
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

우수화장품 제조 및 품질관리기준 일부개정고시

◇ 제ㆍ개정 이유

우수화장품 제조 및 품질관리기준과 국제 표준인 ‘ISO 22716’의 기준(이하

‘국제표준’)에 맞게 국제 조화함으로써 관련 업계의 업무의 효율성 제고 및

국제 경쟁력을 강화하고자 함

◇ 주요내용

가. ‘품질보증부서’를 ‘품질부서’로 용어 변경 (안 제3조, 안 제4조, 안 제5조)

- ‘품질’ 조직은 품질보증 및 품질관리를 포함한 품질 관련 업무를 수행하

는 조직으로 인적자원의 업무 범위를 명확화

나. 사실과 다르게 오인할 수 있는 문구를 수정(안 제8조)

- 공기조화시설을 의무시설로 이해하고 있다는 업계의 의견을 반영하여

‘환기시설(공기조화시설)’을 삭제하고, 제조소 특성 등을 고려하여 자율적

으로 적합한 환기시설을 갖출 수 있도록 수정

다. 타 법령의 시설기준과 상충 해소를 위한 단서조항 신설(안 제8조)



- 타 법령(예 : 소방법)에서 안전 등의 사유로 부득이하게 외부 환경으로

열리는 창문이 있는 경우, 제품 오염을 방지할 수 있는 적절한 방법으로

차단할 수 있도록 단서조항 신설

라. 원자재 입고검사시 제품에결함이있을 경우구체적인 절차를고시에서삭

제(안 제11조)

- 원자재 입고 절차를 업체가 적절히 조치할 수 있도록 개선

마. 국제 표준(ISO22716)을 참고하여 보관용 검체 보관기한 개선(안 제21조)

- 보관용 검체 보관 시 많은 공간이 필요하여 공간 마련이 어렵다는 업계

의 의견을 반영하여 ‘사용기한 경과 후 1년’에서 ‘사용기간’으로 보관기간

을 개선

바. 국제 표준(ISO22716)과 조화하여 재작업 대상 삭제(안 제22조)

- 기존 재작업 조건의 단서 조항을 삭제하고, 제조업체에서 제품 특성 등

을 고려하여 재작업 대상 및 기준을 설정할 수 있도록 개선


