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화장품 회수 및 폐기 기준과 절차에 관한 
인도네시아공화국 식품의약품감독청장 규정
2017년 제11호

전능하신 신의 은총으로

식품의약품감독청장은 다음 사항을 고려 및 검토한다.


고려사항:	a.	화장품 폐기 절차에 관한 식품의약품청장 규정 2011년 제HK.03.1.23.12.11.10719호로 규제되는 화장품 회수와 폐기 기준 및 화장품 폐기 절차와 관련된 다수 규정은 화장품 분야의 최신 발전을 반영하여 조정될 필요가 있다.
b.	제a호의 고려사항을 기초로 화장품 회수 및 폐기 기준과 절차에 관한 식품의약품감독청장 규정을 제정할 필요가 있다.

검토사항:	1.	소비자 보호법 1999년 제8호 (인도네시아공화국 관보 1999년 제42호, 인도네시아공화국 관보 보충판 제3821호)
2. 보건법 2009년 제36호 (인도네시아공화국 관보 2009년 제144호, 인도네시아공화국 관보 보충판 제5063호)
3. 의약품 제제 및 의료기기의 보호에 관한 정부령 1998년 제72호 (인도네시아공화국 관보 1998년 제138호, 인도네시아공화국 관보 보충판 제3781호)
4. 비부처 정부기관의 지위, 임무, 기능, 권한, 조직 구조 및 업무 절차에 대해 다루며 대통령령 2015년 제145호 (인도네시아공화국 관보 2015년 제322호)로 8차 개정된 대통령령 2001년 제103호
5. 비부처 정부 기관의 조직 단위 및 조직편제 1의 임무에 대해 다루며, 대통령령 2013년 제4호 (인도네시아공화국 관보 2013년 제11호)로 8차 개정된 대통령령 2001년 제110호
6. 화장품 우수제조관행 지침에 관한 식품의약품감독청장 규정 2003년 제HK.00.05.4.3870호
7. 화장품 생산 허가에 관한 보건부장관 규정 2010년 제1175/Menkes/Per/VI/2010호의 개정과 보건부 장관 규정 2013년 제63호 (인도네시아공화국 관보 2013년 제1317호)로 개정된 화장품 생산 허가에 관한 보건부 장관 규정 2010년 제1175/Menkes/Per/VI/2010호 (인도네시아공화국 관보 2010년 제396호)
8. 화장품 신고에 관한 보건부장관 규정 2010년 제1176/Menkes/Per/VIII/2010호 (인도네시아공화국 관보 2010년 제397호)
9. 화장품 우수제조관행 지침의 운영 지시에 관한 식품의약품감독청장 규정 2010년 제HK.03.42.06.10.4556호 (인도네시아공화국 관보 2010년 제361호)
10. 화장품 신고서 제출 기준과 절차를 다루고 식품의약품감독청장 규정 2013년 제34호 (인도네시아공화국 관보 2013년 제799호)로 개정된 식품의약품감독청장 규정 2010년 제HK.03.1.23.12.10.11983호 (인도네시아공화국 관보 2010년 제598호)
11. 제품 정보 문서 지침에 관한 식품의약품감독청장 규정 2010년 제HK.03.1.23.12.10. 12123호 (인도네시아공화국 관보 2010년 제608호)
12. 화장품의 미생물 및 중금속 오염 요구사항에 대해 다루며, 식품의약품감독청장 규정 2014년 제17호 (인도네시아공화국 관보 2015년 제60호)로 개정된 식품의약품감독청장 규정 2011년 제HK.03.1.23.07.11.6662호 (인도네시아공화국 관보 2011년 제438호)
13. 화장품 생산 및 유통 감독에 관한 식품의약품감독청장 규정 2011년 제HK.03.1.23.12.11. 10052호 (인도네시아공화국 관보 2011년 제924호)
14. 식품의약품감독청 기술이행단위의 조직 및 작업 절차에 관한 식품의약품감독청장 규정 2014년 제14호 (인도네시아공화국 관보 2014년 제1714호)
15. 화장품 성분의 기술 요구사항에 관한 식품의약품감독청장 규정 2015년 제18호 (인도네시아공화국 관보 2015년 제2044호)
16. 화장품의 기술 요구사항에 관한 식품의약품감독청장 규정 2015년 제19호 (인도네시아공화국 관보 2015년 제1986호)
17. 의약품 및 식품 생산, 유통 및 서비스 시설의 의약품 및 식품 유통 감독을 위한 지역 안전 조치 이행 지침에 관한 식품의약품감독청장 규정 2016년 제3호 (인도네시아공화국 관보 2016년 제373호)
18. 의약품 및 식품의 인도네시아 수입 감독에 관한 식품의약품감독청장 규정 2017년 제4호 (인도네시아공화국 관보 2017년 제377호)
19. 식품의약품감독청의 조직 및 작업 절차에 대해 다루며, 식품의약품감독청장 결정 2004년 제HK.00.05.21.4231호로 개정된 식품의약품감독청장 결정 2001년 제02001/SK/KBPOM호



다음과 같이 결정한다:
결정사항:	화장품 회수 및 폐기 기준과 절차에 관한 인도네시아공화국 식품의약품감독청장 규정.

제1장
총칙

제1조
이 규정에서 사용하는 용어는 다음과 같이 정의한다.
1. 화장품이란 신체를 좋은 상태로 유지 또는 보호하거나 체취를 개선하며 외모를 바꾸고 향기를 더하거나 깨끗하게 하는 목적으로 인체 외부 (예, 표피, 머리카락, 손발톱, 입술, 외부 생식기) 또는 치아 및 구강 점막에 사용하는 재료 또는 제제를 의미한다.
2. 라벨링이란 이미지와 글자, 이 둘의 조합, 또는 기타의 형태로 화장품에 포함, 삽입, 부착되거나 포장의 일부로 포함되거나, 제품에 직접 인쇄되는 화장품 관련 정보이다.
3. 회수란 요구사항을 충족하지 않는 화장품을 유통에서 철수하는 프로세스/조치를 의미한다. 
4. 폐기란 화장품 및/또는 라벨링을 다시 사용할 수 없도록 파기/소멸시키는 행위를 의미한다. 
5. 신고 번호 소유자란 화장품이 신고되었다는 통보를 받은 신고 신청자로서, 생산 허가를 이미 보유한 화장품 산업과 생산 계약을 체결한 화장품 산업, 화장품 수입업체 및/또는 개인 사업/사업체를 의미한다.
6. 담당자란 식품의약품감독청 소속 직원을 의미한다.
7. 청장이란 식품의약품감독청장을 의미한다.

제2조
인도네시아 영토에서 유통되는 화장품은 안전성, 유용성, 품질 및 라벨링 요구사항을 충족해야 한다.

제2장
기준

제3조
(1) 제2조의 규정을 충족하지 않는 화장품은 회수해야 한다.
(2) 제1항의 화장품 회수에 대한 기준은 다음과 같다.
a. 금지 성분이 포함되어 있다.
b. 미생물 오염 요구사항을 충족하지 않는다.
c. 중금속 오염 요구사항을 충족하지 않는다.
d. 허용 수준을 초과하는 성분이 포함되어 있다. 
e. 유효기간이 만료되었다. 
f. 객관적이지 않거나 오해의 소지가 있는 표시 및/또는 의약품인 것처럼 정보가 기재된 라벨링을 포함하고 있다.


(3) 화장품이 제2항 제c호에 명시된 중금속 오염 한도 요구사항을 초과하는 경우, 금지 성분이 포함된 화장품으로 분류한다.

제3장
회수 절차

제4조
(1) 제3조의 회수는 다음에 따라 신고 번호 소유자가 실시한다.
a. 청장의 명령, 또는
b. 신고 번호 소유자의 발의.
(2) 제1항 제a호의 청장 명령에 따른 회수는 신고 번호 소유자가 다음을 기준하여 실시한다. 
a. 생산 계약 및/또는 유통을 수행하는 생산 시설, 수입업체/개인 사업 또는 사업체에서 실시된 검사 결과
b. 샘플링 및 시험 결과
c. 라벨링 평가 결과
d. 시판후 경고 시스템 (PMAS) 접수 결과
e. 제품 정보 문서 (DIP) 감사 결과
f. 대중의 불평/불만족 평가 결과에 대한 후속조치, 및/또는
g. 화장품 부작용 감시 결과.
(3) 신고 번호 소유자의 발의에 따른 회수는 신고 번호 소유자가 남은 샘플 감시 및/또는 내부 감사 결과를 기초로 실시한다.

제5조
제4조의 회수는 다음에 대하여 수행한다.
a. 화장품용으로 유통된 뱃치 전체:
1. 금지 성분이 포함된 화장품, 및/또는
2. 객관적이지 않거나 오해의 소지가 있는 표시 및/또는 의약품인 것처럼 정보가 기재된 라벨링을 포함한 화장품
b. 병원성 미생물 오염 요구사항을 충족하지 않는 화장품의 경우, 이전 뱃치 1개, 요구사항을 충족하지 않는 뱃치 1개 및 이후 뱃치 1개, 및/또는 
c. 다음과 같이 화장품 요구사항을 충족하지 않는 뱃치.
1. 총균수 (TPC) 또는 곰팡이 및 효모 (AKK) 미생물 오염 한도를 초과하는 것
2. 허용 한도를 초과하는 성분이 포함된 것, 및/또는
3. 유효기간이 만료된 것.

제6조
(1) 제4조 및 제5조에 따른 화장품 회수는 청장에게 보고해야 한다.
(2) 제1항의 회수 보고 양식은 이 규정의 첨부 1에 수록되어 있다.



제7조
화장품이 제2조의 요구사항을 충족하지 않는 것으로 확인되는 경우, 담당자는 법규에 따라 후속 조치를 위해 제품을 확보할 수 있다.

제4장
폐기

제8조
(1) 제4조 및 제5조에 따라 신고 번호 소유자가 회수한 화장품은 폐기해야 한다. 
(2) 제1항의 폐기 대상은 다음과 같다. 
a. 화장품, 및/또는
b. 라벨링.
(3) 제2항 제b호의 라벨링 제거로 인해 내용물이 손상된 경우, 화장품 내용물과 함께 폐기한다. 
(4) 제2항 제b호에 따라 라벨링이 폐기된 화장품은 화장품 우수제조관행 (CPKB) 지침을 참조하여 다시 표시할 수 있다. 
(5) 제2항의 폐기는 다음 규정을 충족해야 한다. 
a. 환경을 오염시키지 않는다.
b. 주변 지역사회의 건강을 위협하지 않는다.
c. 담당자가 입회한다.
(6) 신고 번호 소유자의 발의로 회수된 화장품의 폐기는 제5항 제c호의 규정에서 제외된다.

제9조
(1) 제8조의 화장품 폐기와 관련하여 신고 번호 소유자는 다음을 수행해야 한다. 
a. 폐기 보고서 작성.
b. 청장에게 폐기 이행 보고.
(2) 제1항 제a호의 폐기 보고서 형식은 이 청장 규정의 첨부 2에 수록되어 있다.

제10조
(1) 신고 번호 소유자가 해당 위치에 접근하기 어려워 회수 및/또는 폐기를 수행할 수 없는 경우, 신고 번호 소유자는 해당 지역의 회수 및/또는 폐기를 수행하도록 유통 시설 소유자 중 한 명을 지정할 수 있다.
(2) 제6조 및 제8조의 화장품 회수 및/또는 폐기 절차는 제1항에 따른 화장품 회수 및/또는 폐기 절차를 준용한다.



제5장
제재

제11조
이 청장 규정을 위반하면 다음 각 호의 행정 제재를 받을 수 있다.
1. 서면 경고
2. 최대 1년 동안 활동 일시 중단
3. 최대 1년 동안 신고 신청서 제출을 위한 접속 (온라인) 차단, 및/또는
4. 신고 번호 취소.

제6장
최종 규정

제12조
이 청장 규정의 시행 시점부터 화장품 폐기 절차에 관한 식품의약품감독청장 규정 2011년 제HK.03.1.23.12.11.10719호 (인도네시아공화국 관보 2011년 제158호)는 취소되고 무효로 선언된다.

제13조
이 청장 규정은 공포일부터 시행한다.
[bookmark: _Hlk182667542]
모든 사람이 알 수 있도록 인도네시아공화국 관보에 이 청장 규정의 제정을 게재할 것을 명령한다.




자카르타에서 제정됨
2017년 5월 29일

식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또


자카르타에서 공포됨
2017년 6월 20일

인도네시아공화국 법인권부 법령총국장

서명

위도도 에카트자자나

인도네시아공화국 관보 2017년 제870호






별표 1
화장품 회수 및 폐기 기준과 절차에 관한 인도네시아공화국 식품의약품감독청장 규정 2017년 제11호


회수 보고서
(예시)
........,......................

번호	:
첨부파일	:
제목	: 화장품 회수 결과 보고


수신: BPOM 청장
c.q. 전통 약재, 화장품 및 보완 제품 현장 검사 및 인증 국장


.....년 ...월 ...일자 회수 명령서 제....호의 후속조치로서 당사 ...............................합자회사/주식회사는 다음 화장품을 회수하였음을 알려 드립니다.

	No.
	화장품명
	신고 번호/뱃치 번호
	수량
	비고

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	



첨부 문서:
1. 유통업체에게 보내는 회수 통보서
2. 유통업체로부터 받은 회수 결과서
3. 화장품 유통 기록
4. 완제품 회수 기록의 예시로 회수 및 유통된 화장품의 재고 결과
5. 화장품 회수 결과 사진

귀 기관의 관심과 협조에 감사를 표합니다.

회사 대표


(...................................)



완제품 회수 기록

제품명	:	뱃치 번호	:
완제품 형태	:	뱃치 크기	:
제품 번호	:	창고로 배송된 수량	:
포장 크기	:	
회수 시작일	:	유통된 수량	:
회수 종료일	:	창고에 남은 잔량	:


수령

	수령일
	수령 번호
	반품인
	반품 수량

	
	
	
	

	
	총 수량:

	
반품된 수량
반품율 % =	x 100 % =	%
유통된 수량

날짜: ……………….
보고자:

…………………………..




식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또



별표 2
화장품 회수 및 폐기 기준과 절차에 관한 인도네시아공화국 식품의약품감독청장 규정 2017년 제11호


화장품 폐기 보고서

날짜: .....년 ...월 ...일
시간: (서부인도네시아시간)
서명인:

이름	:
직급	:
회사	: 
주소	:

입회인:

	No.
	이름
	NIP
	직급
	직위

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	



폐기 실시 장소: 주소 …………

	No
	화장품명
	신고 번호
	뱃치 번호
	제조업체명/
수입업체명
	포장
	수량
	개요/
폐기 사유

	1.
	
	
	
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	
	
	
	

	3.
	
	
	
	
	
	
	

	등
	
	
	
	
	
	
	







폐기 방식:

	
	
	
	


이와 같이 본 화장품 폐기 보고서를 사실대로 작성하고 …………………에서 서명하였습니다. 

폐기 책임자



………………………………… 

입회인

	1.

	2.

	3.


	
…………………………..*)
	
…………………………..*)
	
………………………**)




*) BPOM 담당자/주무관청/POM국
**) 해당 회사


식품의약품감독청장

서명

뻬니 K. 루키또
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