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중국 화장품 완제품 규정
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정의

분류

바르거나 뿌리거나 기타 유사한 방법으로 인체표면(피부, 모발, 손톱, 입술 등)에 퍼뜨려 

청결, 악취제거, 피부보호, 미용과 꾸밈을 목적으로 하는 일용 화학 공업품

일반화장품

특수화장품

중국화장품
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중국 화장품 정의와 절차
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Risk Management

최소 1개월 소요

특수 : 5 - 8개월
일반 : 1 - 2개월
(효능 시험 제외)

허가완료
(전자등록증명서 발급)

Week 3–4중국 화장품 시장 유통

허가
(특수 화장품)

특수 : 10 - 14 개월
일반: 3 - 5 개월

등록
(일반 화장품)

RP 지정

NMPA 계정 신청

제품 시험

서류 준비

온라인 제출/형식심사

허가완료
(전자등록증명서 발급)

등록완료

RP 지정

NMPA 계정 신청

제품 시험

서류 준비

기술 심사

온라인 제출/형식심사

사후 감독(랜덤 샘플링)

5 영업일 5 영업일

90 영업일

10 영업일

[ 5 ]
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중국 화장품 등록•허가 절차
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계정신청

1. 등록인, 허가인 정보 및 품질 및 안전 책임자의 이력서

2. 등록인 및 허가인의 품질 관리 시스템 개요

3. 등록인 및 허가인의 부작용 모니터링 및 평가 시스템 개요

4. 경내 책임자 정보 양식 (해외 등록인 및 허가인 대상)

5. 경내 책임자 위임장 원본 및 그 공증 서류 원본

6. 제조사 정보 및 제조사 품질안전담당자 정보

7. 해외제조업체의 GMP 인증

등록 허가 신청

1. 화장품등록및허가정보양식및관련서류(분류코드)

2. 제품명 정보

3. 제품Formula(ECI 원료코드)

4. 제품집행표준

5. 제품라벨샘플원본

6. 제품시험보고서

7. 제품안전성평가보고서

[ 6 ]
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중국 화장품 등록•허가 구비서류
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1차 용기의 경우 중문 제품명, 사용기한 필수 표기

01

• 2022년 5월 1일, 중국 국가약품감독관리국(NMPA)은 개정된 화장품 라벨 관리방법 시행

• 무료 테스트용, 증정, 교환 등의 형태로 소비자에게 제공되는 화장품을 포함한 라벨링 요구사항 및 금지 대상 효능 클레임 규제

중문 필수 표기 사항

1. 제품 중문명칭

2. 중국 경내책임자의 명칭 및 주소: (수입 화장품에 해당)

3. 등록인/허가인의 명칭 및 주소

4. 생산기업의 명칭 및 주소

5. 생산 허가증 번호: (중국 경내 화장품에 해당)

6. 제품에 집행된 표준번호

7. 전성분

8. 순함량

9. 사용기한

10.사용방법

11.필요한 안전 경고 문구

중국 화장품 완제품 규정

중국 화장품 라벨 규정
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시각, 후각 등 감각으로 효능을 직접 인식할 수 있는 제품 
  

• 2022년 1월 1일부터, 화장품 허가인/등록인은 화장품 효능 클레임 평가 규범에 따라 화장품 효능 클레임의 평가를 진행하고, 

     국가약품감독관리국(NMPA)이 지정한 전문 웹사이트에 효능 클레임 평가 개요를 업로드 필요

01

다음 두 가지 경우, 효능 클레임 근거 개요 공개 면제 가능

예: 클렌징, 메이크업 리무버, 미용 제품, 발향, 바디 리프레시, 염모, 퍼머, 

      헤어 컬러 프로텍트, 제모, 제취, 면도 또는 제모 보조제 등)

간단한 물리적 커버, 부착, 마찰 등 방식으로 효과가
발생하는 제품

예:  (예: 물리적으로 커버하는 방식의 미백, 물리적 방식의 각질 제거, 

        물리적 방식의 블랙헤드 제거 등)하고, 라벨에 “물리적 작용만 함”이라 

        명확히 표시되는 제품

중국 화장품 완제품 규정

중국 화장품 효능 평가 규정

1.“√” 는 필수 항목; 2.“*”는 선택 가능한 항목, 단 반드시 이 중 최소 한 개 항목을 선택해야 함
3.“△”는 결합 가능한 항목, 단 반드시 인체 효능 평가 실험, 소비자 사용 테스트 또는 실험실 시험과 결합하여 사용해야 함

① 오직 물리적으로 커버하는 작용을 통해서만 기미 제거 및 미백 효능을 발휘하고, 라벨에 물리적 작용이라
     명시한 화장품은 제품

설명

주석
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필수 기재 내용 제출 요구 사항

✓  효능 평가기관의 명칭 및 주소, 기타 관련 정보

문서

✓  화장품 등록인, 허가인 또는 경내 책임자의 이름과 주소 및 기타 관련 정보

✓  제품명, 수량 및 규격, 생산일자 또는 배치번호, 색상 및 물리적 상태 및 

      기타 관련 정보

✓  시험 항목 및 기준, 시험 시작 및 종료 날짜, 실험 준비물 및 방법, 시험 결과,   

      시험 결론 및 기타 관련 정보

✓ 자외선차단제, 기미 제거(미백), 탈모방지 제품의 인체 효능 평가 보고서는  

     신청서류와 함께 심사 부서에 제출 되어야 함

✓ 기타 효능에 대한 보고서는 향후 심사를 위해 업체 내에서 보관하고 

      있어야 함

✓ 제품 기본 정보 제출 되어야 함

✓ 효능 클레임 평가 항목 및 평가 기관

✓ 평가 방법 및 결과 개요

✓ 평가 결론

✓ 모든 효능에 대한 평가 개요는 공개를 위해 NMPA 지정 웹사이트에 

      업로드 되어야 한다

✓ 효능평가를 위한 제품 처방은 화장품 등록 및 허가를 완료한 제품의 처방과 

     동일하 여야 하며 그 일관성 에 대한 증빙 서류를 효능 평가기준과 함께 

     보관하여야 한다.

✓ 평가 개요는 효능 평가 기준과 함께 향후 심사를 위해 보관되어야 한다

✓ 효능 평가 기준이 외국어로 되어 있는 경우에는 표준 중국어로 번역해야 한다

효능 평가
보고서

효능 평가
근거 개요

중국 화장품 완제품 규정

중국 화장품 효능 평가 보고서 및 근거 개요

*외국 규정에서 정한 시험방법 또는 국내외 권위 있는 기관에서 발표한 시험방법을 인용할 경우 효능평가시험 성적서에 시험방법 전문을 중국어로 첨부해야 한다.

[ 9 ]



이 제품은 색소 침착 및 고르지 않은 피부 톤을 개선하는데 도움을 줍니다. 가벼운 제형의 보습제가 수분 공급 및 진정 효과를 제공합니다. 

모든 피부 타입에 적합합니다

평가 기준효능 Claim문서

✓  인체 효능 시험

1) 인체 효능 평가

2) 소비자 사용 테스트

3) 실험실 시험

4) 문헌자료 또는 연구데이터

기미 제거 및 미백

보습

✓  4가지 효능 평가 방법 중 한 가지 선택

진정
1) 인체 효능 평가

2) 소비자 사용 테스트

3) 실험실 시험

✓  아래 3가지 효능 평가 방법 중 최소 한 가지 선택

민감성 피부에 적합 1) 인체 효능 평가

2) 소비자 사용 테스트

3) 실험실 시험

✓  아래 3가지 효능 평가 방법 중 최소 한 가지 선택

[ 10 ]
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중국 화장품 효능 평가 분류 사례
[ 10 ]



01

• 2022년 1월 1일부터 시행

• 모든 원료 성분과 위험물질에 대한 평가를 기반으로 하며, 특정 원료 성분 사이에 화학 및 생물학적 상호작용이 있는 경우에도 

       상호작용에 대한 위험 물질 또는 잠재적 안전 위험도 평가해야 함

안전성 평가 보고서 내용

① 개요

② 제품 소개

③ 제품 처방 (모든 구성 성분과 그 비율을 내림차순으로 나열)

④ 제품 제형 처방 원칙 (어린이 화장품 대상)

⑤ 처방의 각 구성 성분에 대한 안전성 평가 (위험 식별, 용량-반응 평가, 노출 평가, 위험 특성 평가)

⑥ 존재 가능한 위험 물질 평가

⑦ 위험관리 조치 또는 권고사항 (예: 경고, 사용 방법, 대상 사용자)

⑧ 제품에 대한 안전성 평가 결론

⑨ 안전성 평가자의 서명

⑩ 안전성 평가자의 이력 (화장품 산업경력, 전문연수경력 등)

⑪ 참고 문헌

⑫ 첨부(시험성적서, 원료성분품질규격증명등의부속자료)

중국 화장품 완제품 규정

중국 화장품 안전성 평가 규정
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최종 판단 기준은 MoS 값이며, 일반적으로 MoS > 100 일 때 해당 원료가 화장품 사용에 안전한 것으로 판단

STEP 1 STEP 2 STEP 3 STEP 4

위해 식별

용량,반응 관계평가

독성학 실험, 임상 연구, 부작용 모니터링 및 인구 역학 연구 등의 

결과를 기반으로, 원료 또는 위험 물질의 물리적, 화학적 및 독성 특성을 

고려하여 인체 건강에 잠재적인 위험이 있는지 여부를 확인

화장품 원료 또는 위험 물질의 독성 반응과 노출량 간의 관계를 확인확인

노출 평가
화장품 원료 또는 위험 물질이 인체에 노출되는 

부위, 농도, 빈도 및 지속 시간 등의 평가를 통해 노출 수준을 확인

위해 특성 기술

화장품 원료 또는 위험 물질이 

인체 건강에 위해를 줄 수 있는 가능성과 손상의 정도 확인

중국 화장품 완제품 규정

중국 화장품 안전성 평가 방법
[ 12 ]



중국 화장품 안전성 평가 과도기 규정
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이행기간 : 1년 (2024년 5월 1일 ~ 2025년 4월 30일

• 간소화 버전 & 전체 버전의 안전성 평가 보고서(CPSR)

       두 가지 모두 제출 가능

정책 방향

• 안전성 평가 능력 향상을 위한 기술지도 강화

• 원료 데이터 자원 통합 및 원료 데이터 사용 편의성 향상

• 보고서 관리 메커니즘 혁신, 제품 출시 품질 및 속도 제고

• 안전성 평가 시스템 구축 추진, 제품 안전 보장 수준 향상

02
중국 화장품 안전성 평가 과도기 규정

중국 화장품 안전성 평가 관리 최적화 조치 공고

출처: NMPA 홈페이지 

(HTTPS://WWW.NMPA.GOV.CN/XXGK/GGTG/HZHPGGTG/JMHZHPTG/20240422172542190.HTML)

[ 14 ]
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• 유해물질 시험 결과에 따른 평가

• 물리화학적 특성 및 안정성 시험 결과에 따른 평가 (Stability test) 

• 포장재 적합성 시험 결과에 따른 평가 (Compatibility test)

• 각 성분 사이에서의 유해한 상호작용

• 결론

전체버전

02

• 이행기간 : 1년 (2024년 5월 1일 ~ 2025년 4월 30일)

• 간소화 버전 & 전체 버전의 안전성 평가 보고서(CPSR) 두 가지 모두 제출 가능

• 각 성분의 안전성 평가 결론

• 존재 가능한 안전성 위험물질 평가 결론

• 방부력 시험 결과에 따른 평가 (Challenge test)

• 미생물 시험 결과에 따른 평가

Full Version

중국 화장품 안전성 평가 과도기 규정

중국 화장품 안전성 평가 관리 최적화 조치 공고

간소화 버전
평가 면제

(2025년 5월 1일 전까지)

[ 15 ]



화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

3

REACH24H KOREA



“독성학적우려역치(TTC) 방법 적용에 관한기술지침” 포함한 4개 기술문서 공개에

 관한고시(2024년4월30일)

“화장품 안전성평가자료제출지침”을 포함한 2개 기술지도원칙 발표에 

 관한고시(2024년4월30일)

“화장품 안정성시험및평가에관한기술지침”포함한 3건의 기술문서

 공개에관한고시(2024년7월8일)
(출처: NIFDC 홈페이지 (HTTPS://WWW.NIFDC.ORG.CN/NIFDC/XXGK/GGTZH/INDEX.HTML )

03
화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 안전성 평가를 위한 11개 기술 지침 고시

“국제 권위기구의화장품안전성평가데이터인덱스”및“기출시 제품원료  

 사용정보”발표에관한고시(2024년4월30일)

[ 17 ]
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• 화장품을 총3가지 유형으로 분류하여 안전성 평가 보고서 제출 or 보관으로 구분

범위 안정성 평가 보고서 제출 요건유형

유형1,2 를 제외한 기타 일반화장품

유형 1
필수제출

안전성평가결론만필수제출 

(평가 보고서는보관,GMP준수필수)

안전성평가결론만필수제출 

(평가 보고서는보관)

유형  2

유형 3

영유아 및 어린이 화장품, 신원료(NCI)가 포함된 화장품,염색,파마,  

기미제거, 미백, 자외선차단,주름개선등의 생물학적 활성이 높은 

화장품 등

나노 성분이 포함된 화장품, 자외선 차단제를 광안정제로 사용한 

화장품, 패드제형,입술・눈주변, 비듬제거, 탈모 ,각질제거 효능 클레임을 

하는 화장품 등

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

중국 화장품 안전성 평가 자료 제출 지침
[ 18 ]
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• 수은, 납, 비소, 카드뮴, 메탄올 등 화장품에 포함될수 있는 위험물질에 대한 사용요건 및 검출 기준 명시

* 관련 기사 링크(CHEMLINKED): 중국 화장품안전성평가자료제출지침(초안)

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 위험물질 식별 및 평가 기술 지침
[ 19 ]
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[중국 화장품처방함량표기]

안전성 평가 활용 자료

화장품 기술규범(STSC)에 규정된 제한, 허용, 금지성분 목록

WHO, FAO 등권위 있는기관이 발표한 안전 한계 또는 결론

3년간의 안전하게 사용된 원료 사용 이력

안전 식용 이력

안정된 구조와 특성을 지닌 고분자원료

(생물학적활성이높은성분은제외)

화장품 안전성 평가 전문 기관이 발표한 평가결론(SCCS, CIR 등)

규제 당국이 발표한 기출시 제품 원료 사용 정보

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 성분 데이터 사용 지침

[예시]

[ 20 ]



03

* 출처: 대한화장품협회(KCA) 사이트 국문번역본

기출시 제품 원료 사용 정보 (3,608원료)

유효기간 내에 있는 특수화장품에 이미 사용된 원료이며,

권위 기구에 평가 보고서가 없는 원료의 사용량을 객관적으로 수록함

화장품 안전 기술 규범(STSC)에 포함되지 않은 원료로

※ 식물 추출물이 다수포함 → 식물 유래 원료의 안전성 데이터 참고하기 용이함

원료 정보 사용방법 (참고순서)

기출시 원료 사용 정보를 활용할 수 없는경우

전신> 몸통(체모 포함) > 얼굴(목 포함) > 손/발 > 두피 > 모발 > 입술 > 눈 부위* > 손발톱

1) 기미제거성분   2) 미백성분  3)  탈모방지제성분

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 성분 데이터 사용 지침

※ 제품 사용부위가 눈 부위일 경우안자극성은 별도로 평가해야 함

[ 21 ]



2024년 (3,651원료)

03

출처: 대한화장품협회(KCA) 사이트 국문번역본 2024년 자료에 수록된 평가 결론이

없거나 제한적 사용 조건이 존재하는

일부 원료를 정리

[국제 권위 기구의 화장품 안전성 평가 데이터 인덱스

중국에서 판매되는 화장품에 포함된 원료이며, 

이 성분들에 대한 국제 권위기구에서 발표한 안전성 데이터가 있는 원료 목록

화장품 안전기술규범 (STSC)에 포함되지 않은 원료로

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 성분 데이터 사용 지침

2024년 (3,651원료) 2025년 (999원료의 2,879개 사용량 정보)

[ 22 ]
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화장품 신원료의 안전 사용 이력 연구 및 판단 가이드라인(시행안)

• 중국 IECIC 이중 체계 도입 및 동적 관리제 시행 (2025.06.24)

① IECIC를 고정형에서 실시간 업데이트형 목록으로 전환 (IECIC: IECIC I & IECIC II)

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 성분 데이터 사용 지침
[ 23 ]
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화장품 신원료의 안전 사용 이력 연구 및 판단 가이드라인(시행안)

• 중국 IECIC 이중 체계 도입 및 동적 관리제 시행 (2025.06.24)

② IECIC I 은 역사적 가장 높은 사용 집중도 항목 제거, 7가지 성분의 중국어 이름 또는 INCI/영문 이름 표준화, 53가지 성분의 참고 사항을 업데이트

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 성분 데이터 사용 지침

역사 사용량 삭제 중문명 및 INCI 표준화 53가지 성분 참고 사항 추가

기존 IECIC I 변경 IECIC I

[ 24 ]



03

화장품 신원료의 안전 사용 이력 연구 및 판단 가이드라인(시행안)

• 중국IECIC 이중체계도입및동적관리제시행(2025.06.24)

① IECIC를 고정형에서 실시간 업데이트형 목록으로 전환 (IECIC II)

② IECIC II: 3년간의 안전성 모니터링 기간을 마치고 안전성 평가를 통과한 새로운 화장품 성분(NCI)을 포함하는 신규 목록

③ 안전 문제 없이 의무적인 3년 안전 모니터링 기간을 성공적으로 통과한 두 개의 NCI가 이제 공식적으로 IECIC II에 추가, 이는 등록되거나 

    통보된 NCI가 국가 목록에 공식적으로 통합된 최초의 사례로, 향후 포함에 대한 선례

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 성분 데이터 사용 지침
[ 25 ]
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화장품 안정성 시험평가 기술지침

화장품 포장재 적합성 시험평가 기술지침

화장품 방부력 시험평가 기술지침

• 시험항목: 영향요인 시험, 가속시험 및 장기시험 등

• 시험항목: 추출 시험, 상호작용 연구 등

• 시험균주: 영세균 - 황색포도상구균, 대장균, 녹농균 & 진균

                    - 아스페르길루스 니제르, 칸디다 알비칸스 등

※ 기술 지침 내 구체적인 시험방안 없음

※ 기술 지침 내 구체적인 시험방안 없음

• 시험기준: 국가표준, 기술규범, 산업표준, 국제표준, 

                          기술지침 또는 자체 구축 방법에 따라 관련 연구를 수행

• 시험기준: 국가표준, 기술규범, 산업표준, 국제표준, 

                     기술지침 또는 자체 구축 방법에 따라 관련 연구를 수행

• 시험기준: 해당 기술지침에 따라 시험 수행

안전성평가보고서(full ver.) 결론 예시

1.  각 성분의 안전성 평가 결과, 해당 제품 농도에서 모든 성분이 인체 건강에 해를 끼치지 않는다.

2.  함유 가능성이 있는 안전성 위험 물질의 검사 및 평가 결과, 인체 건강에 해를 끼치지 않는다

3.  방부력 시험 결과, 관련 요구사항을 충족한다.

4.  미생물 검사 결과 ,제품의 미생물이 <화장품 안전 기술 규범>의 관련 요구사항을 충족한다.

5.  유해 물질 검사 결과, 제품의 유해 물질 함량이<화장품 안전 기술 규범>의 관련 요구사항을

 충족한다.

6.  제품의 물리화학적 특성 및 안정성 검사 결과, 관련 요구사항을 충족한다.

7.  제품과 포장 재료의 상호 호환성 평가 결과, 관련 요구사항을 충족한다.

8.  조성물의 각 성분 간에는 예상되는 유해한 상호 작용이 없다.    

본 제품이 바디로션(leave-on화장품)이고 전신 피부에 바르며 매일 사용할 수 있는 제품이다. 

주요 노출 경로는 경피 흡수이며 제품 특성에 따라 본제품의 노출평가는 경피 경로만 고려한다. 

다음과 같이 여러 측면에 대해 포괄적으로 평가한다

따라서, 이 제품은 정상적이고 합리적이며 예측 가능한 사용 조건에서 인체 건강에 해를 

끼치지 않는 것으로 간주된다.

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 안전성 평가에 관한 기술 지침
[ 26 ]
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시험 항목 주요 내용 적용 대상no

2

3

Human Skin Patch Test 

(인체 피부 첩포 시험)

Cosmetic Safety In-use Test 

(사용 중 안전성 시험)

Cosmetic Safety in Long Use Test 

(장기 사용 안전성 시험)

✓ 시험 목적 및 원칙

✓ 실제 사용 조건에서의 안 전성 확인

✓ 장기간 사용에 따른 피부 안전성 평가

✓ 화장품 유발 피 부 이상반응 확인

✓ 사용 중 이상반 응 모니터링

✓ 반복 사용 시 이 상반응 여부 평가

✓ 대상자 선정 기준

✓ 시험 방법 및 평가 항목 제시

✓ 장기시험 조건 및 대상 설정

✓ 시험 절차 명시

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 안전성 평가에 관한 기술 지침

화장품 안전성 평가 강화를 위한 3가지 인체 테스트 방법 도입(초안)

2025년 7월 3일, 중국 국가식품약품감독관리연구원(NIFDC)은 3종의 화장품 관련 시험 기준 초안을 공개하고

의견을 수렴한다고 발표

해당 초안에는 인체 피부 첩포 시험, 화장품 사용 중 안전성 시험, 화장품 장기 사용 안전성 시험이 포함

*2025년 7월 21일까지 [화장품 기준 제·개정 관리시스템(Cosmetic Standards Formulation and Revision Management System)]을
통해 의견 제출 가능

[ 27 ]
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시험법 주요 내용 기존 대비 변화no

2

3

Diethylene Glycol 시험

16α- Hydroxyprednisonlone 

및 기타 128종 시험법

✓ GC-MS를 활용하여 화장품 내 DEG 분석

✓ HPLC-MS로 스테로이드류 등 

   129종 분석

✓ 기존엔원료만검사 →

   완제품분석가능

✓ 기존 7종 → 23종 확대, 파우더 

   제품 적용 추가

✓ 기존 64종 → 129 종으로 확장, 

   왁스 등도 커버

✓ 크림, 에멀젼, 수성 및 유성 액 체, 젤, 

   분말, 왁스 기반 제제 등 다양한 제품 

   형태에 적용

✓ HPLC-MS/MS로 23종 성분 분석

화장품 내 유해물질 분석 시험법 3종(초안)

2025년 7월 30일, 중국 국가식품약품감독관리연구원(NIFDC)은  3종의 화장품 관련 시험 기준 초안을 공개하고

의견을 수렴한다고 발표.

해당 초안에는 화장품의 디에틸렌 글리콜 측정, 디클로닌 염산염 및 기타 22종의 성분 측정, 

16α- 하이드록시프레드니손론 및 기타  128종성분의 측정 포함

Dyclonine Hydrochloride 및 

기타 22종 시험법

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 안전성 평가에 관한 기술 지침

*2025년 8월 20일까지 [화장품 기준 제·개정 관리시스템(Cosmetic Standards Formulation 
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03

염모제·파마제·자외선차단제 기술 지침안에 대한 
의견 수렴 개시 (2025.07.04)

지침 초안의 주요 내용

해당 기술지침 초안 6가지

• 2025년 7월 4일, 중국 NIFDC는 다음 세 가지 제품 유형에 대한 

       초안 기술 지침을 발표하고, 이에 대한 공공 의견을

1. 염모제 / 파마제 

2.자외선 차단제

• 염모제품 연구를 위한 기술 지침

• 염모제품 품질관리기준을 위한 기술 지침

• 파마제품 연구를 위한 기술 지침

• 파마제품 품질관리기준을 위한 기술 지침

• 자외선차단제 연구를 위한 기술 지침

• 자외선차단제 품질관리기준을 위한 기술 지침

• 피부자극, 피부감작성, 유전독성 등에 대한 시험 항목 및 조건 명시

• 사용 전 희석 여부, 혼합 조건, 반응 시간 등 실사용 조건 반영 필요

• PF, PA, 자외선 흡수제의 안전성 자료 제출 요건 제시

• 국제 기준(SCCS, ISO 등)과의 정합성 고려

요청 의견 제출 마감일(2025.08.04)

화장품 안전성 평가를 위한 기술 지침

화장품 안전성 평가에 관한 기술 지침

[자외선 차단제 지침 초안의 주요 내용]

NO 구분 내용

1 지침성격 의견 수렴 중인 초안(Draft for Comments), 아직 법적 강제력 없음

2 적용대상 등록 대상 자외선 차단제 제품 전체

3 제품안정성연구
색상, 성상, 미생물, 방어제 함량 등 변화 추적
온도/습도/광선 조건에서 장기보관 시험
포장재 영향도 고려

4 이화학기준-유해물질

수은, 납, 비소, 카드뮴: 필수 설정
디옥산: PEG 등 포함 시 필수
메탄올: 알코올≥10%일 경우 설정
석면: 탈크 포함 시 설정

5 이화학기준- 방어제

상하한함량기준설정필요
에어로졸 제형: 추진제 포함 기준과 제외 기준 병기 가능
염/산/에스터 등 다양한 형태 명시 필요
“OO 기준으로 계산” 방식 명시 필요

6 기타품질항목
미백 기능 포함 시: 미백 지표 추가

  AHA ≥3% 포함 시: AHA + pH 설정
아동용 제품: pH 4.5~7.5 권장

7 미생물기준
기본기준: 기술 규범 이상
특수 부위/아동용: CFU ≤ 500/mL 권장

8 품질관리방법
검사기반: 배치별 검사 등
비검사 기반: 원료 문서, 공정 관리
혼합형: 방어제는 반드시 검사와 병행 권장

9 추가권고사항
감각 품질 기준(pH, 색상, 냄새등) 설정 권장
물리적 방어제 사용 시에도 지표화 권장

[ 29 ]
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목록

1.  개요

2.  제품 소개

3.  제품 처방

4.  처방의 각 성분 별 안전성 평가

5.  존재 가능한 위험물질 평가

6.  위험관리 조치 또는 권고사항

7.  제품 안전성 평가 결과

8.  안전성 평가자 서명

9.  안전성 평가자 이력

10. 참고 문헌

11. 첨부

• xxx 바디 로션은 leave-on 화장품으로서 전신에 사용, 매일 사용

• 결과적으로, 이 제품은 정상적이고 합리적이며 예측 가능한 사용 조건에서 

     인체 건강에 해를 끼치지 않음

• <화장품 안전평가 기술 지침>에 따라 제품의 미생물, 유해 물질 및 

          안정성 등을 검사하였으며, 처방 중 사용된 물, PROPANEDIOL, 

          향료, ARACHIDYL ALCOHOL, PHENOXYETHANOL, 

          FUCUS VESICULOSUS EXTRACT, 

         MEL과 DIPALMITOYL HYDROXYPROLINE 8종 성분에 대해 

         디에틸렌글리콜, 페놀 등의 위험 물질이 존재할 수 있는 경우  안전 평가를 수행

화장품 안전성 평가 전체 버전 사례

안전성평가 보고서 전체버전
[ 31 ]



목록

1.  개요

2. 제품 소개

3.  제품 처방

4.  처방의 각 성분 별 안전성 평가

5.  존재 가능한 위험물질 평가

6.  위험관리 조치 또는 권고사항

7.  제품 안전성 평가 결과

8.  안전성 평가자 서명

9.  안전성 평가자 이력

10. 참고 문헌

11. 첨부

• 제품명: xxx바디 로션

• 제품 사용방법:  전신에 바르기

• 일 평균 사용량 (g/day): 7.82* （ 데이터 출처 표기）

• 제품 체류인자：1.00

• 전신 노출량（SED）：

        일평균사용량×제품 체류인자×처방 중 함량%×경피 흡수율÷체중

04
화장품 안전성 평가 전체 버전 사례

안전성평가 보고서 전체버전

update!
2025
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목록

1.  개요

2.  제품 소개

3.  제품 처방

4.  처방의 각 성분 별 안전성 평가

5.  존재 가능한 위험물질 평가

6.  위험관리 조치 또는 권고사항

7.  제품 안전성 평가 결과

8.  안전성 평가자 서명

9.  안전성 평가자 이력

10. 참고 문헌

11. 첨부

• 스프레이 제형 화장품

      추진제 및 기타 처방원료의 실제 함량은 어떻게 계산해야 하는지?

• 혼합하여 사용하는 제품

      두 개 이상의 제품을 혼합하여 사용해야 하는 경우, 실제 성분 함량을 

      어떻게 계산해야 하는지?

표1  제품 처방표

표2  제품 성분 함량표（ 제품 실제 사용 시의 원료 농도）

04
화장품 안전성 평가 전체 버전 사례

안전성평가 보고서 전체버전
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1. <화장품안전기술규범 (STSC)>중 사용 제한, 허용

          (방부제, 자외선 차단제, 색소 및 염모제) 성분 목록

2. 국제 권위 화장품 안전성 평가 기구가 발표한 평가 결과

3. WHO, FAO 등 권위기구가 발표한 안전 사용량 및 결과

4. NMPA가 발표한 기출시 제품 원료 사용 정보

5. 원료의 3년 사용 이력

6. 안전 식용 이력

7.  구조와 성질이 안정적인 고분자 폴리머 (생물학적 활성이 높은 성분은 제외)

적절한 증거 유형 선정해서 평가 진행

화장품 안전성 평가 전체 버전 사례

안전성평가 보고서 전체버전04

목록

1.  개요

2.  제품 소개

3.  제품 처방

4.  처방의 각 성분 별 안전성 평가

5.  존재 가능한 위험물질 평가

6.  위험관리 조치 또는 권고사항

7.  제품 안전성 평가 결과

8.  안전성 평가자 서명

9.  안전성 평가자 이력

10. 참고 문헌

11. 첨부

[ 34 ]



4

증거유형1

<화장품안전기술규범(STSC)>중 사용 제한, 허용(방부제, 자외선 차단제, 색소 및 염모제) 성분 목록에 해당되는 성분일 경우  STSC의 요구 사항에 따라야 함

苯氧乙醇 PHENOXY

ETHANOL

<화장품안전기술규범> 

허용 방부제(표4) 규정 준수

<화장품안전기술규범>

(2015년)의 요구 사항을

준수하므로 사용이 가능하다.

5

제한성분（47ea）：일부 성분은 함량 요구 없음（SODIUM HYDROXIDE, TRIALKYLAMINES, TRIALKANOLAMINES AND THEIR SALTS,  POLYACRYLAMIDES 등

허용 방부제（51ea）：모든 성분에 대해 함량 요구 있음

허용 자외선 차단제27ea）： 모든 성분에 대해 함량 요구 있음

허용 색소（157ea）：일부 성분(소량)은 함량 요구 없으며, 대부분은 불순물 기준만 요구됨

허용 염모제（75ea）：일부 성분은 함량 요구 없음

04
화장품 안전성 평가 전체 버전 사례

안전성평가 보고서 전체버전

O.500%
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C8-12 

酸甘油三酯

C8-12 ACID TRIGLYCE

RID

안면부

4.9971%

해당 원료 사용농도가

“국제 화장품 안전성 평가 데이터 인덱스”에

수록된 일부 원료의 leave-on 사용량보다 낮아서

안전하게 사용 가능하다

12

증거유형2

국제 권위 화장품 안전성 평가 기구가 발표한 평가 결과

2%

화장품 안전성 평가 전체 버전 사례

안전성평가 보고서 전체버전04

중문 원료명 INC 사용부위 사용방법 사용량（%）

C8-12 酸甘油三酯 C8-12 酸甘油三酯

전신 leave-on 2

안면부
(목부위 포함)

leave-on
leave-on

4.9971

눈가
leave-on 1.125

leave-on 2

페이스 크림：C8-12 ACID TRIGLYCERIDE 2% 함유

[ 36 ]
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증거유형3：WHO, FAO 등 권위기구가 발표한 안전 사용량 및 결과

일일 허용 섭취량 (ADI), 일일 내구성 용량 (TDI), 참고 용량 (RfD), 일반적으로 안전한 물질, 국제 향료 협회 (IFRA) 및 국내 표준 관리 기관이 발표한 향료 기준, 

국내 또는 다른 국가 감독 기관이 공개한 기미제거/미백 효능 원료의 안전 사용량 등 있음. 국소 독성 자료 부족한 경우, 제품 사용 부위와 사용 방법 등을 

고려하여 국소 독성에 대한 평가를 수행해야 함

丁羟甲苯 BHT 0.1% 피부/눈 자극성：……

피부 감작성：……

피부 광독성：……

전신독성：EFSA보고서에 보면 BHT의 ADI는 0.25 mg/kg bw/day 이다.

해당 원료의 SED =123.20*0.1%*1 =0.12 mg/kg bw/day 

＜0.25 mg/kg bw/day 이다. 따라서 해당 원료가 본 제품에 

사용되는 것은 안전하다.

8

04
화장품 안전성 평가 전체 버전 사례

안전성평가 보고서 전체버전

바디로션：BHT 0.1% 함유
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珍珠粉

PEARL POWDER

전신피부

2%

해당 원료 사용 농도가 기출시 제품 원료  leave-on 

사용량보다 낮아서 안전하게 사용 가능하다. 

12 1%

증거유형4

NMPA가 발표한 기출시 제품 원료 사용 정보  *어린이 화장품은 사용 불가

바디로션：PEARL POWDER 1% 함유

화장품 안전성 평가 전체 버전 사례

안전성평가 보고서 전체버전04

중문 원료명 INC 사용부위 사용방법 사용량（%）

珍珠粉 PEARL POWDER

전신피부 leave-on 2

몸통부위 leave-on 100

눈부위 leave-on 2
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증거유형5： 원료 3년 사용 이력

• 국내외에서 이미 3년 이상 사용된 원료 중 사용한 원료와 평가하려는 원료가 동일한 경우, 즉 <IECIC(2015)>에서 원료번호가 동일한 경우, 

        해당 원료로 인한 기존에 출시된 제품의 부작용은 분석을 통해 해당 원료의 사용 안전성과 관련이 없다. 

• 동일한 사용부위와 사용방법을 가지며, 처방 내 농도는 과거의 사용 농도를 초과하지 않는다. 

• 원료의 역사 사용 농도는 상호 참고할 수 있으며, 노출량이 높고 접촉 시간이 긴 제품은 노출량이 낮고 접촉 시간이 짧은 제품의 평가에 사용 가능하다. 

       그러나 해당 평가의 합리성을 사용대상, 사용 부위 및 사용 방식 등을 충분히 분석하여 설명해야 한다. 필요한 경우 국소 독성을 평가해야 한다.

珍珠粉

PEARL POWDER

5% 해당 원료가 기출시 제품에 3년 이상 사용이력 가지고 있다. 비안번호가 XXX의 XXX제품에, 

해당 원료 사용농도가 5%인데 이 제품에 사용량이 3%이고, 2종 제품이 다 전신피부 사용 하는 

leave-on 제품인 걸 고려하여 제품 사용대상, 사용 부위와 사용방법 다 동일하기 때문에 해당 원료가 

본 제품에  사용하는 위험성이 허용 가능한 범위 내에 있다. 

첨부：

비안 번호가 XXX인

XXX제품정보(출안처방+출안증명+수입판매상황설명+부작용 모니터링 상황 

설명), 동일 원료 증명 서류

12 3%

바디로션：PEARL POWDER 3% 함유

화장품 안전성 평가 전체 버전 사례
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4

증거유형6： 안전 식용 이력

• 안전 식용 이력 있는 원료의 경우, 해당 원료의 식용이력, 제조공정 등을 철저히 연구하여 원료 또는 해당 원료를 제조하는 원료가 

       안전 식용할 수 있는 특성을 보장해야 한다. 안전성 평가 시 전신독성 면제 가능하고, 제품 사용 부위와 사용 방법에 맞게 국소독성을 평가하면 된다.

PRUNUS 

PERSICA 

(PEACH) 

RESIN 

EXTRACT

13 01.% 피부/눈 자극성：……

피부 감작성：……

피부 광독성：……

돌변이성：……

전신독성：Peach gum는 장미과의 Prunus소 식물인 복숭아

나무(Prunus persica（L.）Batsch)가 분비하는 점액상 물질을 원료로 사용하며, 

복숭아 수지로도 말한다. 국가 보건위생위원회가 발표한 2023년 제8호 공고 "복숭아 점액 등 15종의 '신식품'"에 

따르면, 복숭아 점액은 새로운 식품 원료로서 심사 평가 기관의 전문가 심사를 통과하고 공식 공고‘되었으며, 

권장 섭취량은 ≤ 30g/일 이다.

해당 원료는 복숭아 수지 추출물로, 원료사가 제공한 추출 공정은 수로 추출하여 거친 추출물로 제조되었으며, 

각 품질 규격 내용은 다 발표된 신식품 원료의 관련 품질 요구 사항을 충족한다. 본 제품에서 해당 원료의 

SED = 7.82 * 0.1% = 0.00782g/일 < 30g/일이므로, 만성 독성위험이 없다.

첨부：

원료사 제공한 제조공정+품질 서류 등

04
화장품 안전성 평가 전체 버전 사례
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4

증거유형7：구조와 성질이 안정적인 고분자 폴리머

하나 혹 그 이상의 구조 단위로 공유 결합된 화학 합성 중합체 구성, 평균분자량이 1000 달톤 이상, 

상대분자량이 1000 달톤 미만, 저분자 함량이 10% 미만 안정된 구조와 특성을 가지는 화학 합성 폴리머(고생물활성 원료 제외) 안전성 평가 시 

경피 흡수를 고려하지 않아도 되고, 제품 사용부위과 사용방법 등에 맞게 국소독성을 평가한다.

STYRENE/

VP 

COPOLYM

ER

0.1% 피부/눈 자극성：……

피부 감작성：……

전신독성：根원료사 제공된 관련 서류에 따르면 해당 원료가 고분자 

폴리머이며 투여흡수성 고려하지 않아도 되므로 전신독성 위험성이 없다.

첨부：

원료사 제공한 근거 서류 (구조식+평균분자량+올리고머함량+생물활성없는 설명)

10

화장품 안전성 평가 전체 버전 사례
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1.   수은, 납, 비소, 카드뮴 (검사 보고서)

2.   디에틸에테르 (검사 보고서)

3.   석면 (검사 보고서)

4.   유리 포름알데히드 (검사 보고서)

5.   메탄올 (조성물 중 에탄올, 이소프로판올 함량의 합이 10%(w/w) 이상인 경우, 검사 보고서)

6.   아질화물 (품질 관리/원료 안전정보서/검사 보고서)

7.   중사슬 알칼라민, 아질화물 (품질 관리/원료 안전정보서/검사 보고서)

8.   아크릴아마이드 (품질 관리/원료 안전정보서/검사 보고서)

9.   디에틸렌글리콜 (품질 관리/원료 안전정보서/검사 보고서)

10.  페놀 (품질 관리/원료 안전정보서/검사 보고서)

11. 메탄올 (에탄올, 변성 에탄올, 이소프로판올 등의 원료 함유 시

         (에탄올, 이소프로판올 함량의 합이 10%(w/w) 미만인 경우, 품질 관리/

          원료 안전정보서/검사 보고서)

12.  잔류 농약 (품질 관리/원료 안전정보서/검사 보고서)

13.  히드로퀴논 (품질 관리/원료 안전정보서/검사 보고서)

14.  벤젠 (품질 관리/원료 안전정보서/검사 보고서)

화장품 안전성 평가 전체 버전 사례
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GLYCERIN
해당 원료에 포함될 가능성이 있는 위험물질은 DIETHYLENE GLYCOL이다. 

SCCS에서 DIETHYLENE GLYCOL에 관한 의견에 따라, 농도가 0.1%이하일 때, 화장품

에 사용하는 것은 안전하다. 

* 완제품의 DIETHYLENE GLYCOL 측정보고서 첨부 참고
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• 본 제품은 바디로션(leave-on화장품)이고 전신 피부에 바르며, 

       매일 사용할 수 있는 제품이다. 본 제품은 경고문구 표기 의무가 없다. 

• 본 제품에는 살리실산이 함유되어 있기 때문에 3세 미만의 어린이에게는

사용하지 마십시오.

• 살리실산은 본 제품에서 헤어 컨디셔너로 사용됩니다

• 사용 방법에 맞게 본 제품을 사용하십시오. 눈에 접촉하지 않도록

• 주의하십시오. 본 제품은 외용제로만 사용하십시오

• 본 제품에는 LIMONENE과 LINALOOL  함유되어 있습니다.
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1. 각 성분의 안전성 평가 결과, 해당 제품 농도에서 모든 성분이  
     인체 건강에 해를 끼치지 않는다.

2. 함유 가능성이 있는 안전성 위험 물질의 검사 및 평가 결과, 인체 
         건강에 해를 끼치지 않는다.

3. 방부제 시험 결과, 관련 요구사항을 충족한다.

미생물 검사 결과, 제품의 미생물이 <화장품 안전 기술 규범>의 관련 요구사항을 충족한다.

5.  유해 물질 검사 결과, 제품의 유해 물질 함량이<화장품 안전 기술 
          규범>의 관련 요구사항을 충족한다

6.  제품의 물리화학적 특성 및 안정성 검사 결과, 관련 요구사항을 
          충족한다

7.  제품과 포장 재료의 상호 호환성 평가 결과, 관련 요구사항을 
          충족한다

8.  조성물의 각 성분 간에는 예상되는 유해한 상호 작용이 없다

따라서, 이 제품은 정상적이고 합리적이며 예측 가능한 사용 조건에서 인체 
건강에 해를 끼치지 않는 것으로 간주된다.
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4. 미생물 검사 결과 ,제품의 미생물이 <화장품 안전 기술 규범>의 관련
요구사항을 충족한다.

본 제품이 바디로션(leave-on화장품)이고 전신 피부에 바르며 매일 사용할 수
있는 제품이다. 주요 노출 경로는 경피 흡수이며 제품 특성에 따라 본제품의
노출평가는 경피 경로만 고려한다. 
다음과 같이 여러 측면에 대해 포괄적으로 평가한다.
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• 의료, 약학, 생물학, 화학 또는 독성학 등 화장품 품질 안전과 관련된 

         전문 지식을 보유하며, 화장품 제품 또는 원료의 생산 과정과 품질 

         안전 제어 요구사항을 이해하고, 5년 이상의 관련 전문 분야에서의 

         경력을 가지고 있어야 한다

• 화학, 독성학 등 관련 문헌 정보를 참조하고 분석할 수 있으며, 관련 

         데이터를 분석, 평가 및 해석할 수 있어야 한다.

• 화장품의 안전성을 공정하고 객관적으로 분석하며, 모든 가능한

         데이터와 노출 조건을 종합적으로 분석한 후 안전성 평가 작업을 

         수행하며, 평가 보고서의 과학성, 정확성, 신뢰성을 보장해야 한다. 

• 정기적으로 관련 전문 교육 등을 통해 안전성 평가에 관련된 지식을 

    학습하고, 새로운 안전성 평가 이론, 기술 및 방법을 이해하고 습득하여 

    실무에 적용해야 한다.

화장품 안전성 평가자에 관한 요구 사항

평가자의 이력은 평가 보고서 이후에 첨부되어야 하며, 이력서에는 평가자의 

교육 경력, 화장품 관련 경력, 전문 교육 경험 등이 포함되어야 한다. 
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첨부：

미공개된 내부 연구 결과 보고서 

위험물질 시험보고서

품질 규격 서류

원료 안전 정보 서류

IFRA 증서

화장품 안전성 평가에서 인용되는 참고 자료는 기술 보고서, 전문 서적 또는 

학술 논문 등의 전문 출판물, 그리고 국제권위 기구 발표한 데이터나 위해평가 자료 

등으로 이루어져야 한다. 공개되지 않은 연구 결과를 사용할 경우에는 

데이터 소유자의 동의를 받아야 하며, 결과의 과학성, 정확성, 신뢰성 등을 

분석해야 한다

목
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Q&A



Korea@reach24h.com Tel. 02-6245-1610

감사합니다
리이치24시 코리아
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