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식품의약품안전청 공고
화장품 시설 검사 기관의 등록에 관하여
불기 2562년 (서기 2019년)
			

화장품 시설 검사 기관의 등록 및 운영과 관련하여 등록 범위, 신청서 양식, 공식 서한 양식 및 보고서 양식을 결정하는 것이 타당하다.
화장품 시설 검사 업무를 수행하기 위해 국내외의 전문가, 전문 기관, 정부 기관 또는 민간 기관을 확보하기 위한 기준, 방법 및 조건에 관한 불기2561년(서기 2018년) 공중보건부 공고의 제3조, 제4조, 제7조, 제8조, 제10조, 제11조, 제12조, 제13조, 제14조, 제15조, 제16조, 제17조, 제18조 및 19조에 따른 권한에 따라, 식품의약품안전청은 다음과 같은 공고를 발표한다:
제1조 식품의약품안전청이 등록하기로 결정한 범위는 다음과 같다.
1.1 다음과 같은 3가지의 서비스 범위:
(1) 아세안 화장품 GMP 가이드라인(ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE: ASEAN COSMETIC GMP)에 따라 제조 시설 인증을 위한 증빙으로 사용될 제조 시설 평가
(2) 화장품 제조 또는 수입 기준, 방법 및 조건에 관한 공중보건부 공고 불기2561년(서기 2018년)에 따라 시설 인증서를 발급하기 위한 증빙으로 사용될 화장품의 제조 장소, 수입 장소 및 보관 장소 평가
(3) 화장품 제조 또는 수입 기준, 방법 및 조건에 관한 불기 2561년(서기 2018년) 공중보건부 공고에 따라 화장품 등록 장소의 검사 결과 발급을 위한 증빙으로 사용될 화장품의 제조 장소, 수입 장소 및 보관 장소의 평가 
1.2 평가를 위한 기준은 다음과 같다:
(1) 아세안 화장품 GMP 가이드라인(ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE)
(2) 불기 2561년(서기 2018년) 화장품 제조 또는 수입 기준, 방법 및 조건에 관한 공중보건부 공고
제2조 식품의약품안전청은 검사 기관의 화장품 시설평가결과를 등록 기준에 따른 서비스 범위 내 에서만 수용한다.
화장품 시설 평가를 위한 비용은 화장품 제품 허가 절차에서 신청인에게서 징수하여야 할 최대 수수료에 관한 불기 2560년(서기 2017년) 공중보건부의 공고 또는 화장품 허가 절차에서 신청인에게서 징수해야 할 비용에 관한 2560년(서기 2017년) 공중보건부의 공고에 따라야 한다.
제3조 화장품 시설을 검사하고 평가하는 임무를 수행하기 위해 화장품 시설 검사 기관으로 등록에 포함되기를 원하는 전문가, 단체, 정부 기관 또는 민간 기관은 본 공고의 끝 부분에 첨부된 양식 N.T.S. 1에 따라 식품의약품안전청에 등록 신청서와 증빙 서류를 제출하여야 한다.
제4조 등록을 하는 경우, 식품의약품안전청장은 본 공고의 끝 부분에 첨부된 양식 N.T.S. 2에 따라 신청인에게 화장품 시설 검사 기관의 등록 증명서를 발급해야 한다.
제5조 1.1 조항의 범위에 따라 평가 및 등록된 화장품 시설 검사 기관은 본 공고의 끝 부분에 첨부된 양식 N.T.S. 3에 따라 화장품 시설 검사결과 보고서(감사 보고서)를 발급해야 한다.
제6조 등록된 사업의 범위를 수정, 변경, 추가 또는 축소하려는 화장품 시설 검사 기관은 본 공고의 끝 부분에 첨부된 N.T.S. 4에 따라, 증빙 서류와 함께 신청서를 제출해야 한다.
제7조 화장품 시설 검사 기관은 본 공고의 끝 부분에 첨부된 양식 N.T.S. 5에 따라, 월별 화장품 시설 검사 결과를 검사 내용을 기록한 입증 문서와 함께 식품의약품안전청장에게 보고해야 한다.

이에 다음과 같이 공고한다.

불기 2562년(서기 2019년) 8월 30일 공고
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(타레스 크라사나이라위웡)
식품의약품안전청장
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