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⚫ 중대한 유해사례 보고, 

유해사례 기록보관

⚫ 라벨링 표시 기재 사항 

추가

⚫ 착향제 알러젠 표시

⚫ 제품 안전성 입증

⚫ GMP 의무화

⚫ 법률 선점주의 

(연방법 우선주의)

⚫ 시설 등록 및 제품 리스팅

⚫ FDA가 기업의 기록에 접근하고 시설 등록을 

정지할 수 있음

⚫ FDA에 강제회수 명령권한 부여

⚫ 탈크(Talc) 함유 화장품에서 석면 검출 시험

법 표준화

⚫ 과불화화합물 평가 결과 요약 보고서
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Responsible Person (책임자)

The term ‘responsible person’ means the manufacturer, packer, or 

distributor of a cosmetic product whose name appears on the label of 

such cosmetic product in accordance with section 609(a) of [the Food 

Drug & Cosmetic Act (FDCA)] or section 4(a) of the Fair Packaging and 

Labeling Act [FPLA].”

includes international persons

‘책임자’라는 용어는 이 법의 섹션 609(a) 또는 공정 포장 및 라벨링 법의 섹션

4(a)에 따라 해당 화장품의 라벨에 이름이 표시된 화장품의 제조업체, 포장업체, 

또는 유통업체를 의미합니다.

미국 외 지역에 위치할 수 있습니다.
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Facility (시설)

The term ‘facility’ includes any 

establishment (including an 

establishment of an importer) that 

manufactures or processes 

cosmetic products distributed in the 

United States.

'시설'이라는 용어에는 미국에서 유통

되는 화장품을 제조 또는 가공하는 모

든 시설(수입자 시설 포함)이 포함됩

니다.

Exclusions to Facility Definition    

Beauty shops/salons

Cosmetic product retailers

Direct sellers

Retail distribution facilities

Pharmacies

Hospitals/healthcare clinics

Public health agencies

‘시설’의 정의에서 제외되는 경우

뷰티 샵/살롱
화장품 소매업체
직접 판매자
소매 유통 시설
약국
병원/헬스케어 클리닉
공중 보건 기관
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Facility (시설)

‘시설’의 정의에서 제외되는 경우

Entities that provide complimentary 

cosmetics incidental to other 

services     (e.g. hotels)

Trade shows and other venues that 

provide product samples

Establishments that manufacture 

cosmetics solely for use in research 

or evaluation

Establishments that solely perform 

one or more of: labeling, relabeling, 

packaging, repackaging, holding, or 

distributing—but packaging and 

repackaging do not include filling a 

product container with a cosmetic 

product

‘시설’의 정의에서 제외되는 경우

다른 서비스와 함께 고객에게 무료 화
장품을 제공하는 법인(예: 호텔)

화장품 샘플이 무료로 제공되는 전시회
및 기타 장소
연구 또는 평가용으로만 사용되며 소매
판매용이 아닌 화장품을 제조 또는 가
공하는 시설
화장품과 관련하여 다음 중 하나 이상
을 단독으로 수행하는 시설:  라벨링, 재
라벨링, 포장, 재포장, 보관, 유통 – 그
러나 '포장' 및 '재포장'이라는 용어에는
제품 용기에 화장품을 채우는 것을 포
함하지 않습니다.



각각의 주체가 가지는 책임
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시설 등록

GMP

제품 리스팅

유해사례

안전성 입증

라벨링

착향제 알러젠 표시

착향제 기록에 대한 접근

다음 사항과 관련한 영향을
받을 수 있음

착향제 알러젠 표시

착향제 기록 접근

성분 안전성 입증
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날짜 항목

2023년 12월 29일 ⚫ 시설 등록 및 제품 리스팅 (2024년 7월 1일로 연기)

⚫ 중대한 유해사례 보고 및 유해사례 기록 보관

⚫ 안전성 입증

⚫ 라벨에 전문가용 표기

⚫ FDA의 강제 회수 명령 권한, 시설 등록 정지 권한, 화장품 제조소

를 실사하고, 기록에 접근할 수 있는 권한

⚫ 탈크 시험법 규칙 제안
2024년 6월 착향제 알러젠 규칙 제안

탈크 시험법 규칙 제정

2024년 12월 29일 GMP 규칙 제안

라벨에 부작용 보고 연락처 기재

착향제 알러젠 규칙 제정

2025년 12월 29일 GMP 규칙 제정

FDA 웹사이트에 PFAS 보고서 발표



화장품 시설 등록 및 제품 리스팅(시행 2024. 7. 1)
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Facility Registration & Product Listing

미국에 수입되는 화장품을 제조 또는 가공하는 시설은 FDA에 등록해야 합니다.

책임자(RP)를 대신하여 시설에서 화장품을 제조 또는 가공하는 계약 제조자의 경우, 해당

시설이 자기 화장품 또는 한 명 이상의 책임자를 대신하여 화장품을 제조 또는 가공하는

경우에도 단일 등록을 하면 됩니다.

시설 등록 및 제품 리스팅을 하지 않는 것은 FDCA 섹션 301에 따라 금지된 행위로 간주

됩니다. 

매우 작은 기업의 경우 시설 등록, 제품 리스팅에서 면제되는 경우가 있습니다.

시설 등록, 제품 리스팅 사이트

https://direct.fda.gov/apex/f?p=100:LOGIN_DESKTOP

https://direct.fda.gov/apex/f?p=100:LOGIN_DESKTOP
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a. 최초 등록

• 2022년 12월 29일자로, 미국 내에서 유통을 목적으로 하는 화장품의 제조 또는 가공에 관여하는 시설을 

소유하거나 운영하는 모든 사람은 늦어도 2023년 12월 29일 전까지 각 시설을 등록해야 합니다

• 2022년 12월 29일 이후, 미국 내에서 유통을 목적으로 하는 화장품의 제조 또는 가공에 처음으로 관여하

는 시설을 소유하거나 운영하는 모든 사람은 활동에 처음 관여한 날로부터 60일 이내의 일자 또는 2024

년 2월 27일 중 더 늦은 일자까지 반드시 해당 시설을 등록해야 합니다

• 참고: 2023년 11월 8일, FDA에서는 “Compliance Policy for Cosmetic Product Facility Registration

and Cosmetic Product Listing (화장품 시설 등록 및 화장품 리스팅을 위한 준수 정책)”이라는 표제의 산

업계용 가이던스를 발행하였습니다. 해당 가이던스에서 FDA에서 FD&C 법 섹션 607에 따라 화장품 시설 

등록과 관련된 요구사항을 2024년 7월 1일 이전까지 시행하지 않는 사항이 설명되어 있습니다.

시설 등록(Facility Registration)은 언제까지 해야 합니까?
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b. 수정사항 등록

• 등록해야 하는 모든 사람은 등록에 필요한 정보에 대한 모든 수정사항 (“수정사항” 등록)을 반

드시 60일 이내에 업데이트 해야 합니다(FD&C 법 섹션 607(a)(4)). 이 절차에는 등록 취소를 

초래하는 모든 변경사항이 포함됩니다.

c. 등록 갱신

• 시설을 등록해야 하는 모든 사람은 격년으로(즉, 2년마다) 해당 등록을 갱신해야 합니다

• FDA는 FD&C법의 섹션 607(a)(4)에서 요구하는 수정사항을 포함하여, 가장 최근의 시설 등록 

제출 이후로 해당 등록에 대한 업데이트 사항이 전혀 없는 경우, 약식 등록 갱신을 제공하고 

있습니다.

시설 등록(Facility Registration)은 언제까지 해야 합니까?
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소규모 기업

     지난 3년 동안 미국에서 화장품의 평균 연간 총 매출이 인플레이션을 감안하여 $1,000,000 미

만이고 아래 설명된 화장품의 제조 또는 가공에 관여하지 않는 책임자, 시설 소유자, 운영자는

소규모 기업으로 간주되며, 시설 등록 및 제품 리스팅의 요구 사항이 적용되지 않습니다.

(주의) 그러나 아래에 해당하는 경우에는 면제대상에 해당하지 않습니다!!

그 말인 즉슨,,, 시설 등록, 제품 리스팅 하셔야 한다는 뜻입니다!

① 관례적이거나 일반적인 사용 조건 하에서, 정기적으로 눈의 점막과 접촉하는 화장품. (예 : 아이
라이너, 마스카라, 아이 섀도우, 아이 크림 등)

② 주입되는 화장품. (예 : 타투 잉크 등) 

③ 체내 사용(예 : 여성청결제, 구강청결제 등) 용도의 화장품

④ 관례적이거나 일반적인 사용 조건 하에서 24시간 이상 외양을 변경하는 것을 목적으로 하고, 

소비자에 의해 제거하는 작업이 관례적이거나 일반적인 사용 조건에 해당하지 않는 화장품. 

(예 : 젤 네일, 연장용 속눈썹, 헤나, 인공 태닝 제품 등)

시설 등록(Facility Registration) 면제대상
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시설 등록시 다음의 정보를 반드시 제출해야 합니다.

▪ 시설의 소유자 및/또는 운영자의 이름

▪ 시설의 명칭, 실제 소재지, 이메일 주소, 전화번호

▪ 해외 시설의 경우 U.S. Agent의 연락처(이름, 전화

번호, 이메일)

▪ 시설등록 번호(FEI 번호) 

▪ 해당 시설에서 제조 또는 가공된 화장품의 시판중

인 모든 브랜드 이름

▪ 해당 시설에서 제조 또는 가공되는 화장품 각각의 

제품 단일 카테고리 혹은 복수 카테고리들과 RP 

▪ 제출 유형(최초 등록, 수정사항 등록, 격년 단위 갱

신 또는 약식 갱신)

Under sections 607(a) and 607(b)(2) of the FD&C Act, 

the following information must be submitted in a 

facility registration: 

• the name of the owner and/or operator of the facility; 

• the facility’s name, physical address, email address, 

and telephone number; 

• with respect to any foreign facility, the contact for the 

United States agent4 of the facility (name and phone 

number), and, if available, the electronic contact 

information (email); 

• the facility registration number, if any, previously 

assigned by FDA;

• all brand names under which cosmetic products 

manufactured or processed in the facility are sold; 

• the product category or categories and responsible 

person for each cosmetic product manufactured or 

processed at the facility; and 

• type of submission (initial, amended, biennial 

renewal, or abbreviated renewal, for further 

information see discussion in section III.F.1). 

의무 제출 정보
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FDA는 또한 다음과 같은 추가 선택 정보를 제출할 것

을 요구합니다.

• 모회사 이름(해당되는 경우)

• 시설의 DUNS 번호

• 등록과 관련된 개인에 대한 추가 연락처 정보

FDA also requests that the following additional 

optional information be submitted: 

• parent company name (if applicable); 

• facility DUNS Number; and 

• additional contact information for individuals 

associated with the registration. 

추가 정보
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US Agent 는 어떤 역할을 해요?

• 해외 시설의 경우, U.S. agent는 시설 등록 목적에 있어서 필요합니다. 

• U.S. agent 는 개인도 되고 법인도 됩니다. 단, 미국에 거주하거나 미국에 사업체를 유지하고 

있으며 미국에 실제로 소재해야 합니다. 

• U.S. agent 는 우편함, 자동 응답기나 자동 응답 서비스가 되어서는 안 되며, 해외 시설의 대행

업체를 수행하는 개인이 상주하고 있지 않은 장소가 되어서는 안 됩니다. 

• 즉, U.S. Agent는 반드시 미국에 소재해야 하며, 해외 시설을 대신해 미국 현지에서 FDA와 소

통하는 역할을 담당합니다. 따라서 의사소통이 빠르고 원활하게 잘 되는 법인(또는 사람)을 

U.S. Agent 로 지정하셔야 낭패가 없습니다. 

• U.S. Agent는 시설 등록을 제출할 때 필요한 정보로, 라벨 상에 기재될 필요가 없습니다.

US Agent 와 RP는 다른 개념입니다.
이 둘을 헷갈리지 마세요!
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FEI번호는 어디서 받아요?

• 시설 등록 번호는 FDA Establishment Identifier (FEI, FDA 기관 식별자)입니다.

• 등록 절차를 효율적으로 운영하기 위하여, 시설의 소유자 및 운영자는 시설 등록을 제출하기

전에 FEI 번호를 취득해야 합니다. 

• 화장품 시설을 위한 등록과 관련된 FEI 번호 발급을 위한 요청은 일반적으로 7-10 영업일 정도

소요됩니다. 

• FDA와 관련된 기타 사업과 연관된 FEI 번호를 기존에 할당 받은 시설은 반드시 동일한 FEI 번

호를 사용해야 하며, 새로운 FEI 번호를 요청하면 안 됩니다. 

FEI Search Portal
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/feiportal/index.cfm?action=portal.login

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/feiportal/index.cfm?action=portal.login
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FEI번호는 어디서 받아요?

FDA에서 할당된 FEI 번호를 소유하고 있지 않은 경우, 

feiportal@fda.hhs.gov로 요청을 보내시고 다음 정보를

제공해야 합니다. 

• 법적 회사명

• 모든 대체 회사명, “영업 수행” 용도를 위해 사

용되는 명칭 포함

• 실제 소재지 주소

• 지정 우편 수신처 주소

• 특정 소재지에서 수행되는 행위의 전체 리스트 

(예: 의약품 제조, 식품 포장, 등)

• 해당되는 경우, 기타 FDA 기관(복수 가능)과 연

관된 모든 등록 번호

• 알려진 모든 기존 업체명

• 업체와 연관된 모든 기존 주소

f your entity does not have an FEI number assigned by 

FDA, send a request to feiportal@fda.hhs.gov and 

provide the following information: 

• Legal firm name 

• Any alternate firm names, including those used for 

"doing business as" purposes 

• Physical address 

• Designated mailing address 

• Name and contact information of the designated 

contact person 

• A comprehensive list of activities conducted at this 

specific location (e.g., drug manufacturing, food 

packaging, etc.) 

• Any registration numbers associated with other FDA 

Center(s), if applicable 

• Any former names the firm was known by 

• Any previous addresses linked to the firm 

mailto:feiportal@fda.hhs.gov
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브랜드 이름은 제품 이름과 동일하나요?

• 아니요.  FDA는 브랜드 이름과 제품 이름을 동일하지 않은 것으로 간주합니다.

• 제품 이름은 일반적으로 21 CFR 701.11에 따라 필요한 식별 정보 문구로 간주됩니다. 식별 문

구는 소비자가 제품의 기능적 용도를 이해하는 데 도움이 되도록 패키지에 포함된 화장품의 유

형 또는 종류에 대한 정보를 제공합니다. 

• 브랜드 이름은 업체가 제품 라벨에서 상업용 제품을 식별하기 위해 사용되는 구분 명칭입니다. 

브랜드 이름은 소유권이 있으면서/있거나 상표로 등록될 수 있습니다
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• MoCRA에서는 미국 내에서 유통되는 화장품에 해당하는 시설만 등록을 합니다. 따라서 미국이 아닌 다른 

지역에 유통하는 화장품의 브랜드명과 RP를 기재할 필요는 없습니다. 

시설등록 할 때, 브랜드명과 책임자를 기재하라는 것은 미국수출 제품에 대한

것만 하면 되는지요? 아니면, ODM업체에서 거래하고 있는 전세계 모든 브랜

드명과 책임자를 기재해야하는 것인지요?

여기서 “책임자”라 함은 해당 제품에 라벨링된 책임자를 말합니까? 아니면, 

제조시설, 즉 공장의 총 책임자(예를 들어 공장장)를 말합니까?

• RP는 해당 화장품의 패키징에 표시되는 책임자(제조업체, 유통업체, 포장업체 중 어느 하나)를 말합니다. 

공장의 총 책임자가 아닙니다.



FAQ

23

Category 는 어디에 나와있어요?

미국 FDA가 발행한

화장품 시설 등록 및 제품 리스팅 관련

산업계용 가이던스의 부록(Appendix) A

에 나와 있습니다.

Guidance for Industry:

Registration and Listing of Cosmetic 

Product Facilities and Products 

영어 원문과 국문 번역본은 아래 링크에서 

다운로드 가능합니다

https://kcia.or.kr/home/edu/edu_01.php?type=view

&no=15768&ss=page%3D%26skind%3DTITLE_CNT

NT%26sword%3D%EA%B0%80%EC%9D%B4%EB%8

D%98%EC%8A%A4%26ob%3D

https://kcia.or.kr/home/edu/edu_01.php?type=view&no=15768&ss=page%3D%26skind%3DTITLE_CNTNT%26sword%3D%EA%B0%80%EC%9D%B4%EB%8D%98%EC%8A%A4%26ob%3D
https://kcia.or.kr/home/edu/edu_01.php?type=view&no=15768&ss=page%3D%26skind%3DTITLE_CNTNT%26sword%3D%EA%B0%80%EC%9D%B4%EB%8D%98%EC%8A%A4%26ob%3D
https://kcia.or.kr/home/edu/edu_01.php?type=view&no=15768&ss=page%3D%26skind%3DTITLE_CNTNT%26sword%3D%EA%B0%80%EC%9D%B4%EB%8D%98%EC%8A%A4%26ob%3D
https://kcia.or.kr/home/edu/edu_01.php?type=view&no=15768&ss=page%3D%26skind%3DTITLE_CNTNT%26sword%3D%EA%B0%80%EC%9D%B4%EB%8D%98%EC%8A%A4%26ob%3D
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DUNS번호는 어디서 받아요?

• DUNS 번호(DUNS NUMBER) : DUNS(Data Universal Numbering System, *데이터 통합 번

호 설정 시스템) 번호

• Dun & Bradstreet(D&B)에서 제공하는 고유한 9자리 식별 번호입니다. 

• https://www.dnb.com/duns.html

• 국제적으로 통용되는 사업자등록증번호와 같은 개념이라고 보시면 됩니다. 글로벌 비즈니스에

서 강제적인 사항은 아니지만, ‘현재 운영되고 있는 사업자’ 라는 것을 증명할 수 있는 방법이

기도 합니다. 따라서, 미국 FDA는 등록 신청 업체에게 DUNS 번호 체출을 요구하는 것입니다. 

• DUNS 번호는 특정 소재지에 기반합니다. 따라서, 하나의 업체의 각기 다른 실제 장소(지사, 부

서, 본사와 같이)에 DUNS 번호가 할당될 수 있습니다. 

https://www.dnb.com/duns.html
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제품 리스팅(product listing)은 언제까지 해야 합니까?

a. 최초 리스팅

• 2022년 12월 29일자로 시판 중인 화장품의 책임업체는 늦어도 2023년 12월 29일까지 반드시 화장품 리

스팅을 제출하여야 하며, 2022년 12월 29일 이후에 처음 시판되는 화장품인 경우에는 주(州)간 거래되는 

해당 제품 시판 120일 이내에 제출하여야 합니다

• FDA는 2022년 12월 29일 이후에 처음 시판되는 화장품의 제품 리스팅은 제품 시판 일자로부터 120일 이

내 또는 2023년 12월 29일로부터 120일 이내 (2024년 4월 27일) 중 더 늦은 일자 내 제출을 예상합니다.

• 참고: 2023년 11월 8일, FDA에서는 “Compliance Policy for Cosmetic Product Facility Registration

and Cosmetic Product Listing (화장품 시설 등록 및 화장품 리스팅을 위한 준수 정책)”이라는 표제의 산

업계용 가이던스를 발행하였습니다. 해당 가이던스에서 FDA에서 FD&C 법 섹션 607에 따라 화장품 리스

팅과 관련된 요구사항을 2024년 7월 1일 이전까지 시행하지 않는 사항이 설명되어 있습니다.
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제품 리스팅(product listing)은 언제까지 해야 합니까?

b. 내용 업데이트 및 갱신

• 책임자는 매년 해당 리스팅에 대한 업데이트 사항을 제공해야 합니다(FD&C법 섹션 

607(c)(5)). 이 사항에는 해당 제품의 단종 여부를 포함합니다.

• FDA는 섹션 607(c)(3)에서 요구하는 바에 따라, 책임업체가 기존 리스팅을 제출한 이후 변경

사항이 없는 경우에 대하여, 모든 화장품 제품 리스팅의 갱신에 대하여 약식 절차를 제공하고 

있습니다.
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FD&C법 섹션 607(c)에 따라 하기 정보가 반드시 화장

품 리스팅에서 제출되어야 합니다.

• 화장품이 제조 또는 가공되는 각 시설의 시설등록

번호  

• 라벨에 표기되는 명칭으로서, RP의 명칭 및 연락

처와 화장품 명칭

• 화장품에 적용 가능한 화장품 카테고리(복수 가능)

• 모든 향료, 착향제, 또는 착색제를 포함하여, Code 

of Federal Regulations(연방 규정 코드), 타이틀 21 

섹션 701.3(혹은 기타 후속 규제조항)에서 요구하

는 명칭, 또는 성분의 통속명이나 관용명으로 식별 

가능한 화장품 성분 리스트 

• 기존에 할당된 경우, 제품 리스팅 번호

• 제출 유형(최초, 내용 업데이트(연간), 약식 갱신)

Under section 607(c) of the FD&C Act, the following 

information must be submitted in a cosmetic product 

listing: 

• the facility registration number of each facility where 

the cosmetic product is manufactured or processed; 

• the name and contact number of the responsible 

person and the name for the cosmetic product, as 

such name appears on the label; 

• the applicable cosmetic category or categories for the 

cosmetic product (refer to Appendix A below); 

• a list of ingredients in the cosmetic product, 

including any fragrances, flavors, or colors, with 

each ingredient identified by the name, as required 

under section 701.3 of title 21, Code of Federal 

Regulations (or any successor regulations), or by the 

common or usual name of the ingredient; 

• the product listing number, if any previously assigned; 

and 

• type of submission (initial, update to content (annual), 

abbreviated renewal). 

의무 제출 정보
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FDA는 또한 다음과 같은 추가 선택 정보를 제출할 것을 요

구합니다.

• 모회사 이름(해당되는 경우)

• 사업 유형(라벨에 기재된 대로), 즉 제조업체, 포장업체 

또는 유통업체

• 라벨 도안

• 제품 웹 페이지 링크;

• 전문가 전용 화장품 여부;

• 제품 라벨에 기재된 소재지의 책임업체 DUNS 번호

• 고유 성분 식별자 (UNII, Unique Ingredient Identifiers) 

• 리스팅과 관련된 개인의 추가 연락처 정보

FDA also requests that the following additional 

optional information be submitted: 

• parent company name (if applicable); 

• type of business (as listed on the label), i.e., 

manufacturer, packer, or distributor; 

• image of the label (currently jpg files are 

accepted); 

• product webpage link; 

• whether the cosmetic product is for 

professional use only; 

• responsible person DUNS Number for address 

listed on product label; 

• Unique Ingredient Identifiers (UNIIs);

• and additional contact information for 

individuals associated with the listing. 

추가 정보
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• 일반적으로 Fragrance는 후각적인 감각에 영향을 미치는 성분으로 일반적으로 향수에서 

탑 노트, 미들 노트, 베이스 노트 등에 쓰이는 성분을 말합니다.

• Flavor는 미각적인 감각에 영향을 미치는 성분으로, 꼭 식품 뿐만 아니라, 체리맛 립밤이

라던지 미감(taste)을 자극하는 성분을 말합니다.

Fragrances와 flavors는 무슨 차이가 있어요?
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UNII (Unique Ingredient Identifier) : 고유 성분 식별자

• https://precision.fda.gov/u

niisearch

• https://www.fda.gov/indus

try/fda-data-standards-

advisory-board/fdas-

global-substance-

registration-system

• For UNII requests, data 

issues, or questions about 

GSRS contact:

FDA-SRS@fda.hhs.gov

https://precision.fda.gov/uniisearch
https://precision.fda.gov/uniisearch
https://www.fda.gov/industry/fda-data-standards-advisory-board/fdas-global-substance-registration-system
https://www.fda.gov/industry/fda-data-standards-advisory-board/fdas-global-substance-registration-system
https://www.fda.gov/industry/fda-data-standards-advisory-board/fdas-global-substance-registration-system
https://www.fda.gov/industry/fda-data-standards-advisory-board/fdas-global-substance-registration-system
https://www.fda.gov/industry/fda-data-standards-advisory-board/fdas-global-substance-registration-system
mailto:FDA-SRS@fda.hhs.gov
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• 제품 리스팅 번호의 외부 공개는 불가능합니다(FD&C 법 섹션 607(d))

• FDA는 해당 시설에서 제조되거나 가공되는 화장품이 시판되고 있는 브랜드 이름

에 기재된 시설 등록에 대한 정보, 또는 화장품이 제조되거나 가공되는 해당 시설

의 시설 등록 번호의 제품 리스팅에 대한 정보를 공개하지 않습니다. 

시설 등록 및 화장품 리스팅 정보는 외부에 공개되나요?

• FDA 에 내야 하는 수수료는 없습니다.

• 다만, 시설 등록과 화장품 리스팅을 미국 인허가 대행사를 통해서 진행하신다면 대행비(컨설팅

비)가 있겠습니다.  보통 인허가 대행사에서 아래와 같은 컨설팅 서비스를 제공하며, 비용은 대

행사마다 다르고, 의뢰하시는 제품이 어떤 제품이냐에 따라 다릅니다.

• 시설 등록(US agent 포함), 제품 리스팅, 안전성 입증 자료 작성, 부작용 보고 리포팅, 라벨(표시기재) 검토

시설 등록 및 화장품 리스팅 관련하여 FDA에 내는 수수료가 있나요?
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화장품이면서 동시에 의약품인 경우에

시설등록. 제품 리스팅을 OTC와 화장품 양쪽 모두 해야 하나요?

• MoCRA에서는 의약품이면서 화장품인 경우(예 : 자외선차단제) 착향제 알러젠 성분 표시 

및 전문가용 라벨링에 관한 경우를 제외하고, 화장품 요건이 아닌 의약품 요건이 적용된

다고 명시하고 있습니다. 

• 따라서, 의약품이면서 화장품인 경우(예 : 자외선차단제) 를 생산하는 시설은 화장품 시설 

등록이 아니라, 의약품 시설 등록을 해야 합니다.  

• 다만, ▲ 화장품을 제조 또는 가공하며, 또한 동시에 ▲의약품을 제조 또는 가공하는 시설의 

경우에는 화장품 시설 등록도 하고, 동시에 의약품 시설 등록도 FDA에 해야 합니다.

• OTC Drug(자외선차단제) 제도 개요에 대해서는 아래 링크를 참조해 주세요!

• http://helpcosmetic.or.kr/pc/license/license03.php?ptype=view&idx=5654&page=1&code=law_notice

http://helpcosmetic.or.kr/pc/license/license03.php?ptype=view&idx=5654&page=1&code=law_notice
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Serious adverse event (중대한 유해사례)

Serious adverse event.― The term `serious 
adverse event' means an adverse event that―

(A) results in―
(i) death;
(ii) a life-threatening experience;
(iii) inpatient hospitalization;
(iv) a persistent or significant disability or 

incapacity;
(v) a congenital anomaly or birth defect;
(vi) an infection; or
(vii) significant disfigurement (including serious 

and persistent rashes, second- or third-
degree burns, significant hair loss, or 
persistent or significant alteration of 
appearance), other than as intended, 
under conditions of use that are 
customary or usual; or

(B) requires, based on reasonable medical 
judgment, a medical or surgical intervention 
to prevent an outcome described in 
subparagraph (A).

'중대한 유해사례' 란 다음과 같은 유해사례를 의미합니다.

(A) 다음을 초래하는 경우

(ⅰ) 사망;

(ⅱ) 생명을 위협하는 경우;

(ⅲ) 입원;

(ⅳ) 지속적 또는 중대한 불구 또는 기능저하;

(ⅴ) 선천적 기형 또는 선천적 장애;

(ⅵ) 감염; 또는

(ⅶ) 관습적이거나 통상적인 사용 조건에서 의도한 것이 아닌

심각한 손상(심각하고 지속적인 발진, 2도 또는 3도

화상, 현저한 외관 변경 포함)

또는

(B) 합리적인 의학적 판단에 따라 단락(A)에 기술된 결과를 방지

하기 위해 의학적 또는 외과적 개입이 필요한 경우
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중대한 유해사례 보고.―책임자는 보고를 받은 후 영업일 기준 15일 이내에 해당 화장품

의 소매 포장 또는 그 안에 있는 라벨의 사본과 함께 중대한 유해사례(Serious Adverse 

Event) 보고를 FDA에 제출해야 합니다. 

책임자는 FDA에 제출한 중대한 유해사례 보고와 관련하여 최초 보고 후 1년 이내에 책임

자가 받은 새로운 중요한 의료 정보를 해당 책임자가 그러한 정보를 받은 후 영업일 기준

15일 이내에 장관에게 제출해야 합니다.

책임자는 미국 내 사용과 관련하여 받은 유해사례의 각 보고서와 관련된 기록을 6년 동안

유지해야 합니다. (일부 소규모 기업의 경우에는 3년간 기록 유지) - FDA 실사

이를 준수하기 않는 것은 FDCA(연방 식품, 의약품 및 화장품법)을 위반한 것으로 간주됩

니다.



제품 안전성 입증(시행 2023.12.29)
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화장품의 책임자는 해당 화장품의 안전성이 충분히 입증되었음을 보증하고, 이를 뒷받침

하는 기록을 유지해야 합니다.

'안전성의 적절한 입증'이란 화장품의 안전성을 평가하기 위한 과학적 훈련과 경험에 의해

자격을 갖춘 전문가가 화장품이 안전하다는 합리적인 확신을 뒷받침하기에 충분한 것으

로 간주하는 테스트 또는 연구, 리서치, 분석 또는 기타 증거 또는 정보를 의미합니다.

'안전'이라는 용어는 화장품(그 성분 포함)이 라벨링에 규정된 사용 조건 또는 관습적이거

나 일상적인 사용 조건에서 사용자에게 해롭지 않음을 의미합니다.

적절한 안전성 입증이 없는 제품은 『연방 식품, 의약품 및 화장품법(FDCA)』의 섹션 601

에 따라 불량 제품(adulterated product)으로 간주됩니다.

Safety Substantiation



제품 안전성 입증(시행 2023.12.29)
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미국화장품협회에서 발간한 가이던스(2014년)

Safety Evaluation Guidelines

https://access.personalcarecouncil.org/Shop/Publicatio
ns/Product-Details?productid=%7B39F5202E-E0BF-
EB11-8236-000D3A12D54C%7D

https://access.personalcarecouncil.org/Shop/Publications/Product-Details?productid=%7B39F5202E-E0BF-EB11-8236-000D3A12D54C%7D
https://access.personalcarecouncil.org/Shop/Publications/Product-Details?productid=%7B39F5202E-E0BF-EB11-8236-000D3A12D54C%7D
https://access.personalcarecouncil.org/Shop/Publications/Product-Details?productid=%7B39F5202E-E0BF-EB11-8236-000D3A12D54C%7D
https://access.personalcarecouncil.org/Shop/Publications/Product-Details?productid=%7B39F5202E-E0BF-EB11-8236-000D3A12D54C%7D


라벨에 전문가용 표시(시행 2023.12.29)
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전문가용 제품일 경우에도 소비자 판매용 화장품에 요구되는 것과 동일한 정보를 전문가

용 화장품 라벨에 기재해야 합니다.

또한 “only licensed professionals may use the product (전문가만 이 제품을 사용할

수 있음)”을 명시해야 합니다.

‘전문가’라는 용어는 피부미용, 네일 케어, 이발, 에스테틱 분야에서 일할 수 있도록 국가

당국에 의해 면허를 받은 개인을 의미합니다.



FDA의 권한 강화(시행 2023.12.29)
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MoCRA로 인해 FDA에게 강제 회수 명령 권한, 시설 등록 정지 권한, 화장품 제조소를 실

사하고, 기록에 접근할 수 있는 권한이 생겼습니다.

다만, FDA의 실사 권한은 유해 사례, GMP, 기록 접근으로 제한됩니다

화장품의 레시피 또는 포뮬러, 재무 데이터, 가격 데이터, 개인 데이터(본 법에 따라 기능

을 수행하는 기술 및 전문 인력의 자격에 관한 데이터 제외), 연구 데이터(안전성 입증 제

외) 또는 판매 데이터(판매와 관련된 선적 데이터 제외)는 기업 비밀에 해당하여 FDA가

볼 수 없습니다.



FDA의 권한 강화(시행 2023.12.29)
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“If the Secretary has a reasonable belief that a cosmetic product, including an ingredient in such 

cosmetic product, and any other cosmetic product that the Secretary reasonably believes is likely to 

be affected in a similar manner, is likely to be adulterated such that the use or exposure to such 

product presents a threat of serious adverse health consequences or death to humans, each 

responsible person and facility shall . . . [allow FDA] . . . at reasonable times and within reasonable 

limits and in a reasonable manner, to have access ”

FDA inspection authority limited to adverse events, GMPs, and record access

Does not extend to cosmetic formulas/recipes, or to financial, pricing, sales (other than shipment 

data), personnel, or research data (other than safety substantiation data)

FDA 실사 및 기록 접근 (Inspections and Records Access)

화장품(이러한 화장품에 있는 성분을 포함하여), 및 비슷한 방식으로 영향을 받을 가능성이 있다고 합리적으로
믿고 있는 다른 화장품이, 그러한 제품의 사용이나 노출이 건강에 심각한 악영향을 미치거나 인간의 사망을 초
래할 정도로 불량일 것 같다는 합리적인 믿음을 FDA가 가지고 있는 경우, 각 책임자 및 시설은…. . [FDA가] ..

합리적인 시간, 합리적인 한도 내에서 모든 기록에 접근할 수 있도록 허용해야 함

FDA의 실사 권한은 유해 사례, GMP, 기록 접근에 한하며,

화장품의 레시피 또는 포뮬러, 재무 데이터, 가격 데이터, 개인 데이터(본 법에 따라 기능을 수행하는 기술 및 전
문 인력의 자격에 관한 데이터 제외), 연구 데이터(안전성 입증 제외) 또는 판매 데이터(판매와 관련된 선적 데
이터 제외)로 확대되지 않음
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FDA may issue a Mandatory Recall if the secretary determines that there is:

A reasonable probability that a cosmetic is adulterated or misbranded

The use or exposure to such cosmetic will cause serious adverse health 

consequences or death

The Secretary shall provide the Responsible Person with an opportunity to 

voluntarily cease distribution and recall such article

If the responsible person refuses to or does not voluntarily cease distribution or 

recall such cosmetic, FDA may issue a mandatory recall

강제 회수 명령 권한(Mandatory Recall Authority)

다음의 경우 FDA는 강제 회수를 명할 수 있음 :

화장품이 불량 또는 부정표시에 해당한다는 합리적인 가능성이 있는 경우

해당 제품의 사용 또는 노출로 인해 건강에 심각한 부작용 또는 사망을 초래할 수 있
다고 판단하는 경우

FDA는 책임자에게 해당 제품의 자발적인 유통 중단 및 회수 기회를 제공함

만약 책임자가 자발적인 유통 중단을 거절하거나 유통 중단을 실시하지 않을 경우, 또는
해당 제품의 회수를 하지 않는 경우, FDA는 강제 회수 명령을 내릴 수 있음



FDA의 권한 강화(시행 2023.12.29)

42

시설 등록 정지(Facility Suspension)

FDA may suspend a facility’s registration requiring the facility to cease distribution of 

all cosmetic products if FDA:

Determines that a cosmetic product manufactured or processed by a registered 

facility and distributed in the United States has a “reasonable probability” of 

causing serious adverse health consequences

There is reasonable belief that other products manufactured or processed by the 

facility may be similarly affected because of failure that cannot be isolated to a 

product or products manufactured by the facility

Before suspending a facility’s registration, FDA will provide notice and an opportunity 

for the facility to be heard at an informal hearing

해당시설에서 제조 또는 가공되고 미국에서 유통되는 화장품이 다음에 해당하는 경우 FDA

는 해당 시설의 등록을 정지할 수 있음

건강에 심각한 영향을 미치거나 사람을 사망에 이르게 할 “합리적 가능성”이 있는 경
우

해당시설에서 제조 또는 가공되는 다른 제품이 격리될 수가 없어서, 유사한 영향을 받
을 수 있다는 합리적인 믿음을 FDA가 가지고 있는 경우

시설 등록을 정지하기 전에 FDA는 해당 시설에 비공식 청문회 기회를 제공함



FAQ

43

부정 화장품 또는 불량 화장품이라고 판단되는 경우, 미국 FDA 로부터 경고 서한

(Warning Letter)를 받게되므로 주의해야 합니다. 

경고 서한을 받게 되는 대표적인 유형은 아래와 같습니다. 

□ 유형 1 : 화장품으로 판매한 제품에서 의약품의 효능효과를 클레임한 경우

□ 유형 2 : 색소 규정을 위반한 경우

□ 유형 3 : 미생물에 오염된 불량 화장품일 경우

□ 유형 4 : 의료기기로 허가를 받고 팔아야 하는데, 화장품으로 판매한 경우

□ 유형 5 : 화장품 및 의약품 규정을 위반한 경우

□ 유형 6 : 안전성 및 라벨링을 위반한 경우

□ 유형 7 : 의약품 GMP를 준수하지 않은 경우

Warning Letter (경고 서한)

Waning Letter(경고서한)에 대한 자세한 사항은 아래 링크를 참조해 주세요. 
http://helpcosmetic.or.kr/pc/license/license03.php?ptype=view&idx=5576&page=1&code=law_notice

강의 영상 : 미국 수출 시 꼭 알아야 할 사항 - 경고 서한, 수입 거부, 수입 경보, FDA 실사
https://www.youtube.com/watch?v=LOLFJ_UCxcg

http://helpcosmetic.or.kr/pc/license/license03.php?ptype=view&idx=5576&page=1&code=law_notice
https://www.youtube.com/watch?v=LOLFJ_UCxcg


라벨에 부작용 보고를 받을 연락처 기재(시행 2024.12.29)

44

각 화장품에는 RP가 해당 화장품에 대한 부작용 보고를 받을 수 있는 미국내 주소, 미국

내 전화번호 또는 전자 연락처 정보가 포함된 라벨이 부착되어야 하며, 여기에는 웹사이

트가 포함될 수 있습니다.

라벨에 표기해야 하는 “부작용 보고를 받을 연락처”는 소규모 기업 여부와 관계없이, 미

국 내 유통되는 모든 화장품 라벨에 적용되는 사항입니다.



착향제 알러젠 기재(시행 2024.12.29 이후 예상)
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FDA가 착향제 알레젠 규칙을 정하면 제품 라벨에 착향제 알러젠 성분 표시를 해야 합니

다. 이를 준수하지 않을 경우 부정표시 화장품으로 간주되므로 주의해야 합니다.

착향제/향 성분이 중대한 유해사례를 유발했다고 FDA가 믿을 만한 합당한 근거가 있는

경우, FDA는 챡향제/향 성분 리스트를 책임자에게 서면으로 요청할 수 있으며, 책임자는

30일 이내에 FDA에 제출해야 합니다.

FDA는 착향제 알러젠 표시 규칙을 정할 예정임 ☞ 법 제정일(2022.12.29)로부터 18

개월 이내에 FDA는 규칙 제안 제정 통지를 발행해야 하며, 공개 의견 조회기간이 종

료된 날로부터 180일 이내에 최종 규칙을 제정해야 함

착향제 알러젠 표시 규칙을 공표할 때 FDA는 EU를 포함하여, 국제, 주 및 지역의 요

구사항을 고려해야 함



GMP 준수 의무화(2025.12.29 이후 예상)
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FDA에서는 2024.12.29까지 GMP 규칙(안)을 제안하고, 2025.12.29까지 GMP 최종규칙을

발표할 예정입니다. (시행일자는 추후 결정)

FDA는 화장품 GMP와 관련한 공청회를 개최한 바 있습니다.(2023년 6월 1일)

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-news-events/public-meeting-good-

manufacturing-practices-cosmetic-products-06012023

GMP에 대한 규정을 수립할 때 FDA은 화장품 제조에 종사하는 기업의 규모와 범위, 해

당 화장품이 공중 보건에 미치는 위험을 고려해야 하며, 그러한 규정이 적용되는 모든

규모 및 유형의 시설에 대해 실행가능한 충분한 유연성을 제공해야 함

이러한 규정은, 해당 규정이 작은 기업에 과도한 경제적 어려움을 지우지 않도록 하기

위해, 적절한 경우, 작은 기업을 위한 단순화된 GMP 요구 사항을 포함해야 함

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-news-events/public-meeting-good-manufacturing-practices-cosmetic-products-06012023
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-news-events/public-meeting-good-manufacturing-practices-cosmetic-products-06012023


중소 기업에 대한 배려
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FDA는 GMP Rule을 만들때 중소기업을 위해 유연성, 단순화된 요구 사항 및 더 긴 순응 기간

을 줄 것입니다. 

소규모 기업의 경우, GMP, 시설 등록, 제품 리스팅 요건에서 면제됩니다.

그러나, 소규모 기업의 경우에도 안전성 입증, 전성분 표기시 알러젠 성분 표기, 부작용 보고를

받을 연락처 기재, 중대한 유해사례 보고, 유해사례 기록보관 의무에서 면제되지 않습니다. 

유해사례 기록 보관은 일반 기업은 6년이나, 소규모의 기업의 경우에는 3년 보관

(주의) 그러나 아래에 해당하는 경우에는 소규모 기업으로 간주되지 않습니다.  

① 관례적이거나 일반적인 사용 조건 하에서, 정기적으로 눈의 점막과 접촉하는 화장품. (예 : 아이
라이너, 마스카라, 아이 섀도우, 아이 크림 등)

② 주입되는 화장품. (예 : 타투 잉크 등) 

③ 체내 사용(예 : 여성청결제, 구강청결제 등) 용도의 화장품

④ 관례적이거나 일반적인 사용 조건 하에서 24시간 이상 외양을 변경하는 것을 목적으로 하고, 

소비자에 의해 제거하는 작업이 관례적이거나 일반적인 사용 조건에 해당하지 않는 화장품. 

(예 : 젤 네일, 연장용 속눈썹, 헤나, 인공 태닝 제품 등)
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FDA로부터 면제 증명서를 받기 위해, 제 사업체가 소기업 면제 조건

에 해당된다는 문서를 어디에 제출할 수 있습니까? 

FDA는 일반적으로 업체에게 해당 정보를 제출하도록 요구하지 않으며, FDA에서 화장품 시설

또는 책임자에게 중소기업 면제 증명서를 제공하지 않습니다. 

소기업 기준인 연간 백만달러 매출은 미국 현지에서의 매출액을 말하

는 것입니까? 

MoCRA의 소규모 기업 면제에서는 “미국 내 총 평균 연간 판매액”이라고 언급하고 있기 때문

에, 미국 내에서 판매되는 매출액입니다. 
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