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01 중국 수출 절차

수출 계약

수출 계약서 양식은 한국무역협회(https://www.kita.net/board/format/formatList.do)에서 확인할 수 있음.

<한국무역협회>

상표 등록

상표등록 방법은 중국 내 상표 출원과 국제 상표 출원 두가지 방법이 있음. 중국은 발명 주체와 무관하게 
상표를 먼저 등록한 자가 관련 권리를 가지는 ‘선등록주의’제도를 취하고 있으며, 먼저 사용한 자보다 먼저 
출원한 자가 그 상표에 대한 독점권을 가지게 됨.
짝퉁 제품이나 브로커의 악의적인 상표의 선점이 발생할 수 있기에 유사 상표의 사전검색 및 신속한 상표 
출원이 중요하며, 중국 내 상표 출원 현황 검색방법 및 피해 발견 시 대응방안은 “해외 주요 국가별 상표 
검색 매뉴얼”에서 확인 가능함.
(https://www.ip-navi.or.kr/ipnavi/ref/propertyDetail.navi?boardCode=B00004&boardSeq=176733&c
urrentPageNo=1)
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1) 중국 내 상표 출원
 취급 기관

· 중국 국가지식재산국 상표국

 절차 현황

상표 예비 검색
http://wcjs.sbj.cnipa.gov.co/txnT01.do 

상표출원

상표심사
방식 심사+실질 심사 최대 9개월 소요

상표공고 및 제 3자 이의신청 접수
3개월 소요

등록증 발급
1~2개월 소요

 주의사항

· 상표실질검사에 따른 거절 시 불복 기간이 짧은 점에 유의해야 함.
 복심(재심): 거절 후 15일 이내(상표평심위원회)
 복심 불복 시 재판: 30일 이내(중국인민법원)

· 외국인은 상표대리회사를 통해 상표 출원 업무 위탁을 해야 함. 선등록 검색 등 중요 사항의 판단에 
필요한 국제 상표 대리 경험, 불복 시 소송 수행 가능 여부 등을 고려하여 대리회사 선정.

 참고

· 중국 현지출원의 경우 국내 기초상표 없이 상표 출원이 가능하며, 출원 과정에서 직접적인 대응이 
용이하나, 제3자 이의신청에 따른 소요기간이 길어지는 등의 단점이 있음.
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2) 국제 상표 출원

 취급 기관

· 마드리드 시스템에 의한 출원

 절차

선등록 검색
http://www.wipo.int/madrid 

국내상표 출원

국제출원 서(영문) 작성
특허청 제출

특허청(한국)심사 서류 형식, 상표 합지(국내등록-해외출원) 등

국제사무국(WIPO) 심사 상품 분류, 수수료 납부

국제등록부 등록 및 국제공고, 지정국 통지

지정국(예:중국) 실체심사(18개월) 이의신청 접수(국제공고 후 3개월 내)

등록 통지

 주의사항

① 국제출원서의 포장 이미지, 폰트, 색상 등이 국내 상표와 동일하고, 상표 적용 범위는 국내상표권 
범위보다 같거나 작아야 함.

* 특허청 '합치심사'에서 국내상표와 국제출원상표 일치 여부 판단
② 한국 특허청 수수료와 별도로 국제사무국 수수료를 따로 납부함.

* WIPO 마드리드 홈페이지(www.wipo.int/madrid/en) 수수료자동계산기에서 확인
③ 국제등록일부터 5년 내 국내 기초출원(등록)의 효력이 소멸*하는 경우 국제 상표출원까지 효력 상실

됨,
* 제3자가 본국관청의 기초 출원(등록)을 소멸시켜 국제출원을 무효화시키는 '집중공격'에 대한 주의 필요

④ 한국 특허청의 국제출원서 접수 후 2개월 내에 국제사무국이 국제출원서를 접수할 때 한국 특허청 접수 
시점에 국제등록이 된 것으로 간주함.

 참고

· 국제출원의 경우 단일한 언어(우리나라: 영어)로 출원서를 작성할 수 있고 여러 국가에 대한 상표 등록 및 
관리가 편리하다는 장점이 있으나, 집중공격의 위험이 있어 외국에 비해 국내에서는 활용도가 낮은 편임.
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02 경내책임자 선임

경내책임자 선정

 경내책임자 역할
➀ 화장품, 신원료 인허가

➁ 부작용 모니터링 협조 및 신원료 안전성 모니터링 및 보고업무 수행

➂ 필요시 화장품, 신원료 회수 업무 협조

➃ 협의에 따른 중국 시장에 투입된 화장품, 신원료에 대한 품질안전 책임

➄ 당국의 감독검사 업무 협조

 경내책임자 자격 요건
➀ 독립법인 자격 구비

➁ 영업집조(사업자등록증) 경영범위에 화장품 판매 조건 구비

➂ 대외무역경영자비안등기표(수입라이선스) 구비

 선정 요령/체크 포인트

선정방법 장점 단점

중국지사  등록 정보, 수입 및 판매 기록 관리 용의
 관리 및 대응 용의

 법인 설립 시간 및 비용 소요
 인력채용 및 인적자원 투입

유통사  시간 및 비용 절감
 총판 역할 수행 및 장기적 파트너십 구축

 등록 정보 관리에 리스크가 있음
 유통회사 변경이 어려움
 관계 악화 시 법적 리스크 직면

대행업체

 단시간 내 선정 가능
 등록 정보 관리에 대한 리스크가 상대적으로 

낮음
 법규 및 제품 등록절차에 대해 잘 알고 있음

 대행료 발생
 등록 정보 관리에 리스크가 있음
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수권계약 체결

아래 양식의 경내책임자 수권서 양식을 참고하여 작성함. 수권서에는 수권자, 피수권자, 수권범위, 수권기한 
및 수권내용 포함이 필수이며, 동일 제품에 대하여 중복 수권은 불가함. 

수권서 양식은 대한화장품협회 홈페이지의 법령정보->중국법령->수출절차->경내책임사 선임->수권계약 체결에서 
다운로드 받을 수 있음.

NMPA 허가, 등록 시스템 ID/PW 신청

 NMPA 시스템 주소
- 중국 국가의약품관리국 정부서비스 사이트 방문
- (https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/user/login?backUrl=https%3A%2F%2Fzwfw.nmpa.gov.cn%2Fw

eb%2Ftasklist%2Fcorporate%3Ftheme%3DHZP)
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 필요서류
- 서류양식은 대한화장품협회 홈페이지의 법령정보->중국법령->수출절차->경내책임사 선임->수권계약 채결에서 

다운로드 받을 수 있음.

1) 허가인/등록인*정보표 및 품질안전책임자** 이력서

*화장품 허가인/등록인
 화장품 허가인/등록인은 제품 허가를 신청하거나 등록하는 주체이며 화장품 책임판매업자가 이에 해당됨.

**품질안전책임자

(1) "화장품감독관리조례"
· 제32조 화장품 허가인, 등록인, 수탁생산기업은 반드시 품질안전책임자를 설정하여 상응하는 제품 

품질안전 관리와 제품 출하 허가 직책을 수행하도록 해야 하며, 품질안전책임자는 반드시 화장품 품질안전 
관련 전문지식을 갖춰야 하고, 5년 이상의 화장품 생산 또는 품질안전 관리 경력을 갖춰야 함.

(2) "화장품생산경영감독관리방법"

· 제28조 품질안전책임자는 화장품 품질안전 책임 제도의 요구에 따라 화장품 허가인, 등록인 및 수탁 
생산기업의 법정 대표인, 주요 책임자에게 협조하여 다음과 같이 제품 품질안전 관리 및 제품 출고에 대한 
책임을 져야 함. 

① 해당 기업의 품질관리 체계를 구축하고 품질안전 관리 책임 수행
② 제품 처방, 제조공정, 재료 공급업체 등의 심사 관리
③ 재료 출고 및 제품 출하 관리
④ 화장품 부작용 모니터링 및 관리
⑤ 수탁 생산기업의 생산 활동에 대한 감독 및 관리

· 품질안전 책임자는 화장품, 화학, 화공, 생물, 의학, 약학, 식품, 공공위생 또는 법학 등 화장품 품질안전에 
관한 전문지식 및 법률지식을 갖추고 관련 법률, 법규, 규장, 강제성 국가표준, 기술규범을 숙지하고, 
5년 이상의 화장품 생산 또는 품질 관리 경험이 있어야 함.
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2) 허가인/등록인 품질관리체계 개요

3) 허가인/등록인 부작용 모니터링 및 평가 체계 개요
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4) 경내책임자 정보표



10 

5) 경내책임자 수권서 원본 및 공증서 원본

6) 생산기업 정보표 및 품질안전책임자 정보, 생산 규범 증명서 원본

 소요기간
- 지역별로 상이하나 일반적으로 약 2주 소요
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경내책임자 변경

경내책임자를 변경하려는 경우, 기존 경내책임자가 날인한 사전동의서를 제출해야 하므로, 경내책임자 선정 시에는 
추후 협조가 가능한 업체를 선정함이 바람직하고, 경내책임자의 소재지가 기존과 다른 성 또는 직할시로 
변경될 경우, 기존 제품 등록이 말소되고 새로운 관할 구역에서 제품을 재등록해야 하므로, 변경에 따른 
행정 절차와 소요를 충분히 고려해야 함.

 등록인, 경내책임자 또는 생산기업의 명칭이나 주소가 변경되었으나 생산장소는 동일한 경우, 등록 
정보 플랫폼을 통해 관련 정보를 갱신하고 특수화장품 허가증, 일반화장품 등록자료, 제품 라벨 원고의 
해당 정보를 일괄로 수정해야 함.

 회사의 합병, 분할, 자회사 설립 또는 동일 그룹 내 자회사 간 이관 등의 사유로 허가인이나 경내
책임자가 변경되는 경우, 새로운 경내책임자가 회사 구조 변경에 대한 성명서 및 관련 서류를 제출
해야 하며, 기존 허가인과 새로운 허가인, 경내책임자 간 허가증 소유권에 이의가 없음을 확인하는 
성명서와 그 공증 문서를 함께 제출해야 함.

 경내책임자 변경 시에는 변경 대상 제품 리스트와 함께 기존 경내책임자가 날인한 사전동의서 또는 
변경의 효력을 증명할 수 있는 판결문서를 제출해야 함. 변경되는 경내책임자가 기존 경내책임자의 
책임(변경 전 이미 출시된 제품 포함)을 승계하겠다는 승낙서를 함께 제출해야 함.
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03 화장품 허가/등록

화장품 관리 개요

 관리기관

구분 특수화장품 일반화장품
관리기관 중국 국가약품감독관리국(NMPA) 경내책임자 소재지 지방 약품감독관리국

 화장품 관련 주요 규정
 화장품 허가, 등록 자료 관리 규정
 화장품라벨관리방법
 중국 화장품 명명규정 및 지침
 기사용화장품원료목록: 
2025년부터 웹사이트(https://hzpsys.nifdc.org.cn/hzpGS/ysyhzpylml#)를 통해 공개되는 형식으로 변경

 화장품안전기술규범(2015년판)
 중화인민공화국 국가표준 소비품 사용설명 화장품 통용표시
 화장품허가및등록검사업무규범
 화장품안전성평가기술지침(2021년판)
 화장품효능클레임평가규범
 화장품 분류규칙 및 분류목록

 화장품의 정의 및 분류
- 화장품이라 함은 도포, 분사 또는 기타 유사한 방법으로 인체의 피부, 모발, 손톱, 입술 등 인체표면에 사용하여 

청결, 보호, 미화, 꾸밈을 목적으로 하는 일용화학공업제품을 말함.

구분 특수화장품 일반화장품

정의 염모, 퍼머, 기미제거. 미백, 자외선차단, 
탈모방지, 새로운 효능의 제품 특수화장품을 제외한 화장품

 치약, 비누에 대한 관리
1) 치약

- 치약은 인체 치아 표면에 마찰 방식으로 적용되어 청결을 주요 목적으로 사용하는 페이스트 형태의 제품으로 
정의되며, 화장품감독관리조례 제77조에 따라 일반 화장품과 유사한 방식으로 관리되고, 중앙의 국가약품
감독관리국(NMPA) 또는 현(县)급 이상 지방정부의 약품감독관리 부문이 감독을 담당함. 치약에는 등록제가 
적용되며, 해외 등록인의 경우 반드시 중국 내 법인을 경내책임자로 지정해야 함.

2) 비누
- 비누는 일반적으로 본 조례의 적용을 받지 않으나, 특수화장품으로서 효능(예: 미백, 탈모 방지 등)을 

주장하는 경우에는 「화장품감독관리조례」에 따라 특수화장품 등록 대상이 되며, 이에 따라 등록을 신청하고 
등록증을 취득해야 함. 2021년 1월 1일부로 시행된 국가약품감독관리국(NMPA) 공고 제144호에 따라, 
특수화장품 효능을 주장하는 비누는 일반 비누와 달리 조례에 따라 엄격히 관리되며, 관련 등록 요건을 
충족해야 함. 치약에 대한 세부 감독관리 규정이 별도로 시행되기 전까지는, 약품감독관리 부서가 기존 관련 
규정에 따라 치약을 감독·관리하게 됨.
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화장품 허가/등록 절차

 특수화장품
- 특수화장품은 심사 후 허가증 발급(허가제)

서류 제출
서류심사

(90일 소요)
허가증 발급
(10일 소요)

수출 및 판매

 일반화장품
- 일반화장품은 선 등록 후, 사후심사 진행(등록제)

서류 제출
등록

(서류제출 즉시 등록,
정보 공시까지 약 5일 소요)

수출 및 판매
사후심사※

(규정된 심사기한 없음)

1) 사후 심사

 규정된 심사기한은 없으나, 심사결과 요구에 부합하지 않을 시, 상황 별 처리：

① 제품의 안전성을 판단하는데 영향을 미치지 않는 경우
· 자료 보완 요청 (예: 문자의 오타 또는 서술방식에 문제가 있는 등 소통을 거쳐 수정할 수 있는 문제)

② 제출자료로 제품의 안전성을 판단할 수 없는 경우
· 자료 보완 요청, 등록자료가 요구에 부합하는지 여부에 대해 확인하기 전까지는 해당 제품의 수입 및 

판매 일시 중지, 보완서류를 제출하여 문제가 없다고 판단되면 판매를 재개할 수 있음
(예: 검사보고서 중 일부 내용이 부족하거나 필요한 원료의 품질규격을 제출하지 않은 경우 등 안전성
을 판단하는데 지장이 있지만 제품 자체에 문제가 있다고 볼 수 없는 경우)

➂ 위법 정황 혹은 제품의 품질 안전에 문제가 발견된 경우
· 법에 의거하여 조사, 처분하고 관련 제품에 대해서는 판매 정지 및 회수 처리
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화장품 허가/등록 서류 및 양식

필요
서류

서류 비고

허가/등록 신청서  “중국 NMPA, 화장품 허가, 등록 자료 관리 규정” 참고 (대한화장품협회 홈페
이지->법령정보->중국법령->법령/제도에서 검색)

제품 명칭 정보
 세부 규정 "화장품라벨관리방법" 제8조 또는 중국 화장품 명명규정 및 지침 

참조
 대한화장품협회 홈페이지->법령정보->중국법령->법령/제도에서 검색

제품 처방  처방에 사용된 원료 정보 등록 필수

제품 집행 표준

제품 라벨 원고  화장품라벨관리방법 및 중화인민공화국 국가표준 사용설명 화장품 통용표시 
참고

제품 검사보고서  NMPA에 등록된 현지 검사기관에서 시험검사
 화장품허가 및 등록검사 업무규범 또는 화장품안전기술규범(2015년판) 참고

제품 안전성평가보고서

 자체 평가 또는 제3자 기관에 위탁 평가
 2024년 4월 30일까지는 간소화 버전 제출 가능했으나 2025년 5월부터는 

전체버전의 보고서를 제출해야 함. 
 화장품 안전성 평가 기술지침(2021년판 참고)
 대한화장품협회 홈페이지->법령정보->중국법령->법령/제도에서 검색

필요시 
효능 평가 개요 제출

 기미 제거.미백, 자외선차단, 탈모방지 효능은 NMPA에 등록된 현지 검사기
관에서 인체효능평가 시험 필수

 기타 효능은 자체 평가 또는 제3자 기관에 위탁 평가
 면제사항

· 화장품효능클레임평가규범에 따라 아래 2개에 해당할 경우 면제될 수 있음.
· 제7조 시각, 후각 등 관능으로 직접 식별할 수 있거나(예: 청결, 메이크업 

리무버, 미용 수식, 방향, 땀띠 제품, 염모, 퍼머, 헤어 컬러 프로텍트, 제모, 
제취, 면도 또는 제모 보조제 등), 또는 간단한 물리적 커버, 부착, 마찰 등 
방식으로 효과가 발생(예: 물리적으로 커버하는 방식의 미백, 물리적 방식의 
각질 제거, 물리적 방식의 블랙헤드 제거 등)하고, 라벨에 물리적 작용만 함이라 
명확히 표시하는 경우 제품 효능 클레임 근거 개요의 공개를 면제할 수 있다.

· 제12조 새로운 효능을 주장하는 화장품에 대해서는 제품 효능 클레임의 구체적인 
상황에 따라 과학적이고 합리적인 평가를 진행해야 한다. 새로운 효능이 시각, 
후각 등 관능으로 직접 식별할 수 있거나 물리적 방식으로 효과가 발생하고, 
라벨에 물리적 작용만 함이라 명시하는 경우 효능 클레임 평가 자료의 
제출을 면제할 수 있다.

 화장품 효능 클레임 평가 규범 및 화장품 분류규칙 및 분류목록 참고

 신청서
- 서류양식은 대한화장품협회 홈페이지의 법령정보->중국법령->수출절차->제품 등록/허가에서 다운로드 받을 수 있음.
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 제품 명명 근거 

1) 중국 화장품의 제품 중문명(中文名称)은 일반적으로 세 가지 구성요소로 명명

구성 요소 설명

상표명 (品牌名) 브랜드 또는 등록 상표명 
상표법 준수, 의료효과 또는 제품에 없는 효능 소구 불가

통용명 (通用名) 제품의 주요 원료 명시 또는 용도, 사용부위 등 설명

속성명 (属性名) 제품의 물리적 제형 또는 형태 (예: 크림, 로션, 에센스 등)

※ 관습적으로 통용명 또는 속성명을 생략할 수 있으나, 명명 시 소비자 혼동을 유발해서는 안 됨
※ 세부 규정 "화장품라벨관리방법" 제8조 참조

2) 제품 명칭 변경 불가 관련 규정

 중국 화장품 법규에서는 제품 등록 완료 후 임의로 제품 명칭을 변경할 수 없도록 매우 엄격히 규정하고 있음.

- 일반 화장품: 등록 관리 부문에 한 번 등록된 후에는 정당한 사유 없이 제품명을 임의로 변경할 수 없음.

- 특수 화장품: 제품명 변경이 필요할 경우, 별도의 허가변경(갱신) 신청과 정당한 사유를 제출해야 하며 
심사를 거쳐야 함. 

- 예외: 
· 기업명·브랜드명이 법적으로 변경된 경우 등은 공식 증빙과 절차를 갖춰야만 인정. 

  단순히 마케팅 목적, 표기방식, 번역 등 사유만으로는 제품명 변경이 불가.
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 제품 처방

1) 처방표 양식

2) 기사용리스트

 기사용리스트 목록은 I과 II로 구분됨. I은 중국에서 생산 및 판매되는 화장품에 사용된 원료를 객관적으로 
정리한 것이고, II는 중국에 등록 또는 등록되어 안전성에 대한 모니터링 기간이 만료되었으며 “기사용리스트” 
목록에 등재될 조건을 충족하는 신규 화장품 원료를 모아놓은 목록임. 2025년 6월 24일 NMPA의 발표 
내용을 기반으로 Ⅰ의 일부 내용이 갱신됨. 기사용리스트 목록은 아래 사이트에서 확인가능 함. 

목록 I 목록 II

기사용리스트

사이트: https://hzpsys.nifdc.org.cn/hzpGS/ysyhzpylml#

3) 처방의 임의 변경 금지

 제품의 안전성 확보를 위해 제품 처방의 임의 변경은 금지 되어있음. 처방이 변경되면 완전히 다른 제품으로 
간주되어 재등록이 필요함. 



18  

  제품 집행표준

<화장품 제품 집행 표준 편성 지침>

1. 편성은 국가법률, 행정법규, 부문규정, 기술표준 및 규범성 문서의 관련 규정을 준수하여야 한다. 

2. 제품에 집행되는 표준의 설계, 내용 및 데이터는 공인된 과학적 원리에 부합하고 정확하고 신뢰할 수 있어야 한다. 

3. 제품에 집행되는 표준의 문자, 숫자, 공식, 단위, 기호, 다이어그램 등은 표준화 요건을 충족해야 하며 인용된 
표준은 정확하고 유효해야 한다. 용어의 정의는 관련 국가 규정을 준수해야 한다. 

(1) 표준 한자를 사용해야 한다. 사용된 문장 부호는 GB/T15834의 요구 사항을 충족해야 한다. 
(2) GB3101 및 GB3102에 규정된 법정 계량 단위를 사용해야 한다. 양의 값을 표현할 때는 단위를 써야한다. 
(3) 인용된 표준 또는 문서의 목록을 정확하게 나열해야 한다. 
(4) 인용된 표준 또는 문서에는 버전 번호 또는 연도 번호와 완전한 표준 (문서) 명칭이 포함되어야 한다.
(5) 인용된 표준(문서)이 인터넷에서 온라인으로 제공되는 경우 자세한 액세스 및 방문 경로를 제공해야 한다.
(6) 인용된 표준(문서)의 전체 URL을 제공해야 한다. 추적 가능성을 보장하기 위하여 원본 출처 사이트를 

제공해야 한다. 

4. 제품에 집행되는 표준에 설정된 검사 방법은 정확하고 정확하며 방법론적으로 검증된 것이어야 한다. 

5. 제품에 집행된 표준에 한도에 대한 요구가 있는 경우 명확한 수치를 사용하여야 한다. “적정량” 또는 
“적합한 온도” 등 정성적 표현만 사용해서는 안 된다.
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6. 제품에 집행된 표준에 사용된 표는 규정된 양식에 따라 기입해야 하고, 처방에 특이사항이 있는 경우를 
제외하고, 일반적으로 표의 내용을 분할해서는 안 된다. 모든 표는 순서에 따라 번호를 매기고 제목을 
명시해야 한다. 여러 개의 처방이 있어 표를 각각 기입해야 하는 경우 표에 합리적으로 명칭을 짓고, 
관련 처방과의 대응관계를 나타내야 한다. 본문 내용에 표가 언급되는 경우 표의 순서 또는 표의 제목
으로 정확하게 인용해야 한다. 

7. 제품에 집행된 표준이 지식 재산권과 관련된 내용이 포함될 수 있는 경우 약품감독관리부문은 해당 지식 
재산권 식별에 대한 책임을 지지 않는다. 

8. 국가 법정부문에서 인가한 표준물질 (표준물질 및 대조물질 포함)을 사용해야 한다. 사용된 대조물질이 자체 
개발한 것인 경우 관련 검정 연구 자료 및 대조물질을 제출해야 한다. 연구용 샘플은 처방이 확정되고, 제조
공정이 안정적이며, 대표성이 있는 여러 로트번호의 제품이어야 한다. 

9. 제품에 집행된 표준에 대한 연구는 해당 제품에 집행되는 표준에서 요구하는 연구조건을 충족할 수 있는 
실험실에서 진행해야 하고, 해당 기술 담당자가 수행해야 한다.

 제품라벨
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 제품 검사보고서
- 서류양식은 대한화장품협회 홈페이지의 법령정보->중국법령->수출절차->제품 등록/허가에서 다운로드 받을 수 

있음(총 67페이지). 

 제품 안전성평가보고서
- 완제품 안전성평가보고서란 중국 내 유통되는 특수/일반 화장품의 안전성을 입증하기 위한 서류임. 2024년 

4월 발표된 중국 NMPA(국가약품감독관리국) "안전성 평가 관리 최적화 조치"에 따라, 완제품 안전성 평가
보고서 Full Version 제출 시행일이 2025년 5월 1일로 1년 유예되어 2025년 5월 1일부터는 신규 등록, 
재등록, 유통기한 연장 시 간소화 버전(간이 보고서)이 아닌 전체(Full) 버전의 안전성 평가보고서 제출이 
의무화됨. 작성·평가 기준은 「화장품 안전성 평가 기술지침(2021)」, 「화장품안전기술규범(2015)」, 2024년 
최신 각종 기술지침 및 NMPA 공지사항을 모두 반영해야 함. 보고서에 필수로 포함되어야 하는 주요 목차 및 
항목은 요약, 제품 기본 정보, 제품 전체 성분 및 배합 정보, 성분별 안전성 평가, 잠재 유해불순물 및 위
해요소 평가, 물리·화학적 안전성/제품의 물리화학적 특성 확인, 미생물학적 안전성 및 방부력, 위해성 특성
기술 및 안전역(MoS) 산출, 제품 출시 후 안전관리 계획, 종합 결론 및 리스크 통제조치, 평가자 서명 
및 책임자 이력, 참고문헌 및 부록임. 
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 예시

화장품 안전성 평가 보고서 예시(전체 버전)

주: 본 보고서 양식 및 데이터는 참고용이다.

제 목：（제품명칭）안전성평가 보고서

허가인/등록인 명칭：

허가인/등록인 주소：

평가기관：

평 가 자：

평가날짜： 년 월 일
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1. 개요

 바디로션은 리브온 제품이며 전신에 사용되고 매일 사용할 수 있다.
- “화장품 안전성 평가 기술 지침”의 관련 규정을 참고하여 제품의 미생물, 유해물질 및 안정성 등을 측정하고, 

처방에 사용된 물, 1,3-프로판디올, 향정, 아라키딜알코올, 페녹시에탄올, 푸쿠스 (FUCUS VESICULOSUS) 
추출물, 꿀 및 디팔미토일하이드록시프롤린 8가지 성분, 존재 가능한 다이에틸렌글라이콜, 페놀 등 위험물질에 
대해 안전성 평가를 진행했다. 평가 결과 본 제품은 정상적이고 합리적이며 예측 가능한 사용 조건에서 인체 
건강에 해를 끼치지않는 것으로 나타난다.

2. 제품 소개

1. 제품명: ××× 바디로션
2. 제품 사용방법: 전신에 사용 가능함
3. 일평균 사용량 (g/day): 7.82*
4. 체류인자: 1.00
5. 전신 노출량(SED): 

SED = 일평균 사용량 × 체류인자 × 처방 중 성분의 함량비율 × 경피 흡수율 ÷ 체중
- #주：* 일평균 사용량은《THE SCCS NOTES OF GUIDANCE FOR THE ESTING OF COSMETIC 

INGREDIENTS AND THEIR SAFETY EVALUATION 10THREVISION）》을 참고한다.

- #체중은 일반적으로 성인체중（60 kg）기준, 경피 흡수율은 100%로 계산한다.
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3. 제품 처방

 본 처방에 사용된 모든 성분은 “기사용화장품원료명칭목록” 또는 “화장품 안전기술규범”(2015년판)에 수록
되어 있다. 

 제품 처방표는 표1을 참조하고, 제품의 실제 성분 함량은 표2를 참조한다.

- 주: 본 처방은 예시로 실제 처방이 아님. 제품 처방은 모든 원료를 기입해야 하고, 함량의 내림차순으로 배열해야 함.
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4. 처방 중 각 성분의 안전평가

- 1번 원료: 물, 본 제품에 사용된 물은 미세 다공 여과, 이온 교환 및 열 멸균 등 공정을 통해 얻은 정제
수로 안전성 위험이 없다.

- 2번 원료: 물, 1,3-프로판디올 및 푸쿠스 (FUCUS VESICULOSUS) 추출물의 혼합물이다.
· 물, 본 제품에 사용된 물은 미세 다공 여과, 이온 교환 및 열 멸균 등 공정을 통해 얻은 정제수로 안전성 

위험이 없다. 

- 1,3-프로판디올, 급성독성: 급성 경구 독성 테스트에 따르면 이 원료의 독성이 낮다. 
· 피부 자극성: 이 성분의 농도가 100%일 때 피부에 경미한 자극적성이 있다. 안 자극성: 이 성분의 농도가 

100%일 때 자극성이 없다.
· 피부감작성 반응: 이 성분의 농도가 50%일 때 감작반응이 없다. 
· 피부 광독성: 이성분은 자외선 흡수 특성이 없으므로 피부 광독성이 없다. 
· 변이원성: 이 성분은 잠재적인 유전자 돌연변이 또는 염색체 이상을 유발하지 않는다. 
· 전신독성: 위해 특성에 대한 설명에 따르면 이 성분의 최대무독성량 (NOAEL)은1000mg/kg bw/d이다. 

생식 및 발달 독성: 이 성분에 대해 생식 및 발달 독성이 관측되지 않았다[1,2]. 
SED = 1.3mg/kg bw/d, 안전역 MoS = 1000 / 13 = 769>100, 본 제품에서 원료의 적용 위험은 
허용 가능한 범위 내에 있다.

- 푸쿠스 (FUCUS VESICULOSUS)추출물, 미국화장품원료평가위원회(CIR)의 평가 결과에 따르면 농도가 
5% 이하인 경우 이 원료를 화장품에 사용하기에 안전하다[3], 이 원료의 첨가량은 0.1000%이며, 본 
제품에서 원료의 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

- 3번 원료: 향정, 제품에 사용된 향정은 IFRA 증서의 요구에 부합한다.

- 4번 원료: 아라키딜알코올, 1-에이코사놀은 직쇄 장쇄 포화 지방 알코올이다. 직쇄 장쇄 포화 지방 알코올의 
일반적인 분자 구조식은 CnH 2n+2O이다. 이런 유형의 물질은 모두 직쇄 탄소 사슬 구조를 가지고 있으며, 
모두 말단 알코올 히드록실기를 핵심 작용기로 가지고 있다. 화학구조 상의 차이로는 탄소 사슬 길이가 다르다. 
따라서 아라키딜알코올와 근사한 탄소 사슬 길이를 가진 포화 지방 알코올 (예: 1-옥타데실알코올, 1-도코
실알코올)의 물리화학적 성질, 위해 설명, 위해 특성 설명 등에 대한 데이터를 상호 참조할수 있다.
· 아라키딜알코올의 독성학적 종말점: 급성독성: 급성경구독성시험은 원료가 실질적으로 무독성임을 보여준다. 

급성경피독성시험은 원료가 약간의 독성이 있음을 보여준다. 피부자극성: 원료 공급 업체에서 제공한 
독성 안전 데이터에 따르면 농도가 50%일때 원료가 피부에 자극을 주지 않는다. 

· 안자극성: 원료 공급 업체에서 제공한 독성 안전 데이터에 따르면 원료는 농도가 50%일 때 눈에 자극이 없다. 
피부감작반응: 원료는 알레르기를 유발하지 않는다. 피부 광독성: 원료는 피부 광독성이 없다. 

· 변이원성: 잠재적인 유전자 돌연변이 또는 염색체 이상을 유발하지 않는다. 
· 전신독성: 위해 특성 설명을 거쳐 원료의 NOAEL은 1000mg/kg bw/day이다. 
· 생식 및 발달 독성: 원료의 상호 참조물질인 1-도코실알코올의 반복 투여독성/생식 및 발달 독성 시험에서 

발달 및 생식 독성이 관측되지 않았으며 NOAEL은 1000mg/kg bw/day이다. 다른 상호 참조 물질인 
1-옥타데실알코올도 생식 및 발달 독성 시험에서 발달 및 생식 독성이 관측되지 않았으며 NOAEL은 
2000mg/kg bw/day이다. 화학구조의 유사성을 고려할 때 아라키딜알코올 (C = 20)의 생식 독성과 발달 
독성은 1-도코실알코올과 1-옥타데실알코올의 독성과 유사하다. 또한 연구에 따르면 선형 포화 지방 알코올의 
경피 및 경구 흡수율은 탄소 사슬 길이와 직접적인 관련이 있다. 탄소 사슬 길이가 7 보다 크면 포화지방 
알코올의 경피 및 경구 흡수율은 탄소 사슬 길이가 증가함에 따라 감소한다. 따라서 아라키딜알코올의 생식 및 발달 
독성은 상호 참조 물질의 생식 및 발달 독성보다 높지 않을 것이며, NOAEL은 보수적 원칙에 따라 
1000mg/kg bw/day[4-6]를 선택한다. 안전성 평가를 위한 NOAEL 선택: 안전역을 계산하기 위해경구 
반복 노출 시험 데이터의 NOAEL 1000mg/kg/day를 선택한다. 

· 노출 선량 = 7.82*1000*0. 6000*1*1/(60* 100)=0.782mg/kg/d. 
· 안전역 MoS = 1000/0.782 = 1279>100.
· 본 제품에서 원료의 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.
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- 5번 원료: 페녹시에탄올, "화장품안전기술규범"(2015년판) 표4 화장품 사용가능한 방부제 규정, 페녹시에탄올
의 사용한도는 1%[4]이고, 이 처방에서의 첨가량은 0.5000%이며 요구에 부합한다. 본 제품에서 원료의 
적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

- 6번 원료: 꿀(Apis mellifera), 이 원료는 피부 자극성, 안자극성, 피부 감작성, 피부 광독성 등 국소 독성이 
없고[5,6], 식품으로서 오랜 식용 역사를 가지고 있으며 전신 독성의 위험이 없다. 따라서 본 제품에서 원료의 
적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

- 7번 원료:디팔미토일하이드록시프롤린, 원료 공급 업체가 제공한 독성 안전성 데이터에 따르면 이 원료는 
농도가 10%일 때 피부 자극성, 안자극성, 피부 감작성, 피부 광독성 등 국소 독성이 없다. 기존 데이터에 
따르면 이 물질은 Ames 또는 포유류 마우스 림프종 검사(MLA)에서 돌연변이 유발성이 없으며 MLA 또는 
체외 인간 림프구 염색체 이상 시험에서 염색체 손상이 없으므로 유전 독성이 배제된다. 디팔미토일하이
드록시프롤린은 화학구조가 명확하고 함량이 낮으며 전신독성 데이터가 부족하며 TTC 방법의 사용조건을 
충족한다. 화학구조 분류에 따라 Toxtree 도구를 사용하여 III 등급으로 분류하면 TTC 제한은 
1.5µg/kg/day (90µg/day)이다. 제품에서 이 원료의 노출량은 7.82µg/day로 Cramer III류 TTC 한도보다 
낮으므로 전신독성 위험이 없다. 본 제품에서 원료의 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

5. 존재 가능한 위해물질에 대한 안전성 평가

 본 제품은 “화장품안전성평가기술지침”의 요구에 따라 현재 과학 인지수준을 바탕으로, 화장품 원료로부터 
유입될 가능성이 있거나 생산과정에서 생성 또는 유입될 가능성이 있는 위험물질에 대해 평가를 진행했고 
결과는 아래와 같다:

 본 제품의 생산과정은 국가 관련 법률, 법규에 부합하고, 생산과정 및 제품 포장재료에 대해 엄격하게 
관리하고 통제한다.

 제품에 존재 가능한 위해물질은 기술상 피할 수 없는 것으로 원료로부터 유입될 가능성이 있는 불순물, 
잔류한 미량의 불순물은 정상적이고 합리적인 사용조건에서 인체 건강에 해를 끼치지 않는다. 
제품 안전성 위험물질 식별표는 표3을 참조한다.
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 또한, 본 제품 완제품의 검사 결과 보고서에 따르면 납, 비소, 수은, 카드뮴, 다이옥산에 대한 결과가 
“화장품안전기술규범’(2015년판)” 표2 “화장품 중 유해물질 한도”의 한도값 요구에 부합한다.

6. 리스크 통제 조치 또는 권장 사항

 본 제품은 바디로션 (리브온 제품)으로 전신에 바르기에 적합하며, 매일 사용할 수 있다.

 본 제품에는 경고문구를 표시할 필요가 없다.
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7. 안전성 평가 결론

 본 제품은 바디로션 (리브온 제품)으로 매일 사용할 수 있으며, 전신에 바른다. 주요 노출 방식은 경피 
흡수이며, 제품의 특성에 따라 본 제품의 노출평가는 경피 경로만 고려한다.

 제품의 다음 측면에 대한 종합적인 평가를 진행한다:
1) 각 성분의 안전성 평가 결과는 모든 성분이 본 제품의 농도에서 인체 건강에 해를 끼치지 않는 것으로 

나타난다.
2) 존재 가능한 안전성 위험물질의 검사 및 평가 결과는 인체 건강에 해를 끼치지 않는 것으로 나타난다.
3) 방부력 시험 결과는 관련 요구 사항에 부합한다.
4) 미생물 검사 결과는 본 제품의 미생물이 "화장품안전기술규범"(2015년 판)의 관련 요구에 부합한 것으로 

나타난다.
5) 유해물질 검사 결과는 제품의 유해물질 함량이 "화장품안전기술규범"(2015년판)의 관련 요구에 부합한 것으로 

나타난다.
6) 제품의 물리화학적 특성 및 안정성 테스트 결과는 관련 요구에 부합한 것으로 나타난다.
7) 제품과 포장재의 호환성 평가 결과는 관련 요구에 부합한 것으로 나타난다.
8) 처방 중 각 성분사이에서 유해한 상호 작용을 예측하지 못했다.

 요약하면, 본 제품은 정상적이고 합리적이며 예측 가능한 사용 조건에서 인체 건강에 해를 끼치지 않을 것으로 
여겨진다.

8. 안전성 평가자 서명

 평가자: ×××
 날짜: 20××, ××월, ××일
 주소: ××××××××××××××

9. 안전성 평가자 약력

10. 참고문헌

 서식 예시:
1) 국가식품약품감독관리총국. 화장품안전기술규범(2015년판)을 발표하는 것에 관한 공고. 2015년 제268호
2) Ralph Gingell, Jeannie B. Kirkpatrick, and David R. Subchronic Toxicity Study of 

1,3-Propanediol Administered Orally to Rats. International Journal of Toxicology, 2000,19: 27–32
3) Safety Assessment of Brown Algae-Derived Ingredients as Used in Cosmetics. Final report 

2019 available from CIR

 설명: 참고문헌은 양식의 요구에 따라 명확한 출처를 나열하고, 원문은 감사를 대비하여 비치하고 
제출할 필요가 없다.
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11. 부록

1) 향정의 IFRA 증명서 (원료 공급업체가 제공한 기타 증명서류 또는 GB/T 22731-2017 일용향정표준에 
부합하는 성명 등을 제출해야 된다.)

2) 원료 공급업체에서 제공한 1,3-프로판디올, 아라키딜알코올 독성 검측 보고서 (원료 공급업체가 제공한 
요구에 부합하는 증명서류를 제공해도 된다.)

3) 제품 중 다이에틸렌글라이콜, 페놀 및 디옥산의 검측 보고서 (허가 또는등록 시 요구하는 검사항목 
외에 기타는 원료 공급업체가 제공한 관련자료로 추산할 수 있다.)

4) 방부력 시험 보고서

5) 미생물 검측 보고서 (허가, 등록자료의 요구에 따라 이미 제출한 것은 중복으로 제출하지 않아도 된다.)

6) 유해물질 검측 보고서 (허가, 등록자료의 요구에 따라 이미 제출한 것은 중복으로 제출하지 않아도 된다.)

7) 물리화학적 특성 및 안정성 보고서

8) 포장 재료의 호환성 검측 보고서

주: 이 보고서는 예시이며 실제로 제품에 대한 평가를 진행할 때 이 지침에 따라 제품의 구체적 상황을 
결합하여 평가를 진행해야 한다.
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 효능 클레임 개요
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 어린이, 영유아 제품
- 어린이 화장품이란, 12세 이하(12세 포함) 아동을 위해 세정, 보습, 파우더, 자외선 차단 등 용도로 개발된 

제품을 말하며, 라벨, 상표, 포장, 이미지, 문자, 포장형태 등으로 어린이 사용이 암시되면 관련 법규·기술기준 
적용 대상이 됨. 또한, “전 연령 사용 가능”, “온 가족 사용” 등의 문구로 표시하는 경우에도 어린이 화장품 
기준을 따라야 함. 

- 어린이, 영유아 제품에 대해서 다음과 같은 사항이 고려되어야 함. 
· 어린이 화장품의 안전성을 확보하기 위해 안전성 모니터링 중인 신규 원료와 어린이의 안전성이 불명확한 

원료의 사용이 금지됨. 
· 식품 및 의약품 등과 혼동될 수 있는 외관·표현은 금지되며 “주의” 또는 “경고”로 시작하는 안전 경고 및 

주의 문구 기재와 국가약품감독관리국 규정에 따른 ‘작은 황금 방패’ 어린이 화장품 마크 부착이 필수임. 
· 노출 평가는 어린이의 생리적 특성 및 기타 특성을 반영해야 하며 처방 설계는 최소 구성, 안전 우선, 

효능 중심의 원칙을 준수해야 함. 향료, 착색제, 방부제, 계면활성제 등은 사용의 필요성과 안전성을 별도로 
평가함. 또한 중국 소비자의 피부 특성, 효능 평가 결과, 아동 피부 노출 데이터를 기반으로 한 제품 설계 
사유서를 제출해야 함. 

· 자외선 차단 기능을 가진 어린이 화장품의 경우 《화장품 안전 기술 규범》에 따라 인체 안전성 및 효능 
시험 자료가 필요함. 

· 특수 화장품 등록증의 유효기간을 연장할 경우에는 실제 중국 아동 소비자를 대상으로 한 판매 기간, 판매 
수량, 이상 사례 요약을 포함하는 이상 사례 모니터링 데이터를 첨부해야 함. 
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 치약
- 치약을 등록하기 위해서는 사전 안전성 평가를 수행하고, 다음과 같은 자료를 제출해야 함. 이때 안전성 

평가는 자체 수행하거나 전문 기관에 위탁하여 진행할 수 있으며, 평가자는 치약 또는 화장품 품질 및 안전과 
관련된 전문지식을 갖추고 5년 이상의 실무 경력을 보유해야 함. 
· 등록인 및 제조업체의 명칭, 주소, 연락처
· 제품명, 제품 처방, 제품 집행표준
· 제품 라벨 원고, 검사 보고서, 안전성 평가 자료

- 수입 치약의 경우, 추가적으로 다음 자료를 제출해야 함.
· 원산국(지역)에서 시판 중임을 증명하는 문서
· 해당 제조시설이 GMP(우수 화장품 제조관리 기준)에 부합함을 증명하는 서류
· 단, 중국 수출 전용으로 생산되어 원산국 내 시판 이력이 없는 경우, 중국 소비자를 대상으로 실시한 연구 

또는 시험자료를 제출해야 함.

1) 효능 클레임 관련 규정

 치약의 효능을 광고하거나 표기하기 위해서는 충분한 과학적 근거를 확보해야 하며, 문헌자료, 연구 데이터, 
제품 효능 평가자료 요약 등을 등록 플랫폼에 게시하고 사회적 감독을 받아야 함. 국가약품감독관리국
(NMPA)은 효능 클레임 내용, 사용 대상 등을 고려하여 치약 분류 목록을 작성 및 조정하며, 클레임 
표현은 강제성 국가표준 및 관련 기술 규범을 준수해야 함. 화장품감독관리조례 제77조에 따라, 충치 예방, 
치석 억제, 상아질 민감 완화, 잇몸 문제 경감 등과 같은 효능을 주장하려는 경우, 반드시 국가표준 또는 
업계표준에 따른 효능 평가를 완료한 뒤에 이를 표기할 수 있음.

2) 라벨링 요건

 치약의 포장 라벨에는 다음 사항을 명확하게 표시해야 함.
· 제품명
· 등록인, 수탁 제조업체의 명칭 및 주소 (해외 등록인의 경우, 경내책임자의 정보 포함)
· 국산 치약의 경우, 생산허가증 번호
· 제품 집행표준 번호, 전성분, 순함량, 사용기한, 필요한 경고 문구
· 제품 특성상 사용방법을 별도로 표시해야 하는 경우, 외포장 겉면에 기재해야 함
 다만, 다음과 같은 표현은 라벨에 사용할 수 없음.
 의료적 효능을 명시하거나 암시하는 내용
 허위, 과장, 또는 소비자에게 오해를 줄 수 있는 표현
 공공질서 또는 미풍양속에 반하는 내용
 기타 법률이나 강제성 국가표준에서 금지한 내용
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04 화장품 원료 관리

화장품 원료 관리 체계

허가인/등록인 또는 경내책임자는 제품에 사용한 원료의 생산업체 정보를 기입하고 원료 생산 업체에서 
발급한 원료 품질안전정보 서류를 업로드해야 함. 원료 생산 업체에서 이미 “화장품 원료 품질안전 정보 
신고 지침”에 따라 원료 품질안전 관련 정보를 신고한 경우, 허가인/등록인 또는 경내책임자는 원료 신고 
코드를 기입하여 원료 품질안전정보 서류와 연동할 수 있음. 

서류양식은 대한화장품협회 홈페이지의 법령정보->중국법령->수출절차->제품 등록/허가에서 다운로드 받을 
수 있음 (총 6페이지).

화장품 원료 정보 등록

화장품 원료 등록에는 1) 원료 등록코드 취득, 2) 원료 안전정보 문서 업로드 2가지 방법이 있음. 추가로, 1)의 
원료 등록코드 취득은 원료 생산업체가 직접 등록하는 방법과 원료 생산업체가 다른 기업에게 수권하여 등록
하는 방법이 있음. 
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 방식1: 원료 등록코드 취득

1) 원료 생산업체가 직접 등록

 원료의 실제 생산기업, 원료 생산을 위탁하는 자(위탁기업), 원료 실제생산기업과 동일 그룹회사에서 소속된 
계열사가 해당됨. 

2) 원료 생산업체가 다른 기업에게 수권하여 등록

 경외 또는 경내 원료 생산업체가 경외 또는 경내 법인기업에게 수권하여 원료 안전 정보 등록 및 유지보수 
진행

 피수권 기업이 계정을 개통할 때 화장품 원료생산 업체 주체 증명서류 및 원료 생산업체에서 발행한 
수권서를 등록함

 수권서에는 수권관계 및 수권범위를 명확히 해야 하고, 동일한 품질규격의 원료 안전정보는 1개 기업에게만 
수권 가능

3) 등록 사이트
 3-1) 해외 사용자

NMPA 원료 정보 등록 플랫폼(https://ciip.nifdc.org.cn/#/login?redirect=%2Fdashboard)

 3-2) 중국 현지 사용자

NMPA 원료 정보 등록 플랫폼 (https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index)
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4) NMPA 원료 정보 등록 플랫폼 사용자 계정 개통 시 필요서류:

 원료 안전 관련 정보 등록 기업 정보표 날인, 스캔본

 원료 생산기업 주체증명서류(사업자등록증) 중국 공증기관 공증 또는 중국영사관 인증

 원료 생산기업에서 발행한 수권서（수권 등록의 경우）

 계정 개통 소요기간은 정해진 바가 없으며, 일반적으로 약 2~3주 소요

 Tip !

원료 생산기업 명칭은 원료 생산기업 신분을 식별하고 생산기업 코드를 부여하는데 사용되는 유일한 
근거이기에 “기업 정보표” 작성 시 반드시 정확하게 입력해야 하고, 제출한 기업 주체증명 내용과 일치해야 함.

 방식2: 원료 안전정보 문서 제출
원료 등록코드를 신청하지 않고, 허가인/등록인 또는 경내책임자가 제품 허가/등록 신청 시 제품에 사용된 
원료의 생산업체 정보를 기입하고 원료 생산업체로부터 받은 원료 안전 정보 문서 업로드

화장품 신원료의 정의 및 관리

화장품 신원료란 중국 내에서 처음으로 화장품에 사용되는 천연 또는 인공 원료를 의미함. ‘신원료’로 인정
받기 위해서는 원료의 사용 방법, 사용 부위, 사용 목적이 반드시 화장품 정의의 범위 내에 부합해야 함. 경구 
투여, 주사 등 의약품 사용방법은 화장품 신원료 인정 대상에서 제외되고, "기사용화장품원료목록(2025년판, 
웹사이트 확인)"에 등재되지 않은 모든 원료가 신원료 대상임. 예를 들어 다음의 경우는 신원료에서 제외됨.

 기사용 목록에 포함된 원료 및 그 구체적 유형 (예: 콜라겐의 다양한 유형, 인삼 추출물 전범위 등).

 ‘화장품 안전기술 규범’에서 이미 금지된 원료 (인체 유래 조직 제품, 호르몬, 항히스타민 물질 등).

 화장품 정의에 부합하지 않는 효능 원료 (예: 세포 활성화, 상처 치유 촉진 등 의료 작용).

 신원료 사용에 따른 허가 및 등록 구분
화장품 신원료는 기능별로 위험도를 다르게 평가하여 관리함. 

1) 허가

 방부, 자외선 차단, 착색, 염모, 기미 제거 및 미백 기능이 적용되는 신원료는 반드시 허가를 받은 후 사용 
가능함. 실제 원료가 복수 기능을 가진 경우라도, 하나라도 허가 대상 기능에 속하면 반드시 허가를 신청해야 함.

2) 등록

 허가를 받아야 하는 신원료 외 기타 모든 신원료는 사용 전에 등록을 완료해야 함.

 신원료 허가 및 등록 절차

1) 제출 자료 범위 및 요건

 온라인 정부 플랫폼을 이용해 제출하며, 서면 자료가 필요 시 즉시 제출할 준비를 해야 함. 허가 및 등록 신청 시 
반드시 다음과 같은 과학적 연구 및 객관적 자료를 제출해야 함.
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· 원료의 명확한 성분 분석 및 특성 기술
· 제조 공정, 원료 순도 및 품질관리 자료
· 안전성 연구 자료 (독성시험, 피부 자극성, 감작성 등)
· 기능성 평가 결과 (효능 관련 임상시험 또는 시험 결과)
· 허가 대상 기능이 포함될 경우 해당 기능에 대한 근거 자료

2) 등록 완료 후 절차

 등록이 완료되었다고 해서 즉시 ‘사용 가능’ 또는 ‘안전성 인정’ 상태로 판단되는 것은 아니라 NMPA 
소속의 기술 심사 조직이 등록 자료에 대해 전문적인 심사를 수행함. 

 심사 결과 자료가 기준에 미달하는 것으로 판단될 경우, 일정 기간 내에 보완을 요구하거나 시정 명령이 
내려짐. 

 안전성 자료에 문제가 있을 경우에는 판매 및 사용 중지 명령을 포함한 강력한 행정 조치가 시행되며, 
해당 원료를 사용한 화장품의 생산 및 판매 중단도 동시에 요구됨.

화장품 신원료 신청 시 주의사항 및 사후관리

2024년 9월 1일부터 중국 내 화장품과 화장품 신원료의 허가·등록 서류는 모두 전자화되어 국가약품감독
관리국(NMPA) 정보 서비스 플랫폼을 통해서만 제출해야 함. 서면 자료 제출은 별도로 요구하지 않으며, 
다만 원본 증빙서류 등은 담당자의 날인 아래 전자자료로 전환해 제출하고 자체 보관하여 감독기관 요청 시 
즉시 제출 가능하도록 준비해야 함.

관련 기술 심사 기관과 지방 약품감독관리부서는 이 전자화 조치에 맞춰 업무 절차를 최적화 및 조정해야 하며, 
기존 관련 규정과 상충되는 경우 이 공고 내용을 우선 적용함.

기업과 책임자는 플랫폼 사용법 숙지 및 자료 관리 체계를 갖춰, 제출 및 보관하는 모든 서류의 진위와 완전성을 
확보해야 함. 외부 시험서 및 제3자 증명서 등도 포함하여 전자화하여 제출하고 제출 현황을 철저히 관리해야 함
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05 화장품 효능 평가

효능 평가 개요

중국 국가약품감독관리국(NMPA)의 관련 규정에 따라 화장품 효능평가는 제품의 기능성 주장에 대해 
과학적 근거를 바탕으로 엄격히 평가함. 효능 클레임은 주름개선, 미백, 자외선 차단, 탈모 방지, 진정, 보습, 
헤어 케어 등이 대표적임. 평가 방법은 인체 효능 시험, 소비자 사용 시험, 실험실 시험, 문헌조사 및 연구 
데이터 분석 등으로 수행하며, 일부 특정 효능의 경우 인체 시험이 필수임. 시험은 통계학적 원칙과 윤리 
기준을 준수하여 설계하고 시행함. 효능평가 보고서에는 시험기관, 시험방법, 결과 및 통계분석, 평가지 
등이 포함되어야 하며, 평가 근거 개요는 NMPA 지정 웹사이트에 제출하고 공개함. 평가결과를 바탕으로 
제품의 기능성이 객관적으로 입증되어야 하며, 허위 및 과장 광고는 엄격히 금지됨. 따라서 완제품 효능평가 시 
안전성 평가와 함께 종합적 품질관리가 이루어져야 하며, 중국 내 규정과 국제 기준을 고려해 시험 설계 
및 보고서 작성을 해야 함. 

효능 평가 절차

 효능 클레임 적합성 사전 확인
- 수출 예정 화장품의 효능 클레임(예: 미백, 자외선 차단, 주름 개선 등)은 중국 “화장품 효능 클레임 평가 

규범” (2021.5.1 시행)에 따라 현지에서 표기 및 광고가 허용되는지, 불법·과장·오인 클레임이 포함되어 
있는지 사전에 반드시 검토함. 라벨, 설명서, 광고 콘텐츠 등 일체 홍보 매체에 나타나는 모든 효능 주장이 
규정 범위 내에 부합해야 하며, 적합성 심사는 NMPA 등록/허가 프로세스 착수 전(사전단계)에 실시함.

 효능 평가 증빙 자료 확보 및 관리
- 미백, 자외선 차단, 주름 개선 등 효능 클레임이 포함되는 경우에는 “효능 평가 보고서”(임상시험 보고서 등) 

혹은 “평가 근거 요약”(Summary of Evidence)을 반드시 준비함. 이 서류에는 실제 평가 방법(임상/시험, 
소비자 테스트, 원료 데이터, 문헌고찰 등)과 결과가 명기되어야 함.

 NMPA 등록절차와 효능 평가 보고서의 제출 시점
- 2022년 1월 1일부터 신규로 허가(특수 화장품)하거나 등록(일반 화장품)하는 모든 제품은 NMPA 등록 

플랫폼에서 효능 클레임 입력 단계에서 효능 평가 근거 요약본을 첨부해야 함. 실제 등록 서류 제출 시 효능 
평가 보고서(원본/요약본) 및 업로드 확인서를 기타 서류와 함께 첨부함(플랫폼 안내에 따라 PDF 등 파일
형식으로 제출).
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효능 평가 예시

No. 효능 클레임 인체효능 
평가시험

소비자 사용 
테스트 실험실 시험 문헌자료 또는 

연구데이터

1 기미개선·미백①

(祛斑美白) ✓
2 자외선차단 ✓
3 탈모방지 ✓
4 여드름 개선 ✓
5 영양 공급②(滋养) ✓
6 리페어②(修护) ✓
7 주름개선( * * * △

8 타이트닝 * * * △

9 진정 * * * △

10 유분 조절 * * * △

11 각질제거 * * * △

12 모발 끊김 방지 * * * △

13 비듬제거 * * * △

14 보습 * * * *

15 헤어케어 * * * *

16

특정 클레임
(민감성피부 사용 적합, 
No More Tears 등) * *

17 특정 클레임(원료 효능) * * * *

18 온화(무자극) * * * △

19 정량적 지표
(시간, 통계 데이터 등) * * * △

20 새로운 효능 구체적인 효능 클레임에 근거하여 선택
설명: ✓ 필수 항목
      *  선택 가능한 항목, 반드시 이 중 최소 한 개 항목을 선택해야 함
      △ 결합 가능한 항목, 단 반드시 인체 효능평가 실험, 소비자의 사용 테스트 또는 실험실 시험과 
          결합하여 사용해야 함

 주석: ① 오직 물리적으로 커버하는 작용을 통해서만 미백 효능을 발휘하고, 라벨에 물리적 작용이라 
          명시한 것은 제품 효능 평가 자료의 제출을 면제할 수 있음
      ② 효능 작용 부위가 오직 모발이라고 주장하는 경우 체외 실제 모발을 선택하여 평가할 수 있음
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06 화장품 안전성 평가

안전성 평가 개요 

2024년 4월 22일 발표한 「화장품 안전성 평가 자료 제출 지침」에 따라 안전성 평가 보고서 전체(Full) 
버전 제출의 시행이 1년 연기되어, 2025년 4월 30일까지 안전성 평가 보고서 간소화 버전 제출 가능함. 
해당 기간 이후로는 중국 등록 또는 허가를 진행하는 모든 기업은 지정된 기준과 절차에 따라 전체(Full) 
버전의 안전성 평가 보고서를 제출해야 함. 
안전성 평가의 주요 절차로는 위해 식별, 용량-반응 관계 평가, 노출 평가, 위해 특성 기술 등 단계별로 위험성을 
분석함. 원료와 완제품 모두에 대해 각종 위험물질(중금속, 미생물, 잔류 농약 등)과 원료 상호작용에 의한 
잠재적 위험까지 포함하여 전반적인 평가를 실시함. 평가 및 제출된 모든 자료는 제품의 실제 유통기한 
만료 후 10년 이상 보관해야 하며, 필요 시 즉시 제출할 수 있도록 관리해야 함. 

 완제품 안전성 평가보고서 제출
1) 대상
 중국 내 유통되는 모든 특수/일반 화장품을 대상으로 하며, 특수화장품, 어린이화장품, 나노소재 또는 고위험 

성분 포함 제품 등은 추가정보 필요함. 
2) 시기
 2025년 5월 1일부터 신규 등록, 재등록, 유통기한 연장 시 Full Version 필수 제출함.

3) 관할부처/플랫폼
 NMPA 온라인 플랫폼(https://zwfw.nmpa.gov.cn)에서 전자파일 업로드 및 원본은 행정 접수처에 제출함. 

 Full Version 안전성 평가보고서 작성
1) 기본 원칙
 안전성 평가보고서는 반드시 전문 자격을 갖춘 평가자(독성학·약학·의학 등 관련분야 5년 경력 이상)가 

작성하여야 하고, 평가 책임자 이력, 자격증명, 서명 날짜까지 첨부가 필요함. 모든 증거자료는 최신 
과학적 근거, 국제기구 결론, 3년 이상 사용실적, 독성 등 시험보고서를 조합하여 제출함.

2) 보고서 구조 및 항목별 상세 작성법
 아래 주요 목차 및 항목을 빠짐없이 포함해야 하고 각 항목별로 구체적인 서술 예시와 요구 첨부파일은 

하기 설명에서 확인 가능함. 
① 요약(Abstract)

제품명·신고주체·제품유형(특수/일반/기타)·사용부위(예: Face)·사용법(Leave-on 등)·평가 목표를 
간결하게 요약함. (예: 주요 결론, 인체에 위해요소 없음을 명시)

② 제품 기본 정보
제품 한/중문명, 제품 유형, 사용방법, 1일 사용량, 노출경로, 대상(성인/어린이 등), 사용노출 조건 등 기술함.

③ 제품 전체 성분 및 배합 정보
처방 구성표(성분별 INCI 명칭, 중문명, CAS No., 사용목적, 실제 함량, IECIC 등재여부, 제조사
/공급원) 첨부함.
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④ 성분별 안전성 평가
각 성분마다 중국 ‘화장품안전기술규범’ 및 국제(유럽 SCCS, 미국 CIR 등) 기준 근거로, 기존 3년 이상 
사용이력, 원료에 대한 국제보고서/평가결론, 시험데이터(IRB 인체시험, 동물/비임상시험) 종합 평가함.
· 전신독성(NOEL, NOAEL 등)
· 피부자극/감작성,
· 유전독성,
· 피부·안구 자극성,
· 기타(광독성, 생식독성, 발암성 등)

⑤ 잠재 유해불순물 및 위해요소 평가
잔류가능성 있는 중금속(납·수은·비소·카드뮴 등), 디옥산/디에틸렌글리콜 등 EU·중국 기준 근거로 시험
성적서를 첨부하고, 식물유래시 농약잔류 및 안트라퀴논, 기타 불순물, 시험성적 또는 원료사 확인자료를 
첨부해야 함. 

⑥ 물리·화학적 안전성/제품의 물리·화학적 특성 확인
외관, 색·취·pH·점도·안정성시험 등 실제 시험성적서를 명시하고, 포장재와의 접촉 안정성, 용출시험, 
용기의 안전성평가 자료를 첨부해야 함. 

⑦ 미생물학적 안전성 및 방부력
미생물 시험결과(총균수, 대장균, 황색 포도상구균, 진균 등), 방부력 시험 성적서 등을 첨부하고, 
내부 방부시스템의 유효성 시험 결과 보고함.

⑧ 위해성 특성기술 및 안전역(MoS) 산출
SED(전신노출량) 계산, MoS(안전역)을 계산하여, MoS≥100이면 안전하다고 명시함. 부족시 
추가 리스크분석 혹은 사용제한 권고사항을 제시해야 함. 

⑨ 제품 출시 후 안전관리 계획
부작용 모니터링 체계 및 이상사례 대응 프로세스 설명함.

⑩ 종합 결론 및 리스크 통제조치
각 단계 평가결과를 바탕으로 ‘정상·합리적 사용 시 위해성 없음’임을 선언함. 특별한 주의점, 표기 필요시 
명시함.

⑪ 평가자 서명 및 책임자 이력
평가자 성명, 자격, 소속, 연락처, 평가일자, 상세이력(전문경력·교육이수 등) 포함한 서명란 작성함.

⑫ 참고문헌 및 부록
각 성분별 평가보고서, 시험성적서(원본/번역본), 인체적합성 시험자료, 판매·사용이력 증빙, 논문, 
국제기관 안전결론 등 모두 첨부함.

 첨부/증빙자료 리스트 예시
- 원료 COA(분석증명서), TDS(기술자료서), MSDS(물질안전보건자료), 3년 이상 사용실적 증명서
- 성분별/제품별 위해불순물 시험성적서(중금속, 농약, 디옥산 등)
- 물리/화학/미생물 안정성 및 방부력 시험성적서
- 포장재 호환성 평가자료
- 원료/제품의 국제기구 평가보고서
- 인체시험/비임상(동물/대체법 등) 자료
- 부작용 모니터링 체계 구축 증명 등

 유의사항
- 번역: 외국어 근거자료는 공식 중문 번역본 필수 첨부함.
- 정보관리: 모든 증거자료는 제품 출시 후 10년 이상 보관함.



 수출절차서 중국편   41

- 작성주체: 평가책임자는 인증서, 자격이력과 함께 책임 서명함.
- 간소화 보고서 → Full Version 이행 체크리스트: 

기존 간이보고서(성분 단순평가, 3년 사용이력 등) 제출업체는, 자료 미비 성분, 최신 규정 미반영 성분 
중심으로 국제 평가보고서 추가 확보. 위해성 계산(SED, MoS), 불순물 시험성적, 안정성/방부력 실적, 포장재 
증빙 등 증빙자료 추가 구비 필요함.

 제품 유형에 따른 안전성 평가 보고서 제출 방식
- * 화장품을 아래와 같이 두 가지 유형으로 분류하여 관리

화장품 분류 보고서 제출방식

제1유형의
화장품 

① 특수화장품
② 영유아 및 어린이용 화장품
③ 안전성 모니터링 기간의 신원료를 사용한 화장품

안정성 평가 보고서 제출

제2유형의
화장품

제1유형의 화장품을 제외한 제2유형의 화장품은 
고위험 원료의 사용 여부 또는 가구 및 도구의 
사용 여부에 따라 다음 두 가지로 나눈다.
상황1:
① 나노원료를 사용한 화장품
② 비자외선 차단류 화장품 중 “화장품안전

기술규범”(이하 “기술규범”) 표 5에 수록되지 
않은 자외선 차단제를 광안정제로 사용한 
화장품

③ 여드름 방지, 주름방지 (물리적 주름방지 제외), 
탈취, 비듬제거(물리적 방식으로 각질 제거 
제외) 화장품

④ 제품 제형이 패치, 시트, 기자재에 (패치, 
시트, 기자재에 효능 원료 또는 착색제 등 
포함) 또는 분무제를 포함하는 화장품

⑤ 기기 또는 도구(오로지 도포를 돕는 보조용 
브러시, 쿠션, 파마도구 등 제외)와 함께 
사용해야 하는 화장품

상황1:
등록인은 품질관리체계의 운영이 양호하다는 
전제 하에 화장품 안전성 평가의 기본 결론을 
제출하고, 제(1)~(4)항은 나노원료, 광안정제, 
효능 클레임 중 효능원료, 함유한 효능원료/
착색제 또는 추진제의 안전성 평가자료를 각각 
제출해야 하며, 제(5)항은 기기 또는 도구의 
화장품에 대한 작용 기전 및 그 안전성에 영향을 
주는 평가 자료를 제출하고, 안전성 평가 보고서는 
비치하거나 화장품 안전성 평가보고서 제출

상황2: 
제2유형의 화장품 중 제1유형을 제외한 기타 
일반 화장품

상황2: 
등록인은 품질관리체계의 운영이 양호하다는 
전제 하에 화장품 안전성 평가의 기본 결론을 
제출하고, 안전성 평가 보고서는 비치하거나 
화장품 안전성 평가보고서 제출

 안전성 평가 시 사용 가능한 주요 원료 데이터 유형
- 2024년 4월 30일 발표한 「화장품 원료 데이터 사용 지침」에 따르면 안전성 평가 시에 사용할 수 있는 

주요 원료 데이터 유형은 다음과 같음.16
① “화장품안전기술규범”(이하 “기술규범”)의 사용제한 성분, 준용 방부제, 준용 자외선차단제, 준용 착색

제와 준용 염모제
② 국제적으로 권위 있는 화장품 안전성 평가 기관에서 발표한 평가 결론
③ 세계보건기구(WHO), 유엔 식량농업기구(FAO) 등 권위 있는 기관에서 발표한 안전 한계치 또는 결론
④ 감독관리 부서에서 발표한 출시 판매제품 원료의 사용 정보
⑤ 원료의 3년간의 사용 이력
⑥ 안전한 식용 이력
⑦ 구조 및 특성이 안정적인 고분자 폴리머(생물학적 활성도가 높은 원료 제외)
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 안전성 평가 관련 가이드라인(‘21.4.9~‘25.4.10)

No. 규정명 주요내용 발표일

1 화장품안전성평가기술지침(2021년판)
화장품 원료 및 제품의 안전성 평가에 적용되는 가이드
라인으로 안전성 평가자 요건, 평가 절차 및 보고서 
양식 등 수록

‘21.4.9

2 화장품 안전성 평가 자료 제출 지침 제품 유형에 따른 안전성 평가 보고서 제출 방법에 
대한 규정 ‘24.4.30

3 화장품 원료 데이터 사용 지침 처방 원료의 안전성 자료에 대한 주요 원료 데이터 유형 
및 관련 요구 사항 ‘24.4.30

4

기출시제품원료사용정보

중국에서 허가증 유효기간 내에 있는 특수화장품에 
이미 사용되었고, "화장품안전기술규범"에 등재되지 
않았으며, 권위기구에 평가보고서가 없는 원료의 
사용량 수록

‘24.4.30

“기출시 제품 원료 사용 정보
(개정판)” 발표

중국에서 기등록 일반 화장품에 사용된 원료 1,374종 
원료의 역사 사용농도를 추가하여, 총 3,608종 원료의 
사용량이 수록됨. 체모, 손(발)톱 등 새로운 작용부위 추가

‘25.2.9

5

권위기구 화장품 안전성 평가 데이터 
인덱스

중국에서 화장품에 이미 사용되었으며, "화장품안전
기술규범"에 수록돼 있지 않고, SCCS, CIR에서 이미 
공포한 화장품 안전성 평가 보고 원료의 객관적인 
수집을 위한 것으로 화장품 안전성 평가를 위한 참고로 
제공

‘24.4.30

“국제 화장품 안전성 평가 데이터 
인덱스”에 수록된 일부 원료 사용정보 
발표

기존에 발표한 인덱스에서 평가 결론이 없거나 제한적 
사용 조건이 있었던 원료에 대해 중국에서 허가, 등록된 
제품에서의 실제 사용 상황을 종합적으로 고려하여 
일부 원료의 사용 데이터를 수록

‘25.4.10

6 화장품 위험물질 식별 및 평가 기술 
지도 원칙

식별, 평가 및 근거자료 제출이 필요한 안전성 위험물질을 
규정함 ‘24.4.30

7 독성학관심역치(TTC)방법 응용기술지침
화장품 안전성 평가에서 TTC 방법의 적용 범위, 용어 
및 해석, 물질 분류, 평가 절차 및 혼합물의 사용 요구 
사항

‘24.4.30

8 상관성 방식(Read-across) 응용 
기술지침

화장품 안전성 평가에서 상관성방식의 적용 범위, 평가 
절차 및 단계 ‘24.4.30

9 화장품 안정성 시험평가 기술지침 화장품 안정성 평가를 위한 시험 요구 사항, 시험 방법 
및 결과 평가를 규정 ‘24.7.8

10 화장품 방부력 시험평가 기술지침 화장품의 방부 효과 평가 방법을 규정, 화장품 방부 
체계의 효율성 평가에 적용 ‘24.7.8

11 화장품 및 포장재 적합성 시험평가 
기술지침

화장품 내용물과 직접 접촉하는 용기 또는 담체와 제품의 
적합성 평가에 대한 요구 사항, 시험 방법 및 결과 평가에 
적용

‘24.7.8

12 피부 감작성 통합 테스트 및 평가 전략 
응용 기술지침

화장품 원료 피부 감작성 평가에 적용, 피부 감작성
AOP 검사 핵심 사건KE1~KE3의 독성학 시험 방법을 
채택해서“3개 중2개 선택 시험” 전략을 구성함

‘24.7.8
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안전성 평가 절차

 제품 처방
- 중국으로 수출되는 화장품에 사용된 모든 성분은 반드시 「기사용 화장품 원료 명칭 목록」 또는 「화장품 안전

기술 규범(2015년판)」에 따른 명칭과 기준을 준수해야 함. 처방에는 중문명칭, INCI명칭 또는 영문명칭, 
사용목적, 그리고 원료목록상의 순번을 명확히 기재해야 함. 또한, 각 성분에 대한 물리화학적 특성 및 안
정성 보고서, 방부력 시험 보고서, 미생물 검출 시험서, 유해물질 검측 결과, 포장재와의 호환성 보고서를 
반드시 구비해야 함.

 제품 처방 설계원칙
- 어린이 화장품을 포함하는 경우, 처방 설계 원칙이 반드시 명문화되어 있어야 함. 처방에 포함된 주요 원료

(특히 향료, 착색제, 방부제, 계면활성제 등)에 대해서는 각 성분의 사용 목적과 필요성이 과학적으로 설명
되어야 함. 또한, 기미제거, 미백, 여드름 제거, 제모, 제취, 비듬 제거, 탈모 방지, 염모, 파마 등 특정 
목적을 위한 원료를 사용하는 경우에는 해당 성분의 안전성과 사용 필요성이 반드시 입증되어야 함.

 물리화학적 특성 자료
- 각 성분별로 표준 중문명칭, 화학명칭, INCI명, 물리적 상태(예: 액체, 고체, 점도 등), 분자 구조 및 상대 

분자량, 화학적 특성 및 순도, 잔류 불순물, 용해도, 분배계수, 균질성 및 안정성, 이성질체 조성, 자외선 
흡수 파장 등 주요 물리·화학 지표가 포함된 자료가 구비되어야 함. 또한 해당 제품에 적용되는 물리·화학적 
특성에 대한 시험 결과 및 보고서도 반드시 마련되어 있어야 함.

 안전성 평가
- 처방 중 각 원료에 대해서는 중국 「화장품 안전성 평가 기술지침」 및 관련 부속 문서(예: 원료 데이터 사용 

지침, 독성학적 관심 역치(TTC) 방법 등)를 활용하여 안전성을 평가해야 함. 평가는 ‘위해 식별 → 용량-
반응 관계 평가 → 노출 평가 → 위해 특성 기술’의 순서로 단계별로 수행함. 위해 요인은 독성 자료, 임상
연구 결과, 제조 과정, 사용 부위 및 사용 방법 등을 종합적으로 고려하여 급성독성, 자극성, 감작성, 유전
독성, 발암성 등의 위험성을 평가해야 함. 노출 평가는 제품 유형, 사용 부위, 1회 사용량, 사용 빈도, 접촉 
지속 시간, 성분 농도, 경피 흡수율, 어린이·임산부 등 특별 사용자군을 포함한 조건을 반영하여 산출해야 함. 
위의 4단계 평가를 통해 산출된 안전역(Margin of Safety, MoS)이 100 이상일 경우 해당 원료는 안전한 것으로 
판단함. 어린이 화장품의 경우 생리학적 특성을 고려한 별도의 정밀한 안전성 평가가 요구됨.

 물리적·화학적 안정성 및 방부력, 미생물 검증
- 화장품은 색상, 냄새 등 감관 특성뿐만 아니라 pH, 점도, 보관 조건, 사용 기한 등을 포함한 안정성 시험을 

수행해야 함. 이때 시험 방법으로는 영향요인 시험, 가속 시험, 장기 보존 시험 등이 포함되며, 제품의 
품질이 사용 기간 동안 안정적으로 유지되는지를 검증함. 또한 ISO 11930:2019 또는 중국 「화장품 안전기술 
규범」에 따라 방부력 시험을 반드시 실시해야 함. 어린이용 제품 및 눈가·입술용 제품의 경우, 미생물 오염 
가능성이 상대적으로 높기 때문에 더욱 엄격한 품질 관리가 요구됨. 총균수 및 특정 병원성 미생물(E. coli, S. 
aureus 등)에 대한 미생물 검사 결과가 적합해야 하며, 방부력 시험이 면제되는 조건에 해당하는 경우에는 
그에 대한 과학적 근거 및 관련 설명 자료를 함께 제출해야 함.
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 유해물질 검출 및 포장재 호환성
- 제품 내 잔류 중금속, 잔류 농약, 발암성 물질 등 인체에 유해할 수 있는 물질에 대한 시험성적서를 반드시 

첨부해야 함. 이와 함께, 포장재와 화장품 간의 상호작용을 평가하기 위한 적합성 평가(예: 이행시험, 흡착
시험 등)를 수행하여 포장재가 제품의 품질 및 안전성에 영향을 미치지 않음을 입증해야 함. 또한, 화장품과 
직접 접촉하는 포장 용기 및 재료에 대한 명확한 정보를 포함해, 포장재의 조성, 제품과의 접촉 방식 및 
접촉 조건 등에 관한 자료를 함께 제출해야 함.

 제품 사용법 및 노출 정보
- 제품 소개에는 사용 방법, 사용 부위, 사용 빈도, 일일 평균 사용량, 제품의 인체 내 잔류 일자 등의 정보가 

포함되어야 함. 특히, 일일 평균 사용량은 국제적으로 인정된 기관의 노출량 데이터, 학술 연구 문헌, 또는 
자사가 수행한 소비자 사용 실태 조사 등의 과학적 근거에 기반하여 산출해야 함. 또한, 제품 잔류 인자는 
제품의 제형, 사용 방법, 피부와의 접촉 시간 등을 종합적으로 고려하여 합리적으로 산정해야 함.

 출시 후 안전성 모니터링 및 기록 보관
- 정상적인 사용 조건 하에서 발생한 부작용 사례, 소비자 신고 내용 및 이에 대한 후속 조치 사항을 포함하여, 

제품 출시 이후의 안전성 모니터링과 관련 기록의 보관을 반드시 수행함. 제품의 품질 변화, 신규 독성 
정보의 확인, 부작용 발생의 증가 등으로 인해 안전성 재평가가 필요한 상황이 발생한 경우에는 즉각적으로 
대응함. 또한, 제품 사용으로 인한 인체 부작용의 가능성을 사전에 배제하기 위해, 윤리적 기준을 충족하는 
범위 내에서 피부 첩포 시험 등 인체 대상 시험을 실시할 수 있음.

 평가 결과 및 종합 결론
- 모든 안전성 평가 결과를 종합하여, 정상적·합리적·예측 가능한 사용 조건 하에서 인체 건강에 위해성이 

없음을 명확히 결론지음. 또한, 안전성과 관련하여 소비자에게 주의가 필요한 사항이 있는 경우, 해당 경고 
문구나 사용 제한 조건, 리스크 관리 권고 사항 등을 명확히 명시함.

 평가자 정보 및 자료 보관
- 안전성 평가자의 이름, 연락처, 자격 인증 내용, 서명, 평가 일자가 반드시 보고서에 포함되어야 하고, 

평가자 이력서나 자격증 사본도 첨부하여 평가 전문성 및 책임성을 명시함. 안전성 평가 보고서 및 관련 
증빙은 제품 유통기한 만료 후 10년 이상 보관하여야 하며, 감독기관 요청 시 즉시 제출 준비가 되어 있어야 함.

 제품별 안전성 평가 보고서 예시
- 본 문서의 부록 참고
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07 변경 및 허가증 연장

갱신·변경 원칙

모든 사용자 정보 및 자료에 변동 발생 시, 즉시 내부 시스템에 정확히 반영해야 함. 갱신은 자체적 반영, 또는 
심사(승인) 후 반영 등으로 구분됨.

정보 유형별 갱신 및 변경 절차

정보/변경 유형 자체 갱신
(즉시) 심사/승인 후 갱신(서류 제출) 주요 제출 자료

법정대표자·품질책임자 변경 O 내부 시스템 반영

연락처 등 단순 담당자 정보 O 내부 시스템 반영

기업 기본 정보(회사명, 구조 등) O(증빙서류 필수) 변경신청서, 증빙
(공증 등)

품질관리체계·부작용 모니터링 체계 O(증빙서류 필수) 변경신청서, 설명서 등

생산장소 변경(이전·추가·축소) O(증빙서류 필수) 변경신청서, 검사보고서 등

원료·처방(원료 생산 기업, 품질 규
격 변경 등) O(증빙서류 필수, 구분적용) 관련 서류 (처방·평가 등)

제품명·분류·사용법 등 변경 O(증빙서류 필수) 변경신청서, 설명 자료 등

회사 구조(합병, 분리 등) O(증빙서류 필수) 합병·분리 관련 성명서 등

경내책임자 변경·권한 변경 O(증빙서류 필수) 사전동의서, 책임승낙서 등

포장, 라벨, 표시 등 변경 O(증빙서류 필수, 변경 전후 
이미지/번역본 등) 변경신청서, 라벨 원고 등

제품허가·등록, 연장, 말소, 재발급 O(증빙서류 필수, 상황에 따라) 신청서, 사유서, 기존허가증 등

기타 복수 정보 동시 변경 O(일괄 반영 및 관련 서류 일괄 제출) 변경 목록 및 증빙 서류
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변경/갱신 공동 절차 (공통 프로세스)

유의사항 및 주기적 관리

 유효기간 있는 서류(품질관리 등)는 만료 90일 전 신규 제출 필요

 경내책임자 수권 만료 시, 반드시 갱신 수권서 제출

 안전성과 무관한 사유의 말소/반려 시, 기존 자료 재활용 가능

 허가·등록 관련 모든 변경 절차는 법정 서식과 증빙에 따라 공식적으로 진행
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08 수출통관

통관절차

 수출통관

1) 수출신고

 수출품에 대하여 세관에 수출 신고를 하고 (대부분의 경우 관세사 경유) 수출신고필증을 획득함. 수출
신고시 제출 서류는 수출신고서, 송장(Invoice), 포장명세서(packing list), 기타 수출통관에 필요한 
서류가 있음(68페이지 통관서류 절차 참고).

*참고: 관세율 조회 사이트: https://unipass.customs.go.kr/clip/index.do

2) 수출선적

 수출 신고 수리일로부터 30일 이내에 해상운송계약을 체결한 선박회사의 선박에 수출품을 선적하고 선박
회사로부터 선하증권을 발급받음.

 현지통관

1) 절차

① 수입신고/세금납부 → ② 검사/검역(필요시) → ③ 통관/반출 → ④ 세금신고 내용 사후심사

2) 수입신고/납세

① 사전 준비작업을 마치고 화물이 적출지를 떠나면 싱글윈도우(单一窗口) 를 통해 수입 통관 신고를 할 수 있음 

기본서류 필요서류
 무역 계약서
 상업송장
 포장명세서
 선하증권(해운) or 항공화물운송장(항공)
 화물명세서
 수입 화장품 기업 책임 승낙서
 특수 화장품 행정허가증 또는 일반화장품 

등록증빙 취득
 원산지증명서

 제품 처방 초도 수입
 화장품 완제품은 중문라벨 샘플 및 외국어 라벨 번역

본 (비매품은 정품 외국어 라벨 번역본을 제공할 
수 있음) 초도 수입

 통관신고서/검사검역신고서 or 검사검역신고위탁서
(통관 대행업체 위탁 시)

 무역 대리 협의서(무역대행으로 수입 시 필요)
 쌍방의 국내무역계약서(内贸合同) (실제 수화인

과 검사신고서 상의 ”수화인”이 다를 경우)
 MSDS(제품에 동물, 식물 유래 성분을 사용하였고, 

그 중 전염병 발생지역의 원료가 포함될 경우 
관련 자료 제공)

 제품 안전성승낙서, 해외에서 제조 또는 판매를 
허가한 관련 증빙자료

 자유판매증명서 또는 원산지증명서 등을 제공해야 함
(행정허가 또는 등록을 실시하지 않은 제품)
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② 수출입 기업은 해관 통관시스템을 통해 ‘신고접수증’을 받으면 세금납부 수속을 진행할 수 있음
· 싱글윈도우 접속 → 세금신고 관련 전자 데이터 입력 → 세관에서 신고서 접수 및 심사 → 신고접수증 및 

전자세금납부고지서 발송 → 세금납부
* 화물 통관 완료 후 세관은 수출입기업에서 신고한 가격, HS.CODE분류, 원산지 심사 등 세금징수요소를 랜덤으로 심사

3) 화물검사

① 제품포장, 중문라벨, 외관 상 품질, 보존장소의 위생상황 등을 현장 확인하고, 필요시 미생물, 중금속 오염 
등의 원인에 따른 실험실 검사 수행. 검사, 검역 비율은 10%, 검사검역 추출 비율 및 절차 시한표 참조
(68페이지 통관서류 절차 참고).

② 화장품 초도 수입 물량에 대해서는 수입할 때 샘플을 채취하여 7~10일 정도에 걸쳐 시험소에서 검역검사 수행.
* 근거 규정: “수출입화장품 검사검역 감독관리방법” 제13조. (1) 초도 수입하는 경우, (2) 이전에 품질 안전 문제가 

있었던 경우, (3) 수입 수량이 비교적 큰 경우는 더욱 엄격하게 샘플 추출 검사를 실시함.
   * 검사, 검역 불합격 사례

불합격 사례 상황 별 조치
 허가증/등록증 미취득 
 라벨 불합격
 화물과 증명서 불일치
 제품 유통기한 초과
 관능검사 불합격
 중국에서 화장품에 사용불가 성분 검출
 미생물, 중금속 기준치 초과 등

 건강, 환경 보호 및 기타 항목과 관련이 없고 시정 
가능한 경우 시정 요청

 시정이 불가능한 경우 반송 또는 소각
 인체에 해를 끼치거나 건강을 해칠 우려가 있는 

증거가 있는 수입품은 해관에서 수입을 잠정 
중단할 수 있음

4) 통관/반출

 검역/검사합격 후 입경화물검사검역증명서 발급, 증명서가 있어야 매장에 입점 가능.

5) 사후심사

 화물 통관 완료 후 세관은 수출입기업에서 신고한 가격, HS.CODE 분류, 원산지 심사 등 세금징수 요소를 
랜덤 심사함.
* 중국해관은 품목 분류 오류, 가격 저가 신고, 편법적인 저세율 적용 신고, 원산지 신고 사항 오류, 특허권 사용료, 수출입 

신고 관련 정보의 관계자간 공유 부족, 신고 증빙자료의 부실한 보관 관리, 보세화물/감면세 화물의 관리 부주의, 미허가 된 
물품의 반출입, 문제 발생시 편법 해결 등 문제에 대해 엄격히 단속하고 있기에 사실대로 신고할 것
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통관 서류양식

 견적 송장
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 상업송장



 수출절차서 중국편   51

 포장명세서
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 기타 수출 통관에 필요한 서류
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 선하증권
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09 사후관리

일반제품의 연간보고

「화장품 감독관리 규정」, 「치약 감독관리 방법」, 「화장품 등록 및 비안 관리 방법」, 「국가식품약품감독관리국 
<화장품 등록 및 비안 자료 관리 규정> 시행에 대한 공고(2021년 35호)」에 따라 2022년 1월 1일부터 
일반 화장품 및 치약에 대해 연간보고 제도를 통합 시행함. 치약은 일반 화장품과 동일하게 연간보고 대상에 포함
되어 관리함.

 연간 보고 기간
매년 1월 1일부터 3월 31일

 연간 보고서 웹사이트
국가의약품관리국 정부서비스 포털에서 일반화장품(치약) 등록 관리 시스템
(https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/user/login#enterprise)

 연간 보고서가 필요한 제품
1년 동안 등록된 일반 화장품과 치약(2024년 1월 1일 이전에 등록된 제품)은 연간 보고서를 제출

 연간보고서 주요 내용
(i) 해당 기간 중 제품 생산 및 수입 현황, 제품 생산 중단 여부

(ii) 제품이 법률 및 규정, 필수 국가 표준 및 기술 사양을 준수하는지에 대한 자체 검사

 연간 보고서 미제출로 인한 결과
연간 보고서를 제때 제출하지 않은 제품에 대해, 규제 당국은 화장품 등록 및 등록 관리 방법 제58조에 따라 
기한 내에 시정을 명령함. 등록자가 규정된 기한 내에 시정하지 않을 경우, 규제 당국은 화장품 등록 및 등록 
관리 방법 제59조(2)에 따라 해당 제품 등록을 취소함.
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이상반응 모니터링

규범화된 제품 안전성 위험 모니터링 및 평가방법은 2025년 8월 1일부터 시행하며, 중국 내 약품감독관리 
부문 및 관련 기관에 적용함. “위험 모니터링 및 평가”란 화장품 품질 및 안전에 영향을 줄 수 있는 위험
요소를 모니터링·분석·평가하고 대응하는 활동을 의미함.

 중점 모니터링 대상
- 인체 건강에 위해를 미칠 수 있는 첨가물질

- 어린이 등 주요 취약 인체 대상 위해성 물질

- 원료 및 포장재, 생산·유통·보관·운송 과정에서 유입될 가능성 있는 유해물질

- 기준 제정·개정 필요로 확인된 항목 등

 표본 수거 및 시험·검사 절차
- 표본 수거는 감독기관 또는 자격 있는 위탁기관이 수행함. 표본은 주로 소비자의 구매 방식을 반영하여 유통 

단계에서 채취하며, 문제 발생이 빈번하거나 위험도가 높은 제품을 우선 대상으로 함. 채취 시에는 대상 
제품명, 허가번호, 사용기한, 채취 기관 등의 필수 정보를 기록·보관함.

- 수거 과정에서 불법 또는 위반이 의심되는 경우, 즉시 관할 감독기관에 보고하며, 필요 시 수거를 계속 진행할 수 
있음. 표본의 보관 및 운송 과정에서는 제품의 변질 또는 오염이 발생하지 않도록 적절히 관리함.

- 시험·검사는 독립성, 공정성, 진실성이 확보된 자격 있는 기관이 수행함. 표준 시험법과 비표준 시험법 모두 활용
할 수 있으며, 비표준 시험법의 경우 사전에 유효성을 검증받아야 함.

- 시험 결과, 법규 또는 기술 규범에 부합하지 않거나 허가·등록 기술 요건을 충족하지 못한 사항이 발견될 
경우, 2근무일 이내에 감독기관에 보고함. 이상이 없는 경우에는 7근무일 이내에 시험 결과를 제출함.

 문제 제품 조사 및 처리
- 감독기관은 문제 표본을 발견한 경우, 5근무일 이내에 분석을 완료하고, 그 결과를 화장품의 허가인, 등록인, 

생산기업, 관할 경영자 등 관련 당사자에게 통보함과 동시에 후속 조치를 실시함. 필요 시 자가점검을 요구하거나 
추가 표본검사를 진행함.

- 제품 또는 원료에 금지성분이나 유해물질이 존재하나 이를 검출할 수 있는 시험법이 마련되어 있지 않은 경우에는, 
관련 분석의 신뢰성을 확보하기 위하여 보완 시험법의 개발을 추진함.

- 조사 및 처리는 원칙적으로 90일 이내에 완료함. 다만, 부득이한 사유가 있는 경우에는 사전에 승인 절차를 
거쳐 기한을 연장할 수 있음.

- 자가점검 명령을 받은 기업 또는 생산자는 즉시 원인 분석과 시정조치를 실시함. 인체 위해 가능성이 있다고 
판단될 경우에는 법정 절차에 따라 신속하게 위험 통제 조치를 시행함.

- 법령 위반이 의심되는 사안에 대해서는 사건을 등록하고, 이에 대한 조사를 착수함.
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10 FAQ

 

제품 등록/허가

Q1. 화장품 허가인/등록인이란 무엇인가요?
- 화장품 허가인/등록인은 제품 허가를 신청하거나 등록하는 주체를 말함. 화장품 허가인/등록인은 품질

안전책임자를 지정하고, 품질관리체계를 갖춰야 함. 

Q2. 품질안전책임자의 자격 요건은 무엇인가요?
- 「화장품감독관리조례」 제32조에 따라 품질안전책임자는 반드시 화장품 품질안전 관련 전문지식을 

갖춰야 하고, 5년 이상의 화장품 생산 또는 품질안전관리 경력을 갖춰야 함. 또한,「국가약품감독관리국 
화장품 품질안전책임자 유관 문제에 대한 회신」에 따라 화장품 품질안전 관련 전문지식을 구비했다는 
전제하에 의약품, 의료기기, 특수식품 생산 또는 품질관리 경험을 갖추었다면 화장품 생산 또는 품질안전 
관리 경험을 구비한 것으로 간주할 수 있음.

Q3. 화장품 등록/허가 신청시 품질안전책임자와 관련하여 어떤 정보를 제출해야 하나요?
- 「화장품 허가, 등록 자료 관리 규정」 제10조, 제13조에 따라 품질안전책임자의 정보 및 이력서 제출. 

정보는 성명, 신원 증명서류 유형 및 번호(일부만 제공 가능)가 포함되어야 하고, 이력서는 관련 교육 
배경, 업무 경력 및 기타 내용이 포함되어야 함.

Q4. 화장품 허가인/등록인이 제조사에 위탁생산하는 경우에도 허가인/등록인의 품질관리체계 개요를 
제출해야 하나요?

- 「화장품 허가, 등록 자료 관리 규정」 제10조에 따라 허가인/등록인은 품질관리체계 개요를 제출해야 함. 
개요표 양식(규정 별표2 참조)은 자체생산 또는 위탁생산의 경우로 구분되어 있으며, 위탁생산하는 
경우는 생산기업 선정 및 관리 제도에 중점을 두고 있음. 허가인/등록인이 동시에 자체 생산과 위탁 
생산을 하는 경우에는 반드시 해당 버전의 품질관리체계 개요를 각각 제출해야 함.

Q5. 허가인/등록인, 제조사(수탁생산에만 종사하는 경우 포함) 모두 대표자의 신원증명을 제출해야 하나요?
- 「화장품 허가, 등록 자료 관리 규정」 별표1 “허가인/등록인 정보표”, 별표6 “생산기업 정보표” 양식에 

따라 허가인/등록인과 제조사 모두 대표자의 성명, 신원 증명서류 유형 및 번호(일부만 제공가능) 제출.

경내책임자

Q6. 경내책임자는어떤 의무를 이행해야 하나요?
- 「화장품 허가, 등록 관리 방법」 제8 조에 따라 허가인 또는 등록인이 국경 외에 있는 경우, 중국 국경 

내의 기업 법인을 경내책임자로 지정해야 함. 경내책임자는 다음의 의무를 이행해야 함.
(1) 허가인, 등록인의 명의로 화장품, 화장품 신원료의 허가, 등록 진행
(2) 허가인, 등록인을 협조하여 화장품 부작용 모니터링, 화장품 신원료 안전성 모니터링 및 보고 업무 수행
(3) 허가인, 등록인을 협조하여 화장품, 화장품 신원료의 회수 업무 수행
(4) 허가인, 등록인과의 협의에 따라 경내 시장에 투입된 화장품, 화장품 신원료에 대해 해당하는 품질

안전 책임
(5) 약품감독관리부문의 감독검사 업무 협조

Q7. 여러 경내책임자를 선임할 수 있나요?
- 경내책임자는 제품 별로 선임할 수 있음. 여러 경내책임자를 둔 경우 제품 허가/등록 플랫폼 경내책임자 

계정을 각각 따로 만들어야 함.
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Q8. 수권서에는 어떤 내용이 포함되어야 하나요?
- 수권자, 피수권자, 수권범위, 수권기한 및 수권내용이 포함되어야 함. 경내책임자가 이행해야 하는 5가지 

책임에 대해서는 수권서에 언급 여부와 상관없이 해당 책임을 져야 함.

Q9. 법규 개정 전의 경내책임자 수권서를 계속 사용할 수 있나요?
- 사용할 수 있음. 하지만 기존 경내책임자 수권서의 범위는 일반 화장품 등록에 한하며, 기업에서 나중에 

특수화장품을 신청하고자 한다면 수권서를 갱신해야 함.

Q10. 원래의 경내책임자가 요구에 부합하지 않으면 어떻게 해야 하나요?
- 변경 및 재수권이 가능하며 다음의 서류를 제출해야 함.
(1) 원래의 경내책임자의 사전동의서(知情同意書)
(2) 변경된 경내책임자가 이미 출시, 판매된 제품에 대해 품질 책임을 부담한다는 승낙서

Q11. 경내책임자를 변경할 수 있나요?
- 변경가능. 단 기존 경내책임자의 동의서가 필요하기 때문에 경내책임자 선정 시 추후 협조해 줄 수 있는 

업체를 선정해야 함. 경내책임자 소재지가 다른 성, 직할시 소재의 법인으로 변경될 경우 기존 제품에 
대한 등록을 말소하고, 새로운 관할 구역으로 제품을 재등록해야 함. 

원료

Q12. 중국의 화장품 원료 사용 규정이 궁금합니다.
- 제품을 중국으로 수출하기 위해서는 제품 처방에 사용된 모든 원료가 반드시 중국에서 사용된 이력이 

있는 원료여야 하며, 중국에서 사용된 이력이 있는 원료인지 여부는 「기사용화장품원료목록」에서 확인
가능. 단 「기사용화장품원료목록」에 수록되어 있는 원료라 할지라도 화장품 허가/등록 시 제품 안전성 
평가를 통해 원료 사용의 안전성을 입증해야 함. 「화장품안전기술규범(2015년판)」, "화장품 사용금지 
물질(표1), (표2)＂에서는 화장품에 사용이 금지되는 물질을 규정하였으며, "화장품 사용제한 물질(표3)“ 
에서는 배합한도가 정해져 있거나 사용 상 제한이 있는 물질을 규정. 또한 방부제, 자외선차단제, 
착색제, 염모제의 경우에는 "화장품 준용 방부제 (표 4) ", "화장품 준용 자외선 차단제 (표 5) ", 
"화장품 준용 착색제 (표 6)", "화장품 준용 염모제 (표7)"에서 지정한 성분만 사용할 수 있음.

Q13. 「기사용화장품원료명칭목록」에 수록되어 있지 않은 원료를 사용하려면 어떻게 해야 하나요?
- 「기사용화장품원료목록」에 수록되어 있지 않은 원료를 사용하려면 「화장품 허가, 등록 관리 방법」 및 

「화장품 신원료 허가, 등록 자료 관리 규정」에 따라 신원료 허가를 취득하거나 등록 후 사용가능. 화장
품 신원료는 중국에서 처음으로 화장품에 사용되는 천연 또는 인공원료를 말함. 방부, 자외선차단, 
착색, 염모, 기미제거․미백 기능이 있는 화장품 신원료는 국무원 약품감독관리부문의 허가(注册)를 받은 
후에 사용할 수 있고, 기타 화장품 신원료는 사용 전에 국무원 약품감독관리부문에 등록(备案)해야 함.

Q14. 중국으로 수출하는 화장품은 원료 안전 정보를 제출해야 한다고 들었는데 어떤 의미인가요?
- 「화장품 허가, 등록 관리 방법」 제30조에 따라 화장품 허가인, 등록인이 화장품의 허가, 등록을 진행

할 때 정보 서비스 플랫폼을 통해 원료의 출처와 원료 안전성 관련 정보를 제출.

Q15. 원료 안전 정보란 무엇인가요?
- 원료 안전성 관련 정보는 원료 상품명, 원료 기본정보, 원료 제조공정 약술, 필요한 품질통제요구, 

국제권위기구 평가 결론, 안전성 위험물질 한도 요구 등(양식 「화장품 원료의 안전성 정보 기재에 관한 
기술지침」 별표 참조)이 포함.

Q16. 원료 안전 정보 등록 주체는 누구인가요?
- 원료 안전 정보의 등록 주체는 원료 생산업체임. 화장품 원료 생산업체란 원료 안전성을 책임지는 

기업을 말하며, 원료 실제 생산업체, 원료 실제 생산업체와 동일 그룹에 소속된 계열사 또는 원료 생산을 
위탁한 위탁기업일 수 있음. 경외 또는 경내 원료 생산기업은 직접 화장품 원료 안전 정보를 보고할 수 
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있고, 경외 또는 경내 법인기업에 수권하여 원료 정보의 보고 및 유지보수를 진행할 수 있음. 피수권 
기업이 사용자 권한을 개통할 때 화장품 원료 생산업체가 발행한 수권서를 제출해야 함. 수권서에는 
수권 관계 및 수권 범위를 명확히 해야 하고, 동일한 규격의 원료 품질 및 안전성 관련 정보는 
한 개의 기업에게만 수권가능함.

Q17. 원료 안전 정보는 어떻게 제출하나요?
- 화장품 원료 생산업체는 중국국가약품감독관리국(NMPA) 원료 안전성 관련 정보 서비스 플랫폼을 통해 

"원료 품질 및 안전 관련 정보 제출 기업 정보표"(양식 「화장품 허가, 등록 자료 관리 규정」 별표13 
참조) 및 기업 주체 증명서류를 제출하여 화장품 원료 품질 및 안전성 관련 정보 보고 권한을 개통하고 
정보를 제출할 수 있음.

Q18. 어떤 원료가 안전 정보 제출 대상에 해당되나요?
- 화장품 허가인/등록인이 허가/등록을 진행하는 제품에 사용된 모든 원료에 대해 원료 안전성 관련 정보를 

제출해야 함.

Q19. “기사용화장품원료명칭목록”에 수록된 원료도 원료 안전 정보제출 대상에 해당되나요?
- 허가/등록 화장품에 사용된 모든 원료에 대해 정보를 제출해야 하며, 기사용 목록에 수록된 원료도 이에 해당.

Q20. 제출한 원료 안전 정보와 제조사 정보는 공개되나요?
- 원료 등록코드 앞 6자리수와 일부 원료 조성이 공시되며, 원료 조성비 및 원료 제조사 정보는 공시되지 않음.

Q21. 해외 원료 제조사는 어떤 형식의 기업주체 증명서류를 제출해야 하나요? 서류를 제출한 후 계정을 
발급받기까지 시간이 얼마나 걸리나요?

- 한국 기업의 경우 사업자등록증 제출. 서류 제출 후 계정을 발급받기까지는 일반적으로 2~3주 정도 소요.

Q22. 원료 정보는 모두 중문으로 등록해야 하나요?
- 반드시 중문으로 등록.

Q23. 원료 정보 등록 시 한가지 원료를 여러 원료사에서 받아 제품을 생산한다면 모두 등록해야 하나요?
- 제품 허가/등록시 원료 제조업체 명칭을 입력할 때 여러 제조업체의 명칭 입력 가능. 원료 등록코드 

또한 여러 개를 연동가능.

Q24. 원료 정보 등록과 관련하여 기존 원료사 수급이 어려워 원료명은 같으나 원료사가 변경되면 어떻게 
대처해야 하나요?

- 「화장품 허가, 등록자료 관리규정」 제42조에 따라 이미 허가를 취득하였거나 등록한 제품에 사용된 원료의 
생산기업, 원료품질규격이 추가 또는 변경되었으나 사용한 원료의 처방 중 함량 및 원료 중 구체 
성분의 종류, 비율이 변하지 않은 경우 허가/등록 정보 플랫폼을 통해 원료 생산기업 정보 및 원료 
안전성 정보를 갱신해야 함. 제품 안전성평가자료에 변화가 발생할 경우 제품 안전성 평가 자료 변경도 
진행해야 함.

- 이미 허가를 취득하였거나 등록한 제품에 사용된 원료의 생산기업 또는 원료 품질규격이 추가 또는 
변경되었고, 원료의 처방 중 함량 및 원료 중 주요 기능 성분 함량 및 용제가 변하지 않았으나, 원료의 
품질을 보증하기 위해 첨가한 미량의 안정제, 항산화제, 방부제 등 성분의 종류 또는 함량이 변한 경우 
아래의 자료를 제출해야 함. 

(1) 특수 화장품 변경 신청서 또는 일반 화장품 변경 정보표
(2) 제품 처방
(3) 변경이 발생한 상황 설명. 변경의 원인, 변화한 성분이 원료에서 사용된 목적 등 포함
(4) 변경하려는 제품의 제품 안전성 평가 자료
(5) 제품의 집행 표준이 변경된 경우 변경 제품의 제품 집행 표준
(6) 변경 사항에 제품 라벨 원고의 전성분 표시, 안전 경고문구 등이 포함된 경우에는 변경 제품의 제품 라벨 원고
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안전성 평가

Q25. 제품 안전성평가자료의 작성 주체는 누구인가요?
- 「화장품 허가, 등록자료 관리 규정」 제32조에 따라 허가인/등록인은 화장품 안전성 평가 관련 기술 

지침의 요구에 따라 제품 안전성평가를 실시하여 제품 안전성 평가 보고서를 작성해야 합니다.

Q26. 안전성평가자의 자격 요건은 무엇인가요?
- 화장품안전성평가기술지침(2021년판) 제3항 화장품 안전성 평가자에 대한 요구에 따라 자격 요건은 다음과 같음.
·3.1 의학, 약학, 생물학, 화학 또는 독성학 등 화장품 품질안전과 관련된 전문 지식을 갖춰야 하고 
화장품 완제품 또는 원료 생산과정 및 품질안전 통제 요구를 숙지해야 하며, 5년 이상 화장품 관련 종사 
경력이 있어야 한다.

·3.2 화학, 독성학 등 관련 문헌정보를 열람, 분석할 수 있어야 하고, 관련 데이터를 분석, 평가 및 
해석할 수 있어야 한다.

·3.3 공평하고 객관적으로 화장품의 안전성을 분석할 수 있어야 하고, 모든 획득 가능한 데이터와 노출 
조건에 대해 전면적으로 분석하고 나서 안전성 평가 작업을 실시해야 하며, 평가 보고서의 과학성, 정
확성, 진실성 및 신뢰성에 대해 책임져야 한다.

·3.4 정기적으로 관련 전문교육을 받는 등 방식으로 안전성 평가 관련 지식을 학습하고, 새로운 안전성 
평가 이론, 기술 및 방법을 이해하고 파악해야 하며, 실천할 수 있어야 한다.

Q27. 한국의 화장품 업체 또는 평가 기관에서 작성한 안전성평가보고서도 인정이 되나요?
- 「화장품안전성평가기술지침(2021년판)」에서 규정한 화장품 안전성평가자 요건에 부합한 자가 평가 및 서명한 

보고서이면 인정이 되며, 보고서가 중문이 아닌 다른 언어로 작성된 경우 중문 번역본을 원본 뒤에 첨부.

Q28. 일반화장품의 독성시험을 면제하기 위하여 어떤 서류를 제출해야 하나요?
- 일반화장품의 경우 소재국(지역) 정부 주관부문에서 발급한 생산품질관리체계 관련 자질 인증을 제공하고, 

「화장품안전성평가기술지침(2021년판)」의 요구에 따라 안전성평가를 하여 안전하다는 결론을 얻은 
제품의 경우 독성시험자료 제출을 면제. 단 영유아 및 어린이 제품, 안전성 모니터링 중인 신원료를 
사용한 제품 및 제품의 등록인, 경내책임자, 생산기업이 중점 감독관리 대상으로 분류된 경우는 면제 
대상에서 제외.

Q29. “화장품 방부력 시험 및 평가 기술지침”에서 CMCC 균주의 사용을 권장하는 이유는 무엇인가요?
- “화장품 방부력 시험 및 평가 기술지침”(이하 “기술지침”)은 주로 구매의 편의성과 균주의 가용성에 근거하여 

CMCC 균주를 시험 균주로 권장. ATCC 균주는 글로벌 생물자원 센터에서 파생되었지만 가격이 
비싸고 구매 과정이 복잡함. ATCC 균주를 구매할 때 사용자는 서약서, 신청서, 기관소개, 생물안전 
인증서, 제품 이전 계약 및 영업 허가증을 포함한 많은 자료를 제공하고 중국 세관의 감독 및 검사를 
받아야 함. 이러한 요구 사항은 의심할 여지없이 대부분의 국내 화장품 허가인, 등록인에게 큰 어려움이 
있으며, 많은 화장품 허가인, 등록인이 공식적이고 합법적인 경로를 통해 얻기가 어려움. 또한 
ATCC 균주는 운송 주기가 길기 때문에 실험에 불확실성을 초래할 수 있음. 이에 비해 CMCC 균주는 
국내 표준 균주로 가격이 비교적 저렴하고 구하기 쉬우며 구매 과정이 비교적 간단하여 화장품 허가인, 
등록인이 많은 시간과 비용을 절약할 수 있으며, 부식 방지 시험에 더 적합.

Q30. 화장품 허가인, 등록인은 방부력 시험 평가를 위한 다른 방법을 선택할 수 있나요?
- 이 “기술지침”은 필수 참조 문서로서 화장품 허가인, 등록인이 관련 시험을 수행할 때 지침 및 제안을 

제공하는 것을 주요 목적으로 함. 화장품 허가인, 등록인은 실제 요구 사항과 상황에 따라 산업표준, 
국제표준(ISO11930) 또는 자체 구축 방법을 선택하여 제품 부식 방지 체계의 효율성을 종합적으로 
평가할 수 있음.

Q31. 제품에 부록 A.6~A.9의 4가지 중화제를 사용하였는데 검증 결과 이러한 중화제는 여전히 일부 균주를 
효과적으로 중화 시킬 수 없는 것으로 나타날 경우 이를 해결하기 위해 어떤 방법을 취해야 하나요?

- 부록 A.6~A.9의 4가지 중화제는 권장 중화제일 뿐이며, 화장품 허가인, 등록인은 실제 제품 처방에 
따라 적절한 중화제를 선택할 수 있음.
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Q32. 혼합 감염 접종 방법을 “기술지침”에 추가할 수 있나요?
- 혼합세균 접종은 단일세균 접종과 시험 결과의 차이를 초래하여 결과 평가의 복잡성과 불확실성을 

증가시킬 수 있음. 테스트 결과의 일관성과 반복성을 고려하고 국제표준의 권장 관행에 따라 “기술지침”
에는 혼합 감염 접종 방법이 사용되지 않음.

Q33. 동일한 방부 체계 및 유사한 제형을 가진 제품의 경우 방부력 시험에 대한 평가 요구 사항은 
무엇인가요?

- 방부 체계가 동일하고 처방이 유사한 제품의 경우 기존 데이터 및 실험 데이터를 참조하여 제품 방부 체계의 
효율성을 평가하고 방부력 평가 보고서를 작성하며 방부 체계 및 처방 체계에 대한 설명 자료를 제
출할 수 있음.

Q34. 화장품 허가인, 등록인은 화장품과 포장재의 호환성 평가를 어떻게 수행해야 하나요?
- 화장품 포장재를 선택할 때 화장품 허가인, 등록인은 화장품의 성분, 위험도 등 실제 상황에 따라 화장품과 

포장재의 적합성을 평가할 수 있으며, 여기에는 적절한 모사액을 선택하여 포장재에 대한 추출물 연구 
보고서, 화장품의 역사적 안전성 데이터 또는 보고서, 식품, 의약품 또는 자체 구축 방법에 따라 
화장품 포장재에 대한 적합성 연구 보고서, 공급자가 제공한 데이터 또는 성명 또는 품질 관리 보고서, 
화장품 안정성 실험 결과 종합 평가 화장품 안전성 보고서 등이 포함. 화장품 허가인, 등록인은 그 중 
한가지 방법 또는 여러 가지 방법을 사용하여 화장품과 포장재의 호환성을 평가.

- 화장품 허가인, 등록인이 위의 안전성 평가 자료를 제공할 수 없거나 화장품과 포장재가 상호 작용하여 
화장품의 품질 및 안전성에 영향을 미치는 것으로 판명된 경우 “적합성 기술지침”을 참조하여 관련 
연구를 수행해야 함.

Q35. 화장품 허가인, 등록인이 적합성 연구를 수행할 때 처방 체계가 유사한 화장품에 대해서도 여전히 
제품 별로 조사해야 하나요?

- 화장품 처방 체계가 유사하고 내용물과 직접 접촉하는 용기 또는 담체의 포장재가 동일하며 출처가 동일한 
경우 화장품 허가인, 등록인은 기존 자료 및 실험 데이터를 기반으로 적합성을 평가할 수 있지만 
이유를 설명하고 상황을 설명함.

기타

Q36. 기존의 특수용도화장품 중 현재 특수화장품에서 제외된 품목은 어떻게 관리하나요?
- 기존의 특수용도화장품 중 현재 특수화장품에서 제외된 품목의 향후 관리는 다음과 같음.

분류 향후 관리
가슴미용, 

바디슬리밍류
 주로 피부 탄력 증진을 통해 해당 효과를 내는 것은 일반화장품으로 관리
 인체 내부순환 또는 구조를 변경시켜 해당 효과를 나타내는 것은 약품으로 관리

체취류  땀억제, 미생물 환경 조절 또는 냄새를 없애거나 가림으로 해당 효과를 내는 것은 
일반화장품으로 관리

제모류  물리제모, 화학제모 모두 일반 화장품으로 관리

육모류

 머리카락 끊김 방지 (물리적으로 커버하는 방식으로 손상된 모발 리페어) 제품은 
일반 화장품으로 관리

 일정 기능이 있는 탈모방지 (모공청결, 두피 영양 공급, 미생물 환경 개선, 유분 밸
런스 조절) 제품은 특수화장품으로 관리

 인체구조에 변화를 주는 것 (육모 제품) 은 약품으로 관리

Q37. 화장품 중문 라벨에서 향료, 식물 추출물 등 원료에 포함될 수 있는 알레르기 유발 성분에 
대한 표기 요구사항은 무엇인가요?
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- 향료, 식물 추출물 등 화장품 원료는 알레르기 유발 성분을 포함할 수 있으며, 이러한 성분은 다음의 
규칙에 따라 표기. 

- 향료에 포함된 알레르기 유발 성분의 경우: 「화장품 허가·등록 자료 관리 규정에 따르면, 제품 처방의 
향료는 두 가지 방식 중 하나로 기재할 수 있음.
(1) 제품 처방표에 단순히 "향료"만 기재한 경우, 향료에 포함된 구체적인 향료 성분의 종류와 함량은 

제출할 필요가 없다. 다만 제품 라벨에 향료의 구체적인 성분이 기재되어 있거나, 수입 제품의 
원래 포장 라벨에 구체 성분이 표기된 경우에는 처방표의 비고란에 이를 설명해야 한다.

(2) 제품 처방표에 "향료"와 함께 그 안에 포함된 구체적인 향료 성분도 함께 기재한 경우, 해당 향료 
원료 제조업체가 발행한 전체 향료 성분의 종류 및 함량 자료를 제출해야 한다.

- 상기 규정에 따르면, 제품 허가·등록 자료에 "향료"만 기재된 경우에는 라벨의 "성분" 항목에 "향료"만 
표기. 다만 중국 또는 수출국의 법규 및 기술 요구사항(예: 「어린이 화장품 기술 지침」)에 따라 알레르기 
유발 성분을 라벨에 기재해야 할 경우, 중문 라벨의 "안전 경고 문구" 항목에 각각 따로 표기해야 함. 
제품허가·등록 자료의 처방에 "향료"와 구체 성분이 함께 기재된 경우에는 라벨의 "성분" 항목에 "향료" 
및 해당 성분을 함께 표기해야 함. 식물 추출물 등 기타 원료에 포함된 알레르기 유발 성분의 경우에도 
위의 규칙을 준용하여 표기할 수 있음.

Q38. 여러 개의 일반 화장품이 각각 등록을 완료한 후, 세트 박스 형태로 판매할 경우 라벨에는 
어떤 요구사항이 있는가요?

- 「화장품 생산경영 감독관리방법」 제35조는 화장품의 최소 판매 단위는 중문 라벨을 갖추어야 하며, 
라벨 내용은 허가 또는 등록 자료의 제품 라벨 샘플과 일치해야 한다고 규정.

- 또한 「화장품 허가·등록 자료 관리 규정」 제32조에 따르면, 이미 허가 또는 등록된 제품을 세트 박스, 
기프트 박스 등의 형태로 조합하여 판매하되, 그 과정에서 제품 내용물에 접촉하지 않고, 조합 포장에 
제품명만 추가하고 기타 표기 내용이 각 제품의 라벨 범위를 벗어나지 않으며, 조합 포장 라벨 정보가 
내부 각 제품의 라벨 내용을 포함하는 경우, 세트 포장 제품의 라벨 이미지를 중복 업로드할 필요는 없음.

Q39. “마이크로 크리스탈” 또는 “마이크로 니들”류 제품은 화장품의 정의 범위에 속하는가요?
- 「화장품감독관리조례」에 따르면, 화장품이란 피부, 모발, 손발톱, 입술 등 인체 표면에 사용되는 일용 

화학공업 제품이다. “마이크로 크리스탈” 또는 “마이크로 니들”류 제품이 그 처방, 사용방법, 제품 형태 
등을 종합적으로 판단하였을 때 인체 표면에 사용되지 않는 것으로 간주되는 경우, 이러한 제품은 
「화장품감독관리조례」에서 규정한 화장품의 정의 범위를 벗어남.

<화장품 신원료 관련 자주하는 질문에 대한 답변>

Q40. 기본 정보의 “원료 조성”은 어떻게 작성해야 하나요?
- “원료 조성”은 허가, 등록된 신원료의 전체 조성을 반영. 원료에 존재할 수 있는 소량의 불순물, 잔류용매 

등은 생산과정에서 최대한 제거해야 하며, 원료의 품질과 안전성에 실질적인 영향을 미치는 경우에는 
품질관리 조치에서 과학적이고 합리적인 지표를 설정하여 관리해야 하며, “원료 조성” 항목에 기입할 
필요가 없음.

- 예를 들어, 구조가 명확한 단일 화합물의 경우 원료의 함량을 기입하고, “건조품으로 계산”, “무수물로 
계산” 또는 “무수 및 무용매로 계산”과 같은 필요한 정보를 명확히 할 수 있음. 식물 추출물의 경우 
“원료 조성” 항목을 “XX 추출물”로 직접 입력. 추출물에 포함된 지표 성분 등은 “사용 규격”에 명시하고, 
“원료 조성”항목에 기입할 필요가 없음.
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Q41. 사용 정보 중 “사용규격”은 어떻게 작성해야 하나요?
- 여기서 “사용규격”은 원료 규격을 가리키며, 신원료의 품질 표준을 대표할 수 있는 주요 지표정보여야 하며, 

품질 특성상 동일한 이름의 원료를 구별하기 위한 것으로 신원료의 판매 포장규격을 가리키는 것이 아님.

- 예를 들어, 구조가 명확한 단일 화합물의 경우 원료의 함량을 기입하고, “건조품으로 계산”, “무수물로 
계산” 또는 “무수 및 무용매로 계산”과 같은 필요한 정보를 명확히 할 수 있음. 식물추출물의 경우 원료의 
지표 성분 및 함량 범위를 기입할 수 있음. 다른 필요한 지표가 있는 경우 함께 명시하고, 원료 규격 
지표로서의 이유를 설명하고, 필요한 경우 해당 연구 데이터를 함께 제공할 수도 있음.

Q42. 기본 정보에서 “물리화학적 특성/물리화학적 상수”는 어떻게 기입해야 하나요?
- “물리화학적 특성/물리화학적 상수”는 신원료 자체의 고유한 물리화학적 특성이어야 하며, 신원료의 

특성과 결합하여 적절한 항목을 작성. 예를 들어, 구조가 명확한 단일 화합물의 경우 일반적으로 
용해도, pH 값 등이 있어야 하며, 고체 원료는 일반적으로 융점이 있어야 하고, 액체 원료는 일반적으로 
끓는점이 있어야 하며, 화학 구조에 키랄 탄소가 포함되어 있는 경우 비회전 정보를 고려. 일부 물리적 
및 화학적 지표는 특정 측정 조건을 지정하고, pH값의 경우 준비 용매 및 시료 농도를 명확히 해야 함.

Q43. 동물/식물에서 추출한 화장품 신원료의 출처가 정확한지 확인하는 방법은 무엇인가요?
- 식물/동물에서 추출한 신원료의 품질과 안전성은 사용된 식물/동물과 밀접한 관련이 있음. 따라서 전문 

기관(과학 연구 기관, 대학 등)은 종 정보와 라틴어명을 명확히 하기 위해 종 식별 보고서를 발행해야 함. 
조류(algae) 및 대형 균류에서 파생된 신원료는 이 요구 사항을 참조하여 집행해야 함.

Q44. 독성학적 방법 선택에 요구 사항이 있나요?
- “화장품 신원료 허가, 등록 자료 관리 규정”에 따라 신원료 독성 시험 항목은 “화장품안전기술규범”에 

명시된 시험 방법에 따라 수행. “화장품안전기술규범”에 방법이 규정되지 않은 항목은 국가표준 또는 
국제적으로 인정되는 방법에 따라 검사를 진행.

- 동물 대체 방법을 사용하여 독성학적 안전성 평가를 수행하는 경우 원료의 구조적 특성과 특정 독성
학적 종말점에 따라 적절한 통합 테스트 및 평가 방법(IATA)을 선택하여 신원료의 독성을 평가. 
사용된 동물대체시험방법이 중국의 “화장품안전기술규범”에 포함되지 않은 경우, 대체시험 방법은 국제적으로 
권위 있는 대체 방법 검증 기관에서 이미 수록한 방법이어야 하며, 동시에 이 방법이 독성학적 종말점을 
정확하게 예측할 수 있음을 증명하는 자료를 제출해야 함. 인증 자료에는 이 대체시험 방법의 연구 
과정에 대한 간략한 설명과 10개 이상의 알려진 독성 시험 물질의 연구 데이터, 결과 분석, 연구 결론 등이 
포함되어야 함.

Q45. 독성시험을 수행할 때 시험 물질에 대한 요구 사항이 있나요?
- 신원료에 존재할 수 있는 안전성 위험을 충분히 제시하기 위해 허가, 등록 신원료를 연구 대상으로 

해당 독성 시험을 수행. 예를 들어, 신원료의 실제 상업적 판매 형태가 그 희석 용액인 경우에도 신원료를 
연구 대상으로 해야 하며, 직접적으로 상업적 희석 용액을 연구 대상으로 독성 시험을 수행해서는 안 됨. 
독성 시험을 수행할 때 시험물질의 형태, 용량 수준 등은 관련 방법의 요구 사항을 충족해야 하며 신
원료 물질 자체의 독성을 완전히 반영해야 함.

Q46. 어떻게 원료의 “적용 및 사용 범위”와 결합하여 노출 평가를 수행하나요?
- “화장품 안전성 평가 기술지침”에 따르면 노출평가를 실시할 때 해당 원료 또는 위험물질을 함유한 

제품의 사용부위, 사용량, 농도, 사용빈도 및 지속시간 등 요소를 고려. 따라서 신원료의 “적용 및 
사용 범위”와 결합하여 신원료의 노출 평가 및 위험 평가를 수행해야 함. 예를 들어, “적용 및 사용 
범위”가 “다양한 피부용 화장품”인 신원료의 경우, 여러 유형의 제품에 대한 개별 평가가 아닌 다양한 
제품의 총 노출을 기반으로 분석 및 평가를 수행하고 흡입 위험 등을 고려. 

Q47. 원료의 흡입 독성 관련 위험에 대한 안전성 평가를 수행하는 방법은 무엇인가요?
- “화장품 안전성 평가 기술지침”에 따르면 흡입노출 가능성이 있는 경우 흡입노출로 인한 건강 위해성 영향을 

고려해야 하며, “화장품 신원료 허가, 등록 자료 관리규정”에 따라 원료의 흡입노출 가능성이 있는 
경우 흡입 독성시험을 실시. 흡입 노출 위험 평가는 원료 자체의 물리적 및 화학적 특성뿐만 아니라 
화장품에 원료를 사용할 때 제품 제형 및 사용방법과 같은 요소를 고려. 흡입노출 위험이 있는 제품에 
사용할 것으로 예상되지 않는 신원료의 경우 신원료의 허가인, 등록인은 신원료의 “적용 범위 및 사용 
범위”를 명시(예: “흡입노출 위험이 있는 제품에 사용해서는 안 됨”).
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 Q48. 신원료에 존재할 수 있는 위험물질을 식별하고 평가하는 방법은 무엇인가요?
- 신원료의 위험물질은 출발 물질, 제조 과정, 저장 및 사용 공정에서 발생할 수 있으므로 관련 정보 및 

연구 데이터와 결합하여 충분히 분석해야 함. 신원료 허가, 등록 자료의 제조 공정에서 반응 원리, 
제조공정, 실제 생산공정 등과 결합하여 특정 출발 물질, 사용된 용매 또는 보조제, 반응 과정의 중간 
생성물 및 부산물을 나열. 신원료의 특성 및 안정성 테스트 데이터와 결합하여 보관 및 사용 중 발생할 수 
있는 분해 산물을 종합적으로 분석. 이를 바탕으로 신원료에 존재할 수 있는 안전성 위험물질을 
식별하고 관리 조치를 설명하고 안전성 평가 보고서에서 분석 및 평가.

<화장품 안전성 평가 자료 제출 지침'에 관한 질의응답>

Q49. 화장품 완제품에 대한 안전성 테스트의 적용 원칙은 무엇인가요? 원료의 ‘함량이 비교적 낮다’를 
어떻게 판정하나요?

- 현재 업계에서 많이 호소하고 있고 관심도가 높은 일부 원료의 독성학 데이터가 부족하고 안전성 평가 
데이터가 여전히 부족한 어려움을 충분히 고려하여 '자체조사 요점'은 '공지'의 요구 사항에 따라 화장품 
완제품의 안전성 테스트에 적용되는 원칙을 명확히 함. 허가인, 등록인 또는 안전성 평가자는 원료 
평가 데이터 유형과 관련 독성학 데이터에 대해 충분히 연구해야 하며, 자체적으로 판정했을 때 
‘화장품 원료 사용 데이터 지침’ 중 어느 하나의 데이터 유형으로 평가할 수 없고, 위험평가 절차에 
따라 완전한 평가를 수행할 때 원료의 일부 독성학적 종말점에 대한 데이터를 조회할 수 없으며, 동시에 
원료의 처방 중 함량이 비교적 낮고, 기미제거·미백이나 탈모방지 등 특별한 효능이 없으며, 위의 
경우에 해당하는 원료의 개수가 처방 중 총 성분 개수의 10%를 초과하지 않을 경우, 완제품에 대해 
안전성 테스트를 진행하여 완제품의 안전성에 대해 종합적인 평가, 분석을 진행할 수 있음.

- 0.1%일 때 인체에 거의 영향을 미치지 않고 인체에 대한 안전성 위험이 낮을 수 있지만 인체에 
작용하는 일부 원료는 사용 농도가 0.01%일 때 인체 안전에 위험을 초래할 수도 있음. 따라서 허가인, 
등록인 또는 안전성 평가자는 원료의 구조적 특성, 물리적 및 화학적 특성, 제품 유형, 제품의 작용 
부위 및 사용 방법과 같은 요인에 따라 원료의 '함량이 비교적 낮음'을 종합적으로 연구하고 판단해야 함.

Q50. 화장품 완제품의 안전성 테스트 시험 항목은 어떻게 선정하나요? 실험실 및 시험 보고서의 
요구 사항은 무엇인가요?

- 제품별 독성시험항목 및/또는 인체시험항목(윤리를 충족한다는 전제하에)은 ‘화장품 허가 및 등록검사 
업무규범’을 참조하여 완제품 안전성 시험을 실시하여 제품의 안전성을 종합적으로 평가하고 분석할 수 
있음. 실험실 및 시험보고서의 요구 사항은 ‘화장품 허가 및 등록 검사 업무규범’의 관련 규정을 충족해야 함.

<‘화장품 위험물질 식별 및 평가 기술지침 지도원칙’에 관한 질의응답>

Q51. ‘화장품 위해물질 식별 및 평가 기술지침’(이하 '기술지침')을 제정한 목적과 의의는 무엇인가요?
- 화장품 위험 물질의 식별 및 평가는 제품 안전성 평가 보고서의 중요한 부분임. 화장품에 존재할 수 

있는 위험 물질에 대한 포괄적인 위험 식별 및 평가는 화장품의 잠재적 위험을 효과적으로 평가할 수 
있음. 중국식품약품검정연구원은 중국 화장품 산업의 현황을 충분히 조사하고 국내외 규제 규정 및 
관련 평가 결론을 참조하며 평가 관행을 결합하고 위험 관리 원칙을 기반으로 다양한 유형의 위험 
물질에 대한 평가 요구 사항을 명확히 하여 업계가 화장품의 잠재적 위험을 평가하고 업계의 화장품 
원료의 위험 식별, 위험 분석 및 위험 예방 수준을 향상시키고자 함.

Q52. 화장품안전기술규범’(이하 ‘기술규범’)에 사용제한 요구사항이 있는 원료의 경우 위험물질 평가에 
대한 요구사항은 무엇인가요?

- ‘기술규범’은 화장품의 제한성분 및 허용 성분표에 포함된 원료의 위험물질에 대한 제한과 요구사항의 
두 가지 주요 상황으로, 하나는 원료 자체에 대한 제한이고 다른 하나는 위의 원료를 사용하는 제품에 
대한 제한임.
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- 상황 1: 2,6-디에틸아미노톨루엔, HC황 2호 등과 같은 원료 자체의 위험 물질을 제한하는 원료는 
해당 원료의 원료 품질규격 또는 원료 안전 정보 문서를 통해 위험물질(예: 니트로사민)을 평가할 수 
있으며, 원료의 위험물질(예: 니트로사민) 함량의 검사 보고서를 해당 품질 관리 조치에 따라 평가하여 
원료의 관련 관리 지표(위험 물질 함량 등 포함)가 ‘기술규범’의 요구 사항을 충족하는지 확인할 수 있음.

- 상황 2: 상기 원료를 사용하는 제품에 존재하는 폴리아크릴아미드, 폴리4차암모늄염-7 등과 같은 위
험물질을 제한하는 원료는 해당 원료의 원료 품질규격 또는 원료 안전정보 문서를 통해 위험물질
(예: 아크릴아미드)을 평가할 수 있으며, 또한 원료 또는 제품 중 위험물질(예: 아크릴아미드) 함량의 
검사보고서를 해당 품질관리조치와 결합하는 방식으로 평가할 수 있음.

- 위의 두 가지 주요 상황 외에도 일부 원료의 위험물질은 원료 자체와 이를 사용한 제품에 대해 동시에 
제한되며, 예를 들어 트리에탄올아민의 경우 위험물질 2차 알칸아민의 제한 요구 사항은 원료 자체에 
대한 것이고, 위험 물질 니트로사민의 제한 요구 사항은 적용 제품에 대한 것이며, 이 경우 위험물질은 
상황 1을 참조하여 평가해야 함.

Q53. 기업이 자체적으로 발견한 ‘기술지도원칙’에 나열되지 않은 위험물질에 대해 관리 요건을 어떻게 
설정해야 하나요?

- ‘기술지도원칙’은 화장품의 일반적인 위험물질에 대한 해당 평가 요구 사항을 기존 기술 수준과 인식 하에 
제시한 것. 기업은 원료의 출처, 조성, 생산공정, 포장재 등에 따라 제품의 위험물질을 종합적으로 
식별하도록 권장하며, ‘기술지도원칙’에 등재되지 않은 위험물질이 발견되면 ‘화장품 안전성 평가 
기술지침’의 요구사항에 따라 평가를 수행하고 안전한 원료를 사용할 수 있음.
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11 부록

제품별 안전성 평가 보고서 예시1

 xxxx 아이라이너 안전성 평가 기본 결론

화장품 안전성 평가 기본결론 예시

주: 본 예시 양식과 내용은 참고용임

제    목: xxxx 아이라이너 안전성 평가 기본 결론

허가인 또는 등록인 명칭:                              

허가인 또는 등록인 주소:                             

평가 기관:                             

평 가 자:                             

평 가 일:      년    월    일

품질안전 책임자:                            

자체점검일:      년    월    일

1 더 많은 예시는 대한화장품협회 홈페이지-법령정보-중국법령-’중국 화장품 안전성 평가 보고서 전체버전 및 기본결론 예시 18건’에서 
확인 가능
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 자료 제출 상황 설명
- 본 제품은 일반 화장품으로 처방에 나노 원료를 사용하였고 “화장품 안전성 평가 자료 제출 지침”의 제2유형 

화장품 중 상황 1에 속한다. 본 기업의 품질 관리 체계는 양호하게 운영되고 있으며 나노 원료의 안전성 
평가 자료를 제출할 수 있다. 따라서 금번에 화장품 안전성 평가 기본 결론과 나노 원료의 안전성 평가 
자료를 제출하고 안전성 평가 보고서는 검사용으로 보관한다.

 화장품 안전성 평가 개요
- 제품은 사용 후 씻어내지 않는 화장품으로 눈에 사용하기 적합하며 매일 사용할 수 있다. “화장품 안전성 

평가 기술지침(2021년판)” 관련 규정을 참고하여 제품의 미생물, 유해물질, 안정성 등을 측정하고 처방에 
사용된 물, CI 77266(나노급), 프로필렌 글라이콜, 폴리비닐피롤리돈, 아크릴레이트/디메틸아미노에틸 메타크릴
레이트 코폴리머, 페녹시 에탄올, 마그네슘알루미늄실리케이트, 폴리소르베이트 20, 카프릴릴 글라이콜, 
C11-15알케스-7, 부틸렌 글라이콜, 다이프로필렌글라이콜, 포타슘솔베이트, 요오드프로판올 부틸카바메이트 등 
총 n종 성분과 존재할 수 있는 위험물질에 대해 안전성 평가를 실시했다. 결과에 따르면, 해당 제품은 
정상적이고 합리적이며 예측 가능한 사용 상황에서 인체 건강에 해를 끼치지 않는다.

 화장품 안전성 평가 결론
- “화장품안전성 평가보고 자체점검 요점” 원칙과 절차에 따라 화장품 중 각종 원료, 존재할 수 있는 위험물질, 

화장품 안정성, 화장품 포장 호환성, 미생물학 등 내용의 평가를 자체점검하고 안전성 평가보고 소결론을 
내렸다(첨부 문서1참조). 또한 나노급 CI77266의 안전성 평가 자료를 제출한다(첨부문서2 참조).

- 화장품 중 각 원료와 존재할 수 있는 위험물질의 안전성 평가를 실시한 후 화장품 미생물과 유해물질의 
측정 결과, 안전성 시험 평가 결과 및 제정한 위험 통제 조치 또는 권고사항 등과 종합하여 명확한 제품 
안전성 평가 결론을 도출하였고 제품이 정상적이고 합리적이며 예측 가능한 사용 조건에서 인체 건강에 해를 
끼치지 않음을 확인하였다.

- 본 제품의 안전성 평가 자료는 현재 인지 수준을 바탕으로, 기존 과학 데이터와 관련 정보를 기반으로 
작성하였으며, 화장품 허가인, 등록인은 안전성 평가 자료의 객관성, 진실성, 정확성을 서약하고, 과학성, 추적성 
요건을 충족하여 제품의 품질 안전에 법적 책임을 부담한다. 새로운 과학 기술이 발견되거나 출시 후 부작용 
모니터링 데이터가 발생해 제품의 안전성에 대한 인식의 변화가 있을 경우 또는 제품에 결함이 존재할 
가능성을 나타내는 기타 증거가 있을 경우, 허가인, 등록인은 적절한 위험 통제 조치를 취한다.

 첨부 문서: 1. 화장품 안전성 평가 보고서 요약 양식

 첨부 문서: 2. 나노급 CI 77266 안전성 평가 자료

품질 안전 책임자(서명): xxx    

날짜: 20xx년 xx월 xx일

주소: xxxxxxxxxxxxxxxx
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첨부 문서 1

화장품 안전성 평가 보고서 요약 양식
순번 자체 점검 항목 자체 점검 요점 자체 점검 결과

1 품질관리체계 
운영상황 본 기업의 품질관리체계가 정상적으로 운영된다. 적합☐

부적합☐

2 평가보고 기본 
요건

허가등록정보 시스템의 안전성 평가 정보는 온전하게 기입해 보고해야 하며, 
이에 평가기관, 평가시간, 평가개요, 제품소개, 평가자 소개 등을 포함한다.

적합☐
부적합☐

3 앞 표지 앞표지에 제품 명칭, 등록인 명칭, 주소, 평가기관, 평가자, 평가일을 
명시해야 한다.

적합☐
부적합☐

4 개요

1. 개요에 제품의 간단한 소개를 포함하고 “화장품 안전성 평가 기술지침 
(2021년판)”(이하 “지침”)에 의거하여 제품의 모든 원료와 위험물질을 
평가하였고 정확한 평가 결론을 도출하였음을 명확히 밝혀야 한다.

2. 제품 안전성 평가 결론이 “안전”이다.

적합☐
부적합☐

5 제품 소개
제품 소개에 제품 명칭, 사용방법, 일평균 사용량, 제품 체류 인자 등 
내용이 포함되어야 하며, 일평균 사용량, 제품 체류 인자는 출처를 밝혀야 
한다.

적합☐
부적합☐

6 제품 처방
사용한 성분은 모두 “기사용 화장품 원료 목록(이하 “목록”) 또는 “화장품 
안전성 기술 규범”(이하 “기술 규범”)에 이미 수록되었다. 안전성 모니터링 
기간 내 화장품 신 원료를 사용한 경우 신 원료의 기술 요건에 부합해야 한다.

적합☐
부적합☐

7.1 표1 제품 처방표 표1에 열거된 처방 내용은 제품 자료 중 “제품 처방”과 일치해야 한다. 적합☐
부적합☐

7.2 처방을 기입하지 
않은 성분 처방표에 기입하지 않은 성분을 열거하고 설명한다. 적합☐

부적합☐

7.3 표2 제품 실제 
성분 함량표

1. 표2 제품 실제 성분 함량표는 각 성분 함량의 감소 순서대로 배열
해야 한다. 

2. 두 개 또는 두 개 이상 반드시 처방사용해야 하는 제품은 제품의 
사용 방법에 근거하여 혼합 후의 원료 함량을 평가해야 한다.

적합☐
부적합☐

8.1
처방 중 

각 성분의 
안전성 평가

표2 제품 실제 성분 함량표의 모든 성분을 일일이 안전성 평가해야 한다. 적합☐
부적합☐

8.2 처방을 기입하지 
않은 성분

처방을 기입하지 않은 성분을 평가하여 해당 성분이 원료의 품질 
안전성에 영향을 주지 않음을 보장한다.

적합☐
부적합☐

9.1 “화장품 안전성 
기술 규범”

“기술 규범”의 사용 제한 성분, 사용 가능한 방부제, 사용 가능한 자외
선 차단제, 사용 가능한 착색제, 사용 가능한 머리 염색제 리스트 중의 
원료를 사용하며 “기술 규범” 요건에 부합한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.2 국내외 권위기관 
평가 결론

1. 유럽 소비자안전성과학위원회(SCCS), 미국 화장품 원료검토 위원회
(CIR) 등 권위기관의 관련 평가 자료를 분석하여 중국 화장품 관련 
법규 및 사용 조건에 부합하면 관련 평가 결론을 채택한다.

2. 사용 제한 조건이 있는 원료의 경우 제한 조건을 충족하는 상황에서 
평가 결론을 채택한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐
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9.3
권위기관이 이미 
발표한 안전성 
한도 또는 결론

1. 관련 자료를 분석하고 중국 화장품 관련 법규 규정에 부합하는 
상황에서 관련 결론을 채택한다.

2. 여러 권위기관의 평가 결과가 일치하지 않을 경우 데이터의 신뢰성과 
관련성을 근거로 관련 평가 결론을 과학적이고 합리적으로 채택한다.

3. 국부 독성 자료가 부족할 경우 제품 사용 부위와 사용 방식 등과 
종합하여 국부 독성을 평가한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.4

화장품 관리 
감독 부처가 
발표한 원료 
사용 정보

제품 사용 방법 및 작용 부위와 종합하며, 일부 원료는 화장품 관리감독 
부처가 발표한 원료 사용 정보를 참고하여 평가한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.5 원료 3년 사용 
이력

일부 원료가 3년 사용 이력 데이터 유형의 요건에 부합하면 독성 
종말점에 대한 평가를 생략할 수 있고, 필요 시 그 국부 독성을 평가한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.6 안전 식용 이력 일부 원료는 안전 식용 이력을 적용해 시스템 독성 평가를 면제할 수 
있으며 제품 사용 부위와 사용 방식 등과 종합해 국부 독성을 평가한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.7
구조와 성질이 
안정된 고분자 

폴리머 

일부 원료가 구조와 성질이 안정된 고분자 폴리머 판정 요건에 부합하며, 
제품 사용 부위와 사용 방식 등과 종합하여 국부 독성을 평가한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.8 독성 우려 한
계치(TTC) 방법

“독성 우려 한계치(TTC) 방법 응용 기술 지침” 적용 조건에 부합하며, 
일부 원료를 평가한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.9
상관성

(Read-across) 
방법

“상관성(Read-across) 방법 응용 기술 지침” 적용 조건에 부합하며 
일부 원료를 평가한다. 

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.10 독성 종말점 
평가

처방 중 일부 원료 독성 종말점의 시험 방법, 결과, 결론을 분석하고 
각 원료의 주요 독성 특징 및 정도를 확정한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.11 위험 특징 서술 전신 독성 평가가 면제되거나 MoS 100 이상이다. 피부 감작성이 
없거나 AEL이 전신 노출량보다 높다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.12 나노 원료
제품 처방에 나노 원료가 포함된 경우 처방 사용량 하에서의 나노 
원료에 대해 안전성 평가를 실시해야 하며, 동시에 평가에 사용된 
독성학 시험 방법이 나노 원료 측정에 적합한지 설명해야 한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.13 향료

1. 제품 처방표 “표준중문명칭”란에 “향료”이라고만 쓰인 원료의 경우 
“지침”의 원칙과 요건에 따라 향료를 평가하거나 제품에 사용된 
향료가 국제향료협회(IFRA) 실천 법규 요건에 부합하거나 중국 관련 
(향료) 국가 표준에 부합하는지 명확히 해야 한다.

2. 제품 처방표 “표준중문명칭”란에 “향료” 및 향료의 구체적인 향료 
성분을 동시 기입한 경우, 각 향료 성분에 대한 안전성 평가를 
실시해야 한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.14 안전성 모니터링 
기간 내 신 원료

사용한 안전성 모니터링 기간 내 신 원료의 사용 목적, 사용 또는 적용 
범위, 사용 농도, 사용 제한과 요구 등이 신 원료의 기술 요건에 부합한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

9.15 흡입할 위험이 
있는 제품

흡입 노출 위험이 있는 제품은 흡입 독성에 대한 안전성 평가를 실시
해야 한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐
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10 기기 사용이 
필수인 제품

1. 문지르기를 보조만 하는 브러시, 에어쿠션을 제외하고 반드시 기기 
또는 도구를 반드시 함께 사용해야 하는 제품의 경우 제품 안전성 
평가 과정에서 함께 사용할 기기 또는 도구 사용 조건에서의 안전
성을 평가해야 한다.

2. 기기를 함께 사용하는 제품의 경우 기기가 경피 흡수에 영향을 줄 때 
평가 시 원료의 피부 흡수율을 조정할 필요가 있다. 일반적으로 더 
보수적인 경피 흡수율을 선택한다. 제품과 관련하여 기기를 함께 
사용하는 조건에서의 경피 흡수율 연구가 있다면 그 연구 결과를 
채택할 수 있다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

11 어린이 화장품
제품 처방 설계 원칙을 명확히 하고 원료의 안전성, 안정성, 기능, 
화합성 등 측면에서 어린이의 생리적 특징 및 가능한 활용 환경과 
종합하여 사용한 원료의 과학성과 필요성을 평가한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

12 완제품 안전성 
시험

원료에 대한 충분한 연구를 기반으로 원료의 구조적 특징 및 기능과 
종합하여 처방 성분 총 개수의 10%를 초과하지 않고 함량이 낮은 비
특수 효능 원료의 경우, 일부 독성 종말점 평가 데이터가 부족하여 
안전성 평가를 완수할 수 없다면 “화장품 허가와 등록 검사 작업 규범”에 
설정된 독성학 시험 항목 또는 인체 시험 항목(윤리성 충족 전제)을 
참조하여 제품의 안전성 시험을 실시하고, 완제품의 안전성에 대해 
종합적인 평가와 분석을 시행한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

13
존재할 수 있는 

위험물질의  
안전성 평가

“기술 규범”, “지침”, “화장품 위험물질 식별 및 평가 기술지침 지도원칙” 
요건에 따라 화장품 중 위험물질의 평가를 완수한다.

적합☐
부적합☐

14 제품 물리화학 
안정성 평가

“지침” 요건에 따라 “화장품 안정성 평가 기술 지침”， “화장품과 포장재 
호환성 평가 기술 지침” 등 관련 기술 방법을 참조해 제품 안정성 
평가를 완수한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

15 제품 미생물학 
평가 “지침” 요건에 따라 제품 미생물학 안전성 평가를 완수한다.

적합☐
부적합☐
미적용☐

16 위험 통제 조치 
또는 권고사항

제품 특징에 맞춰 필요한 위험 통제 조치 또는 권고사항을 명확히 해야 
한다.

적합☐
부적합☐

16.1 경고문 제품 특징에 따라 관련 경고문을 제공한다.
적합☐

부적합☐
미적용☐

17 안전성 평가 
결론 제품 특징에 맞춰 종합적인 평가를 실시하고 평가 결론을 도출한다. 적합☐

부적합☐

18 안전성 평가자의 
서명

1. 평가자의 서명, 날짜, 주소 등이 있어야 한다.
2. 안전성 평가자 서명은 전자서명이나 수기 서명이 가능하다.
3. 평가일은 안전성 평가 보고서를 최종 작성한 시간이어야 하며, 관련 

입증성 자료의 작성 시간보다 이르면 안된다.

적합☐
부적합☐

19 안전성 평가자 
약력

안전성 평가자 자질은 “지침”중 화장품 안전성 평가자 요건에 부합해야 한다.
(1) 안전성 평가자는 의학, 약학, 생물학, 화학 또는 독성학 등 화장품 

품질 안전 관련 전공 지식을 갖춰야 한다.
(2) 안전성 평가자는 화장품 완제품 또는 원료 생산 과정과 품질 안전성 

제어 요구사항을 이해해야 하고 5년 이상의 관련 전공 종사 경력이 
있어야 한다.

(3) 화장품 안전성 평가 교육 이력이 있다.

적합☐
부적합☐
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첨부 문서2

CI 77266(나노급)의 안전성 평가
 CI 77266(나노급), “화장품안전기술규범” 표6 화장품 사용 가능한 착색제 규정에 따르면, CI 
77266은 각종 화장품에서의 사용이 허용되며 한도 요구는 없다[1] 2015년 유럽 
소비자안전성과학위원회(SCCS)가 CI 77266(나노급)에 대한 평가 보고서를 발표하며 법규 요건에 
부합하는 CI 77266(나노급) 최고 첨가량이 10%일 경우 흡입 노출 위험이 없는 화장품에서 
착색제로 사용해도 안전하다고 판단했다[2] 원료 공급사가 제공한 증명서(부록 참조)에 따르면, 해당 
원료는 유럽 연합 화장품 법규(EU) No 1223/2009에 열거된 화장품 성분의 관련 요건에 부합하여 
순도 97.8%-98%, 입경 20nm 이상(중위수 75nm)으로 불순물 및 그 함량 모두 CI 
77266(나노급)에 대한 유럽 연합 법규의 규정을 충족한다. 해당 성분의 첨가량은 xxx%이고 본 
제품은 붓펜 아이라이너로 흡입 노출 위험이 없다. 본 제품에서 해당 성분의 적용 위험은 허용 
가능한 범위 내에 있다.

참고 문헌
∙ [1] 국가 식품약품 감독관리 총국, 화장품안전기술규범(2015년판) 발표에 관한 공고, 2015년 
제268호
∙ [2] Opinion on Carbon Black (nano-form). SCCS/1515/13, Revision of 15 December 
2015

부록
∙ 원료 공급사가 제공한 CI 77266(나노급)의 품질 규격 증명서
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 xxxx 붓펜 아이라이너 안전성 평가 보고서

화장품 안전성 평가 보고서 (전체 버전)

주: 본 예시 양식과 내용은 참고용임

제    목:  xxxx 붓펜 아이라이너 안전성 평가 보고서

   허가인/등록인 명칭:  xxxxxx              

   허가인/등록인 주소:  xxxxx               

평가 기관:  xxxxxxxxxxxxxxx 

평 가 자:        xxxx         

평 가 일:  xxxx 년 xx 월 xx 일
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1. 개요

xxxx 붓펜 아이라이너는 사용 후 씻어내지 않는 화장품으로 눈에 사용하기 적합하며 매일 사용할 수 있다. 
“화장품 안전성 평가 기술지침”(2021년판) 관련 규정에 의거하여, 제품의 미생물, 유해물질 등을 측정하고 
처방에 사용된 물, CI 77266(나노급), 프로필렌 글라이콜, 폴리비닐피롤리돈, 아크릴레이트/디메틸아미노에틸 
메타크릴레이트 코폴리머, 페녹시 에탄올, 마그네슘알루미늄실리케이트, 폴리소르베이트 20, 카프릴릴 글라이콜, 
C11-15알케스-7, 부틸렌 글라이콜, 다이프로필렌글라이콜, 포타슘솔베이트, 요오드프로판올 부틸카바메이트 등 
xx 종 성분을 평가하였으며, 존재할 가능성이 있는 다환 방향족 탄화수소, 다이에틸렌 글라이콜, 다이옥산, 
페놀 등 xx종 위험물질에 대해 안전성 평가를 실시했다. 결과에 따르면, 해당 제품은 정상적이고 합리적이며 
예측 가능한 사용 상황에서 인체 건강에 해를 끼치지 않는다.

2. 제품 소개

1. 제품 명칭: xxxx 붓펜 아이라이너

2. 제품 사용 방법: xxxxxxxx

3. 사용 대상: 일반인

4. 일평균 사용량(g/day): 0.005*

5. 제품 체류인자: 1.0

6. 전신 노출량(SED) = 일평균 사용량 × 체류인자 × 처방 중 성분의 함량 비율 × 경피 흡수율 ÷ 체중#

- 주: * 일평균 사용량은 “The SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients 
and their Safety Evaluation (12th Revision)”을 참고했다.

- # 체중은 일반적으로 성인 체중(60kg) 기준이며, 경피 흡수율은 100%로 계산한다.



 수출절차서 중국편   79

3. 제품 처방

본 처방에 사용된 성분은 모두 “기사용 화장품 원료 목록” 또는 “화장품안전기술규범”(2015년판)에 이미 
수록되어 있다. 제품 처방표는 표1을 참조하고 제품 실제 성분 함량표는 표2를 참조한다.

표1 제품 처방표

순번 중문명칭 INCI명칭/영문명칭 사용목적 “기사용 원료 
목록”중의 순번 비고

1 물 WATER 용매 06260

2

물 WATER

피막 형성제

06260

아크릴레이트/
디메틸아미노에틸 메타크

릴레이트 코폴리머

ACRYLATES/DIMETHY
LAMINOETHYL 

METHACRYLATE 
COPOLYMER

01443

페녹시에탄올 PHENOXYETHANOL 01294
“화장품안전기술규범” 
사용 가능한 방부제

(표4) 순번37

C11-15알케스-7 C11-15 PARETH-7 00099

카프릴릴 글라이콜 CAPRYLYL GLYCOL 07160

부틸렌 글라이콜 BUTYLENE GLYCOL 01946

포타슘솔베이트 POTASSIUM 
SORBATE 05911

“화장품안전기술규범” 
사용 가능한 방부제(표

4) 순번46

3 CI 77266(나노급) CI 77266 착색제 00360
“화장품안전기술규범” 
사용 가능한 착색제

(표6) 순번127

4 프로필렌 글라이콜 PROPYLENE GLYCOL 보습제 01383

5
폴리비닐피롤리돈 PVP

피막 형성제
04043

물 WATER 06260

6
페녹시에탄올 PHENOXYETHANOL

방부제
01294

“화장품안전기술규범” 
사용 가능한 방부제

(표4) 순번37

카프릴릴 글라이콜 CAPRYLYL GLYCOL 07160

7 마그네슘알루미늄실리케이
트

MAGNESIUM 
ALUMINUM SILICATE 증점제 02655

8 폴리소르베이트 20 POLYSORBATE 20 가용화제 03978

9

다이프로필렌글라이콜 DIPROPYLENE 
GLYCOL

방부제

06223

요오드프로판올 
부틸카바메이트

IODOPROPYNYL 
BUTYLCARBAMATE 01929

“화장품안전기술규범” 
사용 가능한 방부제

(표4) 순번30
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표2 제품 실제 성분 함량표

표준 중문 명칭 INCI명 실제 성분 함량(%)

물 WATER xxx

CI 77266(나노급) CI 77266 xxx

프로필렌 글라이콜 PROPYLENE GLYCOL xxx

아크릴레이트/
에틸헥실아크릴레이트코폴리머

ACRYLATES/ETHYLHEXYL ACRYLATE 
COPOLYMER xxx

폴리비닐피롤리돈 PVP xxx

페녹시에탄올 PHENOXYETHANOL xxx

마그네슘알루미늄실리케이트 MAGNESIUM ALUMINUM SILICATE xxx

폴리소르베이트 20 POLYSORBATE 20 xxx

카프릴릴 글라이콜 CAPRYLYL GLYCOL xxx

C11-15 알케스-7 C11-15 PARETH-7 xxx

부틸렌 글라이콜 BUTYLENE GLYCOL xxx

다이프로필렌글라이콜 DIPROPYLENE GLYCOL xxx

포타슘솔베이트 POTASSIUM SORBATE xxx

요오드프로판올 부틸카바메이트 IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE xxx
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4. 처방 중 각 성분의 안전성 평가

 1번 성분: 물, 본 제품에 사용된 물은 화장품 생산용수 요구에 부합하여 안전성 위험이 없다.

 2번 성분: CI 77266(나노급), “화장품안전기술규범” 표6 화장품 사용 가능한 착색제 규정에 따르면 
CI77266은 각종 화장품에서의 사용이 허용되며 한도 요구는 없다[1]. 2015년 유럽 소비자안전성
과학위원회(SCCS)가 CI 77266(나노급)에 대한 평가 보고서를 발표하며 법규 요구에 부합하는 
CI 77266(나노급) 최고 첨가량이 10% 일 경우 흡입 노출 위험이 없는 화장품에서 착색제로 사용해도 
안전하다[4]고 판단했다. 원료 공급사가 제공한 증명서(부록1 참조)에 따르면 해당 원료는 유럽 연합 
화장품 법규 (EU) No 1223/2009에 나열된 화장품 성분의 관련 요구에 부합하며 순도는 
97.8%-98%, 입경은 20 nm이상(중위수 75nm)으로 불순물 및 그 함량이 모두 CI 77266(나노급)에 
대한 유럽 연합 법규의 규정을 충족한다. 해당 성분의 첨가량은 xxx%이고 본 제품은 붓펜 아이라이너로 
흡입 노출 위험이 없다. 본 제품에서 해당 성분의 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 3번 성분: 프로필렌 글라이콜, 2012년 미국 화장품 원료 검토 위원회(CIR)가 프로필렌 글라이콜의 
안전성을 심사한 후 처방에 자극성이 없는 상황에서 해당 성분은 화장품 원료로 사용해도 안전하다고 
판단했다. 젤 아이라이너(Eyeliners) 제품에서의 사용 농도는 0.2%-16%[5]이다. 본 제품의 피부 자극성과 
눈 자극성 시험 결과는 “자극성 없음”으로 본 제품은 인체에 자극성 위험이 없으며 상세 정보는 
화장품 등록 검사 보고서를 참조한다. 해당 성분의 첨가량은 xxx%로 본 제품에서 적용 위험은 허용 
가능한 범위 내에 있다.

 4번 성분: 아크릴레이트/에틸헥실아크릴레이트코폴리머, 2018년 CIR이 아크릴레이트/에틸헥실아크
릴레이트코폴리머의 안전성을 심사한 후 처방에 자극성이 없는 경우 해당 성분을 화장품 원료로 
사용해도 안전하다고 판단한다고 발표했다. 사용 후 씻어내지 않는 제품과 눈 부위(Eye Area) 사용 
제품에서의 사용 농도는 0.23%-30%[6]다. 본 제품의 피부 자극성과 눈 자극성 시험 결과는 
“자극성 없음”으로 본 제품은 인체에 자극성 위험이 없으며 상세 정보는 화장품 등록 검사 보고서를 
참조한다. 해당 성분의 첨가량은 xxx%로 본 제품에서 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 5번 성분: 폴리비닐피롤리돈, 2018년 CIR이 폴리비닐피롤리돈의 안전성을 심사한 후 해당 성분을 
화장품 원료로 사용해도 안전하다고 판단한다고 발표했다. 사용 후 씻어내지 않는 제품에서의 사용 
농도는 0.05%-35%, 눈 부위 사용 제품에서의 사용 농도는 0.005%-12%[7]다. 해당 성분의 
첨가량은 xxx%로 본 제품에서 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 6번 성분: 페녹시에탄올, “화장품안전기술규범(2015년판)” 표4 화장품 사용 가능한 방부제 규정에 
따르면 페녹시에탄올의 사용 한도는 1.0%[1]다. 해당 성분의 첨가량은 xxx%로 요구에 부합한다. 
본 제품에서 해당 성분의 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 7번 성분: 마그네슘 알루미늄 실리케이트, 2021년 CIR이 마그네슘 알루미늄 실리케이트의 안전성을 
심사한 후 처방에 자극성이 없는 경우 해당 성분을 화장품 원료로 사용해도 안전하다고 판단한다고 
발표했다. 사용 후 씻어내지 않는 제품에서의 사용 농도는 0.0004%-11%, 눈 부위 사용 제품에서의 
사용 농도는 0.0025%-4.5%[8]이다. 본 제품의 피부 자극성과 눈 자극성 시험 결과는 “자극성 없음”으로 
본 제품은 인체에 자극성 위험이 없으며 상세 정보는 화장품 등록 검사 보고서를 참조한다. 해당 성분의 
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첨가량은 xxx%로 본 제품에서 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 8번 성분: 폴리소르베이트 20, 2015년 CIR이 폴리소르베이트 20의 안전성을 심사한 후 처방에 자극성이 
없는 경우 해당 성분을 화장품 원료로 사용해도 안전하다고 판단한다고 발표했다. 사용 후 씻어내지 
않는 제품에서의 사용 농도는 0.00001%-9.1%, 눈 부위 사용 제품에서의 사용 농도는 
0.00015%-3.5%[9]이다. 본 제품의 피부 자극성과 눈 자극성 시험 결과는 “자극성 없음”으로 본 제품은 
인체에 자극성 위험이 없으며 상세 정보는 화장품 등록 검사 보고서를 참조한다. 해당 성분의 첨가량은 
xxx%로 본 제품에서 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 9번 성분: 카프릴릴 글라이콜, 2012년 CIR이 카프릴릴 글라이콜의 안전성을 심사한 후 해당 성분을 
화장품 원료로 사용해도 안전하다고 판단한다고 발표했다. 사용 후 씻어내지 않는 제품에서의 사용 
농도는 0.00003%-5%, 눈 부위 사용 제품에서의 사용 농도는 0.3%-5%[10]다. 해당 성분의 
첨가량은 xxx%로 본 제품에서 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 10번 성분: C11-15알케스-7, 2012년 CIR이 C11-15알케스-7의 안전성을 심사한 후 처방에 자극성이 
없는 경우 해당 성분을 화장품 원료로 사용해도 안전하다고 판단한다고 발표했다. 사용 후 씻어내지 
않는 제품에서의 사용 농도는 0.008%-1%[11]이다. 본 제품의 피부 자극성과 눈 자극성 시험 
결과는 “자극성 없음”으로 본 제품은 인체에 자극성 위험이 없으며 상세 정보는 화장품 등록 검사 
보고서를 참조한다. 해당 성분의 첨가량은 xxx%로 본 제품에서 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 11번 성분: 부틸렌 글라이콜, 2006년 CIR이 부틸렌 글라이콜의 안전성을 심사한 후 해당 성분을 화장품 
원료로 사용해도 안전하다고 판단한다고 발표했다. 젤 아이라이너 제품에서의 사용 농도는 3%-12%[12]
이다. 해당 성분의 첨가량은 xxx%로 본 제품에서 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 12번 성분: 다이프로필렌글라이콜, 2006년 CIR이 다이프로필렌글라이콜의 안전성을 심사한 후 해당 
성분을 화장품 원료로 사용해도 안전하다고 판단한다고 발표했다. 눈 부위 제품인 아이 크림(Eye 
lotions)에서의 사용 농도는 0.1%-4%[12]이다. 해당 성분의 첨가량은 xxx%로 본 제품에서 적용 
위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 13번 성분: 포타슘솔베이트, “화장품안전기술규범(2015년판)” 표4 화장품 사용 가능한 방부제 규정에 
따르면 포타슘솔베이트 및 그 염류의 사용 한도는 총량 0.6%(산으로 계산)이다[1]. 해당 성분의 첨가량은 
xxx%로 요구에 부합한다. 본 제품에서 해당 성분의 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.

 14번 성분: 요오드프로판올 부틸카바메이트, “화장품안전기술규범(2015년판)” 표4 화장품 사용 
가능한 방부제 규정에 따르면 사용 후 씻어내지 않는 제품에서 요오드프로판올 부틸카바메이트의 
사용한도는 0.01%이며 3세 이하 어린이가 사용하는 제품에 사용하면 안되고, 입술 부위 용품과 바디 
크림 및 바디 로션에서의 사용을 금지한다[1]. 해당 성분의 첨가량은 xxx%이고 본 제품은 붓 펜 
아이라이너로 요구에 부합한다. 본 제품에서 해당 성분의 적용 위험은 허용 가능한 범위 내에 있다.
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5. 존재할 수 있는 위험물질의 안전성 평가

본 제품은 “화장품 안전성 평가 기술지침”과 “화장품 위험물질 식별 및 평가 기술지침 지도원칙”의 요구에 
따라 현재 과학 인지 수준을 바탕으로 화장품 원료 투입, 생산 과정 중 발생하거나 유입될 수 있는 
위험물질을 평가하였으며 그 결과는 다음과 같다.

본 제품의 생산은 국가 관련 법률·법규에 부합하며, 생산 과정과 제품 포장 재료를 엄격히 관리 및 통제한다.
제품에 존재할 수 있는 안전성 위험 물질은 기술적으로 피할 수 없고, 원료가 투입되면서 발생하는 불순물
이다. 잔류한 미량의 불순물은 정상적이고 합리적인 사용조건에서 인체 건강에 해를 끼치지 않는다. 

제품 안전성 위험물질 위해 식별표는 표3을 참조한다.

표3 화장품 중 안전성 위험 물질 위해 식별표

표준 중문 명칭 함유할 수 있는 
위험물질 비고

물 없음 /

CI 77266(나노급) 다환 방향족 
탄화수소

원료 공급사가 제공한 자료에 따르면 본 원료 중 다환 방향족 
탄화수소는 CI77266에 대한 “화장품안전기술규범”(2015년판)의 
요구에 부합한다. 부록1을 참조한다.

프로필렌 글라이콜 다이에틸렌 글라이콜

유럽 소비자안전성과학위원회(SCCS)의 다이에틸렌 글라이콜 
불순물에 관한 의견[13]에 따르면 농도가 0.1%를 초과하지 
않을 경우 화장품에 존재해도 안전하다. 본 제품 중 다이에
틸렌 글라이콜의 농도는 15.5mg/kg(즉 0.00155%)로 
안전성 위험이 없다. 부록2를 참조한다.

폴리비닐피롤리돈 없음 /

아크릴레이트/디메틸아미노에틸 
메타크릴레이트 코폴리머 없음 /

페녹시에탄올 다이옥산과 페놀

다이옥산: 화장품 완제품에서 다이옥산의 잔류 농도는 “화장
품안전기술규범”(2015년판) 제1장 “개괄” 중 표2 “화장품 중 
유해물질 한도값”의 요구에 부합해야 한다. 즉 다이옥산의 
잔류 농도는 30mg/kg 미만이어야 한다. 본 제품에서 다이
옥산의 잔류 농도는 1mg/kg 미만으로 해당 요구에 부합한다. 
화장품 등록 검사 보고서를 참조한다.
페놀: 일본 화장품 표준[14]에서 사용이 허용된 방부제 중, 
화장품에서 페놀의 한도는 0.1g/100g (1000μg/g)이다. 
본 제품에서 페놀의 농도는 2.4μg/g으로 안전성 위험이 없고 
인체 건강에 잠재적인 해를 끼치지 않는다. 측정 보고서는 
부록2를 참조한다.

마그네슘알루미늄실리케이트 없음 /
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그 밖에, 해당 제품의 검사 보고서는 납, 수은, 비소, 카드뮴, 다이옥산 검사 결과가 “화장품안전기술규범 
”(2015년판) 표2 “화장품 중 유해물질 한도”의 한도값 요구에 부합함을 나타낸다.

표준 중문 명칭 함유할 수 있는 
위험물질 비고

폴리소르베이트 20 다이옥산과 
다이에틸렌 글라이콜

다이옥산: 화장품 완제품에서 다이옥산의 잔류 농도는 “화장
품안전기술규범”(2015년판) 제1장 “개괄” 중 표2 “화장품 
중 유해물질 한도값”의 요구에 부합해야 한다. 즉 다이옥산의 
잔류 농도는 30mg/kg 미만이어야 한다. 본 제품에서 다이
옥산의 잔류 농도는 1mg/kg 미만으로 해당 요구에 부합한다. 
화장품 등록 검사 보고서를 참조한다.
다이에틸렌 글라이콜: 유럽 소비자안전성과학위원회 (SCCS)의 
다이에틸렌 글라이콜 불순물에 관한 의견[13]에 따르면 
농도가 0.1%를 초과하지 않을 경우 화장품에 존재해도 
안전하다. 본 제품 중 다이에틸렌 글라이콜의 농도는 
15.5mg/kg(즉 0.00155%)로 안전성 위험이 없다. 부록2를 
참조한다.

카프릴릴 글라이콜 다이에틸렌 글라이콜

유럽 소비자안전성과학위원회(SCCS)의 다이에틸렌 글라이콜 
불순물에 관한 의견[13]에 따르면 농도가 0.1%를 초과하지 
않을 경우 화장품에 존재해도 안전하다. 본 제품 중 다이에
틸렌 글라이콜의 농도는 15.5mg/kg(즉 0.00155%)로 
안전성 위험이 없다. 부록2를 참조한다.

C11-15알케스-7 다이옥산과 
다이에틸렌 글라이콜

다이옥산: 화장품 완제품에서 다이옥산의 잔류 농도는 “화장
품안전기술규범”(2015년판) 제1장 “개괄” 중 표2 “화장품 
중 유해물질 한도값”의 요구에 부합해야 한다. 즉 다이옥산의 
잔류 농도는 30mg/kg 미만이어야 한다. 본 제품에서 다이
옥산의 잔류 농도는 1mg/kg 미만으로 해당 요구에 부합한다. 
화장품 등록 검사 보고서를 참조한다.
다이에틸렌 글라이콜: 유럽 소비자안전성과학위원회 (SCCS)의 
다이에틸렌 글라이콜 불순물에 관한 의견[13]에 따르면 
농도가 0.1%를 초과하지 않을 경우 화장품에 존재해도 
안전하다. 본 제품 중 다이에틸렌 글라이콜의 농도는 
15.5mg/kg(즉 0.00155%)로 안전성 위험이 없다. 부록2를 
참조한다.

부틸렌 글라이콜 다이에틸렌 글라이콜

유럽 소비자안전성과학위원회(SCCS)의 다이에틸렌 글라이콜 
불순물에 관한 의견[13]에 따르면 농도가 0.1%를 초과하지 
않을 경우 화장품에 존재해도 안전하다. 본 제품 중 다이에
틸렌 글라이콜의 농도는 15.5mg/kg(즉 0.00155%)로 
안전성 위험이 없다. 부록2를 참조한다.

다이프로필렌글라이콜 다이에틸렌 글라이콜

유럽 소비자안전성과학위원회(SCCS)의 다이에틸렌 글라이콜 
불순물에 관한 의견[13]에 따르면 농도가 0.1%를 초과하지 
않을 경우 화장품에 존재해도 안전하다. 본 제품 중 다이에
틸렌 글라이콜의 농도는 15.5mg/kg(즉 0.00155%)로 
안전성 위험이 없다. 부록2를 참조한다.

포타슘솔베이트 없음 /

요오드프로판올 부틸카바메이트 없음 /
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6. 위험 통제 조치 또는 권고사항

본 제품은 붓펜 아이라이너로 눈에 사용하기 적합하며 매일 사용할 수 있다.

이미 표기된 경고문:
경고: 눈에 들어가지 않도록 합니다. xxxxxxxxxxxxxx는 요오드프로판올부틸 카바메이트를 함유해 3세 이하 
어린이는 사용하지 마십시오.

7. 안전성 평가 결론

본 제품은 붓펜 아이라이너(사용 후 씻어내지 않는 화장품)로 눈에 사용하기 적합하며 매일 사용할 수 있다. 
주요 노출 방식은 경피 흡수로 제품 특성에 근거하여 본 제품의 노출 평가는 경피 경로를 고려한다.

제품의 다양한 측면을 종합적으로 평가해 다음과 같은 결론을 도출한다.

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

2. 존재할 수 있는 안전성 위험물질 측정 및 평가 결과, 인체 건강에 해를 끼치지 않는다. 

3. 미생물 검사 결과, 해당 제품 미생물은 “화장품안전기술규범”(2015년판) 관련 요구에 부합한다. 

4. 유해물질 측정 결과, 해당 제품 유해물질 함량은 “화장품안전기술규범”(2015년판) 관련 요구에 부합한다.

5. 본 제품의 급성 눈 자극성 시험 결과는 “자극성 없음”이며, 누적 피부 자극성 시험 결과는 “자극성 
없음”이다. 본 제품은 인체에 눈과 피부 자극성 위험이 없다.

6. 처방 중 각 성분 사이에서 유해한 상호작용의 발생이 예측되지 않았다.

7. 제품의 안정성 평가 또는 시험 결과는 부록을 참조한다.

8. 제품의 포장 호환성 평가 또는 시험 결과는 부록을 참조한다.

9. 제품 방부 효능 평가 또는 시험 결과는 부록을 참조한다.

요약하면, 화장품 중 각 원료와 존재할 수 있는 위험물질의 안전성 평가를 실시한 후 화장품 미생물과 유해물질의 
측정 결과, 안전성 시험 평가 결과 및 제정한 위험 통제 조치 또는 권고사항 등과 종합하여 명확한 제품 
안전성 평가 결론을 도출하였고 제품이 정상적이고 합리적이며 예측 가능한 사용 조건에서 인체 건강에 
해를 끼치지 않음을 확인하였다.

본 제품의 안전성 평가 자료는 현재 인지 수준을 바탕으로, 기존 과학 데이터와 관련 정보를 기반으로 
작성하였으며, 화장품 허가인, 등록인은 안전성 평가 자료의 객관성, 진실성, 정확성을 서약하고, 과학성, 추적성 
요건을 충족하여 제품의 품질 안전에 법적 책임을 부담한다. 새로운 과학 기술이 발견되거나 출시 후 부작용 
모니터링 데이터가 발생해 제품의 안전성에 대한 인식의 변화가 있을 경우 또는 제품에 결함이 존재할 가능성을 
나타내는 기타 증거가 있을 경우, 허가인, 등록인은 적절한 위험 통제 조치를 취한다.
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8. 안전성 평가자의 서명 

 평가자: 
 날짜: 
 주소: 

9. 안전성 평가자 약력

성명 성별

학위 전공

기관

개인약력

종사업무약력

교육 이력

10. 참고문헌
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3. 중국 식품약품 검정연구원, 중검원 “국제권위 화장품 안전성 평가 데이터 색인”과 “기출시 제품 원료 
사용 정보” 발표에 관한 통지, 발표일: 2024년 4월 30일
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7. Safety Assessment of Vinylpyrrolidone Polymers as Used in Cosmetics. Final Report 
12/2018 Available from CIR

8. Amended Safety Assessment of Silicates as Used in Cosmetics. Final Report 
12/2021 Available from CIR

9. Safety Assessment of Polysorbates as Used in Cosmetics. Final Report 06/2015 
Available from CIR

10. Safety Assessment of 1,2-Glycols as Used in Cosmetics. International Journal of 
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11. Safety Assessment of Alkyl PEG Ethers as Used in Cosmetics. International Journal 
of Toxicology, 2012, 31(Suppl. 2):169-244

12. Annual Review of Cosmetic Ingredient Safety Assessment - 2004/2005. 
International Journal of Toxicology, 2006, 25(Suppl. 2): 1-89

13. 유럽 의회와 이사회 법규(EC) No.1223/2009

14. 일본 화장품 표준, 일본 후생노동성 고시 제331호(2000년 9월)

11. 부록

1. 원료 공급사가 제공한 xx번 원료의 품질 규격 증명서

2. 제품의 미생물, 유해물질, 다이옥산의 측정 보고서(화장품 등록 검사 보고서 xxxxxx 참조), 제품 중 
다이에틸렌 글라이콜과 페놀의 검사 보고서(xxxxxx)

3. 위험물질 다이에틸렌 글라이콜과 페놀의 평가 근거

4. 제품 방부 효능 평가 또는 시험 결과

5. 제품의 안정성 평가 또는 시험 결과

6. 제품의 포장 호환성 평가 또는 시험 결과
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화장품 포장재 호환성 시험 평가 결과

1. 제품 명칭: xxxx 붓펜 아이라이너

2. 시험 평가 근거: (주: 실제 상황에 근거하여 체크하며, 복수 선택 가능)
∙ 기술 규범, 기술 지침, 국가 표준, 업계 표준 또는 국제 표준 등을 근거로 실시한 관련 연구(구체적인 

참고 문헌 명칭과 번호: xxxxxx)
∙ 자체 시험 또는 평가 방법을 이용한 화장품과 포장재 호환성 연구 보고서. 방법은 기업 검증을 거쳐 

이미 수립한 표준작업절차(SOP)(자체 방법 명칭과 번호: xxxxxx)
∙ 기타 (구체적인 내용을 기재해 주시기 바랍니다)

3. 시험 과정과 결과 약술: (시험 시작일 및 종료일, 시험 샘플, 시험 방법, 시험 관찰 사항, 시험 결과 등 
내용 서술 포함)

4. 평가 결과: 기존 제품 포장재의 호환성 데이터를 기존의 지식 수준을 토대로 정상적인 사용 
조건하에서 평가한 결과, 이 제품과 포장재 간의 직접 접촉하는 호환성 위험은 통제 가능하며, 
화장품이 인체 건강에 대한 안전성 위험을 유발할 것으로는 예견되지 않는다.

5. 서약
당사는 본 성명서에 포함된 평가 과정 및 평가 결론의 과학성, 정확성 및 진실성에 책임진다.

화장품 허가인/등록인 (서명 날인)
20XX년 XX월 XX일
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화장품 방부 효능 시험 평가 결과

1. 제품 명칭: xxxx 붓펜 아이라이너

2. 시험 평가 근거: (주: 실제 상황에 근거하여 체크하며, 복수 선택 가능)
∙ 기술 규범, 기술 지침, 국가 표준, 업계 표준 또는 국제 표준 등에 근거하여 실시한 관련 

연구(구체적인 참고문헌 명칭과 번호: xxxxxx)
∙ 자체 시험 또는 평가 방법을 이용한 화장품의 방부 효능 연구 보고서. 방법은 기업 검증을 통해 

표준작업절차(SOP) 수립(자체 방법 명칭과 번호: xxxxxx)
∙ 기타 (구체적인 내용을 기재해 주시기 바랍니다)

3. 시험 과정과 결과 약술: (시험 시작일 및 종료일, 시험 샘플, 시험 균주, 중화제, 시험 결과 등 내용 서술 포함)

4. 평가 결과:
∙ 화장품 방부 효능 연구 결과를 체계적으로 분석하고, 제품 특성, 제품 처방 및 제품 포장 등과 

종합하여 연구와 판단을 했다. 기존 지식 수준을 기반으로, 정상적인 사용 조건하에서 본 제품의 
방부 효능은 양호하며 소비자에게 잠재적인 미생물 안전성 위험을 초래할 것으로 예견하지 못했다.

∙ 제품 특성, 제품 처방 및 제품 포장 등에 대한 종합적으로 연구와 판단을 한 결과, 정상적인 사용 
조건하에서 본제품은 미생물 위험이 낮은 제품으로 판단하며, 소비자에게 잠재적인 미생물 안전성 
위험을 초래할 것으로는 예견되지 않으므로 시험이 불필요하다고 본다.

5. 서약
당사는 본 제품의 방부 유효성 평가 과정 및 평가 결론의 과학성, 정확성 및 진실성에 대해 책임진다.

화장품 허가인/등록인 (서명 날인)

20XX년 XX월 XX일
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화장품 안정성 시험 평가 결과

1. 제품 명칭: xxxx 붓펜 아이라이너

2. 시험 평가 근거: (주: 실제 상황에 근거하여 체크하며, 복수 선택 가능)
∙ 기술 규범, 기술 지침, 국가 표준, 업계 표준 또는 국제 표준 등에 근거하여 실시한 관련 연구(기업이 

제공하는 구체적인 참고 문헌 명칭과 번호)
∙ 자체 시험 또는 평가 방법을 이용한 화장품의 안정성 연구 보고서. 방법은 기업 검증을 거쳐 표준을 

이미 수립한 작업 규정(기업이 내부 표준작업절차(SOP) 명칭과 번호 제공)
∙ 기타: (구체적인 내용을 기재해 주시기 바랍니다)

3. 시험 과정과 결과 약술: (시험 시작일 및 종료일, 시험 샘플, 시험 방법, 시험 관찰 사항, 시험 결과 등 
내용 서술 포함)

4. 평가 결과: 화장품 안정성 연구 결과를 체계적으로 분석하고, 제품 특성과 제품 처방 등에 대한 
종합적인 연구 및 판단을 종합한 결과, 기존 지식 수준을 기반으로 정상적으로 예측 가능한 저장 
조건에서 본 제품의 안정성은 XX개월까지 도달할 수 있다.

5. 서약
당사는 본 성명서에 포함된 안정성 평가 과정 및 평가 결론의 과학성, 정확성 및 진실성에 책임진다.

화장품 허가인/등록인 (서명 날인)

20XX년 XX월 XX일
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중국 화장품 관련 규정

중국 화장품과 관련된 주요 규정은 중국NMPA, NIFDC, 글로벌규제조화지원센터, 대한화장품협회 사이트
에서 확인 가능함. 해당 사이트들의 주소는 아래와 같음. 

규제 원문:
 중국NMPA(약품감독관리국): https://www.nmpa.gov.cn 
 중국NIFDC(식품약품검정연구원): https://www.nifdc.org.cn 

 국문 번역본:
 글로벌규제조화지원센터: https://helpcosmetic.or.kr/pc/license/license01.php
 대한화장품협회: https://kcia.or.kr/home/law/law_09.php 






