서를 원활하게 수정할 수 있도록 기여하였으며, 앞으로도 더욱 완성도 높은 내용을 보완할 수 있도록 도와줄 예정이다. 이번 지침서 개정을 통해 화장품 제조 및 수입 과정이 더욱 투명하고 안전하게 이루어지길 바라며, 관련자 여러분의 지속적인 관심과 협조를 부탁드리는 바이다.
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지침 사용 안내

본 매뉴얼의 주요 내용은 공중보건부 고시 ‘불기 2561년(서기 2018년) 화장품 제조 및 수입에 관한 기준, 방법 및 조건’ (개정판)에 따라 화장품의 제조, 수입 및 보관 시설을 검사하는 데 필요한 지침과 고려 사항, 점수 부여 방식, 승인 전후의 검사 기술 및 방법 등을 포함하고 있으며, 이러한 내용을 실제로 적용하기 전에 관련된 다양한 사항들을 충분히 이해하는 것이 필요하다. 기존 매뉴얼에서 일부 세부 사항을 변경한 것 외에도 일부 내용을 추가하였으며, 담당 공무원들을 위한 권고사항을 보강하여 사용 시 명확성과 신뢰성을 높였으나 본 매뉴얼에서 다루는 공중보건부 고시 불기 2561년(서기 2018년) 화장품 제조 및 수입에 관한 기준, 방법 및 조건에 따른 화장품 제조, 수입 및 보관 시설 검사에 대한 주요 원칙과 의사결정방법, 검사 개념은 기존 매뉴얼의 원칙을 유지하면서 세부 사항을 보다 명확히 개선하고 보완하였다.

개선 쟁점 및 타당성 사유
1. 변경 쟁점
1.1. 화장품 제조, 수입 및 보관 시설은 공중보건부 고시 ‘불기 2561년(서기 2018년) 화장품 제조 및 수입에 관한 기준, 방법 및 조건’에 따라 화장품 제조, 수입 및 보관 시설이 의무화되었고, 이에 따라 ‘불기 2561년(서기 2018년) 화장품 제조, 수입 및 보관 시설 검사 지침 (개정판)’은 화장품 제조 시설 10개 항목과 수입 및 보관 시설 6개 항목에 대한 검사 시 사용하는 평가 기준을 개정하였다. 문구를 간결하고 명확하게 수정하여 업무 수행을 용이하게 하고, 관련자들이 동일한 방향으로 이해할 수 있도록 하였으며, 이는 기존 매뉴얼에 따른 화장품 제조 및 수입 시설 검사의 결과, 소규모 사업자가 기존 기준을 준수하지 못하기에 화장품 제조 및 수입에 관한 기준, 방법 및 조건에 대한 작업팀은 불기 2561년(서기 2018년) 기존 기준을 재협의하고 수정하여 모든 사업자가 준수할 수 있도록 개선한 것이다.
1.2. 화장품 제조, 수입 및 보관 시설 허가 전후 검사 기술 및 지침은 화장품 제조, 수입 및 보관 시설의 허가 전후 검사를 위한 준비, 절차 및 기술에 대한 상세한 안내를 제공하며, 여기에는 검사 및 실행 단계에 대한 지침, 명확한 기록 작성 방법, 사업자 설명 기술 등이 포함되어 있다. 이를 통해 담당 공무원이 올바르고 일관된 방향으로 업무를 수행할 수 있는 지침을 제공하여, 정확한 검사와 원활한 운영을 지원한다.
1.3. 질문-답변(Q&A)은 중앙 및 지역의 담당 공무원과 검사관들로부터 시설 검사와 관련된 문제점을 수집하여, 공중보건부 고시 ‘불기 2561년(서기 2018년) 화장품 제조 및 수입에 관한 기준, 방법 및 조건’에 따라 화장품 제조, 수입 및 보관 시설 검토를 위한 지침으로 활용하기 위한 것이다.



정의

‘제조’(manufacture)란 화장품을 생산하는 모든 작업을 의미하며, 원자재 수령부터 제조 과정, 포장하여 완제품 화장품을 생산하고, 완제품 화장품을 판매를 위해 출시하는 제조 및 품질 관리 작업을 포함한다.
‘생산’ (production)이란 제조 과정부터 포장까지 모든 작업을 의미하여, 완제품 화장품을 얻기 위한 과정을 포함한다.
[bookmark: _Hlk194681139]‘제조 과정’ (manufacturing process)이란 제조 공정의 일부로, 원자재를 계량하는 단계부터 포장되기 전의 화장품을 생산하는 단계를 포함한다.
‘포장’ (packaging)이란 제조 공정의 한 단계로, 포장 대기 중인 화장품을 완제품 화장품으로 만드는 과정을 의미한다.
‘품질 관리’ (quality control)란 제조 과정 중에 수행되는 모든 검사와 분석을 의미하며, 제조된 화장품이 설정된 기준에 부합하는지 확인하기 위한 것이다.
‘원자재’ (raw material)란 화장품 제조에 사용되는 조성물의 성분이 되는 물질이나 물체를 의미한다.
‘포장 재료’ (packaging material)란 화장품을 포장하여 완제품 화장품으로 만들기 위해 사용되는 다양한 재료를 의미한다.
‘포장 용기’ (packaging container)란 제조 과정에서 화장품을 담는 용기를 의미하며, 예를 들어 포장 대기 중인 화장품을 보관하는 용기를 포함한다.
‘화장품’ (cosmetic product)이란 화장품법에 따른 화장품을 의미한다.
‘포장 대기 화장품’ (bulk product)이란 제조 과정을 마치고 포장 단계로 넘어가기 위해 준비된 화장품을 의미하며, 완제품 화장품으로 만들기 위한 단계이다.
‘완제품 화장품’ (finished product)이란 제조 과정의 모든 단계를 거쳐 완성된 화장품을 의미한다.
‘제조 시설’ (manufacture site)이란 건물이나 건물의 일부를 의미하며, 화장품을 제조하는 시설의 구역을 포함한다.
‘제조 문서’ (document)란 제조 및 품질 관리를 관련하여 문서화된 작업 절차, 운영 방법 및 기록을 의미한다.
‘주 포뮬러’ (master formula)란 각 제조 배치에 사용되는 원자재의 양, 포장 용기 또는 포장 재료를 규정한 상세한 문서를 의미하며, 제조 과정 및 품질 관리 중 중요한 주의사항과 권고사항을 포함한다.
‘청정 구역’ (clean area)이란 오염이 발생하지 않도록 통제되는 구역을 의미한다.
‘배치 번호 또는 로트 번호’ (batch number or lot number)란 제조 기록을 완전하게 나타내는 숫자나 문자, 또는 그 조합을 의미한다
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알아야 할 사항

불기 2558년(서기 2015년) 태국 화장품 법은 화장품의 정의를 다음과 같이 규정하고 있다.
(1) 인체의 외부 부위에 바르거나 문지르거나 마사지하거나 뿌리거나 떨어뜨리거나 넣거나 굽히거나 기타 방법으로 사용하는 것을 목적으로 하는 물질로, 이는 치아 및 구강 점막에 사용하는 것을 포함하며, 목적은 청결, 미용, 외관 변화, 체취 억제, 또는 해당 부위를 건강하게 유지하는 것으로 피부용 향수류를 모두 포함하지만 신체 외부 장신구 및 의복은 제외한다.
(2) 화장품 제조를 위해 원료로 특별히 사용되는 물질
(3) 기타 화장품으로 규정된 물질은 공중보건부 규칙에 의해 화장품으로 규정된 기타 물질을 의미하며, 화장품의 예는 치약, 플루오르화물 함유 치실, 샴푸, 컨디셔너, 비누(고체 및 액체 형태), 바디 로션, 크림, 젤, 메이크업용 립스틱, 아이섀도우, 아이브로우 연필, 블러셔, 마스카라 등이 포함된다.
화장품의 분류는 여러 가지 방식으로 나눌 수 있으며, 예를 들어 사용 목적에 따라 화장품을 다음과 같이 4개의 그룹으로 분류할 수 있다.
1. 청결용 화장품 (Cleansing Cosmetic)은 가령 치약, 플루오르화물 함유 치실, 샴푸, 컨디셔너, 페이셜 폼 또는 젤, 각질 제거 스크럽, 면도 크림, 바디 워시, 은밀한 부위 청결용 제품, 냉찜질용 천, 냉찜질용 종이, 생리대, 구취 제거 스프레이 등이다.
2. 보습용 화장품 (Moisturizing Cosmetic)은 가령 보습 로션 또는 크림, 아이 크림, 자외선 차단 크림, 헤어 및 두피용 세럼, 무색 립밤 등이다.
3. 메이크업용 화장품 (Makeup Cosmetic)은 가령 파운데이션, 립스틱, 아이섀도우, 블러셔, 아이브로우 연필, 아이라이너, 마스카라, 헤어 스타일링 젤 또는 스프레이 등이다.
4. 위 조항 1부터 3 이외의 기타 화장품 (Other Cosmetics)은 가령 염색약, 파마약, 네일 아트 세트, 탈색제, 제모용 기기 등이다.

생산되는 화장품의 물리적 특성에 따른 분류는 다음의 10가지로 나눌 수 있다:
	1. 크림 /젤 /액체 /로션 /오일
2. 왁스 /파라핀
3. 압축 가스 스프레이
4. 스틱
5. 시트

	6. 페이스트 (paste)
7. 파우더 /가루 /플레이크
8. 압축 파우더
9. 바(고형)
10. 실 (floss)






시설 검사 절차

화장품의 제조 또는 수입에 관한 공중보건부 고시 ‘불기 2561년(서기 2018년) 화장품 제조 및 수입의 기준, 방법 및 조건’에 부합하는지 여부를 확인하기 위한 시설 검사는 다음의 5-6단계로 구성된다.
(1) 1단계: 검사 방침 설명
검사를 받는 업체(사업자)와 함께 검사 목적을 설명하거나 회의를 진행하며 이 단계에서는 다음 사항들을 수행한다.
· 검사관을 검사 대상자에게 소개하며, 이름, 직위 및 소속 기관을 알린다.
· 검사 목적, 형식 및 방법에 대해 설명한다.
· 시설 검사를 요청하는 경우, 검사 대상자에게 다음 사항들을 확인하도록 한다.
(1) 범위: (공중보건부 고시에 따른 인증에 한함)
(2) 검사 목적: 가령 제조시설 인증, 수입 시설 인증 또는 화장품 등록을 위한 시설 검사 결과 요청 (신규/이전 시설의 경우만)
(3) 검사관을 위한 자원 및 시설의 준비 상태: 예를 들어, 검사할 방이나 구역 등
(4) 제조시설 및 수입 화장품 시설에서 사용하는 업데이트 된 문서
(2) 2단계: 검사 수행
검사는 인터뷰, 문서 검토, 활동 및 현장 상태 관찰을 포함하며, 공중보건부 고시의 기준에 부합하지 않을 수 있는 사항들을 기록하고 검사는 검사 체크리스트에 명시되지 않은 세부 사항도 포함할 수 있다. 인터뷰에서 얻은 정보는 측정 결과나 기록 등의 다른 출처를 통해 확인한다.
(3) 3단계: 검사 결과 기록
검사에서 발견된 모든 사항을 기록하며 검사가 끝난 후, 검사관들은 회의를 통해 발견된 사항 중 어떤 것이 결함으로 간주되는지 요약한다. 결함 보고서는 간결하게 작성되어야 하며, 구체적인 증거(검사한 문서나 기록의 이름, 현장 및 장비 사진 등)를 포함해야 한다. 공중보건부 고시의 규정을 명확히 참조하여 작성하며, ‘불기 2561년(서기 2018년) 화장품 제조시설 검사 양식’ 또는 ‘불기 2561년(서기 2018년) 화장품 수입 시설 검사 양식’을 사용하여 결함 보고서를 작성한다.


(4) 4단계: 검사 결과 요약
검사 이행을 완료한 후, 검사관들은 회의를 마무리하며 검사 결과, 발견된 사항 또는 결함(있는 경우)을 검사 대상자에게 통보한다. 검사 대상자가 검사 결과를 정확히 이해할 수 있도록 설명하고, 발견된 사항이나 결함(있는 경우)에 대해 검사 대상자의 서명을 받아 확인한다.
(5) 5단계: 검사 결과 통보
검사가 완료된 후, 검사관들은 검사 결과를 검사 대상자에게 통보하며 결함이 발견된 경우, 다음과 같이 조치를 요구한다
(5.1) 화장품 등록을 위한 시설검사결과 통보 시, 검사 대상자가 검사 양식에 서명하도록 하고, 시설 관리 시스템에 ‘미승인 시설(Location not approved)’로 기록한다. (검사 대상자에게 부속서인 화장품 제조 또는 수입 시설 검사 결과 요청 안내 매뉴얼을 참조하도록 안내한다.)
(5.2) 공중보건부 고시에 따른 제조 또는 수입 시설 인증을 위한 검사 결과 통보 시, 검사 대상자가 검사 양식에 서명하도록 하고, 검사 결과 및 결함(있는 경우)을 통보하는 서한을 발송하여 정해진 시간 내에 결함을 수정하도록 요구한다.
(5.3) 법적 감시, 불만 사항 또는 기타 경우에 대한 검사결과 통보 시, 검사 대상자가 검사 양식에 서명하도록 하고, 검사 결과 및 결함(있는 경우)을 통보하는 서한을 발송하여 정해진 시간 내에 결함을 수정하도록 요구한다. 고시에 위반하는 행위가 발견된 경우, 위반 사항과 법적 처벌을 통보한다.
(6) 검사 중 발견된 결함에 대한 조치 검사 대상자로부터 결함 수정에 대한 문서와 지침을 받은 후, 검사관들은 검사 대상자가 제안한 수정 및 결함 예방 방안을 검토하며, 검토 결과 공중보건부 고시에 따라 수용 가능한 방안으로 판단되면, 법적 절차에 따라 조치를 진행하거나 시설 인증서를 발급한다(상황에 따라 다름).


공중보건부 고시에 따른 준수 여부 검사

공중보건부 고시에 명시된 요구사항의 준수 여부를 평가할 때, 시설의 내부 및 외부 환경, 증빙 서류, 운영 관찰, 인터뷰 등을 고려하여 모든 실행 사항의 정확성과 완전성을 평가하며 평가 수준은 다음과 같이 3단계로 구분한다.

	공중보건부 고시에 따른 준수 여부
	검사 결과
	획득 점수

	공중보건부 고시에 명시된 기준을 초과하여 준수하거나, 공중보건부 고시의 일부 기준을 준수하고 있음 (일부 항목)
	양호
	2

	공중보건부 고시에 명시된 일부 요구사항을 준수하거나(일부 항목), 요구사항을 완전히 준수하지는 않지만 화장품의 품질과 안전성을 유지하기 위한 조치를 취했거나, 발견된 결함이 표준 품질이나 화장품의 안전성에 영향을 미치지 않거나 작업자의 안전에 영향을 주지 않는 용인 가능한 결함인 경우.
	보통 또는
개선 필요
	1

	공중보건부 고시에 명시된 요구사항을 준수하지 않으며, 화장품의 표준 품질이나 안전성에 영향을 미치는 결함이 발견되었거나, 작업자의 안전에 영향을 미치는 결함이 발견된 경우.
	불합격
반드시 개선 필요
	0




결함의 의미

시설 검사 시 요구사항을 따르지 않거나, 불완전하게 또는 부정확하게 수행된 경우, 이를 요구사항에 부합하지 않는 것으로 간주한다.
부적합 (Nonconformity)이란 공중보건부 고시 ‘불기 2561년(서기 2018년) 화장품 제조 또는 수입에 관한 기준, 방법 및 조건’에 따른 요구사항을 충족하지 않는 상태를 의미하며, ‘결함’이라고도 하고. 지정된 결함은 다음과 같다.
치명적 결함 (Critical Defect)이란 소비자에게 위험을 초래하거나 중대한 영향을 미치는 결함을 의미하며, 이러한 화장품의 제조 또는 수입은 소비자에게 위험한 초래하거나, 작업자의 안전 또는 환경에 위험을 야기할 수 있는 결함을 포함한다.


치명적 결함 (Critical Defect) 기준

공중보건부 고시에 명시된 각 기준은 화장품의 품질 표준, 작업자의 안전, 또는 환경에 미치는 영향에 따라 중요도가 다르다. 따라서, 치명적 결함과 일반 결함으로 분류할 수 있다. 
부속서 A에 명시된 치명적 결함(Critical Defect) 기준은 다음과 같은 10종류가 있다.
	부문
	치명적 결함

	1. 일반 정보
	-

	2. 직원
	-

	3. 제조 시설
	3.4, 3.5

	4. 제조 장비, 도구, 기구
	4.1, 4.2

	5. 위생 및 청결
	-

	6. 제조 운영 (production operation)
	6.1.1, 6.2.1.1, 6.2.1.5

	7. 품질 관리
	7.1

	8. 제조 문서
	8.1, 8.2

	9. 보관
	-

	10. 불만 사항
	-




부속서 B에서 치명적 결함(Critical defect)은 다음과 같은 2 종류가 있다.
	부문
	치명적 결함

	1. 일반 정보
	-

	2. 직원
	-

	3. 수입 시설 및 보관 시설
	3.2.1

	4. 수입
	-

	5. 품질 관리
	5

	6. 불만 사항
	-






시설 검사 결과 요약

시설 검사가 완료되면 검사관들은 검사 결과를 다음과 같이 요약한다.
1. 제조 시설 검사 시
1.1 화장품 등록을 승인하기 전 제조 시설 승인은 1-4부문의 기준에 따라 검사한다.
1.2 제조 시설의 감시 및 표준 인증을 위한 검사는 1-10부문의 기준에 따라 검사하며, 검사 당시 사실상 확인이 불가능한 기준 항목은 검사관의 판단에 따라 검사에서 제외할 수 있다. 제외된 항목에는 기준 점수를 N/A(해당 없음)로 처리한다.

	조항
	샘플 케이스

	5.2.5
	화장품이 물을 사용하지 않고 씻어내는 특수한 형태를 가진 경우

	6.1.6
	물을 원재료로 사용하지 않는 경우

	6.2.1.3
	감시 검사를 위해 방문했으나 검사 당시 생산이 이루어지지 않는 경우

	6.2.1.4
	동시에 여러 화장품 포뮬러가 생산되지 않는 경우

	6.2.1.5
	검사 당일 생산이 이루어지지 않은 경우

	6.2.1.7
	생산 후 즉시 용기에 포장하여, 포장을 대기하는 화장품을 별도로 보관하지 않는 경우

	10.2
	불만 사항이 없는 경우

	10.3
	사업자가 생산한 화장품이 소비자에게 위험이 없다고 판단된 경우, 부작용 보고서를 작성할 필요가 없는 경우



2. 수입 시설 검사 시
2.1	화장품 등록을 승인하기 전 수입 시설 승인은 1-3부문의 기준에 따라 검사한다.
2.2	수입 시설의 감시 또는 표준 인증을 위한 검사는 1-6부문의 기준에 따라 검사하며, 검사 당시 사실상 확인이 불가능한 기준 항목은 검사관의 판단에 따라 검사에서 제외할 수 있다. 제외된 항목에는 기준 점수를 N/A(해당 없음)로 처리한다.
	조항
	샘플 케이스

	6.2
	불만사항이 없는 경우

	6.3
	사업자가 제조한 화장품이 소비자에게 유해한 것으로 확인되지 않아 이상반응 보고서를 작성할 필요가 없는 경우



점수 계산 방법은 다음 포뮬러를 사용한다.

전체 점수의 백분율	=		검사로 획득한 점수 총점	 x 100
					전체 검사 조항 총점
참조	점수 산정 시 기본 컷 점수(cut-off score)에 해당하는 조항은 점수로 고려하지 않는다.



검사에서 결함 발견 시 이행 지침

	검사 목적
	업무 이행

	
	심사 결과
	행정 명령 발부
	재검사/재감시
	소송

	
	
	31조에 따른 제조 중단
	37(1)조에 따른 취소
	
	

	(1) 등록 전 검사
(제조 시설 제 1-4부문 검사, 수입 시설 제 1-3부문 검사)


	등록을 위한 시설 승인 불가
(모든 종류의 결함 포함)
	-
	-
	-
	-

	(2) 공중보건부 고시에 따른 시설 인증서 발급을 위한 검사
(제조 시설 1-10부문 검사, 수입 시설 1-6부문 검사)
	치명적 결함 (0점)이 발견되지 않고, 총점이 60% 이상일 경우 인증서 발급
	-
	-
	최초 검사에서 통과하지 못한 경우, 개선하기 위한 기회를 부여하며 30일 이내에 개선 완료 (기한 내 개선되지 않은 경우, 신규 신청 필요)

	-

	(3) 법에 따른 감시 검사
(제조 시설: 1-10부문 검사, 수입 시설 1-6부문 검사)


	판정 기준에 따라 평가
	판정 기준에 따라 평가
	판정 기준에 따라 평가
	판정 기준에 따라 평가
	판정 기준에 따라 평가





시설 검사 결과에 따른 조치 결정 기준

	심사 조항
	기소
	신규 등록 중단
	31조에 따른 제조 중단
	37조에 따른 취소 명령
	재검사 기간

	모든 항목에서 2점 (총점 100%)
	불기소
	중단 안 함
	중단 안 함
	취소 안 함
	36개월

	총점 60% 이상, 치명적 결함 (0점) 없음
	불기소
	중단 안 함
	중단 안 함
	취소 안 함
	18개월

	총점 50% 이상 60% 미만, 치명적 결함(0점) 없음
	기소
	중단 안 함
	중단 안 함
	취소 안 함
	6개월

	치명적 결함으로 0점이거나 총점이 50% 미만
	기소
	중단
	중단
	검사 기준 미달이 2회 연속 발생 시 취소
	2개월





고시 준수 여부를 확인하기 위한 지침

부속서 A. 요구사항 준수 여부 검증

	부속서 A의 기준
	설명/평가 지침
	점수
	평가 기준

	1. 기본 정보 (General information) 
화장품을 판매하는 제조업체와 위탁 제조업체는 생산지 정보, 완성 화장품 정보, 원료, 이력정보, 기업의 배경이나 연혁, 화장품 신고 정보 등에 관한 일반 정보 문서를 제공해야 한다.
	제조업체의 기본 정보가 포함된 문서를 검토하며, 정보는 다음을 포함해야 한다. (문서 또는 전자 형식으로 저장될 수 있고 요청 시 즉시 사용할 수 있어야 한다.)
1. 제조업체 이력 정보: 제조 및 보관 시설의 이름과 주소, 법인 등록 또는 상업 등록 날짜, 제조 및 보관 시설의 내외부 구조도, 조직 구조, 직원 정보, 취급 화장품의 종류 (예: 스킨케어 화장품, 헤어 화장품. 화장품 관리단체 홈페이지 화장품 자동 등록 매뉴얼에서 화장품 종류를 확인할 수 있다.)
2. 화장품 등록 정보는 화장품 등록 증명서 사본
	2
	제조업체의 기본 정보 문서에 필요한 항목이 모두 구비되어 있으며, 최신 문서인 경우

	
	
	1
	제조업체의 기본 정보 문서가 있지만 정보가 불완전하거나 최신 문서가 아닌 경우

	
	
	0
	제조업체의 기본 정보 문서가 없는 경우

	2. 직원
(Personnel)
	
	
	

	2.1 모든 화장품 생산 관련 인력은 적절한 화장품 제조 및 위생 지식과 작업 시 주의사항을 숙지해야 한다. 
	이 항목에서 화장품 제조 과정은 원자재와 포장 자재의 입고, 출고에서 시작하여, 원자재 계량, 혼합, 포장을 거쳐 완제품이 될 때까지의 전 과정을 포함한다.
이 기준의 충족 여부는 화장품 제조 과정에 관여한 직원 중 무작위로 선별된 인원을 대상으로 질문을 통해 정보를 수집하고, 해당 직원이 올바르고 안전하게 작업할 수 있는지를 그 답변을 통해 판단한다.
직원 정보 수집은 무작위 표본 추출 방식을 사용하여, 각 직원의 업무와 책임에 따라 질문한다. 예를 들어, 원자재 계량을 담당하는 직원에게는 화장품 제조의 우수한 방법에 대한 지식을 질문하여 확인한다.
작업 중인 직원에게 사용할 수 있는 질문 예시:
· 생산 및 포장 구역 출입 시, 요구되는 복장 기준을 알고 있습니까? (답변: 작업복을 착용하고, 마스크, 헤어캡, 장갑을 착용해야 합니다.)
· 판매를 위해 제조할 화장품은 어떤 기관에 허가 또는 등록을 해야 합니까? (답변: 식품의약품안전청 또는 각 지역 보건소입니다.)
· 제조 중 화장품 오염을 방지하기 위해 금지해야 할 사항은 무엇입니까? (답변: 음식을 반입하여 섭취하거나, 흡연, 장신구 착용, 작업복을 입은 상태로 생산실 외부 출입을 금지합니다.)
· 화장품 제조 시 원자재는 어디에서 어떻게 계량해야 합니까? (답변: 점검된 계량기를 사용하여 원자재 계량실 또는 제조실에서 계량해야 합니다.)
· 사용된 원자재 목록은 어떤 문서에서 확인할 수 있습니까? (답변: 주 포뮬러(Master Formula)에서 원자재의 종류와 양을 확인할 수 있습니다.)
· 제조 과정에서 직원이 임의로 제조 레시피를 변경하거나 원자재의 종류와 양을 조정할 수 있습니까? (답변: 불가능합니다. 주 포뮬러에 따라 정확하게 제조해야 하며, 모든 원자재는 식품의약품안전청에 등록된 내용과 일치해야 합니다. 특정 제한 물질의 경우, 법에 따라 허용량이 지정되어 있습니다.)
· 완제품 화장품의 판매 가능 여부는 어떻게 확인할 수 있습니까? (답변: 해당 화장품이 식품의약품안전청에 등록되고, 올바른 라벨이 부착되어 있는 경우 판매가 가능합니다.)
· 화장품 용기에 부착되는 라벨에는 어떤 내용이 포함되어야 합니까? (답변: 2019년 개정판 또는 최신 화장품위원회 공고에 명시된 내용과 일치해야 합니다.)
	2
	화장품 제조 과정과 관련하여 무작위로 선별된 모든 직원이 작업을 수행하기에 충분하고 적절한 지식을 갖추고 있음


	
	
	1
	화장품 제조 과정과 관련하여 무작위로 선별된 일부 직원이 작업을 수행하기에 충분하고 적절한 지식을 갖추고 있음

	
	
	0
	화장품 제조 과정과 관련하여 무작위로 선별된 모든 직원이 작업을 수행하기에 충분하거나 적절한 지식을 갖추고 있지 않음

	2.2 등록 관련 업무를 수행하는 직원은 등록 및 라벨 작성과 같은 관련 법률과 규정을 숙지한다.
	이 기준을 평가하기 위해 화장품 등록 또는 라벨 작성 관련 직원 중 무작위로 질문을 통해 정보를 수집하며, 직원이 정확하고 안전하게 업무를 수행할 수 있는지 답변을 통해 판단한다.
직원 정보 수집은 무작위 표본추출 방식을 사용하여, 각 직원의 역할과 책임에 따라 질문하며, 가령 라벨 작성을 담당하는 직원에게는 화장품 라벨 법규에 대한 지식을 질문하여 확인한다.
작업자에게 사용할 질문 예시:
· 생산하여 판매할 화장품은 어떤 기관에 허가 또는 등록을 받아야 하는지 알고 있습니까? (답변: 식품의약품안전청 또는 지역 보건소입니다.)
· 해당 화장품이 합법적으로 판매될 수 있다는 것을 확인할 수 있는 증거는 무엇입니까? (답변: 식품의약품안전청 또는 지역 보건소에서 받은 등록 번호가 있으며, 올바른 라벨이 부착되어 있어야 합니다.)
· 용기에 부착하는 화장품 라벨에는 어떤 내용이 포함되어야 합니까? (답변: 2019년 또는 최신 화장품 위원회 공고에 따라 완전한 정보를 포함해야 합니다.)
	2
	화장품 등록과 관련하여 무작위로 선별된 모든 직원이 작업을 수행하기에 충분하고 적절한 지식을 갖추고 있음

	
	
	1
	화장품 등록과 관련하여 무작위로 선별된 일부 직원이 작업을 수행하기에 충분하고 적절한 지식을 갖추고 있음

	
	
	0
	화장품 등록과 관련하여 무작위로 선별된 모든 직원이 작업을 수행하기에 충분하거나 적절한 지식을 갖추고 있지 않음

	2.3 조항 2.1 및 2.2에 해당하는 직원은 반드시 교육을 받거나 자체 학습을 해야 하며, 이를 증빙할 기록이 있어야 한다.
	이 기준을 평가할 때는 교육 수료증, 교육 참여 기록, 다양한 매체를 통한 자체 학습 요약 자료, 시험 문서 등의 증빙 자료를 검토한다. 기타 관련 법규와 규정에 대한 지식, 등록 및 라벨 작성, 또는 화장품 제조 관련 지식을 얻었음을 나타내는 증빙 자료를 확인한다.
	2
	조항 2.1 및 2.2에 해당하는 모든 직원이 교육을 받았거나 자체 학습을 했음을 보여주는 기록/증빙 자료가 있음

	
	
	1
	조항 2.1 및 2.2에 해당하는 일부 직원이 교육을 받았거나 자체 학습을 했음을 보여주는 기록/증빙 자료가 있음

	
	
	0
	조항 2.1 및 2.2에 해당하는 모든 직원이 교육을 받았거나 자체 학습을 했음을 보여주는 기록/증빙 자료가 없음

	3. 제조 시설
(Manufacture site)
	
	
	

	3.1 오염을 일으키지 않는 시설
	생산 시설의 위치 평가는 다음 세 가지 사항을 포함한다:
1. 생산 시설 위치 평가: 생산 시설이 적절한 위치에 있는지 확인한다. 예: 산업 단지, 도시 계획법에 따른 산업 지역, 공장법에 따른 산업 구역.
2. 생산 시설의 형태 평가: 불기 2535년도(1992녀) 공장법에 따른 공장 건물 또는 자가 건물(공장 건물, 단독 주택 등)인지를 확인한다. 연립 건물(상가 건물, 타운하우스, 타운홈, 미니 팩토리 건물)일 수 있으나, 거주용 건물(예: 아파트, 콘도미니엄, 연립주택, 오피스 건물)의 경우는 허용되지 않고 콘도미니엄, 플랫, 아파트의 1층 사용도 허용되지 않는다.
3. 외부 환경 평가: 오염을 유발할 수 있는 외부 환경을 평가한다. 예: 불필요한 물건, 폐기물, 먼지나 연기, 유해물질의 축적, 침수 등의 유무를 확인한다. 불필요한 물건과 폐기물이 없고, 과도한 먼지나 연기, 가축 사육장 또는 동물 보호 시설이 없으며, 물이 고여 있는 곳이 없어야 하며 건물 외부에 물을 배출할 수 있는 배수관이나 배수로가 마련되어 있어야 한다.
	2
	생산 시설 위치가 오염을 일으키지 않는 경우

	
	
	1
	생산 시설 위치가 오염을 일으킬 가능성이 있으나, 적절한 오염 방지 방법이 있는 경우

	
	
	0
	생산 시설 위치가 오염을 일으킬 가능성이 있으며, 오염 방지 조치가 없거나 부적절한 경우

	3.2 생산 시설은 견고하고 충분한 공간을 갖추어야 하며, 바닥, 벽, 천장은 내구성이 뛰어나고 청소가 쉬운 재질로 되어 있어야 한다.
	이 기준은 세 가지 항목을 포함하며, 아래 표에 세부 사항이 나와 있다.
	
	

	3.2 (1) 생산 시설의 견고성
	건물의 견고성을 평가할 때, 건물이 침하나 균열이 없고 흔들리지 않는지 확인한다.
	2
	생산 시설의 건물이 견고하고 안정적임

	
	
	1
	생산 시설의 건물이 견고하고 안정적이나, 벽에 균열이 있음

	
	
	0
	생산 시설의 건물이 견고하지 않고 안정적이지 않음

	3.2 (2) 생산에 필요한 장비 및 기기를 설치할 충분한 공간이 있어야 함
	생산 공간의 크기를 평가하여 생산에 필요한 장비 및 기기를 설치하기에 충분한지 확인한다.
1. 화장품을 생산하는 전체 공간의 크기를 고려한다. (‘생산’의 정의는 원자재 계량부터 포장 및 최종 완제품 생산까지의 과정으로 이해한다.)
2. 작업 공간 계산 방법은 작업을 원활하게 수행하고 생산 과정 및 제품의 오염을 방지할 수 있도록 장비 설치 공간, 작업자 한 명당 최소 3㎡의 작업 공간, 원자재 및 기타 물품을 이동할 수 있는 공간(예: 포장 통) 등이 포함되어야 한다.
	2
	생산 시설에 충분하고 적절한 공간이 있어, 장비 및 기기를 편리하게 사용할 수 있음

	
	
	1
	생산 시설에 충분한 공간은 있으나, 적절하지 않아 장비 및 기기를 편리하게 사용할 수 없음

	
	
	0
	생산 시설에 불충분한 공간이 있어, 모든 장비 및 기기를 설치한 후 실제 작업이 불가능함

	3.2 (3) 생산 시설의 바닥, 벽, 천장은 내구성이 뛰어나고 청소가 쉬운 재질로 되어 있어야 함
	1. 내구성 평가: 바닥, 벽, 천장의 내구성은 사용된 재질의 종류를 통해 평가하며, 작업 시 흔들림이나 진동이 없어야 한다. 가령, 바닥이 콘크리트로 되어 있거나, 벽이 콘크리트나 유리로 되어 있고, 천장이 석고로 되어 있는 경우 내구성이 높은 것으로 간주한다.
2. 청소 용이성 평가: 재질의 표면이 매끄럽고, 구멍이나 틈이 없으며, 물이 고이지 않고 적절한 배수구가 설치되어 있어야 한다. 가령, 화강암, 연마된 돌, 콘크리트, 타일, 라미네이트 또는 에폭시로 마감된 바닥이 이에 해당한다.
	2
	바닥, 벽, 천장이 내구성이 뛰어나며 청소가 용이함

	
	
	1
	- 바닥, 벽, 천장이 내구성이 뛰어나지만 청소가 어려움
- 바닥, 벽, 천장이 내구성이 떨어지지만 청소가 용이함

	
	
	0
	바닥, 벽, 천장이 내구성이 떨어지고 청소가 어려움

	3.3 ‘화장품 제조 시설’라는 문구가 외부에서 명확하게 보여야 하며, 영구적인 재질로 된 표지판이 설치되어야 함
	표지판 평가는 다음 세 가지 항목을 포함한다.
1. 표지판 재질 평가: 표지판이 내구성이 뛰어난 재질로 제작되었는지 확인한다. 가령 플라스틱, 나무, 화강암, 금속 등이 있으며 또한, ‘화장품 제조 시설’라는 문구가 한 줄에 표시되어 있고, 회사명 또는 상호명과 분리되어 있는지 확인한다.
2. 표지판 설치 위치 평가: 외부인이 건물 정면에서 쉽게 볼 수 있는 위치에 설치되어 있는지 확인한다. 설치 위치와 외부인의 위치 사이 거리를 고려하여 표지판을 명확히 볼 수 있는지 평가한다. 울타리가 있는 경우, 울타리 앞에 설치하도록 한다.
권장 사항
· 표지판 바탕색은 짙은 색(예: 남색, 검은색)을 사용한다.
· 표지판의 크기는 최소 너비 15cm, 길이 45cm 이상이어야 한다.
· 글자 색상은 표지판 바탕색과 대조되도록 한다. 표지판의 바탕색은 남색과 같은 짙은 색으로 하고, 글자 색상은 흰색과 같은 밝은 색으로 명확히 보이도록 한다.
· 글자의 크기는 적절한 크기로, 글자 두께는 최소 0.5cm 이상, 글자 높이는 최소 5cm 이상이어야 한다.
	2
	내구성이 뛰어나고 문구가 정확하며, 외부에서 명확히 보이도록 설치된 표지판이 있음

	
	
	1
	다음 중 하나의 특성을 가짐: 내구성이 떨어지는 표지판, 문구가 부정확한 표지판, 외부에서 명확히 보이지 않는 위치에 설치된 표지판

	
	
	0
	표지판이 없음

	3.4 최소 두 개의 독립된 방을 마련하여, 하나는 화장품 생산 및 포장을 위한 방으로, 다른 하나는 원자재, 포장재, 포장 대기 중인 화장품 및 완제품 보관을 위한 방으로 구분해야 함
(치명적 결함: critical defect)
	해당 기준을 평가함에 있어 고려해야 할 두 가지 주요 사항은 다음과 같다.
1. ‘방(실)’ 또는 ‘구역’의 정의 평가:
방은 내구성 있는 재질로 바닥부터 천장까지 구분되어 있어야 하며, 공기가 순환되지 않아야 방으로 간주한다. (단, 방충망이 있는 창문 또는 환기팬은 예외)
2. 특정 용도의 방 평가
2.1 ‘생산 및 포장 전용실’이란 원료의 계량, 혼합, 포장 등 완제품 생산까지의 작업을 전용으로 수행하는 공간이어야 하며, 다른 용도로 사용될 경우 ‘생산 및 포장 전용 실’로 간주하지 않는다.
2.2 원자재 및 완제품 보관 전용실: 화장품 원자재, 완제품, 생산 장비만을 보관하기 위한 전용 공간이어야 하며, 다른 용도로 사용되는 경우 ‘보관 전용실’로 간주되지 않는다. 위의 요건에 맞는 최소 두 개의 방이 마련되어 있는지 평가한다.

	2
	생산 전용실 1개 이상과 원자재/포장재/완제품 보관 전용실이 1개 이상 있음

	
	
	1
	생산 전용실이 1개 이상이 있으나, 보관 전용실에 원자재/포장재/완제품 그리고 생산과 관련 없는 물품이 함께 보관됨

	
	
	0
	· 생산, 포장 또는 보관 전용실 중 하나가 없음.
· 생산, 포장 및 보관 전용실이 모두 없음.

	3.5 화장품 생산과 관련된 방은 거주 구역과 분리되어야 하며, 다른 구역으로 통하는 통로로 사용되지 않아야 함
(치명적 결함: critical defect)
	생산 구역은 거주 구역과 분리되어 오염의 위험이 없어야 한다.
여기서 ‘생산 과정’은 원자재 계량, 혼합, 포장, 최종 완제품 생산까지의 모든 절차를 포함한다. 
해당 기준을 평가함에 있어 고려해야 할 두 가지 주요 사항은 다음과 같다.
1. 화장품 생산 및 포장실의 위치 평가
1.1 방은 거주 구역/거주하는 방과 분리되어 있어야 한다.
1.2 생산실은 다른 방이나 구역으로 가는 통로로 사용되지 않아야 하며, 단, 세척실이 별도로 구비되어 생산과 관련된 장비 세척에만 사용될 경우 예외이다.
2. 생산 및 포장 전용실 성격에 관한 평가: 생산과 포장을 위한 공간은 원자재 계량, 혼합, 포장 작업을 위한 전용 공간이어야 하며, 다른 용도로 사용되는 경우 ‘생산 및 포장 전용실’로 간주되지 않는다.
	2
	화장품 생산실이 거주 구역과 완전히 분리되어 있으며, 다른 방이나 구역으로 가는 통로로 사용되지 않음

	
	
	1
	화장품 생산실이 거주 구역과 완전히 분리되어 있지만, 다른 방이나 구역으로 가는 통로로 사용됨

	
	
	0
	화장품 생산실이 거주 구역과 완전히 분리된 전용 공간이 아님

	3.6 작업 수행에 적합하고 충분한 수준의 조명과 환기 시설이 갖추어져야 함
	해당 기준 평가는 세 가지 항목을 포함한다.
1. 작업 수행을 위한 구역 또는 방: 생산, 포장 및 원자재, 포장재, 포장 대기 중인 제품 및 완제품을 보관하는 방을 평가한다.
2. 적절하고 충분한 수준의 조명은
(1) 조도 측정이 이루어지지 않은 경우, 손바닥의 손금이 명확히 보이는 정도로 관찰하여 조명이 적절한지 평가한다.
(2) 조도 측정이 있는 경우, 조명 기준은 불기 2549년(서기 2006년) 산업 안전, 직업 보건 및 작업 환경의 온도, 조명, 소음에 관한 관리 및 운영 기준에 따라 다음과 같이 평가한다.
원자재 보관 구역: 300럭스
생산, 끓임, 포장 구역: 200럭스
시험 구역: 400럭스
창고 및 화물 취급 구역: 100럭스
3. 작업을 위한 충분하고 적절한 환기
환기 상태는 작업 중 과도한 열기, 습기 및 답답함이 없고 편안하게 호흡할 수 있는지 여부를 평가한다.
생산 구역에서 팬을 사용해 실내 온도를 낮추거나 공기 순환을 증가시켜 신선한 공기를 유지하고, 뜨거운 공기나 오염된 공기를 외부로 배출할 때에는 팬의 위치, 청결 상태 및 생산 중 오염 방지를 고려한다.
	2
	충분하고 적절한 수준의 조명과 환기 시설이 있음


	
	
	1
	· 다음 중 하나의 특성을 가짐: 조명이 부족하거나 적절하지 않음
· 환기 시설이 부족하거나 적절하지 않음

	
	
	0
	조명 및 환기가 적절하지 않거나 부족함

	3.7 생산 구역에 동물과 해충이 들어오지 않도록 방지 시스템을 갖추어야 함
	대상 동물 및 해충 예시: 모기, 파리, 바퀴벌레, 도마뱀, 도마뱀붙이, 새, 쥐, 고양이, 개 등
해당 기준 평가는 두 가지 항목을 포함한다.
1. 생산 활동 구역의 환경 검사는 원자재 수령 구역, 원자재 계량, 혼합, 포장 등 완제품 생산 구역의 외부 및 내부 환경을 검사하여 동물, 해충, 동물 및 해충의 사체나 배설물이 없어야 한다.
2. 방지 시스템/방법 검사는 방충망, 무거운 플라스틱 커튼과 같은 동물 및 해충 방지 장치가 있는지 확인하고, 관련 증거(방지 조치, 시스템, 방법, 장비 등)를 평가한다.
	2
	동물 및 해충 방지 시스템/방법이 있으며, 동물 및 해충의 사체나 배설물이 발견되지 않음

	
	
	1
	동물 및 해충 방지 시스템/방법이 있지만, 동물, 해충, 사체 또는 배설물이 발견됨

	
	
	0
	동물 및 해충 방지 시스템/방법이 없음




	부속서 A의 기준
	설명/평가 지침
	점수
	평가 기준

	4. 생산 도구 및 장비
(Equipment)
	
	
	

	4.1 생산 중 오염을 발생시키지 않아야 함
(치명적 결함: critical defect)
	생산 공정은 원자재 계량, 혼합, 포장 과정을 거쳐 최종 화장품 완제품을 만드는 과정이다.
생산 장비에는 생산 및 포장 대기 중인 화장품을 보관하는 장비도 포함된다.
오염 발생 가능성을 평가하는 두 가지 사항:
1. 생산에 사용되는 장비 및 도구
2. 원자재/포장 대기 중 화장품의 보관에 사용되는 장비 및 도구
용기와 장비의 연결부분이 매끄러워야 하며, 먼지, 가루, 증기, 액체 등이 쌓이지 않아야 하고, 녹슬지 않으며 미생물이 번식할 수 있는 환경이 없어야 하며 이는 관찰 및 손으로 확인한다.
권장 사항
연결부분이 내부에 있어 직접 확인이 어려운 경우(예: 파이프 내부), 최종 제품의 품질 검사 결과를 고려하여 평가할 수 있다.
	2
	생산/보관에 사용되는 모든 도구와 장비가 적합하여 오염을 발생시키지 않음

	
	
	1
	생산/보관에 사용되는 도구와 장비가 적합하지 않으나, 화장품으로의 오염을 방지하는 조치가 있음

	
	
	0
	생산/보관에 사용되는 도구와 장비가 적합하지 않아 오염 발생 가능성이 있음

	4.2 화장품, 원자재, 세정제 또는 살균제와 반응하지 않으며, 흡수되거나 박리되지 않는 재질로 만들어져야 함
(치명적 결함: critical defect)
	이 기준 평가는 두 가지 항목을 포함한다.
1. 장비와 도구에 사용된 재질의 적합성 평가는 사용된 재질은 화장품, 원자재, 세정제, 살균제와 반응하지 않고 흡수되거나 박리되지 않아야 한다. 예를 들어, 스테인리스와 같은 재질이 적합하다.
2. 재질의 내구성 평가는 재질이 내구성이 뛰어나고 화장품에 박리되지 않도록 해야 한다. 
2.1 도구와 장비에 사용된 재질의 적합성
재질이 벗겨지지 않도록 적절해야 하며, 예를 들어 나무나 플라스틱으로 만든 장비가 포함된다. 높은 열이 필요한 경우 재질이 벗겨질 가능성이 있을 수 있으며, 나무 재질의 경우 곰팡이 발생 가능성도 고려한다.
2.2 화장품 제조에 사용되는 원자재의 화학적 특성 평가
원자재, 제조된 화장품, 세정제 또는 살균제의 화학적 특성이 장비와 반응하여 벗겨지거나 다른 물질을 생성할 가능성이 있는지 평가해야 하며 예를 들어, 재료의 산성도가 높은 경우 산에 견딜 수 있는 재질을 선택해야 하며, 철 재질은 피한다.
	2
	생산에 사용된 모든 도구와 장비가 적합한 재질로 만들어져 있고 내구성이 뛰어남

	
	
	1
	생산에 사용된 도구와 장비가 적합한 재질로 만들어졌으나, 내구성이 부족함

	
	
	0
	생산에 사용된 도구와 장비가 적절하지 않은 재질로 만들어져 있으며, 내구성도 없음

	4.3 장비 및 도구는 편리하고 안전하게 사용 및 유지 관리할 수 있어야 함
	해당 기준 평가는 두 가지 항목을 포함한다.
1. 장비 설치의 적합성 평가는 생산 라인에 맞게 장비가 적절히 설치되어 있으며, 교차 오염 방지 조치가 마련되어 있어야 한다.
2. 장비 주변 공간 평가는 작업을 수행할 수 있는 충분한 공간이 확보되어야 하며, 유지 관리 및 청소가 용이해야 한다. (작업 공간 계산 방법은 조항 3.2을 참조.)

	2
	장비/도구의 수가 충분하고 설치 위치가 적절하여 편리하고 안전하게 사용 및 유지 관리 가능

	
	
	1
	다음 중 하나의 특성을 갖는다.
1. 장비/도구의 수가 부족하지만, 생산 공정을 편리하고 안전하게 운영 및 유지 관리할 수 있는 대책이 있음
2. 장비/도구의 수는 충분하나, 사용 및 유지 관리가 불편하거나 안전하지 않음

	
	
	0
	장비/도구의 수가 사용에 충분하지 않으며, 설치 위치가 사용 및 유지 관리에 불편함

	5. 위생 및 청결
(Hygiene and Sanitation)
	‘청결 구역(오염 방지를 위해 관리되는 구역)’으로 지정된 구역을 평가하며, 여기에는 생산 및 포장 구역(원자재 계량, 혼합, 포장을 거쳐 최종 화장품 완제품이 나오는 구역)을 포함한다.
	
	

	5.1 직원 위생 관리
5.1.1 생산 관련 직원은 청결 구역(예: 생산실, 원자재 계량 구역, 포장 구역)에 들어갈 때 반드시 작업복으로 갈아입거나 착용하고, 머리 덮개, 입과 코를 가리는 마스크, 청결 구역 전용 신발을 착용해야 한다.
이러한 장비는 항상 깨끗하게 유지해야 하며, 청결 구역 외부로 가지고 나가서는 안된다. 장갑 착용은 필요에 따라 적용한다
	이 기준 평가는 두 가지 항목을 포함한다.
1. 생산 관련 직원이 청결 구역에서 다음과 같은 작업 복장과 장비를 갖추고 있는지 평가:
(1) 작업복으로 갈아입거나 덧입음
(2) 머리 덮개 착용
(3) 청결 구역 전용 신발 착용
(4) 입과 코를 가리는 마스크 착용
(5) 필요 시, 보호 장비(예: 마스크, 귀마개) 착용
(6) 필요 시, 장갑 착용
2. 청결 구역 전용 작업복과 장비가 구역 외부로 반출되지 않는지 평가

	2
	직원이 두 가지 기준을 모두 충족함


	
	
	1
	· 직원이 기준 1을 준수하나, 작업복/장비를 청결 구역 외부로 반출함
· 일부 직원이 기준 1을 준수하거나, 작업복/장비가 청결하지 않음

	
	
	0
	기준 1을 준수하지 않음

	5.1.2 화장품 생산 작업에 종사하는 직원은 작업 중 장신구를 착용해서는 안 되며, 손과 손톱을 항상 청결하게 유지하고, 생산실에 들어가기 전마다 손을 씻어야 함
	생산 공정 (원자재 계량, 혼합, 포장/재포장 과정부터 최종 화장품 완제품 생산까지 포함)
해당 기준 평가는 두 가지 항목을 포함한다.
장신구 착용 여부는 작업 중 반지, 시계, 팔찌, 귀걸이, 브로치 등의 장신구를 착용하지 않아야 한다.
손의 청결상태는 직원이 생산실에 들어가기 전이나 화장실에 다녀온 후에 손을 씻는지 확인한다. 손과 손톱, 특히 화장품에 직접 접촉하는 부분이 청결한지 관찰하고, 직원에게 확인한다.
	2
	· 작업 중 장신구를 착용한 직원이 없음
· 직원이 생산 구역에 들어가기 전에 항상 손을 씻음
· 직원의 손과 손톱이 청결함

	
	
	1
	직원이 장신구를 착용하거나 손 또는 손톱이 청결하지 않지만, 오염을 방지할 수 있는 조치(예: 장갑 착용)가 있음

	
	
	0
	다음 중 하나의 특성을 가짐:
1. 직원이 장신구를 착용함
2. 작업 중 손이나 손톱이 청결하지 않음

	5.1.3 생산실에서 비위생적인 행위 금지
예: 음식 섭취, 흡연, 음식이나 음료 보관 금지
	해당 기준 평가는 두 가지 항목을 포함한다.
1. 위생 관리 조치 여부는 작업 공간에 규칙/경고/위생 지침을 알리는 표지판, 안내문, 그림, 또는 기호 등을 설치하여 직원들이 적절한 위생 상태를 유지할 수 있도록 조치가 있는지 확인한다.
2. 직원의 위생 수칙 준수 여부
직원들이 적절한 위생 수칙을 따르고 있는지 평가한다.

	2
	위생 관리 조치가 있으며, 직원들이 적절한 위생 수칙을 준수함

	
	
	1
	위생 관리 조치는 없으나, 직원들이 적절한 위생 수칙을 준수함

	
	
	0
	위생 관리 조치가 없거나, 직원들이 비위생적인 행동을 함

	5.1.4 직원은 건강 상태가 양호하며, 전염병, 피부병, 또는 신체에 상처가 없어야 하며, 최소 연 1회 건강 검진을 받아야 하고, 검진 서류가 증빙 자료로 보관되어야 함
	해당 기준 평가는 두 가지 항목을 포함한다.
1. 건강 검진 서류 확인
(1) 신규 직원(근무 1년 이하)은 근무 시작 전 건강 진단서를 제출한다.
(2) 근무 1년 이상 직원은 최소 연 1회 건강 검진 기록을 보유한다.
2. 직원의 외관 상태 확인
직원에게 전염병이나 감염 우려가 있는 상처가 없는지 확인한다. 
(예: 호흡기 질환).
또한, 직원의 건강 검진 결과는 직원이 건강 상태가 양호하며, 생산 공정과 제품에 오염을 유발할 수 있는 소화기 질환, 피부 질환, 신체 상처 등이 없음을 보여야 한다. 또한, 공중보건부 법령에 명시된 전염성 또는 혐오성 질환에 해당하지 않는다는 의사의 증빙서가 필요하며 해당 질환에는 코끼리병, 나병, 약물 중독, 혐오성 피부 질환, 만성 알코올 중독, 위험 단계의 결핵 등을 포함한다.
	2
	건강 검진 증빙 자료가 있으며, 직원의 건강 상태가 양호하고, 생산 과정이나 제품에 오염을 일으킬 수 있는 상처나 질병이 발견되지 않음

	
	
	1
	· 건강 검진 증빙 자료가 있으며, 1년 이내의 검사 기록이 있고, 직원에게 생산 공정과 제품에 오염을 유발할 수 있는 질병이나 열린 상처가 없음
· 건강 검진 증빙 자료가 있으며, 직원에게 질병이나 화장품과 접촉할 수 있는 열린 상처가 있으나, 오염 방지 조치가 있음

	
	
	0
	· 건강 검진 증빙 자료가 없거나
· 직원에게 질병이나 화장품과 접촉할 수 있는 열린 상처가 있으며, 오염 방지 조치가 없음

	5.2 시설 관리
생산 및 포장 시설은 다음과 같이 올바르고 일관된 방법으로 청결을 유지하고 관리해야 한다.
	
	
	

	5.2.1 생산 및 포장 시설은 정돈되고 깨끗해야 하며, 관련 없는 물품이나 오염 물질이 없어야 함
	해당 기준 평가는 세 가지 항목을 포함한다.
1. 물품 및 장비 정돈 상태는 물품과 장비가 정돈되어 작업에 방해되지 않도록 배치되어야 한다.
2. 생산 시설의 청결 상태는 바닥, 벽, 천장, 내부 환경, 환기구 및 환풍기의 청결 상태를 평가한다.
생산 및 포장 시설이 청결하고 오염 물질이 없으며, 물이 고여 오염을 유발할 가능성이 없음. 내부 환경을 관찰한 결과, 생산 및 포장 구역에 불필요한 물품이나 생산과 무관한 물품이 없어야 한다.
	2
	생산 및 포장 시설이 정돈되어 있으며, 깨끗하고 관련 없는 물품이 없음

	
	
	1
	생산 또는 포장 시설이 정돈되고 깨끗하지만 일부 개선이 필요함.
생산 구역에 무관한 물품이 발견되었으나, 제품 오염을 방지하는 조치가 있음.

	
	
	0
	생산 또는 포장 구역이 정돈되지 않고 청결하지 않으며, 관련 없는 물품이 있고 제품 오염 방지 조치가 없음

	5.2.2 화장실은 위생적이어야 하며, 필요에 따라 청소 또는 살균 장비가 갖추어져 있어야 하며, 생산실로 직접 연결되지 않아야 함
	해당 기준 평가는 두 가지 항목을 포함한다.
1. 화장실 위치 및 위생 상태
(1) 화장실은 생산실과 분리되어야 하며, 생산실로 직접 연결되지 않아야 하고, 직원 수에 비례하여 충분히 제공되어야 한다.
(2) 화장실은 깨끗하고 위생적이어야 한다.
2. 청소 및 살균 장비 제공 여부는 필요에 따라 손 세척용 세면대, 손 건조 장치 등 청소 및 살균 장비가 갖추어져 있어야 한다.
	2
	화장실이 생산실과 분리되어 있으며, 생산실로 직접 연결되지 않음. 청결하고 위생적이며, 필요에 따라 청소 및 살균 장비가 갖추어져 있음.

	
	
	1
	화장실이 생산실과 분리되어 있고, 청결하고 위생적이나 청소 및 살균 장비가 부족함.

	
	
	0
	화장실이 생산실과 분리되어 있지 않거나, 생산실로 직접 연결되어 있거나, 청결하지 않거나 위생적이지 않음.

	5.2.3 생산 과정에서 발생하는 폐기물 및 잔여물 관리에 대한 효과적인 방법이 마련되어야 하며, 환경에 미치는 영향을 줄이고 공중 위생에 해가 되지 않아야 함
	폐기물은 두 가지 유형으로 나뉜다:
1. 비위험 폐기물 (일반 쓰레기, 생산 중 발생하는 물, 장비 세척수, 플라스틱 용기 등 화장품이나 원자재가 오염된 포장재 포함)
2. 위험 폐기물 (화학 폐기물, 산과 알칼리 용액 등)
폐기물 관리방법 고려사항은 생산 과정에서 발생하는 폐기물은 공공 환경으로 방출되기 전에 적절히 관리되어야 하며, 환경 오염이나 공중 위생에 해를 끼칠 가능성을 최소화해야 한다
권장 사항
우수한 폐기물관리 예시:
(1) 폐기물 관리 절차와 기록을 보관함.
(2) 오염된 포장재나 잔여물은 적절한 방법으로 폐기하며, 위험 구역에서 폐기하지 않음.
(3) 폐기물 보관 용기나 효율적인 폐기물 처리 시스템을 갖추어 법적 기준을 준수함.
(4) 폐기물이 발생하는 경우, 다음과 같은 우수한 보관 관리 조치가 필요하다.
(4.1)	폐기물 보관을 위한 전용 구역/방을 마련하여 오염 및 위험성을 방지하고, 폐기물 보관 시설임을 명확히 나타내는 표지판을 설치한다.
(4.2)	보관 구역/방의 요건:
(4.2.1) 	바닥과 벽은 청소가 용이한 재질이어야 함.
(4.2.2) 	폐기물이 비, 물, 바람의 영향을 받지 않도록 보관 위치를 지정.
(4.2.3) 	보관 시설은 건조하며 환기가 잘 되어야 함.
(4.2.4) 	작업장과 불꽃으로부터 멀리 떨어진 위치에 보관.
(4.2.5) 	폐기물 운반이 용이해야 함.
(4.2.6) 	폐기물 용기는 안전하고 견고하게 놓여야 함.
(4.2.7) 	유해 폐기물이나 감염성 폐기물은 누출 방지 시스템이 필요하며, 폐수 배출구가 있는 저장 시설을 마련해 적절히 처리.
(4.2.8) 	관계자 외 출입과 동물 출입을 방지.
(4.3) 	폐기물의 종류에 따라 분리 보관하며, 상호 반응을 일으킬 수 있는 유해 폐기물은 따로 보관.
(5) 폐기물 용기의 라벨링은 폐기물 용기에는 필요에 따라 라벨을 부착하여 내용을 명확히 표시해야 한다.
· 공장에 해당하는 생산 시설의 경우 폐기물 처리는 해당 공장법에 따라 시행한다.
· 공장에 해당하지 않는 생산 시설의 경우 폐기물을 종류별로 분류하여 적절히 보관한 후, 지역 기관이나 지정된 폐기물 처리 기관에 인계하여 처리하도록 한다.
	2
	폐기물 관리를 위한 효과적인 방법이 있으며, 오염을 방지할 수 있음

	
	· 
	1
	폐기물 관리 방법은 있으나, 방법이 적절하거나 효과적이지 않음

	
	· 
	0
	폐기물 관리 방법이 없음

	
	· 
	
	

	5.2.4 충분한 수량의 폐기물 수거 용기를 비치하고, 적절한 폐기물 처리 절차를 마련하여야 한다.
	쓰레기 수거 용기의 준비/방법 고려
1. 충분한 개수의 뚜껑이 있는 쓰레기 수거 용기를 준비한다.
2. 적절한 쓰레기 처리 방법은 쓰레기를 분리하여 폐기 처리하거나, 지역 자치단체에 의해 수거 및 폐기될 수 있도록 분리 배출하는 방식 등 적절한 처리 방법을 마련한다.

	2
	뚜껑이 있는 쓰레기 수거 용기가 충분히 준비되어 있으며, 적절한 쓰레기 처리 방법을 갖추고 있음.

	
	
	1
	뚜껑이 없거나 뚜껑이 있지만 수거 용기의 개수가 부족함.

	
	
	0
	쓰레기 수거 용기가 준비되지 않았거나, 적절한 쓰레기 처리 방법이 없음.

	5.2.5 효율적인 폐수 관리 시스템 구축
	· 폐수는 생산 과정에서 발생하는 물, 장비 세척수, 원자재나 화장품 오염 물질이 포함된 통, 박스, 병, 플라스틱 봉투, 다양한 용기 세척수 등을 포함한다.
· 생산 현장에서 발생하는 폐수, 오염수, 누출된 화학물질은 적절히 처리되어야 하며, 정화되지 않은 상태로 공공 하수도로 직접 배출되어서는 안된다. 예를 들어, 오염 물질을 차단하는 배수로, 기름 차단기 또는 넘침 방지 저장 탱크 등을 마련한다. 화장품이 물을 사용하지 않는 특수공정을 포함하는 경우, 이 요구사항의 평가 기준에서 제외할 수 있다.
권장사항:
효율적인 폐수 관리 방안이나 추가적인 조치를 필요에 따라 고려하며, 예시로는 다음과 같다:
(1) 폐수 처리를 위한 작업 절차와 기록을 남겨 증거로 보관한다.
(2) 폐수를 저장할 수 있는 탱크나 저수시설을 마련하여, 법적 기준에 따른 폐수 품질 기준을 충족하도록 효과적인 폐수 처리 시스템을 구축한다. 단, 희석을 통해 폐수를 처리하지 않는다.
	2
	폐수 관리를 위한 효율적인 시스템이 준비되어 있음.

	
	
	1
	폐수 관리 방법은 있으나, 효과가 충분하지 않음.

	
	
	0
	폐수 관리 방법이 없거나, 폐수가 직접 공공 하수도로 배출되고 있음.

	5.2.6 적절한 안전 조치 마련: 소화기와 응급처치 키트 필수
	안전 조치가 적절히 마련되어 있는지 평가한다.
(1) 소화 장비는 적절한 크기와 충분한 수량의 소화기 또는 기타 소화 장비가 설치되어 있어야 한다.
(2) 응급처치 키트는 사고 발생 시 기본적인 응급처치가 가능한 응급처치 도구가 있어야 한다.
(3) 위험 표지 및 경고 표시는 화학 물질의 위험성을 나타내는 표지판 (예: 인화성 물질, 금연, 소화기 위치 등)과 개인 보호 장비 사용을 권장하는 표지판이 필요하다.
또한 사고를 예방하거나 경감할 수 있는 기타 안전 장비나 편의 시설을 추가로 준비할 수 있다.
	2
	충분하고 적절한 안전 조치가 마련되어 있음.

	
	
	1
	소화기와 응급처치 키트가 있으나 크기나 수량이 적절하지 않음.

	
	
	0
	소화기 또는 응급처치 키트가 없음.

	5.3 사용 장비 및 도구
	
	
	

	5.3.1 도구, 장비 및 생산 설비는 깨끗하고 구획화된 시설에 보관.
	이 요구사항의 평가는 다음 두 가지 관점에서 이루어진다
1. 도구와 장비의 청결 상태는 도구와 장비가 외부와 내부에서 모두 청결한지 확인한다.
2. 보관 시설의 청결 및 구획화 여부 장비와 도구가 구획화된 청결한 시설에 보관되어 있으며, 오염의 위험이 없는지 확인한다.

	2
	도구와 장비가 깨끗하고, 깨끗한 공간에 구획화 하여 보관되어 있음.

	
	
	1
	아래와 같은 경우 중 하나에 해당:
1. 도구와 장비는 깨끗하나, 정리가 되어 있지 않음.
2. 깨끗한 도구와 장비가 청결하지 않은 시설에 보관되어 있으나, 오염 방지 조치가 있음.

	
	
	0
	아래와 같은 경우 중 하나에 해당:
1. 도구와 장비가 청결하지 않음.
2. 도구와 장비가 청결하지 않거나 오염 가능성이 있는 시설에 보관됨.

	5.3.2 적절한 청소 방법을 통해 오염을 방지하고, 문서화된 청소 절차가 필요하며, 직원은 올바른 작업 수행을 위한 교육을 받음
	장비와 도구의 청소에는 여러 방법이 있으며, 다음과 같다.
· 진공 시스템 사용 방법 예: 진공 청소기 사용
· 습식 시스템 사용 방법 예: 깨끗한 물로 적신 천을 사용해 닦기, 장비를 깨끗한 물과 세정제로 세척
· 압축 공기 또는 솔을 사용하는 방법 (주의: 오염의 가능성이 높아질 수 있음)
이 요구사항의 평가는 다음 두 가지 관점에서 이루어진다:
1. 청소 절차 문서 확인: 장비나 도구에 긁힘이 발생하지 않도록 적합한 청소 절차가 문서화되어 있는지 확인하여 이로 인해 오염물질이 축적되지 않도록 한다.
2. 청소 교육 자료 확인: 직원들에게 청소 방법에 대한 교육을 했다는 증빙 자료가 있는지 확인한다. (전자 문서 형태도 가능)
	2
	적절한 청소 방법에 대한 문서화된 증빙 자료와 직원 교육 증빙 자료가 있음


	
	
	1
	적절한 청소 방법에 대한 문서화된 증빙 자료는 있으나 직원 교육에 대한 증빙 자료는 없음

	
	
	0
	청소 방법에 대한 문서화된 증빙 자료와 직원 교육에 대한 증빙 자료가 없음

	5.3.3 청소 기록의 문서화
	청소 기록(전자 형식도 가능)에 다음과 같은 정보가 완전하게 표시되어야 한다: 
(1) 청소한 날짜 (일, 월, 연도) 
(2) 청소한 장비의 이름 
(3) 청소를 수행한 직원의 이름
	2
	모든 정보가 완전하게 표시된 청소 기록이 문서화되어 있음

	
	
	1
	청소 기록이 문서화되어 있으나 정보가 완전하지 않음

	
	
	0
	청소 기록이 문서화되어 있지 않음

	6. 생산 공정
(Production Process)
	
	
	

	6.1 원료 및 포장재
	· 원료(raw material): 화장품을 제조할 때 사용되는 혼합 재료를 의미한다.
· 포장재(packaging material): 화장품을 직접 포장하거나 화장품을 담는 모든 종류의 포장재를 의미하며, 라벨과 삽입물도 포함한다.
	
	

	6.1.1 원료 및 포장재는 양호한 상태에 있어야 하며, 용기는 균열, 파손, 손상 또는 동물에 의한 훼손 흔적이 없어야 한다
(중대 결함: critical defect)
	원료와 포장재가 담긴 용기의 상태가 양호하고, 균열, 파손, 손상 또는 동물에 의한 훼손 흔적이 없어 오염을 유발할 가능성이 없어야 한다.
	2
	원료 및 포장재의 포장 또는 용기가 양호한 상태임

	
	
	1
	원료 및 포장재의 포장 또는 용기에 균열, 파손, 손상 흔적이 있으나, 오염 방지 조치가 있음

	
	
	0
	원료 및 포장재의 포장 또는 용기가 불량하여 균열, 파손 흔적이 있음
오염을 유발할 가능성이 있으나, 오염 방지 조치가 없음

	6.1.2 원료 및 포장재는 혼동을 방지하기 위해 분리하여 보관해야 한다
	양호한 보관 기준이란 각 종류의 
(1) 원료 및 포장재를 적절하게 분리하여 보관하는 것이다.
(2) 원료와 포장재는 직접 바닥에 놓지 않고 선반이나 팔레트 위에 놓아야 한다.
(3) 화재 위험성 등의 위험성이 있는 물질에 대해 적절한 안전 보관 방법을 적용한다.
(4) 생산에 관련 없는 물질이 원료와 혼입되지 않도록 해야 한다.
이 항목을 심사할 때, 원료와 포장재가 적절하게 보관되고 있는지 여부를 평가해야 한다.
	2
	원료와 포장재가 잘 보관되어 있음.

	
	
	1
	원료와 포장재가 분리되어 있으나 보관 방식이 적절하지 않음.

	
	
	0
	원료와 포장재가 구분 없이 혼합되어 보관됨.

	6.1.3 포장된 원료와 포장재에는 자세한 내용을 표시하는 라벨이 있어야 함
	이 항목의 평가 기준은 두 가지 사항을 포함한다:
1. 원료 및 포장재 포장 용기에 라벨이 있는지 여부를 확인한다.
2. 라벨이 정확하고 필요한 정보를 모두 포함하고 있는지 평가한다. 정보에는 다음 사항이 포함되어야 한다:
(1) 원료 또는 포장재의 이름
(2) 제조일 또는 유효기간(원료의 경우 필요함)
(3) 제조 일련번호(있을 경우)
(4) 원료 또는 포장재의 상태 표시(있을 경우). 상태를 식별하기 쉽게 하기 위해 색상이나 텍스트로 ‘격리됨’, ‘검사 완료’, ‘사용 가능 날짜’ 등으로 구분할 수 있음
(5) 위험 경고 기호(있을 경우). 가령 알코올의 경우 ‘인화성’ 기호가 있어야 함
	2
	원료 및 포장재 용기 라벨이 있고 필요한 모든 정보가 기재됨.

	
	
	1
	원료 및 포장재 용기 라벨이 있으나 누락된 정보가 있음.

	
	
	0
	원료 또는 포장재 용기에 라벨이 없음

	6.1.4 원재료에 대한 품질 시험 결과 또는 특성 검사 결과, 또는 분석 결과 증명서가 있어야 함
	이 항목의 평가 기준은 두 가지 사항을 포함한다.
1. 모든 원재료***에 품질 시험 결과서 (외부 시험) 또는 특성 검사 결과서(자체 검사) 또는 분석 증명서(COA) 중 하나가 있는지 확인한다.
2. 원재료가 한약재인 경우, 자체적으로 원재료의 특성 검사 결과를 작성할 수 있으며 최소한 원재료의 특성이나 고유성을 식별할 수 있는 항목을 포함한다. 예시:
물리적 테스트:
· 육안 검사: 색상, 표면 상태(거칠거나 섬세함, 매끄러움 또는 뾰족함, 광택 또는 무광 등)
· 외형 관찰: 둥근 형태, 타원형, 주름, 광택 또는 무광 등
· 냄새
· 산-염기(pH) 값 측정(필요에 따라 pH 미터 또는 리트머스 종이 사용 가능)
	2
	품질 시험 결과/특성 검사 결과/분석 증명서(COA) 중 하나가 포함된 문서가 있음.

	
	
	1
	품질 시험 결과/특성 검사 결과/분석 증명서(COA) 중 하나가 있지만, 원재료의 특성이나 고유성을 정확하게 식별할 수 있는 충분한 세부 정보가 부족함.

	
	
	0
	품질 시험 결과/특성 검사 결과/분석 증명서 (COA)가 없음.

	6.1.5 원재료 및 포장재는 선입선출 (FIFO) 또는 유통기한이 임박한 것을 우선 사용하는 방식 (FEFO)으로 사용
	이 항목의 평가 기준은 두 가지 사항을 포함한다.
1. 원재료 및 포장재의 입고 및 출고 기록이 서면 또는 전자 문서 형태로 확인될 수 있는지 여부를 확인한다.
2. 원재료 및 포장재는 선입선출(FIFO) 또는 유통기한이 임박한 것을 우선 사용하는 방식(FEFO)으로 출고되어야 한다.
	2
	원재료 및 포장재의 입고 및 출고 기록이 있고, 선입선출(FIFO) 또는 유통기한 임박 우선 사용(FEFO) 원칙에 따라 출고

	
	
	1
	원재료 및 포장재의 입고 및 출고 기록이 있고, 선입선출(FIFO) 또는 유통기한 임박 우선 사용(FEFO) 원칙에 따라 출고

	
	
	0
	선입선출(FIFO) 또는 유통기한 임박 우선 사용(FEFO) 원칙에 따라 출고되지 않음.

	6.1.6 화장품 제조에 사용되는 물의 수질은 최소한 보건복지부의 ‘밀폐 용기에 담긴 식수의 기준’을 준수
	이 항목의 평가 기준은 다음의 세 가지 사항을 포함한다. 
1. 화장품 제조에 사용되는 물의 수질 기준을 검토한다.
(1) 화장품 제조시설이 자체적으로 물을 생산하여 사용할 경우, 매년 인증 받은 실험실(예: 과학의료센터, 의과학과학국, 또는 ISO/IEC 17025 인증을 받은 민간 실험실)에서 식수 수질 분석 문서를 확인해야 하며, 물의 수질 분석 결과는 보건복지부의 밀폐 용기에 담긴 식수 기준(물리적 특성 및 미생물학적 특성)에 부합해야 한다.
(2) 화장품 제조시설이 외부에서 물을 구매하는 경우, 해당 물은 식품 허가 번호를 받은 생산지에서 구매해야 한다.
2. 화장품 제조에 사용되는 물은 밀폐된 용기에 보관되어 균열 없이 오염 방지 기능이 있는지 확인해야 한다.
3. 화장품 제조에 사용되는 물은 청결하고 위생적인 시설에서 보관되며 오염을 일으키지 않아야 한다. 
	2
	화장품 제조에 사용되는 물이 적절한 수질을 유지하며 적합한 시설에 보관됨.

	
	
	1
	물의 수질은 적합하나, 보관 시설이 부적절하여 오염 위험이 있음.

	
	
	0
	자체 생산한 물의 수질이 기준 미달이거나 수질 분석이 없는 경우, 또는 외부에서 구매한 물이 등록된 식품 허가 번호를 가진 출처에서 제공되지 않은 경우.

	6.2 생산 공정 및 이행 방법
	
	
	

	6.2.1 생산 절차
	
	
	

	6.2.1.1 원료를 생산 공정에 사용하기 전후에는 원료가 오염을 방지할 수 있는 용기에 담겨 있고, 원료명과 유통기한이 표시된 라벨이 부착되어야 하며, 화장품을 생산하기 전에 원료가 유통기한을 초과하지 않았음을 확인해야 한다.
(중대 결함: critical defect)
	이 규정의 검토 사항은 다음 4가지이다.
1. 원료가 오염을 방지할 수 있는 용기에 담겨 있는지 여부를 검토한다.
2. 원료 용기에 원료명을 나타내는 라벨이 부착되어 있는지 확인한다.
3. 라벨에 다음 정보가 표시되어 있는지 확인한다.
(1) 원료명
(2) 원료의 제조일 또는 유통기한
4. 사용하기 전에 원료가 사용 가능한 상태이며 유통기한이 지나지 않았는지 확인한다.
	2
	원료 용기는 오염 방지 기능이 있으며, 원료명과 유통기한이 표시된 라벨이 부착되어 있고, 유통기한이 지난 원료가 사용되지 않음

	
	
	1
	원료 용기는 오염 방지 기능이 있으며, 유통기한이 지난 원료가 사용되지 않았으나, 원료명 또는 유통기한 표시가 일부 누락

	
	
	0
	원료 용기는 오염 방지 기능이 없거나, 원료명과 유통기한이 표시된 라벨이 없거나, 유통기한이 지난 원료가 사용됨

	6.2.1.2 화장품을 생산하기 전후에는 모든 기구와 장비를 청소하여 오염을 방지함
	이 규정의 검토 사항은 다음 2가지이다.
1. 사용 전에 기구와 생산 장비가 청결한 상태인지 관찰한다.
2. 사용 후 기구와 생산 장비가 청소된 후에 보관되는지 관찰한다.
	2
	기구와 생산 장비가 사용 전후로 청결한 상태

	
	
	1
	기구와 생산 장비가 사용 전후로 청소되었으나, 일부 기구나 장비에 얼룩이나 오염 자국이 발견됨

	
	
	0
	사용 전 기구와 장비가 청결하지 않거나, 사용 후 청소가 이루어지지 않아 오염 위험이 있음

	6.2.1.3 생산 과정 중 생산실 내에는 생산과 관련 없는 물품이 없어야 함
	다음과 같은 사항을 점검하여 생산 과정 중 생산실 내에 사용하지 않는 물품이나 관련 없는 장비가 없는지 확인한다.
	2
	생산실에서 관련 없는 물품이 발견되지 않음

	
	
	1
	생산 과정이 없는 동안 생산 및 포장실에 관련 없는 물품이 발견됨

	
	
	0
	생산 과정 중에 생산과 관련 없는 물품이 발견됨

	6.2.1.4 같은 생산실에서 여러 로트의 화장품을 동시에 생산하거나 다른 화장품을 먼저 생산하는 경우, 각 로트의 화장품에 발생할 수 있는 오염을 방지함
	여러 로트의 화장품을 생산할 때 교차 오염 방지 조치가 있는지 확인한다. 가령
(1) 해당 로트를 생산하기 전에 원재료의 정확성을 확인하는 방법이 있는지
(2) 같은 방에서 여러 로트의 화장품을 생산하는 경우 각 로트의 화장품을 구분하여 표시하거나 생산 구역을 명확히 분리하는지
(3) 청소 방법과 생산 전 생산 구역 확인 방법이 있는지
여러 로트의 화장품을 동시에 생산하지 않은 경우, 이 항목에서 기준 점수를 제외한다.
	2
	여러 로트의 화장품 생산 시 발생할 수 있는 교차 오염을 방지하는 적절한 조치가 있는 경우

	
	
	1
	여러 로트의 화장품을 동시에 생산할 때 발생할 수 있는 교차 오염을 방지하기 위한 조치가 있지만, 이러한 조치가 제대로 구현되지 않는 경우. 예를 들면, 별도의 생산 구역을 지정하고 효과적으로 생산할 수 있는 생산 공간이 충분하지 않다.

	
	
	0
	교차 오염 방지 조치가 없는 경우 동시에 여러 로트의 화장품을 생산하거나, 작업 중 교차 오염을 유발할 수 있는 결함이 발생하는 경우, 가령 혼합 중 원재료가 분산되거나, 건조 분말 형태의 화장품과 액체 제품 로트를 동시에 생산하는 경우

	6.2.1.5 생산 공정의 절차와 방법이 해당 화장품의 주 포뮬러 요구 사항을 준수
(중대 결함: critical defect)
	생산 공정은 원재료 계량에서부터 포장 전의 화장품이 완성될 때까지의 과정을 포함한다.
이 규정을 평가할 때 고려할 사항은 다음과 같은 2가지이다.
1. 주 포뮬러 문서에 생산 공정의 절차와 방법이 어떻게 규정되어 있는지 확인한다.
2. 직원들이 주 포뮬러에 명시된 절차와 방법에 따라 작업하는지 관찰/검토한다.

**** 8.1 주 포뮬러 및 성분이 있어야 함
이 항목에서는 절차와 방법에만 집중하여 평가함. ****

검사 당일 생산이 이루어지지 않은 경우, 이 항목에서 기준 점수를 제외한다.
	2
	절차와 방법이 명확히 규정된 주 포뮬러가 있고, 직원들이 규정된 절차에 따라 일관되게 작업함

	
	
	1
	주 포뮬러에 절차와 방법이 명확히 규정되어 있지 않음.

	
	
	0
	주 포뮬러가 없거나, 주 포뮬러가 있으나 절차와 방법이 규정되어 있지 않거나, 직원들이 규정된 절차와 일치하지 않게 작업함.

	6.2.1.6. 각 화장품 제조 시 생산 차수 번호 또는 문자를 지정
	이 규정의 검토는 세 가지 항목으로 구성된다.
1. 각 화장품 제조 시 생산 차수 번호 또는 문자를 지정하는 방법을 보여주는 증거를 검토하며 가령, 생산 차수 번호 또는 문자를 지정하는 방법을 설명하는 매뉴얼에는 번호 또는 문자의 설정 방법과 의미가 포함되어야 한다.
2. 화장품 제조 시 생산 차수 번호 또는 문자가 제조 기록 문서 또는 생산된 화장품을 추적할 수 있는 다른 문서에 포함되어 있는지 확인한다.
3. 완제품 화장품에 생산 차수 번호 또는 문자가 표시되어 있는지 확인한다.

	2
	생산 차수 번호 또는 문자를 지정하는 방법에 대한 증거가 있으며 화장품 제조 시 지정된 번호 또는 문자를 기록한 문서가 있고, 완제품 화장품에 생산 차수 번호 또는 문자가 표시되어 있는 경우.

	
	
	1
	생산 차수 번호 또는 문자를 지정하는 방법에 대한 증거가 있고, 완제품 화장품에 생산 차수 번호 또는 문자가 표시되어 있지만, 화장품 제조 시 생산 차수 번호 또는 문자를 기록한 문서가 없는 경우.

	
	
	0
	생산 차수 번호 또는 문자를 지정하는 방법에 대한 증거가 없거나, 제조된 화장품에 생산 차수 번호 또는 문자가 표시되어 있지 않은 경우.


	6.2.1.7. 포장 대기 중인 화장품은 밀폐된 용기에 보관되어야 하며, 명확하게 이름, 생산 차수 번호, 제조 일자(년, 월, 일)가 표시된 라벨이 부착되어 있어야 함
	이 규정의 검토는 세 가지 항목으로 구성된다.
1. 포장 대기 중인 화장품이 밀폐된 용기에 보관되어 있는지 확인한다.
2. 포장을 대기하는 화장품에 명확한 표시 라벨이 부착되어 있는지 확인한다.
3. 라벨에 다음 정보가 완전하고 정확하게 표시되어 있는지 확인한다. 
(1) 포장 대기 중인 화장품의 이름 
(2) 제조 일자(년, 월, 일) 
(3) 생산 차수 번호
검사 당일 생산이 이루어지지 않은 경우, 점수를 감점할 수 있다.
	2
	포장 대기 중인 화장품이 밀폐된 용기에 보관되어 있고, 명확한 라벨이 부착되어 있으며 모든 정보가 완전하게 표시된 경우.

	
	
	1
	포장 대기 중인 화장품이 밀폐된 용기에 보관되어 있고, 명확한 라벨이 부착되어 있으나 정보가 일부 누락된 경우.

	
	
	0
	포장 대기 중인 화장품이 밀폐되지 않은 용기에 보관되어 있거나, 라벨이 부착되지 않은 경우.




	부속서 A의 기준
	설명/평가 지침
	점수
	평가 기준

	6.2.2 포장 과정
	
	
	

	6.2.2.1 포장 과정은 문서에 명시된 절차에 따라 이루어짐
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 포장 과정에 대한 작업 절차가 명확하고 적절하게 지정되어 있는지 확인하는 증거를 검토하며 가령, 라벨과 포장을 대기하는 화장품이 정확히 일치하는지 확인하는 절차가 포함되어야 한다.
2. 조항 1항에서 지정된 절차와 방법을 준수하여 작업이 수행되는지 확인한다.
	2
	포장 과정에 대한 작업 절차가 명확하게 지정되어 있으며, 직원들이 지정된 절차에 따라 작업을 수행하는 경우.

	
	
	1
	작업 절차가 지정되어 있으나, 명확하지 않거나 적절하지 않은 경우.

	
	
	0
	포장 과정에 대한 작업 절차가 지정되지 않았거나, 직원들이 지정된 절차를 준수하지 않는 경우.

	6.2.2.2 각 화장품의 포장 재료에는 라벨이 부착되어 있어야 하며, 사용 전에 정확성을 확인
	이 규정을 검토하는 항목은 포장 재료의 라벨로, 최소한 포장 재료의 이름이 표시되어 있어야 하며, 평가 중 사용된 포장 재료가 포장을 대기하는 화장품과 일치하는지 확인한다.
	2
	포장 재료에 이름이 명확히 표시된 라벨이 부착되어 있으며, 평가 중 사용된 포장 재료가 포장을 대기하는 화장품과 정확히 일치하는 경우.

	
	
	1
	포장 재료에 라벨이 부착되어 있지 않지만, 해당 포장 재료가 어떤 화장품에 사용되는지 확인할 수 있는 대체 정보가 제공된 경우.

	
	
	0
	포장 재료의 이름이 없거나, 평가 중 사용된 포장 재료가 포장을 대기하는 화장품과 일치하지 않는 경우


	6.2.2.3 용기에 부착된 라벨과 포장박스에 표시된 라벨은 사용 전에 정확성을 검사
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 라벨 사용 전에 정확성 검사 조치가 있는지 확인한다.
2. 무작위로 선택하여 검사하고, 포장 중인 화장품이나 완성된 화장품의 라벨이 신고한 내용과 일치하는지 관찰하여 라벨이 포장된 화장품과 일치하는지 확인한다.

	2
	라벨 사용 전 정확성 검사 조치가 있으며, 포장된 화장품과 일치하는 라벨이 사용된 경우

	
	
	1
	라벨 사용 전 정확성 검사 조치는 없으나, 포장된 화장품과 일치하는 라벨이 사용된 경우

	
	
	0
	포장된 화장품과 일치하지 않는 라벨이 사용된 경우

	6.2.2.4 화장품에 법적으로 요구되는 라벨 표시
	무작위로 화장품의 라벨을 선택하여 법에서 요구하는 대로 표시되어 있는지 확인한다.
	2
	모든 화장품 항목에 대해 법에서 요구하는 대로 라벨이 완벽하고 정확하게 표시된 경우

	
	
	1
	모든 화장품 항목에 라벨이 법에서 요구하는 대로 표시되어 있으나, 일부 항목에 정보가 누락 또는 부정확한 경우

	
	
	0
	라벨이 없는 화장품이 발견되었거나 모든 항목에 라벨이 누락 또는 부정확하게 표시된 경우

	6.2.2.5 순중량 검사
	순중량 검사 증빙 자료를 확인하며, 제조업체가 설정한 허용 오차 내에서 중량이 정확한지 고려한다.
	2
	라벨에 표시된 대로 순중량이 정확하게 검사된 경우


	
	
	1
	순중량의 정확성 검사는 없으나 무작위로 측정한 완성된 화장품의 중량이 라벨에 표시된 대로인 경우

	
	
	0
	순중량에 대한 검사가 없거나 순중량 검사 절차, 과정, 방법을 설명할 수 없으며, 완성된 화장품의 순중량이 라벨에 표시된 대로가 아닌 경우

	7. 품질 검사
(Quality Control)
	
	
	

	7.1 화장품의 품질 검사가 이루어져야 하며, 포장 대기 중인 화장품과 완제품의 품질 검사 기록이 문서로 작성되어야 함
(중대 결함: critical defect)
	포장 대기 중인 화장품과 모든 생산 배치의 완제품에 대해 제조업체가 정한 요구사항에 따라 품질 검사를 수행해야 하며, 다음을 고려한다:
1. 품질 검사 증빙 자료가 있어야 하며, 최소한 기본 물리적 특성(외관, 색상, 냄새)에 대한 항목이 포함되어야 하며 필요한 경우, 품질에 영향을 미칠 수 있는 추가 항목도 포함할 수 있다.
2. 품질 검사 기록/보고서가 문서로 작성되어 있어야 하며, 외부 인증 실험실에서 분석한 경우 품질 분석 결과를 포함해야 한다.






	2
	포장 대기 중인 화장품과 완제품의 품질 검사 증빙 자료가 있으며, 문서화된 품질 검사 기록/보고서가 있는 경우

	
	
	1
	포장 대기 중인 화장품과 완제품의 품질 검사 증빙 자료는 있으나, 문서화된 품질 검사 기록/보고서가 없는 경우

	
	
	0
	포장 대기 중인 화장품과 완제품의 품질 검사 증빙 자료가 없는 경우

	7.2 완제품 화장품의 품질 재검사를 위해 충분한 양의 샘플을 보관해야 한다.
(retain sample) 

	실험실에서 국제 표준에 따라 품질 검사를 최소 1회 실시할 수 있는 양을 보관해야 하며, 최신 보건 과학청 규정에 따른 적정량을 확인하는 것이 좋다.
1. 모든 생산 배치의 완제품 화장품 샘플이 품질 재검사를 위해 보관되는지 확인하며, 제품의 유효기간까지 보관해야 하고 유효기간이 없는 경우, 시장 철수일로부터 3년간 보관한다.
2. 보관된 모든 생산 배치 샘플의 양이 최소 1회 품질 검사에 충분한지 확인한다.

	2
	모든 생산 배치의 완제품 화장품 샘플이 품질 재검사를 위해 충분한 양으로 보관된 경우

	
	
	1
	품질 재검사를 위해 샘플이 보관되어 있으나, 검사를 위한 양이 충분하지 않은 경우

	
	
	0
	품질 재검사를 위한 완제품 화장품 샘플이 보관되지 않은 경우

	8. 생산 문서
(Production documents)
	
	
	

	8.1 주 포뮬러가 있어야 하며, 생산되는 모든 배치의 화장품 성분 포뮬러가 신고한 화장품 정보와 일치해야 하며 생산 절차도 포함 (중대한 결함: critical defect)
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 주 포뮬러가 있어야 함
2. 주 포뮬러에 성분 포뮬러가 명시되어 있어야 함
3. 주 포뮬러에 신고된 성분과 일치하는 상세 성분이 포함되어 있어야 함
4. 주 포뮬러에 생산 절차가 명시되어 있어야 함 (원자재 계량, 혼합, 포장 단계까지 완제품 화장품이 나오기까지의 과정)
각 단계에서 소요 시간을 명시할 수 있으며, 화장품 품질에 영향을 미칠 수 있는 경우 주의사항도 포함할 수 있고 예를 들어, 온도 조절이나 혼합 장비의 속도 등이 해당된다.



	2
	주 포뮬러가 있으며, 모든 고려 사항에 따라 정보가 완벽하게 포함된 경우

	
	
	1
	주 포뮬러가 있으나, 일부 정보가 부족한 경우

	
	
	0
	주 포뮬러가 신고된 내용과 일치하지 않거나, 생산되는 모든 배치에 대해 완전하지 않은 경우

	8.2 생산 중에는 항상 화장품 생산 기록을 작성해야 하며, 원자재 계량부터 혼합, 포장 대기 상태, 완제품까지 모든 생산 단계를 기록해야 한다. 이 기록은 주 포뮬러와 일치해야 한다.
(중대한 결함: critical defect)
	이 규정의 검토는 세 가지 항목으로 구성된다.
1. 완제품 화장품을 무작위로 추출하여 생산 기록과 일치하는지 확인한다.
2. 무작위로 추출한 화장품이 모든 생산 배치에 대해 원자재 계량, 혼합, 포장 대기 상태, 완제품까지의 정보와 생산 단계가 기록되어 있는지 확인한다.
3. 생산 기록이 주 포뮬러와 일치하는지 확인한다.

	2
	모든 생산 배치의 화장품 생산 기록이 주 포뮬러와 일치하는 경우

	
	
	1
	화장품 생산 기록이 주 포뮬러와 일치하나 모든 생산 배치에 대해 기록되지 않은 경우

	
	
	0
	모든 생산 배치에 대한 생산 기록이 없거나, 생산 기록이 주 포뮬러와 일치하지 않는 경우

	9. 보관(Storage)
원자재, 포장 재료, 포장 대기 화장품, 완제품 화장품, 관련 도구 및 장비는 정리되고 편리하게 사용 가능하도록 보관해야 하며, 청소하기 쉽고 명확한 라벨이 부착되어 있어야 하며, 적절한 온도와 습도가 유지되어야 하며, 인화성 물질이 있는 경우 적절히 분리하여 보관한다.
	다음 사항을 기준으로 원자재(raw material), 포장 재료(packaging material), 포장 대기 중인 화장품(bulk), 완제품(finished products), 관련 도구의 보관 상태를 평가한다. 
(1) 별도의 보관실에 보관 
(2) 정리되어 있어 사용이 편리하고 청소가 용이함 
(3) 명확한 라벨 부착 
(4) 적절한 온도, 습도, 조도 관리
권장사항
적절한 온도, 습도 및 조명을 고려할 때 원자재 안전 데이터 시트(Safety Data Sheet)를 참고한다. 원자재 보관 원칙은 다음과 같다:
· 뜨겁지 않은 방에 보관 (온도는 원자재 종류에 따라 다르지만 일반적으로 25~35°C 유지)
· 햇빛과 열원(예: 전구)에서 멀리 보관 (선반 상단은 천장 조명과 최소 1.5m 이상 거리 유지)
(5) 인화성 물질이 있는 경우, 적절한 시설에 별도로 분리하여 보관하고 명확한 인화성 표시를 부착
	2
	모든 보관 항목이 별도의 보관실에 보관되어 있으며, 모든 평가 기준에 따라 적절히 보관된 경우

	
	
	1
	보관 항목이 별도의 보관실에 보관되어 있으나, 일부 기준이 완전히 충족되지 않은 경우

	
	
	0
	보관 항목이 별도의 보관실에 보관되지 않았거나, 생산에 관련되지 않은 물품이 보관실에 있는 경우

	10. 불만사항
(Complains)
	
	
	

	10.1 불만 사항을 처리하는 절차에 대한 문서가 있어야 하며, 불만 사항을 보관하고 원인 조사, 해결 방법 및 예방 방법을 수행
	이 규정의 검토는 세 가지 항목으로 구성된다.
1. 불만 처리 절차를 문서로 갖추고 있는지 확인한다.
2. 불만 사항이 증거로 보관되고 있는지 확인한다.
3. 문서에 원인 조사 방법과 해결 방법이 포함되어 있는지 확인한다.
권장 사항 
문서는 화장품의 유효기간 + 1년 동안 보관하는 것이 좋다.
	2
	불만 처리 절차에 대한 문서가 있으며, 항목 2와 3의 요구사항을 모두 충족하는 경우

	
	
	1
	불만 처리 절차에 대한 문서는 있으나, 항목 2와 3의 요구사항을 충족하지 않는 경우

	
	
	0
	불만 처리 절차에 대한 문서가 없는 경우

	10.2 불만 사항에 대한 해결 결과는 서면으로 기록되어야 한다.
	이 규정의 검토는 세 가지 항목으로 구성된다.
1. 불만 사항이 있을 경우, 해결 결과가 서면으로 기록되고 보관되어 있는지 확인한다.
2. 불만 사항이 없는 경우, 이 항목에 대한 점수를 배제한다.

	2
	불만 사항 해결 기록이 있으며, 해결 방법에 대한 세부 내용이 포함된 경우

	
	
	1
	불만 사항 해결 기록은 있으나, 해결 방법에 대한 세부 내용이 포함되지 않은 경우

	
	
	0
	불만 사항 해결 기록이 없는 경우

	10.3 제조된 화장품이 소비자에게 유해할 경우, 제조업체는 그 화장품으로 인한 부작용을 식품의약품안전청에 신속히 보고
	제조업체가 해당 화장품의 부작용을 식품 의약품 안전청 또는 보건당국에 불기 2562년(서기 2019년) 공중보건부 고시에서 정한 기한 내에 보고했는지 확인함으로 평가한다.
부작용 보고 사례가 없는 경우, 이 항목에 대한 점수를 배제한다.

	2
	보고가 이루어졌고, 정해진 기한 내에 보고가 완료된 경우

	
	
	1
	보고는 이루어졌으나, 정해진 기한 내에 보고하지 않은 경우

	
	
	0
	보고가 이루어지지 않은 경우

	10.4 공중보건부가 정한 기준, 방법, 조건에 따라 화장품의 회수, 폐기, 인도 절차에 대한 조치가 마련되어 있어야 한다.
	공중보건부가 정한 기준, 방법, 조건에 따른 화장품 회수, 폐기, 인도 절차를 보여주는 문서가 있는지 확인함으로 평가한다.

	2
	회수 조치가 마련되어 있으며, 회수가 필요한 경우 조치를 효과적으로 실행한 경우

	
	
	1
	회수 조치는 마련되어 있으나, 회수가 필요한 경우 조치를 효과적으로 실행하지 못한 경우

	
	
	0
	회수 조치가 마련되어 있지 않은 경우






부속서 B. 요구사항 준수 여부 검증

	부속서 B의 기준
	설명/평가 지침
	점수
	평가 기준

	1. 기본 정보
(General Information)
화장품 수입자는 수입 시설, 화장품 정보, 회사의 연혁 또는 조직 이력, 화장품 신고 정보를 포함한 기본 정보를 담은 문서를 준비
	평가 시, 다음과 같은 정보를 포함한 수입자의 기본 정보 문서를 확인한다. (서면 문서 또는 전자 문서 형태로 보관 가능하며, 요청 시 즉시 조회 가능해야 함):
1. 수입자의 이력 정보: 수입 시설과 보관 시설의 이름과 주소, 법인 또는 사업자 등록 날짜, 내부 및 주변 평면도, 조직 구조, 직원 정보, 취급 화장품 종류(예: 바디 케어, 헤어 케어 등). 화장품 유형은 화장품관리부서 웹사이트에서 확인 가능.
2. 화장품 신고 정보: 화장품 신고서 사본.

	2
	수입자의 기본 정보가 완전하고 최신 정보로 문서화된 경우

	
	
	1
	수입자의 기본 정보 문서가 있으나, 정보가 불완전하거나 최신이 아닌 경우

	
	
	0
	수입자의 기본 정보 문서가 없는 경우

	2. 직원 (Personnel)
2.1 화장품 수입 및 보관 시설에서 근무하는 인원은 화장품 수입 규정, 위생 지식, 작업 시 유의 사항에 대한 충분한 지식을 갖추어야 한다.
	
이 요구사항은 관련 인원을 무작위로 선정하여 인터뷰한 후, 응답을 통해 해당 인원이 업무를 올바르고 안전하게 수행할 수 있는지 평가한다. 가령, 창고 담당 직원에게는 화장품 보관 절차와 방법에 대한 지식을 확인한다.
질문 예시
· 화장품 보관 작업에 들어가기 전 복장은 어떻게 해야 하나요?
(답변: 작업복을 착용하고, 마스크, 머리망, 장갑을 필요에 따라 착용해야 합니다.)
· 판매를 목적으로 생산하는 화장품은 어느 기관에 신고 또는 허가를 받아야 하나요?
(답변: 식품의약품안전청 또는 지역 보건소입니다.)
· 화장품을 창고로 이동하는 중에 금지된 행동은 무엇인가요?
(답변: 음식 섭취 금지, 흡연을 금지합니다.)
· 화장품의 입고 및 출고는 어떻게 진행해야 하나요?
(답변: 매뉴얼이나 작업 지침에 따른 절차를 따르고, 모든 입출고 기록을 작성해야 합니다.)
· 수입된 화장품이 판매 가능 상태인지 어떻게 알 수 있나요?
(답변: 식품의약품안전청에 신고된 제품으로, 라벨이 적합하게 부착된 경우입니다.)
· 화장품 용기 라벨에는 어떤 문구가 포함되어야 하나요?
(답변: 불기2562년 또는 최신 공고에 따른 표기 사항이 포함되어야 합니다.)
	
2
	
화장품 수입 및 보관 관련 인원이 모두 충분하고 적절한 지식을 갖춘 경우

	
	
	1
	일부 인원만이 충분하고 적절한 지식을 갖춘 경우

	
	
	0
	모든 인원이 지식이 부족하거나 부적절하여 화장품의 품질 및 안전성에 문제가 발생할 가능성이 있는 경우

	2.2 화장품 신고 관련 업무를 수행하는 인원은 신고 및 라벨 작성 등 관련 법규에 대한 지식을 갖추어야 함
	이 요구사항은 화장품 신고 또는 라벨 작성과 관련된 인원을 무작위로 선정하여 인터뷰한 후, 해당 인원이 업무를 올바르고 안전하게 수행할 수 있는지 응답을 통해 평가한다.
해당 직원의 업무 이행에 관련한 직원 인터뷰 질문 예시로 가령 화장품 라벨링 법과 관련한 지식에 대한 질문 *** (검토와 일치하는지 확인)
업무 직원 질문 예시
· 판매 목적으로 생산하는 화장품은 어느 기관에 신고 또는 허가를 받아야 하는지 알고 계십니까?
(답변: 식품의약품안전청 또는 수입 시설이 위치한 해당 지역의 보건소입니다)
· 해당 화장품이 법적으로 판매 가능한 상태임을 확인할 수 있는 증명서나 표시가 무엇인지 알고 계십니까?
(답변: 식품의약품안전청 또는 지역 보건소에서 발급한 신고 번호입니다)
· 수입 화장품에는 법적으로 요구되는 태국어 라벨을 부착해야 하는지 알고 계십니까?
(답변: 네, 화장품이 태국에 반입된 후 30일 이내에 법에서 요구하는 내용을 포함한 라벨을 부착해야 합니다.)
· 화장품 용기에 부착해야 하는 라벨에는 어떤 문구가 포함되어야 합니까?
(답변: 불기2562년(서기 2019년) 공고 또는 최신 공고에 따른 필수 기재 사항이 포함되어야 합니다.)
· ‘위임장 (Letter of Authorization)’ 문서는 어디에서 발급받아야 합니까?
(답변: 해당 제품의 제조업체에서 발급받아야 합니다.)

	2
	화장품 신고와 관련된 모든 인원이 충분하고 적절한 지식을 갖춘 경우

	
	
	1
	일부 인원만이 충분하고 적절한 지식을 갖춘 경우

	
	
	0
	모든 인원이 지식이 부족하거나 부적절하여 업무 수행에 어려움이 있는 경우

	2.3 조항 2.1 및 2.2항의 직원은 교육을 받거나 자체 학습을 통해 관련 지식을 습득해야 하며, 이를 증명할 수 있는 기록이 보관되어야 함.
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 화장품 수입 및 보관 관련 작업을 수행하는 직원의 교육 결과 또는 자체 학습 기록 검토.
2. 화장품 신고 및 수입, 보관 관련 지식을 갖춘 직원의 교육 결과 또는 자체 학습 기록 검토.

	2
	2.1 및 2.2항의 모든 직원이 교육을 받거나 자체 학습을 했음을 증명하는 문서가 완비된 경우

	
	
	1
	2.1 및 2.2항의 일부 직원만이 교육을 받거나 자체 학습을 했음을 증명하는 문서가 있는 경우

	
	
	0
	2.1 및 2.2항의 모든 직원에 대한 교육 또는 자체 학습 기록이 없는 경우

	2.4 조항 2.1항의 직원은 건강 상태가 양호하고, 전염병, 피부 질환, 신체에 상처가 없어야 하며, 최소 연 1회 건강 검진을 받아야 하며 그 기록이 보관되어야 함.
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 다음과 같이 건강 검진 기록 확인:
(1) 새로 고용된 직원(1년 이내)은 채용 전 건강 진단서를 제출해야 함.
(2) 근무 기간이 1년 이상인 직원은 최소 연 1회 건강 검진 기록을 제출해야 함.
2. 작업 중 직원의 외형적 상태를 확인하여 수입 관련 업무를 수행하는 직원이 전염병(호흡기 질환, 소화기 질환 등), 피부 질환, 신체에 상처가 있어 제품 오염을 일으킬 가능성이 있는지 확인.




직원의 건강 검진 결과는 해당 직원이 건강하고, 공중보건부 규정에 따른 전염병이나 혐오감을 주는 질병에 걸리지 않았음을 보여주어야 하며, 이러한 질병에는 상피병, 나병, 약물 중독, 혐오감을 주는 피부 질환, 만성 알코올 중독, 위험 단계의 결핵 등이 포함된다

	2
	- 1년 이내의 건강 검진 기록을 갖고 있으며, 모든 직원이 건강하고, 제품 오염을 일으킬 수 있는 상처가 있는 직원이 발견되지 않은 경우
- 1년 이내의 건강 검진 기록을 갖고 있으나, 직원 중에 아프거나 장비와 접촉할 수 있는 상처가 발견되었다, 그러나, 제품으로 오염되지 않도록 조치를 취한 경우.

	
	
	1
	- 모든 직원의 건강 상태가 양호하다는 기록이 있으나, 1년 이 지난 건강 검진 기록이며 제품 오염을 일으킬 수 있는 상처가 없는 경우이거나 또는 상처가 있는 직원이 있어도 오염 방지 조치가 취해진 경우

	
	
	0
	- 건강 검진 기록이 없거나, 상처가 있는 직원이 화장품과 접촉하고 오염 방지 조치가 없는 경우

	3. 화장품 수입 및 보관 시설
(Importing site and Storage site)
	
	
	

	3.1 수입 시설
	
	
	

	3.1.1 수입 시설 (사무실)는 거주 공간과 분리되어야 함
	수입 시설 (사무실)
이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다
화장품 수입 사무실 공간 위치에 대한 고려 사항은 다음과 같다 (수입 사무실 공간으로 분할하기 위해 파티션을 사용할 수 있음).
1.1 거주용 건물 내 사무실 위치 허용 여부
거주용 건물(아파트, 콘도 등)의 주거 공간에 위치한 경우 허용되지 않는다.
예외: 건물 1층이 상업용 공간으로 외부인 출입이 가능한 경우(예: 1층 상가 또는 서비스 공간) 이 경우 연락처, 수입 사무실, 또는 화장품 보관 시설로 사용할 수 있으며 건물의 2층 이상은 거주 용도로 사용되는 경우에만 적용된다.
1.2 거주 공간과의 분리
사무실 공간은 거주 공간과 분리되어 있어야 하며, 거주 공간과 혼합된 경우 허용되지 않는다.
해당 공간은 다른 사무 활동과 함께 사용할 수 있다.


	2
	화장품 수입 사무실이 거주 공간과 분리된 경우

	
	
	1
	수입 사무실이 거주 공간과 분리되어 있으나, 관련 없는 활동(예: 판매용 상품 보관)이 이루어지는 경우

	
	
	0
	화장품 수입 사무실이 없거나 거주 공간과 함께 있는 경우

	3.1.2 영구적 재질로 만든 ‘화장품 수입 시설’ 표시가 외부에서 잘 보이는 곳에 부착되어 있어야 함
	이 규정의 검토는 세 가지 항목으로 구성된다
1. 표지판 재질: 재질이 영구적이고 내구성이 있는지 확인한다. 예시로 플라스틱, 목재, 화강암, 금속 등이 포함된다.
2. 표시 내용: ‘화장품 수입 시설’라는 문구가 한 줄로 정확하게 표시되어 있으며, 회사명이나 상호명과 구별되어야 한다
3. 표지판 설치 위치는 외부인이 건물 전면에서 쉽게 볼 수 있고, 명확하게 읽을 수 있는 거리여야 하며 외부인이 건물 밖에 서 있을 때 표지판이 잘 보이고, 문구를 정확하게 읽을 수 있는 위치에 설치해야 한다. 만약 울타리가 있는 경우, 표지판은 울타리 전면에 부착한다.





권장 사항
· 표지판 바탕색은 짙은 색(예: 남색, 검정색)으로 할 것.
· 크기는 가로 15cm 이상, 세로 45cm 이상으로 할 것.
· 글씨 색상은 바탕색과 대비되도록 하며, 예를 들어 바탕이 남색인 경우 글씨는 흰색 등 밝은 색으로 할 것.
· 글씨 크기는 적절하며, 두께는 최소 0.5cm, 높이는 최소 5cm 이상이 되도록 할 것.
	2
	영구적 재질로 만든 정확한 문구의 표지판이 설치되어 잘 보이는 경우

	
	
	1
	영구적이지 않은 재질, 부정확한 문구, 또는 잘 보이지 않는 위치에 설치된 경우

	
	
	0
	표지판이 없는 경우

	3.2 보관 시설 및 보관 방법
	
	
	

	3.2.1 거주 공간과 분리된 화장품 보관 구역 (중대한 결함)
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다

1. 건물/보관실 위치:
1.1 거주용 건물(아파트, 콘도) 내 거주 공간을 보관실로 사용하는 경우 허용되지 않는다.
예외: 거주용 건물 1층에 상업용 공간이 있어 외부인 출입이 가능한 경우, 화장품 수입, 보관 및 연락 시설로 사용할 수 있다.
1.2 해당 건물/방은 거주 공간과 분리되어야 하며, 거주 공간과 섞여 있는 경우 해당 시설은 허용되지 않는다.
2. 화장품 보관 시설로 사용되는 건물/방/구역의 특성은 화장품 보관을 위한 별도 구역으로 적절히 마련되어야 한다. 이는 화장품이 국가 내로 수입되어 보관될 시설로 설계된 공간을 의미한다.
다른 제품과 공동 보관 시, 화장품은 적절한 방식으로 분리 보관되어야 하며, 바닥에 직접 놓이지 않도록 하고 상호 오염이 발생하지 않도록 조치해야 한다.
	2
	화장품 보관을 위해 거주 공간과 분리된 별도의 건물/방/구역이 있는 경우

	
	
	1
	거주 공간과 분리된 별도의 보관 구역이 있지만 관련 없는 물품이 혼재하여 부적절한 경우

	
	
	0
	화장품 보관을 위해 거주 공간과 분리된 
건물/방/구역이 없는 경우

	3.2.2 외부인이 잘 볼 수 있도록 ‘화장품 보관 시설’라는 문구가 영구적 재질로 표기된 표지판을 부착
	표지판에 대한 고려 사항은 다음 세 가지로 구성된다.
1. 표지판 재질: 내구성이 강한 재질(예: 플라스틱, 목재, 화강암, 금속)로 제작되었는지 확인한다.
2. 문구 표시에 대해서 ‘화장품 보관 시설’라는 문구가 한 줄로 정확히 표시되어야 한다.
3. 표지판 설치 위치는 외부인이 수입 시설 입구에 들어섰을 때 표지판을 쉽게 보고 명확하게 읽을 수 있는 거리여야 하며, 외부인이 입구에 서 있을 때 표지판이 잘 보이고, 문구를 정확히 읽을 수 있도록 설치되어야 한다.
권장 사항
· 표지판의 바탕색은 남색이나 검정색처럼 짙은 색이어야 한다.
· 표지판 크기는 최소 폭 15cm, 길이 45cm 이상이어야 한다.
· 글씨 색상은 바탕색과 대비되어 잘 보이도록 해야 하며, 예를 들어 바탕이 남색인 경우 글씨는 흰색 같은 밝은 색으로 설정한다.
· 글씨 크기는 적절하며, 두께는 최소 0.5cm, 높이는 최소 5cm 이상이어야 한다.
	2
	내구성 있는 재질로 정확한 문구가 표시된 표지판이 잘 보이는 곳에 부착된 경우

	
	
	1
	- 내구성 있는 표지판에 정확한 문구가 있으나 잘 보이지 않는 곳에 부착된 경우 
- 내구성이 부족하거나 문구가 부정확하지만 잘 보이는 곳에 부착된 경우

	
	
	0
	표지판이 없는 경우

	3.2.3 수입 화장품을 구분하여 보관하고 명확한 표시가 있어야 함
	수입 화장품의 보관을 고려할 때, 화장품 보관 환경이 다음과 같은 특징을 갖추고 있는지 확인해야 한다.
(1) 보관이 정돈되어 있고, 사용이 편리하며, 청소하기 쉬운지
(2) 명확한 표시 또는 라벨이 부착되어 있는지
(3) 인화성 물질을 보관하는 경우, 적절한 시설에 분리하여 보관하고, 명확한 인화성 물질 경고 표시가 있는지
	2
	모든 항목(1–3)을 충족하는 경우

	
	
	1
	일부 항목만 충족하는 경우

	
	
	0
	모든 항목을 충족하지 못하는 경우

	3.2.4 완제품 화장품의 출고를 관리하고, 추적 가능한 기록을 보관할 담당 인력을 배치
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 출고 관리 담당 인력이 있는지 확인
2. 담당 인력이 매번 올바르게 수행하고, 출고 및 배송 기록을 통해 추적이 가능한지 확인

	2
	담당 인력이 있으며, 출고 관리가 가능한 추적 기록이 있음

	
	
	1
	담당 인력은 있으나, 추적 가능한 기록이 없음


	
	
	0
	출고 관리 담당 인력이 없음

	3.2.5 작업에 적합하고 충분한 수준의 조명과 환기 시스템이 있어야 한다.
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 작업에 적합하고 충분한 조도를 고려할 때, 실내 평균 조도가 적절한지 확인한다.
2. 작업에 적합한 환기 상태는 충분히 환기되어 덥지 않고 습하지 않으며, 작업 중 답답함 없이 호흡할 수 있어야 하며, 실내의 오염된 공기가 외부로 원활히 배출되어야 한다. 
· 환풍기 설치 위치와 청결 상태, 화장품 보관 시의 오염 방지 상태를 고려해야 한다. 
이는 수입 및 화장품 보관 시설에 환풍기를 설치하여 실내 온도를 낮추고 공기 순환을 증가시켜 신선한 공기를 유지하거나, 뜨거운 공기를 배출하도록 하기 위한 것이다.

	2
	조명과 환기가 모두 충분하고 적합한 경우

	
	
	1
	조명 또는 환기 중 한 가지가 충분하지 않거나 적합하지 않은 경우

	
	
	0
	조명과 환기가 모두 충분하지 않거나 적합하지 않은 경우

	3.2.6 화장품 보관 시설에 동물과 해충이 들어오지 않도록 방지
	동물 및 해충 예시: 쥐, 바퀴벌레, 도마뱀, 새, 고양이, 개 등
이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 보관 시설 환경 검사를 하여 내부 및 외부 환경을 점검하여 동물, 해충, 그 잔해나 배설물이 없어야 한다.
2. 방지 시스템/방법 확인: 동물 및 해충을 방지하기 위한 시스템, 장치 또는 방법이 있는지 확인하여야 하며, 예로 방충망, 무거운 플라스틱 커튼과 같은 오염을 방지할 수 있는 장비가 포함된다.

	2
	동물 및 해충 방지 시스템이 있으며, 동물, 해충, 잔해나 배설물이 발견되지 않는 경우

	
	
	1
	방지 시스템은 있으나 동물, 해충, 잔해나 배설물이 발견되는 경우


	
	
	0
	동물 및 해충 방지 시스템이 없는 경우

	3.2.7 화장품 보관 환경을 화장품 보관 기준에 맞춰 관리해야 한다. 예: 온도, 습도, 햇빛
	수입 화장품 보관 환경을 다음과 같이 고려해야 한다.
· 필요에 따라 적절하게 온도, 습도, 햇빛을 관리하고 있는지 확인


	2
	화장품 보관 기준에 따라 환경이 잘 관리되는 경우

	
	
	1
	화장품 보관 기준에 따라 환경이 관리되지만, 관리 방법이 충분히 효과적이지 않은 경우

	
	
	0
	화장품 보관 기준에 따른 환경 관리가 이루어지지 않는 경우

	3.2.8 화장품 보관 시설은 정돈되고 깨끗해야 하며, 화장품과 관련 없는 물건이 없어야 함
	화장품 보관실은 다음 조건을 갖추어야 한다.
1.1 바닥, 벽, 천장, 실내 환경, 환기구, 환풍기가 깨끗하며, 화장품 보관을 오염시킬 수 있는 이물질이 없어야 한다. 
1.2 화장품 보관과 무관한 물건이 없어야 한다. 
1.3 물품과 장비가 정돈되어 작업에 방해가 되지 않도록 배치되어야 한다.
	2
	보관 시설이 정돈되고 깨끗하며, 관련 없는 물건이 없는 경우

	
	
	1
	보관 시설이 깨끗하지만 정돈되지 않았거나, 관련 없는 물건이 있는 경우

	
	
	0
	보관 시설이 정돈되지 않고 깨끗하지 않으며, 관련 없는 물건이 있는 경우

	3.2.9 쓰레기를 수거할 뚜껑이 있는 용기를 충분히 배치하고, 적절한 쓰레기 처리 시스템을 마련
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 뚜껑이 있는 쓰레기 수거 용기가 충분히 있는지 확인
2. 쓰레기 분리배출, 폐기물 처리 방법 등을 통해 적절하게 쓰레기를 보관 및 처리하는지 확인 (예: 분리수거 후 소각 처리 또는 시청에서 수거하여 처리)

	2
	항목 1과 2를 모두 준수하는 경우

	
	
	1
	항목 1과 2를 준수하지만, 일부 적절하지 않은 부분이 있는 경우

	
	
	0
	항목 1과 2를 준수하지 않는 경우

	3.2.10 적절한 안전 조치를 마련해야 하며, 최소한 소화기와 응급 처치 장비가 있어야 함
	적절한 안전 조치가 마련되어 있는지 다음 사항을 확인해야 한다.
(1) 화재 발생 시 사용할 수 있는 적절한 크기와 충분한 수량의 소화기 또는 기타 소방 장비가 있는지
(2) 사고 발생 시 부상자를 치료하거나 응급 처치를 할 수 있는 응급 처치 키트나 장비가 있는지
(3) 화학물질의 위험성을 나타내는 경고 표지판이 있는지 (예: 인화성 물질, 금연 표지, 소방 장비 위치 표시, 개인 보호 장비 사용 표지)
또한, 사고 예방과 사고 발생 시 완화할 수 있는 추가 장비와 시설을 필요에 따라 충분히 마련할 수 있다.

	2
	충분하고 적절한 안전 조치가 있는 경우

	
	
	1
	소화기와 응급 처치 장비가 있으나 크기나 수량이 적절하지 않은 경우

	
	
	0
	소화기나 응급 처치 장비가 없는 경우

	4. 수입 (Import)
	
	
	

	4.1 수입 방법
	
	
	

	4.1.1 수입자는 부속서 A에 명시된 기준 또는 그와 동등하거나 그 이상의 기준을 충족하는 제조업체에서 생산된 화장품을 수입해야 하며, 기준은 다음과 같다:
(1) WHO 의약품 제조를 위한 우수 제조 관리 기준(GMP) 
(2) PIC/S 
(3) 호주 의약품 GMP
(4) ISO 22716: 화장품 - 우수 제조 관리 기준(GMP) 가이드라인 
(5) 미국 CTFA 화장품 GMP 가이드라인 
(6) COLIPA 유럽 화장품, 화장품 및 향수 협회의 화장품 GMP 
(7) ASEAN 화장품 우수 제조 관리 기준(GMP) 가이드라인

	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 수입자가 수입하는 화장품이 지정된 기준에 따라 인증된 제조업체에서 생산되었음을 증명하는 자료가 있는지, 또는 해외 제조업체의 생산 시설이 해당 표준과 동등하거나 그 이상의 기준을 충족하는 인증서를 보유하고 있는지 확인
2. 모든 화장품 품목이 1번 항목에 대한 증빙 자료를 완벽하고 정확하게 갖추고 있는지 확인

	2
	항목 1과 2를 모두 완벽하고 정확하게 충족한 경우

	
	
	1
	항목 1과 2를 충족하였으나, 일부 누락되거나 정확하지 않은 경우

	
	
	0
	항목 1과 2를 충족하지 않은 경우

	4.1.2 수입자는 화장품 소유자 또는 제조업체로부터 **위임장 (Authorization Letter)**을 받아야 함
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다.
1. 수입자가 모든 화장품 품목에 대해 화장품 소유자에게 받은 인증서가 완벽하고 정확하게 있는지 확인
2. 소유자 또는 제조업체로부터 받은 **위임장 (Authorization Letter)**에 다음 정보가 포함되어 있는지 확인:
1. 수입자는 모든 화장품 신고 시 위임장 (Authorization Letter)를 제출해야 함
2. 위임장 (Authorization Letter) 발행자는 다음 중 하나일 수 있음:
2.1 제조업체(Manufacturer)
2.2 제품 소유자(Product Owner): 제품 소유자가 태국 내에 있는 경우, 해외 제조업체와의 ‘생산 계약서’를 첨부해야 함
2.3 해외 유통업체(Product Distributor): 제품 소유자로부터 권한 위임을 받아 수입자에게 위임장 (Authorization Letter)를 발급할 수 있으며, 발급 방식은 두 가지:
2.3.1 제품 소유자가 유통업체와 수입업체를 함께 명시하여 위임장(Authorization Letter) 발행
2.3.2 제품 소유자가 유통업체에 발급 권한을 위임하여 유통업체가 수입업체에 위임장 (Authorization Letter) 발행
3. 위임장 (Authorization Letter)에 발행자가 수입 제품과 어떤 관계에 있는지 명확히 기재해야 한다. 가령, 제조업체(Manufacturer), 제품 소유자(Product Owner), 또는 유통업체(Product Distributor)인지 표시
4. 위임장(Authorization Letter)에는 수입을 허가하는 상표 소유자 또는 브랜드 이름이 명확하게 기재
5. 위임장(Authorization Letter)에 생산지나 수입지 위치를 기재할 수 있으며, 기재된 위치가 신고서와 일치하지 않을 경우 본사 위치 등의 해명 자료를 제출.
	2
	항목 1과 2를 모두 완벽하고 정확하게 충족한 경우

	
	
	1
	항목 1과 2를 충족하였으나, 일부 누락되거나 정확하지 않은 경우

	
	
	0
	항목 1과 2를 충족하지 않은 경우

	4.1.3 수입자는 수입일로부터 5년간 화장품의 수입 신고서 및 상품명세서와 생산 회차 번호를 보관
	이 요구사항은 수입된 화장품을 무작위로 샘플링하여 다음 두 가지를 고려하여 평가한다.
1. 수입자가 생산 회차 번호가 포함된 수입 신고서와 상품명세서를 완전하고 정확하게 보관하고 있는지 확인
2. 수입자가 위의 서류를 수입일로부터 5년간 보관하고 있는지 확인
참고: 만약 생산 회차 번호가 포함된 수입 신고서와 상품명세서가 수입 시설에 보관되지 않은 경우, 평가일로부터 10일 이내에 제출한다.

	2
	항목 1과 2를 모두 완벽하고 정확하게 충족한 경우

	
	
	1
	항목 1과 2를 충족하였으나, 일부 누락되거나 정확하지 않은 경우

	
	
	0
	항목 1과 2를 충족하지 않은 경우

	4.1.4 수입자는 수입된 화장품의 샘플을 충분한 양으로 보관하여 유효기간까지 품질 검사를 할 수 있어야 하며, 관련 문서를 제출하여 추적 검사가 가능해야 함.
	실험실에서 국제 표준에 따라 최소 1회 품질 검사를 수행할 수 있도록 충분한 양의 샘플을 보관해야 한다. (최신 보건과학부 규정에 따른 샘플 보관량을 준수)
1. 모든 수입 화장품의 각 로트에 대해 품질 확인을 위해 샘플을 보관하고 있는지 확인하며, 유효기간까지 보관하고 유효 기간을 명시하지 않은 경우, 시장에서 철수된 날로부터 3년간 보관해야 한다.
2. 보관된 샘플이 최소 1회 품질 검사를 수행할 수 있을 만큼 충분한 양인지 확인
	2
	모든 수입 로트에 대해 품질 검사를 위한 충분한 양의 샘플을 보관하고 있는 경우

	
	
	1
	품질 검사용 샘플을 보관하고 있으나, 검사에 충분하지 않은 양을 보관한 경우

	
	
	0
	품질 검사를 위한 수입 화장품 샘플을 보관하지 않은 경우

	4.2 판매 목적으로 수입된 화장품에는 법에 따라 표시된 라벨이 있어야 함
	화장품 라벨을 무작위로 검사하여 법적 요구사항을 준수하는지 확인한다.
	2
	모든 화장품이 법적 요구사항에 맞게 완전하고 정확하게 라벨이 표시된 경우

	
	
	1
	법적 요구사항에 맞게 라벨이 표시되었으나 일부 항목에 정보가 불완전하거나 부정확한 경우

	
	
	0
	라벨이 없는 화장품이 발견되거나 모든 제품의 라벨이 불완전하고 부정확한 경우

	5. 품질 관리
(Quality Control)
수입 화장품은 품질 분석/시험 성적서(Certificate of Analysis: COA) 또는 완제품 화장품의 기준에 따른 제품 특성을 표시하는 문서 (Product Conformance)를 보유해야 하며, 만료일로부터 3년 또는 제조일로부터 5년간 보관해야 하며, 이 문서들은 화장품 정보 파일 (Product Information File: PIF)에 저장하고 원료 안전 데이터 시트(Safety Data Sheet: SDS)를 포함해야 함
	이 요구사항은 다음 두 가지 측면을 고려하여 평가한다.
1. 수입 화장품이 완제품 기준에 따른 품질 분석/시험 성적서(COA) 또는 제품 특성 문서를 완전하고 정확하게 보유하고 있는지 확인
2. 수입자가 위 문서를 만료일로부터 3년 또는 제조일로부터 5년 동안 화장품 정보 파일(PIF)에 보관하고 있는지 확인
평가는 수입자가 보관한 완제품 중 임의로 샘플을 선정하여 실시할 수 있다.
	2
	항목 1과 2를 모든 샘플에 대해 완전하고 정확하게 준수한 경우

	
	
	1
	항목 1과 2를 일부 샘플에 대해 불완전하거나 부정확하게 준수한 경우

	
	
	0
	항목 1을 준수하지 않은 경우

	6. 불만사항
(Complaints)
	
	
	

	6.1 불만 사항 처리 절차를 문서화하고, 불만을 보관하며 원인 조사, 해결 및 예방 방법을 실행.
	이 규정의 검토는 세 가지 항목으로 구성된다
1. 불만 사항 처리 절차를 나타내는 문서가 있는지 확인
2. 불만 사항을 증거로 보관하고 있는지 확인 (있을 경우)
3. 문서에 원인 조사 및 해결 방법이 포함되어 있는지 확인 (있을 경우)
권장 사항: 
문서는 화장품 유효기간 + 1년간 보관한다.
	2
	불만 처리 절차 문서가 있고, 항목 2 및 3을 준수한 경우

	
	
	1
	불만 처리 절차 문서가 있으나, 항목 2 및 3을 준수하지 않은 경우

	
	
	0
	불만 처리 절차 문서가 없는 경우

	6.2 불만 해결 조치의 결과는 서면으로 기록
	이 규정의 검토는 두 가지 항목으로 구성된다
1. 불만 사항이 있는 경우, 해결 조치 결과와 해결 방법이 서면으로 기록되어 있는지 확인
2. 불만 사항이 없는 경우, 해당 항목의 점수를 제외함
	2
	불만 해결 조치 기록이 있으며, 해결 방법이 상세히 기록된 경우

	
	
	1
	불만 해결 조치 기록이 있으나, 해결 방법에 대한 상세 기록이 없는 경우

	
	
	0
	불만 해결 조치 기록이 없는 경우




	6.3 수입 화장품이 소비자에게 위험을 초래한 경우, 수입자는 해당 화장품 사용으로 인한 부작용을 신속히 식품의약품안전청에 보고
	해당 화장품 사용으로 인하여 소비자에게 부작용이 발생한 경우, 수입자가 불기 2562년(서기 2019년) 공중보건부 규정에 따라 정해진 기간 내에 식품의약품안전청 또는 사건 발생 지역의 보건소에 이를 보고했는지 확인한다. 
부작용 사례가 없는 경우, 해당 항목의 점수를 제외한다.
	2
	부작용 보고가 이루어졌으며, 정해진 기간 내에 보고가 완료된 경우

	
	
	1
	부작용 보고가 이루어졌으나, 정해진 기간 내에 보고되지 않은 경우

	
	
	0
	부작용 보고가 이루어지지 않은 경우

	6.4 공중보건부에서 정한 기준, 절차 및 조건에 따라 화장품 회수, 폐기 및 인도를 위한 조치를 마련
	수입자가 공중보건부에서 정한 기준, 절차, 조건에 따른 화장품 회수, 폐기 및 인도 조치에 대한 문서를 보유하고 있는지 확인한다.

	2
	회수 조치가 마련되어 있고, 회수 시 이를 효과적으로 수행할 수 있는 경우

	
	
	1
	회수 조치가 마련되어 있으나, 회수 시 효과적으로 수행하지 못하는 경우

	
	
	0
	회수 조치가 없는 경우




















부속서













부속서 1
불기 2558년(서기 2015년) 화장품 법
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법령
화장품
불기 2558년(서기 2015년)
------------------------------
푸미폰아둔야뎃 국왕
발행일 2015년 8월 10일
현 왕조 제 70년 차

푸미폰아둔야뎃 국왕께서는 
화장품과 관련한 법령의 개정이 적합하므로 
다음과 같이 공포하셨다.
	
제1조	본 법령은 ‘불기 2558년(서기 2015년) 화장품 법’이라 일컫는다.
제2조	본 법령은 관보 공지일로부터 효력을 갖는다.
제3조	불기 2535년도(1990년) 화장품 법은 취소한다.
제4조	본 법령 내
‘화장품’이란 다음을 의미한다.
(1) 씻기, 문지르기, 뿌리기, 향수, 바르기, 뿌리기 또는 기타 방법으로 인체 외부의 다양한 부분에 사용할 것을 목적으로 한 물질로서, 신체의 청결, 아름다움 또는 외관을 개선하거나, 체취를 제거하거나, 보호하기 위한 물질을 포함하며, 외부 피부에만 사용하는 기구와 장비도 포함된다. 다만, 인체 내부에 사용하는 기구는 포함되지 않는다.
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(2) 화장품 제조에만 사용하는 것을 목적으로 한 물질 또는
(3) 법에 따라 화장품으로 규정된 기타 물질
'포장'이란 화장품의 용기 또는 외부 포장만을 의미한다.
‘문구’란 문자, 이미지, 영화, 빛, 소리, 기호 또는 그 외 어떤 방식이든 일반 대중이 이해할 수 있도록 표현된 내용을 포함한다.
'광고'란 화장품의 홍보나 설명을 위해 대중에게 공개하는 행위를 의미한다.
'광고 매체'란 잡지, 신문, 인쇄물, 텔레비전, 라디오 등 광고에 사용되는 매체를 의미한다.
‘라벨’이란 화장품, 포장 용기 또는 화장품과 함께 포장된 문서에 표시된 그림, 문구 또는 정보로, 제품에 대한 정보를 제공하는 것을 의미하며, 이는 화장품과 함께 제공되거나 포장 용기 내부에 삽입된 모든 형태의 문서 또는 기타 형태의 자료를 포함한다.
‘생산’이란 만들기, 혼합, 형태 변화, 변형, 장식, 포장, 분할 또는 재포장을 의미한다.
‘수입’이란 제품을 왕국(태국)으로 들여오거나 주문하는 것을 의미한다.
‘수출’이란 제품을 왕국 밖으로 내보내거나 주문하는 것을 의미한다.
‘판매’란 판매, 배포, 교환, 양도 등을 통해 상업적 이익을 위한 목적으로 물건을 제공하는 것을 의미한다.
‘중요 물질’이란 화장품 생산에 혼합 성분으로 사용되는 물질로, 법률에 따라 화장품으로 규정된 물질을 포함하며, 법 조항 6(4)에 따라 특정 위험을 초래하는 물질 또는 주의 사항을 명시해야 하는 물질을 의미하며 이러한 물질은 라벨에 표시되며, 법 조항 6(4)에 따라 경고 문구가 있어야 한다.
‘시설’이란 건물이나 건물의 일부분을 의미하며, 해당 시설의 위치도 포함된다.
‘등록 증명서’란 제품의 세부 사항을 포함한 화장품 및 제품의 상세 정보를 보여주는 문서로, 등록을 위해 제출된 제품에 대해 발행된다.
‘등록인’이란 태국 내 판매 또는 수입을 위해 화장품을 등록한 사람을 의미하며, 책임을 지는 제조업자, 수입업자 또는 대리인을 포함한다.
‘신고인’이란 화장품 신고를 위해 책임을 지는 사람으로, 태국의 식품의약품안전청(이하 '식품의약품안전청')에 신고를 하는 자를 의미한다.
‘위원회’란 화장품위원회를 의미한다.
‘하위 위원회’란 위원회의 하위 조직을 의미한다.
‘청장’이란 식품의약품안전청 청장을 의미한다.
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‘지정된 직원’이란 장관이 임명한 공무원으로, 이 법령에 따라 임무를 수행하는 자를 의미한다.
‘장관’이란 본 법령에 따른 권한을 행사하는 장관을 의미한다.
제5조	공중보건부 장관이 이 법에 따라 권한을 행사하며, 장관은 지정된 직원을 임명하고, 법률에 규정된 수수료 상한을 초과하지 않는 범위에서 수수료를 정하거나 면제할 수 있는 권한을 가지며, 이 법을 시행하기 위해 필요한 다른 규정이나 고시를 공포할 수 있다.
첫 항에 따른 수수료를 규정하는 장관령은 화장품의 종류, 사업자의 규모와 활동 유형, 및 수정 사항에 따라 서로 다른 수수료를 부과할 수 있다.
해당 장관령, 규정 및 고시는 관보에 공포된 후 발효된다.
제6조	사람들의 안전과 건강을 보호하기 위해, 장관은 위원회의 권고에 따라 다음 사항에 대해 고시할 권한을 갖는다.
(1) 제조, 수입 또는 판매가 금지된 화장품의 이름, 유형, 종류 또는 특성
(2) 화장품 제조에 사용이 금지된 원료의 이름
(3) 화장품 제조에 사용될 수 있는 원료의 이름, 용량, 조건
(4) 판매 목적의 화장품, 수입용 화장품, 또는 위탁 생산용 화장품의 주요 성분, 유형, 종류 및 특성
(5) 화장품의 생산 시설, 도구, 장비, 포장 용기 및 수입 시설의 상태
(6) 화장품의 제조 또는 수입에 관한 기준, 방법 및 조건
(7) 화장품 사용 후 발생할 수 있는 부작용에 대한 보고와 신고에 관한 기준, 방법 및 조건
(8) 판매를 목적으로 하는 화장품에 대해 제조자, 수입자 또는 위탁자가 데이터를 보관하여 검토할 수 있도록 하는 기준
(9) 태국 내에서 지정된 화장품 검사 시설
(10) 화장품 신고, 등록 인증서 발급, 인증서 항목 수정, 갱신 및 대체 인증서 발급과 관련된 기준, 방법 및 조건
(11) 제16조에 따른 화장품의 제조 또는 수입에 관한 기준, 방법 및 조건
(12) 화장품과 관련된 증명서 발급 신청서 접수 및 발급 기준, 방법 및 조건
(13) 표준을 준수하지 않는 화장품의 허용 오차에 대한 기준
(14) 라벨에 관한 의견 요청 기준, 방법 및 조건
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(15) 홍보 관련한 동의 조건 및 방법, 지침
(16) 화장품 배송 및 파손, 상환 등 관련한 조건 및 방법, 지침

제 1 장
화장품 위원회
----------------------
제7조	‘화장품 위원회’ 라고 불리는 위원회를 구성하며, 공중보건부 사무차관을 위원장으로 하고, 의학국장, 질병 통제국장, 태국 전통의학 및 대체의학 개발국장, 과학 의료국장, 보건 서비스 지원국장, 보건국장, 식품의약품안전청 청장, 과학서비스국 대표, 관세청 대표, 법무부 위원회 사무국 대표, 소비자보호위원회 사무국 대표, 그리고 국가가 설립한 고등 교육기관 또는 민간 고등 교육기관의 약학 학장 중에서 장관이 임명한 사람으로 구성한다. 
또한, 장관이 화장품 관리에 관한 지식과 경험이 있는 6명의 전문가를 위원으로 임명하며, 식품의약품안전청 청장이 지명하는 부청장이 위원과 서기를 겸한다. 또한, 청장은 식품의약품안전청에 소속된 공무원 중 한 명을 부서기로 임명할 수 있다. 
전문가 위원의 자격, 결격 사유, 임명 절차는 장관이 공포하는 규정에 따른다.
제8조	전문가 위원의 임기는 2년이며, 재임이 가능하지만, 연속해서 2회를 초과하여 재임할 수 없다. 
전문가 위원이 임기 만료 전에 퇴임할 경우, 장관은 후임자를 임명할 수 있으며, 후임자는 전임자의 남은 임기 동안 직무를 수행한다. 다만, 후임자가 처음 임명된 위원이라면, 연속해서 2회 이상 재임할 수 없다.
첫 항에 따른 임기가 만료된 후에도 새로 임명된 전문가 위원이 임기를 시작하기 전까지는, 현직 전문가 위원이 임시로 직무를 계속 수행한다.
제9조	전문가 위원은 임기 만료 외에도 다음과 같은 경우에 직위에서 해임된다. 
(1) 사망 
(2) 사임
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(3) 장관이 부패, 품행 불량, 또는 능력 부족으로 인해 해임할 수 있다.
(4) 제7조 3항에 따른 자격 요건 결여 또는 결격 사유가 있는 경우
(5) 파산한 사람인 경우
(6) 직무수행 능력이 현저히 부족하거나, 독자적인 업무 수행 및 판단이 어렵다고 판단되는 경우
(7) 최종 판결로 징역형을 받은 경우, 단 과실로 인한 범죄나 경미한 범죄로 인한 형벌은 제외
제10조	위원회의 권한과 임무는 다음과 같다.
(1) 이 법에 따른 화장품 통제 정책 및 조치에 대해 장관에게 자문을 제공하고 권고한다.
(2) 제6조에 따른 고시 및 공포에 관한 의견을 제시한다.
(3) 제36조에 따른 수정 및 개선된 신고에 대해 자문을 제공한다.
(4) 제37조에 따른 수정 및 개선된 신고에 대한 자문을 제공한다.
(5) 법에 의해 위원회의 권한으로 규정된 기타 업무 또는 장관이 위임한 사항을 수행한다.
제11조	위원회 회의는 전체 위원 수의 절반 이상이 출석해야 성원이 된다.
위원회 회의에서 위원장이 참석하지 않거나 직무를 수행할 수 없는 경우, 회의에서 한 명의 위원을 선출하여 회의를 주재하게 한다.
회의의 결정은 다수결에 따르며, 각 위원은 1표씩 행사할 수 있으며 찬반이 동수인 경우, 회의 주재자가 추가로 1표를 행사하여 결정한다.
제12조	위원회는 심의, 연구 또는 조사 등을 위해 위원회의 권한에 속하는 사안에 대해 적절한 방식으로 자문위원회를 구성할 수 있다.
위원회는 자문위원회의 회의 횟수와 활동 방식을 적절하게 규정할 수 있다.
제13조	이 법의 이행에 있어, 제12조에 따른 위원회 또는 자문위원회는 필요에 따라 특정 인물을 소환하여 증언을 듣거나 문서 또는 물품을 제출하도록 요구할 수 있는 권한을 가진다. 
제 2 장
화장품 등록 및 신고 수리
----------------------
제14조	누구든지 판매 목적으로 제조, 수입하거나, 주문을 받아 화장품을 생산하려면, 화장품의 상세 정보를 신고 수리 담당자에게 등록해야 하며, 등록 담당자가 등록증을 발급한 이후에만 해당 화장품의 생산 또는 수입이 가능하다.
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등록 및 등록증 발급은 제1항에 따라 장관이 고시한 기준, 방법, 조건에 따라야 한다.
첫 단락에 따라 등록한 자는 장관이 제6조 (5), (6), (7), (8)에 따라 고시한 제조, 수입 또는 위탁 생산 화장품에 관한 기준, 방법, 조건을 준수해야 한다.
제15조	등록증의 유효기간은 발급일로부터 3년이다.
등록자가 등록증의 갱신을 원하는 경우, 등록증 만료일 이전에 갱신 신청을 제출해야 하며, 갱신 신청을 하고 갱신 수수료를 함께 납부하면, 등록 담당자가 갱신 거부 명령을 내릴 때까지 등록증은 유효하다.
등록증 갱신은 장관이 정한 기준, 방법, 조건에 따라야 한다.
등록증이 만료된 지 한 달을 초과하지 않은 등록자는 갱신 신청과 함께 갱신 신청 지연에 대한 이유를 제출하여 유예를 요청할 수 있으며, 수수료도 함께 납부할 수 있으나, 유예 요청이 제64조에 따른 처벌을 면제하는 이유가 되지는 않는다.
제16조	전시회, 학술 연구 또는 분석 목적으로 화장품을 제조 또는 수입하는 자는 제14조에 따른 등록증을 받을 필요가 없다.
첫 항에 따라 면제를 받은 자는 장관이 정한 기준, 방법, 조건을 준수해야 한다.
제17조	등록 담당자는 다음과 같은 사유로 인해 특정 화장품에 대해 등록 거부 명령을 내릴 수 있다.
(1) 해당 화장품이 제28조에 따라 사용에 안전하지 않은 경우
(2) 화장품 이름이 과장되거나 비윤리적인 면으로 불쾌감을 주거나 사실을 오인하게 할 수 있는 경우
(3) 화장품 이름이 태국의 문화적 가치에 부적합하거나 이를 훼손할 가능성이 있는 경우
제18조	등록증이 손상, 분실 또는 중요 부분에서 파손된 경우, 등록자는 손상, 분실 또는 파손된 사실을 인지한 날로부터 15일 이내에 대체 등록증을 신청해야 한다.
대체 등록증 신청 및 발급은 장관이 정한 기준, 방법, 조건에 따라야 한다.
제19조	등록자가 등록증에 기재된 내용을 수정하고자 하는 경우, 등록 담당자에게 신청해야 한다.
첫 항에 따른 수정 신청은 장관이 정한 기준, 방법, 조건에 따라야 한다.
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제20조	등록자가 화장품과 관련된 증명서를 발급받고자 하는 경우 등록 담당자에게 신청해야 한다.
첫 항에 따라 신청 및 증명서 발급은 장관이 고시한 기준, 방법, 조건에 따라야 한다.
제21조	제14조에 따른 등록증 발급, 제18조에 따른 항목 수정, 제23조에 따른 증명서 발급 심사는 청장이 위원회의 승인을 받아 정부 관보에 고시할 권한을 가지며, 국내외 전문가, 전문 기관, 또는 단체를 지정하여 학술 문서 평가, 사업장 검사, 화장품 검사 또는 분석을 시행하고 이에 따른 비용 및 지불 방법을 규정할 수 있다. 이 경우 신청인이 비용을 부담해야 한다.

제 3 장
화장품 라벨
----------------------
제22조	판매를 위해 제조하는 자, 수입하는 자, 위탁 생산하는 자는 라벨을 부착해야 한다.
첫 항에 따른 화장품의 라벨은 다음과 같은 조건을 충족해야 한다.
(1) 화장품에 대한 중요한 정보에서 오해를 일으킬 수 있는 내용이 없고, 사실에 부합하는 내용만을 사용해야 하며, 태국의 도덕 및 문화에 위배되는 표현을 사용하지 않아야 한다.
(2) 태국어로 작성하되 읽기 쉬운 크기로 표시해야 하며, 외국어로 병기할 수 있다. 수입 판매용 화장품의 경우, 입국 검사 시점에서 용기나 포장에 태국어 라벨이 없어도 되지만, 판매 전에 태국어 라벨을 부착해야 한다.
(3) 다음의 정보를 명시해야 한다.
(1) 화장품 명칭 및 상표명
(2) 제조자의 이름과 주소(국내 생산 시) 또는 수입자의 이름과 주소, 제조자 이름 및 생산국(수입 시)
(3) 용량, 사용 방법, 주의사항, 경고문, 제조 월/연도 및 만료일, 제조 일련번호 또는 코드, 모든 성분 이름
(4) 소비자 보호를 위한 추가 정보는 위원회의 기준 및 조건에 따라 정부 관보에 고시한 내용을 따른다.
둘째 항 (2) 및 (3)의 세부 사항은 위원회가 정부 관보에 고시한 기준, 방법 및 조건에 따라야 한다.
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제23조	제22조에 따른 라벨이 규정에 맞지 않는 경우, 청장은 위원회의 승인을 받아 등록자에게 해당 라벨의 사용을 중지하거나 올바르게 수정하도록 지시할 권한을 가진다.
제24조	등록자가 자신의 라벨이 제22조를 위반하거나 규정에 부합하지 않는지 의심되는 경우, 등록자는 사용하고자 하는 라벨에 대해 위원회에 의견을 요청할 수 있다. 이 경우 위원회는 의견을 제공하고, 식품의약품안전청에서 신청을 받은 날로부터 90일 이내에 신청인에게 결과를 통지해야 한다. 만약 이 기간 내에 결과를 통지하지 않는 경우, 위원회가 승인한 것으로 간주한다. 
첫 단락에 따른 신청 및 의견 제공은 장관이 고시한 기준, 방법, 조건에 따라야 한다.

제 4 장
화장품 관리
----------------------
제25조	제6조 (9)에 따른 고시가 있는 경우, 판매를 위한 화장품 수입은 화장품 검사소에서 담당 공무원의 검사를 받아야 한다.
제26조	등록자는 화장품을 등록한 내용과 일치하도록 제조하거나 수입해야 한다.
제27조	다음의 경우, 누구도 판매를 목적으로 제조, 수입, 위탁 생산 또는 판매할 수 없다.
(1) 안전하지 않은 화장품
(2) 위조 화장품
(3) 표준에 맞지 않는 화장품
(4) 제6조 (1)에 따라 장관이 금지한 화장품
(5) 제36조 또는 제37조에 따라 등록이 취소된 화장품
제28조	다음의 조건을 가진 화장품은 안전하지 않은 것으로 간주된다.
(1) 비위생적 조건에서 제조되었거나 포장되어 사용 시 위험할 수 있는 화장품
(2) 분해되어 독성을 일으킬 수 있는 물질을 포함한 화장품
(3) 사용자에게 해로울 수 있는 물질이 혼합된 화장품
(4) 제6조 (2)에 따라 사용이 금지된 성분을 포함한 화장품
제29조	다음의 조건을 가진 화장품은 위조된 화장품으로 간주된다.
(1) 라벨에 실제와 다른 제조자, 수입자 또는 생산지 이름이 표시된 화장품
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(2) 등록된 내용이나 라벨에 기재된 주요 성분이 신고된 수치보다 20% 이상 과하거나 부족한 화장품.
(3) 인위적으로 만든 성분을 주요 성분으로 사용하는 화장품이나 신고된 주요 성분이 포함되어 있지 않은 화장품.
(4) 허위로 등록된 화장품을 표시한 화장품.
제30조	신고된 수치보다 과하거나 부족한 주요 성분이 포함된 화장품. 장관이 고시하는 기준에 미달하더라도 제25조 (2)의 기준에 맞지 않으면 품질 기준에 맞지 않는 화장품으로 간주된다.
제31조	제26조를 위반하거나 장관의 제6조 (5), (6), (7), (8) 고시를 따르지 않는 등록자가 있을 경우, 등록기관은 해당 등록자에게 위반 행위를 중단하거나 시정하도록 명령할 수 있으며, 위반 사항을 대중에게 공지하여 소비자를 보호할 수 있다.
제32조	다음과 같은 화장품을 판매할 수 없다.
(1) 제14조 첫 항에 따라 신고되지 않은 화장품.
(2) 제22조 첫 항에 따라 라벨이 없는 화장품.
(3) 제22조 둘째 항 (1)에 따른 라벨 규정에 맞지 않는 화장품.
(4) 제22조 둘째 항 (2) 또는 (3)에 따른 라벨 규정에 맞지 않는 화장품.
(5) 제23조에 따라 청장이 사용 중지 명령을 내린 라벨이 붙은 화장품.
(6) 라벨에 표시된 사용 기간이 만료된 화장품.
제33조	개인의 안전과 건강을 보호하기 위해 필요한 경우, 청장은 등록자에게 다음과 같은 조치를 명령할 권한이 있다.
(1) 자신이 제조하거나 수입한 화장품과 관련된 사항을 식품의약품안전청에 보고할 것.
(2) 자신이 제조하거나 수입한 화장품 샘플을 식품의약품안전청에 제공할 것.
제34조	제6조 (3)에 따라 특정 물질을 화장품 제조에 사용하도록 고시한 경우, 해당 물질은 약사법, 식품법, 유해물질법, 의료기기법 또는 관련 법률의 적용을 받지 않는다.
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제6조 (3)에 따라 화장품 제조에 사용될 수 있는 물질로 지정된 물질이 나중에 제6조 (2)에 따라 화장품 제조에 사용이 금지되는 물질로 공표된 경우 공표된 내용은 공표일부터 180일이 지난 후에 효력이 발생하지만 단, 사용자가 심각한 위험에 처할 수 있는 경우에는 즉시 발효되거나, 그보다 짧은 기간 내에 효력을 발생하도록 지정할 수 있다.
제35조	수출 목적으로 생산자나 수입자는 구매자가 지정한 품질, 기준, 라벨 또는 기타 세부사항에 맞춰 화장품을 생산하거나 수입할 수 있으나 화장품에 대한 세부사항을 신고자에게 신고하고, 청장이 승인한 위원회의 승인을 받은 기준, 절차, 조건에 따라야 한다.
첫 항에 따라 수출용으로 생산 또는 수입된 화장품을 국내에서 판매하는 것은 금지된다.

제 5 장
화장품 신고서 취소
----------------------
제36조	신고 기관은 다음의 경우 화장품 신고서를 취소할 권한을 갖는다.
(1) 해당 화장품이 제6조 (1)에 따라 장관이 공표한 화장품인 경우
(2) 신고자가 제26조를 준수하지 않은 경우
제37조	소비자의 건강과 안전을 보호하기 위해, 신고 기관은 위원회의 승인을 받아 다음의 경우 화장품 신고서를 취소할 권한을 갖는다.
(1) 신고자가 제14조 제3항에 명시된 장관의 기준, 절차, 조건을 따르지 않은 경우
(2) 해당 화장품이 제28조에 따른 안전하지 않은 화장품인 경우
(3) 신고자가 화장품의 목적이나 효능을 변경하여 약물, 음식, 정신에 영향을 미치는 물질, 마약, 유해물질 또는 의료 기기로 전환한 경우
제38조	화장품 신고서 취소 명령은 서면으로 신고자에게 통지되며, 제39조 또는 제40조에 따라 신고서에 명시된 주소로 통지서를 발송한다.
제39조	화장품 신고서 취소 명령을 전달하기 위한 통지는 직접 전달 방식으로 이루어지며, 만약 신고자가 통지를 거부하거나 전달 당시 신고자를 찾을 수 없는 경우, 해당 시설에서 성년인 사람에게 전달하거나, 만약 수령을 거부할 경우 해당 시설의 눈에 잘 띄는 곳에 통지서를 붙이고 이를 공무원이 목격하면, 그 통지가 완료된 것으로 간주한다.
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제40조	화장품 신고서 취소 명령을 수신 확인 우편으로 발송한 경우, 발송일로부터 7일이 경과한 시점을 수신한 것으로 간주하나, 실제 수신되지 않았거나 그 이전 또는 이후에 수신되었음을 입증할 수 있는 경우는 제외한다.

제 6 장
광고
----------------------
제41조	화장품 광고는 소비자에게 불공정하거나 사회에 부정적인 영향을 미치는 내용을 포함해서는 안되며 이는 화장품의 원산지, 상태, 품질, 양, 또는 특성과 관련된 모든 내용을 포함한다.
다음과 같은 내용은 소비자에게 불공정하거나 사회에 부정적인 영향을 미칠 수 있는 내용으로 간주한다.
(1) 허위 또는 과장된 내용
(2) 화장품에 대한 본질적인 오해를 불러일으킬 수 있는 내용, 실제 사실이나 과학적 보고서, 통계 등을 왜곡하거나 과장하여 사용하는 경우를 포함한다.
(3) 질병 치료의 효능이 있다고 표시하거나 화장품의 목적을 벗어나는 내용
(4) 성적 기능을 증진시키는 효능을 내세우는 내용
(5) 직접적이든 간접적이든 불법 행위나 도덕에 어긋나는 행위를 조장하거나 국가의 문화를 훼손할 우려가 있는 내용
(6) 국민 간의 불화나 단결을 저해하는 내용
(7) 기타 부처령에서 규정한 내용
일반 대중이 명백하게 사실이 아님을 알 수 있는 내용은 둘째 항 (1)에 따른 광고 금지 내용에 해당하지 않는다.
제42조	광고는 신체나 정신 건강에 해를 끼치거나, 도덕에 어긋나거나, 소비자에게 불편을 초래할 수 있는 방법으로 이루어져서는 안된다.
제43조	청장이 특정 화장품이 소비자에게 위험이 될 가능성이 있다고 판단할 경우, 위원회의 승인을 받아 광고 신고자나 광고 제작자에게 다음과 같은 조치를 명할 수 있다.
(1) 광고에 사용 방법이나 위험성을 경고하는 안내문을 포함하도록 하며, 위원회가 정한 조건에 따라 다른 매체별로 조건을 다르게 설정할 수도 있다.
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(2) 특정 화장품 광고 매체의 사용을 제한할 수 있다.
(3) 해당 화장품의 광고를 금지할 수 있다.
위 (2)와 (3) 항은 청장이 도덕이나 국가의 문화를 저해한다고 판단하는 광고에도 적용한다.
제44조	청장이 특정 광고가 제41조 또는 제42조를 위반한다고 판단하는 경우, 위원회의 승인을 받아 광고 등록자 또는 광고 제작자에게 다음과 같은 조치를 명할 수 있다.
(1) 광고의 내용이나 방법을 수정한다.
(2) 광고에 사용된 특정 표현을 금지한다.
(3) 해당 광고나 광고 방법의 사용을 금지한다.
(4) 소비자가 오해할 가능성이 있는 경우, 오해를 바로잡기 위한 광고를 하며 이 때 위원회가 정한 기준과 방법을 따른다.
위 (4)항에 따른 명령을 내릴 때, 청장은 소비자의 이익과 광고 등록자나 광고 제작자의 성실성을 고려하여 위원회가 정한 기준과 방법에 따라 조치를 취한다.
제45조	청장이 특정 광고에 사용된 문구가 거짓이거나 제41조 제2항 (1)에 따라 과장되었다는 합리적인 의심이 있는 경우, 청장은 광고 등록자나 광고 제작자에게 사실을 증명하도록 명령할 수 있다.
광고 등록자나 광고 제작자가 광고에서 학술 보고서, 연구 결과, 통계, 기관 또는 개인의 인증 등을 인용하거나 어떤 사실을 주장하는 경우, 만약 광고 등록자나 광고 제작자가 해당 광고 내용이 사실임을 증명하지 못하면, 청장은 위원회의 승인을 받아 제44조에 따른 명령을 내릴 수 있다.
제46조	광고 등록자나 광고 제작자가 자신이 진행하는 광고가 이 법을 위반할 가능성이 있다고 의심되는 경우, 광고 전에 위원회에 의견을 요청할 수 있으며 이 때, 위원회는 60일 이내에 신청자에게 의견을 통지해야 하며, 이 기간 내에 통지하지 않으면 위원회가 승인한 것으로 간주한다.
첫 항에 따른 신청 및 의견 제공 절차는 장관이 정한 기준, 방법, 조건에 따른다.
위원회의 의견 제공은 추후 적절한 사유가 있을 경우 새로운 판단을 내릴 권한을 제한하지 않는다.
위원회의 의견에 따라 또는 위원회가 승인한 것으로 간주되는 경우, 해당 행위는 형사 책임을 묻지 않는다.
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제 7 장
공무원
----------------------
제47조	이 법을 이행하기 위하여, 공무원은 다음과 같은 권한을 가진다.
(1) 해당 시설의 운영 시간 동안 생산 시설, 수입 시설, 보관 시설 또는 화장품 판매 시설에 출입하거나 화장품을 적재한 차량에 접근하여 이 법에 따라 검토 및 통제할 수 있다.
(2) 법을 준수하지 않은 것으로 의심되는 화장품이나 화장품과 관련된 물품을 적당량 수집하여 검토 및 분석을 위한 샘플로 사용할 수 있다.
(3) 법을 위반한 혐의가 있는 경우, 특정 시설이나 차량에 들어가 화장품, 도구, 용기, 포장, 라벨, 문서 또는 화장품과 관련된 증거물 등을 수색, 압수 및 확보할 수 있다.
(4) 필요한 경우 특정인을 호출하여 진술을 듣거나 문서 또는 증거 자료를 제출하도록 요구할 수 있다.
첫 항의 의무 수행 시 관련자는 적절하게 협조해야 한다.
제 (3)항의 의무 수행 시 수색 영장이 필요하지만, 긴급한 경우 영장 없이도 수색할 수 있으며 이 경우, 증거가 유출되거나 훼손될 가능성이 있는 경우에 한해 형사소송법에 따른 수색 절차를 따른다.
제48조	공무원이 제14조 첫 항, 제26조, 제27조 또는 제32조 위반 사실을 발견할 경우, 청장의 승인을 받아 등록자, 판매자, 또는 화장품 소유자에게 해당 화장품의 회수, 폐기 또는 공무원에게 인도하도록 명령할 수 있다. 필요 시 공무원이 직접 회수 절차를 진행할 수 있으며, 관련 비용은 등록자, 판매자, 또는 소유자가 부담하고 이 절차는 장관이 정한 규정에 따른다.
제49조	수색을 수행하는 공무원은 수색 절차의 세부 사항과 수색, 압수 또는 확보한 물품의 목록을 기록해야 한다.
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첫 항에 따른 수색 기록과 목록은 해당 시설 또는 차량의 소유자, 근무자, 혹은 목격자에게 통보하며, 상황에 따라 해당 인원의 서명을 받아야 한다. 서명을 거부할 경우, 공무원이 이를 기록하고 수색 기록, 목록, 압수된 물품을 신속히 식품 의약품 안전청에 제출해야 한다.
제50조	본 법에 따라 압수 또는 확보된 물품은 공중보건부의 소유가 되며, 공중보건부의 규정에 따라 관리하며 다음과 같은 경우 적용된다.
(1) 소유자가 확인되지 않거나, 압수된 날로부터 90일 이내에 소유자나 점유자가 나타나지 않은 경우
(2) 소송이 진행되지 않고 소유자 또는 점유자가 소송 미진행 통보를 받은 날로부터 90일 이내에 반환 요청을 하지 않은 경우
(3) 소송이 진행되었으나 검사가 기소하지 않기로 최종 결정했거나 법원이 몰수를 명령하지 않았으며, 소유자 또는 점유자가 기소하지 않기로 한 날 또는 법원의 최종 판결일로부터 90일 이내에 반환 요청을 하지 않은 경우
제51조	본 법에 따라 압수 또는 확보된 물품이 변질되기 쉬운 물품이거나 유효기간이 임박한 경우, 또는 보관 시 손상 위험이 있거나 보관 비용이 물품 가치보다 큰 경우, 식품 의약품 안전청은 소송 종료 전 또는 물품이 공중보건부 소유가 되기 전 경매를 통해 매각할 수 있다. 매각된 금액에서 비용과 모든 부채를 공제한 후 남은 순수익은 해당 물품 대신 보관하며 국영 은행에 예치한다.
첫 항에 따른 조치는 공중보건부가 정한 규정에 따라야 한다.
제52조	제47조 (1), (2) 또는 (3)에 따라 직무를 수행할 때, 해당 시설이나 차량의 소유자 또는 점유자가 없는 경우 최소 두 명의 증인 앞에서 수행한다.
압수 또는 확보된 물품은 해당 시설이나 차량의 소유자, 근무자 또는 목격자에게 확인시키고 서명을 받으며, 서명을 거부할 경우, 공무원이 이를 기록해야 한다.
압수된 물품은 밀봉하거나 중요한 표시를 남겨두어야 한다.
제53조	본 법에 따라 직무를 수행하는 공무원은 형법에 따른 공무원으로 간주한다.
정당한 이유가 있는 경우, 청장은 공무원에게 수사관과 공동 조사 권한을 부여할 수 있으며, 이는 경찰청의 승인을 받은 공중보건부의 규정에 따른다.
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해당 업무를 수행함에 있어, 위의 담당 공무원은 형사소송법에 따른 조사관의 자격을 가진다.
제54조	업무 수행 중 담당 공무원은 관련자에게 신분증을 제시해야 하며, 신분증은 장관이 공표한 양식을 따라야 한다.
제55조	청장은 위원회의 승인을 받아, 제47조 (2)에 따라 검사 또는 분석된 화장품 또는 화장품으로 의심되는 물질이 이 법을 준수하지 않는 경우 그 결과를 국민에게 공표할 권한이 있다. 이는 소비자 보호를 목적으로 하며, 이에 앞서 화장품 소유자에게는 상황에 맞게 설명, 반박 및 증거를 제시할 기회가 주어져야 한다.

제 8 장
항소
----------------------
제56조	등록자가 등록증을 발급하지 않거나 갱신하지 않는 경우, 등록 신청자 또는 갱신을 신청한 등록자는 해당 명령에 대해 서면으로 장관에게 항소할 권리가 있으며, 이는 등록증 미발급 또는 갱신 거부 통지를 받은 날로부터 30일 이내에 해야 한다.
장관의 결정은 최종적이다.
등록증 갱신 거부 명령에 대한 항소가 검토되는 동안, 장관은 항소자의 요청이 있을 경우, 결정이 내려지기 전까지 임시로 사업을 운영할 수 있도록 허가할 권한이 있다.
제57조	등록이 취소된 등록자는 제38조에 따른 취소 명령을 알게 된 날로부터 30일 이내에 서면으로 장관에게 항소할 권리를 가진다.
장관의 결정은 최종적이다.
첫 항에 따른 항소는 등록 취소 명령의 집행을 정지시키지 않는다.
제58조	제23조, 제33조, 제43조, 제44조 또는 제45조에 따른 청장의 명령에 대해 불복하는 자는 그 명령을 받은 날로부터 30일 이내에 서면으로 장관에게 항소할 권리가 있다.
장관의 결정은 최종적이다.
첫 항에 따른 항소는 청장의 명령 집행을 연기하는 이유가 되지 않는다.
제59조	제56조, 제57조, 제58조에 따른 항소는 장관이 항소 접수일로부터 90일 이내에 심사하여 완료해야 한다. 만약 부득이한 사유로 해당 기간 내에 심사를 완료할 수 없는 경우, 해당 기간이 끝나기 전에 항소인에게 통지하며 이 경우, 항소 심사 기간을 최대 90일 연장할 수 있다.
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제 9 장
처벌 조항
----------------------
제60조	제6조 (1)에 따라 장관이 발행한 공고를 위반하여 판매 목적으로 제조하거나 판매를 목적으로 수입하거나 제조를 위탁하는 자는 2년 이하의 징역 또는 20만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제6조 (1)에 따라 장관이 발행한 공고를 위반하여 화장품을 판매하는 자는 6개월 이하의 징역 또는 5만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제61조	제13조에 따라 위원회나 소위원회의 명령을 따르지 않거나 제47조 (4)에 따라 공무원의 명령에 따라 필요한 문서나 물품을 제출하지 않는 자는 1개월 이하의 징역 또는 1만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제62조	제14조 제1항을 위반하는 자는 6개월 이하의 징역 또는 5만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제63조	제14조 제3항에 따른 기준, 방법 및 조건을 준수하지 않은 자는 5만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제64조	제15조 제4항에 따라 갱신 기간 내에 갱신 신청서를 제출하지 않은 자는 하루 500바트의 일일 벌금을 부과한다.
제65조	제16조 둘째 항을 위반한 자는 1만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제66조	제18조 첫 항을 준수하지 않은 자는 1만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제67조	제22조 첫 항을 위반하거나 제22조 둘째 항 (1)에 맞지 않는 라벨을 사용하는 자는 6개월 이하의 징역 또는 5만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제32조 (2)를 위반하여 제22조 제1항의 라벨이 없는 화장품을 판매하거나, 제32조 (3)를 위반하여 제22조 둘째 항 (1)의 기준을 따르지 않은 라벨을 사용하는 화장품을 판매하는 자는 3개월 이하의 징역 또는 3만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제68조	제22조 제2항 (2) 또는 (3)을 준수하지 않는 라벨을 사용하는 자는 3개월 이하의 징역 또는 3만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제32조 (4)를 위반하여 제22조 제2항 (2) 또는 (3)에 맞지 않는 라벨을 사용하는 화장품을 판매하는 자는 1개월 이하의 징역 또는 1만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
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제69조	제23조에 따라 청장이 사용 중지를 명령한 라벨을 사용하는 자는 6개월 이하의 징역 또는 5만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제32조 (5)를 위반하여 화장품을 판매하는 자는 3개월 이하의 징역 또는 3만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제70조	제25조를 준수하지 않는 자는 2만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제71조	제26조를 준수하지 않는 자는 2만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제72조	제27조 (1)를 위반하여 안전하지 않은 화장품을 제조하여 판매하거나 수입하거나 제조를 위탁하는 자는 1년 이하의 징역 또는 10만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제27조 (1)를 위반하여 안전하지 않은 화장품을 판매하는 자는 3개월 이하의 징역 또는 3만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제73조	제27조 (1)를 위반하여 제28조 (3)에 따라 안전하지 않은 화장품을 제조하여 판매하거나 수입하거나 제조를 위탁하는 자는 2년 이하의 징역 또는 20만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제27조 (1)를 위반하여 제28조 (3)에 따라 안전하지 않은 화장품을 판매하는 자는 6개월 이하의 징역 또는 5만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제74조	제27조 (1)를 위반하여 제28조 (4)에 따라 안전하지 않은 화장품을 제조하여 판매하거나 수입하거나 제조를 위탁하는 자는 5년 이하의 징역 또는 50만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제27조 (1)를 위반하여 제28조 (4)에 따라 안전하지 않은 화장품을 판매하는 자는 3년 이하의 징역 또는 30만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제75조	제27조 (2)를 위반하여 제29조 (1) 또는 (2)에 따른 위조 화장품을 제조하여 판매하거나 수입하거나 제조를 위탁하는 자는 1년 이하의 징역 또는 10만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제27조 (2)를 위반하여 제29조 (1) 또는 (2)에 따른 위조 화장품을 판매하는 자는 3개월 이하의 징역 또는 3만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제76조	제27조 (2)를 위반하여 제29조 (3) 또는 (4)에 따른 위조 화장품을 제조하여 판매하거나 수입하거나 제조를 위탁하는 자는 2년 이하의 징역 또는 20만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제27조 (2)를 위반하여 제29조 (3) 또는 (4)에 따른 위조 화장품을 판매하는 자는 6개월 이하의 징역 또는 5만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
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제77조	제27조 (3)을 위반하여 제30조에 따른 기준 미달 화장품을 제조하여 판매하거나 수입하거나 제조를 위탁하는 자는 4만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제27조 (3)을 위반하여 제30조에 따른 기준 미달 화장품을 판매하는 자는 5천 바트 이하의 벌금에 처한다.
제78조	제32조 (1)을 위반하여 신고되지 않은 화장품을 판매하는 자는 2만 바트 이하의 벌금에 처한다.
이 행위가 제조업자, 수입업자 또는 제조를 위탁한 자의 행위인 경우, 해당자는 2개월 이하의 징역 또는 2만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제79조	제32조 (6)을 위반하여 유효기간이 지난 화장품을 판매하는 자는 1만 바트 이하의 벌금에 처한다.
이 행위가 제조업자, 수입업자 또는 제조를 위탁한 자의 행위인 경우, 해당자는 5만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제80조	제33조에 따른 청장의 명령을 따르지 않는 신고자는 2개월 이하의 징역 또는 2만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제81조	제35조 제1항을 준수하지 않은 수출용 화장품 제조업자 또는 수입업자는 6개월 이하의 징역 또는 5만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제35조 제2항을 위반한 수출용 화장품 제조업자 또는 수입업자는 1년 이하의 징역 또는 10만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
제82조	제36조 (1) 또는 제37조 (2), (3)에 따라 신고가 취소된 화장품을 제조하여 판매하거나 수입하거나 제조를 위탁하는 자는 5년 이하의 징역과 50만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제36조 (1) 또는 제37조 (2), (3)에 따라 신고가 취소된 화장품을 판매하는 자는 3년 이하의 징역과 30만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제83조	제36조 (2) 또는 제37조 (1)에 따라 신고가 취소된 화장품을 제조하여 판매하거나 수입하거나 제조를 위탁하는 자는 1년 이하의 징역과 10만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제36조 (2) 또는 제37조 (1)에 따라 신고가 취소된 화장품을 판매하는 자는 6개월 이하의 징역과 5만 바트 이하의 벌금에 처한다.
제84조	제41조를 따르지 않거나 제53조를 준수하지 않고 광고한 자는 1년 이하의 징역 또는 10만 바트 이하의 벌금 또는 그 둘 모두에 처한다.
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제85조	제43조 또는 제44조에 따른 청장의 명령을 따르지 않는 자는 1년 이하의 징역 또는 10만 바트 이하의 벌금, 또는 그 둘 모두에 처한다.
제86조	제47조에 따라 직무를 수행하는 공무원에게 적절한 협조를 제공하지 않는 자는 1개월 이하의 징역 또는 1만 바트 이하의 벌금, 또는 그 둘 모두에 처한다.
제87조	직무 수행 중 공무원의 명령을 따르지 않는 자는 6개월 이하의 징역 또는 5만 바트 이하의 벌금, 또는 그 둘 모두에 처한다.
제88조	제84조 또는 제85조에 따른 위반이 연속적인 경우, 위반자는 시정이 완료되기 전까지 하루당 1만 바트 이하의 벌금에 처할 수 있다.
제89조	제14조 제1항 또는 제27조에 따라 유죄 판결을 받은 경우, 법원은 범죄 행위에 관련된 모든 화장품, 용기, 라벨 및 화장품에 사용된 장비의 압수를 명령할 수 있다. 단, 해당 자산이 무관한 타인의 소유일 경우는 예외로 한다.
법원이 첫 항에 따라 자산 압수를 명령한 후, 실제 소유자가 범죄 행위에 연루되지 않았음이 입증되면 해당 소유자는 판결 확정일로부터 90일 이내에 법원에 청구하여 자산 반환을 요청할 수 있다.
첫 항에 따라 압수된 자산은 공중 공중보건부에 귀속되어 폐기 또는 적절한 처리 조치를 취한다.
제90조	이 법에 따라 벌금형만을 처벌로 하거나 징역 1년 이하의 처벌을 부과할 수 있는 모든 위반사항에 대해, 청장 또는 청장이 지명한 자는 위반사항에 대해 조정할 권한이 있으며, 이는 위원회에서 정한 조정 기준에 따른다.
피고인이 조정 금액에 따른 벌금을 조정일로부터 30일 이내에 납부한 경우, 해당 사건은 형사소송법에 따라 종결된 것으로 간주한다.
조정 권한자는 압수될 수 있는 자산에 대해 법에 따라 적절히 처리할 수 있으며, 다음과 같은 경우에만 조정이 가능하다.
(1) 위반 행위로 인해 만들어지거나 소유된 자산에 대해서는 피고인이 자산을 식품의약품안전청 소유로 귀속시키는 데 동의하는 경우
(2) 위반 행위로 얻어진 자산으로 법적으로 처분, 이전이 금지된 자산에 대해서는 수정이 가능하여 피고인이 자산을 수정하고 동의할 때
(3) 위반 행위로 얻어진 자산으로 법적으로 처분, 이전이 금지된 자산에 대해서는 수정이 불가능한 경우, 피고인이 자산을 식품의약품안전청 소유로 귀속시키는 데 동의하는 경우. 이 때는 피고인에게 압수품의 폐기 비용을 부담하게 할 수 있다.
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부칙
----------------------
제91조	처음에는 제37조에 따른 당연직 위원으로 구성된 위원회가 본 법에 따른 위원회의 업무를 대신하여 수행하며, 이는 각 대학의 약학대학 학장이 위원으로 임명될 때까지 계속된다. 이 법이 시행된 날로부터 최대 120일 이내에 대학 약학대학 학장과 전문성 있는 위원을 임명한다.
제92조	불기 2535년도(1992년) 화장품법에 따라 제출된 관리 화장품 신고 신청이 본 법 시행일 이전에 검토 중일 경우, 해당 신청은 본 법에 따른 화장품 신고 신청으로 간주된다. 신고 수리자는 필요한 경우, 신청자에게 추가 서류 제출을 요구하거나 신청 내용을 수정·보완할 수 있다.
제93조	불기 2535년도(1992년) 화장품법에 따라 본 법 시행일 이전에 발급된 관리 화장품 신고서류는 본 법에 따른 신고서로 간주되며, 이 법 시행일로부터 3년간 유효하다.
제94조	불기 2535년도(1992년) 화장품법에 따라 발행된 시행규칙, 규정 또는 고시는 본 법 시행일 이전에 효력을 가지며, 본 법의 규정과 상충되지 않는 범위 내에서 계속 효력을 가진다. 새로운 시행규칙, 규정 또는 고시가 제정될 때까지 이를 따른다.
첫 단락에 따른 시행규칙, 규정 또는 고시는 본 법 시행일로부터 2년 이내에 제정되며, 제정이 어려운 경우, 장관은 그 사유를 내각에 보고한다.

왕명 수령자
장군 프라윳 짠오차
총리













부속서 2
공중보건부 고시: 판매를 위한 제조업자, 수입업자 또는 생산을 위탁 받은 자가 화장품 관련 정보를 보관하여 검토를 할 수 있도록 하기 위한 기준, 절차 및 조건에 관한 고시 
(불기 2560년, 서기 2017년)
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공중보건부 고시
내용: 판매를 위한 제조업자, 수입업자 또는 생산을 위탁 받은 자가 화장품 관련 정보를 보관하여 검토를 할 수 있도록 하기 위한 기준, 절차 및 조건에 관한 고시
(불기 2560년, 서기 2017년)
----------------------

불기 2558년(서기 2015년) 화장품법 제5조 1항 및 제6조 (8)항에 의거하여, 국민의 안전과 건강을 보호하기 위한 목적에서 공중보건부 장관은 화장품 위원회의 권고에 따라 다음과 같은 기준, 절차 및 조건을 공고하여 판매를 위한 제조업자, 수입업자 또는 생산을 위탁 받은 자가 화장품에 대한 정보를 보관하여 검토할 수 있도록 한다.
조항 1. 판매를 위한 제조업자, 수입업자 또는 생산을 위탁 받은 자는 화장품 관련 정보를 작성하고, 해당 정보를 검토할 수 있도록 보관한다.
조항 2. 검토를 위한 화장품 정보는 문서 형태 또는 전자문서 형태로 태국어 또는 영어로 작성하여 제조 시설 또는 수입 시설에 보관할 수 있다.
조항 3. 판매를 위한 제조업자, 수입업자 또는 생산을 위탁 받은 자는 요청이 있을 시, 화장품 정보를 관련 공무원에게 제공하여 검토할 수 있도록 하며, 추가 자료 요청 시, 일반적으로 30일 이내에 정보를 제공하고, 긴급하거나 생명을 위협할 가능성이 있는 경우에는 48시간 이내에 정보를 제공해야 한다.
조항 4. 시장에서 판매가 중단된 화장품의 경우, 관련 정보를 최소 3년 동안 보관한다.
조항 5. 화장품에 대한 정보는 본 고시의 첨부에 명시된 세부사항을 포함한다.
조항 6. 이 고시는 태국 관보에 게시된 날로부터 180일이 경과한 후 발효된다.


공지일 불기 2560년(서기 2017년) 10월 12일
삐야싸꼰 사꼰사타야톤
공중보건부 장관




첨부 문서	공중보건부 고시
제목: 판매를 위한 제조업자, 수입업자 또는 생산을 위탁 받은 자가 화장품 관련 정보를 보관하여 검토할 수 있도록 하는 기준, 절차 및 조건에 관한 고시 (불기 2560년, 서기 2017년)
------------------
화장품 정보
화장품 정보는 다음 세 부분으로 구성된다.
제1부분: 화장품 개요 
1.1 일반 정보
1.1.1 화장품 등록 증명서 사본
1.1.2 제조의 경우, 화장품 소유권 증명서나 관련된 기타 서류(예: 계약서) 필요
1.1.3 수입의 경우, 화장품 소유권 증명서 또는 다음과 같은 기타 관련 서류 필요:
· 소유자나 제조업체로부터 발급된 화장품 인증서(letter of authorization from trademarks owner or manufacturer)
· 조항 1.2에 따른 해외 제조업체 또는 화장품 소유자가 발행한 화장품의 성분 구성서
1.2 화장품 성분 구성
1.2.1 화장품 이름 (상표명 및 화장품 이름)
1.2.2 원료명은 국제 화장품 원료명(International Nomenclature of Cosmetic Ingredients, INCI)에 따를 것. 단, 색상용 화학 물질의 경우, 색상 지수 번호(Color Index Number, C No.)를 명시하거나 자연 유래 원료일 경우 학명을 기재하고 사용 부분 및 형태를 명시
1.2.3 성분의 용도(purpose of use)
1.2.4 각 성분의 사용 농도 (농도는 %w/w로 표기)
1.3 화장품 라벨
1.3.1 포장 라벨. 태국에서 판매되는 화장품의 경우, 태국어로 표시된 라벨이 필요하며, 법적으로 요구되는 내용을 완전하고 정확하게 명시해야 함
1.3.2 화장품과 함께 제공되는 설명서 및 사용 방법(해당하는 경우)
1.4 생산 정보
1.4.1 제조업자는 생산 과정 및 배치번호 시스템을 제시해야 함. 
수입 화장품의 경우, 제조업체의 생산 과정과 배치번호 시스템에 대한 증빙 자료를 제시해야 하며, 추가 정보가 필요한 경우, 담당 공무원이 수입자로부터 생산 과정의 세부 정보를 요청할 수 있고 이 경우 화장품 소유자는 해당 정보를 직접 담당 공무원에게 제출할 수 있다.

















부속서 3
화장품 위원회 고시
제목: 불기 2562년(서기 2019년) 화장품 라벨
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화장품 위원회 고시
내용	화장품 라벨
불기 2562년(서기 2019년)
---------------------
불기2558년(서기 2015년) 화장품법 제22조 둘째 항 및 셋째 항에 따른 고시에 의거하여 화장품 위원회는 다음과 같이 고시한다.
조항1. 국내에서 판매되는 화장품의 라벨은 공개적으로 잘 보이는 위치에 부착되며, 명확하게 읽을 수 있어야 한다. 화장품, 용기, 또는 포장에 다음과 같은 사항이 표시되어야 한다.
(1) 화장품 명칭과 상표명 (다른 정보보다 큰 글자로 표시)
(2) 화장품의 유형 또는 종류
(3) 화장품 제조에 사용된 모든 성분 이름은 식품의약품안전청 고시 기준에 따른 명칭을 사용하고, 함량이 높은 순서대로 나열
단, 색소 또는 1% 미만 농도의 성분은 순서대로 나열하지 않아도 되며, 이 경우 해당 성분은 1% 이상 농도 성분 뒤에 나열
(4) 사용 방법
(5) 국내 생산의 경우 제조자 이름과 주소, 수입 화장품의 경우 수입자 이름과 주소, 제조자 및 원산지
(6) 순수 용량
(7) 제조 회차를 나타내는 번호 또는 문자
(8) 제조 연월 또는 연도와 월
(9) 유효기간 (30개월 미만의 유효기간이 있는 화장품이나 고시 부속서에 명시된 경우)
(10) 안전 경고 문구 또는 소비자 보호를 위한 문구 (필요 시)
(11) 식품의약품안전청에서 고시한 등록번호
조항2. 국내에서 판매되는 화장품 라벨은 한글로 명확하게 읽을 수 있어야 하며, 다른 언어가 함께 표기될 수 있다.
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이 때 화장품 제조 시 한글 또는 한글 표기법의 영어, 또는 영어 중 하나를 사용할 수 있다.
화장품 제조 시 나노 입자 물질이 성분으로 사용되는 경우, 해당 성분명 뒤에 '(nano)'를 표시해야 한다.
조항 3 국내에서 판매되는 화장품 중 용기 크기가 작고 라벨 표시 면적이 20cm2 미만인 경우, 최소한 조항 1의 (1), (3), (8), (9) 및 (11)에 명시된 내용을 표시해야 한다.
조항 1에 명시된 내용 중 위에서 언급되지 않은 사항은 화장품에 포함된 삽지, 문서 또는 설명서에 표시해야 한다.’
조항 4 판매를 목적으로 수입되는 화장품의 경우, 수입 검사 시 포장이나 용기에 태국어 라벨을 부착하지 않아도 되지만, 관련 직원이 수입을 허가한 후 30일 이내에 태국어 라벨을 부착해야 한다.
조항 5 수출 전용으로 제조된 화장품의 라벨은 거래 국가의 규정을 따른다.
조항 6 국내에서 판매되는 화장품의 라벨에는 어떤 언어로든지 텍스트, 그림, 도형, 상표, 등록 상표 등이 포함될 수 있으며, 다음 사항을 준수한다. 
(1) 거짓이거나 오해를 일으켜 소비자가 잘못 인식하지 않도록 한다. 
(2) 화장품의 이름, 성분, 비율, 용량 또는 효능을 과장하거나 허위로 표기하여 소비자를 혼동시키지 않아야 한다. 
(3) 라벨에 기재된 내용, 이름, 그림, 상표가 실제 성분에 포함되지 않거나, 효과를 나타낼 수 없는 양일 경우 이를 표시해서는 안 된다. 
(4) 효능이나 품질을 과장하거나 오해를 일으킬 수 있는 단어나 문구를 사용하지 않아야 한다. 
(5) 태국의 문화와 도덕에 반하거나, 태국어의 가치를 훼손하는 표현을 사용하지 않아야 하며, 사회와 문화, 도덕, 전통, 성적 행위, 언어, 폭력과 관련된 부정적 영향을 유발하거나 조장하지 않아야 한다.
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조항 7 이 공고 시행 전에 화장품 라벨을 제작한 제조업체 또는 수입업체는 이 공고에 따라 라벨을 수정하여야 하며, 기존 라벨을 최대 1년 동안 사용할 수 있다. 해당 기간은 이 공고가 시행된 날부터 계산한다.
조항 8 이 공고는 태국 관보에 발표된 다음 날부터 시행된다.


공지일 불기 2562년(서기 2019년) 6월 14일
피싯 시쁘라썻
태국 공중보건부 차관
보건 서비스 지원 부서장
화장품 위원회 위원장


















부속서 4
제 1 부문
일반 문서 내 지정된 정보















일반 정보 예시 
(General Information)

1. 조직명:
주식회사 수어이 래 루어이막
2. 연락처:
논타부리 시 므앙 구 딸랏콴 띠와논 가 888/2444번지 (11000)
전화: 0 2590 7000, 팩스: 0 2590 7000
3. 제조 시설:
논타부리 시 므앙 구 딸랏콴 띠와논 가 888/2444번지
전화: 0 2590 7000, 팩스: 0 2590 7000
4. 보관 시설:
논타부리 시 므앙 구 딸랏콴 띠와논 가 888/2444번지
5. 화장품 수입 시설:
논타부리 시 므앙 구 딸랏콴 띠와논 가 888/2444번지
전화: 0 2590 7000, 팩스: 0 2590 7000
6. 회사 설립 배경:
회사는 2018년 1월 3일, Miss 촘부 마이쌩과 위원회가 화장품 및 미용 제품 제조, 수입, 판매와 관련된 사업을 목적으로 설립 및 등록되었습니다.
7. 조직 구조 요약:
구성		1. Miss 촘푸 마니쌩	직책	회사 대표 이사
		2. Mr. 미뎃 마니쌩	직책	회사 대표이사 및 공장 관리자
		3. Mr. 윈타나 쨍껏	직책	생산부서장
		4. Mr. 라돔폰 파판	직책	창고 부서 관리자
		5. Miss 찐니 메타랏	직책	품질 관리 부서 관리자
		6. 법인 내 직원 수 총 20명
8. 사업 활동: 화장품 제조, 수입, 판매(바디 케어 및 헤어 제품)
9. 제조시설 형태: 면적 1.5 라이(1 라이 = 4 응안) 2 응안 (1 응안 = 400 m2), 건물 2채
10. 인원 수: 총 25명 (생산 및 수입 부서 20명, 일반 관리 부서 5명)
11. 주요 기계: 4마력의 혼합기, 충진기 및 라벨 부착기
12. 화장품 등록 인증서 수량: 총 5부 (상세 내용은 첨부 문서 참조)















부속서 5
제 2 부문
교육 기록

















(샘플)
미나모나 사
교육 기록

기록 년월일	2017년 6월 19일
교육 기간	12 시간		

교육 주제
1. 공중보건부 고시: 화장품 제조 또는 수입에 관한 기준, 절차 및 조건에 대한 고시 (서기 2018년)
2. 공중보건부 고시: 화장품 등록, 등록증 발급, 등록증 갱신, 등록증 항목 수정 및 등록증 대체 발급에 관한 고시 (서기 2018년 8월 22일자)
3. 화장품위원회 고시: 화장품 라벨에 관한 고시 (서기 2019년 6월 14일자)
4. 화장품 정보 작성 (PRODUCT INFORMATION FILE: PIF)

	교육받은 자 명단
	교육 결과 측정 방법
	평가 결과
	심사인

	등급
	이름-성씨
	교육받은자 서명
	교육 이후 질의 답변
	시험지
테스트
	실제 작업 관찰
	기타 방식
	통과
	불합격
	

	1
	텀 크룻
	텀
	
	
	
	
	
	
	아이린

	2
	한글 리코끼
	한글
	
	
	
	
	
	
	타나

	3
	니싸 아룬피분
	니싸
	
	
	
	
	
	
	타나

	4
	차이 마하탁싸
	차이
	
	
	
	
	
	
	아이린

	5
	싸이촌 끄린딘
	싸이촌
	
	
	
	
	
	
	타나




서명		쏭폰 아핀마하차이	
(Mr. 쏭폰 아핀마하차이)
교육 책임자	


















부속서 6
제 5 부문
위생과 청결























	
지역 사회 내 화장품 생산을 위한 초기 건강검진 기준
작업 종사자에 대한 건강 조건:

1. 신체 및 정신적으로 건강하고 튼튼할 것.
2. 전염병에 걸리지 않을 것 (1980년 전염병법에 따라)
2.1 콜레라
2.2 페스트
2.3 천연두
2.4 황열병
2.5 수막염
2.6 디프테리아
2.7 신생아 파상풍
2.8 소아마비
2.9 인플루엔자
2.10 뇌염
2.11 광견병
2.12 장티푸스
2.13 결핵
2.14 탄저병
2.15 트리키노시스 (선모충증)
2.16 매독 (전염 단계)
2.17 소아 급성 이완성 마비
2.18 급성 호흡기 감염증
2.19 뎅기열
2.20 뎅기출혈열
2.21 에볼라 바이러스 감염증
2.22 메르스(MERS)
2.23 지카 바이러스 감염증
3. 피부 질환이 없을 것, 피부염, 진균, 박테리아 또는 바이러스 감염이 없는 상태.
4. 몸에 상처가 없을 것
5. 최소 연 1회 이상 건강검진을 받을 것.
6. 건강검진 기록을 증빙 자료로 보관할 것.
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화장품 생산을 위한 지역사회 작업자의 초기 건강검진 결과 기록

	등급
	검사 날짜
	이름-성씨
	나이
	성별
	검사 결과
	참조

	
	
	
	
	남
	여
	정상
	질병(기입)
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



서명				기록인
(				)	
기록일					


의사 소견서

검사 기관			
날짜				
	본인 Dr.												
의사 면허증 번호			호 의료 기관 혹은 정기 근무 기관지 혹은 주소지															
다음 인원을 검사함	Mr./Mrs./Miss									
주소지(연락 가능한 주소)										
주민등록 번호 (신분증 종류 기재)									
날짜		년		월		일, 상기 Mr./Mrs./Miss					는 정신질환자나 정신이상이 아니며, 한센병, 결핵(위험 단계), 사회적으로 혐오감을 주는 단계의 상피병, 심각한 약물 중독, 만성 알코올 중독, 그리고 3기 매독에 걸린 자가 아님.

의사 소견 및 권장 사항
																																							

서명			검진의	
(			)	


비고: 	(1) 의사는 의사 면허를 등록한 자여야 한다.
(2) 신체가 얼마나 건강한지 또는 공직에서 퇴출 사유가 된 질병에서 회복되었는지를 나타내야 하며, 이 건강 진단서는 검사일로부터 1개월 동안 유효하다




(샘플)
미나모나 사
장비 수리 및 유지 보수 이력

기계명		저울					브랜드/모델	New York/SF400		
장비 번호	W001					사용 시작일	2017년 5월 10일	

	날짜
	수리 및 유지 보수 세부 사항
	유지 보수인
	검토인
	참조

	2017/5/30
	배터리 교체
	쏨욧
	쏨싹
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	








(샘플)
사업장 명
기준 업무 수행 방식 	내용	장비 청소

수행 번호		WI-C-001		
수행 방식 및 내용	생산 장비 청소				
장비 명칭	혼합기		 브랜드/모델:	M-001			
장비 번호: 	M-001		설치 시설:		제조실			
청소에 사용한 장비 혹은 기계	장비 수건, 먼지떨이개		
청소/멸균 용액		TPO 1% 청소 용액					
청소 시간	장비 사용 완료 후 매번				
청소 방법
1. 기기의 각 부품을 분해한다.
2. 수도물로 기본 세척을 한다.
3. 청소 용액에 적신 천으로 모든 부품을 골고루 닦는다.
4. 수도물로 깨끗이 헹군다.
5. 마지막으로 깨끗한 음용수로 헹군다.
6. 깨끗한 천으로 닦은 후 건조한다.
7. 부품을 재조립한 후, 청소 완료 상태를 표시하는 라벨을 부착한다.
8. 청소가 완료되면 청결 상태를 점검하고 기록한다.

청소 시 주의사항: 
사용을 마친 후 즉시 청소를 한다.


준비	나파다나이	(준비인)
허가	쏨욧		(책임자)		날짜	2017/5/10		





청소 상태 표시 라벨
청소 상태 표시 라벨
[ ] 생산 기기
[ ] 포장 기기
[ ] 용기
청소 방법
기존 제품
생산 회차
새로운 제품
생산 배치 번호
청소 수행자: ___________ 날짜: ___________
점검자: ___________ 날짜: ___________


















(샘플)
청소 상태 표시 라벨
[✓] 생산 기기: 강황 커큐미나 비누	
[ ] 포장 기기				
[ ] 용기					
청소 방법: 작업 지침 번호 WI-C-001에 따라 수행
기존 제품: 강황 커큐미나 비누		
생산 배치 번호: MF007			
새로운 제품: -				
생산 회차: -				
청소 수행자: 	솜욧 	날짜: 2017/5/10	
점검자: 		솜싹	 날짜:2017/5/10	




















(샘플)
미나모나 사
생산 장비 청소 기록


생산 장비명		혼합기										
수행 방법에 따른 청소 번호		WI-C-001							

	날짜
	시간
	화장품 생산 이후 청소
	청소인
	청소 검사인
	참조

	
	
	이름
	생산 모델 번호
	
	
	

	2017/5/10
	16:00
	강황 커큐미나 비누
	MF007
	쏨싹
	쏨욧
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
















부속서 7
제 6 부문
생산 수행


















(샘플)
미나모나 사
원료 지정 사항
Raw Material Specification
원료명:	코코넛 오일											
제품 번호:	CO 001											
제조자: 	타이 코코넛 오일 사	싸뭇싸컨 시 반패오 구 롱케 2번가 36/3번지 74120				
판매자:	완랏(남치얀) 사 방콕 시 쌈판타옹 구 짜까완 가 233-5번지 10100					

	검사 내용
	검사 방식
	지정 사항

	외관 (Appearances)
- 상태 (State)
- 투명도 (Clarity)
- 색상 (Color)
- 균질성 (Homogeneity)
	시각적 관찰 (Visual)
	고체/반고체/액체
투명/불투명
무색
균일/불균일

	냄새 (Odor)
	냄새 맡기 (Smell)
	고유의 향

	산성도(pH)
	범용 지시약 종이 사용
(Universal indicator)
	6-8

	점도 (Viscosity)
-기준 물질과의 거리 차이 측정
	기준 물질 대비 이동 거리
	1cm 이하

	
	
	

	
	
	

	준비
나파다나이
(준비인)
	허가
쏨욧
(책임자)
	준비 날짜
2017/5/10







지역 사회 내 화장품 생산을 위한 초기 건강검진 기준 
작업 종사자에 대한 건강 조건:

3. 신체 및 정신적으로 건강하고 튼튼할 것.
4. 전염병에 걸리지 않을 것 (1980년 전염병법에 따라)
2.1 콜레라
2.2 페스트
2.3 천연두
2.4 황열병
2.5 수막염
2.6 디프테리아
2.7 신생아 파상풍
2.8 소아마비
2.9 인플루엔자
2.10 뇌염
2.11 광견병
2.12 장티푸스
2.13 결핵
2.14 탄저병
2.15 트리키노시스 (선모충증)
2.16 매독 (전염 단계)
2.17 소아 급성 이완성 마비
2.18 급성 호흡기 감염증
2.19 뎅기열
2.20 뎅기출혈열
2.21 에볼라 바이러스 감염증
2.22 메르스(MERS)
2.23 지카 바이러스 감염증
7. 피부 질환이 없을 것, 피부염, 진균, 박테리아 또는 바이러스 감염이 없는 상태.
8. 몸에 상처가 없을 것
9. 최소 연 1회 이상 건강검진을 받을 것.
10. 건강검진 기록을 증빙 자료로 보관할 것.



화장품 생산을 위한 지역사회 작업자의 초기 건강검진 결과 기록

	등급
	검사 날짜
	이름-성씨
	나이
	성별
	검사 결과
	참조

	
	
	
	
	남
	여
	정상
	질병(기입)
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



서명				기록인
(				)	
기록일					


(샘플)
미나모나 사
원료 검사 기록
(Raw Material Testing report)

원료명:		코코넛 오일 (Coconut oil)			제품 번호:	CO 001				
판매자의 생산 모델 번호:	CO 1002				수입량:	20kg					
제조자:	타이 코코넛 오일 사				수입일:	2017/5/10				
판매자:	완랏(남치얀) 사											
	검사항목
	검사 방법
	검사 결과
	기준

	외관 (Appearances)
· 상태 (State)
· 투명도 (Clarity)
· 색상 (Color)
· 균일성 (Homogeneity)
	시각적 관찰(Visual)
	고체/반고체/액체
투명/불투명
무색
균일/불균일
	고체/반고체/액체
투명/불투명
무색
균일/불균일

	냄새 (Odor)
	냄새 맡기 (Smell)
	고유한 향
	고유한 향

	산도 (pH)
	범용 지시약 종이 (Universal indicator)
	pH = 7
	pH = 6-8

	점도 (Viscosity)
· 기준 물질과의 거리 차이 측정
	기준 물질 대비 이동 거리
	0.2 cm
	1 cm 이하

	검사 결과	() 합격	( ) 불합격	날짜 2017/5/11

	참조


	검사자
나파다나이
(검사자)
	허가인
쏨욧
(책임자)
	준비 날짜
2017/5/11






(샘플)
미나모나 사
포장재 검사 기록
(Packaging Material inspection report)

포장재명:		종이 박스				제품 번호:	PP 001			
판매자의 생산 모델 번호:	PP 001			수입량:		100박스 			
제조자:	타이 코코넛 오일 사				수입일: 		2017/5/10			
판매자:	완랏(남치얀) 사											
	검사항목
	검사 방법
	검사 결과
	기준

	사용된 재료 유형
	시각적 관찰(Visual)
	종이/플라스틱/유리
기타:______________
	종이/플라스틱/유리
기타:______________

	외관 (Appearance)
- 형태 (Shape)
- 색상 (Color)
- 불투명도 (Opacity)
	시각적 관찰(Visual)
	
정사각형
노란색
투명/반투명/불투명
	
정사각형
노란색
투명/반투명/불투명

	표면의 질감 (Texture)
	손으로 만져서 확인 (Touch)
	매끈함/거침
	매끈함/거침

	포장 재료 크기
	자로 측정
	8 cm x 6 cm x 3 cm
(가로 x 세로 x 높이)
	8 cm x 6.1 cm x 3 cm
(가로 x 세로 x 높이)

	평균 무게
	저울로 측정 (Weighing)
	4.71 g
	4.70 g

	
	
	
	

	
	
	
	

	검사 결과	() 합격	( ) 불합격	날짜 2017/5/11

	참조


	검사자
나파다나이
(검사자)
	허가인
쏨욧
(책임자)
	준비 날짜
2017/5/11





(샘플)
미나모나 사
포장재 검사 기록
(Packaging Material inspection report)
포장재명:		유리병					제품 번호:	BT 003			
판매자의 생산 모델 번호:	BT 003			수입량:		100병 				
제조자:	타이 코코넛 오일 사				수입일:		2017/5/10			
판매자:	완랏(남치얀) 사											
	검사항목
	검사 방법
	검사 결과
	기준

	사용된 재료 유형
	시각적 관찰(Visual)
	종이/플라스틱/유리
기타:______________
	종이/플라스틱/유리
기타:______________

	외관 (Appearance)
- 형태 (Shape)
- 색상 (Color)
- 불투명도 (Opacity)
	시각적 관찰(Visual)
	정사각형
노란색
투명/반투명/불투명
	정사각형
노란색
투명/반투명/불투명

	표면의 질감 (Texture)
	손으로 만져서 확인 (Touch)
	매끈함/거침
	매끈함/거침

	평균 용량
	측정 실린더를 사용
	60 ml
	60 ml

	포장 재료 크기
	자로 측정
	4 cm x 12 cm 
(지름 x 높이)
	4 cm x 12 cm 
(지름 x 높이)

	평균 무게
	저울로 측정 (Weighing)
	50 g
	50 g

	누출
	물로 채워서 검사
	예/아니오
	예/아니오

	검사 결과	() 합격	( ) 불합격	날짜 2017/5/11

	참조


	검사자
나파다나이
(검사자)
	허가인
쏨욧
(책임자)
	준비 날짜
2017/5/11





표준 작업 절차: 생산 차수 코드 설정

목적: 생산 차수 코드 설정을 체계화하고 일관된 지침을 제공하기 위함이다.
적용 범위: 이 표준 절차는 모든 종류의 화장품 제품 생산 차수 코드 설정에 적용할 수 있다.
작업 절차: 생산 차수 코드는 ‘AA YYMMXXX’ 형식으로 설정하며 각 코드는 다음과 같은 의미를 갖는다.
1. AA: 화장품 유형을 나타내는 영문 약어 (대문자 형식)
	비누 (Soap bar) - SB
샤워 크림 (Shower cream) - SC
샤워 젤 (Shower gel) - SG
샴푸 (Shampoo) - SH
컨디셔너 (Conditioner) - CO
딥 컨디셔너 (Deep conditioner) - DC
얼굴 크림 (Face cream) - FC
바디 크림 (Body cream) - BC
핸드 크림 (Hand cream) - HC
	얼굴 로션 (Face lotion) - FL
바디 로션 (Body lotion) - BL
얼굴 스크럽 (Face scrub) - FS
바디 스크럽 (Body scrub) - BS
입욕 소금/배스 솔트 (Spa salt) - SS
얼굴 마스크 (Face mask) - FM
치약 (Toothpaste) - TP
립스틱 (Lipstick) - LS
립밤 (Lip balm) – LB


2. YY: 생산 연도의 뒤 두 자리 숫자 (예: 2560년은 60으로 표시)
3. MM: 생산 월 (1월 = 01, 2월 = 02, 3월 = 03, ..., 12월 = 12)
4. XXX: 해당 월에 해당 제품이 생산된 차수


예시:
2020년 6월에 생산된 강황 비누로 해당 월의 15번째 생산인 경우, 생산 차수 코드는 SB 6006015이다.

참고: 이 생산 차수 코드 설정 방법은 고정된 규정은 아니며 각 생산 시설의 필요에 따라 조정할 수 있다. 그러나 일관된 코드 설정 방식이 있어야 하며, 조직 내에서 명확한 소통이 가능하고 문제 발생 시 추적할 수 있어야 하고 생산 차수 코드 설정 방법은 문서화하여 명확하고 상세하게 기록해야 한다.





(샘플)
미나모나 사
기준 업무 수행 방식 내용 적재

작성일	2017/6/25
제품명	강황 ‘커큐미나’ 비누 (Curcumina)								
제품 번호	CS75001						제조 포뮬러 번호 	01	

프로세스

금형에서 비누를 꺼낸다

비누를 셀로판지로 포장한다.
포장된 비누를 상자에 담는다.








기호
		사각형은 수행 혹은 절차를 나타냄

		화살표는 수행 흐름 방향을 나타냄

업무 수행 방법
1. 포장을 담당하는 직원은 깨끗한 옷을 착용하고 머리카락을 깔끔하게 정리한 망사 모자를 써야 한다.
2. 비누와 깨끗한 물로 손을 깨끗이 씻고, 종이나 깨끗한 천으로 손을 말린 후 양손에 고무장갑을 착용한다.
3. 식힌 비누 제품을 몰드에서 꺼내 트레이에 가득 채워 배열한다.
4. 비누 제품을 셀로판지 중앙에 놓고, 각 모서리를 하나씩 접어 비누 제품 쪽으로 깔끔하게 접는다.
5. 포장을 준비한 종이 상자를 네모난 형태로 조립한다.
6. 셀로판지로 포장한 비누 제품을 조립한 종이 상자에 넣는다.
7. 종이 상자를 깔끔하게 닫아 마무리한다.

서명		민티따 임짜이		(작성인)		날짜	2017/6/25	
		어라판 쌔땅		(검토인)		날짜	2017/6/25	

(샘플)
미나모나 사
포장 기록

1. 포장 절차 검토
제품명:		강황 ‘커큐미나’ 비누 (Curcumina)							
제품 번호:	CS75001						제조 포뮬러 번호:	01	
제조량:		10kg						제조 회차 번호:		MF007		
포장 시작일: 	2017/5/26					포장 완료일:	2017/5/26		

	포장실		02				포장 기계		05		

	포장 절차
1. 포장 시설 점검
1.1 포장 시설과 포장 기계가 깨끗하며 이전 생산 제품의 포장 재료가 남아있지 않은지 점검한다.
	점검자: 타위 펌푼		날짜: 2017/5/26		시간: 14:30
2. 프린팅 점검
2.1 병과 상자에 생산 횟수 번호 및 생산 날짜 설정 확인한다.
	제조 회차 번호:		MF007		
	제조 날짜: 	2017/5/26		
	점검자: 타위 펌푼		날짜: 2017/5/26		시간: 14:37
3. 포장 작업 수행
3.1 포장할 제품의 상태가 올바른지 확인한다.
3.2 점검자: 타위 펌푼	날짜: 2017/5/26		시간: 14:50
	지정된 방법에 따라 제품을 포장한다.


	포장 완료 제품을 완제품 창고로 보낸다.

	생산 인증 (Product certification)
지정된 방법에 따라 포장이 완료되었으며, 설정된 표준을 충족한다.
서명: 깝탄 콩그라판 (생산 부서장) 		날짜: 2017/5/26


	배치 승인 (Batch release)
강황 비누바 ‘커큐미나 (Curcumina)’의 샘플링 및 테스트를 완료한다.
테스트 결과: 	통과		모든 문서를 검토하여 출하를 허가한다.
서명: 주타랏 눔누언 (품질 관리 부서장) 	날짜: 2017/5/28





(샘플)
미나모나 사
포장 기록

2. 포장 절차 검토
제품명:	강황 ‘커큐미나’ 비누 (Curcumina)		제품 번호:		CS75001	
제조 포뮬러 번호:	01				제조 모델 번호: 	MF007		
제조량:		10kg					포장 크기:	100그램		
포장 시작일: 		2017/5/26			포장 완료일:	2017/5/26		

	등급
	포장재 번호
	포장재 항목
	용량
	검토인

	
	
	
	수령
	사용
	반납
	파손
	

	1
	PP001
	유리 종이 크기
20cm X 20cm
	110
	100
	10
	0
	싸리니

	2
	BX002
	종이 박스 크기
8cm X 6cm X 3cm
	110
	100
	2
	8
	싸리니

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	




완제품 예상 수령	100개		
완제품 실 수령		100개		

















부속서 8
제 7 부문
포장 대기 중인 화장품 관련 문서




















사업장 명
포장 대기 중인 화장품 지정 사항
(Bulk Specification)

제품명: 													
제품 번호:												

	검사 내용
	검토 방법
	지정 사항

	외관 (Appearance)
- 투명도 (Clarity)
- 색상 (Color)
- 균일성 (Homogeneity)
	시각적 검사 (Visual)

	고체/반고체/액체
투명/불투명




	냄새 (Odor)
	냄새 상태 확인(Smell)
	

	텍스처 (Texture)
	손으로 만져보기 (Touch)
	

	산성도 (pH)
	범용 지시약 종이
(Universal indicator)
	

	점도 (Viscosity)
- 기준 물질과의 거리 차이 측정
	기준 물질 대비 이동 거리
	

	무게 (Weight)
	무게 측정 (Weighing)
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	검사자

(검사자)
	허가인

(책임자)
	준비일






사업장 명
포장 대기 화장품 검사 기록
(Bulk cosmetic testing report)

제품명: 								 제품 번호: 				
생산 모델 번호:					제조량:			제조 일자:			
무작위 양:				샘플링 날짜:							

	검사 내용
	검사 방법
	검사 결과
	지정 사항

	외관 (Appearance)
- 투명도 (Clarity)
- 색상 (Color)
- 균일성 (Homogeneity)
	시각적 검사 (Visual)

	고체/반고체/액체
투명/불투명



	고체/반고체/액체
투명/불투명




	냄새 (Odor)
	냄새 상태 확인(Smell)
	
	

	텍스처 (Texture)
	손으로 만져보기 (Touch)
	
	

	산성도 (pH)
	범용 지시약 
(Universal indicator)
	
	

	점도 (Viscosity)
· 기준 물질과의 거리 차이 측정
	기준 물질 대비 이동 거리
	
	

	무게 (Weight)
	무게 측정 (Weighing)
	
	

	검사 결과	( ) 합격		( ) 불합격	날짜 

	참조:


	검사인

(검사인)
	허가인

(책임자)




















부속서 9
제 8 부문
제조 관련 문서

















(샘플)
미나모나 사
주 포뮬러 (Master Formula)

제품명:	 강황 커큐미나 비누 (Curcumina)		제품 번호: SOC0001
제조일:	2017/5/18						제조양:	100개	
구성
	등급
	학술명/영문명
	태국어 명칭
	전체 양(%)
	실 사용 양
(kg)

	1
	Coconut oil
	코코넛 오일
	20
	2.0

	2
	Palm oil
	팜 오일
	13
	1.3

	3
	Olive oil
	올리브 오일
	33
	3.3

	4
	Sodium hydroxide
	가성소다
	9
	0.9

	5
	Water
	물
	21
	2.1

	6
	Dried Curcumin extract powder
	강황 가루
	4
	0.4

	
	총
	
	100
	10



생산에 사용되는 장비: 금형, 스테인리스 통, 스테인리스 주걱, 온도계

생산실법
1. 사각형 비누 금형을 준비한다.
2. 가성소다를 물에 천천히 부어 섞고, 온도가 40°C로 내려갈 때까지 그대로 둔다.
3. 코코넛 오일과 팜 오일을 섞고, 올리브 오일에 천천히 추가한다. 용기를 증기욕에 올려 40°C에 도달할 때까지 저은 다음 내려놓는다.
4. 2단계에서 준비한 가성소다 용액을 3단계의 오일 혼합물에 부어 섞는다.
5. 강황 가루를 추가하여 잘 섞이도록 저어준다.
6. 비누 혼합물이 점점 걸쭉해질 때까지 계속 저은 후 준비된 금형에 붓는다.
7. 1-2일두고 비누가 굳으면 1-2주간 더 숙성시킨 후 금형에서 꺼낸다.

서명		쏨씨		(책임자)		날짜	2017/5/18		
		쏨짜이		(허가인)		날짜	2017/5/18		



생산 기록 
(Batch Manufacturing Record)

전체 양에서 실제 사용량으로 계산
주 포뮬러의 전체 양은 각 성분이 포뮬러된 비율에 따라 백분율(%) 단위로 표시된 모든 성분의 비율을 합한 값이 100%이다.

실제로 사용되는 성분의 양은 각 성분의 실제 중량으로, 다음 계산을 통해 구할 수 있다.
1. 생산할 제품의 총 수량을 설정한다.
2. 개당 제품 중량을 설정한다.
3. 제품 총 중량을 계산한다. (단위가 그램일 경우, 총 중량을 킬로그램으로 변환한다. 예: 1,000그램 = 1킬로그램) 예: 비누 100개, 각 비누의 중량이 100그램인 경우 
총 중량 = 100 x 100 = 10,000그램 = 10킬로그램
4. 다음 포뮬러를 사용하여 곱셈 계수를 계산한다.

곱셉 계수		= 	전체 제품 중량(킬로그램)
					100

곱셈 계수 샘플 도표
	제조에 사용된 양
	곱셈 계수

	1
	0.01

	2
	0.02

	10
	0.1

	100
	1

	1,000
	10



5. 각 성분의 퍼센트 비율을 곱셈 계수와 곱하여 각 성분의 실제 사용량을 구한다. 가령 총 10킬로그램의 제품을 생산하려는 경우 다음과 같이 계산한다
곱셈 계수 =	 10/100 = 0.1



	성분
	기본 배합비의 전체 비율 (%)
	생산에 사용된 양 (kg)

	코코넛 오일
	20
	20 x 0.1 = 2.0

	팜 오일
	13
	13 x 0.1 = 1.3

	올리브 오일
	33
	33 x 0.1 = 3.3

	수산화 나트륨
	9
	9 x 0.1 = 0.9

	물
	21
	21 x 0.1 = 2.1

	강황 가루
	4
	4 x 0.1 = 0.4

	합계
	100
	10.0


제조에 사용된 양	= 주 포뮬러 내 전체 양 x 곱셈 계수

생산 수율 계산 (% 수율)
수율이란, 각 생산 과정에서 실제로 생산된 제품의 전체 양을 백분율 (%)로 나타낸 값이며, 생산할 때마다 실제 생산량이 일정하지 않을 수 있기 때문에, 백분율 단위로 환산하여 비교할 수 있도록 계산한다. 수율은 다음 포뮬러를 통해 계산할 수 있다.

생산 수율	=	실 제조 전체 제품 수량			X100
제조에 필요한 전체 제품 수량

가령 비누 10킬로그램을 제조하고자 하지만 실제 생산된 비누는 9.5 킬로그램이다.

비누 제조 수율	=	 

또 다른 예로 비누 100개 제조하고자 하지만 실제 생산된 비누는 83개이다

비누 제조 수율	=	 x 100 = 83


(샘플)
미나모나 사
생산 기록(Batch manufacturing record)

제품 명:	 강황 커큐미나 비누 (Curcumina)								제품 번호:	SOC0001		
제조 모델 번호:		18SOC/001				제조일:		2017/5/18		제조양:		100개			

구성
	등급
	원료 번호
	학술명/영문명
	태국어 이름
	전체 양(%)
	실 사용량 (kg)
	실 중량 (kg)
	중량인
	검사인

	1
	CO 001
	Coconut oil
	코코넛 오일
	20
	2.0
	2.02
	
	

	2
	PO 001
	Palm oil
	팜 오일
	13
	1.3
	1.31
	
	

	3
	OO 001
	Olive oil
	올리브 오일
	33
	3.3
	3.30
	
	

	4
	SH 001
	Sodium hydroxide
	가성소다
	9
	0.9
	0.91
	
	

	5
	
	Water
	물
	21
	2.1
	2.10
	
	

	6
	CP 001
	Dried Curcumin extract powder
	강황 가루
	4
	0.4
	0.40
	
	



서명		쏨씨		(책임자)		날짜	2017/5/18		
		쏨짜이		(허가인)		날짜	2017/5/18		



(샘플)
미나모나 사
생산 기록(Batch manufacturing record)

제품명:		강황 커큐미나 비누 (Curcumina)						제품 번호:	SOC0001		
제조 모델 번호:		18SOC/001		제조일:		2017/5/18			제조양:		100개			

생산 절차
	등급
	제조 방법
	책임자
	검사인

	1
	사각형 비누 금형을 준비한다.
	
	

	2
	가성소다를 물에 천천히 부어 섞고, 온도가 40°C로 내려갈 때까지 그대로 둔다.
	
	

	3
	코코넛 오일과 팜 오일을 섞고, 올리브 오일에 천천히 추가한다. 용기를 증기욕에 올려 40°C에 도달할 때까지 저은 다음 내려놓는다.
	
	

	4
	2단계에서 준비한 가성소다 용액을 3단계의 오일 혼합물에 부어 섞는다.
	
	

	5
	강황 가루를 추가하여 잘 섞이도록 저어준다.
	
	

	6
	비누 혼합물이 점점 걸쭉해질 때까지 계속 저은 후 준비된 금형에 붓는다.
	
	

	7
	1-2일 두고 비누가 굳으면 1-2주간 더 숙성시킨 후 금형에서 꺼낸다.
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제 10 부문
불만 사항 관련 문서
























(샘플)
표준 작업 절차서 예시: 불만 처리

목적	제품에 문제가 발생한 경우 불만을 처리하는 방법을 규정하기 위함이다.
범위	이 표준 절차는 주식회사 미나모나가 제조한 모든 제품에 대한 불만 처리에 적용된다.
절차	
1. 불만을 처리할 담당자를 지정하며, 이 담당자는 전화, 서신/편지, 웹 게시판/회사 이메일 등 다양한 경로를 통해 불만을 접수하고 검토하는 역할을 수행한다.
2. 불만 담당자는 매번 불만 기록 양식에 불만 사항을 기록해야 한다.
3. 불만을 제기한 사람의 성명, 연락처를 요청하여 신원 확인 및 악의적인 의도를 예방하며, 해결/개선 작업 진행 상황을 전달하는 데 활용한다.

불만사항 1차 심사 기준
불만의 내용이 명확하지 않거나 불충분한 경우, 추가 정보를 찾을 수 없는 경우 해당 건은 종료 처리하고 자료로 보관하며, 불만을 제기한 사람과 연락이 가능한 경우 그 이유를 통지한다.
1. 불만 사항이 단순한 오해에서 비롯되었거나, 정보 제공 또는 중재로 해결 가능한 경우 해당 건은 종료 처리하고 자료로 보관한다.
2. 불만이 아닌 ‘제안 사항’으로 분류되는 내용일 경우, 정해진 기한 내 조치가 필요하지 않으며, 정보로 기록하여 보관한다.


(샘플)
미나모나 사
불만 기록

날짜/시간:	 2017/5/10	시간 14:00	
불만 접수번호: 			CP5/60-001
불만 접수 경로: 	 직접 방문 □ 전화 □ 인터넷 □ 서신 
□ 기타 								
불만 제기자 정보		사란 촙롱펑		전화번호: 081-234-5678		
연락 가능한 주소(있을 경우): 논타부리 시 므앙 구 딸랏콴 4/57 번지 11000			
불만 상세 내용	날짜: 2560년 5월 9일	내용: 커큐미나 강황 비누 제품 (생산번호 SB 6002012)에 벌레 날개가 붙어 있는 것을 발견하였음. 해당 문제 해결 및 제조사의 책임 있는 조치를 요구함.		
서명: ……위파와디 랑싯………불만 접수자
날짜: 2017/5/10		
조치 사항
원인: 생산 구역의 창문 방충망에 구멍이 있음																					
조치: 손상된 방충망을 교체함																							
예방 조치: 유지보수 계획을 수립하고 이에 따라 조치함																				
서명: ……파혼 욧틴………조치 담당자
날짜: 2017/5/13		
불만 제기자와의 연락
불만 제기자: 	 수락함 □ 수락하지 않음
비고													
서명: ……위파와디 랑싯………연락 담당자
날짜: 2017/5/13		


(샘플)
표준 작업 절차서: 제품 회수

목적	제품에 문제가 발생했거나 문제가 의심되는 경우, 신속하고 효율적으로 완제품을 회수하는 방법을 규정한다.

범위	이 표준 절차는 주식회사 	(회사명)	에서 생산한 모든 제품의 회수에 적용한다.
· 제품의 품질과 관련된 불만사항이 접수될 때마다, 제품의 효능, 안전성, 순도, 외관, 포장, 라벨 등의 문제에 대해 반드시 원인을 조사해야 하며, 필요한 경우 제품을 회수해야 한다.
· 제품 회수는 자발적일 수 있으며, 법적 규정에 따른 강제 회수를 할 수도 있다.
자발적 회수: 제조사가 품질, 안전성, 또는 제품의 안정성 문제를 인지하거나, 직접 접수된 불만 사항에 따라 자발적으로 회수한다.
법적 회수: 관련 법적 권한을 가진 당국의 권고에 따라, 제품 사용으로 인해 발생한 예상치 못한 증상이나 사고가 병원, 의사, 실험실 등의 보고로 발생한 경우 강제적으로 회수한다.

절차
1. 제품 회수 담당자는 제품 회수 양식을 작성한다.
2. 관련된 모든 인원과 가능한 한 빨리 연락을 취하거나, (72시간 이내 권장). 연락 방법으로는 전화, 팩스, 이메일 또는 빠른 다른 연락 방법을 사용할 수 있다.
3. 물류/유통 부서와 협력하여 배송 기록을 확인하고, 제품 수령자 및 해당 생산 번호의 전체 제품 수량을 확인한 후, 해당 제품의 유통 및 판매를 즉시 중단한다.
4. 회수된 제품의 수량이 유통된 제품 수량과 최대한 근접해야 하며, 회수되지 않은 경우 그 원인을 조사해야 한다.
5. 회수된 제품은 다른 제품과 섞이지 않도록 별도의 공간에 격리하여 보관한다.
6. 문제의 원인을 조사한 후, 회수된 제품은 지정된 방법에 따라 모두 폐기한다.
7. 관련된 모든 인원은 제품 회수와 관련된 모든 기록을 적절히 보관하고, 정확성을 검증한다.
8. 모든 관련 문서를 수집하여 제품 회수 보고서를 작성한다.
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질문: 답변
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Q&A	질문: 답변
	화장품 제조 및 수입 시설 점검 고려 사항
제조
	등급
	Q
	A

	제 1 부문 

	1
	제조 시설과 보관 시설이 다를 경우, 기본 정보 문서를 어디에 보관해야 하며 주소 정보는 어떻게 표시해야 하나요?
	· 기본정보 문서는 주로 화장품 제조 시설에 보관해야 한다.
· 주소 정보는 두 시설 모두에 대해 기재해야 하며, 서로 다른 위치이므로 각각의 주소를 표시해야 한다.

	2
	제조 시설에 단 한 명의 생산자가 모든 업무를 담당하는 경우, 기본 정보의 조직 구조 항목에 기재할 수 있나요?
	기재할 수 있다. 해당 항목에 담당자의 이름, 성명, 그리고 조직 내에서 수행하는 모든 업무의 직책을 함께 기재해야 한다.

	3
	사업자는 법인 등록일 또는 상업 등록일을 어떤 서류에서 확인하여 기재해야 하나요?
	법인 등록증명서 발급일이나 상업 등록증 발급일을 참고하여 해당 날짜를 기재할 수 있다.

	제 2 부문 

	1
	고려사항 2.1 제조 관련 인원이 올바르고 안전하게 작업할 수 있는 지식을 어떻게 확인할 수 있나요?
	제조에 관련된 인원을 무작위로 테스트할 수 있으며, 다음과 같은 예시 질문을 사용할 수 있다.
1. 제조실 및 포장실에 들어가기 전 복장은 어떻게 해야 하나요?
(답변: 작업복을 착용하고, 마스크, 머리 덮개, 장갑을 착용한다.)
2. 판매용으로 제조되는 화장품은 어느 기관에 허가나 신고를 해야 하나요?
(답변: 식품의약품안전청 또는 지방 공중보건부에 허가나 신고를 해야 한다.)
3. 제조 중 오염을 방지하기 위해 금지된 행동은 무엇인가요?
(답변: 음식을 섭취하거나 흡연을 금지하며, 장신구 착용 금지, 작업복을 입은 채 제조실 밖 출입 금지 등이 있다.)
4. 화장품 제조 시 원재료는 어떻게 계량하며, 어디에서 계량하나요?
(답변: 검증된 저울을 사용하여 원재료를 계량하며, 원재료 계량실이나 제조실에서 계량한다.)
5. 사용되는 원재료 목록은 어떤 문서에서 확인할 수 있나요?
(답변: 원재료의 종류와 양은 주 포뮬러(master formula)에서 확인할 수 있다.)
6. 제조 과정에서 직원이 임의로 제조 포뮬러를 변경하거나, 원재료의 종류나 양을 조절할 수 있습니까?
(답변: 불가능한다. 반드시 주 포뮬러(master formula)에 명시된 포뮬러대로 제조해야 하며, 사용되는 원재료는 식품의약품안전청에 신고된 내용과 일치해야 한다. 특정 원재료는 법으로 사용량이 제한될 수 있다.)
7. 완성된 화장품을 어떻게 판매할 수 있는지 확인할 수 있나요?
(답변: 해당 화장품은 이미 식품의약품안전청에 신고되어 있으며, 라벨이 정확하게 부착되어 있어야 한다.)
8. 용기 부착용 화장품 라벨에는 어떤 정보가 기재되어야 하나요?
(답변: 화장품 위원회가 규정한 최신 고시, 예를 들어 2019년 고시에 따른 정확한 내용을 포함해야 한다.)
또한, 작업 중 직원들이 위생, 안전, 화장품 품질 관리 등에서 우수한 작업 지침을 준수하는지 확인할 수 있다.

	2
	훈련 기록 문서를 검토하여 피교육자가 실제로 기록된 내용을 학습했는지 어떻게 확인할 수 있습니까?
	실제 작업 수행을 통해 관찰한다.

	3
	직원이 신고된 대로 교육을 받았다는 증거를 어떻게 확인할 수 있습니까?
	사업자가 교육 기록 문서 또는 강의 자료를 인쇄한 경우를 확인하며, 문서가 없을 경우, 전자 매체를 통해 학습한 내용이나 교육 과정을 평가자가 확인할 수 있도록 보여줄 수 있다

	4
	사업자는 어떤 방식이나 방법을 통해 직원 교육을 진행할 수 있습니까?
	자체적으로 직원 교육을 실시하거나, 화장품 제조 및 보관과 관련된 책자나 웹사이트를 통해 학습할 수 있다. 이 경우, 문서를 출력하여 보관하거나 평가 시 확인할 수 있도록 자료를 준비해야 한다.

	제 3 부문

	1
	생산실 입구 문의 크기는 어느 정도여야 합니까?
	장비와 기계의 반입에 적합한 크기로 고려해야 하며, 문의 너비는 최소 80cm 이상이어야 한다.

	2
	생산실에 장비 세척 싱크대를 설치할 수 있나요?
	생산실 내부에 장비 세척용 싱크대를 설치하는 것은 허용되지 않는다. 다만, 장비를 분리하지 않고 세척하는 시스템(CIP, Cleaning In Place)을 사용할 경우, 배수 시스템과 해충 방지 장치를 설치하고 사용이 가능한다. 반면, 장비를 분리하여 세척하는 방식(COP, Cleaning Out of Place)의 경우, 생산실 외부에서 세척해야 한다. 생산실에 인접하여 독립된 세척실을 설치한 경우에도 해당 공간은 생산 관련 활동으로 간주될 수 있다. 청소가 완료되면 청결한 장비는 환기와 저장 관리를 고려하여 별도의 보관실에 보관해야 한다.

	3
	생산실 한 구석에 세척용 싱크대가 있는 경우, 나중에 구역을 분리하여 별도의 세척실로 사용할 수 있나요?
	생산실 내에 세척용 싱크대가 설치되어 있는 경우, 초기 시설 심사 시 평가 항목 3.4에서 점수를 감점할 수 있으며, 지속적 모니터링 점검 시에는 평가 항목 5.2.1에서도 감점을 고려할 수 있다. 추후에 해당 싱크대를 독립된 세척실로 분리한 경우, 해당 공간은 오직 생산실 장비 세척 용도로만 사용되는 전용 세척실로 간주할 수 있다.

	4
	3층짜리 상업용 건물인 제조장의 경우, 1층은 다른 사업체의 매장으로, 2층은 주거 공간으로, 3층은 화장품 제조 및 보관 장소로 사용하고 있습니다. 1층 입구는 건물 앞쪽에 있고, 3층에 있는 화장품 제조 현장 및 보관소 입구는 대신 건물 뒤쪽 입구를 사용하고 있습니다. 이 경우 화장품 제조 및 보관 장소로 허가를 받을 수 있습니까?
	상업용 건물의 1층은 상업 활동, 2층은 주거 공간으로 사용하고, 3층을 화장품 생산 및 보관 용도로 사용할 계획이라면, 3층 입구가 1층 상업 공간의 입구와 명확히 분리되어 있어야 한다. 3층 입구가 후문으로 공공시설과 연결되며, 다른 상업 활동 및 주거 공간과 완전히 분리된 경우 화장품 생산 및 보관 시설로 허가할 수 있다.

	제 4 부문

	1
	비누 생산에 있어 혹은 스테인리스 장비를 부식시킬 가능성이 있는 화장품을 생산할 때 나무 주걱을 도구로 사용할 수 있나요?

	사용할 수 있다. 더 내구성이 높은 재료로 제작된 장비를 사용할 수 있으나, 화장품과 반응할 가능성이 있는 경우 나무 주걱을 사용할 수 있다. 하지만, 나무의 가시가 떨어져 나가는 것을 방지하기 위한 조치가 필요하며, 이를 위해 정기적으로 가시를 다듬어야 한다. 또한, 나무 주걱에 습기가 축적되어 곰팡이가 생기지 않도록 관리하여 생산 과정 중 미생물로 인한 오염을 방지해야 한다.

	2
	장비/도구를 설치하는 위치는 편리하게 사용 및 유지보수가 가능하며 안전하게 하기 위하여 어떤 사항을 고려해야 한다.
	· 편리성 측면: 작업에 방해되지 않고 장비 주변을 자유롭게 작업할 수 있어야 한다.
· 안전성 측면: 전선 설치 위치와 사용 공간이 충분하여 유지보수 시 사고 발생을 방지해야 한다.

	제 5 부문

	1
	생산 관련 인력이 청정 구역에 진입할 때 어떤 절차를 따라야 하나요?
	인력은 다음 절차를 따라야 한다:
(1) 작업복으로 갈아입거나 덧입기 
(2) 머리 덮는 모자 착용 
(3) 청정 구역 전용 신발 착용 
(4) 마스크 착용 
(5) 개인 보호 장비 착용 (필요에 따라 마스크나 귀마개)
(6) 장갑 착용 
(1), (2), (3), (4) 항목은 필수, (5), (6)은 필요에 따른 추가 사항이다.

	2
	청정 구역 진입 시 작업복을 착용하는 위치는 어떻게 설정해야 하나요?
	청정 구역 설정 시, 주로 혼합실을 청정 구역의 중심으로 설정한다.
· 혼합실로 이동할 때 저장실을 통과해야 하는 경우, 혼합실 입구 또는 저장실 내에서 작업복을 착용한다.
· 생산실과 저장실이 각각 별도의 출입구를 사용하는 경우, 주거 구역과 같이 사용하는 복도를 통과하는 경우 생산실 입구에서 착용을 고려한다.
· 생산실과 저장실이 별도의 출입구를 사용하며, 생산시설 내 복도만을 사용하는 경우 공용 복도에 진입하기 전에 착용을 고려한다.

	3
	효율적인 폐수 관리 평가 기준은 무엇인가요?
	· 평가 2점은 ‘효율적’이라는 의미이며 기본 처리 과정이 있으며, 처리되지 않은 폐수가 직접 공공구역으로 유출되지 않아야 하고, 기본 처리 과정에는 기름 방지 탱크와 폐수 처리 용기의 설치가 포함된다.
· 평가 1점은 ‘효율성이 불충분함’을 의미하며, 기본 처리를 하였고 처리되지 않은 폐수가 직접 공공구역으로 유출되지 않지만, 기초 처리 과정이 두 단계(기름 방지 탱크와 폐수 처리 용기)를 모두 갖추지 않은 경우를 뜻한다.
· 평가 0점: 폐수 관리 방법이 없거나, 처리되지 않은 폐수가 공공 하수관으로 직접 배출되는 경우를 뜻한다.

	4
	화장품 제조시설의 소방장비, 응급처치 장비 및 화학물질 누출 대비 장비를 제조실 또는 보관실에 설치할 수 있는가?
	소방장비, 응급처치 장비 및 화학물질 누출 대비 장비는 화장품 보관실에 설치하여 비상 상황 시에 쉽게 접근할 수 있도록 해야 한다.

	5
	소화기를 어떻게 설치해야 하는가?
	소화기의 상단은 바닥에서 150cm 이하 높이에 설치하고, 소화기의 하단은 바닥에서 최소 10cm 이상 높이에 설치해야 한다. (산업부 공고 - 2009년 공장 화재 예방 및 진압에 관한 규정을 참조)

	6
	청소 관련 교육 기록과 청소 기록에는 어떤 정보를 포함해야 하는가?
	1. 청소 대상 장비, 기구, 기계 목록 
2. 각 장비, 기구, 기계에 대한 청소 방법 등 정보를 전자 형태로 보관된 조항 1에 따른다.

	제 6 장

	1
	품질 시험 결과 문서, 특성 검사 결과 (In-house test), 분석 결과 인증서 (COA)의 차이는 무엇인지?
	· 품질 시험 결과 문서: 실험실이나 외부 분석 기관에서 분석을 의뢰해 받은 시험 결과를 담은 문서이다.
· 특성 검사 결과 (In-house test): 외관 등을 기준으로 자체 검사를 통해 작성한 결과로, 예를 들어 흰색 결정, 투명한 액체 등 외부 특성을 확인한다. 주로 제조자가 자체 준비한 원자재나 원자재 제조업체에서 COA를 제공할 수 없는 경우 사용한다.
· 분석 결과 인증서 (COA): 원자재 제조업체가 자사에서 생산한 원자재를 규정에 따라 검사하고 발급하는 분석 결과 인증서이다. COA는 원자재를 구매한 곳에서 요청할 수 있으며, 일반적으로 제조자가 COA 문서를 작성한다.

	2
	생산에 사용되는 물의 기준이 음용수 기준보다 높을 경우, 화장품 제조에 사용되는 물의 품질을 어떻게 평가해야 하나요?
	제조에 사용되는 물이 음용수 기준보다 높은 경우, 예를 들어 증류수 (Distilled water), 탈이온수 (Deionized water) 등을 사용하는 경우, COA(Certificate of Analysis)를 근거로 평가하며 물리적 및 미생물적 특성 평가가 필요 없다. 반면, 음용수를 사용할 경우 물리적 및 미생물적 특성 평가가 필요하며, 음용수 규격은 공중보건부 고시 기준에 따라야 한다.

	3
	자체 생산한 물을 화장품 제조에 사용할 경우, 공중보건부 고시에 따라 물리적 및 미생물적 특성에서 포함되어야 하는 항목은 무엇인가요?
	· 물리적 특성:
(1) 색상은 20 하젠 유닛을 초과하지 않아야 한다.
(2) 냄새는 무취이어야 하나, 염소 냄새는 예외이다.
(3) 탁도는 5.0 실리카 스케일을 초과하지 않아야 한다.
(4) 산도(pH)는 6.5에서 8.5 사이여야 한다.
· 미생물 특성:
(1) 대장균군(coliform) 검출량이 100ml당 2.2 이하이어야 하며, 방법은 MPN(Most Probable Number)으로 한다.
(2) 대장균(E. coli)이 검출되지 않아야 한다.
(3) 질병을 유발하는 병원성 미생물이 없어야 한다.

	4
	‘완벽한 주 포뮬러’란 무엇을 포함하며, 평가 기준은 어떻게 되나요?
	완벽한 주 포뮬러: 레시피, 사용되는 장비 및 생산 절차를 포함하며, 다음 평가 기준에 따른다.
· 2점: 명확한 주 포뮬러와 절차가 있고, 직원이 일치하게 수행함
· 1점: 주 포뮬러는 있으나 절차가 불완전함
· 0점: 주 포뮬러가 없거나, 직원이 이를 준수하기 않는다.

	5
	‘포장 용기’와 ‘포장 재료’는 어떻게 다른가요?
	· 포장 용기: 화장품 제조에 사용되는 용기, 예: 교반 용기, 보관 용기
· 포장 재료: 최종 제품 포장에 사용되는 재료, 예: 튜브, 병, 플라스틱 용기

	6
	화장품은 법에서 정한 대로 라벨을 표시해야 한다.
· 2점: 모든 화장품 항목이 법에서 정한 라벨 표시 사항을 모두 정확하게 기재하고 있다.
· 1점: 화장품이 법에서 정한 라벨 표시 사항을 거의 모두 기재하고 있으나 일부 항목에서 정보가 불완전하거나 정확하지 않은 경우이다.
· 0점: 화장품에서 라벨이 전혀 없거나, 모든 항목이 불완전하거나 정확하지 않은 라벨을 사용하는 경우이다.
이에 대해 ‘완전함’과 ‘정확함’의 판단 기준은 어떻게 고려하는지
	· ‘완전함’: 라벨이 다음의 11가지 항목을 모두 포함하고 있어야 한다.
(1) 화장품명과 상표명 (다른 문구보다 크기가 커야 함)
(2) 화장품의 종류 또는 유형
(3) 화장품의 모든 성분명, 함량순으로 기재
(4) 사용 방법
(5) 제조업자의 이름과 주소 (국내 제조 화장품의 경우)/수입 화장품의 경우, 수입업자의 이름과 주소 및 제조국
(6) 순중량
(7) 제조 차수 또는 문자 표기
(8) 제조 일자 (연월 또는 월년)
(9) 유효기간 (연월 또는 월년)
(10) 경고 문구 (있는 경우)
(11) 등록 번호
· ‘정확함’: 해당 화장품에 표시된 라벨의 모든 상세 내용이 등록된 정보와 일치해야 한다.

	제 7 부문

	1
	화장품의 포장 전 제품과 완제품 품질 검사는 어떤 방법으로 진행되며, 검사 방법을 어떻게 고려해야 하나요?
	1. 초기 물리적 검사 결과를 확인하는 과정에서는 시각적으로 관찰하거나 냄새를 맡아 검사하는지 확인한다. 품질 검사 기록이나 작업자 인터뷰를 통해 확인할 수 있다.
2. 화학적 검사, 예를 들어 pH 값 측정이 포함된 경우, pH 미터 또는 리트머스지를 사용해야 하며, 검사 결과는 추적 가능하게 기록되어야 한다.

	2
	완제품 화장품 샘플(retain sample)은 어느 정도의 양을 보관해야 하나요?
	완제품 화장품 샘플은 식품의약품안전청 또는 지방 보건청에서 과학의학부 또는 과학센터로 보내어 최소 1회 검사할 수 있을 만큼 충분한 양을 보관해야 한다. 검사용으로 필요한 양은 과학의학부의 최신 검사 및 서비스 요금 기준에 따라야 한다.

	3
	완제품 화장품 샘플은 어떤 방식으로 보관해야 하나요?
	완제품 화장품 샘플은 판매용 포장 상태로 보관해야 하며, 시장에서 판매되는 것과 동일한 라벨이 부착된 상태여야 한다.

	제 8 부문

	1
	생산 기록 문서는 신고된 모든 항목에 대해 작성해야 하나요?
	신고된 모든 항목에 대해 작성해야 하며, 생산이 있을 때마다 기록해야 한다.

	2
	생산 기록 문서를 주 포뮬러 대신 사용할 수 있나요?
	사용할 수 없다. 주 포뮬러(Master Formula)는 각 생산 배치에서 일정한 품질을 유지할 수 있도록 구성 성분과 생산실법을 명시한 문서이다. 반면, 생산 기록 문서(Batch Manufacturing Record; BMR)는 주 포뮬러에 따른 수행 기록으로, 주 포뮬러와 일치하는지 확인하는 용도로 사용된다.

	제 9 부문

	1
	인화성 물질은 어떻게 보관해야 하나요?
	인화성 물질은 화장품 보관실에 연료 물질과 분리된 구역에 보관해야 하며, 통풍이 원활해야 한다. 창문이 있는 경우 방충망이 설치되어야 하고, 비정상적인 먼지나 연기가 없어야 한다.

	제 10 부문

	1
	유통기한이 정해지지 않은 화장품의 불만 기록은 얼마나 보관해야 하나요?
	생산일로부터 5년 동안 보관해야 한다.
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	제 3 부문

	1
	화장품 수입 시설(사무실)에서는 어떤 활동을 할 수 있나요?
	화장품 수입 시설에서는 사업 연락, 서류 보관, 샘플 보관 및 고객 테스트용 제품 보관, 판매 촉진용 제품 보관, 그리고 PIF (제품 정보 파일) 등을 보관할 수 있다.

	2
	화장품 보관 시설은 거주 공간과 분리해야 한다. 여기서 ‘거주 공간’이란 무엇인가요?
	‘거주 공간’이란 낮과 밤 모두 머물 수 있는 공간으로, 영구적으로 거주하는 형태를 말한다.

	3
	화장품 수입 시설과 보관 시설에 소화기와 응급 처치 장비를 어디에 설치해야 하나요?
	화장품 수입 시설 사무실 및 화장품 보관실에 소화기와 응급 처치 장비를 설치할 수 있다.

	4
	동물병원의 1~3층은 동물병원, 4층은 화장품 수입 및 상담 시설, 6층은 약품과 의료기기 및 전통 약품 보관 시설, 7층은 현대 약품과 화장품 보관 시설이다. 건물은 하나의 주소로 연결된 구조이며 각 층마다 유리벽으로 분리되어 있고, 동물병원과는 별도의 출입구가 있다. 이 경우 화장품 수입 및 보관 시설로 승인될 수 있나요?
	각 사업장의 층이 명확히 분리된 경우 화장품 수입 및 보관 시설로 승인될 수 있다. 하지만 동일 층에서 다른 사업장과 함께 사용하는 경우 오염 방지 조치, 출납 통제, 그리고 비관계자의 접근을 통제하는 방안을 마련해야 한다.

	제 4 부문

	1
	외국 제조업체가 부속서 가에 규정된 기준 또는 4.1.1 항의 기준보다 낮거나 동등한 기준을 충족하지 않는 경우, 수입업체는 어떻게 해야 하나요?
	수입업체는 외국 제조업체로 하여금 공장이 4.1.1 항에서 규정한 기준에 상응하는 기준을 충족한다는 인증서를 작성하도록 해야 한다.

	2
	화장품 소유자 또는 제조업체로부터 허가된 인증서(Letter of Authorization)가 포함해야 하는 내용과 필수 항목은 무엇인가요?

	LOA 문서는 모든 필수 항목을 포함해야 하며, 다음과 같은 세부 사항을 포함해야 한다:
1. 수입업체는 화장품 수입 신고를 할 때마다 인증서를 첨부해야 한다.
2. 인증서는 다음 조직/기관에서 발급할 수 있다: 
2.1 제조업체(Manufacturer) 
2.2 제품 소유자(Product Owner) 만약 제품 소유자가 태국에 있고 외국 회사에 제조를 위탁한 경우, 검토를 위해 제조 계약서를 첨부해야 한다.
2.3 외국에서의 제품 유통업체(Product Distributor)의 경우, 제품 소유자로부터 제품 유통업체에게 인증서를 발행할 권한을 위임하는 인증서가 필요하다. 태국 내 수입업체에게 인증서를 발행할 수 있는 두 가지 방식이 있다.
2.3.1 제품 소유자가 인증서에 제품 유통업체와 수입업체 이름을 동시에 명시하여 발행한다.
2.3.2 제품 소유자가 제품 유통업체에게 인증서 발행 권한을 부여하는 인증서를 발행한 후, 제품 유통업체가 수입업체에게 인증서를 발행한다.
3. 인증서는 발행자가 수입 제품과 어떤 관련이 있는지, 예를 들어 제조업체(Manufacturer), 제품 소유자(Product Owner), 또는 제품 유통업체(Product Distributor)인지 명확히 표시해야 한다.
4. 인증서에는 허가된 상표명(Trademarks owner or Brand Name)을 명확하게 기재해야 한다.
5. 인증서에 제조 및 수입 시설을 기재할 수 있으며, 기재하는 경우 신청서에 명시된 주소와 일치해야 한다. 만약 일치하지 않는 경우, 예를 들어 본사(Head Office)라고 명시하는 등 추가 설명이 필요하다.

	3
	LOA(Letter of Authorization) 문서가 Brand owner 또는 Manufacturer로부터 직접 권한을 위임을 받지 않은 경우 사용할 수 있나요? 
(하위 권한 위임의 경우)
	· LOA 문서가 브랜드 소유자 또는 제조업체로부터 하위 권한 위임을 받은 것이 아니고, 직접적으로 위임되지 않은 경우 0점을 부여한다.
· LOA가 브랜드 소유자 또는 제조업체로 추적 가능할 경우, 2점을 부여한다.

	4
	태국으로 화장품을 수입한 후, 수입된 화장품이 30일 이상 식품의약품안전청을 통과하여 들어온 경우 라벨을 어떻게 검토해야 하나요?
	· 화장품 수입 후 30일 이상 지난 경우, 제품에 태국어 라벨이 부착되어 있어야 한다. 만약 태국어 라벨이 부착되어 있지 않다면, 라벨이 별도로 준비되어 있다고 하더라도 법을 준수하지 않는 것으로 간주한다.

	5
	수입 화장품의 입항서류 및 제품 목록을 수입 시설에 보관하지 않은 경우, 나중에 서류를 제출할 수 있나요?
	나중에 제출할 수 있으며, 평가일로부터 10일 이내에 제출하면 점수를 부여한다.

	6
	완제품 화장품 샘플(Retain Sample)은 수입 시설이나 보관 시설 중 어디에 보관해야 하나요?
	화장품 보관 시설에 보관하여 온도, 습도, 햇빛 등 환경 조건을 관리하도록 해야 한다.

	7
	완제품 화장품 샘플(Retain Sample)을 해외 제조사에 보관할 수 있나요?
	보관할 수 없다. 화장품은 수입 후 보관 시설에 보관하여 품질과 안전을 쉽게 확인할 수 있도록 해야 한다.

	8
	완제품 화장품 샘플(Retain Sample)이 남아있지 않고 COA만 있는 경우 점수를 받을 수 있나요?
	완제품 화장품 샘플(Retain Sample)이 없으면 항목 4.1.4에서 0점이지만, COA가 있는 경우 항목 5에서 2점을 부여한다.

	제 5 부문

	1
	완제품 화장품 샘플(Retain Sample)에서 완제품 화장품을 무작위로 선택하여 COA를 확인했을 때, COA가 모두 갖춰져 있지 않다면 점수를 어떻게 부여하나요?
	여러 항목/생산 로트에서 완제품 화장품을 무작위로 선택해야 한다. 예를 들어, 3개를 무작위로 선택했을 때 COA가 2개만 있는 경우 1점을 부여한다. 그러나 COA가 하나도 없는 경우에는 0점을 부여한다.
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