
ไต้หวันควบคุมการรับรองของหน่วยงานทดสอบเครื่องส าอางและหน่วยงานที่ได้รับมอบหมาย 
 

เมื่อวันที่ 5 สิงหาคม 2562 ส านักงานอาหารและยาของไต้หวัน (TFDA) ได้ออกกฎระเบียบ
การรับรองหน่วยงานทดสอบเครื่องส าอางและการรับรองหน่วยงานที่ได้รับมอบหมาย กฎระเบียบนี้เกี่ยวข้อง
กับการรับรองหน่วยงาน 2 ประเภท ได้แก่ หน่วยงานที่ให้การทดสอบเครื่องส าอาง และหน่วยงานที่ได้รับ
มอบหมายโดยหน่วยงานที่มีอ านาจในการรับรอง 
สาระส าคัญของกฎระเบียบ 

หน่วยงานที่ท าหน้าที่ทดสอบเครื่องส าอาง 
1. เงื่อนไขการรับรอง 

 มีห้องปฏิบัติการทดสอบของตนเองที่มีอุปกรณ์ที่จ าเป็น มีพ้ืนที่และระบบในการจัดการที่มีคุณภาพ 
และสามารถทดสอบผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางได้โดยตนเอง 

 มีบุคลากรที่ได้รับวุฒิการศึกษาท่ีเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติงานและมีประสบการณ์การท างาน 
2. มีการร้องขอเอกสารเมื่อต้องการขอใบรับรอง 
3. มีการก าหนดระยะเวลาในการยื่นเอกสารใหม่ เมื่อมีความผิดพลาดเกิดขึ้นในการยื่นเอกสารครั้งแรก 
4. หน่วยงานกลางที่มีอ านาจหน้าที่จะต้องทบทวนเอกสารและควบคุม ณ สถานที่ที่ตรวจสอบ 
5. การก าหนดรายละเอียดที่ปรากฏในใบรับรอง 
6. ความถูกต้องครบถ้วนสมบูรณ์ของใบรับรองและส่วนเพ่ิมเติมของข้อแนะน า 
7. สิ่งที่ควรปฏิบัติเมื่อข้อมูลในใบรับรองมีการเปลี่ยนแปลง 
8. ขั้นตอนมาตรฐานที่ควรติดตามเมื่อท าการทดสอบผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
9. การควบคุมการทดสอบตามระยะเวลาที่ก าหนดโดยหน่วยงานกลางที่มีอ านาจ 
10. สิ่งที่ควรปฏิบัติเมื่อมีอุบัติเหตุที่ร้ายแรงที่เกิดจากเครื่องส าอาง 
11. การก าหนดสถานการณ์ที่ใบรับรองจะถูกยกเลิก 
12. ระเบียบอ่ืนๆ 

หน่วยงานที่ได้รับมอบหมาย 
1. หน่วยงานกลางที่มีอ านาจควรจะคัดเลือกวิธีการในการสรรหาหน่วยงานที่มีบุคคลตามกฎหมายหรือกลุ่ม

บุคคลตามกฎหมายเพ่ือมาท างานด้านการรับรอง 
2. เงื่อนไขส าหรับการเป็นหน่วยงานที่ได้รับมอบหมาย 

 มีประสบการณ์ในการรับรองหน่วยงานที่ท าหน้าที่ในการทดสอบเครื่องส าอาง และสามารถพิสูจน์ได้ 
 มีการจ้างลูกจ้างท่ีมีคุณสมบัติที่เหมาะสม 
 เงื่อนไขอ่ืนๆ ตามท่ีหน่วยงานกลางที่มีอ านาจก าหนด 

3. หน่วยงานที่ได้รับมอบหมายควรจะจัดท าระบบการจัดการไปพร้อมๆกับขั้นตอนการด าเนินการควบคุม
และบันทึกสิ่งเหล่านี้ลงในคู่มือ โดยคู่มือจะต้องมีการตรวจสอบตามปกติและปรับปรุงตามระยะเวลา 

4. บุคลากรของฝ่ายบริหารของหน่วยงานที่ได้รับมอบหมายควรจะได้รับการอบรมเป็นระยะเวลามากกว่า 12 
ชั่วโมงต่อปีในทุกๆปี โดยเนื้อหาจะต้องประกอบด้วยการตรวจสอบทางเทคนิค การทดสอบความรู้และมี
เนื้อหาที่เก่ียวข้องกับกฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง 

5. การจัดเก็บวัสดุและเอกสารที่เกี่ยวข้อง 



6. สิ่งที่หน่วยงานที่ได้รับมอบหมายจะต้องปฏิบัติเมื่อหน่วยงานกลางที่มีอ านาจมีการตรวจสอบก่อน
ก าหนดเวลา 

7. การก าหนดสถานการณ์ที่ใบรับรองจะถูกยกเลิก 
8. ระเบียบอ่ืนๆ 
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