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본� 보고서는� 화장품� 호주� 수출과� 관련하여,� 대한화장품협회에서� 조사한� 자료를� 요약�

정리하여�작성한�것입니다.

1  관련 기관

□ 화학물질의 용도별 규제 기관 분류

  - 호주에서는 화학물질이 용도에 따라 규제되고 있으며, 아래와 같이 화학물질의 각 용도별

로 규제 기관이 상이함

  - 호주에 화장품을 수출하고자 할 때, 가장 먼저 해야 할 일은 호주 규정에 따라 의료 제품

(therapeutic goods)에 해당하는지 아니면 화장품에 해당하는지 여부부터 판단하는 것임

    · 예를 들어, 호주에서 1차 자외선차단제는 의료 제품(Therapeutic goods)에 해당하며, 연

방의료제품청(TGA)의 규제를 받음

    · 호주는 세계에서 피부암 발병률이 가장 높은 나라 중 하나이며, 많은 호주인들은 일반적

으로 매일 자외선 차단제를 사용하고 있음. 따라서 TGA는 일부 자외선 차단제를 의료 

제품으로 규제하고 있음

    · 샴푸와 같이 호주에서 화장품으로 간주되는 제품은 AICIS(호주 산업용 화학물질 신고제

도)의 규제를 받음

<화학물질의 용도별 규제 기관>

용도 구분 규제 기관

food use

(식품용)

FSANZ (Food Standards Australia New Zealand)

    (호주 뉴질랜드 식품 기준청)

Agricultural and veterinary use

(농업용 및 동물용)

APVMA (Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority)

     (호주 살충제 및 동물용 의약품청)

therapeutic use 

(치료용)

TGA (Therapeutic Goods Administration)

     (연방의료제품청)

industrial use

(산업용)

AICIS (Australian Industrial Chemical Introduction Scheme) 

     (호주 산업용 화학물질 신고제도)

    ※ What is an industrial chemical?

        https://www.industrialchemicals.gov.au/chemical-information/what-industrial-chemical
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       ※ 자료 : 호주화장품협회(ACCORD)

□ TGA(연방의료제품청) 소개

  -  의약품과 같은 인체 치료용 제품은 TGA(Therapeutic Goods Administration : 연방의료

제품청)에서 규제하고 있음

     ·  호주에서 『의료 제품(therapeutic goods)』은 비타민 정제, 자외선차단제 등과 같이 

매일 사용하는 제품에서부터, 처방 의약품, 백신, 혈액 제품, 수술용 임플란트와 같은 

의료기기 및 의약품을 포함하고 있음

      ※ Regulation basics

         https://www.tga.gov.au/regulation-basics

  -  피부 미백 효과를 주기 위해 생리학적 과정에 영향을 미치거나 억제하거나 변형을 주는 

제품(skin whitening products)은 의료 제품(therapeutic good)에 속하며, TGA에서 규제

하고 있음

      ※ 예 : 멜라닌 생성의 생리학적 과정을 억제하는 하이드로퀴논(알부틴)이 함유된 제품

  - 일부 제품은 화장품과 비슷한 방식으로 사용되지만 호주에서는 의료 제품(therapeutic 
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goods)으로 규제되고 있음. 1차 자외선 차단제(Primary sunscreens)가 그 예이며, TGA에

서 규제함

    · 다음과 같은 범위에 속하는 자외선차단제 또는 자외선차단 기능이 있는 제품은 호주에서

는 의료 제품(Therapeutic Goods)으로 분류되기 때문에 호주 시장에 유통하기 전에 

ARTG(Australian Register of Therapeutic Goods)에 등록해야 함

       ① 주된 기능이 선크림인 제품(1차 자외선차단제) : SPF 4 이상의 모든 선크림 제품

       ② 주된 기능이 선크림은 아니지만(2차 자외선차단제) SPF 15를 초과하는 제품

<자외선차단제 구분별 규제 기관 구분>

구분 규제기관

1차 자외선차단제

(Primary sunscreens)

 · 주 목적이 UV로부터 보호하기 위해 사용하는 제품, SPF가 

4 이상인 제품으로, 의료 제품(Therapeutic Goods)로 분류

되기 때문에 TGA에서 규제함

2차 자외선차단제(Secondary 

sunscreens) 중에

TGA의 규제를 받는 제품

 · 썬 프로텍션 이외의 주된 목적을 가지고 있지만 자외선 차

단제를 함유하고 있는 것은 의료 제품(Therapeutic Goods)

로 분류되기 때문에 TGA에서 규제함

 · 이러한 제품의 예로는 SPF가 15 보다 큰 자외선차단성분을 

함유하고 있는 모이스춰라이저가 있음

2차 자외선차단제(Secondary 

sunscreens) 중에

AICIS와 ACCS의 규제를 받

는 제품

 · 대부분의 2차 자외선차단제(단, TGA 규제 대상 제외)는  

화장품(Cosmetics)으로 분류돼 AICIS의 규제를 받게 되며 

TGA와는 무관함

 · 이러한 화장품 원료의 제조·수입은 AICIS에 의해 규제되며, 

제품 안전 및 화장품 라벨 표시기준은 호주경쟁소비자위원

회(ACCS)의 규제를 받음
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<참고>   

        호주 TGA(연방의료제품청)
  

 ㅇ TGA 소개

  -  TGA는 의약품 규제 정부기관으로서 호주에서 사용되는 의약품에 대한 법규를 제정하며 의

약품이 호주 규격에 적합한지를 평가하고 모니터링하는 역할을 수행하고 있음

  -  호주로 수입판매되는 의약품은 ARTG(Australian Register of Therapeutic Goods : 호주 의료

제품 등록)에 등록되어야 함

    •  ARTG는 '현지 대리인(Sponsor)'을 통해서만 신청 및 등록이 가능한데, '현지 대리인'이란 

호주에 거주하는 개인 사업자 혹은 회사 법인으로, 호주 내에서 합법적으로 사업을 하는 

판매업체 또는 인증대행업체를 뜻함. '현지대리인'은 제조사와의 서면계약을 통해 TGA에

서 요구하는 자료 제출, 제품에 대한 부작용 보고, 수수료 납부 등의 의무를 가짐

 ㅇ 홈페이지 : www.tga.gov.au

 ㅇ 관련 법규

  -  Therapeutic Goods Act 1989  『의료제품법(1989)』

  -  Therapeutic Goods Regulations 1990  『의료제품규정(1990)』

  -  Therapeutic Goods(Medical Devices) Regulations 2002 『의료제품(의료기기)규정(2002)』

 ※ 자료 : 호주 의약품허가제도 (2016년 12월, APEC 규제조화센터)

□ AICIS(호주 산업용 화학물질 신고제도) 소개

  -  AICIS(호주 산업용 화학물질 신고제도)는 화장품과 비누를 포함하여 산업용 화학 물질의 

수입과 제조를 규제하고 있음

  - 산업용 화학물질이란 잉크, 플라스틱, 접착제, 페인트, 용제, 화장품, 비누 및 많은 다른 

제품에서 사용되는 광범위한 화학 물질을 말함

    ※ What is an industrial chemical?

        https://www.industrialchemicals.gov.au/chemical-information/what-industrial-chemical

 - AICIS에서는 의료 제품(therapeutic goods)을 규제하고 있지 않음. 의료 제품은 인체에 작

용하는 방식을 바꾸거나 바꾼다고 주장(claim)하는 제품임. 만약 어떤 제품이 의료 제품이

라면, 이는 화장품에 해당하지 않으며, 이러한 제품은 TGA의 규제대상임

    · 화장품 성분은, 심지어 "natural" 성분일지라도, AICIS가 관리하는 산업화학법에 따라 산

업용 화학물질로 규제되고 있음
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    ※ Cosmetics

       https://www.tga.gov.au/cosmetics

  - AICIS에서는 제품의 성분을 금지하고 있지는 않으나, 사용할 수 있는 농도 제한 및 단서 

조건을 붙일 수 있음

    · 대부분의 제한사항은 독극물 기준(Poisons Standard)에 수록되어 있음

    · Poisons Standard의 전체 명칭은 ‘의약품 및 독극물의 표준 관리기준(the Standard for the 

Uniform Scheduling of Medicines and Poisons)’으로 『SUSMP』라고 줄여서 부르기도 함

    ※ The Poisons Standard (the SUSMP)

       https://www.tga.gov.au/publication/poisons-standard-susmp

    ※ Poisons Standard July 2020

       https://www.legislation.gov.au/Details/F2020L00899/Download

    ※ Explanatory statement 

       https://www.legislation.gov.au/Details/F2020L00899/Explanatory%20Statement/Text

<참고>   

    호주의 산업용 화학물질 신고제도
  

 ㅇ AICIS(호주 산업용 화학물질 신고제도) 소개

  -  호주는 기존의 NICNAS를 『AICIS』로 명칭 변경하고 제도를 개편하였음(2020.7.1.)

  -  산업용 화학 물질의 수입 또는 제조 (도입) 위험을 평가하고 안전한 사용을 촉진함으로써 호

주 국민과 환경을 보호

 ㅇ 홈페이지 : https://www.industrialchemicals.gov.au/

 ㅇ 관련 법규

  -  Industrial Chemicals (General) Rules 2019

     https://www.legislation.gov.au/Details/F2019L01543

NICNAS AICIS

National� Industrial� Chemicals�
Notification� and� Assessment� Scheme

(국가산업화학물질�신고�및�평가�제도)

Australian� Industrial� Chemicals�
Introduction� Scheme

(호주�산업용�화학물질�신고�제도)

1990년� 7월� ~� 2020년� 6월 2020년� 7월� 1일� ~



대한화장품협회
호주 수출시 주의사항

- 8 -

2  화장품 호주 수출 절차

□ 화장품 해당여부 판단 기준

  - 화장품은 냄새의 변화, 외모 변화, 청결, 건강 유지, 향취를 주거나 보호하기 위해 인체의 

외피 또는 구강 내에 사용되도록 의도된 물질임

  - AICIS(호주 산업용 화학물질 신고 제도) 웹사이트에서는 호주로 수출하고자 하는 제품이 

화장품의 정의에 해당하는지 여부를 판단하는데 도움을 주기 위해 아래와 같은 온라인 설

문 tool을 제공하고 있음

   ※ Is my product a cosmetic?

       https://www.industrialchemicals.gov.au/cosmetics-and-soap/my-product-cosmetic

<화장품인지 아닌지 여부를 판단하는 데 도움을 주는 문항 : 총 4 문항으로 구성>

<1번 문항> 제품이 어디에 사용되는가?
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<2번 문항> 제품이 인체에 어떠한 작용을 하는가?

<3번 문항> 사람들이 왜 그 제품을 사용하는가?
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<참고>   

          호주의 산업용 화학물질법(Industrial Chemicals Act 2019)   

원 문 번 역

cosmetic means: 화장품이란  :

 

 ㅇ 화장품의 정의 

<4번 문항> 원료 중에 독극물 기준(Poisons Standard)에 수록되어 있는 것이 있는가?

※ 만약 원료 중에 독극물 기준(Poisons Standard)에 수록되어 있는 것이 있다면, 귀하가 선택한 답변

에 따라 해당 제품이 화장품인지 아닌지 여부에 대한 결과를 화면에서 보여줄 것임. 만약 해당 제

품이 화장품이라면, 원료는 AICIS의 규제 대상임

□ 호주에서 화장품에 적용되는 법

  - 화장품은 다양한 성분으로 구성되는데, 『Industrial Chemicals Act 2019』에 따라 산업용 

화학물질로 규제되고 있음

     ※ Industrial Chemicals Act 2019

        https://www.legislation.gov.au/Details/C2019A00012
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(a) a substance or preparation intended for 

placement in contact with any external 

part of the human body, including:

   (i) the mucous membranes of the oral 

cavity; and

   (ii) the teeth;

   with a view to:

   (iii) altering the odours of the body; or

   (iv) changing its appearance; or

   (v) cleansing it; or

   (vi) maintaining it in good condition; or

   (vii) perfuming it; or

   (viii) protecting it; or

(b) a substance or preparation prescribed by 

the rules for the purposes of this 

paragraph; but does not include:

(c) a therapeutic good within the meaning 

of the Therapeutic Goods Act 1989; or

(d) a substance or preparation prescribed by 

the rules for the purposes of this 

paragraph. 

 ※ Note: An ingredient or component of a 

cosmetic could be an industrial 

chemical.

(a) 다음을 포함하여, 인체의 외피에 접촉을 

위한 물질 또는 제제

  (i) 구강 점막 그리고

  (ii) 치아;

    아래와 같은 목적으로 

  (iii) 신체의 냄새를 변경; 또는

  (iv) 외모 변화; 또는

  (v) 세정; 또는

  (vi) 좋은 상태를 유지; 또는

  (vii) 향을 부여하거나; 또는

  (viii) 보호; 또는

(b) 본 항의 목적을 위해 규정에 서술된 물질 

또는 제제. 그러나 다음은 포함하지 않음

(c)  의료 제품 법 1989에서 의미하는 의료 제

품; 또는

(d) 본 항의 목적을 위해 규칙에서 규정된 물

질 또는 제제

 ※ 참고: 화장품의 성분이나 구성요소는 산업

용 화학 물질일 수 있음

Face and nail

• Nail care products including nail hardeners and products to deter 

nail biting

• Make up (mascara, eyeshadow, primer, bronzer etc)

• Nail polish and varnish

• Tinted bases and foundation (liquids, pastes, powders) without SPF 

□ 화장품의 예시

  - 아래 예시는 포괄적인 예시로, 목록에 없다고 해서 화장품으로 분류가 안 되는 것은 아님
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sunscreen

• Make up removers

• Lipstick and lip balms without SPF sunscreen

• Face masks and scrubs

Hair care and 

hairdressing 

products

• Hair tints, hair dyes and bleaches

• Products for waving, straightening, and fixing hair

• Hair setting products (e.g. gels, sprays, lotions)

• Shampoo and hair cleansing products including lotions and 

powders

• Hair conditioner (e.g. lotions, creams, oils)

• Hairdressing products (e.g. lotions, lacquers, brilliantines)

Oral and dental 

hygiene

Products for care of the teeth and mouth:

• Toothpaste and gel.

• Some dental bleaches/whiteners. 

   ※ Read the Australian Dental Industry Association advice on teeth 

whitening product regulation.

    https://www.adia.org.au/for-dental-professionals/teeth-whitening/whitening-product

• Denture cleansers and adhesives.

 ※ Desensitising toothpastes/gels are NOT cosmetics. These are 

therapeutics and regulated by the Therapeutic Goods 

Administration.

Perfumes

• Perfumes and colognes

• Eau de toilette

• Eau de colognes

• Eau de parfum

Personal hygiene

• Feminine hygiene products — intimate cleaners, deodorants, wash, 

powder, moisturise and gels. We do not regulate pads, tampons 

and panty liners as these are articles.

• Deodorants

• Cleansers such as soap (e.g. toilet, deodorant, astringent, skin 

washes)

• Shaving products (e.g. creams, foams, lotions)

• Bath and shower preparations (e.g. salts, foams, oils, gels, etc.)

• Depilatories

• After-bath powders

• Hygienic powders
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Skin care

• Skin moisturisers without SPF sunscreen such as creams, lotions, 

gels, foams

• Sunbathing products without SPF sunscreen or with SPF 

sunscreen<4

• Emollients eg creams, emulsions, lotions, gels and oils for the skin 

(hands, face, feet, etc)

• Products for tanning without sun (without SPF sunscreen)

• Some skin-whitening products (without SPF sunscreen)

• Anti-wrinkle products (without SPF sunscreen)

• Anti-ageing products (without SPF sunscreen)

    ※ Examples of cosmetics

   https://www.industrialchemicals.gov.au/cosmetics-and-soap/cosmetics-and-therapeutics

□ 2차 자외선차단제 중에 AICIS의 규제를 받는 제품

  - 주의할 점은 호주에서 1차 자외선차단제는 의료 제품(Therapeutic goods)에 해당하며, 

TGA(연방의료제품청)의 규제를 받는다는 것임

  - 2차 자외선차단제(secondary sunscreens) 중에는 TGA의 규제를 받는 것도 있고, AICIS와 

ACCS(호주경쟁소비자위원회)의 규제를 받는 제품도 있음

   ① TGA의 규제를 받는 제품 : 

    · 모이스춰라이저 제품이며, SPF가 15를 초과하는 경우

    · 해충기피제(insect repellent)를 함유한 모든 자외선차단제(SPF 4 이상)

    · Schedule 5 중 특정성분을 함유하는 제품

   ② AICIS의 규제를 받는 제품 : 대부분의 2차 자외선차단제(Secondary sunscreens) 제품

(단, TGA 규제를 받는 제품은 제외)

    · 모이스춰라이저, 메이크업 및 립스틱 제품들은 선크림의 기능을 포함하더라도 SPF 15 

이하이면 화장품(Cosmetics)으로 분류돼 AICIS의 규제를 받게 되며 TGA와는 무관함

    · 이러한 화장품 원료의 제조·수입은 AICIS에 의해 규제되며, 제품 안전 및 화장품 라벨 

표시기준은 ACCS(호주경쟁소비자위원회)의 규제를 받음

    · 2차 자외선차단제 중에 TGA가 아닌 AICIS의 규제를 받는 제품의 예시는 다음과 같음

       ∘ 립 제품이며, SPF가 4 이상인 경우(products intended for application to the lips 
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with sunscreen if the SPF is 4 or higher)

       ∘ 틴티드 베이스 및 파운데이션이며 SPF가 4 이상인 경우(tinted bases and 

foundations with sunscreen if the SPF is 4 or higher)

       ∘ 모이스춰라이징 스킨케어 제품이며, SPF가 15 이하인 경우(moisturising skin care 

products with sunscreen if the SPF is 15 or less)

       ∘ 썬탠 스킨케어 제품이며, SPF가 4에서 15 사이인 경우(sunbathing skin care 

products with an SPF between 4 and 15)

    ※ About sunscreen regulation

       https://www.tga.gov.au/about-sunscreen-regulation

    ※ 자료 : 호주화장품협회(ACCORD)

□ AICIS에 비즈니스 등록

  - 상업적으로 판매하기 위해 산업용 화학물질 또는 이를 함유하고 있는 제품을 수입하거나 

제조(“도입”)하는 경우에는 AICIS에 비즈니스 등록(register your business)을 해야 함

     ※ Register your business and renew your registration

https://www.industrialchemicals.gov.au/business/register-your-business-and-renew-your-registration

  - 비즈니스 등록기간은 9월 1일부터 다음해 8월 31일까지이며, 이는 등록한 날짜로부터 시
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<참고>   

 ‣ 외국기업 설립절차

  ∘ 회사 등기는 신청서를 주 등기소에 제출해야 함. 호주 증권투자 위원회(ASIC)에 720호주달러

를 내고 등기 증명서를 발행 받음. 9자리의 Australian company number(ACN)가 발행되며 외

자계 기업의 사업소 설립은 ASIC에 외국기업 등록을 해야 함

  ∘ 외국기업 등록을 하면 9자리의 Australian Registered Body Number(ARBN)가 부여됨. 다음에 

호주 세무국(ATO)으로 GST(Goods and Service Tax)를 등록을 하고 기업 납세 등록번호인 

Australian Business Number(ABN)를 취득하여야 함

 ※ 자료

     http://www.exportcenter.go.kr/supporter/support_info/found_austrailia.jsp

작하여 매년 8월 31일에 등록이 만료된다는 것을 의미함

     ※ Register your business

https://www.industrialchemicals.gov.au/business/register-your-business-and-renew-your-registration

     ※ How to register?

https://www.industrialchemicals.gov.au/business/register-your-business-and-renew-your-registration/how-register

  - 그러나 다음 중 어느 하나에 해당하는 경우에는 비즈니스 등록을 할 필요가 없음

    ① 호주에서 산 화장품 재판매(re-selling cosmetics)하는 경우

    ② 호주에서 산 화장품 원료를 혼합 또는 섞는 경우(mixing or blending)

     · 화학 물질의 혼합 및 제조에 대한 세부사항은 아래 링크 참조

      ※ Blending or manufacturing chemicals

https://www.industrialchemicals.gov.au/business/getting-started-registration-importing-and-manufacturi

ng/difference-between-blending-and-manufacturing-chemicals

    ③ 화장품을 상업적 목적으로 판매하지 않는 경우

□ AICIS에 비즈니스 등록하는 절차

  - 외국(호주가 아닌) 회사의 경우: AICIS에 비즈니스 등록을 하려면, ARBN이 있어야 함. 

만약 호주내의 디스트리뷰터(distributor)를 이용할 경우에는 귀사가 AICIS에 등록할 필요

가 없음
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  - 비즈니스 등록 절차

     <1단계> 먼저 AICIS에 귀사를 비즈니스 등록할 필요가 있는지를 결정할 것. 제품, 화학

물질 또는 성분을 등록하는 것이 아니라는 점을 기억할 것

     <2단계> 등록 수준 및 수수료 계산

     <3단계> AICIS의 비즈니스 서비스 계정에 등록

     <4단계> AICIS 비즈니스 서비스에 로그인하고 비즈니스를 등록(또는 등록 갱신)한 후 온

라인으로 요금 지불

       ※ AICIS Business Services 로그인 

https://adfs.tga.gov.au/adfs/ls/?wtrealm=https%3a%2f%2fbusiness.industrialchemicals.gov.au%2f&wctx=WsFedOwinState%3dEWhK0x25vaB2zkJZYM1uyg9tEvMuv-Sr
Up43ftlWkp1UxUBD7kCzAsErR7BULc_CxmuNlI24fiOn7iBiSvvApdqo2VnpytSRJXXQ65k06DcJ_1QVHFFvHztE_OOHt9dLhDIC64KmxJtH0CB6JiypIg&wa=wsignin1.0

  - AICIS 측에서 비즈니스 등록 신청서를 처리하면, 등록번호가 부여되며, 등록 증명서를 발

급받게 됨. 비즈니스 등록 신청회사의 이름(수입업자 및/또는 제조자)은 산업용 화학물질 

소개업자 등록부에 기재됨

  - 등록 유효기간은 매해 8월 31일까지임

    ※ Registration and renewals for the 2020-21 registration year

 https://www.industrialchemicals.gov.au/news-and-notices/registration-and-renewals-2020-21-registration-year

    ※ Fees and Chages 

       https://www.industrialchemicals.gov.au/fees

<Registration>



대한화장품협회
호주 수출시 주의사항

- 17 -

<Inventory>

<Assessment certificate>
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<Authorisation>

<Confidential business information>
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□ AICIS 성분 등록 여부 확인

  - 화장품의 모든 성분은 호주 산업용 화학물질 목록(Inventory)에 등재되거나 면제규정이 적

용되지 않는 한 AICS에 보고하여 사전 평가를 받아야 함

  - 호주에 수출하고자 하는 화장품에 있는 모든 성분이 호주 산업용 화학 물질 목록

(Inventory of Industrial Chemicals)에 있는지 여부를 확인해 보아야 함

    · 호주 산업용 화학 물질 목록(Inventory of Industrial Chemicals)은 호주에서 산업용으로 

사용할 수 있는 4만 개 이상의 화학 물질이 등록되어 있는 데이터베이스임

    · AICS 홈페이지에서 화학물질의 CAS 넘버 또는 키워드(일반명, 분자식)를 입력하는 방식

으로 AICS 인벤토리에 수재되어 있는지 여부를 확인할 수 있음

     ※ 화학물질 인벤토리 : Search the industrial chemicals inventory

        https://www.industrialchemicals.gov.au/search-inventory

  - 인벤토리에는 이미 많은 화장품 성분이 등록되어 있음

<Inventory of Industrial Chemicals : 성분 검색 화면>

  - 그런 후에, 제품 수입 및 제조와 관련하여 AICIS에서 발간한 가이던스를 읽어보고, 화학 

데이터베이스인 Inventory에서 다음 사항을 확인하기 위한 성분 체크를 해보아야 함

    · 한도 제한을 준수하고 있는지
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    · 기타 다른 제한 사항을 준수하고 있는지

  - 만약 인벤토리에 없는 성분이 있다면, 해당 성분은 신규 화학물질(new chemical)로 간주

되며, AICIS에 보고해야 함

    · 화장품 용도(cosmetic use)로 사용시 위해(hazard)가 없다는 것을 증명해야 함

  - 신규화학물질의 위해성 등급에 따라 평가를 받게 되는데, 화장품 원료의 경우에는 일반적

으로 high exposure, low risk에 속함

    · 화장품 원료 중 기존 Inventory에 수록되어 있지 않은 새로운 성분은 일반적으로 

reported category로 분류됨

    · reported category에 속하는 화학물질은 호주에 도입되기 전에 AICIS에 보고(report)해야 

하며, 기록을 보관(report keeping)하고 있어야 함
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<참고>   

       “독극물 기준(Poisons Standard)” 에서의 스케쥴   

Schedule 1
Not currently in use 

(공백)

Schedule 2

Pharmacy Medicine 

(약국 의약품) 

안전한 사용을 위해 약사의 조언이 필요하며 약국에서의 취급 또는 

약국 이외의 장소에서는 자격을 가진 사람이 공급할 수 있는 물질

Schedule 3

Pharmacist Only Medicine

(약사 한정의약품)

전문가의 어드바이스는 필요하지만 처방전 없이 약사로부터 

일반적으로 제공받을 수 있는 물질

 ㅇ 스케쥴(Schedule)의 종류

  -  아래 분류의 목적은 독극물의 이용 가능성에 대해 동일한 규제 관리가 필요한 스케줄로서 

물질을 그룹화하는 데 있음. 부분적으로는 뉴질랜드의 분류와도 조화를 이루고 있음

  - 스케쥴링(Scheduling)은 호주에서 의약품 및 독(medicines and poisons)이 대중에게 제공되는 

방법을 제어하는 국가 분류 시스템임

  - 의약품 및 독은 공중 보건 및 안전 보호에 필요한 의약품 또는 독의 가용성에 대한 규제 통

제 수준에 따라 스케쥴이 분류됨

  - 스케줄은 독극물 기준(The Poisons Standard)에 게시되며 SUSMP(the Standard for the 

Uniform Scheduling of Medicines and Poisons : 의약품 및 독극물의 표준 관리기준)라고 

부르기도 함

□ 화장품에서의 배합금지, 배합한도 성분

  - 호주에서 화장품에서 배합금지 되어있거나 배합한도가 정해져 있는 화학물질에 대한 정보

를 찾아보려면 '독극물 기준(Poisons Standard)'에서 해당 화학물질명(chemical name)으로 

검색해 보면 도움이 됨

    ※ Banned or restricted chemicals

https://www.industrialchemicals.gov.au/chemical-information/banned-or-restricted-chemicals

  - ‘독극물 기준(Poisons Standard)'은 '1989년 의료제품법(Therapeutic Goods Act 1989)'에 

의거하여 제정되었으며, 통상적으로 1년에 2~3차례 개정되고 있음

    ※ The Poisons Standard (the SUSMP)

       https://www.tga.gov.au/publication/poisons-standard-susmp
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Schedule 4

Prescription Only Medicine OR Prescription Animal Remedy

(처방전 한정 의약품 또는 처방전이 필요한 동물치료약)

주(州)나 특별지역의 법규제로 허용된 자가 처방하여 사용, 공급하는 

것으로 약사로부터 처방전에 의거하여 공급받는 물질

Schedule 5

Caution

(주의가 필요한 것)

유해성을 일으킬 우려가 낮고 라벨 상에 심플한 경고와 안전지시가 

수반되는 적절한 포장으로 그 정도가 경감되는 물질

Schedule 6

Poison

(독극물)

유해성을 일으키는 중간 정도의 우려가 있으며 라벨 표시에 강한 

경고나 안전 지시를 수반하는 특유의 포장에 의해, 그 정도가 

경감되는 물질.

Schedule 7

Dangerous Poison

(위험 독극물)

소량의 노출로 유해성을 일으킬 우려가 높고, 제조자의 취급이나 

사용 시에는, 특별한 주의가 필요한 물질. 이들 독극물은 안전하게 

취급하기 위해 필요한 기술을 가진 인가를 받은 자만이 이용할 수 

있도록 해야 함. 이들 독극물의 이용가능성, 소유, 저장 또는 사용을 

규제하는 특별한 법규를 둘 수 있음

Schedule 8

Controlled Drug

(규제 의약품)

사용 가능하지만 남용이나 오용 또는 심리학적 의존을 경감하기 

위해 제조, 공급, 배포, 소유, 사용에 대한 규제가 필요한 물질

Schedule 9

Prohibited Substance

(금지 물질)

남용이나 오용될 우려가 높아 제조, 소유, 판매, 또는 사용에 

대해서는 법에 의한 규제를 마련해야 한다고 여겨지는 물질.

단, 연방당국이나 주 특별지역당국의 인가를 받은 의료 또는 과학적 

연구, 분석, 교육, 훈련 목적의 용도는 제외

Schedule 10

Substances of such danger to health as to warrant prohibition of 

sale, supply and use

(판매, 공급, 사용 금지의 정당한 이유가 되는 건강에 대한 위험성이 

있는 물질)

각 독극물에 목록화되어 설치된 목적에 대해서는 금지되는 물질

 ※ Scheduling basics

    https://www.tga.gov.au/scheduling-basics
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<Poison Standard에서 화장품 관련 성분 관련 규제 예시>
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□ 화장품 성분 라벨링

  - 호주에서 판매되는 화장품은 1991년 화장품 규정(Trade Practices, Consumer Product 

Information Standards, Cosmetics, Regulations 1991)에 의해 용기 또는 제품 자체에 성

분 표시를 기재한 라벨을 붙이는 것이 의무사항임

    ※ Trade Practices (Consumer Product Information Standards) (Cosmetics) Regulations 1991

        https://www.legislation.gov.au/Details/F2008C00244

  - 화장품 무료 견본(free samples), 테스터(testers), 수출을 목적으로 호주에서 제조된 화장품

의 경우에는 성분 표기 예외가 적용됨

  - 성분 표시에 있어 특히 유의해야 할 사항은 다음과 같음

    · 전 성분을 표시해야 함(착색료, 향료 포함). 그러나 기업 비밀 유지에 대한 특례가 있으

며, 특례 조치가 되어도 재평가를 요청받을 수 있음 

    · 성분명은 영어 이름 또는 INCI(International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) 

이름으로 명칭을 사용하면 됨

    · 함유량 1 % 이상의 성분은 내림차순으로 기재하며, 1 % 이하의 성분 또는 착색제는 순

서에 상관없이 기재

    ※ 호주 공정 경쟁 소비자 위원회(Australian Competition and Consumer Commission : 

ACCC) - Cosmetics ingredients labelling

        https://www.productsafety.gov.au/standards/cosmetics-ingredients-labelling

□ 주의사항 표기

  - 산업용 화학물질이 위험(risk)을 내포하고 있고 화장품을 포함한 소비자 제품에 사용되는 

경우, 이러한 화학물질이 내포하는 위험을 라벨에 표시해야 하는 요건이 있을 수 있음

  - 만약 해당 화학물질이 Poisons Standard(SUSMP)의 스케쥴에 수록되어 있다면, 경고나 안

전 문구를 위한 법적 요건이 적용됨

□ 호주 정부의 화장품 사후감시

  - 호주 공정 경쟁 소비자 위원회 (Australian Competition and Consumer Commission : 

ACCC)에서는 회수(recall) 조치된 화장품 명단을 웹사이트에 게시하고 있음

    · 회수 조치된 사유는 박테리아 오염, 전성분 미표기, 인체 건강에 위해를 줄 수 있는 농
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도의 성분 함유 등임

    ※ Browse all recalls - Cosmetics

    https://www.productsafety.gov.au/recalls/browse-all-recalls?f%5B0%5D=field_accc_psa_product_category%3A4807

<리콜된 화장품에 대한 정보 제공 예시>
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3  의료 제품 호주 수출 절차

□ 의료 제품(therapeutic good)이란 무엇인가?

  - 의료 제품(Therapeutic goods)은 질병을 예방, 진단 또는 치료하거나 인체의 구조나 기능

에 영향을 미치는 제품임

  - 의료 제품과 치료용 사용(use)에 대한 정의는 아래 링크 참조

    ※ What are 'therapeutic goods'?  

       https://www.tga.gov.au/what-are-therapeutic-goods

  - 의료 제품인지 화장품인지 여부를 결정하는 주요 요인은 다음과 같음

    · 어떤 제품이 화장품인지 의약품인지(또는 의료기기)인지를 판단하는 데 있어 중요한 요

소 중 하나는 제품에 대한 클레임(효능효과)임

    · 예를 들어 자외선 차단제를 2차 성분으로 함유하고 명시된 치료 목적(예: 'UV의 해로운 

영향으로부터 피부를 보호')을 가진 모이스춰라이저는 의약품에 해당함

    · 화장품으로 마케팅하는 제품이라 할지라도 의약품으로 분류될 수 있음. 이는 다음사항에 

따라 달라짐

       ∘ 성분

       ∘ 투여 경로

       ∘ 라벨링 또는 광고에서 치료 목적을 표방하는 경우

    ※ Is it a therapeutic good or a cosmetic?

       https://www.tga.gov.au/what-are-therapeutic-goods

  - 호주에서 판매되는 의료 제품(Therapeutic Goods)은 의약품 데이타베이스인 ARTG 프로

그램에 등록되어야 함

    · ARTG에서 공개되는 정보는 제품명, 포뮬레이션 세부사항(활성성분의 명칭 및 함량 등), 

스폰서(회사) 및 제조업자 세부사항 등임

     https://tga-search.clients.funnelback.com/s/search.html?query=&collection=tga-artg
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<ARTG에서 “sunscreen"으로 검색한 결과 예시>
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□ 자외선차단제

  - 호주에서 자외선차단제는 아래와 같이 다양한 범주로 분류되어 규제되고 있음

제품 유형 하위 유형 규제 기관

Listable 

sunscreens

 · SPF 지수가 4 이상, 50+를 넘지않는 1차 자외선

차단제

 · 의료용 자외선차단제(therapeutic sunscreen)의 

정의를 충족하는 2차 자외선차단제

TGA의 규제를 받음

(ARTG 에 

수록(listing)되어야 함)

Registrable 

sunscreens

 · 피부암(skin cancer), 일광 각화증(solar 

keratosis), 흑점(sunspots) 또는 조기 노화

(premature ageing) 위험 감소 이외의 질병 치료 

표시(therapeutic claims)를 하는 자외선 차단제

TGA의 규제를 받음

(ARTG 에 

등록(registration)되어야 

함)

Exempt 

sunscreens

 · SPF가 4 미만이고 사람 또는 동물 유래 성분이 

포함되어 있지 않은 1차 자외선 차단제

TGA의 규제를 받음

(ARTG에 수록 또는 

등록해야 하는 

요건으로부터 면제됨)

Cosmetic 

sunscreens

(Excluded 

sunscreens)

 · TGA의 규제에서 제외되지만 화장품의 정의를 

충족하는 일부 2차 자외선 차단제

화장품으로 간주되기 

때문에 AICIS 와 ACCC의 

규제를 받음

    ※ Australian regulatory guidelines for sunscreens (ARGS)

       https://www.tga.gov.au/book/3-regulatory-categories-sunscreens

  - 호주의 자외선차단제 관련 기준, 가이드라인 등은 아래 링크 참조

    ※ Standards, guidelines & publications (sunscreens)

       https://www.tga.gov.au/standards-guidelines-publications-sunscreens
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<참고>   

    호주 자외선차단제 가이드라인 (Australian regulatory guidelines for sunscreens)   

 ㅇ 가이드라인의 목차

      1. Introduction 

      2. Therapeutic sunscreen or cosmetic sunscreen? 

            2.1 Therapeutic sunscreens 

            2.2 Cosmetic sunscreens

      3. Regulatory categories of sunscreens 

            3.1 Exempt sunscreens 

            3.2 Listing of therapeutic sunscreens 

            3.3 Registration of therapeutic sunscreens 

            3.4 Responsibility of sponsors to report adverse reactions 

      4. Labelling and advertising 

            4.1 General 

            4.2 Labelling of immediate container and primary pack 

            4.3 Minimum requirements for small containers 

            4.4 Nanoparticles in sunscreens 

            4.5 Advertisements for therapeutic sunscreens 

      5. Reproducibility of SPF test results 

      6. Changes to sunscreens 

            6.1 Changes to active ingredients 

            6.2 Changes to excipients 

            6.3 Other changes 

      7. Stability testing 

            7.1 Stability test requirements 

            7.2 Establishing stability before listing or registering 

            7.3 Confirming stability and shelf life 

            7.4 Stability protocol requirements 

            7.5 Shelf life determination 

      8. Manufacture and quality control 

            8.1 Manufacture 
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            8.2 Quality control 

      9. Permitted ingredients 

            9.1 Sunscreening agents permitted as active ingredients 

            9.2 Excipients 

      10. New ingredients 

            10.1 Naming of new substances 

            10.2 New active ingredients 

            10.3 Safety data requirements for new actives 

            10.4 Justification for not providing particular studies 

            10.5 Related studies 

            10.6 UV spectral characteristics 

            10.7 New excipients 

      11. Glossary of terms and abbreviations 

      12. Bibliography 

      Appendix 1: Labelling checklist 

 ※ 자료 : https://www.tga.gov.au/sites/default/files/sunscreens-args.pdf



대한화장품협회
호주 수출시 주의사항

- 33 -

□ 의료 제품에서의 허용성분 목록

  - TGA 사이트에서 의료 제품(therapeutic good)에 사용될 수 있는 화학, 생물학 및 허브 

성분의 승인된 명칭을 검색할 수 있음

    ※ Permitted ingredients lists

       https://www.ebs.tga.gov.au/

  - 이전에 TGA 승인 의약품 용어 문서에 발표된 성분을 검색할 수 있으며 다음과 같은 정

보를 볼 수 있음

    · Ingredient Summary(Ingredient Name, Ingredient ID, Category, Synonyms, CAS 

Number, Availability), Naming Reference, Restrictions

  - 예를 들어, “zinc oxide”를 검색할 경우 다음과 같은 검색 결과를 볼 수 있음

    · 파란색으로 표시되어 있는 “zinc oxide" 글자를 클릭하면 다음과 같은 상세 내용을 담은 

PDF 파일을 열람할 수 있음

https://www.ebs.tga.gov.au/ebs/PublicHTML/pdfstore.nsf/TemplateEngineIngredientPDF?OpenAgent&in

gredientid=56455&docid=48767F0EF88B52B1CA2577DD0000E68A

    · zinc oxide가 1차 자외선차단제에 사용될 경우, 라벨에 표시해야 할 경고 문구(warning 
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statements)를 정하고 있음
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□ 수수료

  - 호주에서 의료 제품(therapeutic good)으로 규제되는 물품에 대한 등록 수수료는 아래 링

크 참조

    ※ Fees and charges: summary

     https://www.tga.gov.au/sites/default/files/fees-and-charges-summary-1-july-2020.pdf

  - 예를 들어, 다음은 listed medicines (예를 들어, Listable sunscreens)에 적용되는 수수료임

<Listing applications>


