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’19년 달리지는 화장품 법령․제도 변화

및 정책방향 안내ⅠⅠⅠⅠⅠⅠⅠⅠⅠⅠ..........Ⅰ.

화장품 정책설명회 

화장품 생산실적 및 원

료목록 보고 관련 설명

회

식품의약품안전처 화장품정책과
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2019년

달라지는화장품법령·제도및

정책 추진 방향

2019. 3. 14(목).

I

II

► part 1. 화장품 안전관리 강화

► part 2. 소비자 제공정보 구체화

► part 3. 합리적 제도 개선
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Ⅰ

화장품 산업 현황(1)
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화장품 산업 현황(2)

화장품 산업 현황(2)
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Ⅱ
♦ ‘18년~‘19년 1월 화장품 법령 개정에 따른 주요 제도 변화

Part 1.
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(1) 화장품 원료목록 보고의 사전 보고 체계로 전환

(‘18.3.13 화장품법 개정 및 ‘19.3.14  화장품법 시행규칙 개정 및 시행 )

소비자화장품안전관리감시원 제도 도입(2) 소비자화장품안전감시원 제도 도입

(‘18.3.13 화장품법 개정 및 ‘19.3.14  화장품법 시행규칙 개정 및 시행 )
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(3) 정부회수 범위 확대 및
영업자 회수 미이행 시 처분 근거 마련

(‘18.12.11 화장품법 개정 및 ‘19.12.12 시행)

(4) 화장(고형)비누, 흑채, 제모왁스의 화장품 전환

(‘18.12.31 화장품법 시행규칙 개정 및 ‘19.12.31 시행)
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(5) 광고업무정지기간 중 광고위반에 대한 처분 강화

(‘18.12.31 화장품법 시행규칙 개정 및 ‘20.1.1 시행)

(‘19.1.15 화장품법 개정 및 ‘20.1.16 시행)

(6) 영유아 또는 어린이 대상 화장품의 안전성 자료
작성, 보관 등 의무 부과
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Part 2.

(1) 영유아 또는 어린이 화장품 등의 정보 구체화

(‘18.12.31 화장품법 시행규칙 개정 및 ‘20.1.1 시행)
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(2) 위해화장품의 위해수준에 대한 정보 구체화

1등급
화장품 사용으로 인하여 완치 불가능한 중대한 부작용을 초래하거나 사망에 이르게 하는 경우,
또는 그러한 부작용 또는 사망의 우려가 있는 경우

2등급
화장품 사용으로 인하여 일시적 또는 의학적으로 완치 가능한 부작용을 일으키거나, 그러한 부작
용의 우려가 있는 경우

3등급
품질ㆍ안전관리 기준 위반, 오염ㆍ변패 등이 발생하여 안전성ㆍ유효성에 문제가 있으나, 화장품
의 사용으로 인하여 부작용을 거의 초래하지 아니하는 경우

(‘18.12.11 화장품법 개정ㆍ공포 및 ‘19.12.12 시행)

※ 위해성 등급 분류 : 화장품법 시행규칙(’19. 하반기 개정 예정)

Part 3.
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(1) 제조판매관리자 자격 요건 완화

(‘18.12.31 화장품법 시행규칙 개정ㆍ공포 및 시행)

(2) 기능성화장품심사 청구권자 확대 및 표시 개선

(‘18.3.13 화장품법 개정 및 ‘19.3.14  화장품법 시행규칙 개정 및 시행 )
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(2) 기능성화장품심사 청구권자 확대 및 표시 개선

(‘18.3.13 화장품법 개정 및 ‘19.3.14  화장품법 시행규칙 개정 및 시행 )

(3) 원료의 사용기준 변경 신청 등 절차 마련

(‘18.3.13 화장품법 개정 및 ‘19.3.14  화장품법 시행규칙 개정 및 시행 )
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(4) 천연ㆍ유기농화장품 인증제도 도입

(‘18.3.13 화장품법 개정 및 ‘19.3.14  화장품법 시행규칙 개정 및 시행 )

(4) 천연ㆍ유기농화장품 인증제도 도입

(‘18.3.13 화장품법 개정 및 ‘19.3.14  화장품법 시행규칙 개정 및 시행 )

<천연화장품> <유기농화장품>
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(5) 업종 분류 개편 및 중복허가 제도 개선

(‘18.3.13 화장품법 개정 및 ‘19.3.14  화장품법 시행규칙 개정 및 시행 )

(6) 폐업신고 절차 간소화

(‘18.12.31 화장품법 시행규칙 개정ㆍ공포 및 ‘20.1.1 시행)
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(7) 맞춤형화장품판매업 신고제 도입

(‘18.3.13 화장품법 개정ㆍ공포 및 ‘20.3.14 시행)
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MEMO
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MEMO
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MEMO

- 19 -



MEMO
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천연․유기농화장품 인증제도 및 안전기준의 

변경 사항 안내ⅡⅡⅡⅡⅡⅡⅡⅡⅡⅡ..........Ⅱ.

화장품 정책설명회

식품의약품안전처 화장품정책과
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2019. 3. 14. 정책설명회

화장품정책과

화장품 안전기준 등에 관한 규정 개정사항

1

2. 최근 3년간 안전기준 개정 사항(’16 - ’19년)

1. 유통화장품 안전관리 기준 주요 내용

2

3. 향후 개정 방향

목 차
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2. 최근 3년간 안전기준 개정 사항(’16 - ’19년)

1. 유통화장품 안전관리 기준 주요 내용

3

3. 향후 개정 방향

유통화장품 안전관리 기준 주요내용

4

 비의도적으로 유래되고 기술적으로 완전한 제거가 불가능한 경우

• 납: 20 ㎍/g 이하 (점토를 원료로 사용한 분말 제품은 50 ㎍/g 이하)

• 니켈: 10 ㎍/g 이하 (눈화장용 제품은 35 ㎍/g 이하, 색조화장용 제품은 30 

㎍/g 이하)

• 비소: 10 ㎍/g 이하

• 수은: 1 ㎍/g 이하

• 안티몬: 10 ㎍/g 이하

• 카드뮴: 5 ㎍/g 이하

• 디옥산: 100 ㎍/g 이하

• 메탄올: 0.2 %(v/v) 이하, 물휴지는 0.002 %(v/v) 이하

• 포름알데하이드: 2000 ㎍/g 이하, 물휴지는 20 ㎍/g 이하

• 프탈레이트류(디부틸프탈레이트, 부틸벤질프탈레이트, 디에칠헥실프탈레이

트에 한함): 총 합으로서 100 ㎍/g 이하

1.
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5

 미생물한도

• 총호기성생균수: 영 · 유아용 제품류 및 눈화장품 제품류의 경우 500 개/g(mL) 

이하

• 물휴지: 세균 및 진균수 각각 100 개/g(mL) 이하

• 기타 화장품: 1,000 개/g(mL) 이하

• 대장균, 녹농균, 황색포도상구균: 불검출

 내용량

 pH 

 기능성화장품 주성분 함량

 퍼머넌트웨이브용 및 헤어스트레이트너 제품 기준 등

유통화장품 안전관리 기준 주요내용1.

2. 최근 3년간 안전기준 개정 사항(’16 - ’19년)

1. 유통화장품 안전관리 기준 주요 내용

6

3. 향후 개정 방향
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2016년 안전기준 개정

7

2.
성분명 개정 내용

개정일
(시행일)

메탄올 물휴지 공산품에서 화장품 전환에 따라 메탄올 시험법 추가
‘16. 7. 28.

(’16. 7. 28.)
프탈레이트류 미량의 정밀한 검출을 위한 시험법 추가

* 색소 고시 개정

성분명 개정 내용
개정일

(시행일)

적색2호, 적색102호
(개정 전) 전 제품 사용 가능

(개정 후) 영유아용 제품류에 사용할 수 없음

‘16. 2. 24.

(’16. 3. 25.)

일시적 염모제에 사용할 수 있는 색소 24종 등 25종 색소 추가
‘16. 6. 24.

(’16. 6. 24.)

2017년 안전기준 개정 – 위해평가 결과 반영2.

성분명 개정 내용
개정일

(시행일)

비페닐-2-올(o-페닐페놀) 

및 그 염류

(개정 전) 페놀로서 0.2%

(개정 후) 페놀로서 0.15%

‘17. 2. 23.

(’17. 2. 23.)

클림바졸
(개정 전) 전 유형 0.5%

(개정 후) 두발용 제품에 0.5%, 기타 사용금지

메칠이소치아졸리논

(MIT)

(개정 전) 전 유형 0.01%

(개정 후) 사용후 씻어내는 제품 0.01%(단, 

CMIT/MIT 혼합물과 병행 사용 금지), 기타 사용금지

폴리(1-

헥사메칠렌바이구아니드)

에이치씨엘

(개정 전) 전 유형 0.3%

(개정 후) 전 유형 0.05%, 에어로졸(스프레이에 한함) 

제품에 사용 금지

페닐살리실레이트
(개정 전) 전 유형 1.0%

(개정 후) 사용 금지

8
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2017년 안전기준 개정

9

2.

• 세정, 각질제거 등의 제품에 남아있는 5 mm 크기 이하의 고체플라스틱

• 이미 제조 또는 수입한 제품의 유통에 대한 경과조치: 1 년(~’18. 6. 30.) 

성분명 개정 내용
개정일

(시행일)

미세플라스틱
씻어내는 제품에 사용 금지(해당 유형*을 고시에서

세부적으로 명시함)

‘17. 1. 11.

(’17. 7. 1.)

2017년 안전기준 개정 – 기능성화장품 확대 관련

10

2.

개정 내용
개정일

(시행일)

 기능성화장품 확대에 따른 안전기준 개정

- 의약외품에서 전환: 염모제, 탈염.탈색, 제모제, 탈모여드름성 피부 완화

- 신규 기능성화장품: 아토피성 피부로 인한 건조함 완화에 도움, 튼살로 인한

붉은 선 완화

* 이어지는 슬라이드 참조

비규제

‘17. 5. 23.

(‘17. 5. 30.)

규제

‘17. 6. 13.

(‘17. 6. 13.)
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 사용금지로 지정되어 있는 표준제조기준<구분 I> 삭제

11

< 개정 전 >

[별표1] 사용할 수 없는 원료 중

‘의약품등 표준제조기준’(식품의
약품안전처 고시) 별표2. 의약외
품의 표준제조기준 제1장 염모
제등의 표준제조기준 <표1> 유
효성분의 종류 중 “구분I” 항에
수재되어 있는 원료

< 개정 후 >

[별표1] 사용할 수 없는 원료 중 해당
항목 삭제

[별표2] 사용상의 제한이 필요한 원료
중 * 염모제 성분 표 신설하여, 염모제
표준제조기준에 해당하는 41개 성분에
대해 염모제성분으로 신설

- [별표1] 사용할 수 없는 원료 중 ‘염모제 표준제조기준 <구분I>’항을 삭제

하고 [별표2] 사용상의 제한이 필요한 원료에 ‘염모제 성분’ 리스트 추가

2017년 안전기준 개정 – 기능성화장품 확대 관련2.

 사용금지 중 염모제 성분에 대한 단서조항 신설

12

< 개정 전 >

[별표1] 사용할 수 없는 원료
‘2,7-나프탈렌디올 및 그 염류’ 등

< 개정 후 >

[별표1] 사용할 수 없는 원료
‘2,7-나프탈렌디올 및 그 염류(다만, 
2,7-나프탈렌디올은 염모제에서 용
법·용량에 따른 혼합물의 염모성분
으로서 1.0% 이하는 제외)’ 등

- [별표1] 사용할 수 없는 원료 중 염모제에 사용가능한 성분(37개)에 대해

단서조항을 신설하여 염모제에 한해 사용이 가능하도록 함

2017년 안전기준 개정 – 기능성화장품 확대 관련2.
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 염모제에 사용되는 원료의 사용기준 신설

[별표2] 사용상의 제한이 필요한 원료 중 ‘* 염모제 성분’ 표 신설

13

연번 원 료 명 사용할 때 농도상한(%) 비고
1 p-니트로-o-페닐렌디아민 산화형 염모제에 1.5 % 기타 제품에는 사용금지

2 니트로-p-페닐렌디아민 산화형 염모제에 3.0 % 기타 제품에는 사용금지

3 2-메칠-5-하이드록시에칠아미노
페놀 산화형 염모제에 0.5 % 기타 제품에는 사용금지

4 2-아미노-4-니트로페놀 산화형 염모제에 2.5 % 기타 제품에는 사용금지

5 2-아미노-5-니트로페놀 산화형 염모제에 1.5 % 기타 제품에는 사용금지

6 5-아미노-o-크레솔 산화형 염모제에 1.0 % 기타 제품에는 사용금지
: : : :

41

과붕산나트륨
과붕산나트륨(1수화물)

과산화수소수
과탄산나트륨

염모용 제품류에 산화제로
사용할 경우 제품 중 과산

화수소로서 12.0 % -

2017년 안전기준 개정 – 기능성화장품 확대 관련2.

 신규 기능성화장품에 사용할 수 있는 성분 기준 추가

14

원료명 사용한도 비 고

레조시놀
․산화형염모제에용법·용량에따른혼합물로의염모성분으로서 2.0%
․기타제품에 0.1%

리튬하이드록사이드
․헤어스트레이트너제품에 4.5%
․제모제에서pH조정목적으로사용되는경우최종제품의 pH는 12.7이하

기타제품에는
사용금지

징크피리치온
․비듬및가려움을덜어주고씻어내는제품(샴푸, 린스) 및탈모증상의완화에도움을
주는화장품에총징크피리치온으로서 1.0% 

기타제품에는
사용금지

치오글라이콜릭애씨
드, 그염류및에스
텔류

․퍼머넌트웨이브용및헤어스트레이트너제품에치오글라이콜릭애씨드로서 11 %
(다만, 가온2욕식헤어스트레이트너제품의경우에는치오글라이콜릭애씨드로서 5 %, 
치오글라이콜릭애씨드및그염류를주성분으로하고제1제사용시조제하는발열 2     
욕식퍼머넌트웨이브용제품의경우치오글라이콜릭애씨드로서 19 %에해당하는양)
․사용후씻어내는두발용제품류에 2 %
. 제모용제품에치오글라이콜릭애씨드로서 5 %
․염모제에치오글라이콜릭애씨드로서 1%

기타제품에는
사용금지

칼슘하이드록사이드
․헤어스트레이트너제품에 7%
․제모제에서pH조정목적으로사용되는경우최종제품의 pH는 12.7이하

기타제품에는
사용금지

포타슘하이드록사이
드또는소듐하이드
록사이드

․손톱표피용해목적일경우 5%, pH 조정목적으로사용되고최종제품이제5조제5항에
pH기준이정하여있지아니한경우에도최종제품의 pH는 11이하
․제모제에서pH조정목적으로사용되는경우최종제품의 pH는 12.7이하

2017년 안전기준 개정 – 기능성화장품 확대 관련2.
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 신규 기능성화장품에 사용할 수 있는 성분 기준 신설

15

원료명 사용한도 비 고

무기설파이트 및
하이드로젠설파이트류

․산화형 염모제에서 용법·용량에 따른
혼합물로의 염모성분으로 유리 SO2로서
0.67%

기타 제품에는 사용금지

살리실릭애씨드 및
그 염류

․사용 후 씻어내는 제품류에
살리실릭애씨드로서 2 %
․사용 후 씻어내는 두발용 제품류에
살리실릭애씨드로서 3 %

․3세 이하 어린이 사용금지(다만, 
샴푸는 제외)
․기능성화장품의 유효성분으로
사용하는 경우에 한하며 기타
제품에는 사용금지

트리클로산

․사용 후 씻어내는 제품류에 0.3 % ․기능성화장품의 유효성분으로
사용하는 경우에 한하며 기타
제품에는 사용금지

트리클로카반
(트리클로카바닐리드)

․사용 후 씻어내는 제품류에 1.5 %

․기능성화장품의 유효성분으로
사용하는 경우에 한하며 기타
제품에는 사용 금지

2017년 안전기준 개정 – 기능성화장품 확대 관련2.

16

< 개정 전 >

염류: 양이온염으로 소듐, 포타슘, 
칼슘, 마그네슘, 암모늄 및
에탄올아민, 음이온염으로
클로라이드, 브로마이드, 
설페이트, 아세테이트

< 개정 후 >

염류의 예: 소듐, 포타슘, 칼슘, 
마그네슘, 암모늄, 에탄
올아민, 클로라이드, 
브로마이드, 설페이트, 
아세테이트, 베타인 등

 별표2 중 보존제, 기타 성분의 염류 기준 명확화

2017년 안전기준 개정2.
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2017년 안전기준 개정 – 기능성화장품 확대 관련

17

2.

성분명 개정 내용
개정일

(시행일)

• 두타스테리드, 그 염류 및 유도체

• 비마토프로스트, 그 염류 및 유도체

• 센노사이드

• 아다팔렌

• 이부프로펜피코놀, 그 염류 및 유도체

• 타크로리무스(tacrolimus), 그 염류 및 유도체

• 피나스테리드, 그 염류 및 유도체

• 6-(1-피롤리디닐)-2,4-피리미딘디아민-3-

옥사이드(피롤리디닐 디아미노 피리미딘 옥사이드)

• 피메크로리무스(pimecrolimus), 그 염류 및 그 유도체

• 1,7-헵탄디카르복실산(아젤라산), 그 염류 및 유도체

• 돼지폐추출물

기능성화장품 확대에

따라 의약품(아토피, 

여드름, 탈모치료제

등) 주성분 등으로

사용되는 물질

사용금지 목록에

추가

‘17. 6. 13.

(‘17. 6. 13.)

2017년 안전기준 개정

18

2.
성분명

(물질명)
개정 내용

개정일

(시행일)

니켈
(사용금지 원료인 니켈의) 비의도적 유래 검출

허용한도 및 시험법 신설

‘17. 12. 29.

(‘17. 12. 29.)

클로로아세타마이드, 

페닐파라벤, 

페닐살리실레이트

사용제한 목록에서 삭제, 사용금지 목록에 명시

(자체 위해평가 결과 안전역 미확보)

‘17. 12. 29.

(‘17. 12. 29.)

퍼머넌트웨이브 및

헤어스트레이너 제품의

환원제 시험법

(개정 전) 적정법

(개정 후) HPLC 추가

‘17. 12. 29.

(‘17. 12. 29.)
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2017년 안전기준 개정 – 기능성화장품 확대 관련

19

2.
[별표2] 사용상의 제한이 필요한 원료 중 ‘* 기타 성분’  ‘17. 12. 29.

(‘17. 12. 29.)원료명 개정 전 개정 후

에티드로닉

애씨드 및 그

염류

· 두발용 제품류에 산으

로서 1.5 %

· 인체 세정용 제품류에

산으로서 0.2 %

· 두발용 제품류 및 두발염색용 제품류에 산으로

서 1.5 %

· 인체 세정용 제품류에 산으로서 0.2 %

세트리모늄

클로라이드, 

스테아트리모늄

클로라이드

- · 사용 후 씻어내는 두발용 제품류 및 두발용 염

색용 제품류에 2.5 %

· 사용 후 씻어내지 않는 두발용 제품류 및 두발

염색용 제품류에 1.0 %

(단일성분 또는 혼합사용의 합으로서)

베헨트리모늄

클로라이드

- · 사용 후 씻어내는 두발용 제품류 및 두발 염색

용 제품류에 5.0 %

· 사용 후 씻어내지 않는 두발용 제품류 및 두발

염색용 제품류에 3.0 %

(단일성분 또는 세트리모늄 클로라이드, 스테아

트리모늄클로라이드와 혼합사용의 합으로서)

행정예고 완료되어 곧 개정고시 예정인 사항

20

가. 국내 위해평가 결과에 따라 사용금지 원료 추가

- 니트로메탄

- 메칠렌글라이콜

- 아트라놀

- 클로로아트라놀

- 하이드록시아이소헥실 3-사이클로헥센 카보스알데히드(HICC)

- 화학물질의 등록 및 평가 등에 관한 법률」 제2조제9호 및 제27조에 따라

지정하고 있는 금지물질

2.
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행정예고 완료되어 곧 개정고시 예정인 사항

21

나. 국내 위해평가 결과에 따라 사용제한 성분 사용기준 강화(사용한도 하향)

2.

원료명 개정 전 개정 후

4,4-디메칠-1,3-옥사
졸리딘(디메칠옥사졸

리딘)

0.1%
(다만, 제품의 pH는 6을 넘
어야 함)

0.05%
(다만, 제품의 pH는 6을 넘
어야 함)

p-클로로-m-크레졸 0.2% 0.04%

클로로펜(2-벤질-4-
클로로페놀)

0.2% 0.05%

프로피오닉애씨드 및
그 염류

프로피오닉애씨드로서 2% 프로피오닉애씨드로서 0.9%

니트로메탄 0.3% 삭제

* 소듐라우로일사코시네이트는 행정예고 중 접수된 의견 반영하여 개정안 철회

행정예고 완료되어 곧 개정고시 예정인 사항

22

다. 메탄올 시험법, 미생물한도 시험법 개선

- 물휴지 메탄올 시험법의 전처리 방법(압착하여 지지체로부터 용액 분리)을

구체적으로 명시, 메탄올이 검출될 경우 재확인을 위한 질량분석기법을 추가

- 미생물 시험법 중 ‘배지성능 시험’과 ‘시험법 적합성 시험’을 통합하여 동시에

수행할 수 있도록 하고, 제형의 특성을 고려하여 검체 전처리법 개선

(검체 균질화가 어려울 경우 지용성 용매 사용)

라. 용어 정비 및 오기 수정 등

- 화장품법 제8조의 ‘살균보존제’가 ‘보존제’로 개정된 사항(개정일 ‘18.3.13. 

시행일 ’19.3.14.) 등을 반영하여 용어 정비 및 오기 수정

2.

* SLS, LSES 사용상의 주의사항 추가 X
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2. 최근 3년간 안전기준 개정 사항(’16 - ’18년)

1. 유통화장품 안전관리 기준 주요 내용

23

3. 향후 개정 방향

향후 안전기준 개정 방향(행정예고 전)

24

가. 기능성화장품 안유 제외 확대 관련

나. 흑채, 비누, 제모왁스 화장품 전환 관련

나. 위해평가 결과 반영

- 천수국꽃, 만수국꽃, 만수국아재비꽃, 땅콩오일, 하이드롤라이즈드밀단백질, 메칠이소치

아졸리논(MIT)

3.
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2019. 3. 14. 정책설명회

화장품정책과

천연유기농 화장품 인증

25

2. 천연유기농 화장품 인증제도 관련 규정 제개정

1. 천연유기농 화장품 인증제도 도입

26

목 차
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27

2. 천연유기농 화장품 인증제도 관련 규정 제개정

1. 천연유기농 화장품 인증제도 도입

천연유기농 화장품 인증제도 도입

28

 인증제도 도입 배경

• 해외 인증에 소요되는 비용과 시간 절감

• 소비자에게 정확한 기준의 천연, 유기농 정보 제공

 상위 법령 개정사항

• 화장품법 개정: 2018. 3. 13. 개정 공포, 2019. 3. 14. 시행

• 화장품법 시행규칙: 2019. 3. 14. 시행(예정)

 하위 규정 개정

• 천연화장품 및 유기농화장품의 기준에 관한 규정

(종전 ‘유기농화장품의 기준에 관한 규정’ 개정)

• 천연화장품 및 유기농화장품 인증기관 지정 및 인증 등에 관한 규정(제정)

 정의(화장품법 제2조)

• (천연화장품) 동식물 및 그 유래 원료 등을 함유한 화장품으로서 식약처장이

정하는 기준에 맞는 화장품

• (유기농화장품) 유기농 원료, 동식물 및 그 유래 원료 등을 함유한 화장품

으로서 식약처장이 정하는 기준에 맞는 화장품

1.
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29

2. 천연유기농 화장품 인증제도 관련 규정 제개정

1. 천연유기농 화장품 인증제도 도입

천연유기농 화장품 인증기관 지정 및 인증

30

 고시명 ‘천연화장품 및 유기농화장품 인증기관 지정 및 인증 등에 관한 규정’

 천연화장품 및 유기농화장품 인증기관 지정(제2장) 

• (지정신청, 3조) 사업계획서 및 지정기준에 부합함을 입증하는 자료 제출, 

적합성 평가(실태조사), 지정서 발급 등

• (지정사항 변경, 4조) 대표자 등 변경사유 발생 후 30일 이내

• (인증기관 준수사항, 5조) 인증결과 등을 연 1회 식약처 보고 등

• (지정철회, 6조) 접수 중인 사안 처리방안 등을 포함하여 신고

 천연화장품 및 유기농화장품 인증(제3장)

• (인증신청, 7조) 원료 등에 관한 자료 제출, 심사, 인증서 발급

• (인증변경보고, 8조) 제품명 및 책임판매업자의 변경 시

• (유효기간연장, 9조) 3년 유효기간 도래 90일 전

• (인증서재발급, 10조) 분실, 훼손의 경우

• (인증제품 사후관리, 11조) 인증기관은 기준 부합여부 모니터링

2.
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천연유기농 화장품 인증기관 지정

31

2.

1 지정신청

 인증기관 지정 신청서

 사업계획서

 규칙 제23조의3에 따른 인증기관 지정기

준 부합함을입증하는자료

고시 별지 제1호 서식

↓

2 지정심사

 식약처→신청인심사일정 등 통지

 서류내용의 적정성 및 지정기준 부합성

검토

서류검토 및 현장심사

↓

3
심사결과

통보

 인증기관 지정서 발급

 심사결과의 통보(부적합 사유, 시정사항

및 기한)

고시 별지 제2호 서식

↓

4
홈페이지

게시
 인증기관의 명칭, 사무소, 인증범위 등 인증기관 지정서

천연유기농 화장품 인증기관 지정

32

2.

변경신고

 대표자, 명칭 및 소재지, 인증업무의 범위

등 변경사유가 발생한 지 30일 이내에 신

청할 것

고시 별지 제3호 서식

식약처

관리감독

 식약처의 인증기관 지정기준 준수여부

등

기관 방문 조사, 인증심사 입

회 등

지정 취소 및 업무정지

철회

 인증기관이 지정을 종료하고자 하는 경

우/7일 이내 인증신청자 및 인증사업자

에 통보

고시 별지 제4호 서식

홈페이지 게시
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천연유기농 화장품 인증

33

2.

1 인증신청

 (주체) 제조업자, 책임판매업자 및 대

학·연구소 등
 (제출자료) 인증 신청서, 인증기준 부

합성 증명 서류

고시 별지 제5호 서식

(처리기한 60일)

↓

2 신청서 접수  인증신청인에게 심사일정 통보

신청서류 접수 및 처리기간의

계산 등은 민원처리에 관한 법

률에 따름

↓

3 인증심사
 서류평가 및 현장평가(필요시 시험검

사) 식약처 기준에 따름

↓

4 결과의 통보  신청인에게 통보하고 인증서를 발급 고시 별지 제6호 서식

천연유기농 화장품 인증

34

2.

변경보고

 인증사업자는 인증제품 명칭 및 책임

판매업자의 변경 등 보고

 인증기관은 변경사항 대장관리하고 인

증서에 이면 기재

고시 별지 제8호 서식

유효기간의

연장

 유효기간(3년) 도래 90일 전에 연장 신
청

고시 별지 제5호 서식

인증서의

재발급
 인증서의 분실 또는 훼손 하는 경우 7일 이내 재발급

인증제품

사후관리

 인증기관은 사후관리를 실시하고 기준

에 적합하지 않은 경우 등이 발생하면

인증을 취소

법 제14조의 2
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 제3조(사용할 수 있는 원료)

– 사용할 수 있는 원료

• 천연원료(식물 원료, 동물 원료, 미네랄 원료)

• 천연유래 원료

• 물

• 허용 합성원료

– 합성원료는 천연화장품의 제조에 사용할 수 없음(다만, 천연화장품의 품질 및

안전을 위해 필요하나 따로 자연에서 대체하기 곤란한 별표 4의 합성원료에

한하여 5% 이내에서 사용할 수 있음)

35

천연화장품 기준(안)

36

천연화장품 기준(안)

 제4조(제조공정)

– 원료의 제조공정은 간단하고 오염을 일으키지 않으며, 원료 고유의 품질이

유지될 수 있어야 한다.

– 금지되는 공정:

• 별표 3의 금지되는 공정

• 유전자재조합 원료 배합

• 니트로스아민류 배합 및 생성

• 일면 또는 다면의 외형 또는 내부구조를 가지도록 의도적으로 만들어진

불용성이거나 생체지속성인 1～100나노미터 크기의 물질 배합

• 공기, 산소, 질소, 이산화탄소, 아르곤 가스 외의 분사제 사용
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 제5조(작업장 및 제조설비)

– 천연화장품을 제조하는 작업장 및 제조설비는 교차오염이 발생하지 않도록

충분히 청소 및 세척되어야 함

– 작업장과 제조설비의 세척제 기준

 제6조(포장)

– PVC, polystyrene foam 용기와 포장에 사용금지

 제7조(보관)

– 유기농화장품을 제조하기 위한 유기농 원료는 다른 원료와 명확히 표시 및

구분하여 보관하여야 함

– 표시 및 포장 전 상태의 유기농화장품은 다른 화장품과 구분하여 보관하여야 함

37

천연화장품 기준(안)

 제8조(원료조성)

– 천연화장품은 95% 이상이 천연 또는 천연유래로 구성되어야 함

(계산법 별표 7 참조)

– 유기농화장품은 천연화장품 중에서 전체 구성원료 중 10% 이상이 유기농

원료로 구성되어야 함

 제9조(자료의 보존)

– 화장품의 제조판매업자는 유기농화장품으로 표시광고하여 제조, 수입 및 판매할

경우 이 고시에 적합함을 입증하는 자료를 구비하고, 제조일(수입일 경우

통관일)로부터 3년 또는 사용기한 경과 후 1년 중 긴 기간 동안 보존하여야 함

38

천연화장품 기준(안)
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 별표 1 미네랄유래 원료

 별표 2 허용 합성원료

 별표 3 제조공정

– 허용되는 공정(물리적 공정, 화학적-생물학적 공정)

– 금지되는 공정

 별표 4 오염물질

 별표 5 세척제

– 포함되어서는 안 되는 원료

– 사용가능한 원료

39

유기농화장품 기준에 관한 규정(식약처 고시)
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MEMO
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MEMO
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‘19년 화장품 제조유통관리 기본계획 안내ⅢⅢⅢⅢⅢⅢⅢⅢⅢⅢ..........Ⅲ.

화장품 정책설명회 

식품의약품안전처 화장품정책과
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2019. 3.14

바이오생약국 화장품정책과

1/22

Ⅰ. 2018 화장품 감시 추진현황

Ⅱ. 2019 달라진 화장품 관리

Ⅲ. 2019 제조유통관리 기본계획

2/22
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 유통화장품 관리

- 분장용 및 문구점 화장품 판매 점검(4월)

- 영·유아가 주로 사용하는 물휴지 검사(9월) 
* 국민청원 안전검사제 1호, 물휴지 147종을 수거, 미생물 등 검사

1. 화장품 민감계층 안전관리 : 어린이 화장품

I. 2018 화장품 안전관리 추진 현황

6/22

 여성 안심을 위한 여성 다빈도 화장품 품질확보

- 시민단체(YWCA)와 함께 여성청결제 수거검사(4월)

- 여성이 주로 사용하는 화장품 수거검사(연중)

* 색조 화장품 등 연중 1,000여 품목

1. 화장품 민감계층 안전관리 : 여성 화장품

8/22

I. 2018 화장품 안전관리 추진 현황
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 배합금지 원료사용 의심 화장품 기획점검(6월)

- 약 20만 개 품목 사용금지 성분(약 1,030종, 20,000물질) 

함유여부 조사

2. 원료단계부터 예방적 안전관리

10/22

I. 2018 화장품 안전관리 추진 현황

 소비자 현혹 허위·과대 표시·광고 집중 점검

- 톱스타 등을 동원하여 의약품적 효능·효과를 표방하는

‘스포츠마사지용 겔’ 허위·과대 표시·광고 점검(8월) 

 대국민 화장품 안전정보 공개

- 제품회수, 행정처분, 해외 부작용 및 회수정보 등

식약처 홈페이지에 실시간 공개(연중)

3. 소비자 화장품 안전관리

12/22

I. 2018 화장품 안전관리 추진 현황
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 원료목록 판매전 사전보고제 시행

- 원료목록 사후보고를 판매 전 보고로 전환(‘18.3 법 개정)

- 원료목록 사전보고 전산시스템 등 정비 완료(12월)

 금지 및 사용한도 원료의 사용기준 개선

- 위해평가 및 유럽 등 규제동향을 반영하여 기준 강화
* 유럽 사용금지 향료성분 3종 배합금지, 보존제 5종 사용한도 강화

1. 원료단계부터 예방적 안전관리 강화

9/22

II. 2019년 달라진 화장품 관리

9/22

II. 2019년 달라진 화장품 관리

 소비자화장품안전관리감시원 제도 도입

- 소비자 단체소속 등 자격을 갖춘 자를 위촉

- 화장품법 위반여부를 모니터링하고 공무원이 하는

안전관리 업무를 지원(‘18.3 법 개정) 

 알레르기 유발 성분 표시기재 의무화

- 화장품 착향제 구성성분 중 알레르기 유발물질(26종)은

반드시 표시·기재토록 의무화(‘18.12 시행규칙 개정)

2. 소비자 화장품 안전사용 환경 조성
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 표시기재 강화

- 보존제 함량까지 표시·기재 의무화(‘18.12 시행규칙 개정)

* 영·유아 및 어린이 대상 화장품은 보존제 함량까지 표시 의무

 안전사용 교육

- 어린이·청소년 대상 교육·홍보 근거 마련(‘18.12 법 개정) 

* ‘18년 171개교 322회 (약 26,000명 대상) 화장품 선택방법, 올바른 사용법

학교방문 교육 및 사용실태 조사

3. 화장품 민감계층 안전관리 강화

7/22

II. 2019년 달라진 화장품 관리

 감시목표 : 유통화장품 신뢰확보를 위한 점검 실시

- 기능성화장품 등의 표시기재 적정성 점검

- 안전기준 위반여부 등에 대한 점검

 수거목표 : 중점관리 화장품에 대한 집중 수거검사

- 영·유아 어린이 사용 목적 화장품의 안전기준 준수

- 여성 다빈도 사용제품의 안전기준 및 품질관리 준수

III. 2019 제조유통관리 기본계획

1. 화장품 감시 및 수거 목표

13/22
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III. 2019 제조유통관리 기본계획

19/22

 2분기 기획감시 (본부, 지방청)

- 화장품 안전기준(배합한도 원료 기준 등) 위반 등 점검

- 감시대상 : 화장품제조업자 및 화장품책임판매업자

 3분기 기획감시 (본부, 지방청, 지자체)

- ‘코스메슈티컬’, ‘더마코스메틱’ 표방 제품 표시·광고

- 감시대상 : 화장품책임판매업자 및 판매업자

2. 화장품 기획 감시

주 요 내 용 개 정 시 행

▶천연화장품정의신설및천연·유기농화장품인증제도입
* 식약처장이정한기준에부합할경우천연또는유기농화장품으로표시·광고가능하고,

인증기관을지정하여인증할수있도록함

‘18.3 ‘19.3

▶화장품책임판매업자명칭변경
*제조업자및제조판매업자⇒화장품제조업자, 화장품책임판매업자로표기

‘18.3 ‘19.3

19/22
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주 요 내 용 개 정 시 행

▶정부 회수·폐기 명령의 범위 확대
* (기존) 9조, 15조, 16조제1항위반시회수

→ (개선)기존+법을위반하여국민보건에 위해를 끼칠우려가있는경우까지포함

‘18.12 ‘19.12

▶영업자 위해화장품 회수의무 미이행 시 처벌 근거 마련
* 정부회수미이행시처벌과마찬가지로영업자회수미이행시처분을할수있도록

처분근거마련

‘18.12 ‘19.12

▶가격표시 의무 위반 시 벌칙을 과태료로 완화 ‘18.12 ‘19.12

▶과징금 상한액 조정
* (기존)5천만원→(개선)10억원

‘18.12 ‘19.12

21/22
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감사합니다
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기능성화장품 심사제도 안내ⅣⅣⅣⅣⅣⅣⅣⅣⅣⅣ..........Ⅳ.

화장품 정책설명회 

식품의약품안전평가원 화장품심사과
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2019년 달라지는

기능성화장품 심사제도 안내

2019.3.

식품의약품안전평가원 화장품심사과

목차

1. ’18년 기능성화장품 심사제도 주요 개정사항

2. ’19년 기능성화장품 심사제도 추진방향
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1. ’18년 기능성화장품 심사제도 주요 개정사항

기능성화장품 심사 규격 설정 지원

기능성화장품 유효성 평가를 위한 인체시험방법 가이드라인 개정

☞ 원료 규격 고시 수재 추진 → 별첨규격 설정 대상 축소

☞ 제제 규격 고시 수재 추진 → 보고서 제출 대상 확대

☞ 탈모증상의 완화에 도움을 주는 화장품의 인체적용시험 가이드라인 개정

1. ’18년 기능성화장품 심사제도 주요 개정사항

1) 기능성화장품 기준 및 시험방법

탈모 증상의 완화에 도움을 주는 화장품의 주성분 규격 수재

염모제 원료 및 제제 규격 수재

미백·주름개선 이중 기능성화장품 시험법을 단일 기능성화장품과 통일

☞ 덱스판테놀, 비오틴, 엘-멘톨, 징크피리치온, 징크피리치온 액(50 %)

☞ 원료 : 페닐메칠피라졸론

☞ 제제 : 과황산나트륨·과황산암모늄·과황산칼륨 분말

☞ 기타 : 과산화수소수 50% 비중 기준 등

☞ 나이아신아마이드, 아데노신 액제·로션제·크림제·침적마스크 단일제 정량법

→ 나이아신아마이드·아데노신 복합제의 정량법과 동일하게 개정
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1. ’18년 기능성화장품 심사제도 주요 개정사항

2) 기능성화장품 유효성 평가를 위한 가이드라인

탈모 증상 완화에 도움을 주는 화장품

☞ 피험자 선정 기준, 피험자 제외기준, 중도탈락기준, 유효성 평가기준 등

현 행 개 정 안 개정 사유
1. 선정기준
가. 18∼54세의 안드로겐성 탈모증으로
진단된 남녀 환자
(1) Basic and Specific(BASP) 분류에
의해 진단된 남녀 환자(그림 1)
- basic type은 M2 이상 또는 C2 이상
또는 U1 이상으로 진단된 남녀 안드로
겐성 탈모증 환자
- specific type은 V1 이상 또는 F1 이
상으로 진단된 남녀 안드로겐성 탈모
증 환자
(2) Norwood-Hamilton 분류에 의해 3
이상으로 진단된 남성환자(그림 2)

(3) (생략) 

1. 선정기준
가. 18∼54세의 안드로겐성 탈모증으로
진단된 남녀 환자
(1) Basic and Specific(BASP) 분류에
의해 진단된 남녀 환자(그림 1)
- basic type은 M1 이상 또는 C1 이상
또는 U1 이상으로 진단된 남녀 안드로
겐성 탈모증 환자 로서,
- specific type은 V1 이상 또는 F1 이
상으로 진단된 남녀 안드로겐성 탈모
증 환자
(2) Norwood-Hamilton 분류에 의해 2 
또는 2A 이상으로 진단된 남성환자(그
림 2) 
(3) (현행과 같음)

◦ ‘탈모 증상의 완화에 도움을 주는’

기능성화장품의 정의에 맞게, 시험

대상자의 탈모 기준 완화

1. ’18년 기능성화장품 심사제도 주요 개정사항

2) 기능성화장품 유효성 평가를 위한 가이드라인(계속)

현 행 개 정 안 개정 사유
나. (생략)
다. 연구기간 동안 동일한 머리모양을
유지할 환자

나. (현행과 같음)
다. 연구기간 동안 첫 방문 시점의 머
리모양 및 색을 동일하게 유지할 환자

◦ 연구기간 동안 동일하게 유지
해야 할 머리 조건을 구체적으로
명시함.

2. 선정제외 기준
가. ~ 카. (생략)

2. 선정제외 기준
가. ~ 카. (현행과 같음)
타. 과도한 식이제한이나 위 절제술 등
으로 영양이 부족하거나, 탈모에 영향
을 줄 수 있는 영양제를 섭취하는 자

◦ 탈모에 영향을 줄 수 있는 요인

중 영양 관련 사항을 추가하여

선정제외 기준에 반영.

3. 시험방법
가. (생략)
나. 연구대상 및 방법
(1) 대조군을 사용시 이중맹검(double 

blind)

(2) 세부적인 프로토콜(측정시간, 통계
처리방법, 대조군설정 등)

3. 시험방법
가. (현행과 같음)
나. 연구대상 및 방법
(1) 세부적인 프로토콜(측정시간, 통계
처리방법, 대조군설정 및 계획서 변경
사항 등) 
(2) 이중맹검(double blind) 및 무작위
배정 방법을 구체적으로 기술

◦ 계획서와 변경된 사항이 있을

경우와 이중맹검 및 무작위배정

방법에 대해 구체적으로 명시

4. 결과
가. ~ 나. (생략)
다. 첨부물(개인별 시험자료는 증례기
록서, 시험측정치 및 이상반응 여부 포
함한 자료, 설문평가자료 등)

4. 결과
가. ~ 나. (현행과 같음)
다. 개인별 시험자료는 선정·제외기준
으로 평가한 탈모 부위 및 삭모 내 좌
표 등을 확인할 수 있는 증례기록서, 
시험측정치 및 이상반응 여부 포함한
자료, 설문평가자료 등을 제출한다.

◦ 선정 · 제외 기준으로 평가한

탈모 부위 및 삭모 내 좌표 등을

증례기록서에 추가함을 구체적

으로 명시
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1. ’18년 기능성화장품 심사제도 주요 개정사항

우리처 홈페이지(www.mfds.go.kr) > 법령자료 > 공무원지침서∙민원인안내서

3) 화장품 표시 ∙ 광고 실증을 위한 시험방법 가이드라인

미세먼지 차단

☞ 카본 블랙 등 미세먼지 모사체(평균입자크기 10 µm 이하)의 피부 흡착 방지

효과를 입증하는 인체적용시험

2. ’19년 기능성화장품 심사제도 추진방향

기능성화장품 심사 제출자료 면제 대상 확대 추진

기능성화장품 유효성 평가를 위한 인체시험방법 가이드라인 제정 추진

☞ 제제 규격 고시 수재 추진 → 보고서 제출(심사제외) 대상 확대

☞ 자료 제출이 생략되는 기능성화장품의 종류 대상 확대

☞ 튼살로 인한 붉은 선을 엷게 하는 데 도움을 주는 화장품 인체적용시험법

☞ 아토피성 피부로 인한 건조함 등을 완화하는 데 도움을 주는 화장품 인체적용시험법

기능성화장품 신속 심사를 위한 보고대상 확대 추진

☞ 기심사품목+고시성분 조합품목시행규칙개정 추진 → 보고서제출(심사제외) 대상 확대
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2. ’19년 기능성화장품 심사제도 추진방향

기능성화장품 3호 보고 신설

☞ 3호 보고 신설 : 이미 심사를 받은 자외선차단제와 고시성분(미백, 주름개선)

의 복합제를 보고서 제출대상으로 확대

1) 화장품법 시행규칙 (제10조 보고서 제출 대상 등)

기능성화장품 2호 보고

☞ 2호 보고 대상 품목 제형 추가

제10조 제1항 제2호 마목

2. ’19년 기능성화장품 심사제도 추진방향

3) 기능성화장품 심사에 관한 규정

자료제출이 생략되는 기능성화장품의 종류 대상 확대

[별표 4] 염모제 등 보고대상 확대를 위한 자료제출 면제 범위 확대

2) 기능성화장품 기준 및 시험방법

미백·주름개선 이중 기능성화장품 제제 규격 수재

☞ 에칠아스코빌에텔·아데노신 복합제 등

☞ 페닐메칠피라졸론 등
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2. ’19년 기능성화장품 심사제도 추진방향

4) 기능성화장품 유효성 평가를 위한 가이드라인

튼살로 인한 붉은 선을 엷게 하는 데 도움을 주는 화장품

아토피성 피부로 인한 건조함 등을 완화하는 데 도움을 주는 화장품

☞ 피험자 선정 기준, 시험군 및 대조군 설정방법, 시험부위, 유효성 평가변수 등

5) 화장품 표시 ∙ 광고 실증을 위한 시험방법 가이드라인

미세먼지 세정

2. ’19년 기능성화장품 심사제도 추진방향

기능성화장품 심사청구권자 확대에 따른 시스템 개선 추진

 등록번호

 책임판매업, 제조업에 한함

 연구기관 등은 법인번호

(사업자 등록번호×) 기재
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감사합니다.
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화장품 광고에 대한 제도 및 위반사례 안내ⅤⅤⅤⅤⅤⅤⅤⅤⅤⅤ..........Ⅴ.

화장품 정책설명회 

식품의약품안전처 사이버조사단
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Ⅰ 사이버조사단 소개

Crossover Shoppers – 온라인과 오프라인을 넘나드는 소비자C 
O
N
S
U
M
P
T
I
O
N

Optimizing for Singles – 1인 가구용 제품 수요 확대

Not Buying but Sharing – 공유 경제형 소비

Social Network Shopping – 소셜 미디어 활용

Underprice Shopping – 저가 제품 선호 확대

More for Health – 건강 관련 제품 수요 확대

Payment Evolution – 간편결제 활용

Toward the Extreme – 고가 또는 저가로 양극화 되는 수요

Inside Viewers – 성분·내용물을 강조한 제품 수요 확대

Old people, Young Market – 중·장년층을 겨냥한 새 시장

New prosumer – 소비자 스스로 개성을 표현

< 시장변화에 따른 소비패턴의 11가지 구조적 변화 >
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*source : 공정거래위원회전자거래과, 통계청

80조

58만개

현재 온라인 시장은 급성장

온라인 시장의 성장요인
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*source : 통계청, 제일기획, statista.com

1위 3위

’15 ’17

온라인 신문

대한민국 온라인 시장 특징

2위 5위4위

16.0%

22천억

케이블 지상파

3.8조 [’17년도광고시장]

*source : 통계청, 식품안전통합망

식·의약 분야 온라인 시장 현황

식품

+63%

80천건

39.1%38.8%

화장품
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분산된 사이버 감시기능 통합, 집중관리 부서 신설
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점검 현황 및 운영성과

102 % 115 %
146 %

318 %

92 %‘17년 대비

품목별 적발실적

15만건 모니터링을 통한 53천여건 적발

사이버조사단 업무 추진 방향
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Ⅱ 화장품 광고관련규정
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1. 피부에 멜라닌색소가 침착하는 것을 방지하여 기미ㆍ주근깨 등의 생성을
억제함으로써 피부의 미백에 도움을 주는 기능을 가진 화장품

2. 피부에침착된멜라닌색소의색을엷게하여피부의 미백에도움을주는기능을가진화장품
3. 피부에 탄력을 주어 피부의 주름을 완화 또는 개선하는 기능을 가진 화장품
4. 강한 햇볕을 방지하여 피부를 곱게 태워주는 기능을 가진 화장품
5. 자외선을차단또는산란시켜자외선으로부터피부를보호하는기능을가진화장품
6. 모발의색상을변화[탈염(脫染)ㆍ탈색(脫色)을포함한다]시키는기능을가진화장품. 
다만, 일시적으로 모발의 색상을 변화시키는 제품은 제외한다.

7. 체모를제거하는기능을가진화장품. 다만, 물리적으로체모를제거하는제품은제외한다.
8. 탈모 증상의 완화에 도움을 주는 화장품. 다만, 코팅 등 물리적으로 모발을 굵게 보이게
하는 제품은 제외한다.

9. 여드름성피부를완화하는데도움을주는화장품. 다만, 인체세정용제품류로한정한다.
10. 아토피성 피부로 인한 건조함 등을 완화하는 데 도움을 주는 화장품
11. 튼살로 인한 붉은 선을 엷게 하는 데 도움을 주는 화장품

『
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『

『
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『

『
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위반 내용
관련

법조문

처분기준

1차 2차 3차

파. 제조업자 또는 제조판
매업자가 법 제13조
를 위반하여 화장품을
표시·광고한 경우

법 제24조
제1항제10호

1)별표5제2호가목·나목 및
카목에 따른 화장품의 표
시·광고 시 준수사항
을 위반한 경우

해당 품목
판매업무정지 3개월

(표시위반) 또는
해당 품목

광고업무정지 3개월
(광고위반)

해당 품목
판매업무정지 6개월

(표시위반) 또는
해당 품목

광고업무정지 6개월
(광고위반)

해당 품목
판매업무정지 9개월

(표시위반) 또는
해당 품목

광고업무정지 9개월
(광고위반)

※ 가. 의약품 오인, 나. 기능성 ·유기농 화장품 오인, 카. 타제품 비방

위반 내용
관련

법조문

처분기준

1차 2차 3차 4차

2) 별표 5 제2호다목부터
차목까지의 규정에 따른
화장품의 표시·광고 시
준수사항을위반한경우

법 제24
조 제1항
제10호

해당 품목
판매업무정지 2개월

(표시위반) 또는
해당 품목

광고업무정지 2개월
(광고위반)

해당 품목
판매업무정지

4개월
(표시위반) 또는

해당 품목
광고업무정지

4개월
(광고위반)

해당 품목
판매업무정지

6개월
(표시위반) 또는

해당 품목
광고업무정지 6개월

(광고위반)

해당 품목
판매업무정지

12개월
(표시위반) 또는

해당 품목
광고업무정지

12개월
(광고위반)

하. 제조판매업자가 법
제14조제4항에 따
른 중지명령을 위반
하여 표시·광고를
한 경우

법 제24
조 제1항
제10호

해당 품목
판매업무

정지 3개월

해당 품목
판매업무

정지 6개월

해당 품목
판매업무

정지 12개월

벌칙 : 1년 이하의 징역 또는 1천만원 이하의 벌금
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Ⅲ 화장품 허위·과대광고 위반 사례
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※ 광고 내용에 대한 실증자료가 없는 경우
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클렌저 제품
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MEMO
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MEMO
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MEMO
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MEMO
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화장품 원료목록 사전보고시스템 안내ⅥⅥⅥⅥⅥⅥⅥⅥⅥⅥ..........Ⅵ.

화장품 정책설명회 

대한화장품협회
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화장품 원료목록 사전보고
시스템 안내

2019.03.14

(사)대한화장품협회

1

2

목 차
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3

4

• 「화장품법」 제5조제4항(영업자의 의무 등)
• 「화장품법 시행규칙」 제13조 (화장품의 생산실적 등
보고)

• 「화장품의 생산·수입실적 및 원료목록 보고에 관한 규
정 」

「화장품법」 제5조(영업자의의무등)

제5조(영업자의 의무 등) ①화장품제조업자는화장품의제조와관련된기록ㆍ시설ㆍ기구등관리방법, 원료ㆍ자재ㆍ완제품

등에대한시험ㆍ검사ㆍ검정실시방법및의무등에관하여총리령으로정하는사항을준수하여야한다. 

②화장품책임판매업자는화장품의품질관리기준, 책임판매후안전관리기준, 품질검사방법및실시의무, 안전성ㆍ유효성

관련정보사항등의보고및안전대책마련의무등에관하여총리령으로정하는사항을준수하여야한다. 

③맞춤형화장품판매업자는맞춤형화장품판매장시설ㆍ기구의관리방법, 혼합ㆍ소분안전관리기준의준수의무, 혼합ㆍ

소분되는내용물및원료에대한설명의무등에관하여총리령으로정하는사항을준수하여야한다. 

④ 화장품책임판매업자는 총리령으로 정하는 바에 따라 화장품의 생산실적 또는 수입실적, 화장품의 제조과정에 사용된

원료의 목록 등을 식품의약품안전처장에게 보고하여야 한다. 이 경우 원료의 목록에 관한 보고는 화장품의 유통ㆍ판매 전에

하여야 한다. 
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책임판매업자

대한화장품협회

각사보고자료
취합

실적보고시스템

원료목록보고
생산실적보고

책임판매업자
↓

(사)대한화장품협회에보고

(사)대한화장품협회
↓

식품의약품안전처에보고▪ 책임판매업자가보고

- 직접제조한화장품을유통∙
판매하려는자

- 위탁하여제조한화장품을

유통∙판매하려는자

5

6

원료목록사후보고 원료목록사전보고

제조판매업자 (제조업자아님)

전년도사용원료 다음해 2월까지보고

<생산실적보고와 동시 보고>

 생산실적보고후원료목록보고

(생산실적없어도동일하게 “실적없음”으로보고)

 전성분이변경된제품은원료목록보고시변경전성

분과변경후성분을모두보고

 작년과동일한처방이어도한해동안생산된제품이

면해당품목에대해원료목록보고

책임판매업자 (제조업자아님)

유통•판매 전 보고

<생산실적보고와 별도 보고>

 원료목록보고후생산실적보고 (원료목록은유통

판매전에보고)

 전성분이변경된제품은 “변경보고”를통해수정된

내용을보고해야함

 보고제품중처방변경이없을경우재보고할필요

없음 (최초보고후변경사항있는경우만변경보고)

보고대상

보고기간

보고사항
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7

8
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9※ 협회 홈페이지(http://www.kcia.or.kr) → 생산실적 및 원료목록 보고

10

01 회원가입또는로그인

※ 실적보고 ID가 있는 경우에는 로그인

※ 실적보고 ID가 없는 경우에는 생산실적 및 원료목록 보고전용 ID 신청

대한화장품협회 실적보고 사이트 > 로그인
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11

01 회원가입또는로그인

※ 아이디와 비밀번호를 모르는 경우, 보고 담당자의 이름과 이메일 기입 시 확인가능

대한화장품협회 실적보고 사이트 > 로그인 > 아이디/비밀번호 찾기

01 회원가입또는로그인

※ 2018년 신규 업등록 회사 또는 미보고 회사는 이용 신청하여 ID 생성

※ 책임판매업등록번호 및 등록연월일은 ‘책임판매업 등록필증’ 확인 12

대한화장품협회 실적보고 사이트 > 이용신청
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 제품 유통•판매 전 최초보고

 실적보고웹사이트에수기등록

또는엑셀등록방식으로보고

 보고한제품의전성분이 변경

된 경우에 한해 변경보고

 변경한 이력 조회 가능하므로

전성분이변경된경우에한해

서만변경보고할것

 보고한제품이 단종된 경우에

한해 단종보고

 단종보고된제품을다시유통

판매하는경우에는최초보고와

동일한절차를따르면됨

13

02 보고유형선택

최초 보고 변경 보고 제품 단종

보고회사및
담당자정보

작성

원료목록작성
(엑셀업로드

또는수기등록)

원료검사
(표준명, 배합금지

여부확인)
제출

예

아니오

성분명수정

03 최초보고 (원료목록작성)

14
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15

03 최초보고 (원료목록작성_화면에서직접입력하기)

원료목록보고 > 원료목록보고하기 > 화면에서 직접 입력하기

03 최초보고 (원료목록작성_엑셀파일로업로드하기)

16

원료목록보고 > 원료목록보고하기 > 엑셀파일로 업로드하기
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17

1

 순수 배합금지 성분이 있을 경우

 단서조항 확인이 필요한 배합금지 성분이

있을 경우

 표준명 미등록 성분이 있을 경우

03 최초보고 (제출팝업창)

 단서조항 확인이 필요한 배합금지 성분이

있을 경우

2

3

 수정사항이 없는 경우

원료목록보고 > 원료목록보고하기 > 제출

18

03 최초보고 (제출)

원료목록보고 > 원료목록보고하기 > 제출
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19

04 원료목록결과조회

원료목록보고 > 결과조회

20

04 원료목록결과조회

원료목록보고 > 결과조회
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 제품 유통•판매 전 최초보고

 실적보고웹사이트에수기등록

또는엑셀등록방식으로보고

21

01 보고유형선택

최초 보고 변경 보고 제품 단종

 보고한제품의전성분이

변경된 경우에 한해 변경보고

 변경한 이력 조회 가능하므로

전성분이변경된경우에

한해서만변경보고할것

 보고한제품이 단종된 경우에

한해 단종보고

 단종보고된제품을다시유통

판매하는경우에는최초보고와

동일한절차를따르면됨

22

02 변경보고_메인화면에서변경보고클릭

원료목록보고 > 변경보고
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02 변경보고_1) 변경사항이있는제품명클릭

23

원료목록보고 > 결과조회 > 제품 클릭

24

02 변경보고_2) 변경보고클릭

원료목록보고 > 결과조회 > 제품 클릭 > 변경보고
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25

02 변경보고_3) 회사및담당자정보작성

원료목록보고 > 변경보고 > 회사 및 담당자 정보 작성

26

02 변경보고_4) 수정 (등록이력불러오기)

원료목록보고 > 변경보고 > 원료목록 작성
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27

02 변경보고_4) 수정 (등록이력불러오기)

원료목록보고 > 변경보고 > 원료목록 작성

28

02 변경보고_5) 제출

원료목록보고 > 변경보고 > 제출
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 제품 유통•판매 전 최초보고

 실적보고웹사이트에수기등록

또는엑셀등록방식으로보고

29

01 보고유형선택

최초 보고 변경 보고 제품 단종

 보고한제품의전성분이

변경된 경우에 한해 변경보고

 변경한 이력 조회 가능하므로

전성분이변경된경우에

한해서만변경보고할것

 보고한제품이 단종된 경우에

한해 단종보고

 단종보고된제품을다시유통

판매하는경우에는최초보고와

동일한절차를따르면됨

30

02 제품단종_메인화면에서제품단종클릭

원료목록보고 > 제품단종
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02 제품단종_1) 단종할제품명클릭

31

원료목록보고 > 결과조회 > 제품 클릭

32

02 제품단종_2) 제품단종클릭

원료목록보고 > 결과조회 > 제품 클릭 > 제품단종 클릭
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33

03 제품단종_ 3) 결과조회

원료목록보고 > 결과조회

별
지

제
5
호

서
식

책임판매업자상호 화장품 책임판매업 등록필증에 기재된 상호

등록번호 화장품 책임판매업 등록필증에 기재된 번호

등록년월일 화장품 책임판매업 등록필증에 기재된 등록년월일

소재지 화장품 책임판매업 등록필증에 기재된 주소

담당자 정보
원료목록 보고서를 작성한 담당자의 이름, 전화번호, 핸드폰, 이메일 및 팩스번호
기재

화장품 원료목록 [별지 제6호 서식]

대표자

별
지

제
6
호

서
식

일련번호

책임판매업자 화장품 책임판매업 등록필증에 기재된 상호

원료성분명 원료의 성분명 모두 기재 (혼합원료는 혼합된 개별 성분의 명칭을 모두 기재함)

제품명 [별지 제2호서식] 또는 [별지 제4호서식]의 내용과 동일하게 기재

유형표시 [별지 제2호서식] 또는 [별지 제4호서식]의 내용과 동일하게 기재

제조업자 해당 화장품의 제조업자 상호

용도 수출용의 경우 EXP로 기재

34
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일련번호 제품명 유형 표시
기능성화장품

유형

기능성 화장품

품목기준코드
제조업자 상호 원료 성분명 용도

1 OOO 로션 카8 F1 2019000001 대한화장품협회 정제수 E

2 OOO 로션 카8 F1 2019000001 대한화장품협회 감초추출물 E

3 OOO 로션 카8 F1 2019000001 대한화장품협회
칡뿌리추출
물

4 OO 클렌저 다1 사랑화장품 정제수

5 OO 클렌저 다1 사랑화장품 글리세린

6 OO 클렌저 다1 사랑화장품
1,2-헥산다
이올

7 OO 클렌저 다1 사랑화장품
감국꽃추출
물

2019.3.14(목) 이후 보고항목 35

화장품 제품의 제조업자 기재

(원료의 제조업자 아님)

전성분 표기와 같이 한글로

표준화된 성분명을 한 셀에

한 성분을 기재

“일련번호”는 위에서 순서대로
중복되는 숫자 없이, 순차적으로
기재

※ 원료목록 보고양식

36

※ 원료목록 보고양식

- 116 -



37

※ 원료목록 보고양식

유형 세부유형 유형 표시 상품명 ‘예’

가.
영ㆍ유아용
제품류
(만3세이하의어린이용을
말한다.이하같다)

1) 영ㆍ유아용 샴푸, 린스 가1 베이비 샴푸, 베이비 린스

2) 영ㆍ유아용 로션, 크림 가2 베이비 로션, 베이비 크림

3) 영ㆍ유아용 오일 가3 베이비오일, 베이비 마사지 오일

4) 영ㆍ유아용 인체 세정용 제품 가4 베이비바스, 베이비 바디바스, 베이비 클렌저, 베이비 클렌징바스

5) 영ㆍ유아용 목욕용 제품 가5 베이비탑투토워시, 베이비 버블 바스

나.
목욕용 제품류

1) 목욕용 오일․정제․캡슐 나1 목욕용 오일, 캡슐, 바스볼, 샤워오일

2) 목욕용 소금류 나2 바스솔트, 목욕소금, 마사지 솔트

3) 버블 배스 나3 바블바스, 클렌징바스, 크림바스

4) 그 밖의 목욕용 제품류 나4

다.
인체세정용 제품류
다만 ,「품질경영및공산품
안전관리법」제2조제10호
에따른안전ㆍ품질표시대
상공산품중화장비누는제
외한다.

1) 폼 클렌저 다1 폼 클렌저, 폼 클렌징, 클렌징 폼, 훼이셜 워시

2) 바디 클렌저 다2
바디클렌저, 바디워시클렌저, 크림샤워, 바디샤워, 바디워시, 워시바디, 바디클
린싱, 바디샴푸, 샤워젤

3) 액상비누 다3
액상항균비누, 리퀴드솝, 손세정제, 핸드클리너, 핸드워시, 핸드 클렌징 워시,
물비누, 액상비누

4) 외음부 세정제 다4 외음부 세정제, 여성청결제

5) 물휴지 다5 물휴지

6) 그 밖의 인체 세정용 제품류 다6 바디스크럽, 필링젤
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유형 세부유형 유형 표시 상품명 ‘예’

라.
눈화장용
제품류

1) 아이브로 펜슬 라1
아이브라우, 아이브라우펜슬, 오토브라우펜슬, 오토아이펜슬, 오토아이부라우,
아이펜슬

2) 아이 라이너 라2 아이라이너, 아이라이너펜슬, 아이라인펜슬

3) 아이 섀도 라3
아이섀도, 메이크업섀도우, 칼라아이즈, 콜렉션아이즈, 그라데이션아이즈,
컬러섀도우

4) 마스카라 라4 컬링마스카라, 코팅마스카라

5) 아이 메이크업 리무버 라5 아이리무버, 아이메이크업리무버, 리무버포아이

6) 그 밖의 눈화장용 제품류 라6 마스카라 에센스, 마스카라 픽서

마.
방향용
제품류

1) 향수 마1 향수, 오데퍼퓸

2) 분말향 마2 더스팅파우더

3) 향낭 마3 샤쉐(sachet), 퍼퓸 젤

4) 코롱 마4 샤워코롱, 오데토일렛, 오데뚜왈렛, 오데코롱, 바디코롱, 코오롱, 오드보떼

5) 그 밖의 방향용 제품류 마5 퍼퓸드 스틱, 퍼퓸 스틱, 퍼퓸 젤

39

유형 세부유형 유형 표시 상품명 ‘예’

바.

두발 염색용

제품류

1) 헤어 틴트 바1 헤어코팅칼라, 칼라젤, 헤어칼라 크림, 헤어메니큐어

2) 헤어 칼라스프레이 바2 헤어칼라 스프레이

3) 그 밖의 염모용 제품류 바3

4) 염모제 바4 염모제

5) 탈염ㆍ탈색용 제품 바5 탈염ㆍ탈색제

사.

색조화장용

제품류

1) 볼연지 사1 브러셔, 페이셜터치, 치크칼라, 피니쉬칼라

2) 페이스 파우더, 페이스 케익 사2 콤팩트, 팩트, 파우더, 파우더팩트, 투웨이케익, 트윈케익

3) 리퀴드, 크림, 케익 파운데이션 사3 파운데이션, 스킨커버, 커버마크

4) 메이크업 베이스 사4 메이크업베이스, 언더메이크업베이스, 컬러베이스, 젤베이스, 스킨컨트롤베이스

5) 메이크업 픽서티브 사5 메이크업 피니쉬, 매트 피니쉬 젤, 메이크업 픽스, 메이크업 픽서

6) 립스틱, 립라이너 사6 립스틱, 루즈, 립라이너, 립틴트

7) 립글로스, 립밤 사7 립크림, 립글로스, 립밤

8) 바디페인팅, 페이스페인팅, 분장용

제품
사8 바디페인팅, 분장용, 위장크림

9) 그 밖의 메이크업 제품류 사9 BB크림

40
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유형 세부유형 유형 표시 상품명 ‘예’

아.

두발용

제품류

1) 헤어 컨디셔너 아1
헤어컨디셔너, 헤어팩, 헤어트리트먼트, 헤어트리터먼트로션, 컨디셔닝 트리트먼트,

헤어트리트먼트크림, 헤어트리트먼트팩, 헤어컨디셔닝에멀젼, 헤어에센스

2) 헤어 토닉 아2 헤어토닉, 헤어토너, 두발영양토너

3) 헤어 그루밍에이드 아3 헤어글레이즈, 코팅글레이즈, 헤어스타일링젤, 헤어리퀴드, 헤어스타일링 미스트

4) 헤어 크림, 로션 아4 헤어크림, 헤어로션

5) 헤어 오일 아5 헤어오일

6) 포마드 아6 포마드

7) 헤어 스프레이․무스․ 왁스․젤 아7 헤어스프레이, 무스, 왁스, 젤

8) 샴푸, 린스 아8 샴푸, 트리트먼트샴푸, 샴푸린스, 헤어린스, 트리트먼트(린스용), 린스

9) 퍼머넌트 웨이브 아9 파마로션, 펌, 헤어컬, 웨이브로션

10) 헤어 스트레이트너 아10 헤어스트레이트 크림, 헤어스트레이트너

11) 그 밖의 두발용 제품류 아11

41

유형 세부유형 유형 표시 상품명 ‘예’

자.

손발톱용

제품류

1) 베이스코트, 언더코트 자1 베이스코트

2) 네일폴리시, 네일에나멜 자2 네일칼라, 매니큐어, 네일에나멜, 네일폴리시, 네일뷰티

3) 탑코트 자3 탑코트

4) 네일 크림․로션․엔센스 자4 네일크림, 네일로션, 네일글로스, 에센스

5) 네일폴리시․네일에나멜

리무버
자5

네일리무버, 매니큐어제거액, 락카리무버, 네일에나멜리무버, 네일폴리시리

무버

6) 그 밖의 손발톱용 제품류 자6 손톱강화제

차.

면도용

제품류

1) 애프터셰이브 로션 차1
애프터셰이브스킨, 애프터셰이브로션, 애프터셰이브밀크, 남성용스킨, 로션,

스킨컨디셔너

2) 남성용 탤컴 차2 탤컴파우더

3) 프리셰이브 로션 차3 프리셰이브 로션

4) 세이빙 크림 차4 쉐이빙크림, 쉐이빙로션

5) 세이빙 폼 차5 셰이빙폼, 셰이빙무스

6) 그 밖의 면도용 제품류 차6 남성용에센스, 남성용오일
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유형 세부유형 유형 표시 상품명 ‘예’

카.

기초화장용

제품류

1) 수렴․유연․영양화장수 카1 스킨, 스킨토너, 유연수, 스킨, 아스트린젠트, 에몰리엔트

2) 마사지 크림 카2 마사지크림, 마사지젤

3) 에센스, 오일 카3 마사지오일, 에센스오일, 스킨오일, 나이트캡슐, 바디오일, 세럼

4) 파우더 카4 파우더

5) 바디 제품 카5 바디크림, 바디로션, 바디에센스

6) 팩, 마스크 카6 팩, 마스크

7) 눈 주위 제품 카7 아이크림, 아이에센스, 아이세럼

8) 로션, 크림 카8 에멀젼, 크림, 로션

9) 손․발의 피부연화 제품 카9 풋 크림, 풋 스크럽, 풋 미스트, 핸드크림

10) 클렌징워터․클렌징오일․클렌징로

션․클렌징크림 등 메이크업 리무버
카10 클렌징워터, 클렌징오일, 클렌징로션, 클렌징크림, 메이크업 리무버

11) 그 밖의 기초화장용 제품류 카11

타.

체취방지용

제품류

1) 데오도런트 타1 데오도런트

2) 그 밖의 체취 방지용 제품류 타2

파.

체모 제거용

제품류

1) 제모제 파1 제모제

2) 그 밖의 체모 제거용 제품류 파2

■ 기능성화장품의 종류 (기능성화장품만 해당)

- 미백, 주름개선, 자외선차단, 복합유형을 구분 기재 (복합유형의 경우 모두 기재)

※ 기능성화장품의 경우 “기능성화장품의 종류”란에 각 해당 표시기호를 기재

구분 표시기호(약칭) 내 용

기능성 화장품

F1 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (미백)

F2 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (주름개선)

F3 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (자외선차단)

F4 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (미백+주름개선)

F5 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (미백+자외선차단)

F6 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (주름개선+자외선차단)

F7 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (미백+주름개선+자외선차단) 44

※ 원료목록 보고양식
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■ 기능성화장품의 종류 (기능성화장품만 해당)

- 미백, 주름개선, 자외선차단, 복합유형을 구분 기재 (복합유형의 경우 모두 기재)

※ 기능성화장품의 경우 “기능성화장품의 종류”란에 각 해당 표시기호를 기재

구분 표시기호(약칭) 내 용

기능성 화장품

F8 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (염모, 탈염탈색)

F9 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (제모)

F10 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (탈모 완화)

F11 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (여드름성 피부 완화)

F12 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (아토피성 피부 보습)

F13 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (튼살로 인한 붉은 선 완화)

F14 기능성 화장품으로 심사받은 제품 (새로운 추가된 기능성 기타 복합유형) 45

※ 원료목록 보고양식

■ 기능성화장품 품목기준코드 (기능성화장품만 해당)

- 기능성화장품 심사 품목은 “품목기준코드”를 입력하고,

- 기능성화장품 심사제외 품목은 “보고일련번호”를 입력함

46

※ 원료목록 보고양식
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■ 기능성화장품 품목기준코드 (기능성화장품만 해당)

47

※ 원료목록 보고양식

■ 기능성화장품 품목기준코드 (기능성화장품만 해당)

※ 원료목록 보고양식
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49

※ 원료목록 보고양식

구 분 표시기호(약칭) 내 용

수출용 E 수출할 목적으로 생산된 제품
※ “용도”란에 “E”로 기재 50

※ 원료목록 보고양식
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■ 혼합물은 개별 성분으로 기재할 것
- 개별원료로분리하여각셀당한개원료기재 (반드시표준화된명칭으로기재해야함)

잘못된 예 올바른 예 비고

정제수&소듐하이알루로네이트&라
피노오스&산자나무추출물

정제수

소듐하이알루로네이트

라피노오스

산자나무추출물

정제수*안개초뿌리추출물
정제수

안개초뿌리추출물

정제수/글리세린/포도씨추출물

정제수
“/”는 단일원료의 경

우에만 사용
글리세린

포도씨추출물

※ 기호 “/”의 사용 : 단일성분으로 간주하는 복수원료의 성분명칭을 [ / ](slash, 사선)로

이어서 표시 (예 : 아크릴레이트/C1-2석시네이트/하이드록시아크릴레이트코폴리머) 51

※ 원료목록 작성 시 주의사항

52
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MEMO
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MEMO
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MEMO
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아세안 화장품 시장 동향 및 수출절차 안내ⅦⅦⅦⅦⅦⅦⅦⅦⅦⅦ..........Ⅶ.

화장품 정책설명회 

대한화장품협회
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1

아세안 화장품 시장동향 및
수출절차 안내

2019.3.14
대한화장품협회

국제협력팀 한종민

내
레
이
션

화면설명

중국화장품법규및인허가제도분야

Index

이 해 하 기

공 감 하 기

 오늘의 목표

 사전 수준진단

1. 중국 수출 절차 개요

점 검 하 기

 평가하기

 요약하기

 마무리하기

1. 중국 수출 절차(상표 등록)차시 화면번호 2목차

01. 화장품 시장 동향

02. 아세안의 화장품 관련 규정 및

가이드라인 개요

03. 화장품의 정의 및 유형 구분

04. 화장품 성분 관련 규정

05. 화장품 신고

06. 제품 정보 파일
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01

화장품
시장동향

3

화장품 시장 동향01
4

한국 화장품 수출 현황1

세계 4위 규모 화장품 수출 국가
2017년 1위 프랑스, 2위 미국, 3위 독일, 4위 대한민국

2009년 2014년 2017년

국가
브랜드

가치향상

4위
10위

17위

- 132 -



화장품 시장 동향01
5

한국 화장품 수출 현황1

화장품 수출 실적 60배 증가
'2000년부터 '2018년까지 수출 실적

3.5배 증가

60배 증가

VS

전체산업 수출액 화장품 산업 수출액

화장품 시장 동향01
6

한국 화장품 수출 현황1

약 130여 개국에 수출
2018년도 화장품의 총 수출액은 62억 달러로 약 130여 개국으로 수출하고 있으며,
뛰어난 기술력과 창의력을 바탕으로 국내를 넘어 해외 시장에서도 사랑받고 있습니다.

*’17년 권역별 화장품 시장규모 (단위: 백만 달러, %)
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화장품 시장 동향01
7

한국 화장품 수출 현황1

대한민국 화장품 수출 규모

화장품 시장 동향01
8

한국 화장품 수출 현황1

2018년도 화장품의 총 수출액은 62억 달러로 약 130여 개국으로 수출하고 있으며,
뛰어난 기술력과 창의력을 바탕으로 국내를 넘어 해외 시장에서도 사랑받고 있습니다.

(단위: 억 달러)

2014년 처음으로 무역적자산업에서
무역흑자산업이 되었으며, 4년 후인
2018년 화장품 무역수지 흑자액은

사상 최대 46억 달러를 기록했습니다.

우리나라 전체 무역수지 흑자액
(705억 달러)의 6.5%에 해당합니다.

46억 달러에 달하는 무역 흑자 산업
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화장품 시장 동향01
9

인구 6억 3천만 명

【 회원국 】
10개국

30세 미만 인구 비중 50%↑
도시 거주 인구 비중 48%

아세안 화장품 시장 현황2

화장품 시장 동향01
10

아세안 화장품 시장 현황2

※ 자료 : Euromonitor, KOTRA 아세안 주요국 화장품 유통 및 인증 보고서 재인용

아세안 화장품 시장 성장률은 2020년까지 연평균 10.0%씩 기록 전망

유로모니터의 자료에 따르면, 싱가포르, 말레이시아 등 아세안 내 화장품 성숙 시장은 연평균
3%~6%씩 성장했으며 인도네시아, 베트남 등 아세안 내 화장품 신흥시장은 연평균 12%~13%씩
성장했음(기간 : 2011년∼2016년)
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화장품 시장 동향01
11

아세안 화장품 시장 현황2

※ 자료 : Euromonitor, KOTRA 아세안 주요국 화장품 유통 및 인증 보고서 재인용

국가별로는 태국(36.3%)이 가장 큰 비중을 차지하며, 뒤를 이어
인도네시아(24.6%), 필리핀(15.0%), 말레이시아(10.8%) 순

화장품 시장 동향01
12

아세안 화장품 시장 현황2

※ 자료 : Euromonitor, KOTRA 아세안 주요국 화장품 유통 및 인증 보고서 재인용

2016년 아세안 화장품 시장에서 스킨케어의 규모는 약 76%
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화장품 시장 동향01
13

아세안 화장품 시장 현황2

※ 자료 : Euromonitor, KOTRA 아세안 주요국 화장품 유통 및 인증 보고서 재인용

2016년 아세안의 화장품 수입액은 약 32억 달러로 전년 대비 18.8% 증가

화장품 시장 동향01
14

아세안 화장품 시장 현황2

※ 자료 : Euromonitor, KOTRA 아세안 주요국 화장품 유통 및 인증 보고서 재인용

한국의 對아세안 화장품 수출은 2010년부터 연평균 21.3%로 빠른 속도로 증가하고 있으며 특히
2017년 수출규모는 4.6억 달러로 전년 대비 39.1% 대폭 증가

오프라인 채널을 통한 판매가 우세함

- 백화점, 뷰티 전문점, 슈퍼마켓 등 오프라인 점포를 통한 판매가 아세안 전체 화장품 유통 시장의 80%를 차지

- 직접 판매, 홈쇼핑, 인터넷쇼핑 등의 무점포 판매 방식은 전체의 약 20% 차지
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02

아세안의 화장품 관련
규정 및 가이드라인 개요

15

아세안의 화장품 관련 규정 및 가이드라인 개요02
16

아세안 화장품 규정 통합1

 제품의안전과품질에영향을주지않으면서도아세안국가들간에존재하는비관세무역장벽을제거하여

무역촉진및아세안국가의경쟁력강화도모

 “사전승인"(pre-market approval)에서 "사후감독"(post-market surveillance)으로전환

 유럽의화장품지침 6차개정판(EU Directive 6th amendment)을모델로참고함

아세안화장품협회가
아세안사무국에규제조화
촉진을공식적으로요청함

아세안사무국에서10개국
FDA 공무원및작업에참여할
화장품업계전문가를모아
규제조화작업을개시함

아세안경제부처회의에서
아세안 10개국이아세안
통합화장품규제체제에
서명함(ASEAN Harmonized 

Cosmetic Regulatory Scheme)

아세안화장품지침이
전면시행됨
(ASEAN Cosmetic Directive)
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아세안의 화장품 관련 규정 및 가이드라인 개요02
17

아세안 화장품 규정 통합1

지침(Directive) 이란?

 회원국이달성해야하는목표를설

정하는법률적행위로방법(how)은

개별회원국에달려있음

 회원국에의해자국법으로전환되어

이행됨<참고>

법규(Regulation)란? 

: 강제력있는법률적행위로회원국전역에서효력을발휘함

※ 예 : EU Cosmetic Regulation

아세안의 화장품 관련 규정 및 가이드라인 개요02
18

아세안 화장품 지침2

Article 1: General Provisions
Article 2: Definition and Scope of Cosmetic Product
Article 3: Safety Requirements
Article 4: Ingredients Listings
Article 5: ASEAN Handbook of Cosmetic Ingredients
Article 6: Labeling
Article 7: Product Claims
Article 8: Product Information
Article 9: Product Analysis
Article 10: Institutional Arrangements
Article 11: Special Cases
Article 12: Implementation

아세안화장품협회(ACA) http://aseancosmetics.org

싱가포르보건청(HSA)        http://www.hsa.gov.sg
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아세안의 화장품 관련 규정 및 가이드라인 개요02
19

기술문서3

아세안화장품협회(ACA) http://aseancosmetics.org

싱가포르보건청(HSA)        http://www.hsa.gov.sg
Technical Documents

기술문서

아세안의 화장품 관련 규정 및 가이드라인 개요02
20

기술문서3

아세안화장품협회(ACA) http://aseancosmetics.org

싱가포르보건청(HSA)        http://www.hsa.gov.sg
Technical Documents

기술문서
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아세안의 화장품 관련 규정 및 가이드라인 개요02
21

가이드라인 등4

아세안화장품협회(ACA) http://aseancosmetics.org

아세안의 화장품 관련 규정 및 가이드라인 개요02
22
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03

화장품 정의 및 유형 구분

23

화장품의 정의 및 유형 구분03
24

화장품의 정의1

ARTICLE 2
Definition and Scope of Cosmetic Product
1. A "cosmetic product” shall mean any substance or 

preparation intended to be placed in contact with the various 
external parts of the human body (epidermis, hair system, 
nails, lips and external genital organs) or with the teeth and 
the mucous membranes of the oral cavity with a view 
exclusively or mainly to cleaning them, perfuming them, 
changing their appearance and/or correcting body odours 
and/or protecting them or keeping them in good condition.

2. The products to be considered as cosmetic products within the 
meaning of this definition are listed in Appendix I.

제2조

화장품의정의와범주

1. “화장품”이란 인체의 다양한 외피부분(표피, 모발, 손톱,

입술 및 외부 생식기관) 또는 치아 및 구강점막에 전적으로

또는주로청결과방향및용모변화, 체취정돈, 보호, 건강한

상태로유지하기위한목적으로도포되는물질또는제제를

의미한다.

2. 이 정의의 의미 내에서 화장품이라고 간주되는 제품은

Appendix I 에기재되어있다.
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화장품 유형별 예시2

◌ 헤어틴트와탈색제
◌ 웨이빙, 스트레이트닝,픽싱용제품
◌ 세팅제품
◌ 클렌징제품(로션,파우더,샴푸)
◌ 컨디셔닝제품(로션,크림, 오일)
◌ 미용용품(로션,래커, 브릴리언트)

• 피부(손, 얼굴, 발등)용크림, 에멀전, 로션, 젤및오일

• 페이스마스크(화학박피제품은제외)

• 색조베이스(액체, 페이스트, 파우더)

• 메이크업파우더, 목욕후사용하는파우더, 위생파우더등

• 화장비누, 탈취비누등

• 향수, 화장수및오데콜롱

• 목욕과샤워용제품류 (염류, 거품제제, 오일, 젤등)

• 제모제

• 데오도란트및땀억제제

• 모발관리제품

• 면도용제품(크림, 거품제제, 로션등)

• 얼굴과눈의메이크업제품과메이크업제거제품

• 입술에바르는용도의제품

• 치아및구강케어제품

• 네일케어및메이크업제품

• 외용위생제

• 일광욕(선탠)용제품

• 선탠유사효과제품

• 피부미백제품

• 주름방지제품

화장품의 정의 및 유형 구분03
25

화장품인지 여부를 확인하는 방법3

화장품의 정의 및 유형 구분03
26
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04

화장품 성분 관련 규정

27

아세안의 화장품 원료 관리 체계1

화장품 성분 관련 규정04
28

아세안화장품협회(ACA) http://aseancosmetics.org

싱가포르보건청(HSA)        http://www.hsa.gov.sg
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아세안의 화장품 원료 관리 체계1

화장품 성분 관련 규정04
29

ASEAN Cosmetic Directive에서 원료 관련 규제의 메커니즘은?

 아세안화장품위원회(ACC)가성분의안전성과기술자료를검토한후에 채택할기타기술및안전성

관련사안에대한권고를제시하는데도움을제공하기위하여 “아세안화장품과학기구”가구성됨

 “아세안화장품과학기구” 는관리당국, 업계및학계의대표자들로구성됨

ASEAN Cosmetic Scientific Body
(ACSB)

아세안의 화장품 원료 관리 체계1

화장품 성분 관련 규정04
30

ASEAN Cosmetic Directive에서 원료 관련 규제의 메커니즘은?

EU의부속서상에변경이있을경우, 자동적으로

아세안레벨에서이를검토하게됨

 EU의원료규제변경사항을아세안에서수용할지/ 

불수용할지여부에대해논의하며, 수용시에는좀더

명확하게할부분은없는지와시행일에대해서도

논의함

 시행일은사안의어려움정도에따라결정하는데, 

보통은 reformulating하는데필요한기간을감안하여

결정함

ASEAN Cosmetic Scientific Body
(ACSB)
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기술문서2

화장품 성분 관련 규정04
31

Annex II Part 1:  

List of substances which must not form part of the 

composition of cosmetic products 

기술문서2

화장품 성분 관련 규정04
32

Annex III – Part 1

List of substances which cosmetic products must 

not contain except subject to restrictions and 

conditions laid down 

Annex III – Part 2
List of substances provisionally allowed 
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기술문서2

화장품 성분 관련 규정04

Annex IV – Part 1

List of colouring agents allowed for use

in cosmetic products 

34

기술문서2

화장품 성분 관련 규정04

Annex VI - List of preservatives allowed
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35

기술문서2

화장품 성분 관련 규정04

Annex VII  - List of permitted UV filters

which cosmetic products may contain

36

아세안 화장품 미생물 & 중금속 기준 한도 가이드라인3

화장품 성분 관련 규정04
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37

아세안 화장품 미생물 & 중금속 기준 한도 가이드라인3

화장품 성분 관련 규정04

LIMITS OF MICROBIAL CONTAMINANTS 

3세 이하의 어린이용 화장품, 

눈 주위용 화장품, 점막용 화장품

(Products for children under 3 years, 

eye area and mucous membranes)

기타제품

(other products)

호기성 중온성 총균수

(박테리아, 효모&곰팡이)

Total Aerobic Mesophilic 

Microorganisms

(Bacteria, Yeast & Molds) 

=< 500 cfu/g or cfu/ml =< 1000 cfu/g or cfu/ml 

녹농균

P. aeruginosa 

Absent in 0.1g or 

0.1ml test sample 

Absent in 0.1g or 

0.1ml test sample 

황색포도상구균

S. aureus 

Absent in 0.1g or 

0.1ml test sample 

Absent in 0.1g or 

0.1ml test sample 

칸디다 알비칸스

C. albicans

Absent in 0.1g or 

0.1ml test sample 

Absent in 0.1g or 

0.1ml test sample 

※ 이 목록에 있는 미생물 기준 한도 외에 원료와 제조공정의 상태에 따라 다른 미생물 종에 대한 시험이 필요할 수 도 있습니다.
※ 태국은 가공되지 않은 식물 추출물(crude herbal extracts)이 포함된 제품의 경우 클로스트리디움 종(Clostridia spp.)에 대한 시험이 필요하며, 검출되지 않아야 합니다. 

38

아세안 화장품 미생물 & 중금속 기준 한도 가이드라인3

화장품 성분 관련 규정04

LIMITS OF HEAVY METALS 

※ NMT = Not more than(미만)
※ 중금속(수은, 납, 비소, 카드뮵) 시험은 8th ACSB Meeting(10-11 December 2007, Vietnam)에서 채택된 ACMTHA05 를 따릅니다.

- ACMTHA05 다운로드: :  http://www.asean.org/uploads/archive/MRA-Cosmetic/Doc-3.pdf
※ 태국의 경우에는 카드뮴 기준 한도는 3ppm(mg/kg or 3mg/L)입니다.

중금속

(Heavy metal)

기준 한도

(limit)

수은

Mercury(Hg)
NMT 1ppm(1mg/kg or 1mg/L) when tested by ASEAN Cosmetic Method

납

Lead(Pb)
NMT 20ppm(20mg/kg or 20mg/L) when tested by ASEAN Cosmetic Method

비소

Arsenic(As)
NMT 5ppm(5mg/kg or 5mg/L) when tested by ASEAN Cosmetic Method

카드뮴

Cadmium(Cd)
NMT 5ppm(5mg/kg or 5mg/L) **when tested by ASEAN Cosmetic Method
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화장품 신고
(notification)

39

화장품 신고 양식1

화장품 신고(notification)05
40

1.  브랜드및제품명

제품의완전한명칭에대하여다음의순서로기재한다: 

브랜드명, 라인명 (해당시), 제품명; 

단일색조의신고시에는, 색상명/번호 (예: L’oreal Feria Color 3D Hot Ginger). 

여러색조가있는경우에는각색조의명칭/번호를기재한다.

2. 제품타입

화장품유형별예시목록(Illustrative list by category of cosmetic products)

중에서선택한다.

하나이상의카테고리를선택할수있다.   예를들어제품이샤워젤및헤어샴푸

모두에해당하면 ‘Bath or shower preparations’ 및 ‘Hair-care products’ 모두를

선택할수있다.

아세안화장품협회(ACA) http://aseancosmetics.org
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화장품 신고 양식1

화장품 신고(notification)05
41

4. 제품제공형태

해당제품의제공형태에가장적합한형태를 4개의선택안중에서하나를선택한다. 
제공형태에관한설명은다음과같다:

 “단일제품"(A single product)은 단일한 제공 형태로 존재하는 것을 의미한다.
 “동일한용도에조성이유사하나색상, 향등이다른다양한제품”은일련의 화장품으로, 

이들은 조성이 유사하고 동일한 제조자가 생산하였으며 용도도 동일하나 색조 등이
다른것이다. (예: 립스틱, 아이섀도우, 네일폴리시등; 단, 다른종류들의복합팩은제외)

 “일련의단일제품형태내의팔레트(Palette)”라함은 위에서 정의한 일련 색조 화장품
들을 의미하며, 일련의 팔레트로 제공이 될 수 있다. 

 “단일키트내의복합제품(Combination products in a single kit)”이라함은유사하거나
다른 제품 종류들이 단일 키트 내에 포장되어 판매되는 것을 의미한다. 이들은 개별적
으로는 판매가 될 수 없다 (예: 눈과 입술 색조 화장품으로 구성된 메이크업 키트; 단일
키트로 판매되는 스킨케어 제품 세트)
* 이러한 제품 제공 형태와 관련해서는 단 하나의 신고서만 제출한다.

3. 사용용도

이는제품의기능또는용도(예를들면, 얼굴이나손에보습)를의미하여사용방법은
아니다. ex)  Moisturize the face

화장품 신고 양식1

화장품 신고(notification)05
42

5. 제조자/포장회사세부사항

하나의제품에는하나이상의제조자또는포장회사가있을수있다. 

이들각각에대한전체이름과세부연락처가제출되어야한다. 

6. 회사세부사항

화장품을출시하는현지기업을의미하며, 이는제조자에의하여화장품을출시하기

위하여지정한제조자나대리인또는국내에서화장품을판매하기위하여수입하는

회사일수도있다. 

회사등록번호또는그에준하는것이신고서에기재되어야한다. 

7. 현지회사대표자세부사항

제품신고서를제출하는회사를대표하는이는회원국의법률과관례에따라적절한

지식이나경험을보유해야한다.
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화장품 신고 양식1

화장품 신고(notification)05
43

8. 전성분리스트

a) 제품내모든성분들을최신판표준들(INCI명, 영국약전, 미국약전, CAS)에의거한
명명법을적용하여명시한다. 

식물및그추출물은종과속으로구분한다. 속은약칭이가능하다. 

다음과같은것들은성분으로간주되지않는다:
• 사용된성분내의불순물;
• 화장품의처방에사용되었으나최종제품에는존재하지않는부수적인기술물질;
• 용매또는향수및방향성분의매개체로서엄격하게필요한양으로만화장품의제조에

사용된물질.

b)  성분의비율은아세안화장품지침(ASEAN Cosmetic Directive)의부록에서정한배합
한도성분인경우기재를해야한다.

c)  단일키트내의일련의색조또는제품이있는경우, 다음의형식으로제품성분목록을
완성한다:

• 기본처방(Base Formulation) 내의성분목록
• 각색조의목록

d) 한키트내의복합제품인경우, 각제품과해당처방을개별적으로열거한다. 

공간이더필요할경우에는늘릴수있다.

화장품 신고 양식1

화장품 신고(notification)05
44

선서

1. 본인은신고서내의제품이아세안화장품지침과그부속서및부록에명시된모든요건들을준수함을회사를

대표하여확인합니다.

2. 본인은다음조건들을준수할것을확인합니다.

i. 제품의기술및안전정보가관계된관계당국(“당국”)에읽기쉽게제공되며, 제품의리콜에대비하여

제품의유통기록을유지할것. 

ii. 치명적이거나생명을위협하는심각한이상사례2)의발생시전화, 팩스, 이메일또는서면을통하여

그어떠한경우이든최초인지시점으로부터 7일이내에최대한신속하게당국에신고할것

iii. 상기내용에의거하여당국에신고한시점으로부터 8일이내에화장품이상사례보고서를제출하고

당국이요청할수있는기타모든정보를제공할것

iv. 치명적이거나생명을위협하지않는기타심각한이상사례에대하여는그최초인지시점으로부터

15일이내에이상사례보고서양식3)을이용하여신속하게당국에보고할것

v. 본신고서에명시된내용들이변경될경우당국에신고할것

3. 본인은본신고서에명시된내용들이진실되며, 신고서와관련된모든자료와관련정보들이제공되었으며, 

또한첨부된문서들이진본임을확인합니다.

4. 본인은본인의모든제품이모든법률적요건을준수할것이며, 본인이당국에게진술한모든제품기준및

세부사항에부합할것임을확인합니다.

5. 본인은본인의제품이당국에게이미제출한기준과세부사항에부합하지못할경우, 본인의제품과관련된

법적절차에서당국이본인의제품신고서에대한신뢰를하지않을것임에대하여인정합니다.
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화장품 신고 관련 FAQ2

화장품 신고(notification)05
45

화장품 신고 관련 FAQ2

화장품 신고(notification)05
46
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화장품 신고(notification)05
47

화장품 신고 관련 FAQ2

화장품 신고(notification)05
48
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화장품 신고(notification)05
49

화장품 신고 관련 FAQ2

화장품 신고(notification)05
50
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화장품 신고(notification)05
51

52

베트남 화장품 e-신고

베트남 의약청(DAV)           http://www.dav.gov.vn/

베트남 화장품 e-신고 http://www.congbomypham.cqldvn.gov.vn

화장품 신고(notification)05
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베트남 화장품 e-신고

 정보기입

- 제품 신고에 기재해야 할 내용은 아래와 같습니다.

☞브랜드명

☞제품명

☞색조가 여러 개인 제품의 경우에는 각 색조의 명칭/번호

☞제품 타입

☞사용 용도

☞제품 제공 형태

☞제조업자/유통업자 정보

☞제품을 출시하는 현지 회사 정보

☞현지 회사 대표자 정보

☞제품 성분 목록

☞아세안화장품지침과 그 부속서 및 부록에 명시된 모든

요건들을 준수한다는 내용의 선서(Declaration) 에 동의

화장품 신고(notification)05

54

싱가포르 화장품 e-신고

싱가포르 보건 과학청(HSA)                          http://www.hsa.gov.sg

화장품 신고(notification)05
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싱가포르 화장품 e-신고

 정보기입

- 로그인 후에는 접속 환영 페이지가 나타납니다.

- “Accept/Continue”을 클릭하여 E-service를 진행합니다.

- 온라인 신청 양식으로 안내되며, 총 6개의 항목의 정보를 영어로

기입하게 됩니다.

☞ 제품을 출시하는 현지 회사 정보

☞현지 회사 대표자 정보

☞제조업자 정보

☞제품 정보

☞서류 첨부

☞아세안화장품지침과 그 부속서 및 부록에 명시된 모든

요건들을 준수한다는 내용의 선서(Declaration) 동의 및 결제

화장품 신고(notification)05

56

말레이시아 화장품 e-신고

말레이시아 국가의약품 관리국(NPRA)           http://npra.moh.gov.my

화장품 신고(notification)05
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말레이시아 화장품 e-신고

 정보기입

- '화장품 신고'(Cosmetic Notification)를 클릭한 후 '신청

양식'(Application Form)을 클릭하여 새로운 신고서 제출을

진행합니다. 

☞ 제품 카테고리 선택

☞ 제품을 출시하는 현지회사 세부 정보 기입(회사명 등)

☞ 제품 세부 정보 기입(제품명, 제품 타입 등)

☞ 제조업자/포장업자 정보 기입

☞ 수입업자 정보 기입

☞ 유통업자 정보 기입(선택사항)

☞ 제품 성분 목록 기입

☞ 제품 라벨 첨부

☞ 위임장/신고서 첨부

☞ 위탁제조서/승낙서 첨부(선택사항)

☞ 선서 동의

화장품 신고(notification)05

58

필리핀 화장품 e-신고

필리핀FDA                            https://www.fda.gov.ph

화장품 신고(notification)05
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필리핀 화장품 e-신고

 정보기입

- 브랜드명

- 제품명

- 색조가 여러 개인 제품의 경우에는 각 색조의 명칭/번호

- 제품 타입

- 사용 용도

- 제품 제공 형태

- 제조업자/유통업자 정보

- 제품을 출시하는 현지 회사 정보

- 현지 회사 대표자 정보

- 제품 성분 목록

화장품 신고(notification)05

06

제품정보파일
(Guidelines for Product Information File 

(PIF))

60
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제품 정보 파일(Product Information File)06
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제품 정보(Product Information)1

Cosmetic Directive 
ARTICLE 8     Product Information
1. The company or person responsible for placing the cosmetic 
product in the market shall keep the following information readily 
accessible to the regulatory authority of the Member State 
concerned at the address specified on the label in accordance 
with Article 6 of this Directive:
a) the qualitative and quantitative composition of the product; in 

case of perfume compositions, the name and code number of the 
composition and the identity of the supplier;

b) specifications of the raw materials and finished product;

c) the method of manufacture complying with the good 
manufacturing practice as laid down in the ASEAN Guidelines 
For Cosmetic Good Manufacturing Practice appearing as 
Appendix VI; 

화장품지침

제8조 화장품정보

1. 제품을 시장에 출시하는 회사나 개인은 이 지침 제6조에

따라 라벨에 명시된 주소와 관련된 회원국의 관리 당국이 다음

정보에쉽게접근할수있도록해야한다.

a) 제품의 정성 및 정량 조성; 방향제 조성의 경우 공급자의

신원과성분명칭및코드번호

b) 성분과완제품의규격

c) Appendix VI에 나와 있는 화장품 GMP에 대한 아세안

가이드라인에서 규정된 GMP를따른방법

제품 정보 파일(Product Information File)06
62

제품 정보(Product Information)1

the person responsible for manufacture or importation into the 
market must possess adequate knowledge or experience in 
accordance with the legislation and practice of the Member State 
which is the place of manufacture or importation;

d) assessment of the safety for human health of the finished 
product, its ingredients, its chemical structure and its level of 
exposure;          

e) existing data on undesirable effects on human health 
resulting from use of the cosmetic product; and

g) supporting data for claimed benefits of cosmetic products 
should be made available; to justify the nature of its effect.

제조 혹은 수입을 책임지는 자는, 제조 또는 수입되는 곳에

해당하는 회원국에서 정한 규정에 따라 적절한 경험과 지식을

갖추고있어야한다.

d) 완제품과 성분, 화학 구조와 노출량에서 인체에 미치는

안전성에대한평가

e) 화장품사용이인체보건에미치는바람직하지않은효과에

대한기존데이터

g) 주장하는 효능에 대한 입증 데이터 (효능을 정당화하기

위함임)
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제품 정보(Product Information)1

2. The information referred to in paragraph 1 of this Article must 
be available in the national language or languages of the 
Member State concerned, or in a language readily understood by 
the regulatory authority.

3. A Member State may, for purposes of prompt and appropriate 
medical treatment in the event of difficulties, require that 
appropriate and adequate information on substances used in 
cosmetic products be made available to the regulatory authority 
which shall ensure that this information is used only for the 
purposes of such treatment. 

2. 제8조의 제1항에서 언급된 정보는 회원국의 관리 당국이

쉽게 이해할 수 있는 언어로 또는 관련 회원국의 언어 또는

자국어로이용가능해야 한다.

3. 곤란에처한경우빠르고적절한의학적 치료를 하기위해서,

회원국은 화장품에 사용된 물질에 대한 적절한 정보를 관리

당국이 이용할 수 있도록 요청할 수 있다. 관리 당국은

화장품에 사용된 물질에 대한 정보를 이러한 의학적 치료

목적으로만사용하도록한다.

제품 정보 파일(Product Information File)06
64

권고된 제품 정보 파일 양식(Recommended PIF format)2
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A. 행정문서

- 당국의 신고 확인서를 포함하고 있는 신고 사본; 제품정보, 제조업자, 포장업자, 수입자 그리고 시장에 제품을

출시한 회사의 주소를 포함;

- 만약 회원국의 법에 의해 요구된다면, 제품 소유자에 의한 허가서 또는 제품과 관련된 동의서;

- 각 Asean 지역 정부 당국에 의해 규정될 수 있는 기타 다른 관련 행정 문서 (예: 운영권, 사업자 등록증 증명서);

B. 제품의정성및정량성분표 (INCI 명칭 또는 ASEAN Cosmetic Directive에서 승인한 기타 참조명칭 그리고 그

성분들의 해당 농도):

- 향료의 경우, 조성의 성분명칭 및 코드 번호와 공급자의 신원;

C. 제품표시와라벨, 아래 사항을 포함:

- 안과 밖의 라벨(사진 그리고/또는 그림이 유용);

- 소비자 정보 리플렛과 사용방법, 만약 소비자에게 판매되는 제품의 부분인 경우에;

D. 제조성명서

- 제조업자 또는 회사에 의해, 제품이 ASEAN GMP 가이드라인 또는 아세안 화장품 위원회(ACC)가 이와 동등

하다고 인정한 다른 GMP 가이드라인을 따라 제조되었다는 성명서;

- 제품의 배치 번호 체계/제품의 핵심내용을 제공;

E. 화장품의안전성평가에대해서아세안가이드라인에따른안전성평가 (요약) :

- 안전성 보고 (서명된 의견서, 안전성 평가자의 이름과 자격을 포함);

F. 인체건강과관련하여확인된바람직하지않은효과(요약);

G. 제품효능표현근거자료 (요약) : 

- 제품의 조성 또는 수행된 실험에 근거하여, 제품의 효능평가에 대한 요약 보고서

권고된 제품 정보 파일 양식(Recommended PIF format)2

제품 정보 파일(Product Information File)06
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A. 원료/성분의규격과시험법:

- 물을포함한각성분의규격, 해당사항이있는경우;

- 각성분의규격에상응하는분석법, 성분의정보를포함하며;

- 방향물질의경우, 방향성분의명칭및코드번호, 공급자의이름과주소, 국제향수협회(IFRA)의

최신가이드라인을준수하고있다는선언서;

B. 원료공급자가제공한자료, 출판된자료또는아세안화장품과학기구(ACSB), 유럽소비자용품

과학위원회(SCCP), 또는미국화장품성분검토위원회(CIR)와같은과학위원회의보고서에

기반한원료의안전성데이터

권고된 제품 정보 파일 양식(Recommended PIF format)2
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A. 제품의정성및정량성분표 (INCI 명칭또는기타승인된 ASEAN Cosmetic Directive (ACD) 참조명칭

그리고성분의해당농도):

- 성분표는각원료/성분의기능을명시

B. 제조:

- 제조업자연락처: 제조업자, 포장업자의이름, 국가, 그리고주소

- 제조공정요약

- 제조공정, 품질관리에대한추가적인세부정보및관련제조문서는당국의요청시이용가능해야함

C. 완제품의규격과시험법:

- 화장품의미생물학적관리와화장품성분의화학적순도에사용되는기준

- 규격준수확인에해당하는시험법

D. 품질유지기한이 30개월미만인제품의제품안정성요약보고서

- 사용기한을뒷받침하기위한안정성평가데이터및보고서또는안정성평가

권고된 제품 정보 파일 양식(Recommended PIF format)2

제품 정보 파일(Product Information File)06
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A. 안전성평가:

- 제품의성분과, 화학적구조및노출량에기반하여인체건강에대해안전성평가자가서명한안전성보고서

- 안전성평가자의이력서

B. 화장품의사용으로인해인체건강에영향을미치는이상사례또는바람직하지않은영향에대하여최근에

작성된보고서

- PIF의이상사례보고는회사에의해정기적으로업데이트

C. 제품효능표현근거자료:

- 제품의조성또는수행된시험에기반한, 서명된제품의효능평가보고서

- 효능이타당함을보여주기위해서화장품효능표현의의문헌검토를포함한입증데이터가이용가능해야함

권고된 제품 정보 파일 양식(Recommended PIF format)2
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PIF 관련 FAQ3

제품 정보 파일(Product Information File)06
70

PIF 관련 FAQ3
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