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ISO 22716:2007
개요



ISO 22716 적용 범위

▪ 화장품의 생산, 관리, 보관, 출하 과정 또는 그 일부를 운영하고 있는 기업 모두 적용.

▪ 화장품을 제조, 생산 OEM/ODM, 수출 기업이면 모두 적용 가능.

ISO 22716 정의

▪ Cosmetics ㅡ Good Manufacturing Practices (cGMP) ㅡ Guidelines on Good Manufacturing 
Practices

화장품 ㅡ GMP ㅡ 우수 화장품 제조 및 품질관리 기준에 대한 가이드라인

▪ 제품 뿐만 아니라, 제조환경 및 시설 관리 등 전반적인 품질관리에 적용 가능한 국제 규격

I. ISO 22716:2007 개요
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ISO 22716 취득 가능한 분야

I. ISO 22716:2007 개요

U.S 인증원www.usiso.org

• 스킨케어용

       - 기초화장품(로션, 영양크림, 수분크림, 세럼, 앰플 등)

       - 기능성 크림(아이크림, 노화방지용 크림 등)

• 바디케어용

- 바디워시, 바디크림 등

       - 바디오일

• 헤어케어용

       - 샴푸, 린스, 트리트먼스, 헤어에센스

• 헤어컬러링

       - 염색 제품

       - 컬러 트리트먼트

• 색조 화장품

       - 메이크업 제품(파운데이션, BB크림, 아이섀도우, 마스카라, 립스틱 등)

       - 매니큐어, 패디큐어

• 방향제품

- 향수, 데오드란트, 바디 미스트 등

• 마스크팩

- 마스크팩, 마스크팩용 크림

• 이 외 화장품으로 분류될 수 있는 모든 제품



U.S 인증원의
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• CPNP, FDA, KGMP, NMPA(CFDA), EFfCI 등 제품인증 및 공장(현장)심사를 대비한 심사 가능

• 조직의 제품인증 현황, 설비운영 현황, 규모에 맞게 심사원 배정 및 인증심사 수행

• 다년간 축적한 실무 경험, 노하우로 조직의 발전가능성을 높여줄 수 있는 심사원 배정

• 지원사업 대상 기업의 경우, 심사비용과 지원금에 관한 비율 조정 가능

REASONABLE

• cGMP 현장심사(최초, 정기)를 앞두고 있는 경우 cGMP 현장심사 리허설 형태의 심사 가능

• CPNP 현장심사를 앞두고 있는 경우, CPNP 현장심사 리허설 형태의 심사 가능

(보완 가능성 있는 부분에 대해 코칭 가능한 심사원 배정)

• FDA 화장품 등록 절차 내 요구사항의 구조만 다름. 내용은 ISO 22716 과 거의 동일

• NMPA 허가 절차 중 제출서류로 ISO 22716 인증서를 요구하고 있음

CUSTOMIZED

• ISO 22716 최신 규격 기반으로 심사 수행

• 우수 화장품 제조 및 품질관리 기준에 대한 가이드라인 중 최신판을 기반으로 심사 가능한 심사원

다수 보유

• 화장품 1차 용기 제조, 판매 기업의 경우, ISO 22716:2007 뿐만 아니라 ISO 15378:2017 규격에

따라 심사 가능

BRAND NEW

U.S 인증원의 特장점

II. U.S 인증원의 인증심사 서비스
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ISO 22716 과 한국 cGMP

▪ 화장품의 생산, 관리, 보관, 출하 과정 또는 그 일부를 구축하는 과정에 도움이 됨.
cGMP 일부 요구사항(건물, 공조시설, 시험 등)의 경우, ISO 22716보다 엄격한 수준임.

▪ ISO 22716은 조직 전반에 적용할 수 있는 국제 규격이고,
한국 cGMP는 국내 화장품 판매 및 제조에 관한 품질관리 기준임.

ISO 22716 과 중국 화장품 위생허가

▪ 화장품 위생허가: 중국(NMPA, 국가약품감독관리국) 화장품 시장에 진출하기 위해 승인 받아야 하는 제도.

▪ 허가를 위한 제출 서류에 ISO 22716:2007 인증서도 포함되어 있음.

ISO 22716 와 유럽 CPNP, 미국 FDA

▪ ISO 22716 요구사항 기반으로 품질관리, 시설 운영중인 경우, 유럽 CPNP, 미국 FDA 공장심사에
대비하기 수월함.

▪ 유럽, 미국 외 기타 국가 바이어의 현장심사에 대응하기 수월함.

▪ EFfCI GMP(화장품 원료 GMP) 공장심사, 원료 등록을 위한 기술문서 구축이 원활하게 도와줌.

U.S 인증원www.usiso.org
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Certification 
Inquiry & 

Apply

• Certification Inquiry &Suggestion : 홈페이지 또는 직접 신청서 접수 후 경영시스템 인증 계약 체결

• Certification Apply :                         전반적인 추진 절차나 방법에 대해 상담

Audit 
Process

• Notification of Audit Plan :             심사 팀 구성 후 심사 일정 및 심사계획서를 조직에 통보

• Preliminary Audit :                          본 심사 실시 전 조직의 요청에 따라 조직 시스템 확인

• 1 Stage Audit (Documents) :           조직의 기본적 경영시스템의 적합성을 확인하기 위한 문서 심사

• 2 Stage Audit (On-site Audit) :       실제적인 기록을 확인하기 위한 현장 심사

Audit 
Complete

• Nonconformity & Corrective action : 부적합 발견 시 시정조치 요구

• Certificate Review :                           인증 결정 위원회를 통해 적절성 평가 및 인증 등록, 발행 여부 결정

U.S 인증원www.usiso.org
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Certification 
Decision

• Issuing Certificate :  심의를 거쳐 인증 등록 된 조직에 한해 인증서 발행 후 전달

CERTI

• Issuable Certificate : 

ISO 9001, ISO 14001(환경), ISO 13485(의료기기), 

ISO 22000, FSSC 22000, HACCP(식품), 

ISO 22716(화장품), ISO 15378(포장용기), ISO 45001(안전보건), 

ISO 27001(정보보안), ISO 10002, ISO 10004(고객만족)

Additional 
Audit

• Surveillance Audit:            인증서 발급 후 최소 년 1회 심사 진행

• Recertification Audit:        년마다 인증서 갱신 필요, 최초 심사와 동일한 절차에 준해 실시

U.S 인증원www.usiso.org
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ISO 22716:2007
인증심사 목적 및 효과



III. ISO 22716:2007 인증심사 목적 및 효과

ISO 22716:2007 인증 취득에 따른 기대효과

• 제품인증(CPNP, FDA, NMPA(CFDA), EFfCI

외 타 국가 제품인증 등)

진행 또는 유지에 효율성을 높임.

• 품질경영체제 도입으로 신뢰성 확보 및 기업 이미지

제고(Company  Image  Level-up)

• 고객 요구사항 충족을 통한 고객 만족 구현

(Customer  Satisfaction)

• 인증획득 · 품질보증을 통한 고객과의 파트너십

유지 (Customer-Supplier  Partnership)

• 법적 요구사항 준수 여부 모니터링으로 인한

국내/외 시장 진출 시 장벽을 낮출 수 있음.

• 의식개혁 및 경영마인드 조성

• 표준화된 업무절차 공유 및 업무개선 활동의 지속적

전개

• 내부심사(Internal  Audit)

• 경영 검토(Management  Review)

• 품질 방침 · 목표의 효율적 실현

• 외주협력업체 체계적 관리

– 품질보증 경영관리 수준 향상

– 품질 향상(Quality Improvement)

– 생산성 향상(Productivity Improvement)

– 원가 절감(Cost  Reduction)

– 납기 준수(On-Time  delivery)

– 서비스 향상(Quick Responsible Service)

내적 효과 외적 효과

공정 결함 예방
낭비요인 제거
지속적인 개선

U.S 인증원www.usiso.org
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IV. ISO 22716:2007 인증심사 준비

ISO 22716:2007 요구사항

1. 적용범위
2. 용어의 정의

17.

문

서

화

제조를 위한 자원, 시설 3. 인적자원
4. 건물
5. 설비

제조 프로세스

12.
도
급
계
약

6.
원
료
및
포
장
재

7.
생
산

8.
완
제
품

10.
규
격
외
제
품
처
리

13.
일
탈

11.
폐
기
물

14.
불
만
및
리
콜

16.

내

부

심

사

15. 변경관리

9. 품질관리
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3. 인적자원

•3.1 원칙

•3.2 조직

•3.3 중요한 책임

•3.4 교육 훈련

•3.5 직원 위생과 건강

•3.6 방문객과 교육훈련을

받지 않은 직원

4. 건물(1)

•4.1 원칙

•4.2 구역의 형태

•4.3 공간

•4.4 흐름

•4.5 바닥, 벽, 천장, 창문

•4.6 세척 및 화장실

•4.7 조명

4. 건물(2)

•4.8 환기

•4.9 배관, 배수관 및 덕트

•4.10 청소와 위생 처리

•4.11 유지관리

•4.12 소모품

•4.13 해충 관리

5. 설비

•5.1 원칙

•5.2 설비의 설계

•5.3 설치

•5.4 교정

•5.5 청소와 위생 처리

•5.6 유지 관리

•5.7 소모품

•5.8 권한

•5.9 백업 시스템

6. 원료 및 포장재

•6.1 원칙

•6.2 구매

•6.3 수령

•6.4 확인과 상태

•6.5 불출

•6.6 보관

•6.7 재평가

•6.8 생산에 사용된 물의 품

질

7. 생산

•7.1 원칙

•7.2 제조 작업

•7.3 포장 작업

8. 완제품

•8.1 원칙

•8.2 불출

•8.3 보관

•8.4 출하

•8.5 제품 회수

9. 품질관리

•9.1 원칙

•9.2 시험 방법

•9.3 합격 판정 기준

•9.4 결과

•9.5 규격 외의 결과

•9.6 시약, 용액, 표준품,

배양 배지

•9.7 검체 체취

•9.8 보관용 검체

ISO 22716:2007 주요 내용
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10. 규격 외 제

품의 처리

•10.1 부적합 완제품, 벌크 제

품, 원료 및 포장재

•10.2 재작업 된 완제품과 벌크

제품

11. 폐기물

•11.1 원칙

•11.2 폐기물의 종류

•11.3 흐름

•11.4 용기

•11.5 처분

12. 도급 계약

•12.1 원칙

•12.2 도급 계약의 형태

•12.3 위탁자

•12.4 수탁자

•12.5 계약

13. 일탈

•13. 일탈

14. 불만 및 리

콜

•14.1 원칙

•14.2 제품 불만

•14.3 제품 리콜

15. 변경 관리

•15. 변경 관리

16. 내부 심사

•16.1 원칙

•16.2 접근 방식

•16.3 추적

17. 문서 관리

•17.1 원칙

•17.2 문서의 형태

•17.3 문서 작성, 승인 및 배포

•17.4 개정 관리

•17.5 문서 보관

ISO 22716:2007 주요 내용
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ISO 22716:2007 시스템의 문서 구조

품질

매뉴얼

절차서 및

프로세스 규정

작업 표준서

기준서

기타 기록물

제품표준서

U.S 인증원www.usiso.org

LEVEL – 1  : ISO 22716 원칙

LEVEL – 2 : 업무규정(프로세스)

LEVEL – 3 : 작업 순서 · 방법
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ISO 22716:2007 품질 절차서 목록(샘플)

No. 문서명 문서관리번호

1 리더십 및 방침수립 절차서 AA-CP-0301

3장

인
적
자
원

2 조직 및 업무분장 절차서 AA-CP-0302

3 자원관리 절차서 AA-CP-0303

4 작업원 위생관리 절차서 AA-CP-0304

5 작업복 착용 절차서 AA-CP-0305

6 교육훈련 절차서 AA-CP-0306

7 품질경영위원회 절차서 AA-CP-0307

8 인식 및 의사소통 절차서 AA-CP-0308

9 작업환경관리 절차서 AA-CP-0401

4장

건
물

10 제조기반시설관리 절차서 AA-CP-0402

11 위생관리 절차서 AA-CP-0403

12 갱의실 위생관리 절차서 AA-CP-0404

13 작업소의 청정도관리 절차서 AA-CP-0405

14
작업소 청소 및 소독관리 절

차서
AA-CP-0406

15 방서방충관리 절차서 AA-CP-0407

No. 문서명 문서관리번호

16
작업소 및 보관소 출입관리 절차

서
AA-CP-0408

17 저울관리 절차서 AA-CP-0501

5장

설
비

18 제조설비 위생관리 절차서 AA-CP-0502

19 시험기기 관리 절차서 AA-CP-0503

20 검정실시 절차서 AA-CP-0504

21 원료 칭량 및 인수 관리 절차서 AA-CP-0601

6장

원
료
와
포
장
재

22 구매업무 절차서 AA-CP-0602

23 제조용수관리 절차서 AA-CP-0603

24 원료보관관리 절차서 AA-CP-0604

25 자재보관관리 절차서 AA-CP-0605

26 반제품보관관리 절차서 AA-CP-0606

27 제조공정관리 절차서 AA-CP-0701 7장
생
산29 충전 및 포장공정 관리 절차서 AA-CP-0702
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ISO 22716:2007 품질 절차서 목록(샘플)

No. 문서명 문서관리번호

1 연구개발관리 절차서 AA-CP-0703 7장
생
산2 제조수율관리 절차서 AA-CP-0704

3 제품식별 및 추적성 절차서 AA-CP-0801 8장
완
제
품

4 보관관리 절차서 AA-CP-0802

5 완제품보관관리 절차서 AA-CP-0803

6 제조용수 시험관리 절차서 AA-CP-0901

9장

품
질
관
리

7 품질관리 절차서 AA-CP-0902

8 자격인증 절차서 AA-CP-0903

9 원료시험 및 검사 절차서 AA-CP-0904

10 자재검사 절차서 AA-CP-0905

11 완제품시험 관리 절차서 AA-CP-0906

12 공정검사 절차서 AA-CP-0907

13 미생물 시험 관리 절차서 AA-CP-0908

14 안정성 시험 관리 절차서 AA-CP-0909

15 검체 체취에 관한 절차서 AA-CP-0910

No. 문서명 문서관리번호

16 표준품 관리 절차서 AA-CP-0911 9장

품질
관리

17 시액 및 시약관리 절차서 AA-CP-0912

18 밸리데이션 실시 절차서 AA-CP-0913

19 부적합품 관리 절차서 AA-CP-1001 10장

20 폐기물 처리 절차서 AA-CP-1101 11장

21 위수탁 계약관리 절차서 AA-CP-1201 12장

22 시정 및 예방조치 절차서 AA-CP-1301 13장

23 불만처리 위원회 절차서 AA-CP-1401

14장
24 불만처리 절차서 AA-CP-1402

25 내부심사 절차서 AA-CP-1601 16장

26 반제품보관관리 절차서 AA-CP-1701 17장
문
서
관
리

27 제조공정관리 절차서 AA-CP-1702

29 충전 및 포장공정 관리 절차서 AA-CP-1703
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기타 화장품 인허가 안내
- FDA MoCRA



FDA MoCRA 안내
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⚫ 화장품 규제 현대화법 (MoCRA – Modernization of Cosmetics Regulation Act of 2022)

⚫ 화장품 시설 등록, 제품 등록, 필수라벨링, 제조 및 품질관리 기준(GMP), 유해 사례보고 및 기록 

등에 관한 새로운 기준

미국 MoCRA법이란?

⚫ 미국과 해외에 위치하고 있는 모든 화장품 제조 및 가공업체는 반드시 등록해야 합니다.
(면제: 라벨업체, 패키지업체, 유통업체, 원료업체, 테스트기관)

⚫ 신규 시설은 처음으로 제조한 일자로부터 60 일 이내에 시설 등록을 해야 합니다.

⚫ 미국 외 제조시설은 미국 내 U.S. Agent 를 반드시 지정해야 합니다.

⚫ 2 년마다 필수적으로 갱신해야 합니다.

⚫ 변경사항 발생 시 60일 이내 제출해야 합니다.

※ 제조시설 등록 시 FEI Number 및 DUNS Number가 필요합니다.
      시설등록 전 미리 발급하시는 것을 권고드립니다.

화장품시설등록의무화

제조시설등록번호 및 화장품등록번호는 대중에게 공개되지 않습니다.

FDA에서만 확인이 가능합니다.



FDA 화장품 분류표
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FD&C ACT, SEC. 201(i)

  “인체에 바르거나, 문지르거나, 뿌리거나

하는 방법으로 바르는 목적이 클렌징, 미용

등의 외모를 가꾸는 목적으로 사용되는 제품“

예: 모이스처라이저, 향수, 립스틱, 네일컬러, 샴푸, 

모발염색제, 눈 및 얼굴 메이크업

제품 등

화장품 일반의약품(OTC Drug)

화장품과 OTC의 특성을 동시에 가진 제품

 → 적용 규정: OTC 규정

예: 비듬 방지 샴푸, 자외선 차단지수(SPF)가 포함된 파운데이션, 불소가 함유된 치약 등

BORDERLINE PRODUCTS

FD&C ACT, SEC. 201(g)(1)

“질병의 진단, 치유, 경감, 치료 또는 예방하는

용도의 품목“

“인간 및 기타 동물의 신체 구조나 일체 기능에

영향을 미칠 용도의 (식품이 아닌) 품목“

예: 피부 보호제, 여드름 제품, 발한 억제제,

자외선 차단제, 비듬 샴푸 등



FDA MoCRA 안내
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U.S 인증원의 MoCRA 등록서비스

⚫ 화장품 (MoCRA)등록 vs 일반의약품(OTC Drug) 등록 검토

⚫ 제조시설 등록 시 필수 지정이 필요한 미국 내 Agent 역할 수행

⚫ 시설 또는 제품 등록 업무 수행

⚫ Labeling 검토

⚫ 등록갱신 알림 서비스

⚫ 제∙개정 되는 규정에 대한 가이드



U.S 인증원의 인증실적



Ⅴ. CERTIFICATION ACHIEVEMENT OF U.S CERT

규격 기업명 비고

의료기기

삼성전자㈜, 파나소닉코리아, 한미약품, 국제메디언스, 주식회사 대유플러스, (주)네이처셀 서울연구소, ㈜SNS, ㈜청화메디코스 ㈜SD, ㈜세기
센츄리, 웨이크메디컬, 케어젠, 메디톡스, 동국제약, ㈜청호나이스, ㈜코메드, ㈜바이오닉스, ㈜메디진, 라온, ㈜ 동양의료기, ㈜삼일약품, ㈜조
양메디컬, ㈜조이엠지, ㈜SECO, ㈜테크하임, ㈜대성마리프, ㈜은세계의료기, ㈜케이엠텍, ㈜메디펄스, ㈜덕우메디컬, ㈜락싸, ㈜NBM, ㈜디알
텍, ㈜이화케미컬, ㈜명신메디컬, ㈜실그린, ㈜듀플로젠,한미메드라인, ㈜듀존의료기, ㈜현주인테크, ㈜스탠택, ㈜고려하이텍, ㈜동양과학, ㈜
라디크, ㈜청화메디코스,㈜유니더스, ㈜유신메디칼, ㈜휴먼메디텍, ㈜녹십자엠에스 ㈜태림의전, ㈜뷰닉스, ㈜아시안상사, ㈜이수테크, ㈜삼일
약품공업, ㈜호석, ㈜녹산메딕, ㈜바이오스마트, ㈜메디즌, ㈜메드온, ㈜테크벨리, ㈜씨엠테크, 메디아나, ㈜엔에스팜, ㈜에스엔제이, ㈜영한, 
㈜바이오에너지상사, ㈜새한, ㈜에스디, ㈜아주광학, ㈜바이메드, ㈜KYK, ㈜써지월드, ㈜영한엑스레이, ㈜살리텍,㈜비티엠의료기,㈜디지털에
코, 미진메디칼, ㈜아이디테크니카, ㈜케어라인, ㈜씨젠, ㈜시드바이오칩스, ㈜더존월드, ㈜한미소프트렌즈, ㈜동양메디컬, ㈜이노비젼, ㈜신
양화학약품, ㈜현주인테크, ㈜메디텍코리아, ㈜무한기업, ㈜우리난청센터, ㈜남북의료기, ㈜백암메디컬, ㈜대경전자, ㈜메디피아, ㈜엠씨텍, 
㈜케어라인, ㈜선진메디컬, ㈜삼성메디컬, ㈜영우무역, ㈜아스코코리아, ㈜닥터비젼, ㈜포인트닉스, ㈜비멤스, ㈜최인평의안, ㈜케이디엠, ㈜
오케이메디컬, 한영무역, ㈜에센스메디컬, ㈜삼일제약, ㈜디이메디컬, ㈜코리아뉴스타트, ㈜맥스타산업, ㈜유니텍의료기, ㈜네오디아, ㈜보령
수앤수, ㈜신우메디랜드, ㈜신코, 우리일렉, 셀프메딕, 마일스톤바이오, 뷰티메디텍, 유니텍사이언스, 라이카코리아 , 바이오위더스 주식회사, 
제이에스메드, ㈜보령A&D, ㈜비앤비옵토, 한국아사히카세이메디칼트레이딩㈜, ㈜나노바이오시스, ㈜세라트, 주식회사 레이피아, 주식회사
비콘앤빅타이드코리아, ㈜맥스타산업,  ㈜ 나노포커스레이, Alington science Ltd, 서린바이오사이언스, ㈜건강누리의료기, ㈜메디온테크 ㈜
디비엠의료기, 케이지메디텍 주식회사, ㈜물사랑, ㈜대광메디텍, ㈜오스템임플란트, ㈜에이텍스, 진올바이오테크놀로지, PMMC, 샵라이더코
리아, ㈜ 인비지테크, 이클라이너인터내셔널, ㈜지에이, ㈜파마리서치프로덕트, 유니크대성, 이노칩테크놀러지, 힐링이야기,오쎄인, 메디칼파
크, 제이시스메디칼, ㈜노바프로, ㈜엔씨바이오, ㈜윕메니지먼트, ㈜굿닥터스, 메디라훔, 레이피아, 바이탈케어, SM허스, 비엔엘바이오테크, 
㈜대신엔터프라이즈, 셀트라존, DW메디팜, 로봇앤드디자인, 바이오포스트, ㈜대산메디컬, ㈜제이비피코리아, ㈜이즈프로브, ㈜메디시스, ㈜
신코엘앤비, 월드퀀텀의학연구, ㈜넥스트코어, ㈜해피글로벌코리아, ㈜킴스메디칼, ㈜피움바이오, ㈜하우동천, ㈜에스엠허스, ㈜경일하이진, 
㈜메덴, ㈜인터메딕스, ㈜제노믹베이스, ㈜드리옴, ㈜광태, 한국미우라공업㈜, ㈜파나소닉코리아, ㈜이스템메디칼, ㈜한호기술, ㈜바이오포톤, 
다원메디컬, ㈜에이치앤아비즈, ㈜라이트팜텍, ㈜비앤비옵토, ㈜메타바이오메드, ㈜유승, 명진메디칼, ㈜JC바이오, ㈜유유테이진, 트라이캠테
크놀로지㈜, ㈜지니덴탈, ㈜ 에스앤에프, ㈜한송 M&T, ㈜하셈, ㈜원방파워테크, ㈜도고메디칼, 아펙스, 주식회사 본브레테크놀로지, 제이케이
제약 주식회사, 에너지움㈜, ㈜유바이오로직스, ㈜서미트, ㈜앱코, ㈜피오씨코리아, 하셈, 주식회사 스프라우트, 주식회사 바스플렉스, ㈜ 주
원에이치티엘, 주식회사 마쥬텍, 주식회사 아이원바이오, 주식회사 메디시온, 주식회사 피앤드에이, ㈜ 아이플라이, 4J’s Dental Lab, 웰스메
디텍㈜, 주식회사 건강한친구, ㈜크리오, 태진실리콘, (주)신흥정밀영천지점, 주식회사 비플러스랩, 주식회사 엔바이오텍, (주) 이노디, (주) 뉴
캐스트인더스트리, 유피씨(주), (주)엠아이텍, 랩에스디 주식회사, 주식회사 슈파스

외

다수

체외진단
장비/
시약

디아젠, 아산제약, ㈜신양화학약품, 영인랩플러스㈜, 주식회사 케이에이치메디칼, 바이오위더스㈜, ㈜바이오오케스트라, 에스에프씨 주식회
사 기흥지점, ㈜캔티스, (주)셀레믹스, 주식회사 퀀타매트릭스, (주)진올바이오테크놀로지, (주)인셀바이오, ㈜ 와이디생명과학, ㈜유니텍사이
언스. ㈜라이카코리아, ㈜녹십자, ㈜마일스톤바이오, 서린바이오사이언스, ㈜BMD, SD, 씨젠, 신성제약, 대광메디텍, ㈜나노바이오시스, ㈜바
이오퀘스트, 베트컴코리아, ㈜플렉센스, ㈜바이오필리아, ㈜에스에스메디피아, ㈜알파젠, ㈜한국유전자정보연구원, ㈜큐리오시스, (주)제노믹
베이스, 주식회사 큐바이오, 주식회사 인바이러스테크, 글로리바이오텍, (주) 조아테크, 이즈솔루션

외
다수

코로나
진단시약

주식회사 알파젠, ㈜다우진유전자연구소, 바이오위더스 주식회사, ㈜유바이오로직스, ㈜SML제니트리, (주) 메디안디노스틱,
주식회사 에스젠바이오, 주식회사 엠모니터

외
다수

의료기기
유통/
물류

한국애보트 유한회사, ㈜유비케어, ㈜판토스, ㈜이지메디컴, 다우기기, 예일헬스케어, ㈜엠베이스, 동방헬스다인㈜, SB헬스케어, 
에스디메디칼, 레오메딕스, 첨단, ㈜엠앤포커스, (주)나노사이언스, RJE (H.K.) CO.,Ltd., 주식회사 알파메드

외
다수
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Ⅴ. CERTIFICATION ACHIEVEMENT OF U.S CERT

규격 기업명 비고

화장품

콜마파마㈜, 오스템파마, ㈜세화피앤씨, 주식회사 해피코스메틱, 주식회사 해피엘앤비, ㈜ 세레코, 주식회사 비와이코스메틱, ㈜ 3
일애, (주) 에바스코스메틱, 주식회사 피비코스메틱, 알앤엘바이오, 더투르메틱, 씨앤엠코스메틱, 지본코스메틱, 듀얼라이프, 미라셀
주식회사, 자연의향기, 에코파이코텍, 위클리포인트코스메틱, 월드웨이, 알케이인터내셔널, CU스킨, 자연드림, 렉스윤, 쥬리아, 
AR&G, 케비젠, ㈜씨에이팜, 락턴차이나, 이레뷰, 하이리빙, 성원제약, 엠케이월드, 제노필, 바르다, 탈모닷컴, 바이오리, 멘토랩, 클
레어스코리아, 유진인터내셔날, 스킨나인빌리지, 골든쉐어엔파트너, 온새미로, ㈜란셀바이오, 허브아일랜드, 비에프인터내셔날, 하
우동천, 갓스킨, ㈜바이오프렌즈, 베이식스, 유니웰㈜, ㈜더해피트리, ㈜TS트릴리온, ㈜씨에이팜, 닥터블랭크, ㈜마미스케어, 에쓰와
이인터네셔널, ㈜에프앤리퍼블릭, ㈜황빈코스메틱, ㈜벨라네즈, ㈜바르자셀, 다은인터내셔널, 블루화, (주) 신도피앤지, 주식회사 쿠
오카스킨, ㈜ 이노진, 고려케미칼, 주식회사 액티바리빙, 주식회사 자올, 주식회사 지앤피바이오사이언스, (주)두리화장품[댕기머
리], 애경산업(주), (주)메피온, 주식회사 하우 (H. O. W), ㈜ 씨엘피 코스메틱, 주식회사 한국비엠아이, (주)닛시코스윈, 멜로즈코리
아, (주)바이오코스원

외
다수

안전보건
환경

경북대학교 첨단정보통신융합산업기술원, 주식회사 디에스이엔지, ㈜ 인텍플러스, 주식회사 엔에프씨, ㈜세라트, 미진코리아, ㈜
네오와인, ㈜쓰리엘시스템, 주식회사 비와이코스메틱, ㈜ 다이나포스, ㈜ 콧데, 대덕프라임산업㈜, 주식회사 대우전열, ㈜아이진로, 
아홉가지약속치과, 플로리체어린이집, ㈜ 이림전자, 주식회사 인천화학, ㈜세라트, 주식회사 에스피, 알티엠 주식회사, 경창정밀, 주
식회사 서창테크, ㈜피앰아이, 이니셜치과의원,주식회사 유니크대성, 매쉬미디어 (주), 주식회사 본브레테크놀로지, 글로벌피엠씨
㈜, ㈜ 씨엠테크, ㈜ 다이나포스, 플로리체어린이집, 주식회사 아이시스, (주)서베이피플, 나경시스템, 대덕프라임산업㈜, BLMT CO., 
LTD., 나노팀㈜, MIRAE ELECTRONICS (THAILAND) CO., LTD., SIAM S&M CO.,LTD, 경북대학교 첨단정보통신융합산업기술원

외
다수

일반기계
전기
전자

주식회사 엔에프씨, 크린테크놀로지㈜(일본), ㈜쓰리엘시스템, ㈜ 네오와인, 트라이캠테크놀로지주식회사, ㈜ 대성, 한일과학산업
㈜, ㈜ 프로텍이노션, 삼우금속개발㈜, 미진코리아, 에이씨와이테크놀로지㈜, (주) 비엔비옵토, 주식회사 티지티, 워터링크, ㈜ 신코, 
㈜나노포커스레이, 주식회사 대우전열, (주)메디칼드림, ㈜메드닉스, ㈜비멤스, Robots and Design Co.,Ltd., ㈜ 예산철판, 주식회사
비더블유아이티, ㈜ 아이플라이, PLUSFOAM PACKAGING CO., LTD., E.S. SIAM INTERTECH CO., LTD., BLUE TECH CO., LTD., 
HAESUNG ELECTRONICS(THAILAND) CO., LTD., MIRAE ELECTRONICS(THAILAND) CO., LTD., DONG JOO METAL CO., LTD., D.K. 
MOLD CO. ,LTD., 주식회사 서버앤컴퓨터

외
다수

화학
㈜ 동양유지, 미창석유공업㈜, 주식회사 인천화학, 주식회사 비와이코스메틱, ㈜영광물산, 주식회사 젠퓨어, 
주식회사 폴리언스, ㈜ 3일애, ㈜노바프로 부천지점, ㈜우신라보타치, LOFTY CLOUDS CARBON THAI CO., LTD., DAESUNG 
METALS CO., LTD.

외
다수

식품
주식회사 디에스이엔지, 태평소금, 워터링크, 삼우금속개발㈜, ㈜오투바이오, 주식회사 굿푸드, 미창석유공업㈜, 
고려인삼연구 ㈜, 크라제버거, ㈜지에스바이오, 농업회사법인 초록나무 주식회사, 엠바이오식약,  ㈜ 청해바이오, 
주식회사 햇빛사랑,  더 진한팜, 중앙식품(주), 주식회사 뉴잇, 주식회사 더쎄를라잇브루잉

외
다수

기타

㈜세라트, 주식회사 에스피, 알티엠 주식회사, 주식회사 서창테크, ㈜피앰아이, 이니셜치과의원,
주식회사 유니크대성, 매쉬미디어 (주), 주식회사 본브레테크놀로지, 글로벌피엠씨㈜, ㈜ 씨엠테크, ㈜ 다이나포스, 플로리체어린이
집, 주식회사 아이시스, (주)서베이피플, 나경시스템, 대덕프라임산업㈜, ㈜ 형태와구조, CHS PACKAGING CO., LTD., SONG TECH 
CO., LTD., TAEWOONG CO., LTD., 주식회사 제이제이앤컴퍼니스

외
다수
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Field Company Name(U.S.A, China, Japan, Middle East, Vietnam, Hong Kong, Thailand, Russia etc.)

Non-active

Medical

Devices

KIMIA NOVIN BEHBOOD PARS Co./ ABTIN PAJOUHAN ARIA Co./ DOOSTAN-E NIK CO./ Tajhiz Teb Barman Co./ Bonyan Poushesh Caspian/ Baran Baspar Qom Cooperative Co./ Maham Tajhizat

Parla Co./ Ideal Makoo Co./ ATTILA ORTHOPAED CO./ PALIZ TEB SHAFAGH CO./ Hur Teb Co./ HURA TEB KHORAM DAREH CO/ SUPA MEDICAL DEVICE CO./ CHITOTECH/ Nikjoo Abzar Teb Co./ 

Pharmed Behdasht Ara/ BEHSOU SHAFA CO./ Masoom Granule Co./ Dadeh Gostaran Dena Co./ ABZAR SALAMAT IRANIAN CO./ PIYAVAR CO./ MORVABON COMMERCIAL PRODUCTION CO./ 

Ariana Tashkhis Abzar Co./ IRANIAN SHAFA SAZEH.CO.LTD/ Homa Syringe Khuzestan co./ Pars Zist Parto Co./ VARID MEDICAL PRODUCTION GROUP CO./ Sahand Teb Darman co./ MADAD 

BAKHSH MEDICAL INDUSTRIES & TRADING COMPANY/ Sarvestan Razi Bandage and Gauze Cooperative Co./ Masir Sabz Bita Co./ KIAN TEB CASPIAN/ ANJIR TALAEE CO./ DIBA TEB TOOS CO./ 

Pooyandegan Pezeshki Pardis/ Mahan Med Meymeh Kish Co./ Jahan Jarah Espadana co./ ATA TEB SAN POURIA/ MEHRAZ TAJHIZAT PEZESHKI DORNIKA CO./ Danesh Salamat Kowsar Co./ Baspar

Sanat Fakher Engineering Co./ IDEH BARTAR KEYVAN CO./ Maedeh Nik Azadi Co./ Maha Teb Afagh Co./ Nila Teb Ahar Co./ Nakh Jarahan Pars/ Gohar Shafa Co./ Lotus teb parsian medical 

engineering co./ Saman Teb Mobin Co./ Nabz Hooshmand Salamat Co./ Medway Teb Pouyan Co./ Sky Shining Turquoise Co./ Vida Sanat Sazan Akam Co./ Sinasavadkooh/ Asia Goldman/ Arman 

Exir Salamat/ Parmedic Co./ Ava Pezeshk Co./ International Trust khavarmianeh Co./ Manian Teb Gostar Iranian Co./ Noafarinan Teb Avisa Shargh Co./ Chalian Teb Co./ Zist Filter Co./ Mobtakeran 

Rasa Teb Iranian (RASAEI) Co./ Mehvaran Teb Hakim Co./ Teba Zist Polymer Co. (treetta)/ ORYX DIS TICARET LIMITED SIRKET/ Adrina Tejarat Ilda Gharb/ Noavaran Raya Tarh Co./ Atlas Abzar Teb

Salamat Co./ Saman Zar Dandan Co.

Active

Medical

Devices

Fanavar Pouya Sepahan Eng. Co.(FAPSCO)/ Sakht Kooshan Avaye Gole Narges/ Amvaj Negar Sepahan Co.,Ltd./ TAJHIZAT PEZESHKI PARS CO./ Abtin Control Sharq Co./ SAZGAR CO./ Tosan Co./ 

Erteashate Tebbie Iranian Co./ Mehran Teb Shiraz Co./ Nabz Salamat Emrooz Co./ Nafas Yar Teb Co./ Mersa Teb Tajhiz Medical and Laboratory Systems Co/ Tahavolat Novin Yademan/ NO 

ANDISHANE BAKHTAR/ Avecinna/ Paya Fanavaran Ferdowsi Co./ Nano Hesgarsazan Salamat Arya Co./ Azad Teb Darman Co./ Soheil Arian Espadan Co./ Sahand Bahamin Teb Co./ Tazamonie 

Niazi va shoraka co./ Tarah Tajhiz Pooyesh Paya Co. LTD/ Ehya Gostar Teb Farayand co./ Matin Teb Maham Co./ TUE AB Co./ Parnian Gostar Parto Sanj co./ Taher Taj Pars Co./ ABZAR TEB 

ASMAN CO./ Raeen Sanat Co./ Ehya Darman Pishrafteh/ Danesh Bonyan Maya Slim Aria/ Arnica Fam Parand Co./ Ravak Innovative Research Co. Ltd./ Firooz Teb Zaman Co./ Mohsen Shalchilar & 

Bros Co./ Sanat Pishgan Teb Aeein Co./ TIWAN Technology Development Co./ Imen Parto Kar Ltd./ Radin Borna Teb Tajhiz/ Pishgaman Moraghebate Hoshmand Raya Co./ AtlantaMed Ltd/ Mehrcom

Parto System Co./ Daru Darman Persia Co./ Atlas Teb Roham Co./ Matlab Arefan Eng. Co. LTD./ Tajhiz Afarinan Noori Parseh Co./ Hamgam Darman Novin Iranian/ NEKOO ARKA TAJHIZ Co./ Media 

Teb Tajhiz Co./ Fara Housh Electromechanics Arsam (ANHUMA)/ Medina Teb Gostar Co./ Mohandesan-e Payesh Vaziyat-e Amir Kabir (MAPVA)/ Kousha Fan Pars Engineering Co./ ATI Machine Co./ 

In-Vitro

Diagnostic

Devices/

Reagents

Argtelecom co./ Teb Abzar Asia Co./ Sina Polymer Salamat Co./ Microbe Pajoohan Kavir Co./ FARAFAN DIAGNOSTICS COMPANY/

Farayand Beh Tashkhis/ FAN AVARI ROOZ AZMOON CO./ AmitisGen Med TECH Group Company/ Hakim Mehr Avar Golbad Tabriz/ Ideh Varzan Farda Co.(IVF)/ Arian Asak Shimi Darou Co./ Tose

Va Tajhiz Karma Azma Andish/ Phoenix Health s.r.o/ 

Parts or

Services
PHU TUAN IMPORT - EXPORT COMPANY LIMITED/ Novin Teb e Khavarmianeh Jahan Co./ Vista Tajhiz Ehya Co.

Food
EMPEROR IMPORT EXPORT AND PRODUCTION TRADING JOINT STOCK COMPANY/ HOI AN SALANGANES NEST MANAGING ORGANISM/ Limited Liability Company Industrial and Technical 

Enterprise "Stankostroitel"

Machinery

/Electrical

Equipment

Abtin Control Sharq Co./ SAZGAR CO./ Tosan Co./ Erteashate Tebbie Iranian Co./ Nafas Yar Teb Co./ Mersa Teb Tajhiz Medical and Laboratory Systems Co/ Avecinna/ Imen Gostar Raman Kish 

Co./ Matin Teb Maham Co./ TUE AB Co./ Danesh Bonyan Maya Slim Aria/ Mohsen Shalchilar & Bros Co./ Intelligent Micro/Nano Sensors Co./ Radin Borna Teb Tajhiz/ Matlab Arefan Eng. Co. LTD./ 

Alborz Tavan Meter Company/ SATARCO CO. LTD/ 

Instruments

/processed

or Chemical

products

Fanavar Pouya Sepahan Eng. Co.(FAPSCO)/ Amvaj Negar Sepahan Co.,Ltd/ TAJHIZAT PEZESHKI PARS CO./ ABTIN PAJOUHAN ARIA Co./ DOOSTAN-E NIK CO./ Bonyan Poushesh Caspian/ Baran 

Baspar Qom Cooperative Co/ Ideal Makoo Co./ ATTILA ORTHOPAED CO./ Nabz Salamat Emrooz Co./ Novin Teb e Khavarmianeh Jahan Co./ Nikjoo Abzar Teb Co./ VARID MEDICAL PRODUCTION 

GROUP CO./ Jahan Jarah Espadana co./ Behbud Tajhiz Behin Andish/ Arnica Fam Parand Co./ Nakh Jarahan Pars/ Saman Teb Mobin Co./ Sky Shining Turquoise Co./ Parmedic Co./ Media Teb

Tajhiz Co./ FAN AVARI ROOZ AZMOON CO./ AmitisGen Med TECH Group Company

OHSAS/

Customer

Satisfaction

Intelligent Micro/Nano Sensors Co./ CHITOTECH/ VARID MEDICAL PRODUCTION GROUP CO./ Mehran Teb Shiraz Co./ Avecinna/ Saman Teb Mobin Co./ Mersa Teb Tajhiz Medical and Laboratory 

Systems Co./ Gohar Shafa Co./ Taher Taj Pars Co./ Alborz Tavan Meter Company

U.S 인증원www.usiso.org



U.S CERT  (U.S Certification Body)

U.S 인증원www.usiso.org

Location U.S CERT 

 Rm1001-2, 16, Digital-ro 32ga-gil,  

 Guro-gu, Seoul, Republic of Korea 

Contact  U.S CERT 

        TEL : +82 2 529 8005

         FAX : +82 2 2028 3115

         E-mail : uscert@naver.com

         Homepage : www.usiso.org

         YouTube: ‘U.S 인증원’ 검색

         Blog:  https://blog.naver.com/uscert

Café: https://cafe.naver.com/uscert

VI. CONTACT  U.S CERT 

http://www.usiso.org/
https://youtu.be/E4xRaoM7zfc
https://blog.naver.com/uscert
https://cafe.naver.com/uscert


THANK YOU.
U.S CERTIFICATION BODY
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