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01 대만의  화장품  관리  개요

화장품  관리  기관

대만에서는 『위생복리부식품약물관리서』에서 의약품, 의료기기, 화장품 관리의 총괄을 하며, 이 부서의 
의료기기및 화장품부 화장품관리과에서 화장품 관리 및 위해평가를 담당하고 있음.

위생복리부 위생복리부
식품약물관리서

의료기기 및
화장품부

화장품관리과

이 세 기관 및 부서는 각각 상하 구조로 연결되어 있으며, 대만에서 화장품 관련 규제와 인허가, 사후
관리를 담당하는 핵심 조직임.

화장품에  대한  정의

 화장품이란
- “화장품위생안전관리법” 제3조에 따라 “화장품”은 인체 외부, 치아 또는 구강 점막에 적용되는 제품을 

의미하며, 모발과 피부에 수분을 공급하고, 후각을 자극하며, 체취를 개선하고, 외모를 변화시키거나, 신체를 
청결하게 하는 데 사용됨. 단, 기타 법률이나 규정에 따라 약물로 간주되는 것에 대해서는 적용되지 않음. 

 화장품의 유형 

1. 샴푸용 화장품류 8. 데오드란트

2. 세안, 메이크업 리무버용 화장품류 9. 입술용 화장품류

3. 목욕용 화장품류 10. 도포용 화장품류

4. 비누류 11. 눈부위용 화장품류

5. 두발용 화장품류 12. 손톱용 화장품류

6. 화장수/오일/크림, 에멀전류 13. 치아미백제류

7. 방향용 화장품류 14. 비약용치약, 구강청결류
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화장품  관리  체계

제품관리  배합금지, 제한 성분에 대한 규정 준수

제품 출시 전
 사용성분 및 라벨 표시사항이 관련 규정에 부합해야 함.
 제품정보파일(PIF)이 작성되어 보관해야 함(제품별로 단계적으로 시행)

사후 관리
 제품 출시 후 시중에 판매되는 제품에 대해 무작위 검사 실시
 광고에 대해 관련 부서에서 모니터링 진행

소비자
커뮤니케이션

 소비자가 올바르게 화장품을 선택 및 사용할 수 있도록 대만FDA에서 커뮤니
케이션 및 교육 실시

 대만FDA 신고 플랫폼을 통해 화장품 부작용, 불량품 신고
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02 화장품  수출  절차

수출  절차  개요

수출자
대만 소재

수입상/책임업자
(RP) 찾기

번체 중문 라벨링 제품 등록
및 출시

*화장품의 라벨링, 홍보, 광고 내용은 소비자 기만, 과대표현, 의료효과를 포함해서는 안됨.

책임업자(RP)란?

제품 등록, 제품정보파일(PIF) 작성, 라벨 관리, 시장 모니터링, 이상사례 보고 등 의무를 수행하며, 대만 내
에서 제품의 합법적·안전한 유통을 보장하는 역할을 맡음. 따라서 동일 제품을 여러 책임업자(RP)가 판매한다
면, 각 책임업자(RP)가 개별적으로 등록해야 함.

수출  절차  관련FAQ

제품 등록을 브랜드사가 직접 하는건가요? 수입상이 하는 건가요?

반드시 대만에서 회사법 또는 상업등기법에 따라 설립등기를 완료한 책임업자(RP)가 등록해야 합니다. 수입업자가 RP라
면 수입업자가 등록을 진행합니다.

여러 수입업자가 동시에 동일 제품을 등록할 수 있나요?

만약 해당 제품의 해외 제조사(또는 브랜드사)가 동시에 대만 내 여러 수입업자에게 수권하여 해당 제품을 판매하고, 
각 수입업자가 모두 대만의 제품 책임업자(RP)인 경우, 각 수입업자는 모두 제품 등록을 완료해야 합니다.

수입업자 변경으로 재등록 시, 비용도 다시 내야 하나요?

네. 새로운 수입업자가 다시 등록해야 하며, 수수료도 다시 납부해야 합니다.

제품 등록 후 등록사항에 대한 유효기간이 어떻게 되나요?

등록사항의 유효기간은 3년입니다. 3년의 유효기간 종료 후, 여전히 제품을 공급, 판매, 증정, 진열 또는 소비자에게 
테스트용으로 제공하려면, 유효기간 만료3개월 전에 연장해야 합니다.
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화장품의  인허가  규정

출시 전 검사 수입상이 자체적으로 시험검사를 진행하여 대만 규정에 부합하는지 확인하고, 그 결과를 
포함한 관련 문서를 제품정보파일(PIF)로 작성및 보관

검사자 제조업자 또는 권한을 부여받은 기관

라벨링

 제조업자의 이름 및 주소
1. 수입자의 이름 및 주소
2. 순중량 또는 용량
3. 전성분(영문표기)
4. 용도
5. 사용법
6. 로트번호 또는 제조일자
7. 보관방법
8. 유통기한

기타 여러 수입상과 계약을 맺은 경우 수입상 별로 관련 문서 보관 필요

화장품의  성분  규정

 성분규정
- 대만의 화장품 관리 체계는 positive list(목록에 등재된 성분만 이용가능)와 negative list(품질 및 안전성 

책임하에 목록에 등재되지 않는 성분이용 가능)가 존재함. 

No. 목록 성분수
1 화장품 금지 성분 목록(Negative list) 659
2 화장품 방부제 성분 및 사용 제한 사항 표(positive list) 57
3 화장품 색소 성분 사용 제한 표(positive list) 152
4 화장품 원료 사용 제한 표(positive list) 186
5 화장품 자외선 차단제 성분 사용 제한 표 27
6 화장품 미생물 허용량 기준표 -

 성분리스트 다운로드
- 성분리스트는 대만FDA가 운영하는 성분 통합 조회 사이트 

(https://consumer.fda.gov.tw/LAW/Cosmetic1.aspx?nodeID=1068&rand=1610409950)에서 직접 
다운 받거나 대한화장품협회에서 다운 받을 수 있음.

- kcia.or.kr → 해외법령 → 아시아, 태평양 → 대만 화장품 성분 관련 규정(원문)
<대만FDA 성분 통합조회 사이트>
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 화장품 금지 성분 목록 (총 659개)
- 배합금지 중금속 11가지, 미량한도(trace level) 정해져 있음.

배합금지 중금속 미량한도(trace level)
스트론튬(Sr) 검출되어서는 안 됨(구강제제에 별도 규정이 있는 것은 제외)

납(Pb) 10ppm
비소(As) 3ppm 
수은(Hg) 1ppm 

카드뮴(Cd) 5ppm 
셀레늄(Se) 검출되어서는 안 됨, 헤어 제품에서 셀레늄 디설파이드0.5 %를 제외
크롬(Cr) 검출되어서는 안 됨（화장품 착색제 성분 제한표에 별도 규정이 있는 것은 제외） 

지르코늄(Zr) 
지르코늄 및 그 화합물은 스프레이류의 화장품에 사용해서는 안되며，검출되어서는 안 됨, 
색소로 사용되는 지르코늄 레이크, 염류 제외

니켈(Ni) 
일산화 니켈 (산화 니켈; 분세 나이트), 이산화 니켈, 황화 니켈, 테트라 카르보닐 니켈, 
트리 니켈 디설파이드가 검출되어서는 안 됨

코발트(Co) 코발트 황산염, 코발트 디 클로라이드, 코발트 벤젠 술포 네이트가 검출되어서는 안 됨
안티몬(Sb) 검출되어서는 안 됨

* 황산 바륨, 착색제로 제조된 불용성 바륨 염, 레이크 및 안료를 제외한 바륨 염은 화장품에서 금지됨.

(1) 포름알데히드(Formaldehyde) 방출 방부제 관련

 다음과 같이 포름알데히드 방출 방부제를 함유할 경우 총 방출 유리 포름알데히드의 양이 1,000ppm을 
초과해서는 안 됨(Benzylhemiformal, 5-Bromo-5-nitro-1,3-dioxane, Bronopol, DMDM 
hydantoin, Diazolidinyl urea, Imidazolidinyl urea, Methenamine, Quaternium 15, Sodium 
hydroxymethylglycinate).

 포름알데히드 방출 방부제를 첨가하지 않았지만 원료나 기타 요소로 인해 기술적으로 피할 수 없어 자연적으로 
미량의 잔류량이 있을 때 완제품 중 유리 포름알데히드의 잔류량은75ppm을 초과해서는 안 됨.

(2) 프탈레이트(Phthalate)류 관련

 원료나 기타 요소로 인해 기술적으로 피할 수 없어 자연적으로 미량의 잔류량이 있을 때 프탈레이트류7가지
(DBP, BBP, DEHP, DMEP, DnPP, DIPP, DnOP)의 한도는100ppm임.

(3) 샤프롤(Safrole) 관련

 Shikimol, 녹나무과 등 식물유래 원료를 사용하였을 경우 최종 제품의 잔류량이100ppm을 초과해서는 안됨.

(4) 대마씨오일 관련

 테트라히드로칸나비놀(THC), 대마씨오일(Cannabis sativa seed oil(Hemp seed oil))을 원료로 사용하였을 
경우, 완제품 중 테트라히드로칸나비놀의 잔류량이10ppm을 초과해서는 안 됨.

(5) 석면 관련

 석면은 화장품에 사용하는 것이 금지되었기 때문에 국제적으로 인정된 시험방법에 따라 탤크가 검출되어서는 
안됨.
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 화장품 색소 성분 사용 제한표 관련 (총 152개)
- 색소는 4가지로 분류됨. 1) 모든 화장품에 사용 가능한 색소, 2) 눈 주위를 접촉하지 않는 화장품에 사용 

가능한 색소, 3) 점막에 접촉하지 않는 화장품에 사용 가능한 색소, 4) 사용 후 바로 씻어 내는 화장품에 
사용 가능한 색소.

- 대만FDA에서 발표한 색소 리스트에는 포함되어 있지 않지만 유럽, 미국 및 일본에서 사용 가능한 색소 성
분일 경우 관련 기준을 참조하여 사용할 수 있음. 단 아래 19개 성분은 제외됨. 

No. Colour index Number No. Colour index Number No. Colour index Number
1 CI 11380 8 CI 16150 15 CI 42085
2 CI 11390 9 CI 16155 16 CI 42095
3 CI 12100 10 CI 18950 17 CI 45440(Na Salt)
4 CI 12140 11 CI 21090 18 CI 45440(K-Salt)
5 CI 12315 12 CI 26105 19 CI 61520
6 CI 13065 13 CI 42052(Na Salt)
7 CI 14600 14 CI 42052:1(Ca Salt)

 방부제 성분 관련 (총 57개)

1) 방부제 성분 관련

유럽, 미국 및 일본에서 사용가능한 성분일 경우 관련 기준을 참조하여 사용할 수 있음. 그러나 3개국 및 지역 
간의 관리가 상이할 경우에는 가장 엄격한 방식을 채택하여 가장 안전한 사용량으로 사용해야 함.

2) 미생물한도

제품유형 생균수 기타 규정
영유아용, 눈 주위 사용 및 점막
부위 접촉용 화장품

100CFU/g 또는 CFU/ml 이하 대장균, 녹농균 또는 황색포도상구균 
등은 검출되어서는 안 됨

기타 유형의 화장품 1000CFU/g 또는 CFU/ml 이하

제품  등록

고체 수제비누 등 일부 예외 외에는 모든 화장품이 등록 대상임.

 제품 분류 및 성분 규제 적합성 확인
- 제품의 정의, 성분이 대만 positive/negative list 등 성분기준에 적합한지 확인.

 대만FDA 제품 등록 플랫폼 계정 개설 및 제품 정보, 서류 제출
- 사업자 정보 등록 후, 제품명, 규격, 용도, 전성분표(함량 포함), 제조업체/수입업체 정보 등 필수 정보 입력.

 수수료 납부 및 등록 완료
- 등록번호 개당 NTD $600 납부 후 자동으로 등록증명 발급.



  수출절차서  대만편   7

 제품정보파일(PIF) 작성
- 제품 등록과 동시에 PIF(성분, 안정성, 품질, 효능 등 관련 자료 포함) 보관 의무.

 등록 유효기간 및 관리
 유효기간: 등록 완료일로부터 3년.

 갱신신청: 만료 3개월 전부터 연장 신청 가능.

 시판 전 반드시 등록 및 PIF 작성이 완료되어야 함.

 화장품 제품 등록 플랫폼
- 화장품 제품 등록 플랫폼 주소: https://cos.fda.gov.tw/TCAL/main/ap/index_out.jsp 

[제품 등록 플랫폼 메인 화면]
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03 화장품  관련  법규  및  규정

법  주요  개정사항  및  시행일

2019년 7월 1일에“화장품위생관리조례”가 “화장품위생안전관리법”으로 개정됨.

화장품위생안전관리법  설명

 화장품에 대한 정의
- "화장품위생안전관리법" 제3조에 따라 “화장품”은 인체 외부, 치아 또는 구강점막에 적용하여 피부와 모발을 

윤택하게 하고, 후각을 자극하여 체취를 개선하며, 용모를 꾸미거나 신체를 청결하게 하는 제제를 말한다. 
단 기타 법령에 의거하여 약품에 속하는 것은 여기서 제외됨.

1) 특정용도 화장품

특정용도 성분을 함유하고 있으며, 자외선 차단, 두발 염모, 퍼머넌트 웨이빙, 발한억제, 데오도란트, 치아미백 
및 기타 목적으로 사용되는 화장품을 가리킴. 2024년 7월 1일부로 특정용도 화장품 제도는 폐지되어 일반화장품과 
같이 규제됨.

2) 일반화장품

특정용도를 제외한 화장품을 가리킴.
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 화장품에 대한 관리
- 화장품 제조업자 또는 수입상은 화장품의 공급, 판매, 증정, 진열 또는 소비자에게 테스트용으로 제공하기 전에 

제품 등록을 완료해야 하며, 제품 정보 파일을 구비해야 함.

 화장품 위생안전관리법

1) 배합금지, 제한 성분

화장품은 수은, 납 또는 기타 금지된 성분을 함유해서는 안 됨. 알러지, 감작, 탈색을 유발하거나 인체 건강에 
위해를 가하는 것을 방지하기 위해 화장품 사용 제한 성분을 발표함.

2) 동물실험 금지

아래 두 가지 경우를 제외하고 대만에서의 화장품 및 화장품 성분의 안전성 평가를 위한 동물실험을 금지하고 
있음. 하지만 아래 두 경우에 해당하더라도 반드시 중앙주관기관의 허가를 받아야 진행할 수 있음.

 성분이 널리 사용되고, 그 기능을 다른 성분으로 대체할 수 없을 경우

 인체 건강에 잠재적인 위해를 주는 것으로 입증된 평가 데이터가 있어 동물 실험이 요구되는 경우

3) 표시, 라벨 (2021년 7월 1일부터 시행)

화장품의 외포장 또는 용기에 아래 정보를 중문(번체) 또는 국제통용부호로 표시해야 함.

1 제품명 6 사용시 주의사항

2 용도 7
제조 또는 수입업자의 명칭, 주소 및
전화번호, 수입제품의 원산지(국)

3 사용방법 및 보존방법 8
제조일자 및 유효기간, 또는 제조일자 및 
보존기한, 또는 유효기간 및 보존기한

4 순용량, 용량 또는 수량 9 로트번호
5 전성분 명칭(영문표기) 10 기타 중앙주관기관에서 공고한 표시사항

전성분 명칭은 International Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCI), 중화약전(中華藥典), 미국
약전(United State Pharmacopoeia) 또는 유럽약전(European Pharmacopoeia) 또는 기타 공정서 또는 
약전을 참조하여 중문 또는 영문으로 표시

 색소성분의 표시는 미국식품약물관리국의 Color Index (CI) 또는 EC Directive Annex IV 명명법을 
참조하여 표시

 향정 및 향료의 표시는 향정, 항료, Flavor, Fragrance, Parfum, Perfume 또는 Aroma로 표시

 성분명칭은 그 함량(순중량 또는 용량)에 따라 내림차순으로 배열하여 표시해야 하고 수입제품의 경우 전성분 
및 주성분을 영문으로 표기해야 함. 단 아래 각 항목 중 하나에 속하는 것은 제품 중 기타 함량이 1%인 
성분 뒤에 임의로 배열.
· 성분 함량이 1% 보다 작거나 같은 경우
· 색조류 제품에 사용된 색소 성분

 화장품 외포장 또는 용기의 최대 표면적(면적의 합이 아닌 외포장 또는 용기 평면의 면적이 가장 큰 면)이 
40cm2보다 작을 경우, 필수 표시사항은 라벨, 카드, 태그 또는 설명서에 표시해야 하며, 제품의 외포장, 
라벨 또는 용기에 최소한 아래의 각 항목을 표시해야 함:

(1) 제품명
(2) 용도
(3) 제조 또는 수입업자의 명칭
(4) 제조일자 및 유효기간, 또는 제조일자 및 보존기한, 또는 유효기간 및 보존기한
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 색조 시리즈 제품은 첨가한 색소의 명칭을 표시해야 하고, 첨가 가능성이 있는 색소는 아래의 문구 중 하나를 
명시하여 표시해야 함:

(1) +/–
(2) may contain
(3) 첨가 가능성이 있는 색소

 날짜는 습관에 따라 식별할 수 있는 방식으로 연월일을 명시하여야 하고, 제조일자 또는 보존기한은 연월만 
명시하고, 당월의 말일을 제조일 또는 기한 종지일로 함.

 대만에서 소분, 충전한 수입 화장품은 그 외포장 또는 용기에 대만 소분, 충전 문구를 추가로 표시해야 함.

 스프레이 형태의 화장품(가압 및 비가압 포함)은 사용 중 피부 화상, 흡입, 점막 노출 등의 위험이 있으므로 
제품 표시와 사용상 주의사항을 철저히 기재해야 함. “같은 부위 장시간 분사 금지”, “화기 근처 사용 금지”, 
“직사광선 보관 금지” 등의 주의문구를 포함해야 하며, 어린이용 제품은 반드시 보호자 감독 하에 사용하도록 
표시해야 함. 

관련 규정

 “화장품위생안전관리법”
 “화장품 외포장, 용기, 라벨 또는 설명서의 표시 규정”
 “화장품 표시 선전 광고 및 허위 과대 또는 의료효능 인정 규범”

4) 제조시설 관리 및 GMP 준수

화장품 제조장소는 화장품 공장 설립 기준에 부합해야 하고, GMP에 부합해야 함. 수입제품의 경우 ISO 
22716:2007 인증서 또는 업자 자가선언으로 대체 가능함.

5) 표시광고 관련

화장품의 라벨링, 홍보, 광고의 내용은 소비자를 기만하거나 과장되어서는 안 되고, 의학적 효능을 홍보해서는 
안 됨. 

1) 사실과 부합하지 않는 경우 

2) 증거가 없거나 뒷받침하라 증거가 부족한 경우, 

3) 화장품의 정의, 종류, 범위를 넘어서는 경우

예) 스킨 필링, 피부흉터 약화, 기미 감소, 액취 제거, 소염, 부기 제거 등

4) 생리 기능에 영향을 미치거나 신체 구조 변화에 관한 문구가 포함된 경우가 해당됨.

예) 모낭 활성화, 자가면역력 강화(증가), 제로알레르기, 저알레르기, 세포활동 촉진, 세포의 신진대사 증가

관련 규정

 “화장품위생안전관리법” 
 “화장품 표시 선전 광고 및 허위 과대 또는 의료효능 인정 규범”

6) 제품의 직접 공급원 및 행방 자료 보관

화장품 업자는 제품의 직접적인 공급처 및 목적지에 대한 데이터를 구축 및 보관해야 함. 즉 위아래로 공급원 
및 소매상이 따로 있다면 해당 데이터를 구축 및 보관해야 함. 단 직 접 소비자에게 판매한 제품의 행방 자료는 
해당되지 않음.
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7) 화장품 수입 통관 관리

수입화장품에 대해 중앙주관기관은 위생 및 안전성에 위해를 가할 우려가 있는 화장품 종류 및 품목을 공지
하여 샘플링 검사 후 합격해야만 수입할 수 있음.

8) 제품등록, 제품정보파일(PIF) 보관 및 GMP 준수 시행일

규정 품목 시행일자

제품등록

일반 화장품 등록
(제조소 등록을 면제받은 수제비누 제외)

2021년 7월 1일

특정용도화장품 (2024년 7월 1일 이후 특정용도 화장품 구
분이 폐지되어 일반 화장품과 동일하게 진행)

2024년 7월 1일

제품정보파일(PIF) 
준비 & GMP 취득

일반 화장품(영·유아용, 구강·입술·눈 화장품 제외) 2026년 7월 1일
영·유아용, 구강(비약용 치약 및 구강 청결제)·입술·눈 화장품 2025년 7월 1일
특정용도화장품 2024년 7월 1일

향후  화장품  관리  체계

GMP부합(ISO 22716:2007과 동일)

⦁화장품 품질 모니터링
⦁화장품 제품 안전성 감사
⦁PIF 및 공장 감사

⦁소비자 안전 교육
⦁소통
⦁SAE(심각한 이상 사례) 보고

제조공장

제품

소비자 소통출시 전 사후관리
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04 제품  등록

제품  등록

 제품 등록을 해야 하는 경우
중앙주관기관에서 공고한 화장품의 종류 및 일정 규모의 화장품 제조 또는 수입업자는 화장품을 공급, 판매, 
증정, 공개적으로 진열 또는 소비자에게 제공하여 사용하기 전에 제품을 등록해야 하고 제품 정보 파일을 
보관해야 함. 등록한 제품에 변경사항이 발생했을 경우 마찬가지로 변경 신청을 해야 함.

*일정규모의 화장품 제조 또는 수입업자란 회사 법 그리고 /또는 사업자 등록법에 따라 설립 및 등록된 기업 
또는 회사를 말함.

*심사등록을 면제하는 경우에 해당하는 것은 제외, 예: 개인용 제품, 등록용, 연구용 샘플 등

 제품 등록 플랫폼
제품 등록은 제품 등록 플랫폼(https://cos.fda.gov.tw/TCAL/)에서 등록 가능함. 제품 등록에 대한 구체적인 
매뉴얼은 https://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=3435 해당 URL에서 확인 가능 함. 제품 
등록 플랫폼은 현재 번체 중문만 제공하며, 90일마다 비밀번호를 변경해야 함.

<제품 등록 플랫폼 화면>
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 제품등록 플랫폼 사용방법
아래의 이미지 순서대로 업체 기본정보, 제조공장 기본정보, 제품등록 정보를 입력함.
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 화장품 제품 등록 플랫폼 관련 FAQ
Q1. 대만 화장품 등록 절차가 어떻게 되나요?

- 「화장품 제품 등록 플랫폼 시스템」 계정을 신청·활성화한 후, 해당 시스템에서 제품 기본정보, 전성분, 제조 
장소등 관련 정보를 입력합니다. 입력한 내용이 정확한지 확인 후 제출하면, 납부 절차로 진행됩니다. 
비용 납부가 완료되면 화장품 제품 등록이 완료됩니다. (플랫폼 주소: https://cos.fda.gov.tw/TCAL/)

Q2. 대만 화장품 등록 소요 시간과 비용은 어떻게 되나요?

- 등록 신청을 플랫폼에 제출한 후, 납부 방법에 따라 입금 확인 소요 시간이 다릅니다.

- 편의점 납부: 약 7영업일

- 신용카드, 대만은행 창구 납부, ATM 납부 등: 약 1~3영업일

- 입금이 완료되면 상태가 「결안(結案)」으로 표시되며, 이는 등록 완료를 의미합니다.

- 현재 화장품 제품 등록 수수료는 건당 NT$600입니다.

Q3: 성분 함량이 변경되거나 제조소가 바뀌면 재등록해야 하나요?

- 「화장품 제품 등록 방법(Regulations Governing Notification of Cosmetic Products)」 제7조에 따라, 
성분 변경은 반드시 신규 등록해야 합니다.

- 성분 변경 → 신규 등록(신규 건)

- 제조소 변경 → 플랫폼 내 【사건 변경】 기능으로 수정 가능

- 단, 신규 등록이든 사건 변경이든 모두 관련 수수료를 납부해야 합니다.

 제품 등록 시 보고 항목

기본정보 공급자 정보 제조업자 정보 성분
 제품 등록번호
 제품명 (중문)
 제품명 (영문)
 종류
 용도
 유형 (시리즈 제품 여부)
 제형
 사용 시 주의사항

 회사(수입상 포함)/
공장 명칭

 회사(수입상 포함) / 
공장 주소

 전화번호

 공장명
 공장주소
 원산지
 GMP 부합 여부 

정황

 전성분 명칭
 백분율(배합제한 성분은 

중량 또는 용량 백분
율로 함량 기입)

*GMP 부합은 발효일 전까지는 권장사항임(15페이지 “제품 등록, 제품정보파일(PIF) 보관 및 GMP 준수 시행일” 
참조)

*해외기업의 경우 ISO22716:2007도 인정되며, 또는 업자가 자가선언

 개별 등록 예외사항, 변경 및 유효기간

1) 개별 등록 예외 사항

원칙 상 제품은 개별로 등록해야 하지만 아래의 정황에 해당하는 경우에는 같이 등록할 수 있음.

 처방, 제형 및 용도가 같고 제품명만 다른 경우

 같은 시리즈 제품, 기본 처방, 제형 및 용도가 같고 색소 또는 향료만 다른 경우

 2개 이상 조합하여 사용하여야 하고 단독으로 사용할 수 없는 세트제품, 단독으로 공급, 판매, 증정, 공개
진열 또는 소비자에게 제공하여 시용할 수 없는 경우

2) 등록 사항의 변경

전성분이 변경되면 새로 등록해야 함. 전성분을 제외한 기타 사항의 변경은 변경등록의 방식으로 진행할 수 
있음.
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3) 등록사항의 유효기간

등록사항의 유효기간은 3년임. 3년의 유효기간 종료 후, 여전히 제품을 공급, 판매, 증정, 진열 또는 소비자
에게 테스트용으로 제공하려면, 유효기간 만료 3개월 전에 연장해야 함.

 등록 반려, 취소 및 폐지

1) 등록 반려 (Disapprove)

 심각한 규정 위반 정황이 있어 등록사항이 철회 또는 폐지된 경우 1년간 동일 제품을 재등록할 수 없음.

 중앙주관기관이 공지한 배합금지 성분을 함유한 제품

 정보보고를 완료하지 않은 경우

2) 등록 취소 (Revoke)

 업자가 사업을 해산 또는 폐업하거나 기업 등록, 사업자 등록, 공장 등록 또는 기타 이와 동등한 등록 또는 
허가가 취소 또는 폐지된 경우 이러한 화장품의 제조업자 또는 수입상이 등록한 정보를 취소해야 함.

 제품을 더 이상 공급, 판매, 증정, 공개진열 또는 소비자에게 제공하여 사용하지 않는 경우, 화장품 제조 
또는 수입업자가 해당 제품의 등록상태를 정지함을 비고란 에 기재해야 함.

3) 등록 철회 (Rescind)

등록을 완료한 제품이 화장품 정의에 부합하지 않음을 발견할 경우 중앙주관기관에서 등록을 철회함.

 시행일 및 비용

1) 시행일

 일반화장품(공장등기를 면제하는 수제 비누업자 제외) 2021년 7월 1일

 특정용도화장품은 2024년 7월 1일 이후 특정용도 화장품 구분이 폐지되어 일반화장품과 동일하게 시행

2) 등록 비용

등록, 변경, 연장 비용 회당 NT$600
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05 제품정보파일(PIF)

제품정보파일(PIF) 

제품정보파일(PIF)이란 화장품의 품질, 안전성 및 기능에 대한 데이터를 포함하고 있는 일련의 문서를 말함.

 보관 방법, 장소 및 기간
 제품정보파일(PIF)은 서면 또는 전자 데이터로 보관해야 함.

 제품 외포장에 기재된 제조업자 또는 수입상의 주소에 제품정보파일(PIF)을 보관해야 하고 관할 당국이 
검사 시, 이를 제공해야 함.

 관할 당국은 긴급상황 또는 대중의 이익을 위해 필요한 경우가 아니라면, 제품정보파일(PIF)을 감사할 공무원
을 파견하기 전에 최소 7일 전에 통지해야 함.

 제품정보파일(PIF)은 제품 최종 출시일의 다음날로부터 최소 5년을 보관해야 함.

 제품정보파일(PIF) 목록

1
제품의 기본 정보: 제품명, 제품 유형, 제형, 
용도, 제조공장의 이름 및 주소, 제품 제조업자 
또는 수입상의 정보

9 제품 및 개별 성분의 물리 및 화학 특성

2 제품 보고를 완료했음을 입증하는 서류 10 성분의 독성자료

3 전성분 명칭 및 개별 함량 11 제품 안정성 테스트 보고서
4 제품의 외포장, 용기, 라벨 또는 설명서 12 미생물 검사 보고서

5 제조 시설이 화장품 GMP를 준수했다는 GMP 
준수 인증서 또는 자가 선언서 13 방부효능 시험 보고서

6 제조방법, 절차 14 효능 평가 입증자료
7 사용방법, 부위, 용량, 빈도 및 사용대상 15 제품에 접촉하는 포장 재질 자료

8 제품 사용 부작용 자료 16

제품안전성자료:
안전성자료 서명인이 서명하고 날짜를 명시한 
안전성평 가결론 및 의견
안전성자료 서명인이 제4조~제6조 규정에 
부합하는 증명서류. 파일의 원래 정보가 중문 
또는 영어외의 다른 언어로 작성되어 있다면 중문 
또는 영어 번역을 첨부해야 함.

* 제11호부터 제13호까지의 자료에 대해 안전성자료 서명인이 제품 속성 또는 특성에 근거하여 평가하였고, 안전성
자료 서명인이 동 항목 제16호 제품 안전성자료에서 사유를 설명할 경우 파일 작성을 면제할 수 있음.
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제품정보파일(PIF)  세부사항

각 항목별로 아래 내용을 참고하여 준비하여야 함.

 제품의 기본 정보
검증 시 제품을 정확히 식별할 수 있도록 기본 정보를 명확하게 설명해야 함. 또한, 이 정보는 시스템에 입력한 
내용과 일치해야 함. 제품정보를 설명하는데 아래 표를 참고할 수 있음.

항목 설명
제품명 (번체 중문/영어) 보습 로션

제품 카테고리 토너 / 오일 / 크림 로션 - 기타
제품 투여 형태 액체

사용 일반화장품 - 보습제

제조업 현장 정보
제조업체명: XX화장품 주식회사 
공장 주소: ••시 ••구 ••로 ••호 
국가: 대만

항목 내용
충전공장명 YY 주식회사
공장 주소 ••시 ••구 ••로 ••호

국가 대만
포장공장명 ZZ Co., Ltd.
공장 주소 ••시 ••구 ••로 ••호

국가 대만
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 제품 보고를 완료했음을 입증하는 서류

Case Overview

등록번호 상태 종결

제출일자

제품기본정보
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전성분명
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 전성분 명칭 및 개별 함량

(1) 제한성분, 방부제, 색조 등 성분의 명칭과 함량을 명확하게 표시하여야 함. 국제 화장품 성분명명
법(INCI), 중화 약전(中華藥典), 미국 약전(United States Pharma-copoeia) 또는 유럽 약전
(European Pharmacopoeia) 또는 기타 공식 자료를 참고하여 표시해야 함.

(2) 색소 성분의 라벨링은 미국식품의약국(FDA)의 Color Index (CI) 또는 EC를 참조

(3) 향료와 향수는 Flavor, Fragrance, Parfum, Perfume 또는 Aroma라고 표시하고 공급업체 이름을 
작성해야 함. 

(4) 화장품 위생안전관리법 제6조 및 관련 규정을 준수하여 성분의 기능을 작성해야 함. 

(5) 함량은 중량 또는 부피 백분율(예: w/w% 또는 w/v%)로 표시해야 함. 

(6) 아래 첨부된 배합표 참고

기능

성분명
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 제품의 외포장, 용기, 라벨 또는 설명서

(1) 제품의 외관을 명확하게 식별할 수 있어야 하며, 제품의 내부 및 외부 포장에 대한 실제 정면 및 
뒷면 사진이나 이미지, 라벨 또는 사용 설명서를 포함해야 함.  

(2) 제품에 서로 다른 모델명이나 색상이 있는 경우, 명확하게 구분할 수 있어야 함.

(3) 외부 포장 또는 용기에는 「화장품위생 및 안전관리법」 제7조 및 "화장품 포장, 용기, 라벨 또는 설명서의 
라벨링 요구 사항"에 대한 관련규정을 준수해야 함.

(4) 예시: 내외 포장, 라벨 및 설명서의 각 자료를 한 부씩 제공하거나 사진으로 제시

외포장
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라벨/샘플
보습로션

용도

용량
사용시 주의사항

보관방법
제조일자

유통기한배치번호
제조사

주소
전화번호

사용법

수입품의 경우, 원산지와 해당 내용은 별도란에 
기재해 주십시오

내포장(용기)

전성분
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 제조 시설이 화장품 GMP를 준수했다는 GMP 준수 인증서 또는 자가 선언서

(1) 화장품 제조 시설은 화장품 우수 제조 기준(GMP)를 준수하여야 하며, 해당 문서는 그 적합성을 
확인할 수 있어야 함. 

(2) 화장품 GMP 인증서 또는 인증기관이 발급한 ISO22716 증명서 또는 해당 국가의 화장품 우수 
제조 기준에 부합하는 인증서 및 선언서를 제출해야 함.

(3) 예:

<보건복지부 화장품 우수제조관리기준 인증서>

위생복리부

화장품 우수제조 증명서

제조소(장소) 명칭:

제조소(장소) 주소

지정제조 유형 및 작업 범위
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<화장품 제조 및 품질관리 기준 준수 신고서(견본)>

화장품 우수제조기준 적합 선언서
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 제조 방법 절차
화장품 제조 장소는 화장품 우수 제조 기준을 충족해야 하며, 제품의 제조 방법, 과정 또는 생산 제조 기준서/
배치 생산 및 관리 기록을 문자나 그림으로 간략하게 설명해야 함. 

<예시>

1) 문자 설명 - 제품 제조 공정

1번과 6번 성분을 주배합조에 넣고, 입자가 없을 때까지 혼합합니다.

그런 다음 2번, 3번, 4번, 5번, 7번 성분을 차례로 넣고 고르게 섞어줍니다.

8번과 9번 성분을 미리 혼합한 후 주배합조에 넣고, 전체가 균일해질 때까지 잘 섞어줍니다.

2) 그림 – 제품 제조 흐름도:

 사용방법, 부위, 용량, 빈도 및 사용대상
사용 방법에 대한 정보는 안전 자료 서명자가 각 성분의 노출량을 산정할 수 있을 만큼 충분히 제공되어야 함. 
제공되는 정보에는 다음이 포함됨. 

Ⅰ 제품유형(세안 제품 또는 비세안 제품)

Ⅱ 사용부위(예: 전신, 머리카락 및 두피 또는 구강)

Ⅲ 사용량

Ⅳ 사용빈도(회/일)

Ⅴ 사용시간

Ⅵ 사용대상(예: 성인 또는 3세 이하 어린이)

제품 사용 방법을 제공할 때는 포장에 있는 문자나 이미지를 사용하여 설명할 수 있음(아래 예시 참고.) 
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예시: 보습액 표시 사용설명

성인대상

하루 2회

사용방법

 제품 부작용 자료
정상적이거나 합리적인 방식으로 제품을 사용했을 때 인체 건강에 유해한 영향을 초래한 모든 자료 또는 
보고를 의미함. 심각한 이상 반응이 발생한 경우에는 반드시 관련 당국에 자발적으로 보고해야 함.

(1) 제품에 아직 이상 반응이 발생하지 않은 경우, 관련 자료를 제출할 필요는 없으며, 이상 반응이 있을 경우
에는 반응의 유형, 대응 방법, 시정 및 예방 조치를 함께 기술.

(2) 이상 반응 또는 심각한 이상 반응과 관련된 모든 자료는 포함되어야 하며, 1만 개당 발생 건수나 연간 
빈도와 같은 통계 방식으로도 제시할 수 있음.

 제품 및 개별 성분의 물리 및 화학 특성
제품 및 각 성분의 물리적·화학적 특성, 예를 들어 외관, 색상, 점도, pH 등과 같은 항목을 의미함. 모든 성분
의 품질 기준을 나타내며, 이는 안전 자료 작성자가 관련 독성 자료의 필요 여부를 판단하는 데 도움이 되며, 
최종 제품의 안전성에도 영향을 줄 수 있음. 

(1) 제품 및 함유된 각 성분의 품질 기준을 제공해야 함(「화장품 우수 제조 기준(GMP)」에 따라, 화장품 제
조업체는 원료, 포장 자재, 반제품 및 완제품에 대해 명확한 허용 기준을 수립해야 함). 각 성분에 대한 시
험성적서(Certificate of Analysis, COA) 및 안전보건자료(Safety Data Sheet, SDS) 제출 필요.

(2) 화학적 특성이 명확히 정의된 성분을 사용하는 경우, 분자식, 순도, 불순물 확인, 시험 기준 또는 시험 방법 
등이 포함된 분석 기준서를 갖추어야 함.

(3) 광물, 식물, 동물 또는 생물 유래 복합 원료를 사용하는 경우, 그 특성을 식별할 수 있는 규격과 각 제조 
배치의 천연 물질에 대한 분석 데이터를 보유해야 하며, 이에 대한 시험 기준 또는 시험 방법을 함께 
제공해야 함. 

(4) 향료 또는 향수 원료를 사용하는 경우, 그 안에 포함된 성분의 정성·정량 데이터 및 안전 평가 관련 자료를 
제조 또는 수입업체와 안전자료 작성자에게 제공해야 하며, 해당 내용은 안전성 평가 보고서에 포함되어야 함.

(5) 나노 성분을 사용하는 경우, 입자 크기 분포 데이터 또는 전자현미경 이미지 등을 제공해야 함.
(6) 자외선 차단 성분을 사용하는 경우, 흡수 스펙트럼 데이터도 함께 제출해야 함.
(7) 예시1: 제품의 물리화학적 특성
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항목 규격 실제검사 결과 검사방법

외관

색상

향

점도

미생물 기준

재검사담당자 / 일자

화장품 완제품 
COA

검사담당자 / 일자
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(8) 예시 2: 원료의 물리화학적 특성 

항목 규격 실제검사 결과 검사방법

전도도

미생물 기준

 성분의 독성자료
- 성분의 독성 자료 및 기타 안전성과 관련된 정보를 가능한 한 충분히 수집해야 함. 

- 자료를 수집하기에 앞서, 각 성분의 명칭과 그 규제 현황(예: 사용 금지, 사용 제한, 특정 부위에 한정된 사용 
등)을 먼저 확인해야 함. 성분의 독성 특성은 해당 성분에 대한 관련 독성 연구 결과를 참고할 수 있으며, 
이는 이미 수행되었거나 발표된 시험관 내에서의 반응(in vitro)이나, 생체 내에서의 반응(in vivo), 임상 시험 
또는 역학 연구 등의 결과를 포함할 수 있음. 

- 그러나 화장품 관련 법규에서 명확히 규정되지 않은 기타 성분의 경우에는 그 안전성을 입증할 수 있는 
충분한 증거가 있어야 하며, 만약 신규 성분이라면 안전성 시험 데이터를 반드시 제공해야 함. 이때의 
안전성 시험은 과학적으로 타당하고 입증력이 있는 동물 대체 시험법을 우선적으로 사용해야 함.

(1) 성분 독성 자료는 주로 원료 공급업체로부터 제공받으며, 제공된 안전보건자료(Safety Data Sheets, 
SDS)를 통해 해당 성분의 특성, 위험성, 유해성, 유해 예방 및 독성 등에 대한 정보를 파악할 수 있고, 
동일한 이름의 성분이라도 제조업체가 다르면 생산 과정에 따라 독성 특성이 다를 수 있으므로, SDS 
자료는 정확해야 하며, 데이터 출처를 반드시 명시해야 함. 

(2) 다른 정보 출처로는 과학 문헌, 데이터베이스 또는 기관의 연구 보고서 등이 있음. 
예시:
· PubChem: http://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/ 

· RTECS: http://ccinfoweb.ccohs.ca/rtecs/search.html 

· 미국 화장품 성분 평가 위원회(US Cosmetic Ingredient Review, CIR):
https://www.cir-safety.org/ 

· 유럽연합 소비자 안전 과학 위원회(EU Scientific Committee on Consumer Safety, SCCS):
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions/index_en.htm 

· 향료 연구 기관(Research Institute for Fragrance Materials, RIFM): 
https://rifm.org/ 
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(3) 위의 자료 출처에서 안전성 관련 자료를 얻을 수 있으며, 그 내용은 다음과 같음.
ⅰ. 독성 및 유해 화학물질 관리법, 공인된 국제 기준 또는 표준(예: 경제협력개발기구(OECD))에 부합하는 

자료, 또는 우수 실험실 관리 기준(Good Laboratory Practice, GLP)을 준수하는 실험실에서 수행된 
시험관 내에서의 반응(in vitro) 또는 생체 내에서의 반응(in vivo) 실험 데이터가 가장 유용함. 독성학적 종결
점(Toxicological Endpoint)에는 다음이 포함됨.

 관련 노출 경로를 통한 급성 독성

 자극성 및 부식성

 피부 자극성 및 피부 부식성

 점막 자극성(눈 자극성)

 피부 감작성

 피부/경피 흡수

 반복 투여 독성(28일 또는 90일 연구)

 돌연변이성/유전자 독성

 발암성

 생식 독성

 독성 약리학(흡수, 분포, 대사, 배설, ADME 연구)

 광독성

ⅱ. 이미 수행되었고 효과가 있다고 간주되는 시험 데이터 참조.
ⅲ. 생체 내에서의 반응(in vitro) 테스트 또는 유효한 시험 등 독성 예측 스크리닝 연구.
ⅳ. 인간 실험 데이터 또는 사용 경험, 일반적으로 인간을 대상으로 하는 해로운 영향을 판별하는 독성학 

연구는 진행할 수 없으나, 이미 존재하는 데이터는 안전성 평가에 포함해야 함.
ⅴ. 화장품에서 사용된 성분에 대한 경험.
ⅵ. 다른 제품(예: 식품 및 의약품)에 적용된 인간 임상 데이터.
ⅶ. 시판 후 모니터링을 통해 수집된 데이터.
ⅷ. 인간 호환성 연구, 이는 기존 성분의 독성 데이터, 동물 또는 동물 대체 시험 결과를 기반으로 한 인간 

사용 안전성 확인에만 적용될 수 있음.
ⅸ. 교차 비교법(read-across), 관련 물질의 화학 구조와 특성을 기반으로 성분의 독성 또는 분류를 예측하는 

방법, 예를 들어 정량적 구조-활성 관계(Quantitative Structure-Activity Relationship, QSAR) 모델을 
통해 생성된 비실험 데이터.

(4) 안전 자료 작성자는 수집된 모든 안전성 관련 자료를 바탕으로 안전성 평가에 사용할 시험 종결점을 결정해야 
하며, 이를 통해 얻어진 관찰되지 않은 부작용 용량(No Observed Adverse Effect Levels, NOAEL) 
또는 최소 관찰 부작용 용량(Lowest Observed Adverse Effect Levels, LOAEL)을 성분의 안전성 
평가에 활용.

(5) 천연 원료의 성분은 그 출처, 저장 상태 또는 제조 과정 등에 따라 차이가 있을 수 있으므로, 원료 공급
업체에 농약, 중금속 등의 잔여물 검출, 성분의 반정량적 데이터 및 배치 간 성분 분석, 그리고 각종 화장품
에서 해당 성분을 사용할 수 있는 최대 농도를 제공하도록 요청해야 함. 또한, 가능하다면 피부 자극성, 
피부 감작성, 광독성 또는 광감작성(필요 시), 그리고 돌연변이성 등의 독성 시험 보고서도 함께 제공
받아야 함.

(6) 화장품 제조업체는 일반적으로 향료 및 향수 원료의 완전한 성분 목록을 얻기 어려우므로, 원료 공급업체가 
**국제 향료 협회(International Fragrance Association, IFRA)**의 최신 규격에 부합하는 증명서를 
제공하도록 요청하는 것이 좋음.
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(7) 안전성 평가에 사용되는 독성 실험 데이터는 국내 화장품 관련 법규에서 요구하는 동물 실험 기준을 충족
해야 함.

 제품의 안정성 테스트 보고서
안정성 시험 결과는 제품의 보관 조건 및 유효 기간 설정에 대한 근거 자료로 활용될 수 있으며, 안정성 시험 
데이터와 시험 방법을 제공해야 함. 

(1) 제품의 가속 안정성 또는 장기 안정성 시험 데이터를 제공해야 함. 현재 국제적으로 화장품 사용에 대한 
안정성 시험의 일관된 표준 방법이 없으므로, 의약품의 안정성 시험 방법을 참고하거나 아래 지침을 참조
할 수 있음(참고 근거 추가 가능), 

(2) 예시

i. PCPC/US, Guideline for Industry: The Stability Testing of Cosmetic Products, 2011.
ii. ANVISA/BR, Cosmetic Products Stability Guide, 2005.
iii. CTFA & Colipa, Guidelines on Stability Testing of Cosmetic Products, 2004.
iv. ISO, ISO/TR 18811, Cosmetics - Guidelines on the stability testing of cosmetics products, 

2018.

(3) 안정성 시험을 수행하는 제품의 제형과 포장 재질은 출시 제품과 동일해야 함.

 미생물 검사 보고서
원료 및 완제품의 미생물 관리 규격, 검사 방법 및 검사 결과를 제공해야 함. 완제품은 중앙주관기관이 발표
한 "화장품 미생물 허용량 기준표"를 충족해야 함.

제품 유형 생균 수 기타 규정

3세 이하 영·유아용, 눈 및 눈 주위용, 
점막 부위와 접촉하는 화장품 

100 CFU/g 또는 
CFU/mL 이하 

대장균(Escherichia coli)、
녹농균(Pseudomonas aeruginosa)、
황색포도상구균(Staphylococcus aureus)
칸디다 알비칸스(Candida albicans)。
: 상기 항목은 검출되어서는 안됨.  기타 화장품 1000 CFU/g 또는 

CFU/mL 이하

(1) 원료의 미생물 규격 및 검사 데이터를 제공해야 함. 원료의 초기 오염 상태 및 미생물이 쉽게 자랄 수 
있는지 여부는 미생물 품질 관리의 주요 요소임. 제조 장소는 미생물이 쉽게 자랄 수 있는 원료에 대해 
미생물 규격을 설정해야 함. 예를 들어 수용성 혼합물, 단백질이 풍부한 원료 또는 동식물 원료 등은 
미생물이 자라기 쉬운 원료에 해당하며, 미생물 성장이 어려운 원료, 예를 들어 유기 용매 함량이 높은 
원료는 미생물 검사를 필요로 하지 않음.

(2) 완제품은 미생물에 대한 민감성 여부에 따라 세 가지 범주로 나누어 평가할 수 있음.
i. 저미생물 위험 제품(예: 알코올 함량 20% 이상, 유기 용매 함량 높거나 고/저 pH 값을 가진 제품 

등), 이 제품은 방부 효능 시험 및 미생물 검사를 수행할 필요 없음.

ii. 일회용 또는 개봉할 수 없는 제품(예: 사용 시 공기와 접촉하지 않는 포장 제품), 이 제품은 미생물 검
사를 수행해야 함.

iii. 기타 비상기 제품은 방부 효능 시험 및 미생물 검사를 수행해야 함.
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 방부 효능 시험 보고서
검사 방법과 성적서를 제공해야 함으로, 해당 제품에 첨가된 방부제가 안정적으로 항균 효과를 유지할 수 있음
을 보장해야 함. 만약 안전 자료 서명자가 평가 후 방부 효능 시험을 진행할 필요가 없다고 판단한 저미생물 
위험 제품이라면, 방부 효능 시험을 생략할 수 있음. 다만, 안전 자료 서명자가 시험을 진행해야 한다고 판단한 
경우에는 반드시 시험을 수행해야 함.

(1) 제품의 방부 효능 시험 데이터 및 채택된 검사 방법을 제공해야 함. 이는 대만에서 발표한 화장품 방부 
효능 시험 지침 또는 다른 국제적 또는 국가적 표준 방법을 참조할 수 있음 

(2) 예시:
i. 위생복지부 식품의약품관리청, 화장품 방부 효능 시험 지침, 2021.

ii. IS0 11930 Evaluation of the antimicrobial protection of a cosmetic product, 2019.

iii. PCPC M-3 – A Method for Preservation Testing of Water-Miscible Personal Care Products, 2007.

iv. PCPC M-4 – Method for Preservation Testing of Eye Area Cosmetics, 2007.

v. PCPC M-5 – Methods for Preservation Testing of Nonwoven Substrate Personal Care Products, 2007.

vi. PCPC M-6 – A Method for Preservation Testing of Atypical Personal Care Products, 2007.

vii. PCPC M-7 – A Rapid Method for Preservation Testing of Water Miscible Personal Care Products, 2007.

viii. Ph. Eur. 10 - 5.1.3 “Efficacy of Antimicrobial Preservation”, 10th, 2020.

ix. USP NF Chapter 51 “Antimicrobial Effectiveness Testing”, 2020.

(3) 방부 효능 시험을 수행할 필요가 없는 저미생물 위험 제품에 대해서는 ISO 29621: Cosmetics – 
Microbiology - Guidelines for the risk assessment and identification of microbiologically 
low-risk products, 2017을 참조하여 평가를 수행해야 함.

(4) 저위생물 위험 제품의 평가 요소 및 예시:
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 효능평가
해당 내용은 6장 효능평가(42 페이지)에서 세부내용 확인 가능함.

 제품에 접촉하는 포장 재질 자료
이는 제품 제형과 직접 접촉하는 포장재를 의미하며, 포장 재질, 제품 제형, 외부 환경과의 접촉이 모두 제품
의 안전성에 영향을 미칠 수 있음.

(1) 현재 화장품 포장 재료에 대한 검사 표준 방법은 없으므로, 안전 자료 서명자는 제형과 직접 접촉하는 
포장 재질에 대한 사용 경험을 바탕으로 적절한 평가를 수행해야 함.

(2) 유사한 제형과 포장 재료에 대한 사용 경험이 있거나, 이미 식품 포장에 사용된 재료일 경우, 안정성 또는 
이행 테스트 등의 기존 데이터를 참고할 수 있으며, 추가 테스트가 필요하지 않음. 다만, 새로운 포장 재질인 
경우에는 더 많은 평가 데이터를 제공해야 함.

(3) 포장 재료의 검사 기준서 및 품질 규격을 제공할 수 있으며, 포장 재료 공급자로부터 포장 재료 증명서나 
포장 재료 검사 보고서, 포장 재료 안정성, 용출물 테스트 또는 상호 적합성 시험 등의 자료를 제공받아야 함.

(4) 제형과 포장 재료의 상호 적합성 시험을 통해 포장 재료의 물질이 제품 제형으로 이행되는지 테스트할 수 
있음. 예를 들어, 플라스틱 가소제, 프탈레이트, 염료, 중금속, 플라스틱 미세입자 등이 포함될 수 있음.

(5) 이행이 보관 조건과 관련이 있는 경우, 적절한 보관 조건을 제품에 명시해야 함. 만약 제형이 빛이나 공기에 
민감하여 제품의 안전성이나 기능에 영향을 미칠 수 있는 경우, 다른 적합한 포장을 선택해야 함.

 제품 안전성 자료
안전성자료 서명인은 아래 조건을 부합하는 자격이 있는 자가 서명해야 하며 해당 시험에 대한 평가 여부는 
안전, 불안전, 조건부 안전과 같이 판정할 수 있음. 

1) 안전성자료 서명인

 서명인 자격: 
대만 국내 대학 또는 ‘대학에 의한 국외학력 평가 및 인정 방법’에 부합하는 국외 대학 (이하 국내, 외 대학
이라 칭함) 의학계, 약학계, 독성학, 화장품학 및 그 관련 계열을 졸업하였고 국내, 외 대학 또는 중앙주관
기관에서 개설한 화장품 안전성 평가 훈련 과정을 이수한 적이 있는 자
 과정 및 이수 시간
① 화장품관리법규: 대만 화장품 위생관리규범, 국제간 화장품 관리 규범 및 대만 화장품 제품정보파일(PIF) 

제도를 포함하여 최소 4시간
② 화장품 성분의 응용 및 리스크: 미백, 자외선차단, 땀차단, 제취, 염모, 퍼머 및 기타 성분의 작용원리 

및 안전성, 화장품에서 자주 보이는 부작용 또는 규정 위반 사례, 최소 8시간
③ 화장품안전성평가 방식: 피부생리해부학, 화장품 경피흡수능력, 화장품 피부 자극, 광노화와 광과민의 

메커니즘과 임상증상, 나노안전성평가, 천연물 화장품 안전성 평가, 화장품 리스크 평가, 독성평가방법 
(피부 자극성, 피부 민감성, 피부 부식성, 안자극성 및 유전자 독성과 돌연 변이 시험), 전신독성 및 안전 
임계치 및 동물대체시험법 포함, 최소 36시간

➃ 제품 안전성평가 결론 제작: 최소 6시간
 안전성자료 서명인은 매년 국내, 외 대학 또는 중앙주관기관에서 개설한 관련된 과정의 교육을 최소 8시간 
이수해야 함

 대만과 제품 정보 안전성 보고서 서명인에 대해 협력 합의에 서명한 국가 또는 지역의 서명인은 제4조 1항
(안전성 보고서 서명인의 자격요건) 및 앞 조(트레이닝 코스 지속)의 적용에서 제외됨 (※ 세부사항 미정)
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2) 제품 안전성 평가 자료

해당 내용은 7장 안전성평가(44 페이지)에서 세부내용 확인 가능함.

3) 제품 안전성 총 평가 보고서

SA(안전성 평가자)는 제품정보파일(PIF) 목록 1~15번 항목의 서류를 종합하여 제품 품질, 안전 및 효능 자
료를 확인하고 제품 안전성 평가 여부를 아래와 같이 판정함. 

 안전 : 시판 가능

 불안전 : 시판 보류 (권하지 않음)

 조건부 안전 : 경고문 또는 특정 주의사항 등 추가 시 시판 가능

제품정보파일(PIF)  예시

제품정보파일(PIF) 예시는 본 문서의 ‘10. PIF 예시 (안전성 평가 보고서 예시 포함)’ 항목에서 확인 할 
수 있음.

시행일자

규정 시행일자

특정용도화장품 2024년 7월 1일

영·유아, 구강, 입술, 눈에 사용하는 일반화장품 2025년 7월 1일

일반 화장품 (영·유아용, 구강·입술·눈에 사용되는 제품과 공장 등록에서 제외되는 수제비누는 제외) 2026년 7월 1일
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06 효능  평가

효능  평가  입증자료

제품은 규정에 따라 관련 시험 보고서를 제공해야 하며, 특정 효능을 주장하는 경우 해당 주장에 대한 근거 
자료를 제공해야 함. 주장은 화장품 용도에 부합해야 하며, 의료 효과나 허위 또는 과장된 주장은 포함될 수 
없음.

1) 제품 제조업체 또는 수입업자는 제품 효능을 증명하기 위해 공정하고 객관적인 과학적 자료를 제시
해야 함. (예: in vitro 기능성 평가, 소비자 실측 보고서 또는 효능 추론에 대한 참고 문헌 등)

2) 근거 자료는 제품 유형과 주장에 따라 달라짐. 일반적으로 제품 사용 효과가 명백한 경우에는 효능 
근거 자료를 제공할 필요 없음. 예를 들어, 샤워젤이 신체를 깨끗이 하는 기능을 한다면, 청결 기능 
테스트를 진행할 필요가 없으나, "저자극성 샤워젤"(안전성 자료)을 주장하는 경우에는 해당 주장에 
대한 테스트 보고서를 제공해야 함.

3) 자외선 차단제는 제품 표기에 따라 관련 테스트 보고서를 제공해야 함. UVA 차단 효능에 대해, 
인체 테스트 데이터를 제공하는 경우 PA+ (UVA 차단 등급)를 표기할 수 있으며, in vitro 테스트
만 진행한 경우에는 "★" (부츠 스타 등급)*만 표기할 수 있음. 또한, 대만에서 자외선 차단 효능
에 대해 인체 테스트를 진행한 제품은 인체 연구법에 따른 관련 규정을 준수해야 함. 자외선 차단
제 관련 체외 또는 인체 테스트 방법 예시는 아래와 같음.

i. 화장품 자외선 차단지수 SPF 테스트(인체 테스트) 기술 규범 지침, 2016.

ii. 화장품 UVA 자외선 차단 효능 테스트(인체 테스트) 기술 규범 지침, 2016.

iii. ISO 24444 화장품 - 자외선 차단 테스트 방법 - In vivo 자외선 차단지수(SPF) 측정법, 2019.

iv. ISO 24442 화장품 - 자외선 차단 테스트 방법 - In vivo 자외선 차단 효능 측정법, 2022.

v. ISO 24443 화장품 - 자외선 차단 테스트 방법 - In vitro 자외선 차단 UVA 광보호 측정법, 2021.

*부츠 스타 등급(Boots star rating)
Boots의 Star Rating 시스템은 자외선 차단제(UVA) 효능을 평가하기 위한 영국 Boots사가 1992년 도입한 
in vitro 테스트 기반의 평가 지표. 제품이 UVB(SPF) 대비 얼마나 균형 있게 UVA를 차단하는지를 비율로 
평가함.

Star UVA/UVB 비율 의미

★ or ★★ 0.40 이하 매우 낮은 수준

★★★ 0.60 – 0.79 보통 수준

★★★★ 0.80 – 0.89 높은 수준

★★★★★ 0.90 이상 매우 우수한 수준
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자외선  차단  화장품의  내수성(방수)  시험

자외선 차단 제품의 물 저항성을 평가하기 위해 SPF 측정 전·후 비교를 통한 내수성 시험이 요구될 수 
있음. 이 시험은 제품 도포 후 수차례 침수(예: 2회 20분 또는 4회 20분)를 통해 방수 지속 여부를 평가
하며, SPF 유지율이 일정 기준(예: 50%) 이상일 경우 방수 기능 표기가 가능함. 시험은 동일 피험자를 
대상으로 동일 조건하에 수행되며, 결과는 통계적으로 해석되어야 함.

화장품  자외선  차단지수(SPF)  시험  지침

자외선 차단 기능을 가진 제품은 ISO 24444 기준에 따라 SPF 측정을 위한 인체시험을 수행할 수 있음. 
피험자 피부에 일정량 제품을 도포한 후 인공 자외선(UVB)을 조사하여 홍반 발생 최소량(MED)을 확인
하고, 처리군과 비처리군의 비교를 통해 SPF 수치를 산출함. 피험자는 최소 10명 이상으로 구성되며, 시험 
오차는 ±17% 이내여야 함. 시험은 통제된 조건에서 자격 있는 시험자가 수행해야 하며, 결과는 수출용 제품
정보파일(PIF)의 효능 근거로 활용할 수 있음.

UVA  차단  효능  시험  지침

자외선 A 차단 효능을 갖춘 제품은 ISO 24442 기준에 따라 UVA 차단력을 확인할 수 있음. 인체 피부
에 제품을 도포 후 UVA 조사에 의해 유도된 색소 침착 반응(MPPD)을 측정하고, 그 차이를 기반으로 
UVAPF 수치를 산출함. 시험은 동일 부위, 동일 조건에서 수행되며, 시험군 수와 오차범위는 SPF 시험
과 동일한 기준을 따름. 해당 결과는 자외선 차단 제품의 효능 평가 및 표시의 근거로 활용할 수 있음.
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07 안전성  평가

제품  안전  자료

 제품 안전성 평가에는 독성시험, 피부자극 시험, 눈 자극 시험 등이 포함됨.

 안전성 평가는 안전 자료 서명자가 화학 구조, 노출량, 성분 상호작용 및 독성 연구 등의 데이터를 
바탕으로 분석한 안전성 결론을 포함해야 하며, 경고 문구와 사용 설명서, 안전 자료 서명자의 
자격을 증명하는 자료(서명자의 이름, 학력 및 경력, 관련 규제 기관에서 인정한 화장품 안전성 평가 
교육 합격 증명서 등)와 서명 및 서명 날짜를 포함해야 함.

 제품이 일반적으로 사용되는 성분과 사용 가능한 성분을 포함하는 경우, 독성학 데이터를 통해 
안전성 평가를 할 수 있음. 그러나 새로운 성분이나 제형을 사용하는 경우, 안전 자료 서명자가 추가 
안전성 시험을 진행할지 여부를 판단하여야 함.

 안전성 평가는 표준화된 모델이 없으며, 안전 자료 서명자는 제품의 특성에 맞게 평가 형식을 설정
할 수 있음. 성분의 신뢰성이나 적합성에 따라 다를 수 있으며, 기본적인 원칙은 성분의 독성학적 
특성을 고려하는 것이며, 동시에 노출 범위, 경로, 지속 시간 및 사용 빈도 등을 고려해야 함.

 피부에서 흔히 나타날 수 있는 두 가지 주요 이상 반응은 피부 자극성과 피부 알레르기성임. 화장품
은 일반적으로 환경에 직접 노출되는 부위에 사용되므로, 빛에 의한 자극이나 알레르기 반응을 
피해야 함.

 얼굴이나 두피에 사용되는 제품은 눈과 접촉할 수 있으므로, 눈 건강에 주의해야 함.

 경피 흡수, 오용 섭취 또는 합리적으로 예상 가능한 섭취(구강 위생 제품이나 립스틱) 또한 인체 전신 
독성을 유발할 수 있음.

1) 안전 자료 서명자는 전체 성분 및 함량, 성분의 독성 데이터, 사용 방법 등을 바탕으로 최종 제품의 
안전성 평가를 수행해야 함. 성분 안전성 평가 절차는 다음과 같음:

i. 위험 식별
ii. 인체 전신 또는 국소 노출량 계산
iii. 위험 평가 - 인체 전신(안전 마진 값 계산) 및 국소 영향(예: 알레르기 반응 또는 자극성)
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2) 유럽연합 SCCS의 화장품 성분 안전성 평가에 대한 위험 평가 경험에 따르면, 성분이 다음과 같은 
물리화학적 특성을 가진 경우 경피 흡수가 어려운 것으로 간주됨. 또한, 일반적으로 경구 흡수가 
어려운 성분도 경피 흡수 가능성이 낮다고 판단됨. 따라서 해당 성분은 경피 흡수로 인한 인체 
전신 노출 가능성이 매우 낮음.

 분자량 > 500 Da

 전자 이온화도 높음

 유/수 분배 계수 (log Pow) ≤ -1 또는 ≥ 4

 토폴로지 극성 표면적 (Topological Polar Surface Area) > 120 Å²

 융점 > 200°C

3) 성분 노출량 계산은 다음과 같은 파라미터를 고려해야 함:

 제품 유형 (예: 씻어내는 제품, 씻지 않고 사용하는 제품)

 사용 빈도

 피부 접촉 총 면적

 접촉 부위 (예: 점막, 햇볕에 탄 피부)

 접촉 시간

 합리적으로 예측 가능한 사용으로 인해 증가한 노출량 (예: 립스틱과 치약은 섭취될 수 있으며, 스프레이
형 제품은 흡입될 수 있음)

 목표 사용 집단 (예: 어린이, 민감한 피부를 가진 사람들)

 예상 소비자 수

 햇볕에 노출되는 피부 사용 부위

 인체에 흡수될 총량
일일 노출량 계산 시, **SCCS의 화장품 성분 및 안전성 평가 테스트 지침 (12차 개정판, 2023)**을 
참고할 수 있음.

 다양한 화장품 종류의 일일 노출량 추정표 (SCCNFP/0321/00; Hall et al., 2007, 2011)

 노출량 추정표 예시
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종류

일일사용량

상대사용량

일일 노출량 
추정

상대 일일 
노출량 추정

잔류계수
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Note 1. 잔여 인자는 SCCNFP에서 세정식 또는 희석 후 피부나 머리카락에 사용되는 제품(예: 샴푸, 바디 젤 
등에 대해 고려함 [SCCNFP/0321/00]
Note 2. 이와 같은 제품 유형은 **Colipa(Cosmetics Europe)**에서 분석한 연구가 없으며, 현재 일일 사용
량은 60kg 체중을 기준으로 계산됨.
Note 3. 덴마크 환경부(Environmental Protection Agency): 액체 손 세정제에 대한 건강 및 환경 평가 조사
Note 4. 사용 빈도가 낮아 "일일 노출량 추정"이 계산되지 않음.
Note 5. 에탄올이 기저 용매인 경우, 이는 주요 성분으로 간주됨

3) 해당 성분에 대해 No Observed Adverse Effect Levels (NOAEL) 값이 이미 존재하는 경우, 
안전 여유도 (Margin of Safety, MoS)를 계산함으로써 해당 성분의 안전성을 평가할 수 있음.

4) 만약 해당 성분의 독성 데이터를 NOAEL 값으로 평가할 수 없다면, 독성학적 관심 임계값 
(Threshold of Toxicological Concern, TTC)을 이용해 최악의 상황에서의 노출량을 예측함으로써, 
해당 성분의 전신 노출량이 일반적인 섭취량보다 훨씬 낮다는 증거를 제시할 수 있음.

5) 일반적으로 성분의 안전성 평가는 유사 제품의 사용 경험과 성분 독성학 데이터를 기반으로 진행함으
로써 이루어짐. 만약 각 성분의 독성학 데이터로 해당 제품의 안전성을 확인할 수 없다면, 안전 자료 
서명자는 추가적인 체외 또는 체내 시험이 필요한지 여부를 결정함으로써 진행할 수 있음.

 새로운 제품이 기존 제품과 성분 조성이 유사함으로써, 추가적인 안전성 테스트는 필요하지 않음.

 새로운 응용 성분을 사용할 경우, 안전 자료 서명자는 추가적인 안전성 시험이 필요한지 여부를 평가함
으로써 결정해야 함.

 새로운 성분을 사용할 경우, 더 자세한 안전 정보가 필요함으로써 이를 제공해야 함.

6) 국소적인 내수성은 제형과 큰 관련이 있으므로, 새로운 제형에 사용된 이미 알려진 안전 성분이라 
할지라도 적절한 피부 호환성 테스트를 진행함으로써 확인하는 것이 좋음. 예를 들어, 재조합 피부 
모델(Reconstructed Skin Models) 또는 임상 시험을 이용함.

7) 현재 국제적으로 화장품 완제품과 화장품 원료에 대해 동물 실험을 금지하는 경향이 있으며, 대체 
실험을 통해 안전성을 평가함. 이와 관련된 OECD 발표 방법을 참고할 수 있음(업데이트된 내용이 
있을 경우, 이를 자율적으로 평가하여 채택할 수 있음). 현재 OECD에서 발표된 방법은 다음과 
같음:
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9) 안전 자료 서명자는 제품의 전체 안전성 평가를 완료한 후, 소비자가 해당 제품을 사용할 시 위
험이 발생할 우려가 있는 경우, 주의 사항과 경고문을 제조업체나 수입업체에 즉시 전달하고, 적절한 
용어로 제품 포장에 표시함.
결론 예시: 모든 가능한 안전성 데이터를 분석하고, 현재의 과학적 지식을 바탕으로 결론을 도출한 결과, 
예상된 정상적이고 합리적인 사용 조건 하에서 본 제품은 안전하게 사용할 수 있는 제품으로, 
인체 건강에 해를 끼칠 위험이 낮다고 추정함.

화장품  인체  피부  테스트

화장품은 인체 피부에 반복적으로 사용되므로, 장기간 사용 시 자극 가능성을 확인하기 위해 폐쇄형 누적 
패치 테스트 (Occlusive Patch Test) 및 use test를 실시할 수 있음. 누적 패치 테스트는 자격을 갖춘 
시험자가 제품을 일정 기간(5일간) 반복적으로 적용한 후, 폐쇄 조건 하에서 피부 자극 반응(예: 홍반, 부종, 
인설 등)의 누적 여부를 평가함. 제8일에는 종합 관찰을 통해 자극성 유무를 판단함.
Home-use test는 비통제 조건 하에서 일반 소비자가 제품을 일정 기간 자유롭게 사용하도록 하여, 자가 
설문이나 이상반응 보고를 통해 실제 사용 조건에서의 안전성을 평가함.
두 시험은 대만FDA의 「화장품 인체 피부 시험 기술 지침」을 기반으로 하며, 국제 윤리 기준(예: 헬싱키 선
언)을 준수하여 시행되어야 함. 또한 시험 전 제품에 대한 안전성 평가 자료 확보(물리화학적 특성, 독성 및 안
정성 등) 및 이상반응 관리 체계를 마련해야 하며, 시험 결과는 점수화되어 제품정보파일(PIF)의 안전성 
평가 자료로 활용될 수 있음.

나노성분  함유  화장품  위해성  평가  지침

제품에 인위적으로 제조된 1~100nm 크기의 나노소재가 포함된 경우, 해당 성분의 물리화학적 특성과 독성정
보에 대한 별도 위해성 평가가 필요함. 입자 크기, 표면 전하, 분산성, 응집성, 안정성 등 특성 정보를 확보
한 후 체외 및 체내 독성자료를 통해 안전성을 평가할 수 있음. 나노소재의 안전성 평가 결과는 제품정보
파일(PIF) 내에 포함되어야 하며, 자격을 갖춘 평가자가 통합하여 서명해야 함.

안전성  평가  보고서  예시

안전성 평가 보고서 예시는 본 문서의 ‘10.  PIF  예시  (안전성  평가  보고서  예시  포함)’ 항목에서 확인 할 
수 있음.
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08 FAQ

Q1. 일부 국가에서는 제품이 등록되면 여러 수입상이 모두 수입할 수 있는데 대만은 등록한 자만이 
해당 제품을 수입할 수 있나요?

- 여러 수입상과 계약을 맺은 경우 수입상 별로 각자 등록해야 합니다. 수입상이 제품을 수입할 때 등록번호가 
있어야 합니다. 등록번호의 앞자리는 회사의 통일일련번호(사업자등록번호)이기에 수입상 별로 등록
번호가 다릅니다. 수입상이 등록한 제품에 대한 책임자이고 제품에 문제가 생기면 해당 수입상을 찾게 
됩니다.

Q2. 금지된 중금속 및 유해물질에 대해 로트 별로 시험검사를 진행해야 하나요?

- 금지된 중금속, 배합금지 물질 등에 대한 구체적인 검사 방법은 별도로 규정되어 있지 않습니다. 
따라서 업자가 스스로 자사 제품이 관련 규정에 부합하도록 품질 안전성을 확보해야 하며, 로트별 검사 
혹은 무작위 검사 여부, 검사 주기 등은 자체 검사기준을 마련하여 시행하면 됩니다. 제조사 혹은 수
입상은 각각의 책임하에 제품이 규정에 적합하도록 관리해야 합니다. 

Q3. 예전에 대만FDA에서 발표한 미백성분 리스트가 아직도 유효한가요?

- 알부틴을 예로 들면, 기존에는 미백기능을 하는 특정용도성분으로 분류되어 관리되었지만, 2020년 1월 1일부
터는 배합제한 성분 리스트에 수록하여 배합 용도가 삭제되었고 배합 한도는 기존과 동일하게 7%
입니다. 하지만 하한선은 정해져 있지 않기에 효과가 나타날 수 있는 배합량에 대해서는 이견이 
있을 수 있습니다. 때문에 미백 기능을 소구하려면 업자가 반드시 근거자료를 갖고 있어야 합니다. 예전
에는 배합용도는 미백, 한도는 7%로 명시돼 있었기에 업자는 한도 내에서 사용하기만 하면 효능에 대한 
근거자료 없이도 미백 기능을 소구할 수 있었으나, 성분 리스트가 개정되면서 용도에 대한 내용은 없어지고 
한도만 남아, 미백 기능을 소구하려면 반드시 근거자료가 있어야 합니다. 

Q4. 자외선차단제품 허가를 신청할 때 SPF, PA 지수를 대만에서 다시 측정해야 하는지, 그리고 
측정방법에 대한 요구가 있나요?

- SPF, PA 지수를 표기했다면 반드시 관련 검사자료가 있어야 합니다. 검사는 한국에서 진행해도 되지만 
검사보고서가 중문(번체), 영문으로 작성된 것이 아니라면 중문(번체) 또는 영문 번역본을 첨부해야 합니다. 

- 측정방법은 국제표준을 참고하면 됩니다. 단 PA를 표기하려면 반드시 인체적용시험을 해야 합니다. 
SPF 측정값으로 추정하는 방식으로 얻은 결과는 인정하지 않습니다. 

Q5. SPF, PA지수에 대해 표기 가능한 범위가 어떻게 되나요?

- SPF는 최고 50까지 표시할 수 있고, 50이상인 경우에는 50+까지만 표시할 수 있습니다. 

Q6. 대만에서 자외선차단제품에 SPF, PA지수, 방수기능 외에 추가로 표기할 수 있는 클레임이 있나요?

- SPF, PA지수든 방수기능이든 어떤 클레임을 하려면 반드시 해당 근거자료를 제출해야 합니다. 제출한 
근거자료로 효능에 대한 심사가 진행됩니다.

Q7. 이산화티타늄(Tio2)만 사용하였을 경우 자외선차단 기능을 소구할 수 있나요?

- 만약 자외선차단 성분으로 이산화티타늄(Tio2)만 사용했다고 하면 자외선차단 기능이 있다고 표시할 수 있습니다. 
단 자외선차단지수를 표시했다면 관련 측정자료를 반드시 갖고 있어야 합니다
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Q8. 보습 효과에 대해 한국에서 임상테스트를 하고 해당 자료를 제품정보파일(PIF)로 보관할 경우, 
해당 자료의 요약본을 중문 또는 영문으로 번역하여 갖고 있으면 되는지, 아니면 자료 전체를 중문 
또는 영문으로 번역하여 보관해야 하는지 궁금합니다.

- 사후감사를 하여 자료 확인을 할 때 모든 서류를 검사합니다. 해당 자료가 중문(번체) 또는 영문으로 작성된 게 
아니라면 반드시 자료 전체를 번역하여 보관해야 합니다. 

Q9. 대만 화장품법에서 “동물실험”에 대한 법적 해석이 궁금합니다.

- 대만은 화장품 테스트에 동물을 사용하는 것을 명백히 금지하고 있습니다. 다만, 평가 결과, 인체에 해를 
끼칠 우려가 있다고 판단되는 경우에는 추가적으로 동물실험 진행을 신청할 수 있습니다.

Q10. 대만에 화장품을 수출할 때 반드시 받아야 하는 인증이나 인허가가 있나요? (예 : ISO 22716, CGMP 등) 

- 제조소가 ISO 22716, GMP 또는 이상의 규범에 부합해야 합니다.

Q11. 대만 화장품 등록사이트에 이미 등록한 제품에 처방 및 제조사 등이 변경되는 경우, 변경신고 방법이 
있을까요? 

- 허가 자료에 대한 변경이 필요합니다. 

Q12. 향료를 기재할때 유럽이나 한국처럼 알러젠 성분을 표기해야 하나요? 

- 현재 대만에는 이러한 규정이 없습니다. 

Q13. 제품 처방은 동일한데 향료와 착색제만 다른 제품의 경우, 각각 등록해야 하나요? 

- 각 제품마다 등록해야 합니다. 

Q14. 제품 등록 전에 처방 중 전성분이 대만에서 사용할 수 있는 성분인지 어떻게 확인하나요?

- 컨설팅 업체에 위탁하거나 대만 지사에 협조 요청을 하여 관련 규정을 확인할 것을 제안 드립니다.

Q15. 한국에서 발급한 검사보고서를 대만에서 사용할 수 있나요?

- 제품을 대만에서 판매할 때는 대만 기준에 부합하는 검사보고서를 반드시 제출해야 합니다. 

Q16. 제품 라벨의 폰트 크기에 관한 규정이 있나요?

- 「화장품 외포장, 용기, 라벨 또는 설명서의 표시에 관한 규정」 제3항을 참조하시면 표시해야 할 
사항의 폰트 규격이 명시되어 있습니다.

Q17. 화장품이 120g과 40g으로 구성되어 있는데, 서로 무게만 다릅니다. 하나의 파일로 등록할 
수 있는지, 아니면 별도의 제품으로 보고 각각 등록해야 하나요?

- 용량만 다른 경우 각각 등록하지 않으셔도 됩니다.

Q18. 세트형 제품의 구성품을 개별 등록했는데, 세트형 제품을 다시 등록해야 하나요?

- 제1제와 제2제로 구성된 염모제, 다양한 색상이 들어 있는 아이섀도 팔레트나 립 팔레트 등의 세트형 
제품은 별도 판매가 불가능한 제품들입니다. 만일 세트형 제품의 개별 구성품이 별도 판매가 가능하고 
등록을 완료했으며 세트형 제품으로 포장되어 판매되는 경우에는 다시 등록하실 필요가 없습니다.

Q19. 화장품에 인체 줄기세포나 관련 추출성분을 첨가해도 되나요?

- 화장품 사용 금지 성분표 규정에 따르면 「Cells, tissues or products of human origin」은 화장품에 
첨가할 수 없습니다. 단, 2024년 3월 21일 인체 줄기세포 또는 관련 추출성분의 사용 신청을 할 수 
있는 요건이 공개되었습니다.

Q20. 제품 등록 시 쿠션 제품의 경우 자외선차단+미백+주름개선 3중 기능성화장품인데 제품 유형은 
얼굴용 화장품으로만 등록해도 문제없을까요?

- 대만의 규정에 따라 분류됩니다.
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Q21. 등록정보 변경 시 포장재 관련 검토 보완의견에 따른 대응 데드라인 또는 규제가 구분되어 
있는지 문의드립니다.

- 등록 작업은 포장재 정보를 제출할 필요가 없으며 포장재는 제품정보파일(PIF)에서 관리됩니다.

Q22. 라벨 내용에 사용가능한 최소 폰트사이즈 궁금합니다.

- 300g/mL 미만의 제품으로 최소 글꼴은 1.2mm입니다. 소포장 상품의 경우, 설명서 또는 상표 부착 방식
으로 제시해야 합니다.

Q23. 대만의 제도는 중국 본토와 다른가요? 

- 서류 상의 요건은 대체적으로 동일합니다. 다만, 서류의 세부 요건에서 중국 본토와 다른 점이 있습니다. 

Q24. 한국, 유럽 등 대만 이외의 다른 국가 등에서 진행한 제품의 임상 시험 결과를 증빙자료로 
사용할 수 있나요? 

- 가능합니다. 다만, 효능 시험은 인체적용시험 보고서만 제출 가능합니다. 

Q25. 효능 클레임에서 ‘탈모 방지에 도움’, ‘여드름 제거에 도움’ 등의 문구를 사용할 수 있나요? 

- 사용할 수 없습니다. 이 같은 문구는 의료 효능과 관련되는데, 화장품은 의료 효능을 홍보할 수 없습니다. 

Q26. 대만의 제품정보파일(PIF)는 유럽의 제품정보파일(PIF)와 동일한 방식으로 대응하면 될까요? 

- 매우 유사하지만 완전히 동일하지는 않습니다. 일부 서류는 대만 관련 규정에 따라 보완이 필요합니다. 또
한 안전성 평가자의 자격 요건이 유럽과 다르기 때문에, 대만 규정에 부합하는 자격을 갖춘 안전성 평가
자의 서명이 필요합니다. 따라서 유럽 PIF에서 사용한 서류를 그대로 활용할 수는 없습니다.

Q27. 제품정보파일(PIF)를 준비할 때, 원료 구성 성분이 모두 동일하나 일부 색소의 함량이 다를 
때(예: 호수가 다양한 파운데이션류), 호수에 따라 공통으로 사용할 수 있는 서류가 있을까
요? 

- 독성학 안전자료 등 일부 서류는 공용으로 사용 가능 합니다만, 실제 제품 상황에 따라 판단해야 합니다.

Q28. Stability Test는 6개월 분의 테스트 결과가 필요한가요? 

- 6개월의 가속시험을 통해 3년의 보존기한을 추정할 수 있으면, 해당 서류를 제품정보파일(PIF)에 포함할 
수도 있습니다. 하지만 장기 안정성 시험 보고서도 여전히 필요합니다. 

Q29. 제품 통관 전에 제품정보파일(PIF)의 모든 서류를 미리 준비해야 하나요? 아니면 시판 전에만 
준비하면 되나요? 

- 현재 규정 상으로는 시판 전에만 제품정보파일(PIF) 서류를 모두 준비하면 됩니다. 

Q30. 화장품 온라인 판매 방법이 궁금합니다. 해외 직구의 방식으로 판매할 때에도 마찬가지로 
등록이 필요한가요? 

- 대만 국내에서 판매 또는 증정되거나 테스트용으로 사용하고자 하는 경우 모두 등록해야 합니다. 

Q31. PIF를 다른 국가(미국이나 유럽 등)와 공용 자료로써 활용할 수 있는 방법이 있을까요? 

- PIF자료는 대부분 공용으로 사용 가능하나 디테일의 차이가 있습니다.

Q32. 방부력시험, 미생물시험 등 대만에서 요구하는 서류를 충족하려면 외부기관에 의뢰하여야하는데 
제품마다 외부기관에서 검사비용이 각각 다르며 그 비용 또한 수출하는 회사에서는 부담감을 
가질 수밖에 없습니다. 색조제품의 경우 칼라별로 검사를 해야하는데 비용과 시간에 대하여 
부담감을 가지고 있습니다. 보다 비용을 절약하고 효율적으로 진행하는 방법이 있을까요?

- 현재 규정상 모든 서류가 필요합니다.
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Q33. 국내에서 제조된 추출물 중, 독성학 자료가 없거나 SCCS에서도 확인이 안되는 경우에는 어떻게 
자료를 구비할 수 있을까요?

- 성분 독성학 자료의 수집, 계산 및 확인 등은 안전평가원(SA)이 수행하므로 확인하시기 바랍니다.

Q34. 등록해야 하는 화장품의 종류에는 어떤 것들이 있나요?
- 정부에서 고시한 화장품 종류에 속한다면 자료 등록을 완료해야만 시판이 가능합니다. 

Q35. 등록한 화장품 자료는 세관에서 통관서류로 쓰이게 되나요? 

- 본 규정은 제품 등록을 완료해야만 화장품의 시판이 가능함을 규정하는 것이지, 수입 전 사전 등록에 
대한 규정이 아니기 때문에 제품의 통관과는 아무런 관련이 없습니다. 

Q36. 제품 등록 완료 후, 주무부처가 현장검사를 실시할 수도 있나요? 

- 네, 그렇습니다. 주무부처에서 업체의 등록 내용 사실 여부를 확인하기 위해 업체의 사업장 또는 영업장을 
방문하여 관련 증빙서류를 요구할 수 있으며, 업체는 이를 회피·방해·거절해서는 안 됩니다. 

Q37. 대만에서 제품을 등록할 때 2024년 6월부터 대만에서 제품 등록 시, 실제 사무실에 상주 
직원이 반드시 필요합니까? 

- 실질적인 기준은 없으나, 반드시 유효한 연락처를 등록 시스템에 기입해야 합니다. 

Q38. 이미 시판되고 있는 제품의 제품등록을 하지 않은 경우 처벌을 받나요? 

- 네, 그렇습니다. 시판되는 제품의 제품등록이 되어 있지 않은 경우, <화장품위생관리법> 제23조 규정에 
의거하여 대만달러 1만 달러 이상, 100만 달러 이하의 벌금이 부과될 수 있으며, 건별로 부과됩니다. 
중대한 위반은 1개월 이상, 1년 이하의 영업정지 처분 또는 휴업, 회사 영업 및 공장의 전부 또는 
일부 등기사항 폐지, 해당 화장품 등록정보 또는 폐지할 수 있습니다.

Q39. 대만 화장품의 중금속 기준을 알고 싶으며, 분석 증빙자료(외부기관 성적서)를 제출해야 하는지 
아니면 자사 성적서에 한도 기재로 작성 후 제출 가능한지 궁금합니다.

- 「화장품 금지 성분 목록」에 따라 화장품에는 비소(As), 납(Pb), 카드뮴(Cd), 수은(Hg) 등 12종 중금속을 
첨가할 수 없습니다. 다만 원료 사용 등 제조 과정에서 기술적으로 완전히 제거할 수 없는 경우 
미량의 불순물이 남을 수 있으며, 이때 최종 제품의 중금속 잔류량은 허용 한도를 초과해서는 안 됩니다. 
현재 허용 한도는 다음과 같습니다:

· 비소: 3 ppm
· 납: 10 ppm
· 카드뮴: 5 ppm
· 수은: 1 ppm

- 또한, 대만 PIF 제도는 중금속 검사 보고서를 반드시 제출하도록 요구하지 않으며, 외부 실험실 발급 
보고서도 의무가 아닙니다. 기업이 검사 역량을 보유하고 있다면 내부 검사 보고서를 제출할 수도 있습니다.

Q40. 대만PIF에서 유럽의 CPSR로 대체가 가능할까요?

- EU의 CPSR은 대만 PIF를 직접 대체할 수 없습니다. EU의 CPSR은 EU PIF의 일부에 불과하며, 
EU 규정 Regulation (EC) No 1223/2009 (Art.11)에서는 EU PIF가 다섯 가지 부분을 포함해야 
한다고 규정하고 있습니다.

① 화장품 제품 설명
② 화장품 안전성 평가 보고서(CPSR)
③ 제조 방법 설명 / GMP 준수 진술서
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④ 화장품 효능 입증 자료
⑤ 동물실험 여부 자료

- 또한, 대만과 EU는 안전성 평가자의 자격 요건도 다르므로, 반드시 대만 PIF 규정에 부합하는지 
재검토해야 하며 그에 맞는 자료만 사용할 수 있습니다.

Q41. 일반화장품의 경우 제품정보파일(PIF) 구비가 2026년 7월 이후 제품부터인건지, 기존에 
시장에 출시된 전 제품 포함인건지 궁금합니다.

- 일반 화장품은 2026년 7월 1일 이후에도 시중에 판매되는 제품이라면 모두 PIF를 준비하여 보관해야 합니다.

Q42. 일부 성분에서 국소 독성 자료가 없는 경우는 어떻게 하나요?

- 먼저 해당 원료가 대만에서 금지 또는 제한 성분인지 확인해야 합니다. 금지/제한 성분이 아니라면 
특별한 규제가 없으며, 해당 성분의 안전성 책임은 기업이 부담합니다. 이 경우 미국 CIR, EU 
SCCS, WHO, FAO, OECD 또는 국내외 정부 등 권위 있는 기관에서 발표한 안전성 평가 결과나 
안전 기준을 참고하여, 대만 화장품 규정에 부합하는 범위 내에서 그 결론을 안전성 평가 근거로 
사용할 수 있습니다.

Q43. A 라는 성분이 0.1% 에서 slight 안자극이 있다면, 제품에서 0.2% 를 쓰고 싶다면 어떻게 
해야 하나요? 

- 해당 원료가 금지/제한 성분이 아니라면 특별한 규제는 없습니다. 그러나 0.1%에서 안자극이 확인
되었고 이를 0.2%로 사용하려 한다면, 눈 주변에 사용하는 제품에는 적합하지 않습니다. 따라서 경고 
문구에 “사용 시 눈 주위를 피할 것”이라는 표시를 추가해야 합니다.

Q44. 대만에서 관리하는 폴리머의 기준은 1000 Da 이하인가요? 혹은 500 Da 이상인가요?

- 대만은 화장품에 사용하는 고분자 물질에 대해 특정 관리 기준을 두고 있지 않습니다. 다만, FDA에서 
공지한 제품정보파일(PIF) 작성 지침에서는 EU SCCS의 사례를 참고하여, 분자량 500 Da 이상 성분은 
피부를 쉽게 통과하지 않는 특성이 있다고 언급하고 있습니다.

Q45. 한국 기업에서 원료에 대해서 각자 동물대체평가법으로 진행한 결과는 인정하나요?
- 네, 대체 동물실험 방법을 사용할 수 있습니다. 2019년 11월 9일부터 대만에서는 화장품 및 원료의 

안전성 평가를 위해 동물실험을 하는 것이 금지되었으며, 법령에서 허용하는 예외적인 경우에 한해 
중앙 당국의 승인을 받아야 합니다.

Q46. 대만에서도 먹는 식품 리스트가 있다면 공유 요청드립니다. 식용으로 전신독성 갈음이 가능하기 때문입
니다. 그리고 약용으로 쓰인 성분도 안전성을 인정해 주나요? 

- 위생복리부 식품약물관리서는 과거 「식품 사용 가능 원료 일람표」를 운영했으나, 2022년 6월 21일
부터 「식품 원료 통합 조회 플랫폼」으로 개편되었습니다. 
(조회: https://consumer.fda.gov.tw/Food/Material.aspx?nodeID=160)

- 이 플랫폼은 ‘포지티브 리스트(positive list)’가 아니므로, 목록에 없다고 해서 사용 불가능한 것은 아닙니다. 
다만 “안전성이 확인되지 않아 사용 불가” 분류에 속한 원료는 반드시 안전성을 입증해야 합니다.

- 또한,위생복리부 중의약사에서는 “식품에도 사용 가능한 중약재” 37종을 발표했습니다. 
(조회: https://dep.mohw.gov.tw/DOCMAP/cp-754-39873-108.html)

- 그리고 「화장품 금지 성분 목록」에는 중앙 당국의 공고 또는 승인 없이 화장품에 의약품 성분(규제 약품 포함)을 
첨가하는 것은 금지되어 있다고 명시되어 있습니다. 따라서 의약 원료 사용은 관련 규정을 따라야 합니다."

Q47. 독성 자료가 정말 없는 성분은 아예 쓸 수가 없는지 궁금합니다.

- 반드시 그렇지는 않습니다. 우선 금지/제한 성분인지 확인해야 하며, 그렇지 않다면 특별히 제한하지는 
않습니다. 그러나 독성 자료가 전혀 없다면 인체 건강에 잠재적 위험이 될 수 있습니다. 이 경우 
TTC(Threshold of Toxicological Concern, 독성학적 관심 역치) 접근법이나 구조가 유사한 성분의 
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독성 자료의 Read across 방법으로 하여 평가할 수 있습니다. 또한, 원료의 전통적 사용 경험이나 
국제 권위 기관의 안전성 평가 보고서 등을 근거 자료로 활용할 수도 있습니다.

Q48. 한국은 세정류 제품에 대해서만 pH 3~9 범위를 규정하는데, 대만에도 pH 제한 기준이 있나요?

- 대만은 통일된 pH 제한을 두지 않고, 「화장품 성분 사용 제한 목록」에 따라 특정 성분과 제품 유형
별로 규정하고 있습니다.

- 예: AHA(알파하이드록시산) 함유 제품: pH 3.5 이상

- 단, 세정용 샴푸·린스 제품은 AHA 함량이 3% 미만일 경우 pH 3.2~3.5 허용

- 티오글리콜산(Thioglycolic acid) 함유 파마제: pH 7~9.5 범위"

Q49. 안전성 평가 교육에서 “매년 8시간 이상 관련 교육 이수”라고 되어 있는데, 이는 대만FDA가 
주관하는 교육을 의미하나요? 국내의 ‘책임판매업자 교육’과 유사한 건가요?

- 「화장품 제품정보파일(PIF) 관리 방법」 제5조에 따르면, 안전성 평가 자료 서명자는 매년 국내·외 대학 
또는 중앙 당국이 개설한 제4조 제2항 관련 교육을 8시간 이상 이수해야 합니다. 교육은 매년 기준으로 
인정되며, 해당 연도에 문서 서명을 하려면 그 해의 교육 및 이수 시간을 반드시 완료해야 합니다.
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09 대만FDA  발표  Q&A

 총론
Q1. 다수의 신규 제조에 대해 정부에서 보조 및 훈련을 제공하나요?

(1) 화장품 문의 전용전화: (02)2521-7350

(2) 화장품 제품정보파일(PIF) 문의 전용전화: (06)693-9112 

(3) 화장품 등록 문의 전용전화: (02)6625-1166#5555

서비스 시간: 정부 기관 출근일(오전 8:30-12:30, 오후 1:30-5:30)

Q2. 화장품 교육 훈련을 신청하는 방법이나 관련 정보는 어디서 조회하나요?

- http://www.fda.gov.tw 홈→업무 특별영역→화장품→교육 훈련 정보 항목에서 조회

 화장품의 라벨 설명서 포장의 표시 규정
Q3. 화장품에 ‘천연’이라는 표시를 하려면 어떤 조건을 충족해야 하나요?

- ‘천연’이라는 표현은 2019년 6월 4일 공고된 「화장품 표시 홍보 광고와 관련된 허위 과장 또는 의료 
효과 인정 준칙」에 따라 다음 조건을 만족해야 사용 가능합니다.
· 첨가된 천연 성분이 식물, 동물, 광물 등 자연에서 유래되어야 함
· 합성 성분을 첨가하지 않았어야 하며
· 성분의 본질을 현저히 변화시키지 않거나 일부 성분만 제거하는 제조 공정을 거쳤을 것
· 또는 국제 또는 국내 천연 검증기관의 기준에 따라 제조되었고 인증을 받았으며, ISO 규정에 부합

하고 · 증명 문서를 제출한 경우, ‘천연 ○○ 성분’이라는 표시가 가능합니다.
※ 관련 정보는 http://www.fda.gov.tw → 업무 특별영역 → 화장품 → 화장품 새 법규에서 확인할 수 있습니다.

Q4. 화장품 제품에 유효일자, 제조일자, 보존기한은 어떻게 표시해야 하나요?

- 화장품 위생안전관리법 제7조 제1항 제8호에 따라 다음 세 가지 방식 중 하나를 선택하여 표기할 수 있습니다.

· 제조일자 + 유효기간
· 제조일자 + 보존기한
· 유효기간 + 보존기한

Q5. 유효일자 등은 어떤 방식으로 포장에 표시해야 하나요?

- 2019년 5월 30일 고시(위생부 식품 제1081603869호)에 따라, 유효일자 등은 퇴색되지 않는 잉크로 
외부 포장, 용기 또는 라벨에 직접 인쇄, 프린팅, 압인 등의 방식으로 표시해야 하며, 변경이나 위조가 
불가능해야 합니다.

- 라벨을 사용하는 경우, 모든 항목을 동일한 라벨 내에 일괄적으로 인쇄해야 하며, 분리해서는 안 됩니다.

Q6. 샘플, 증정품, 소형 화장품의 표시 기준은 무엇인가요?

- 1. 일반적인 표시 사항은 법 제7조 제1항에 따라 다음을 포함해야 합니다: 품명, 용도, 용법, 보관방법, 
용량, 전체 성분명, 주의사항, 제조·수입업자 정보, 원산지, 제조일자 및 유효기간/보존기한, 로트번호 등.

- 2. 단, 최대 표시 면적이 40cm² 미만인 제품(소형 제품)은 다음 최소 항목만 제품 외부에 표시해도 됩니다:
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· 품명, 용도
· 제조 또는 수입업자의 명칭
· 제조일자 및 유효기간/보존기한 중 하나의 방식
· 나머지 필수 사항은 별도 라벨, 카드, 행택, 설명서에 기재할 수 있습니다.

- 3. 추가로 QR 코드 등 디지털 방식으로 전체 정보를 제공해야 하며, 외부 포장에 해당 코드가 식별 가능
하게 표시되어야 합니다.

Q7. 표시 항목의 폰트 크기는 어떻게 규정되어 있나요?

- 2019년 고시에 따라 제품 용량에 따라 다음 기준을 적용합니다.

· 800g/mL 이상: 폰트 높이 및 폭 2.0mm 이상
· 300g/mL 이상 800g/mL 미만: 1.6mm 이상
· 300g/mL 미만: 1.2mm 이상

- 판독 기준은 다음과 같습니다.

· 번체 중문은 글자 높이로 측정
· 아라비아 숫자, 국제부호는 번체 중문과 동일한 글자형 기준
· 영문 성분명은 대문자 높이 기준 (소문자는 ‘o’ 기준), 혼용 시도 같은 기준 적용
· 소비자가 명확히 식별 가능하도록 표시

Q8. 화장품에 등록번호를 표기해야 하나요?

- 2021년 7월 1일부터는 화장품 위생안전관리법 개정에 따라 허가증 번호 및 등록번호의 제품 포장 표시 
의무가 폐지되었습니다.

Q9. 화장품 외부 포장에 항목 제목(예: 품명, 용도, 전체 성분 등)을 반드시 표기해야 하나요?

- 2019년 8월 21일 고시에 따라, 항목 제목은 가급적 명확하게 전체를 표기하는 것이 바람직합니다. 
예: ‘성분’ 대신 ‘전체 성분’, ‘제조업체’는 ‘제조업자 명칭’ 등.

- 소비자가 정보를 오해 없이 식별할 수 있도록 하여 권익을 보호해야 합니다.

Q10. OEM 제품의 경우 실제 제조업체 정보를 반드시 표시해야 하나요?
- 화장품 위생안전관리법 제7조는 제조 또는 수입업자의 명칭, 주소, 전화번호를 표시하도록 요구합니다. 

그러나 OEM 위탁 제조 시 실제 제조사 정보는 상업기밀로 간주되어 별도 공개할 의무는 없으며, 
해당 사항은 등록 시 관리됩니다.

Q11. 화장품의 전체 성분은 어떤 방식으로 표시하나요?

- 1. 성분은 함량(순중량 또는 용량) 순으로 높은 것부터 나열합니다.

- 2. 단, 성분이 1% 이하이거나 색조 제품에 사용된 색소 성분은 예외로 순서에 관계없이 표기할 수 있습니다.

- 3. 자세한 규정은 고시 「화장품 외부 포장, 용기, 라벨 또는 설명서의 표시 규정」 제8호에 따릅니다.

Q12. 중국 대륙에서 OEM 제조된 제품도 대만 판매 시 번체 중문으로 표시를 해야 하나요?

- 네, 반드시 해야 합니다.
· 대만의 고시(2002년 위생서 약품 제0910042742호)에 따라 수입 화장품의 라벨, 포장, 설명서에는 

번체 중문을 기본으로 사용해야 하며, 영문 병기는 보조로 가능합니다.
· 표시 항목은 「화장품 외부 포장, 용기, 라벨 또는 설명서의 표시 규정」에 따라 작성해야 합니다.

Q13. 업자의 연락처는 어떤 형식으로 표시해야 하나요?

- 법 제7조 제1항 제7호에 따라, 소비자가 쉽게 인지하고 연락할 수 있도록 지역번호(예: 02-XXXXXXX) 
또는 무료전화번호(예: 0800-XXX-XXX) 형식으로 표기해야 합니다.
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 화장품 전문기술자 자격 및 훈련 방법
Q14. 화장품 전문기술자가 되기 위한 자격 요건은 어떻게 되나요?

- 1. 다음 중 하나에 해당하면 화장품 전문기술자가 될 수 있습니다.

① 국내외 전문대 이상의 화장품·약학 관련 학과 졸업
② 국내외 전문대 이상의 화학·화학공업 관련 학과 졸업 + 관련 업무 경력 3년 이상
③ 기타 관련 학과 졸업 + 화장품 제조 관련 경력 5년 이상 + 취업 전 24시간 이상 훈련 수료 및 증명서 확보

※ 자세한 내용은 「화장품 전문기술자 자격 및 훈련 방법」 규정을 참고하시고, http://www.fda.gov.tw → 업무 특별
영역 → 화장품 → 화장품 새 법규 항목에서 확인할 수 있습니다.

Q15. 화장품 제조 관련 경력 5년에 ‘상품 개발’ 업무도 포함되나요?

- 「화장품 전문기술자 자격 및 훈련 방법」 제2조 제2항에 따르면, 화장품 제조 관련 경력이란 제조공장
에서의 생산, 배합, 가공 등 제조 직접 업무를 의미합니다.

- 상품 기획·디자인 중심의 ‘상품 개발’ 업무는 제조 현장의 위생안전관리와 직접적인 연관이 없기 
때문에, 제조 관련 경력으로 인정되지 않습니다.

Q16. 화장품 제조 시 반드시 전문기술자나 약사가 상주해야 하나요?

- 「화장품 위생안전관리법」 제9조에 따라 국내 제조공장에서는 아래 중 1명 이상을 반드시 공장에 
상주시켜야 합니다.

· 약사 1명
· 또는 화장품 전문기술자 1명

- 이들은 배합 및 제조를 감독하는 역할을 해야 합니다.

Q17. 약사도 전문기술자와 동일한 훈련을 받아야 하나요?

- 아닙니다. 화장품 전문기술자는 취업 전 24시간 훈련 및 연 8시간 이상 교육을 받아야 합니다. 그러나 
약사는 「약사법」의 규정을 따르며, 전문기술자 훈련 요건은 적용되지 않습니다.

※ 단, 제조감독의 의무는 동일하게 존재합니다.

Q18. 화장품 전문기술자 훈련은 어떤 기관에서 받을 수 있나요?

- 다음 조건을 모두 만족한 기관에서 훈련을 받을 수 있습니다.

· 관련 법령에 따라 입안된 전문대, 재단법인, 화장품 관련 협회 등
· 노동부 노동력발전서의 인재발전품질관리시스템(TTQS) 심사에서 통과 등급 이상을 받은 기관
· TTQS 평가 유효기간 내에 있어야 함

- 해당 조건을 만족한 기관은 보건복지부에서 인정한 훈련 기관으로 간주됩니다.

 화장품 제품 공급 출처 및 흐름 자료 관리 방법
Q19. 체인점, 프랜차이즈, 다단계 판매 사업자는 제품 출처 및 흐름 자료를 각각 따로 구축해야 하나요?

- 네. 「화장품 위생안전관리법」 제11조에 따라, 화장품 업자는 제품의 직접 공급 출처 및 흐름 자료를 
사업자별로 개별 구축하고 보관해야 합니다.

· 동일한 회사가 아닐 경우(사업자등록번호가 다른 경우), 각자 독립적으로 자료를 구축해야 합니다.
· 다단계 판매의 경우, 다양한 다단계 회사 및 업체가 화장품의 제조·수입·판매에 참여한다면, 각각 

별도로 출처 및 흐름 자료를 구축·보관해야 합니다.
· 체인 및 프랜차이즈 사업도 동일 원칙이 적용됩니다.
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Q20. 화장품 제품의 납품일자는 출고일자로 대체해서 기록할 수 있나요?

- 가능합니다. 물류업체를 통한 배송 과정에서 고객에게 전달되는 실제 날짜(납품일자)를 확인하기 어려운 
경우, 출고일자를 납품일자의 동의어로 간주하여 기록할 수 있습니다.

- 내부 문서나 기록 보관 시, 출고일자 또는 납품일자 중 일관되게 하나의 날짜를 기준으로 삼아 기록
해야 합니다.

Q21. 제품 출처 및 흐름 자료의 범위는 어디까지 포함되나요? 원재료 정보까지 필요한가요?

- 원칙적으로 제품 흐름 자료는 완제품 중심으로 구축하되, 수입업자는 다음과 같은 자료를 보관해야 합니다.

· 통관자료
· 하위 공급업체 정보
· 품목명, 수량 등

- 원재료까지 전체 체인을 모두 추적할 필요는 없지만, 책임업자(RP)는 원재료 품질관리 및 내부 통제를 
위한 자료도 갖추는 것이 권장됩니다.

Q22. 화장품에서 말하는 ‘포장 규격’은 무엇을 의미하나요?

- ‘포장 규격’은 화장품 제품을 담는 포장 종류 또는 형태를 의미하며, 예를 들어 다음과 같은 것이 해당됩니다.

· 플라스틱 병
· 비닐 호스
· 알루미늄 호일 팩 등

- 이는 제품 추적 및 식별에 사용되는 정보로, 동일 품목 내에서 포장별 식별이 가능하도록 정리해야 합니다.

Q23. 제품 출처 및 흐름 자료는 얼마나 오랫동안 보관해야 하나요?

- 「화장품 위생안전관리법」에 따라, 화장품의 유효기간 또는 보존기한이 5년 이하인 점을 고려하여, 제조, 
수입 또는 공급일 다음 날부터 최소 5년간 관련 증빙서류, 전자문서, 기록 등을 보관해야 합니다.

 화장품 회수 처리방법, 화장품 제품등록 방법, 화장품 제품정보파일(PIF) 관리 방법
Q24. 수탁 제조업자는 왜 제품 등록, 제품정보파일(PIF) 구축, 회수 등의 주체가 될 수 없나요? 

등록은 반드시 위탁인이 해야 하나요?

- 네, 등록은 반드시 위탁인이 해야 합니다. 이유는 다음과 같습니다:

- 1. 법적 규정 근거
「화장품 위생안전관리법」 제4조, 제17조 및 시행세칙 제2조에 따르면,

· 제품의 등록,
· 제품정보파일(PIF) 구축,
· 회수 업무는 반드시 화장품 제조업자 또는 수입업자가 수행해야 합니다.
※ 수탁 제조업자는 위 법령상 화장품 제조업자 또는 수입업자로 간주되지 않습니다.

- 2. 위임 관계의 법적 책임 구조
수탁업자는 위탁업자의 사무를 대리 수행할 수 있을 뿐, 법적 의무가 위탁인으로부터 이전되지 않습
니다. 따라서 법적 책임은 항상 위탁인에게 귀속되며, 수탁인은 직접 등록 주체가 될 수 없습니다.

- 3. 수탁인도 경영주체이지만 다른 수탁인의 법적 역할
수탁인은 위탁인과 계약을 통해 제조 행위를 수행하는 주체이나, ‘제품 책임’(등록·정보문서·회수 등)의 
법적 주체가 아니므로 단독으로 해당 의무를 수행할 수 없습니다. 다만 계약상 내용에 따라 일정 
범위의 협력 의무는 발생할 수 있습니다.
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 화장품 제품등록 방법
Q25. 화장품 제품등록 및 등록정보 변경은 언제까지 완료해야 하나요?

- 「화장품 위생안전관리법」 제4조 제1항에 따라 화장품을 공급, 판매, 증정, 진열 또는 소비자 시험
사용에 제공하기 전까지 반드시 등록을 완료해야 하며, 등록 후 변경이 발생한 경우에도 동일하게 즉시 
변경등록을 해야 합니다.

- 또한 등록과 관련된 자세한 절차는 화장품 제품등록 플랫폼(http://cos.fda.gov.tw/TCAL/ 
main/ap/index_out.jsp 내 문서 다운로드에서 확인할 수 있습니다.

Q26. 등록 후 자료를 수정하거나 삭제하고 재등록할 수 있나요?
- 이미 업로드한 자료는 임의로 수정할 수 없으며, 관리자에게 서신으로 삭제 요청을 해야 합니다. 단, 

성분 변경과 같이 재등록이 필요한 경우를 제외하면, 대부분의 사항은 ‘등록 변경’ 절차로 처리할 수 
있습니다.

- 또한, 제품을 더 이상 판매하지 않을 경우 시스템의 <안건 말소> 기능을 통해 제품 삭제가 가능합니다.

Q27. 제품등록 시 성분 함량은 어떻게 기재해야 하나요?
- 등록 시 전체 성분 중 「화장품 제품등록 방법」 제4조에 따라 사용제한 성분에 해당하는 경우에만 실제 

함량(중량/용량 비율)을 명확히 기재해야 합니다. 단순히 1~5%와 같은 범위 기재는 불허되며, 하나의 
구간 범위만으로 등록할 수 없습니다.

Q28. 제품등록 시스템에서 업자 기밀 정보는 보호되나요?
- 제품등록 시스템은 제조 또는 수입업자가 직접 성분 정보를 입력해야 하며, 시스템 운영업체는 등록 

내용을 입력하지 않습니다. 등록 시에는 전체 성분 명칭을 기재해야 하며, 공고된 제한 성분에 한해 
함량 입력이 요구됩니다. 시스템은 스트레스 테스트와 해킹 방지 기능을 적용하여 상업 기밀을 보호하고, 
일반 소비자는 기밀 성분정보에 접근할 수 없습니다.

Q29. 등록 이후 사후 관리나 수정은 어떻게 되나요?
- 등록 성분 중 사용금지 성분은 시스템상 등록이 차단되며, 사용제한 성분은 제한량 안내가 제공됩니다. 

등록자료에 오류가 있을 경우, ‘등록 변경’ 또는 ‘안건 말소’ 기능을 통해 수정이 가능하며, 이후 시장
조사를 통해 주관기관이 등록정보의 정확성을 확인합니다.

Q30. 제품명만 변경하고 성분 및 용도는 동일할 경우 등록을 새로 해야 하나요?
- 실제 출시 제품명과 등록 시스템 상의 제품명이 동일해야 하므로, 제품명이 변경될 경우 ‘등록 변경’을 

하거나 신규 등록을 해야 합니다.

Q31. 등록 연장 시 유효기간은 어떻게 되며, 유통 중인 제품은 어떻게 처리하나요?
- 등록 연장을 신청하면 유효기간은 3년이며, 등록 유효기한이 만료된 경우라도 이미 제조/수입하여 보존

기한 내에 유통된 제품은 판매가 가능합니다. 단, 이후 해당 제품을 새로 수입 또는 제조하려면 등록 
연장이 필요합니다.

Q32. 동일한 제품이 용량만 다를 경우 별도 등록이 필요한가요?
- 포장 단위(예: 120g, 40g)가 다르더라도 동일한 제형의 동일한 제품일 경우에는 별도 등록이 필요 없습니다.

Q33. 조합형 제품은 어떻게 등록하나요?
- 「화장품 제품등록 방법」 제6조에 따라 조합형 제품(예: 염색제 1제·2제, 아이섀도우 팔레트 등)이 단독 

판매가 불가능한 경우, 개별 제품 등록은 면제되며, 조합형 제품으로 한 번만 등록하면 됩니다. 이미 
개별 등록된 경우, 다시 등록할 필요 없습니다.

Q34. 영아용 물티슈 등록 시 제품 유형과 제형은 어떻게 기재하나요?
- 영아용 물티슈 등록 시 화장품 종류는 <화장수/오일/크림 로션류-기타류>, 제형은 <액체>로 선택하여 

등록하면 됩니다.
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Q35. 화장품 제조업자가 등록을 폐지한 경우, 남은 재고는 불법인가요?
- 화장품 제조업체가 등록을 폐지한 경우라도, 휴업 전 유통된 합법 제품은 보존기한 내에 유통 가능합니다. 

등록 폐지는 중앙주관기관에서 시행하며, 시스템상 ‘안건 말소’ 후 ‘재판매 여부’ 주석을 입력해야 합니다.

Q36. 샘플 또는 개인 수입 화장품도 제품등록이 필요한가요?
- 중앙주관기관에서 공고한 화장품 종류 및 일정 규모 이상인 경우, 샘플 제공용이라도 반드시 제품

등록이 필요합니다. 개인이 수입하여 국내 판매를 원하는 경우, 반드시 사업자 등록 후 수입업자로 
제품등록을 진행해야 합니다. 

Q37. ‘일정 규모의 제조/수입업자’에서 ‘업자’의 정의는 무엇인가요?
- 업자란 회사법 또는 상업등록법에 따라 설립된 법인이나 상호를 말하며, OEM 위탁제조업체, 직접 

제조·수입하는 화장품 회사 등이 포함됩니다. 단, 수작업 비누 업자는 예외로 합니다.

 화장품 제품정보파일(PIF) 관리 방법 
Q38. 고객 맞춤 상업모델의 제품등록 및 제품정보파일(PIF) 준수는 어떻게 해야 하나요?

- 고객 맞춤형 제품도 공급 및 판매 전에 반드시 제품등록과 제품정보파일(PIF) 구축을 완료해야 하며, 
기존 화장품 법규의 적용을 받습니다.

Q39. 제품정보파일(PIF) 자료는 누가 제공하고, 시험은 어떻게 진행하나요?
- 제조업체(브랜드)와 수탁 제조업체(OEM)가 모두 완전한 제품정보파일(PIF)를 갖춰야 합니다. 원재료 

업체와 OEM 공장이 자료를 제공하며, 방부효과 시험 등은 업체 자체 테스트 또는 제3자 검사기관에 
위탁해 진행할 수 있습니다.

Q40. 해외 문서가 번체 중문·영어가 아닐 경우 번역본 제출 기준은?
- 제품정보파일(PIF) 원시 자료가 번체 중문 또는 영어가 아닐 경우, 반드시 번체 중문 또는 영어 

번역본을 제출해야 하며, 주관기관 심사 시 이 번역본으로 심사를 진행합니다.

Q41. 제품정보파일(PIF) 내 시험·검사보고서는 어느 기간 내 보관해야 하나요?
- 안전·품질에 영향이 있는 로트 변경 시 관련 자료를 갱신해야 하며, 시장에 판매 중인 제품의 자료는 

최소 5년간 보관해야 합니다.

Q42 제품정보파일(PIF)에서 일부 시험 자료 면제 조건이 있나요?
- pH가 높거나(예: 염색제품), 알코올 함유 제품(향수, 매니큐어) 등 미생물 성장 가능성이 낮은 제품은 

일부 시험을 면제할 수 있습니다. 단, 면제 사유를 서술하고 안전자료 서명 인원이 평가해야 합니다.

Q43. 포장재 관련 자료는 누가 제공하며, 국제 기준이나 시험 증명서가 필요한가요?
- 포장재 자료는 제품과의 안전성·호환성 평가를 위해 원재료 업체가 제공하는 것을 권장하며, 플라스틱 

용출 가소제 등 유해물질 잔류 기준을 확인해야 합니다. 국제 기준 증빙서류 또는 시험 증명서는 업체 
상황에 따라 필요할 수 있습니다.

Q44. 수입 제품의 제품정보파일(PIF) 보관 장소는 어디인가요?
- 해외 제조업체가 아닌, 국내 제조 또는 수입업자의 회사 등록 주소에 제품정보파일(PIF)를 비치해야 

합니다.

Q45. 제품정보파일(PIF) 신청 및 관리 절차는 어떻게 되나요?
- 업체는 제품정보파일(PIF)를 직접 구축·관리하며, 관련 문서를 회사나 공장에 비치하면 됩니다. 공적 심사 

제출 의무는 없습니다.

Q46. 제품정보파일(PIF) 및 제품등록 제도의 발효일과 관련 규정은 어ᄄᇂ게 되나요?
- 제품정보파일(PIF)의 요구사항과 제품등록은 각각 별도의 공고된 시행일자에 따라 적용되며, 자세한 

내용은 각각의 관련 관리 방법 및 제품등록 방법에서 규정하고 있습니다.
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Q47. 안전자료 서명 인원의 연간 교육 및 훈련 규정은 어떻게 되나요?
- 화장품 관련 최신 과학지식, 독성학, 대체시험법 등을 반영해 안전자료 서명 인원은 매년 최소 8시간 

이상의 교육을 이수해야 합니다.

Q48. 안전자료 서명 인원 교육 명칭 및 평가, 데이터베이스 구축 현황은 어떻게 되나요?
- 교육 명칭은 아직 명확히 한정되지 않았으며, 국내외 대학 및 교육기관에서 관련 과정을 개설하고 있습니다. 

학생 평가 및 등록은 각 교육기관이 담당하며, 개인정보보호법 때문에 별도의 업계 데이터베이스 
구축은 현재 권장사항입니다.

Q49. 해외 교육을 받은 안전자료 서명 인원 자격 인정과 중복 고용은 가능한가요?
- 해외 대학에서 인정받은 교육과정 이수 후 관련 법규에 부합하면 대만 내에서 자격을 인정받습니다. 

다수 업체가 동일한 안전자료 서명 인원을 고용하는 것도 가능합니다. 해당 인재의 수요가 있을 경우 
화장품 관련 협회에 문의하는 것을 권장합니다. 

Q50. 책임업자(Responsible Person, RP) 자격은 개인이 맡을 수 있으며, 퇴직 시 PIF 변경해야 
하나요?

- 책임업자(RP)는 회사 등록을 마친 법인 내 인원이 맡으며, 반드시 회사 직원일 필요는 없고 제3자 
기관에서 안전자료 서명 인원이 서명할 수 있습니다. 퇴직 시 PIF 정보는 필요에 따라 갱신해야 합
니다.

Q51. 안전자료 서명 인원이 되기 위한 조건과 훈련과정, 학력 기준은 어떻게 되나요?
- 의학, 약학, 독물학, 화장품학 관련 학사 학위 및 관련 안전성 평가 훈련과정을 이수해야 합니다. 

국내외 대학 또는 중앙주관기관에서 개설한 교육을 모두 인정하며, 교육과 학위 취득 순서는 무관합니
다. 안전자료 서명 인원은 제품정보파일(PIF) 구축 시 자격 증빙과 함께 서명해야 합니다.

 화장품 위생안전관리법 시행세칙
Q52. 시행세칙 제7조, 외부 포장에 제조 또는 수입업자를 표기했지만, 어떠한 구매 증빙도 없는 

경우 출처 불명에 해당되나요?
- 제품 외부 포장에 제조 또는 수입업자의 명칭 또는 주소를 표기한 경우 출처 불명의 화장품에 해당

되지 않습니다.

Q53. 광고 규정 위반 상황이 심각하고, 광고에서 의료 효과를 밝힌 연속 처벌 시에도 게재, 방송을 
중지하지 않는 경우 연속 처벌은 몇 회가 되어야 인정되나요?

- 화장품 홍보 또는 광고의 규정 위반 상황이 심각하다는 정의에 관해 시행세칙 제8조를 제정했습니다. 
해당 조항 제1항에서 칭하는 상황이 중대함은 <동일 제품에 대해 의료 효과가 있다고 홍보 또는 
광고하고, 주관기관 연속 처벌을 거쳐도 게재, 방송을 중지하지 않는 경우>이며, 여기서 연속 처벌은 
동일 제품에 의료 효과가 있다고 밝힌 규정 위반 사실에 대한 처벌이 2회 이상인 경우입니다. 

 화장품 증명서 발급 및 관리 방법
Q54. 화장품 원료 및 제품의 생산·판매 증명서 신청은 어떻게 하나요?

- 화장품 위생안전관리법 제29조에 따라, 화장품 업자는 제품 생산과 판매에 관한 증명서를 중앙주관
기관에 신청할 수 있습니다. 원료에 대해서는 업자가 경제부 국제무역국에 원산지 증명서 또는 가공 
증명서를 별도로 신청할 수 있습니다.

Q55. 일반 치약(비약용 치약)의 생산·판매 증명서 신청 시점은 언제인가요?
- 비약용 치약은 2021년 7월 1일 이전에는 일반 상품으로 관리되나, 그 이후부터는 화장품으로 관리



64   

되어 증명서 신청이 가능합니다.

Q56. 수출 전용 화장품의 생산·판매 증명서 신청 조건은 어떻게 되나요?
- 수출 전용 화장품도 생산·판매 증명서를 신청하려면 제품등록을 완료해야 하며, 등록 완료 증명서 및 

기타 관련 서류를 첨부해 중앙주관기관에 신청해야 합니다.

Q57. 등록 완료 번호를 취득했지만 제품 미판매 시 증명서 제출 의무는 어떻게 되나요?
- 등록 완료 상태라도, 생산·판매 증명서 신청 시에는 등록 정보가 정확한지 확인하고, 심사를 위해 관련 

서류를 제출해야 합니다. 제품을 판매하지 않은 경우라도 증명서 제출이 필요할 수 있습니다.

 화장품의 심각한 이상반응 및 위생안전 위험 통보방법
Q58. 제품에 위생 안전 위험 또는 위해 우려가 있을 때 자발적 통보는 어떻게 정의하고 처리하나요?

- 제품에 위생 안전 위험이 있다는 것은 소비자의 안전이나 건강에 위해를 줄 수 있는 사실(예: 중금속 
잔류 기준 초과 등)이 확인된 경우를 말하며, 해당 위험 발생 가능성이 합리적으로 인정되는 상황
입니다. 알러지 반응은 개별 사례인지, 광범위한 문제인지에 따라 통보 여부가 달라집니다. 단일 체질 
반응일 경우 반드시 통보하지 않아도 되나, 광범위하거나 심각한 경우에는 ‘심각한 이상반응 및 위생안전 
위험 통보방법’에 따라 처리해야 합니다.

Q59. 이상반응 및 위생안전 위험 통보 시 제출 자료와 통보 기한은 어떻게 되나요?
- 화장품 업자는 이상반응이나 위해 우려를 알게 된 날로부터 15일 이내에 중앙주관기관의 온라인 시스

템을 통해 통보해야 합니다. 긴급 상황 시에는 우선 구두 또는 기타 방식으로 통보하고, 15일 이내에 웹 
시스템에 정식 자료를 제출·수정할 수 있습니다.

Q60. 이상반응 및 위해 관련 증빙 자료 보관 의무는?
- 이상반응 및 위해 우려와 관련된 모든 증빙 자료는 통보일로부터 최소 5년간 보관해야 하며, 이는 

위해 발생을 제한하고 유사 문제에 대응하기 위함입니다. 또한 GMP(우수제조규범)에서도 유사한 자료 
보관 규정을 요구하고 있습니다.

 수입 화장품 국경 검사 방법
Q61. 수입 화장품의 국경 추출검사(국경검역)는 모든 제품에 적용되나요? 세관의 검사 수속과는 어떻게 

다른가요?
- 모든 수입 화장품이 국경 추출검사 대상은 아닙니다. 「화장품 위생안전관리법」 제14조 및 관련 고시에 

따라, 해외에서 소비자의 위생안전에 위해 우려가 있는 것으로 경고된 특정 화장품 종류 또는 품목에 
대해 주관기관이 국경 검사 대상 제품을 공고합니다. 

- 이 경우 수입자는 반드시 지정 검사기관에 검사 신청을 하고 합격 후 수입할 수 있습니다.

- 이는 일반적인 세관의 통관검사와는 별개로, 위생안전을 위한 보건복지부 소속 기관의 검사이며, 이중
검사는 아니나 절차상 병행될 수 있습니다.

 화장품의 범위 및 종류 공고
Q62. 치약, 치아 파우더, 구강 방향 스프레이 등은 화장품에 해당하나요? 향후 관리방향은 어떻게 

되나요?
- 1. 현재 비약용 치약 및 가글은 일반 상품으로 관리되다가, 2021년 7월 1일부터 일반 화장품으로 포함

되어 관리되고 있습니다.

· 성분은 대만 화장품 성분 규정에 부합해야 하며, 제품의 안전성 및 안정성 평가 후 출시 전에 
번체 중문 표시 및 허위·의료 효능 표시 제한 규정을 준수해야 합니다.

· 표시 항목은 상품표시법에 부합하고, 품질은 CNS-15492 기준을 따릅니다.
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- 2. 치아 파우더, 구강 방향 스프레이는 아직 화장품 범위에는 포함되지 않았으며, 국제 추세를 고려해 
향후 포함 여부를 평가할 예정입니다.

Q63. 내 제품이 화장품이 아닐 수도 있다고 판단될 경우, 어떤 절차로 판정받을 수 있나요?
- 제품이 화장품에 해당하는지 여부가 불명확할 경우, 업자는 다음의 자료를 첨부해 속성 판정 신청을 

할 수 있습니다.
· 전체 성분명 및 함량
· 사용방법, 용량
· 사용 목적 및 효과 설명
· 실제 판매 시 포장(외부박스, 라벨, 설명서 등)

- 신청 비용은 NTD 2,500이며, 신청은 대만 식품의약품관리서 홈페이지에서 진행할 수 있습니다. 관련 
정보는 http://www.fda.gov.tw → 업무 특별영역 → 화장품 → 화장품 새 법규 특별영역에서 확인 
가능합니다.

Q64. 치약의 중량 표시 시 ± 오차값을 허용할 수 있나요?
- 현재 비약용 치약은 일반 상품으로 관리되며, 화장품으로 정식 전환된 이후에는 화장품 규정에 따라 

중량 및 표시 관리를 받아야 합니다. 화장품 규정상 허용되는 오차 범위는 제품 유형 및 포장 방식에 
따라 별도 규정이 있으므로, 화장품으로 전환된 이후의 표시 관련 규정을 따라야 합니다.

 화장품 또는 화장품 성분 안전성 평가 신청 동물 시험방법
Q65. 대만에서 화장품 관련 동물시험이 금지되었나요? 수입 화장품도 적용 대상인가요?

- 1. 대만 내에서 화장품 또는 그 성분의 안전성 평가를 위한 동물시험은 금지됩니다. 이는 「화장품 
위생안전관리법」 제6조 제4항~6항, 제23조 제1항 제6호 및 제32조에 따라 2019년 11월 9일부터 시행되
었습니다. 국내에서 화장품 또는 성분의 안전성 평가를 위한 동물시험을 진행하는 경우, 허가 없이 
실시하면 처벌 대상이 됩니다.

- 2. 그러나 해외에서 이미 실시된 동물시험 결과를 이용해 수입하는 경우에는 대만의 동물시험 제한 
규정이 적용되지 않습니다. 즉, 대만 법은 대만 국내에서 행해지는 동물시험 행위 자체를 규제하며, 
해외 시험 이력까지는 규제하지 않습니다.

- 3. 관련 상세 절차와 해석은 대만 식품의약품관리서 홈페이지(http://www.fda.gov.tw)  → 업무 특
별영역 → 화장품 → 화장품 새 법규 특별영역 항목에서 확인할 수 있습니다.

 화장품 회수 처리방법
Q66. 회수 작업 완료가 보고서를 보낸 날인지 현장 조사를 완료한 날인가요?

- 회수 작업 완료는 화장품 제조 또는 수입업자가 회수작업계획에 따라 제품 회수를 완료한 날입니다.

 화장품 사용금지 성분표
Q67. 대만에서는 줄기세포나 대마 유래 성분을 화장품 원료로 사용할 수 있나요?

- 1. 인체 유래 세포, 조직 또는 관련 추출물은 「화장품 사용금지 성분표」에 따라 화장품에 첨가할 수 없습니다.

· 금지 성분: Cells, tissues or products of human origin

- 2. 대마씨유(Cannabis sativa seed oil / Hemp seed oil)는 일정 조건 하에서 화장품 원료로 사용
할 수 있으나, 다음 제한이 적용됩니다:
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· 최종 제품에 포함된 **THC(Tetrahydrocannabinols)**의 잔류량은 **10μg/g (10ppm)**을 초과해
서는 안 됩니다.

· 칸나비디올(Cannabidiol, CBD)은 약품 성분으로 분류되므로, 화장품에 사용이 금지됩니다.
· 중앙주관기관의 공고 또는 승인 없이 화장품에 약품 성분(규제 약품 포함)을 혼합할 수 없습니다.

 공장 등록 처리를 면하는 화장품 제조장소
Q68. 충진·소분·번체 중문 표시 작업도 제조공장 설립 기준을 따라야 하나요?

- 네, 따라야 합니다. 「화장품 우수 제조준칙」에 따르면, 포장 작업은 반제품을 충진, 소분, 포장 및 번체 
중문 표시하는 일련의 과정으로 간주되며, 이 모든 행위는 포장 실행 작업에 해당됩니다. 따라서 이러한 
작업을 수행하는 장소는 「화장품 위생안전관리법」 제8조에 따라 반드시 화장품 제조공장 설립 기준에 
부합해야 하며, 공장 등록이 면제된 장소라 하더라도 동일하게 해당 기준을 따라야 합니다.
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10 PIF 예시 (안전성 평가 보고서 예시 포함)

하기 예시 외의 기타 품목에 대한 예시는 

글로벌규제조화지원센터 → 해외법령 → ‘대만’으로 검색하여 확인 가능함. 

 스킨케어 바디워시 제품정보파일(PIF)

화장품 제품정보파일(PIF) (예시)

<스킨케어 바디워시>

＜PIF는 특정양식이 없고, 본 예시는 참고용으로만 제공함＞

중화민국 112년 10월 (서기 2023년 10월)
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Ⅰ. 제품 설명

1) 제품 기본자료

항목 내용 설명

제품명 스킨케어 바디워시

제품유형 샤워오일, 바디워시, 샤워젤, 샤워폼, 샤워파우더

제품형태 유제

용도 바디 클렌징

제조작업 장소
제조공장 명칭: XX 화장품 주식회사
공장주소: ○○시 ○○구 ○○로 ○○호
국가: 타이완

포장작업 장소
포장공장 명칭: YY 주식회사
공장주소: ○○시 ○○구 ○○로 ○○호
국가: 타이완

제품 제조업자

제조업자: AJP 화장품 주식회사
주소: ○○시 ○○로 ○○단 XX호
회사 책임자: 이○기
전화: 02-2xxx-xxxx
통합번호: 0123XXXX

2) 제품 등록에 필요한 증명문서

등록번호: 0123XXXX TEST 1000000010
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3) 성분별 명칭 및 함량

INCI 명칭 Cas No. w/w% 기능

Aqua 7732-18-5 73.255 용제

Cocamidopropyl Betaine 61789-40-0 5.55 계면활성제

Sodium Methyl Cocoyl Taurate 12765-39-8 5.00 계면활성제

Sodium Lauroyl Sarcosinate 137-16-6 4.50 계면활성제

Sodium Methyl 2-Sulfolaurate 4016-21-1 3.04 발포제

Glycerin 56-81-5 2.12 보습제
PEG-150 Pentaerythrityl 
Tetrastearate

130249-48-8 1.30 계면활성제

Potassium Cocoyl Glycinate 301341-58-2 1.05 계면활성제

Phenoxyethanol 122-99-6 0.90 방부제

Glycol Distearate 627-83-8 0.66 피부 컨디셔너

PPG-2 Hydroxyethyl Cocamide 201363-52-2 0.52 계면활성제

Fragrance - 0.50 향료

Potassium Cocoate 61789-30-8 0.45 계면활성제

Sodium Sulfate 7757-82-6 0.32 점도조절제

Coco-Glucoside 110615-47-9 0.30 발포제

Disodium 2-Sulfolaurate 38841-48-4 0.16 계면활성제

Caprylyl Glycol 1117-86-8 0.10 보습제

Glyceryl Oleate 25496-72-4 0.09 계면활성제

Glyceryl Stearate 31566-31-1 0.09 피부 컨디셔너

Citric Acid 77-92-9 0.03 완충제

Butylene Glycol 107-88-0 0.03 피부 컨디셔너

Avena Sativa(Oat) Kernel Extract - 0.02 피부 컨디셔너

Benzoic Acid 65-85-0 0.015 방부제

총 100
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4) 제품라벨, 사양서, 외부포장 또는 용기

항목 자료

내부포장/용기
(앞뒷면)

라벨/사양서

품명: 스킨케어 바디워시
용도: 피부를 깨끗하게 한다.
용법: 적정량을 손에 덜어서 물에 묻히고 거품이 생길 때까지 비빈 후에 바디 클렌징을 
하고, 깨끗한 물로 거품이 남지 않을 때까지 씻어낸다.
전체 성분: Aqua, Cocamidopropyl Betaine, Sodium Methyl Cocoyl Taurate, 
Sodium Lauroyl Sarcosinate, Sodium Methyl 2-Sulfolaurate, Glycerin, 
PEG-150 Pentaerythrityl Tetrastearate, Potassium Cocoyl Glycinate, 
Phenoxyethanol, Glycol Distearate, PPG-2 Hydroxyethyl Cocamide, Fragrance 
Potassium Cocoate, Sodium Sulfate, Coco-Glucoside, Disodium 
2-Sulfolaurate, Caprylyl Glycol, Glyceryl Oleate, Glyceryl Stearate, Citric Acid, 
Butylene Glycol, Avena Sativa(Oat) Kernel Extract, Benzoic Acid.
보관방법: 직사광선을 피해 서늘한 곳에 보관하세요.
제조업자/주소/전화: 
AJP화장품 주식회사/○○시 ○○로 ○○단 XX호/
02-2xxx-XXXX
제조일자: 2022.08.05 유효기간: 3년
로트번호: IT22080E
용량: 500mL
사용 주의사항: 사용 시 눈 부위 접촉을 피하고, 실수로 접촉했을 경우 물로 씻어내야 한다.
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5)　제조장소가 화장품 우수제조기준에 부합하는 증명문서 또는 선언서

위생복리부
화장품 우수제조증명서

증서번호: (C)GMPOOOO-OOO

제조공장(장소) 명칭: 

제조공장(장소) 주소: 

결정형식 및 작업항목: 

본 증명서는 화장품 위생안전관리법 제29조 규정에 따라 발급한다. 

「화장품 우수제조기준」의 규정에 따라 본 부처에서 대조/검토작업을 한 결과, 본 우수제조기준의 요구
사항은 국제표준화기구(ISO)에서 발표하는 ISO 22716: 2007을 만족한다.

위생복리부

증서발급일자: 년 월 일

유효일자: 년 월 일

XXXX(연번호)
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화장품 우수제조기준 적합성 선언서(예시)

화장품 우수제조기준 적합성 선언서
Declaration of Conformity

본 사업자/본 공장에서 생산하는 화장품은 중화민국의 화장품 우수제조기준에 부합하고, 그 제품에 관한 
자료는 아래와 같다: 
I hereby declare that the products described below manufactured in conformity with 
Cosmetic Good Manufacturing Practice

1, 제조공장 명칭: 
Manufacturer's Name
2, 제조공장 주소: 
Manufacturer's Address
3, 제품형태: 
Product forms
4, 작업공정: 
The process of operations

상기 선언서에서 보증하는 내용에, 허위사실이나 관련 법규위반 등이 있는 경우, 본 사업자/ 본인은 법률
적인 모든 책임을 지게 되는 것에 이의를 제기하지 않는다. 
Where violations of this declaration occur, I agree to take the legal responsibilities.

선언서 작성인: 
Applicant

(Signature) 신청공장의
인감

책임자/대표: 
Person in charge

(Signature)

책임자 또는 대표 
인감회사 세무번호 또는 신분증 번호: 

Company Tax ID No./ID
Number

주소: 
Address: 
중화민국 년 월 일

Date year month day
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6）제조방법 및 공정

번호 상표 명칭
(제품 명칭) INCI 명칭 Cas No. w/w% 기능

1 - Aqua 7732-18-5 42.7 용제

2
SP CRODASINIC 

LS30 MIT 
MBAL-LQ-(RB)

Aqua(70%) 7732-18-5
15.0 계면활성제

Sodium Lauroyl Sarcosinate(30%) 137-16-6

3 Dehyton® KE T IS
Aqua(63%) 7732-18-5

15.0 계면활성제
Cocamidopropyl Betaine(37%) 97862-59-4

4 Alpha-Step® PC- 48

Aqua(56%) 7732-18-5

8.0 발포제
Sodium Methyl 

2-Sulfolaurate(38%)
4016-21-1

Sodium Sulfate(4%) 7757-82-6
Disodium 2-Sulfolaurate(2%) 38841-48-4

5 Amilite GCK-12H
Aqua(70%) 7732-18-5

5.0 계면활성제Potassium Cocoyl Glycinate(21%) 301341-58-2
Potassium Cocoate(9%) 61789-30-8

6
HOSTAPON®CT 

PASTE
Sodium Methyl Cocoyl Taurate 12765-39-8 5.0 계면활성제

7 Lamesoft® TM Benz

Aqua(60.5%) 7732-18-5

3.0 펄 컨디셔너

Glycol Distearate(22%) 627-83-8
Coco-Glucoside(10%) 110615-47-9
Glyceryl Oleate(3%) 25496-72-4

Glyceryl Stearate(3%) 31566-31-1
Citric Acid(1%) 77-92-9

Benzoic Acid(0.5%) 65-85-0

8 Versathix™

PEG-150
Pentaerythrityl Tetrastearate(50%)

130249-48-8

2.6
리올로지 조

절제
Aqua(30%) 7732-18-5

PPG-2 Hydroxyethyl
Cocamide(20%)

201363-52-2

9 - Glycerin 56-81-5 2.0 보습제

10 VERSTATIL PC
Phenoxyethanol(90%) 122-99-6

1.0 방부제
Caprylyl Glycol(10%) 1117-86-8

11 - Fragrance - 0.5 향료

12 Phytexcell OAT

Glycerin(60%) 56-81-5

0.2 피부 컨디셔너
Butylene Glycol(15%) 107-88-0

Aqua(15%) 7732-18-5
Avena Sativa(Oat)

Kernel Extract(10%)
-

Total 100.0

제조공정 개요:
1. 순서대로 번호 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9를 믹서에 투입하고, 80℃까지 온도를 높여서 15분간 교반한 후에 

완전히 녹은 것을 확인하고, 40℃까지 냉각시킨다.

2. 순서대로 번호 7, 11을 믹서에 넣고, 5분간 교반한다.
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3. 번호 12를 믹서에 넣고, 5분간 교반한다.

4. 번호 10을 믹서에 넣고, 5분간 교반한다.

5. 공기를 뺀다.

6. 기포를 제거한다.

7. 반제품을 완성하고, 품질검사에 합격한 후에 후속 충진 및 라벨링을 진행한다.

제조공정 흐름도: 

순서대로 번호 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 
9를 믹서에 투입한다.

80℃까지 온도를 높이고, 완전히 녹을 
때까지 15분간 교반한다.

40℃까지 냉각
순서대로 번호 7, 11을 믹서
에 넣고, 5분간 교반한다.

번호 12를 믹서에 넣고, 
5분간 교반한다.

번호 10을 믹서에 넣고, 
5분간 교반한다.

공기 빼기 기포 제거
반제품 품질검사 
합격 후

충진라벨링완제품

7) 사용방법, 부위, 사용량, 빈도 및 사용자
- 사용방법, 부위 및 사용량: 적정량을 손에 덜어서 물에 묻히고 거품이 생길 때까지 비빈 후에 바디 클렌징을 

하고, 깨끗한 물로 거품이 남지 않을 때까지 씻어낸다.

- 사용 집단: 소비자에게 모두 적용하며, 특정한 사용집단이 없다.

- 사용 빈도: 매일 1회

8) 제품의 사용이상반응 자료
- 현재 본 제품은 어떠한 이상반응 사건도 보고되지 않고 있다. 이상영향과 심각한 이상영향 관련 자료가 있을 

경우, 본 제품정보파일(PIF)에 즉시 반영하고, 바로 안전자료 서명자에게 알려야 한다.
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Ⅱ. 품질자료

9) 제품 및 성분별 물리화학적 특성

완제품의 규격검사보고서
스킨케어 바디워시 완제품 CoA

측정항목 규격 실제 측정결과 측정방법
외관 크림형 크림형 육안확인

색상 흰색 불투명 펄감 있음 흰색 불투명 펄감 있음 육안확인

맛과 냄새 오렌지블로섬향 오렌지블로섬향 후각

pH (25°C에서) 6.5±0.5 6.6 교정이 끝난 pH 미터를 사용하고, 
pH 미터의 측정 방법에 따라 측정한다.

점도(25°C에서) 20, 000~30, 000 
mPa·s 24, 650 mPa·s 교정이 끝난 점도계를 사용하고, 점도계의 

측정 방법에 따라 측정한다.

밀도(25°C에서) 1.0±0.05 g/cm3 0.96 g/cm3 정량컵
미생물규격 총균수<1000cfu/g

검출되지 않아야 한다: 
대장균
황색포도상구균
녹농균
칸디나알비칸스

총균수 미검출
(10cfu/g)
대장균 음성
황색포도상구균 음성
녹농균 음성
칸디나알비칸스 음성

위생복리부의 식품약물관리서 109.07.28 
및 111.04.21에서 권장하는 측정방법을 
참고 한다- 화장품의 미생물 측정방법 
및 화장품의 칸디다 알비칸스의 측정
방법

측정인/일자 (서명 후 날짜를 기입하시오)

대조검사원/일자 (서명 후 날짜를 기입하시오)

성분별 물리화학적 특성
 AJP 화장품 주식회사 및 안전자료 서명자가 정리한 성분별 안전보건자료, 검사성적서 또는 기술자료

표는, 성분의 물리화학적 특성문서 파일에 보존한다(부록 1).
 안전자료 서명자가 상기 자료내용에 근거하여 정리한 성분별 물리화학적 특성은 아래와 같다:
 INCI 명칭: Aqua

Aqua CoA
측정항목 규격 실제 측정결과 측정방법

pH (25°C에서) 6.5~8.5 7.8 교정이 끝난 온라인(online) pH 미터를 사용
하여 측정한다.

전도율 (25°C에서) <10μS/cm 5.2μS/cm 교정이 끝난 온라인(online) 전도율계를 사용
하여 측정 한다.

미생물 규격 총균수<100cfu/mL 총균수 미검출
(<10cfu/mL);

환경보호서 환경검사소 공고의 수중 총균락수 
측정방법을 참고하여 측정 한다.

측정인/일자 (서명 후 날짜를 기입하시오)
대조검사원/일자 (서명 후 날짜를 기입하시오)
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10) 성분의 독성학 자료
- AJP 화장품 주식회사 및 안전자료 서명자가 조회, 수집/정리한 각 성분의 독성학 자료는, 헤어 염색-브라운

성분 독성학 자료문서 파일에 보존한다(부록 2).
- 안전자료 서명자가 상기 자료내용에 따라 정리한 성분별 독성학 자료는 아래와 같다:

1. INCI 명칭: Sodium Lauroyl Sarcosinate
· 불순물: 30%의 라우로일사르코신(Lauroyl Sarcosine)과 소듐라우로일사르코시네이트(Sodium Lauroyl 

Sarcosinate) 수용액의 니트로사민을 분석한다. 소듐라우로일사르코시네이트와 라우로일사르코신 중의 
N-니트로소사르코신(N-Nitrososarcosine)의 검출 한계는 각각 65ppb와 15ppb이다. 니트로사민
(Nitrosamines)이 검출되지 않았다. 1

· 급성독성: 소듐라우로일사르코시네이트, 코코일사르코신(Cocoyl Sarcosine)과 소듐코코일사르코시네이트
(Sodium Cocoyl Sarcosinate)는 랫드의 경구 투여 LD50이 4.2~6.0g/kg이다. 수컷과 암컷 
Sprague-Dawley 랫드는 위관영양법으로 1회 투여량 소듐라우로일사르코시네이트 5000mg/kg bw 
용액을 투여한다. 암컷 랫드 1마리는 당일 사망했다. 나머지 동물은 모두 임상증상이 관찰되지 않았고, 
경구 투여 소듐라우로일사르코시네이트 LD50>5000mg/kg bw이다. 1 ,2

· 반복투여독성: 각 그룹의 수컷 15마리, 암컷 15마리 Sprague-Dawley 랫드는 매일 위관영양법을 통해 
증류수에 녹인 소듐라우로일사르코시네이트 0, 30, 100 및 250mg/kg bw를 투여하고, 91 또는 92
일간 지속한다. 100 및 250mg/kg bw그룹의 수컷과 대조군은 체중 증가/감소를 비교하고, 중간 용량군은 
13주간 5주, 고용량군은 13주간 8주의 체중 감소가 통계학적 의미가 있었다. 100 및 250mg/kg bw 
용량군에서 절대 위중량(수컷), 위체중비와 위뇌 중량비(수컷과 암컷)은 통계학적으로 현저히 증가했고, 
하나의 위벽 두께 증가와 비선형 위점막 황색 변색이 있었으며, 조직 병리학에서 이 대상군의 암컷과 
수컷 선형 위점막의 편평세포 증식, 과도한 각화/각화 부전, 염증과 부종 발생률 및 심각성이 증가했다. 
통계학적 및 대조값에서 현저한 차이가 있는 기타 여러 기관의 중량은 독성학적 의미가 있다고 판단
되지 않으며, 혈액학 또는 임상화학 매개변수는 독성학적으로 현저한 변화가 없고, 관련된 사망률 
보고는 없다. 최대무독성량(No Observable Adverse Effect Level, NOAEL), 최소독성용량
(Lowest Observable Adverse Effect Level, LOAEL)과 무관찰영향수준(No-Observed Effect 
Level, NOEL)은 각각 30, 100 및 250mg/kg bw/day이다. 1

· 피부 부식성/자극성: 체외 피부 부식 인체피부모형 시험에서 재건한 인체 표피를 사용해서 소듐라우
로일사르코시네이트의 자극성(OECD Guideline 431)을 평가한다. 20mg은 0.9% 염화나트륨 용액 시험
재료에서 조직에 3, 60 또는 240분간 사용하고, 3-(4, 5-디메틸티아졸-2-기)-2, 5-디페닐테트라졸륨브
로마이드(MTT) 흡수량으로 조직활력을 측정하고, 소듐라우로일사르코시네이트는 재건한 인체 표피에 
대해 부식성이 없다. 소듐라우로일사르코시네이트는 20~30% 용액, 2%의 제제 농도 또는 순수 분말 
형식으로 투약 시에 토끼의 잇몸과 구강 점막에 대해 자극성이 없다. 1, 2

· 피부 감작성: 0.01% 소듐라우로일사르코시네이트 수용액은 기니피그의 피부에 대해 감작성을 유발하지 않았다. 
· 돌연변이 유발성/유전 독성: 평판 혼합시험법(Plate Incorporation)과 반점 시험(spot test)으로 

소듐라우로일사르코시네이트에 대해 5가지 살모넬레 티피무리움 균주에 대해 시험을 진행하고, 돌연변이 
유발성이 없다고 인정되었다. 이밖에 인간 백혈구 세포와 V79 중국 햄스터 세포를 사용하는 코밋 테
스트 결과를 보면 소듐라우로일사르코시네이트가 이중 가닥 DNA 손상을 유도하지 않지만, 이 화합물은 
세포독성이 있음을 보여준다. 1, 2

· 생식/발육 독성: Sprague-Dawley 랫드에서 소듐라우로일사르코시네이트(순도 95%)에 대해 1가지 출산 
전 발육 독성 연구(OECD Guideline 414)를 진행했다. 27그룹 27마리 임신 암컷 랫드는 5-10일차에 
매일 0, 30, 100 및 250mg/kgbw/day 증류수에 있는 시험품관으로 투약하고, 임신 20일차에 동물을 
희생시켰다. 소듐라우로일사르코시네이트는 배아독성 또는 기형유발성이 없다. 대조군과 비교하여 중간 용량
군과 고용량군의 임신기간에는 임신한 암컷 랫드의 체중이 증가, 감소했다. 임신 8-11일차와 14-17일차 
사이에 고용량군의 사료 소모량이 감소했고, 이러한 감소는 통계학적 의미가 있다. 연구기간에 고용량 
시험군 암컷 랫드 2마리가 사망했다. 1마리는 임신 10일차, 다른 1마리는 임신 18일차 1회였다. 임신 
18일차에 사망한 암컷 랫드는 위의 비선체 영역에 탈피가 있었고, 사망한 7명 태아의 우측 자궁각에 
탈피가 있었고, 고용량 암컷은 연구 종료 시에 희생된 이후 위의 비선체 영역에 탈피가 있었음이 발견
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되었다. 저용량 또는 중간 용량군에서는 이러한 현상이 관찰되지 않았다. 소듐라우로일사르코시네이트 
NOAEL(모체 독성), LOAEL(모체 독성)과 NOEL(발육 독성)은 각각 30, 100과 ≥250mg/kg 
bw/day이다. 1, 2

· 경피 흡수: 연구자는 소듐라우로일사르코시네이트를 PBS에 완전히 녹이고, 인체 시체 피부 표피로 
소듐라우로일사르코시네이트의 루시페린 경피 전달의 영향을 검사한다. “경피 흐름이 매우 소폭으로 
증가” (0.061±0.013μg)한다는 것만 관찰된다. 1

· 독성동태학: 소듐라우로일사르코시네이트를 랫드의 치아, 구강점막과 혀에 사용하고, 투약 후에 방사성 
표기[14C]의 평균 분포는 각각 치아의 1.12%, 구강점막의 2.22%와 혀의 2.95%이다. 24시간 이후에 
평균 분포는 치아 0.79%, 구강점막 0.92%, 혀 0.57%, 간 1.6%, 신장 0.8%, 분변 1.8%와 소변 
42.2%이다. 데이터에 따르면 소듐라우로일사르코시네이트는 구강조직에 흡수되지 않고, 삼켜져서 혈액에 
흡수되며, 대략 34%의 방사성 표기가 4시간 내에 소변으로 배출되고, 24%를 24시간 내에 배출된다는 
점을 보여준다. 1, 2

· 인체 데이터: 여성 환자 1명의 손, 얼굴, 목 부위에 급성 심각한 습진반응이 발생했고, 해당 반응은 
사용한 손비누와 관련이 있다. 개방되고 밀폐되지 않은 피부 반점 시험이 제품에 대해 +3 홍반 기포 
반응을 일으킨 이후에 일부 개별적인 성분에 대해 피부 반점 시험을 진행한다. 보고에 따르면 30% 
소듐라우로일사르코시네이트는 무균 수용액에서 +3 홍반 기포 반응을 일으킴을 보여준다. 피험자 2명은 
비누와 소듐라우로일사르코시네이트를 사용해서 피부 반점 시험을 진행하고, 음성 결과를 얻었다. 다른 
보고에 따르면 환자 1명은 손 부위 피부염이 재발한 여성 환자는 반밀폐형으로 소듐라우로일사르코시네
이트를 함유한 액체 청결제를 사용하고 양성 반응이 나타났다. 0.1, 0.5 및 1% 소듐라우로일사르코시
네이트 수용액을 사용한 후속 반점 시험에서 양성 반응이 관찰되었다. 98시간일 때 이러한 농도에서의 
점수는 각각 “–”, “+/-” 및 “+”이다. 1, 2

· 기타 안전자료: 화장품 성분 심사 전문가그룹(Cosmetic Ingredient Review, CIR)은 과학 데이터를 평가
하고 결론을 얻었으며, 코코일사르코신, 라우로일사르코신, 미리스틸사르코신, 올레일사르코신, 스테아릴
사르코신, 소듐코코일사르코시네이트, 소듐라우로일사르코시네이트, 미리스틸사르코시네이트, 코코일사르
코신암모늄과 라우로일사르코신암모늄은 클렌징형 제품에 안전하게 사용할 수 있고, 씻어내지 않아도 되는 
제품은 농도 5% 미만에서 안전하게 사용할 수 있다. CIR 전문가는 현재 데이터가 사르코신과 사르코
시네이트를 흡입할 수 있는 제품에 사용하는 안전성을 확정하기에 부족하다고 판단한다. CIR 전문가
그룹은 이러한 성분이 니트로사민을 쉽게 형성할 수 있다고 경고한다. CIR 전문가그룹은 또한 사르
코신이 니트로소화되어 N-니트로소사르코신(N-Nitrososarcosine)를 형성할 수 있고, 이는 잠재적인 발암 
화합물임을 지적했다. 따라서 이러한 성분은 N-니트로소 화합물(N-Nitroso compounds)을 형성할 수 
있는 화장품과 개인 케어 제품에 응용해선 안 된다. 3

· 참고자료: 
1. Amended Safety Assessment of Fatty Acyl Sarcosines and Sarcosinate Salts as Used 

in Cosmetics. International Journal of Toxicology 2021, Vol. 40(Supplement 2) 117S–
133S. CIR, 2021.

2. Amended Safety Assessment of Sarcosines and Sarcosinate Amides as Used in 
Cosmetics. CIR, 2016.

3. Cosmetics Info 홈페이지:
https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sodium-lauroyl-sarcosinate/  

2. INCI 명칭: Cocamidopropyl Betaine
· 불순물: 코카미도프로필베타인(Cocamidopropyl Betaine, CAPB)과 관련된 이물질은 생산과정 중의 반응물과 

중간체이며, 아미도아민(Amidoamine), 모노클로로아세트산나트륨(Sodium Monochloroacetate)과 
디메틸아미노프로필아민(3,3-Dimethylaminopropylamine, DMAPA)을 포함한다. 제조업체에 따라 
잔류 아미도아민과 3,3-디메틸아미노프로필아민의 범위는 각각 0.3%~3.0% 및 0.0003% ~0.02%이다. 1

· 급성독성: 위관영양법을 통해 10마리(암컷 5마리, 수컷 5마리) Wistar 랫드 그룹에 대한 투약 용량은 
각각 5.00, 6.30, 7.94 및 10.00mL/kg이며, pH 값 5.5의 희석하지 않은 30% 활성 코카미도프로필베타



 수출절차서 대만편   111

인이다. 랫드를 14일간 관찰하고, 경구 투여 LD50은 7.97g/kg bw(1.07g/mL의 밀도에 따라 계산)
이며, 신뢰 가능 범위는 6.93~9.17g/kg bw이다. 모든 용량군의 랫드는 투약 이후 약 20분부터 활동이 
감소하기 시작하고, 신체 자세가 이상해지며, 협조 장애, 청색증, 설사와 체온 저하가 나타나며, 24시간 
지속된다. 모든 그룹의 생존 랫드 체중은 36~45g 증가했고, 외관과 행동은 정상이다. 부검 시에 위와 장 
점막이 붉어졌음이 관찰되었다. 미국화학위원회는 수컷과 암컷 CD 랫드(암수 각 5마리/체중 
200~232g)를 사용해서 31% 활성 코카미도프로필베타인에 대해 진행한 급성 피부 독성 연구를 정리
했다. 동물 등, 허리 부위의 표면에 2.0g/kg bw를 사용하고, 시험영역을 밀폐하며, 24시간 후에 
드레싱을 제거하고, 온수로 영역을 씻어내고 닦는다. 매일 처리 영역의 피부 자극현상을 검사하고, 
14일간 지속한다. 1, 8 및 15일차에 랫드에 대해 무게를 측정한다. 15일차에 랫드에 대해 부검을 진행한다. 
계획 이외의 사망이 발생하지 않았고, 전신 독성의 임상증상이 관찰되지도 않았으며, 부검 시에 이상이 
관찰되지 않았다. 2일차에 경미하거나 명확한 홍반이 관찰되었고, 3일차에 수컷 3마리와 모든 암컷은 
확실하게 홍반이 계속 존재하고, 6일차에는 모두 사라졌다. 4일차와 5일차에 랫드 6마리에서만 탈피(허물 
벗기) 또는 과도한 각화가 나타났다. 31% 코카미도프로필베타인 LD50>2.0g/kg bw이다. 1

· 반복투여독성: 수컷 10마리와 암컷 10마리 Crl: CF(SD)BR Sprague-Dawley 랫드 그룹은 매일 경구 
투여를 통해 10mL/kg 코카미도프로필베타인 증류수(농도 알 수 없음)을 주고, 0, 250, 500 또는 
1000mg/kg bw/day 용량을 각각 시험하고, 92일간 지속한다. 매일 임상증상을 기록하고, 매주 1회 
체중과 사료 소모를 기록한다. 투약 전에 대조군과 1000mg/kg bw/day 용량군으로 안과 검사를 진행
하고, 치료 마지막 주에 모든 그룹에 대해 안과 검사를 진행한다. 치료 마지막 주에 모든 랫드 혈액과 
소변 샘플을 수집하고, 연구 중지 시에 생존한 랫드를 희생시키고, 완전한 부검을 진행한다. 대조군과 
1000mg/kg bw/day 용량군 랫드의 선택 조직에 대해 조직 병리학 검사를 진행한다. 1000mg/kg 
bw/day 군의 위에서 관련된 조직 병리학 변화가 관찰되었기 때문에 250 및 500mg/kg bw/day 그룹의 
위에 대해서도 현미경 검사를 진행한다. 연구과정에서 어떠한 성별의 용량 시험에 관련된 사망 또는 
영향이 관찰되지 않았다. 부검을 보면 고용량군 수컷 1마리와 암컷 1마리의 위바닥과 심장 영역에 
궤장이 있었다. 현미경 검사에서 비선형 위염이 1000mg/kg bw/day 그룹 랫드 수컷 6마리와 암컷 
3마리 및 500mg/kg bw/day 그룹 랫드 수컷 2마리와 암컷 2마리에서 발견되었고, 250mg/kg 
bw/day 용량군에서 이러한 현상이 관찰되지 않았다. 기타 시험 용량과 관련된 영향은 관찰되지 않았고, 
해당 연구에서 해당 코카미도프로필베타인 랫드 아만성(90일) 연구의 무관찰영향수준 NOEL이 
250mg/kg bw/day라는 결론을 얻었다. 1

· 피부 자극성: 각 항목 연구에 따르면 전체 농도(30% 활성) 코카미도프로필베타인 용액이 경미한 자극성이
지만, 50%의 희석액은 무자극성이라는 점을 보여준다. 1

· 피부 감작성: 접촉성 감작에 대한 문헌에서는 샴푸, 바디워시, 바디워시와 액체비누 등의 클렌징 제품
에서 코카미도프로필베타인은 화장품 감작과 관련이 있다고 밝혔다. 이러한 제품에 대해 반점 감작성 
시험을 진행하면 위양성과 위음성 반응을 일으킬 수 있기 때문에 저자는 코카미도프로필베타인을 단독으로 
시험해야 한다고 권장한다. 저자는 코카미도프로필베타인을 미용사와 화장사 계열 시험에 포함시키고, 
상업적인 코카미도프로필베타인 사용농도(1%는 물에서 약 0.3% 활성)의 일종의 경계성 자극물임을 
파악하도록 권장하며, 모든 반점 시험의 양성 반응이 모두 코카미도프로필베타인에 대해 예민하지는 
않다. 다른 Mowad는 접촉성 감작 문헌에 대해 코카미도프로필베타인을 2004년의 “연도 접촉성 감작원”
으로 서술했다고 논평했다. 코카미도프로필베타인에서 불순물은 감작 반응을 일으킬 수 있기 때문에 저자는 
코카미도프로필베타인 시험 진행 시에 아미노아민과 DMAPA의 피부 부착시험을 동시에 진행하도록 권장
한다. 저자는 아미도아민(AMIDOAMINE) 또는 3,3-디메틸아미노프로필아민 (DMAPA) 검사에서 양성을 
보인 환자에 대해 코카미도프로필베타인을 포함한 제품 사용을 피해야 한다고 추가적으로 권장한다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: 미국화학위원회는 살모넬라 티피무리움 균주 TA1535, TA1537, TA1538, 
TA98 및 TA100을 사용해서 진행한 코카미도프로필베타인(농도는 설명하지 않음)에 대사 활성화 돌연
변이 유발성 시험결과 유무를 정리했다. 시험농도는 1, 4, 16, 64 또는 256mg/plate(S-9 활성화 
없음)와 4, 16, 64, 256 및 1024mg/plate(S-9 활성화 있음)로 시험을 진행한다. 대사 활성화 
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유무에 상관없이 코카미도프로필베타인은 돌연변이 빈도가 증가하지 않았고, 돌연변이 유발성이 없었다. 1

· 광독성: 사람 참여자 30명이 3.0% 활성 코카미도프로필베타인 수용액의 접촉성 광감작 유도 가능성을 
시험한다. 유도 시험기간에 11명의 동시에 UVA와 피부 최저 홍박 유발 용량 (minimal erythema 
dose, MED) UVB 조사(출처 스펙트럼 설명하지 않음)를 받은 참여자가 받은 조사 부위에 경미~중간 
정도의 홍반 반응이 발생했고, 이러한 반응은 UVB 조사 노출로만 비롯된다. 본 연구에서 코카미도프
로필베타인은 광감작제가 아니다. 1

· 기타 안전자료: 화장품 성분 심사(CIR) 전문가그룹은 코카미도프로필베타인 및 관련 아미프로필베타인
(Amidopropyl Betaine) 성분의 안전성을 여러 차례 평가했다. 1991년, CIR 전문가그룹은 기존에 
발표한 과학문헌을 심사하고, 코카미도프로필베타인이 기존 문헌에서 보고한 사용용량에서 워시형 화장품
에 안전하게 사용할 수 있다는 결론을 얻었다. 비교적 높은 사용 농도에서 피부를 자극할 수 있지만, 
CIR 전문가그룹은 장시간 피부에 머무르는 화장품(즉, 씻어내지 않아도 되는 제품)에 대해 코카미도프
로필베타인의 농도는 3%를 초과하지 않아야 한다고 권장한다. 코카미도프로필베타인
(Cocamidopropyl Betaine, CAPB) 사용수량이 대폭 증가했다는 정보에 따라(스프레이형 제품의 새
로운 용도 및 클렌징 제품을 사용한 환자에 감작성 피부 반응이 나타난 보고 포함) 2012년 CIR 전
문가그룹은 코카미도프로필베타인과 기타 관련된 아미프로필베타인을 심사했고, 주요 조사는 코카미
도프로필베타인 및 기타 관련된 아미프로필베타인에 3,3-디메틸아미노프로필아민(DMAPA)과 아미드
아민의 존재 유무에 관련되어 있고, 3,3-디메틸아미노프로필아민과 아미도아민은 때론 피부 감작 반응
을 발생시킨다. 반면 CIR 전문가그룹이 심사한 문헌을 보면 3,3-디메틸아미노프로필아민과 아미노아
민의 용량 저하 시에 감작 반응의 인원수도 감소했다. 이미 발표한 과학문헌 심사를 바탕으로 CIR 전문
가그룹은 화장품에서 코카미도프로필베타인 및 관련된 아미프로필베타인을 사용하는 것이 안전하고, 배합
된 제제는 감작을 일으키지 않는다는 결론을 얻었다. 코카미도프로필베타인 및 관련된 아미프로필베타
인 성분은 니트로사민의 부산물을 형성할 수 있다. 니트로사민은 아민(예: 식품의 단백질 또는 화장품 
성분에서의 아민 측기)와 소위 니트로소화제(예: 식품에서 방부제로서의 아질산염) 반응으로 형성한 
유기물질이다. CIR 전문가그룹은 코카미도프로필베타인 및 관련된 아미프로필베타인을 니트로소화제가 
포함된 제품에 사용하지 않도록 권장한다. 2

· 참고자료: 

1. Final Report of the Cosmetic Ingredient Review Expert Panel on the Safety 
Assessment of Cocamidopropyl betaine(CAPB). International Journal of Toxicology 
31(Supplement 1) 77S-111S. CIR, 2012.

2. Cosmetics Info 홈페이지:https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/cocamidopropyl-betaine/  
3. INCI 명칭: Sodium Methyl 2-Sulfolaurate

소듐메틸2-설포라우레이트(Sodium Methyl 2-Sulfolaurate)은 관련 독성한 관련 데이터가 밝혀지지 
않았고, 구조식: C13H25NaO5S에 따라, Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, 
sulfonated, sodium salts(C13H25NaO5S - C19H37NaO5S, mono sodium salts) 관련 독성학 정보를 
교차 참조했다.
· 급성독성: OECD 402과 EU 방법 B.3에 따라 연구를 진행하고, Fatty Acids, C12-18(even 

numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts의 Sprague-Dawley 랫드에서의 급성 피부 
독성을 평가한다. 랫드 10마리 1그룹(수컷 5마리와 암컷 5마리)는 2000mg/kg bw 용량으로 완전한 
피부에서 24시간 반밀폐 피부 반점 시험을 진행한다. 시험 14일 이후 랫드를 관찰한 후에 동물을 희생
하고 대체적인 병리 검사를 진행한다. 연구기간에 동물 사망이 없고, 전신 독성 현상이 발견되지 않았으며, 
피부 자극 현상은 매우 경미~명확한 홍반, 매우 경미한 부종, 피부 모세혈관 약간 출혈, 탈피와 피부 
탄력 상실이다. 투약 후 3~7일차에 사용부위 표현은 정상이다. 연구기간에 모든 랫드는 예상되는 체중 
증가가 나타났다. 단, 암컷 동물 1마리가 1주차에 체중이 저하되고, 2주차에 체중이 증가한 부분은 
예외로 한다. 부검 시에 이상 현상이 발견되지 않았다. Sprague-Dawley 랫드에서 Fatty acids, 
C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 급성 피부 치사 용량 
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LD50은>2000mg/kg bw로 확정된다. 1

· 반복투여독성: 위관영양법을 통해 15, 150 및 1000mg/kg bw/day의 용량으로 연속 28일간 3개 
그룹 Sprague-Dawley CD 계열 랫드(그룹당 수컷 5마리와 암컷 5마리)에게 Fatty acids, 
C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts를 경구 투여한다. 수컷 5
마리와 암컷 5마리 대조군은 증류수만 투여한다. 연구기간에 임상 징후, 체중 및 음식물과 물의 
소모를 모니터링한다. 모든 동물의 혈액학과 혈액화학을 평가하고, 대체적인 부검 및 조직병리학 평가를 
진행한다. 결과를 보면 비선형 위상피의 극층 비대 및 과도한 각화가 발생했지만, 동물 건강에 심각한 
손해를 입힌다는 것을 뜻하지는 않으며, 관찰되지 않은 이상반응 용량(NOAEL)은 150mg/kg 
bw/day로 확정한다. 1

· 피부 자극성: OECD 404 및 EU B.4 방법에 따라 진행한 연구에서 물로 습윤시킨 Fatty Acids, 
C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 시험품은 반밀폐 조건에서 
뉴질랜드 흰토끼 3마리의 털을 제거한 등에 4시간 동안 사용한다. 4시간 이후 증류수에 적신 솜으로 
피부를 가볍게 닦고, 남아 있는 모든 시험물을 제거한다. 패치를 제거하고 약 1시간, 24, 48 및 72시간 
이후에 시험부위에 원발성 자극이 있는지 여부를 검사하고, Draize 평점표에 따라 평점을 진행한다. 
패치 제거 이후 1시간, 24시간 및 48시간에 해당 관찰시험 피부 부위에서 흰토끼 1마리의 시험 피부 
부위에서 매우 경미한 홍반을 관찰했다. 모든 시험 중에 72시간 이후에 어떠한 영향이 발견되지 않았다. 
패치를 제거하고 1시간 이후에 흰토끼 2마리의 시험 피부 부위에서 매우 경미한 부종이 발견되었지만, 
24시간의 관찰에서는 나타나지 않았다. 본 연구에 따라 Fatty Acids, C12-18(even 
numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts는 피부 자극물로 분류되지 않았다. 1

· 피부 감작성: OECD 406과 EU 위원회 명령 92/69/EEC(Magnusson & Kligman 최대화 시험) B6 방법에 
따라 진행한 연구에서 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts의 
기니피그에서의 피부 감작 잠재력을 연구하고, 시험 기니피그 20마리와 대조 기니피그 10마리를 주요 
연구에 사용했다. 육안검사 결과에 따라 유도단계와 활성화 단계의 Fatty acids, C12-18(even 
numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 시험농도는 다음과 같이 선택한다. 증류수 
중의 0.1 %w/v는 피내 유도 및 국부 유도를 진행하고, 결과를 보면 2/19(11 %)의 시험동물에서 
반응이 발생했다고 나온다. 따라서 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, 
sulfonated, sodium salts가 감작물로 분류되지 않았다는 결론을 얻었다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: 체외 세균 역돌연변이 시험(OECD 471 and EU Method B.14)에 따라 
모든 용량의 Fatty acids, C12-18(even numbered)- methyl esters, sulfonated, sodium 
salts, 모든 세균 균주는 대사 활성화 유무에 상관없이 모두 회복 균락수량의 현저한 증가를 기록하지 않았고, 
비돌연변이성의 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium 
salts이다. 체외 염색체 이상시험(OECD 473 and EU Method B.10)에 따라 간효소 대사계통의 존재
유무에 상관없이 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium 
salts가 독성학에서 이상이 있는 세포 또는 배수 체세포가 현저한 빈도로 증가하고, 체외에서 인체세포에 
대해 DNA 균열성을 일으키지 않았음이 증명되며, 돌연변이 유발성이 없다. 1

· 생식독성: Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 유사
물로 OECD 422로 연구를 진행하는 중에 위관영양법을 통해 Crj: CD(SD) IGS 랫드(동물 10마리/성
별/dose)에 대해 0, 5, 20, 80 또는 300mg/kg bw/day로 시험을 진행한다. 전체 교배 및 임신 기간에 
수컷은 교배 전 14일차부터 47일간 투약하고, 암컷은 교배 전 14일차부터 수유 4일차까지 42-45일간 
투약한다. 발정주기, 교배 지수, 임신 길이, 황체 수량에 대해서는 화합물 관련 영향이 없다. 수유 0일
차와 4일차에 마우스에서 화합물 대수량, 성별비, 체중 또는 생존력의 영향이 감지되지 않았다. 수유기간에 
사망한 마우스와 희생이 예정된 마우스 중에서 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl 
esters, sulfonated, sodium salts 유사물 사용으로 인한 것으로 분류할 수 있다고 인정되는 이상발견이 
관찰되지 않았고, 모든 그룹의 마우스 중에서도 외부 또는 내부 기형이 발견되지 않았다. 이러한 발견을 
바탕으로 수컷과 암컷 랫드의 생식/발육 독성에서 관찰되지 않은 이상반응 용량 NOAEL은 
300mg/kg bw/day(시험의 최고 용량)로 인정되었다. 1



114   

· 참고자료: 
ECHA 등록서류 홈페이지: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/23426/7/3/4 

4. INCI 명칭: Sodium Sulfate
· 급성독성: OECD 423 방법에 따라 연구를 진행하고, 황산나트륨(Sodium Sulfate)의 Wistar 랫드에 

대한 급성 경구 독성을 평가한다. 금식(17-20시간) 후에 1그룹 암컷 랫드 3마리(대조 없음)는 위관영양
법을 통해 2000mg/kg 황산나트륨을 포함한 폴리에틸렌글리콜(PEG 300) 용액 1개 제제를 투여한다. 
투약 후 48시간 동안 관련된 임상증상 또는 황산나트륨 관련 사망이 발견되지 않았고, 다른 그룹 암컷 
랫드 3마리(대조 없음)는 1번째 그룹과 동일하다. 모든 랫드 6마리를 15일간 관찰하고, 체중 또는 전체 
병리학에 대한 영향이 관찰되지 않았다. 랫드 1마리는 투약 후 즉시 위관 영양 절차로 인해 사망했고, 
이는 황산나트륨 처리와 무관하며, 이 연구에 따라 암컷 랫드 시험의 황산나트륨 LD50>2000mg/kg
이다. 1, 2

· 반복투여독성: 경구 투여 4~6g/day 황산나트륨의 인간 피험자(결장 용종 병력 있음)에 대해 14일간 
연구를 진행하고, 그 결과 불리한 영향이 발생하지 않았다. 4주간의 반복용량 연구 중에 수중에서 임의로 
황산나트륨을 경구 투여한 수유기 새끼돼지에 대해 관찰하고, 결과는 다음과 같다. 1800mg/L 황산나트
륨의 물 섭취량이 증가하고, 600, 1200 및 1800mg/L 황산나트륨의 설사 발생률이 증가했지만, 이러한 
농도에서 성장속도에 대해서는 부정적인 영향이 없고, 사망률도 증가하지 않았다. 토끼에 대해 3개월의 
반복용량을 진행하는 피부 독성 연구기간에 경피투약 황산나트륨(2mL/kg bw/day, 16%w/w)은 임상
증상과 사망률, 체중 및 체중 증가, 장기 무게 및 대체적인 병리학에 대해 모두 영향이 없다. 혈액학 
결과는 생물학적 의미가 없으며, 조직병리학 결과를 보면 유일하게 시험과 관련된 피부 손상은 아급성 
피부염이다. 1, 2

· 피부 자극성/감작성: 피부 자극과 감작 시험 중에 OECD 411-아만성 피부 독성과 유사한 방법으로 90일
간의 피부 독성 연구를 진행하고, 황산나트륨의 뉴질랜드 흰토끼에 대한 영향을 확정한다. 토끼 8마리가 
2mL/kg bw/day의 16%(w/w) 황산나트륨에 경피 노출되었을 때 경미~중간 정도의 아급성 피부염이 
발생했는데, 이는 LOAEL 값으로 인정된다. 본 연구에서 대조 토끼 3마리는 경미한 아급성 피부염이 
발생했다. 4시간의 밀폐 패치 적용시험 중에 500mg 황산나트륨의 집토끼에 대해 자극성이 없음을 확정
했다. 50% 황산나트륨(PEG 300 중에)의 활성화 용량을 사용한 기니피그 최대화 시험(Guinea Pig 
Maximization Test, GPMT)에서 황산나트륨은 쉽게 감작되지 않는다고 판단된다. 1, 2

· 돌연변이 유발성/유전 독성: 황산나트륨을 사용해서 살모넬라 티피무리움(5000mg/plate [4회 희석]), 
중국 햄스터 폐섬유세포 V79(1420.0mg/mL)와 마우스 림프종 L5178Y 세포(1420mg/mL)에 대해 
연구를 진행하고, 유전자 독성과 세포 독성에 대해 음성이 나타났다. 중국 햄스터 폐섬유세포 검사 
역시 배수 체세포에 대해 음성이 나타났다. 황산나트륨은 돌연변이 유발성 및 유전 독성이 없다. 1, 2

· 생식/발육 독성: 수컷과 암컷 랫드 중에 1000mg/kg bw/day에 달하는 황산나트륨 용량을 위관영양
법을 통해 투약하고, 묽은 변 이외에 이상 결과가 없다. 또 다른 랫드에 대해 진행한 위관영양법을 통해 
1000mg/kg bw/day에 달하는 황산나트륨을 투여한 연구에서 이상 결과가 발견되지 않았고, 생식/발육 
독성 종점을 보고한 NOEL은 1000mg/kg bw/day이다. 1, 2

· 독성동태학: 인간 피험자 중에 실험을 진행해서 황산나트륨 경구 투여 후에 소변의 유리황산염 회수율을 
측정한다. 18.1g 황산나트륨 십수화물 단일 용량 또는 4등분을 나눠 투약하고, 투약 후 24 및 72시간 
소변에서 검사된 황산염은 각각 36.4% 및 53.4(1회 투약)와 43.5% 및 61.8%(여러 차례 투약)이며, 
단일 용량 18.1g 황산나트륨을 투여한 피험자는 투약 후 2~24시간에 심각한 설사가 나타났다. 1, 2

· 인체 데이터: 인간 피험자(건강인 5명, 천식 환자 5명)이 황산나트륨 에어로졸(질량 중앙값 공기역학 
직경은 0.5mm)에 노출시키고, 농도는 3mg/m3, 10분간 지속한다. 결과를 보면 대조군 염화나트륨과 
비교하여 황산나트륨에 노출된 이후 1시간 내의 폐기능에 차이가 없었지만, 천식 환자 2례의 강제 
호기량(forced exhalation volume, FEV1)이 15%~20% 감소했다. 이후 황산나트륨 에어로졸
(3mg/m3, 10분 지속, 노출 3시간 이후에 폐기능 측정, 기록)에 노출시켜 진행한 인간 피험자(건강인 
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6명, 천식 환자 6명) 시험에 대해 대조군 염화나트륨과 비교하고, 폐기능에 대해 불리한 영향이 없었다. 
천식 환자 2명은 황산나트륨 또는 염화나트륨에 노출된 이후 강제 호기량 FEV1이 15%~20% 감소했다. 
농도 150mg/m3에 달하는 황산나트륨 분진에 직업적으로 노출되는 작업자에 대해 심폐, 위장 또는 
간/신장 매개변수를 측정 시, 일반적인 상황과 비교하여 장기적인 노출(2개월~31년)에 관련된 이상이 
발견되지 않았다. 이밖에 폐기능, 혈청 황산염, 칼슘과 전해질은 모두 정상이다. 1, 2

· 기타 안전자료: 황산나트륨의 안전성 평가 시, CIR 전문가그룹은 보편적으로 안전하다고 여겨지는
(Generally Recognized As Safe, GRAS) 상태에 따라 다수 연구의 필요를 배제한다. 이밖에 제출한 
피부 자극 및 감작 데이터는 CIR 전문가그룹이 이미 발표된 문헌에 대해 이러한 연구가 부족할 것이
라는 우려를 해결한다. CIR 전문가그룹은 이러한 데이터가 황산나트륨이 클렌징형 레시피에서 안전하다는 
결론을 얻기에 충분하다고 판단한다. 반면 그 중에 일부 레시피는 피부 패치 시험조건에서 자극이 발생
하기 때문에 CIR 전문가그룹은 황산나트륨을 유지형 제품에서 사용량을 1%로 제한한다. 3

· 참고자료: 
1. Final Amended Safety Assessment of Sodium Sulfate as Used in Cosmetics. 

International Journal of Toxicology 2021, Vol.40(Supplement 1) 86S –94S. CIR, 2021.
2. Final Amended Safety Assessment of Sodium Sulfate as Used in Cosmetics. CIR, 2016.
3. Cosmetics Info 홈페이지: https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sodium-sulfate/ 

5. INCI 명칭: Disodium 2-Sulfolaurate
다이소듐2-설포라우레이트(Disodium 2-Sulfolaurate)은 관련 독성학 시험 데이터가 없으며, 구조식: 
C12H22Na2O5S에 따라, Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, 
sodium salts(C12H22Na2O5S - C18H34Na2O5S disodium salts) 관련 독성학 정보를 교차 참조한다.
· 급성독성: OECD 402와 EU 방법 B.3에 따라 연구를 진행하고, Fatty acids, C12-18(even 

numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts의 Sprague-Dawley 랫드에서의 급성 피부 
독성을 평가한다. 랫드 10마리 1그룹(수컷 5마리와 암컷 5마리)은 2000mg/kg bw의 용량으로 완전한 
피부에서 24시간 반밀폐 피부 패치 시험을 진행한다. 시험 14일 이후 랫드를 관찰하고, 동물을 희생
해서 대체적인 병리 검사를 진행한다. 연구기간에 동물 사망이 없고, 전신 독성 현상이 발견되지 않았
으며, 피부 자극의 현상은 매우 경미하고 명확한 홍반, 매우 경미한 부종, 피부 모세혈관의 경미한 출혈, 
탈피와 피부 탄력 상실이다. 투약 후 3~7일차까지 사용부위 표현은 정상이다. 연구기간에 모든 랫드는 
예상되는 체중 증가가 나타났으며, 예외적으로 암컷 1마리 동물이 1주차에 체중이 감소하고, 2주차에 
체중이 증가했다. 부검 시 이상을 발견하지 않았다. Sprague-Dawley 랫드 중에서 Fatty acids, 
C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 급성 피부 치사 용량 
LD50은>2000mg/kg bw로 확정된다. 1

· 반복투여독성: 위관영양법을 통해 15, 150 및 1000mg/kg bw/day의 용량으로 연속 28일간 3그룹 
Sprague-Dawley CD 계열 랫드(그룹별 수컷 5마리와 암컷 5마리)에게 Fatty acids, 
C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts를 경구 투여한다. 수컷 
5마리와 암컷 5마리 대조군은 증류수만 투여한다. 연구기간에 임상 징후, 체중 및 음식과 물의 소모를 
모니터링한다. 연구 종료 시에 評估모든 동물의 혈액학과 혈액화학을 평가하고, 대체적인 부검 및 조직 
병리학 평가를 진행한다. 결과를 보면 비선형 위상피의 극층 비대 및 과도한 각화를 보여주지만, 동물 
건강에 심각한 손해를 입힌다는 뜻은 아니며, 관찰되지 않은 이상반응 용량(NOAEL)을 150mg/kg 
bw/day로 확정한다. 1

· 피부 자극성: OECD 404 및 EU B.4 방법에 따라 진행한 연구 중에 물로 적신 Fatty acids, 
C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 시험품을 반밀폐 조건 
하에서 뉴질랜드 흰토끼 3마리의 제모한 등 부위에 24시간 동안 사용한다. 4시간 후에 증류수에 적신 
솜으로 피부를 가볍게 닦아내고, 모든 잔여 시험물을 제거한다. 패치를 제거하고 약 1시간 및 24, 48 
및 72시간 후에 시험부위에 원발성 자극이 존재하는지 검사하고, Draize 평점표에 따라 평점을 진행
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한다. 패치를 제거하고 1시간, 24시간 및 48시간 후에 해당 관찰시험 피부 부위에서 흰토끼 1마리의 
시험 피부 부위에서 매우 경미한 홍반을 관찰했다. 모든 시험 중에 72시간 이후에 어떠한 영향이 발견
되지 않았다. 패치를 제거하고 1시간 이후에 흰토끼 2마리의 시험 피부 부위에서 매우 경미한 부종이 
발견되었지만, 24시간의 관찰에서는 나타나지 않았다. 본 연구에 따라 Fatty Acids, C12-18(even 
numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts는 피부 자극물로 분류되지 않았다. 1

· 피부 감작성: OECD 406과 EU 위원회 명령 92/69/EEC(Magnusson & Kligman 최대화 시험) B6 
방법에 따라 진행한 연구에서 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, 
sulfonated, sodium salts의 기니피그에서의 피부 감작 잠재력을 연구하고, 시험 기니피그 20마리와 
대조 기니피그 10마리를 주요 연구에 사용했다. 육안검사 결과에 따라 유도단계와 활성화 단계의 
Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 시험농도는 
다음과 같이 선택한다. 증류수 중의 0.1 %w/v는 피내 유도 및 국부 유도를 진행하고, 결과를 보면 
2/19(11 %)의 시험동물에서 반응이 발생했다고 나온다. 따라서 Fatty acids, C12-18(even 
numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts가 감작물로 분류되지 않았다는 결론을 
얻었다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: 체외 세균 역돌연변이 시험(OECD 471 and EU Method B.14)에 따라 
모든 용량의 Fatty acids, C12-18(even numbered)- methyl esters, sulfonated, sodium 
salts, 모든 세균 균주는 대사 활성화 유무에 상관없이 모두 회복 균락수량의 현저한 증가를 기록하지 않았고, 
비돌연변이성의 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium 
salts이다. 체외 염색체 이상시험(OECD 473 and EU Method B.10)에 따라 간효소 대사계통의 존재 
유무에 상관없이 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium 
salts가 독성학에서 이상이 있는 세포 또는 배수 체세포가 현저한 빈도로 증가하고, 체외에서 인체세포에 
대해 DNA 균열성을 일으키지 않았음이 증명되며, 돌연변이 유발성이 없다. 1

· 생식독성: Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, sulfonated, sodium salts 유사물로 
OECD 422로 연구를 진행하는 중에 위관영양법을 통해 Crj: CD(SD) IGS 랫드(동물 10마리/성별
/dose)에 대해 0, 5, 20, 80 또는 300mg/kg bw/day로 시험을 진행한다. 전체 교배 및 임신 기간에 
수컷은 교배 전 14일차부터 47일간 투약하고, 암컷은 교배 전 14일차부터 수유 4일차까지 42-45일간 
투약한다. 발정주기, 교배 지수, 임신 길이, 황체 수량에 대해서는 화합물 관련 영향이 없다. 수유 0일차와 
4일차에 마우스에서 화합물 대수량, 성별비, 체중 또는 생존력의 영향이 감지되지 않았다. 수유기간에 사망한 
마우스와 희생이 예정된 마우스 중에서 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, 
sulfonated, sodium salts 유사물 사용으로 인한 것으로 분류할 수 있다고 인정되는 이상발견이 관찰
되지 않았고, 모든 그룹의 마우스 중에서도 외부 또는 내부 기형이 발견되지 않았다. 이러한 발견을 
바탕으로 수컷과 암컷 랫드의 생식/발육 독성에서 관찰되지 않은 이상반응 용량 NOAEL은 300mg/kg 
bw/day(시험의 최고 용량)로 인정되었다. 1

· 참고자료: 
1. ECHA 등록서류 홈페이지:

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/23426/7/3/4 

6. INCI 명칭: Potassium Cocoyl Glycinate
포타슘코코일글리시네이트(Potassium Cocoyl Glycinate)는 코코넛산염화물(coconut acid chloride)과 
글리신(Glycine) 반응으로 형성하는 아민칼륨염이다. 2
· 급성독성: 피부를 통해 2000mg/kg bw의 시험물질(지방산, 코코아 유도체, 글리신, 칼륨염과의 반응

산물, Fatty acids, coco derivs., reaction products with glycine, potassium salts)을 사용해서 수컷 
5마리와 암컷 5마리 Wistar 랫드를 처리한다. 시험물질은 폴리에틸렌글리콜 300(Polyethylene 
Glycol 300)을 부형제로 조제하고, 사용기한은 24시간이다. 14일의 관찰기간 이후 모든 동물을 희생시키고, 
부검을 진행하며, 육안검사를 진행하고, 전체 관찰기간에 사망이 발생하지 않았고, 임상증상이 기록되지도 
않았다. 유일하게 물질과 관련된 영향은 관찰기간 수컷 1마리와 암컷 2마리에 매우 경미~경미한 홍반 
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및/또는 부종 형식의 피부 자극반응을 포함한다. 부검 시에 육안으로 볼 수 있는 발견이 관찰되지 않았고, 
연구 결과에 따라 랫드 두 성별에 1회 피부 투약 후에 건조한 시험물질 LD50>2000mg/kg bw이다. 1

· 반복투여독성: 28일간의 연구 중에 시험물질(지방산, 코코아 유도체, 글리신, 칼륨염과의 반응산물, 
Fatty acids, coco derivs., reaction products with glycine, potassium salts)은 위관영양법을 
통해 0(수컷 10마리와 암컷 10마리), 62.5(수컷 5마리와 암컷 5마리), 250(수컷 5마리와 암컷 5마리) 
및 1000(수컷 10마리와 암컷 10마리)mg/kg bw/day의 용량으로 Wistar 랫드에 대해 시험을 진행한다. 
최고 용량일지라도 어떠한 이상반응이 발생하지 않았기 때문에 전신 독성의 NOAEL은 1000mg/kg 
bw/day로 확정한다. 2

· 피부 부식성/자극성: OECD 404 명령에 따른 체내 연구 중에 국부 반밀폐를 통해 0.5mL 포타슘코
코일글리시네이트 구조 유사물 또는 대체물을 사용해서 뉴질랜드 흰토끼 3마리의 완전한 좌측 복부에 
응용하며, 사용시간은 4시간이다. 드레싱을 제거하고 1, 24, 48, 72시간 및 반응 평점을 진행한다. 모든 
측정시간 간격 내에 모든 동물의 처리를 거친 피부에 대해 부식작용이 발견7, 10 및 14일 이후에 
피부 되지 않았고, 임상증상이 관찰되지도 않았다. 결과에 따라 해당 물질은 피부 자극물로 간주되지 
않는다. 1

· 눈 자극성: OECD 405 명령에 따라 포타슘코코일글리시네이트 구조 유사물 또는 대체물에 대해 1차 
눈 자극시험을 진행한다. 시험품 0.1mL를 뉴질랜드 흰토끼 3마리의 좌측 눈 결막에 바르고, 우측 눈은 
대조로 한다. 사용하고 1, 24, 48, 72시간 및 7일 이후에 평가를 진행한다. 연구기간에 동물 중에 전신 
독성의 임상증상이 관찰되지 않았고, 사망이 발생하지도 않았다. 점적하고 24, 48 및 72시간 이후에 
각 동물의 각막 혼탁, 홍채 부종과 결막 부종의 평균 평점을 계산한다. 모든 동물 3마리의 각막 혼탁과 
홍채의 개체 평균 점수는 모두 0.00이다. 결막의 개체 평균 평점은 붉어짐에 대해 각각 1.67, 2.00 
및 1.67이고, 결막 부종에 대해서는 각각 2.00, 1.33 및 2.00이다. 점적하고 1~72시간 후에 모든 
동물의 결막에 경미~중간 정도의 붉어짐이 발생하고, 모든 동물에서 결막의 경미~현저한 붓기(안검이 
절반 정도 감김)가 관찰되었으며, 동물 1마리의 공막에는 중간 정도의 붉어짐이 발생했고, 모든 동물
에서 경미~중간 정도의 눈 부위 분비물이 기록되었다. 점적하고 7일 이후에 모든 동물의 치료 눈에서 
이상발견이 관찰되지 않았다. 어느 시간에 관찰을 하든 각막 부식은 관찰되지 않았다. 1

· 피부 감작성: OECD 429에 따라 진행한 연구 중에 암컷 마우스 양쪽 귀의 뒷부분을 아세톤/올리브유
(Acetone/Olive Oil, AOO) 중에 농도 1%, 10% 및 25%의 시험물질(지방산, 코코아 유도체, 글리신, 
칼륨염과의 반응산물, Fatty acids, coco derivs., reaction products with glycine, potassium 
salts)에 연속 3일간 노출시키고, 대조 마우스는 AOO(부형제 대조)를 사용하거나 참고물질(양성 대조) 
AOO 중에 10% 및 30% 농도의 헥실신남알(Hexyl Cinnamic Aldehyde, HCA)로 처리한다. 3일 
후에 마우스를 희생시키고, 각 마우스의 약을 도포한 귀에서 작은 조각을 잘라내고 무게를 잰다. 
귀 아래의 림프절을 절제하고, 무게를 재며, 단세포 부유액을 만들고, 림프절 세포 부유액의 세포 
계수를 측정하고, 귀 붓기의 현저한 반응과 림프절 세포 계수의 증가에 따라 시험물질과 참고물질의 
차별화 지수(Differentiation index, DI)를 계산한다. DI는 피부에 림프절 세포 활성화(림프절 세포 계수 
지수)와 피부 염증(귀 중량 지수) 간의 관계를 설명하고, DI>1은 화학 유도의 알러지 반응(피부 감작)을 
뜻하며, 0<DI<1은 피험물질의 자극 효력을 보여준다. 용량 반응이 없기 때문에 시험물질을 피부 감작제로 
평가하지 않아야 한다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: 시험물질(지방산, 코코아 유도체, 글리신, 칼륨염과의 반응산물, Fatty 
acids, coco derivs., reaction products with glycine, potassium salts)의 유전 독성은 세균 유전자 
돌연변이 시험, 체외 포유동물 염색체 이상 시험과 마우스 체내 미소핵 시험 3개 연구 중에 진행한다. 
전체적으로 보면 시험물질이 돌연변이/유전 독성 잠재력을 유도한다는 현상은 없다. 1

· 생식독성: 시험물질(지방산, 코코아 유도체, 글리신, 칼륨염과의 반응산물, Fatty acids, coco derivs., 
reaction products with glycine, potassium salts)은 62.5, 250 및 1000mg/kg bw/day의 용량
으로 물에 녹여서 Wistar 랫드에게 위관영양으로 투약하고, 대조군은 물만 투여한다. 시험물질은 교미 
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전에 수컷 랫드에게 28일간 투약하고, 암컷 랫드에게 14일간 투약하며, F1 세대가 산후 4일차까지 지속
한다. 모든 용량에서 교배 성능, 생식 능력, 황체 계수 또는 임신 지속시간에 대한 영향이 관찰되지 
않았다. 1

· 참고자료: 
1. ECHA 등록서류 홈페이지: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/27867/7/5/1 
2. Safety Assessment of Amino Acid Alkyl Amides as Used in Cosmetics. International 

Journal of Toxicology 2017, Vol. 36(Supplement 1) 17S-56S. CIR, 2017.

7. INCI 명칭: Potassium Cocoate
· 급성독성: 입위관을 통해 희석하지 않은 야자유를 5g/kg bw의 단일 용량으로 랫드 10마리에 투여한다. 

7일의 관찰기간 내에 사망이 발생하지 않았다. 3

· 반복투여독성: 포타슘코코에이트(Potassium Cocoate)는 도코사노산(Docosanoic Acid, CAS No. 112-85-6) 
포유동물 독성시험 데이터를 교차 참조한다. OECD 422 연구 중에 랫드(13마리/성별/용량)는 경구 투여 
위관영양법을 통해 0, 100, 300 또는 1000mg /kg bw /day의 도코사노산에 노출시킨다. 수컷의 
노출기간은 42일이고, 암컷에 대한 노출기간은 교배 전 14일부터 젖분비 3일차(최소 39일 노출)까지이다. 
랫드는 사망 또는 일반적인 생리상황 변화가 발생하지 않았고, 체중 증가 또는 음식물 소모 변화가 없으며, 
불리한 조직 병리학, 혈액학 또는 생화학 영향도 없다. NOAEL은 1000mg/kg bw/day(시험의 최고 
용량)이다. 4

· 피부 자극성: 포타슘코코에이트의 피부염을 앓고 있는 참여자 피부에 대한 자극 잠재력을 평가한다. 
15mL의 5% 포타슘코코에이트 수용액을 사용해서 건강한 지원자 40명과 피부병을 앓고 있는 참여자 
480명 피부에 대해 패치 시험을 진행한다. 5명(참여자 2명은 건선, 3명은 습진이 있음) 참여자(0.9%) 중에서 
양성 반응이 관찰되었고, 양성 반응의 강도를 설명하지 않았다. 1

· 피부 감작성: 이중맹검 무작위 대조시험 연구에서 코카미도프로필베타인(Cocamidopropyl Betaine, 
CAPB)에 대해 알러지 반응이 있다는 것을 알고 있는 참여자 12명에 대해 100% 농도의 야자유와 몇 가지 
야자유 유도체를 사용해서 패치시험을 진행하고, 알러지원이 아님을 증명한다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: 몇 개의 원핵생물 계통에서 비누화 야자유(saponified coconut oil, 
SCO)의 유전 독성 잠재력을 평가한다. SCO로 처리한 질체는 DNA 사슬 끊어짐이 없다. 대사 활성화를 
진행하지 않은 Ames 시험에서 SCO는 살모넬라 티피무리움 균주 TA98에 대해 돌연변이 유발성이 
없지만, 균주 TA100 및 TA104에 대해 돌연변이 유도 잠재력을 보여준다. 1

· 생식독성: OECD 422 연구 중에 랫드(13마리/성별/용량)는 경구 투여 위관영양법을 통해 0, 100, 300 
또는 1000mg /kg bw /day의 도코사노산(Docosanoic Acid, CAS No. 112-85-6)에 노출시킨다. 수
컷의 노출기간은 42일이고, 암컷에 대한 노출기간은 교배 전 14일부터 젖분비 3일차(최소 39일 노출)까
지이다. 생식선 기능, 교배 행위, 수태 또는 분만의 발육에 대해 영향이 없다. 생식독성 NOAEL≥
1000mg /kg bw /day(시험의 최고 용량)이다. 4

· 기타 안전자료: 포타슘코코에이트는 이미 화장품성분(CIR) 전문가그룹 심사를 통과했으며, CIR 전문가
그룹은 과학 데이터를 평가하고, 야자유와 코코넛산 및 야자유와 코코넛산으로 만든 기타 성분을 화장품 
성분으로 안전하게 사용할 수 있다는 결론을 얻었다. CIR 전문가그룹은 급성, 만성과 아만성 경구 투여 
독성 연구를 심사했고, 야자유와 수소화 야자유가 모두 현저한 피부 또는 눈 자극을 발생시키지 않고, 
알러지 관련 보고도 없으며, 야자유와 기타 야자유 유도성분을 포함한 화장품과 개인 케어 제품의 
임상평가에서 발생한 피부 자극 반응이 매우 작다고 판단한다. 인체시험 이후 이러한 성분이 주요 자극물, 
감작제 또는 광독성 화합물임을 설명하는 현상이 없다. 이전에 심사했던 야자유와 기타 성분의 안전성을 
바탕으로 CIR 전문가그룹은 심사한 모든 야자유 유도 성분을 화장품과 개인 케어 제품에 안전하게 사용
할 수 있다고 판단한다. 2

· 참고자료: 
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1. Final Report on the Safety Assessment of Cocos nucifera(Coconut) Oil and Related 
Ingredients. International Journal of Toxicology 30(Supplement 1) 5S-16S. CIR, 2011.

2. Cosmetics Info 홈페이지: 
https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/potassium-cocoate/ 

3. Amended Safety Assessment of Cocos Nucifera(Coconut) Oil, Coconut Acid, 
Hydrogenated Coconut Acid, Hydrogenated Coconut Oil, Ammonium 
Cocomonoglyceride Sulfate, Butylene Glycol Cocoate, Caprylic/Capric/Coco Glycerides, 
Cocoglycerides, Coconut Alcohol, Coconut Oil Decyl Esters, Decyl Cocoate, 
Ethylhexyl Cocoate, Hydrogenated Coco-Glycerides, Isodecyl Cocoate, Lauryl Cocoate, 
Magnesium Cocoate, Methyl Cocoate, Octyldodecyl Cocoate, Pentaerythrityl Cocoate, 
Potassium Cocoate, Potassium Hydrogenated Cocoate, Sodium Cocoate, Sodium 
Cocomonoglyceride Sulfate, Sodium Hydrogenated Cocoate, and Tridecyl Cocoate. 
CIR, 2008.

4. SIDS Initial Assessment Profiles Agreed In The Course Of The Oecd Cooperative 
Chemicals Assessment Programme In 2014. OECD, 23 November 2017.

8. INCI 명칭: Sodium Methyl Cocoyl Taurate
· 불순물: 보도에 따라 소듐메틸타우레이트(Sodium Methyltaurate)의 순도는 87.0%~96.0%(w/w) 이다. 

불순물은 수산화나트륨(Sodium Hydroxide)과 2-소듐하이드록시아세트술폰산(Sodium 2-Hydroxyethanesulfonate.)
이다. 1

· 급성독성: 소듐메틸코코일타우레이트(Sodium Methyl Cocoyl Taurate)의 랫드 피부 LD50은>2000mg/kg bw
이고, 랫드 경구 투여 LD50은>2000mg/kg bw이다. 1

· 반복투여독성: 랫드 14일 경구 투여 독성 연구 중에서 소듐메틸코코일타우레이트와 소듐메틸올레오일
타우레이트(Sodium Methyl Oleoyl Taurate)의 관찰되지 않은 이상반응 용량(NOAEL)은 모두 ≥
1000mg/kg bw/day이다. 랫드가 1000mg/kg bw/day 소듐메틸코코일타우레이트에 도달한 28일 경구 
투여 독성 연구 중에 임상증상이 나타나지 않았다. 1

· 피부 부식성/자극성: 피험자 11명(n = 8명 여성, 3명 남성)에 대해 소듐메틸코코일타우레이트(증류수 
40%에 녹임, pH 7) 밀폐 패치시험을 진행한다. 50mm2의 패치를 위쪽 등 부위에 24시간 동안 사용
한다. 제거하고 30분, 24 및 48시간 후에 시험부위를 관찰한다. 피험자 2명은 24시간에 경미~명확한 
홍반이 나타났고, 피험자 1명은 48시간에 나타났으며, 피험자 9명은 반응이 관찰되지 않았다. 1

· 피부 감작성: OECD 406에 따라 암컷 Pirbright-White 기니피그(n = 20, 대조=10)에서 진행한 
Buehler 감작 시험 중에 100% 소듐메틸코코일타우레이트로 밀폐 하에 표피 유도를 진행하고, 20% 
수용액에서 활성화시키며, 역시 밀폐 하에 진행한다. 투약하고 24 및 48시간 후에 활성화 부위를 
관찰한다. 유도기간 또는 활성화 이후에 반응이 관찰되지 않았고, 소듐메틸코코일타우레이트가 감작성이 
없다는 결론을 얻었다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: 소듐메틸코코일타우레이트는 최고 320μg/mL에서 대사 활성화가 없고, 
최고 240μg/mL와 대사 활성화가 있을 경우, 포유동물 세포 미소핵 시험에서 유전자 독성이 없다. 
소듐메틸코코일타우레이트 최고 100μg/mL는 대사 활성화가 없으며, 최고 120μg/mL와 대사 활성화가 
있을 경우, 포유동물 세포에는 유전자 독성이 없다. 1

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of Alkyl Taurate Amides and Taurate Salts as Used in Cosmetics. CIR, 2015.

9. INCI 명칭: Glycol Distearate
· 불순물: 에틸렌글리콜(Ethylene glycol) 및/또는 산화에틸렌(Ethylene oxide)은 글라이콜 스테아레이트

(Glycol stearate)를 합성하는 초기 원료에 사용하며, 이러한 원료는 관련 성분 글라이콜디스테아레이트
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(Glycol Distearate)의 원료로서 사용이 예상된다. 전자가 불순물 흔적의 1,4-다이옥세인에 오염되었다는 
것을 알고 있기 때문에 이러한 흔적은 최종 합성한 원료에 나타날 수도 있다. 글라이콜디스테아레이트 
제품 혼합물을 포함한 안전자료표를 보면 1,4-다이옥세인이 검출되지 않았다. 1

· 급성독성: 글라이콜디스테아레이트는 4가지 연구에서 랫드 급성 경구 독성에 대해 시험을 진행했다. 각 연구
에서 옥수수오일 중에 13g/kg bw(13000mg/kg bw) 또는 더 높은 용량이 발생시키는 영향은 설사, 
습지성 모피 및 코 출혈을 포함하고, 증상은 투약 후 4일 내에 나타나지만, 이후의 6일 내에 사라진다. 
단독으로 고용량 옥수수오일을 복용한 동물은 없다. 글라이콜디스테아레이트에 관한 연구 보고서에
서는 14일의 대체적인 부검에서 위에 시험물질 잔류물이 포함되어 있다고 한다. 5000mg/kg(2.5%가 
카르복시메틸셀룰로오스에 녹음)는 24시간 내에 2.2~2.3mL의 용량으로 Sprague-Dawley 랫드(n = 
5/sex)에 2차례 위관영양을 하고, 14일간 관찰하며, 사망 또는 임상 독성 현상이 발견되지 않았고, 
LD50>5000mg/kg이다. OECD 401 방식에 따라 랫드(품종 및 수량은 설명하지 않음)는 경구 투여 
급성 독성시험을 진행하고, LD50>2000mg/kg을 얻었다. 1

· 반복투여독성: 2가지 글라이콜디스테아레이트 농도 범위를 포함한 0.05%~0.5% 레시피를 랫드에서 시험
하고, 시험시간은 28일이다. 혈액학을 포함한 완전한 육안 및 현미경 검사 이후 전신 독성 작용을 
보여주는 증거가 없다. 시험 91일에도 시험물질을 사용해서 유도한 전신 독성 작용이 관찰되지 않았다. 
단독이지만 유사한 28일 연구 보고서의 2가지 레시피 중에 글라이콜디스테아레이트의 농도 범위는 
0.05~0.4%이며, 보고서에 따르면 시험과 관련된 조직에 “대체적인 부검 또는 현미경에서의 변화”가 
없다고 나와 있다. 0.05% 및 0.3%의 농도로 토끼 10마리(수컷 5마리와 암컷 5마리)에 1~3% 글라
이콜디스테아레이트를 포함한 샴푸를 사용하고, 4주 후에 시험 화합물을 사용해서 전신성 영향 또는 
사망이 발생하지 않았다. 1

· 피부 부식성/자극성: 2가지 에틸렌글리콜디스테아르산 농도 범위를 포함한 0.05%~0.5% 레시피를 토끼 
체내에서 28일간 시험하고, 보고서에 따라 표면 활성제가 일으킨 피부 자극은 경미~심각까지 각기 
다르다. 1~3% 글라이콜디스테아레이트를 포함한 샴푸는 0.05% 및 0.3%의 농도로 토끼 10마리(수컷 
5마리와 암컷 5마리)에 각각 사용한다. 0.05% 농도의 토끼 1마리와 0.3% 농도에서 대다수 토끼는 경미
하고 짧은 피부 자극이 관찰되었다. Draize로 글라이콜디스테아레이트의 백화 토끼 피부에 대한 주요 
자극을 시험하고, 이러한 성분은 무자극성~경미한 자극성임을 발견했다. 이밖에 글라이콜디스테아레이
트에 대해 부식성 시험 진행 시 토끼 피부에 대해 부식성이 없음을 발견했다. 1

· 피부 감작성: 기니피그에서 글라이콜스테아레이트와 글라이콜디스테아레이트에 대해 감작 연구를 진행
한다. 0.1% 2가지 성분을 수컷 흰색 기니피그 2마리의 제모한 등 부위에 피내 주사한다. 최초의 
0.05mL 주사 이후 매주 3회 0.1mL 주사하고, 총 10회 주사한다. 2주 후에 활성화 주사를 투여하고, 
24시간 후에 눈금을 읽는다. 2가지 성분이 모두 감작을 일으키지 않음을 발견한다. 19~76세 사이의 
피험자 125명은 50% w/v 광물오일의 글라이콜디스테아레이트를 사용해서 반복손상 피부 패치시험을 
진행한다. 0.25g 샘플을 포함한 패치를 각 개인의 상완 뒷면에 24시간 도포하고, 매주 월, 수, 금요일에 
패치를 동일한 부위에 사용해서 3주간 유도를 진행한다. 각 부위의 자극은 총 9회 평점을 진행한다. 
마지막 피부 손상 패치 14일 이후에 유도 패치를 각 피험자의 양팔에 응용한다. 48, 96시간 후에 이 
부위의 감작 반응에 대해 등급을 진행한다. 모든 피험자에서 자극 또는 감작 특징이 있는 볼 수 있는 
피부 변화가 관찰되지 않았다. 1

· 생식독성: OECD 414(출산 전 발육 독성 연구)와 EU B.31 방법(출산 전 발전 독성 연구)에 따라 
진행한 연구 중에 Sprague-Dawley CD 랫드(n=24)를 임신기간 6~15.5일에 위관영양법을 통해 
글라이콜디스테아레이트(0, 100, 300 또는 900mg/kg bw/day, C16-18 혼합물)를 투여한다. 대조군은 
0.5% 소듐카르복시메틸셀룰로오스(sodium carboxymethylcellulose)와 0.25% Cremophor® 증류수 
용액만을 투여한다. 임신기간 20일 암컷 쥐를 희생시키고, 부검을 진행한다. 새끼수와 체중, 생존률, 
성별비와 현저한 이상을 검사한다. 또한 마우스의 외부, 내장, 골격 이상을 검사하고, 연구기간에 사망 
사례가 없다. 대조군과 비교해서 시험군에서 글라이콜디스테아레이트 관련 증상이 관찰되지 않았다. 체중, 
체중 증가 및 교정 체중은 모두 예상 범위 이내이다. 대조군과 비교해서 시험군의 평균 생식 데이터는 
차이가 관찰되지 않았다. 부검에 따르면 시험군의 모체에 거시적인 변화가 없고, 시험군에서 시험물질과 
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관련된 영향이 관찰되지 않았다. 부검 시 치료와 관련된 태아 이상이 발견되지 않았다. 이 결과에 따라 
랫드 모체의 기형유발성(최기성) 독성 NOAEL>900mg/kg bw/day이다. 1

· 인체 데이터: 글라이콜스테아레이트와 글라이콜디스테아레이트를 생산한 지 20~30년이 된 제조업체 
2곳의 보고에 따르면 그 또는 그녀의 건강이 이러한 화합물을 접촉해서 불리한 영향을 받았다고 보고한 
직원은 없었다. 해당 결론은 다음을 바탕으로 한다. (a) 직원 30명이 10년 내에 1%의 작업시간 내에 
글라이콜스테아레이트를 접촉한 적이 있다. (b) 직원 70명이 20년간 20%의 작업시간 내에 글라이콜디
스테아레이트를 접촉했을 수 있다. (c) 직원 50명이 30년간 5%의 작업시간 내에 글라이콜디스테아
레이트를 접촉했을 수 있다. 제조업체 1곳은 직원 유동성이 매우 낮아서 일부는 회사에서 생산한 오랜 
기간 이러한 성분을 계속 접촉했다고 밝혔다. 1

· 기타 안전자료: CIR 안전 심사에 따르면 50% 글라이콜디스테아레이트를 사용해서 진행한 반복손상 
패치시험에서 피부 자극 또는 감작 현상이 발견되지 않았다. 2

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of Monoalkylglycol Dialkyl Acid Esters as Used in Cosmetics. CIR, 2017.
2. Cosmetics Info 홈페이지: https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/glycol-distearate/ 

10. INCI 명칭: Coco-Glucoside
· 급성독성: 기타 유사한 알킬 배당체(Alkyl Glucosides) 성분 시험 데이터를 참고한다. 토끼를 사용해서 

진행한 카프릴릴/카프릴글루코사이드(caprylyl/capryl glucoside)와 C10-16 알킬글루코사이드의 단일 
용량 피부 연구 중에서 LD50은 투여한 2g/kg 용량보다 크다. 카프릴릴/카프릴글루코사이드를 사용한 
경구 투여 연구 중에서 마우스 투약 2g/kg와 랫드 투약 C10-16 알킬 배당체(C10-16 alkyl 
glucoside) 5g/kg에서 모두 연구기간 동물 사망 현상이 발생하지 않았다. 1

· 반복투여독성: 기타 유사한 알킬 배당체(Alkyl Glucosides) 성분 시험 데이터를 참고한다. 토끼를 사용
해서 진행한 2주 간의 반복용량 피부 연구 중에 밀폐해서 카프릴릴/카프릴글루코사이드를 사용하면 고환 
효과가 발생하고, 비밀폐로 사용할 경우 발생하지 않는다. 고환 효과를 확정할 수 없는 NOEL이지만, 
부고환, 섭호선과 방광선의 미시적 효과 NOEL은 0.14g/kg이다. 비밀폐성 연구 중에 전신 독성의 
NOEL은 0.18g/kg 카프릴릴/카프릴글루코사이드이지만, 그 영향이 시험품과 관련되어 있는지 여부는 
아직 확실하지 않다. 밀폐성 연구에서 심각한 피부 자극이 관찰되지만, 비밀폐성 연구는 경미~중간 정도의 
자극을 보여준다. 1

· 피부 자극성: 임상 연구에서 2.0% 코코넛 오일 알킬 배당체 이온화 물질 수용액으로 패치에서 표피에 
대해 피부의 자극성 평가를 진행한다. 이밖에 1.0% 코코넛 오일 알킬 배당체 이온화 물질 수용액은 비누 
자극성 챔버법(soap chamber tests)으로 시험을 진행하고, 코코넛 오일 알킬 배당체는 경미한 자극성이 
있다. 1

· 피부 감작성: 인간 체중 반복 밀폐형 패치시험(Human Repeat Insult Patch Test, HRIPT)으로 
1% 코코넛 오일 알킬 배당체 이온화 물질 수용액의 환자 213명에 대한 감작 잠재력을 시험하고, 
0.2mL 측정대기 물질로 24시간 밀폐 패치하며, 3주간 지속하고, 9개의 사용부위에서 자극성 또는 
감작성이 없다는 결과를 나타냈다. 1

· 독성동태학: 기타 유사한 알킬 배당체(Alkyl Glucosides) 성분 시험 데이터를 참고한다. 인체 피부 
샘플을 사용해서 진행한 체외 피부 흡수 연구에서 10% 카프릴릴/카프릴글루코사이드 
(Caprylyl/Capryl Glucoside)의 평균 흡수 용량은 0.01%이다. 위관영양으로 투약한 암컷 마우스에서 
카프릴글루코사이드는 위, 장, 간(미량만 있으며 변화가 발생하지 않음)과 신장에서 가장 높았다. 랫드의 
사육 연구에서 대부분 섭취한 에틸글루코사이드(Ethyl Glucoside)는 소변에서 흡수한다. 1

· 기타 안전자료: 알킬글루코사이드성분에 유전 독성이 있음이 발견되지 않았다. 알킬글루코사이드 성분을 
포함한 제품 임상시험에서 이러한 제품은 피부 자극물 또는 감작제가 아니다. 심사한 데이터에 따라 
CIR 전문가그룹은 알킬 배당체성분(데실글루코사이드, 아우릴글루코사이드, 아라키드알킬글루코사이드, 
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카프릴릴/카프릴글루코사이드와 코코넛 오일 알킬 배당체 포함)은 무자극성으로 배합, 제조한 상황에서 
화장품에 안전하게 사용할 수 있다는 결론을 얻었다. 2

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of Decyl Glucoside and Other Alkyl Glucosides as Used in Cosmetics. 

International Journal of Toxicology 32(Supplement 3) 22S-48S. CIR, 2013.
2. Cosmetics Info 홈페이지: https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/coco-glucoside/ 

11. INCI 명칭: Glyceryl Oleate
· 급성독성: 랫드에 대해 5% 올레산글리세리드(Glyceryl Oleate)를 포함한 자외선 차단제 13mL/kg를 

단일 용량으로 경구 투여해서 독성 현상과 치사성이 발생하지 않았다. 1

· 반복투여독성/생식발육 독성: 수컷과 암컷 Sprague-Dawley 랫드 중에 올레산글리세리드에 대해 생식/
발육 독성 선별시험을 진행한다. 수컷과 암컷은 모두 교배 전에 매일 1회 위관영양법을 통해 0, 100, 
300 또는 1000mg/kg bw/day의 올레산글리세리드 옥수수오일을 투여하고, 14일간 지속한다. 수컷은 
다시 28일간 투약하고, 암컷 투약은 젖분비 4일차까지 지속한다. 대조군과 3개 시험군의 각 12마리 
암컷, 대조군과 고용량군 각 7마리 수컷, 저용량과 중간 용량군 각 12마리 수컷이다. 시험군 수컷 
5마리와 암컷 5마리는 42일간 투약하고, 투약 후에 관찰기간은 14일이다. 전신 독성(수컷과 암컷), 생식 
능력(수컷과 암컷)과 발육력(F1 세대)의 NOAEL은 1000mg/kg bw/day이다. 1

· 피부 자극성: 옥수수오일에서 미희석 및 50% 농도의 올레산글리세리드를 토끼 피부에 사용해서 자극성 
시험을 연구하는 중에 경미한 자극성이 있음이 발견되었다. 5% 올레산글리세리드를 함유한 0.5mL 
자외선 차단제 레시피는 토끼에서 홍반과 경미한 부종이 발생했다. 매일 올레산글리세리드를 함유한 
25.0% 옥수수오일 용액 레시피 2.0mL/kg를 20일간 사용하고, 토끼에 대해 심각한 피부 자극을 
발생시킨다. 4주간의 피부 독성/광독성 연구 중에 5% 올레산글리세리드를 포함한 농도별 2가지 
자외선 차단 제품 레시피에서 경미하고, 되돌릴 수 있는 피부 자극이 발생한다. 2가지 올레산글리세리드 
수성 제제(농도는 각각 15%와 30%)와 1가지 19.0% 올레산글리세리드를 포함한 향료 제제를 인체 
피부에 사용해서 밀폐 패치시험에 1회 손상을 입힐 경우, 시험을 거쳐 피부 자극에 대해 음성을 보인다. 1

· 피부 감작성: 건강한 피험자 107명을 사용하고, 그 중에서 93명은 연구를 완료하고, Finn Chambers
에서 올레산글리세리드의 피부 자극과 감작 잠재력을 평가한다. 파라핀유에서 50%의 농도로 올레산글리
세리드를 시험하고, 자극 또는 감작을 일으키지 않는다. 1

· 발암성: TM품 계열 마우스의 2대 연구 중에, 해당 마우스의 사료는 매일 올레산글리세리드 50~100mg을 
보충하고, 올레산글리세리드 투약은 소수 뇌종양(마우스 63마리 중에서 3개의 종양)의 발생과 관련되어 
있다. TM품 계열 마우스 중에 소화관 종양이 발견되고, 해당 마우스는 매일 200mg 올레산글리세리드를 
함유한 사료 보충제를 먹이고, 4~7세대 지속하며, 연구에서 소화관 종양은 유리지방산 불순물로 발생한 
것으로 판단한다. 1

· 기타 안전자료: CIR 안전 심사에서 올레산글리세리드의 대사 산물은 글리세린과 올레산이라고 밝혔다. 
글리세리드, 글리세린, 올레산, 올라센나트륨의 안전성 데이터는 올레산글리세리드의 안전성을 지지한다. 
피부 자극 연구에서 희석하지 않은 올레산글리세리드에 1회 접촉하면 경미한 자극만이 발생한다. 4주
간의 피부 독성/광독성 연구에서 5%에 달하는 올레산 글리세리드를 함유한 제품 레시피는 경미하고 
되돌릴 수 있는 피부 자극을 발생시킨다. 희석하지 않은 올레산글리세리드는 경미~중간 정도의 눈 자극을 
일으킨다. 대용량 올레산글리세리드를 장기간 경구 투여하는 것은 종양 형성과 현저한 관계가 없다. 올레
산글리세리드를 함유한 레시피에 인체를 노출시켰을 때 자극, 감작 또는 광독성 작용이 관찰되지 않았다. 
보고서에 포함된 정보에 따라 CIR 전문가그룹은 올레산글리세리드를 화장품 성분으로 하는 것이 안전
하다는 결론을 얻었다. 2

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of Monoglyceryl Monoesters as Used in Cosmetics. International 
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Journal of Toxicology 2020, Vol. 39(Supplement 3) 93S-126S. CIR, 2020.
2. Cosmetics Info 홈페이지: https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/glyceryl-oleate/ 

12. INCI 명칭: Glyceryl Stearate
· 불순물: 스테아르산글리세리드는 모노글리세리드, 디글리세리드와 트리글리세리드(tri-Glyceride) 이물

질과 지방산 이물질을 함유할 수 있다. 1

· 급성독성: 경구 투여 연구 중에 스테아르산글리세리드의 LD50>5g/kg bw이다. 아만성과 만성 피부 독성
시험 중에서 4%~5% 스테아르산글리세리드는 토끼에 대해 독성이 없지만, 확실히 중간 정도의 자극을 
일으킨다. (경미~중간 정도의 홍반, 부종, 근긴장력 부족, 비듬 및/또는 균열) 연속 3대 랫드의 음식에 
15%~25%의 스테아르산글리세리드를 첨가하고 이상반응이 발견되지 않았다. 25% 스테아르산글리세
리드를 2년간 먹인 랫드는 신장 석회화가 나타났다. 1

· 반복투여독성/생식독성: 28일간의 경구 투여 독성 연구에서 랫드는 각각 0, 100, 300 및 1000mg/kg/day 
글리세리드, C8-18 및 C18-불포화 모노-디-아세테이트, 폴리에틸렌글리콜 (PEG)을 반복투여하는 독성 
연구에서 각 그룹은 이밖에 암컷 10마리 Wistar Han 랫드를 포함하며, 생식과 발육 독성을 평가한다. 
최소 투약 14일 이후 생식 연구군의 암컷과 동일한 시험군의 수컷을 동거하도록 한다. 피험 암컷에 대해 
총 41~49일 투약하고, 즉 교배 2주 전, 교배 기간, 교배 이후 및 최소 4일의 수유기간이다. 시험과 관련된 
영향이 관찰되지 않았고, 암수 생식력의 NOAEL은 1000mg/kg bw/day이다. 1

· 피부 자극성: 인간 체중 반복 밀폐형 패치시험(Human Repeat Insult Patch Test, HRIPT)의 임상시험
에서 5% 스테아르산글리세리드는 자극성이 없다. 1

· 피부 감작성: 보고에 따르면 농도 100%에 달하는 스테아르산글리세리드와 스테아르산 글리세리드/SE는 
토끼 피부에 대해 경미한 자극성이 있거나 자극성이 없다. 7가지 기니피그 감작 연구에서 0.1% 스테
아르산글리세리드와 0.1% 스테아르산글리세리드 SE는 모두 감작을 유발할 수 없다는 결론을 얻었다. 1

· 발암성: 50~100mg/day 또는 1.5%의 용량으로 마우스가 죽을 때까지 먹이고, 스테아르산글리세리드는 
현저한 뇌종양 또는 위종양 형성을 각각 유도하지 않는다. 5%의 스테아르산글리세리드는 9, 10 안트
라닐디메틸벤조[a]안트라센이 마우스 피부에서 발암성을 촉진시키지 않는다. 1

· 광독성: 2% 스테아르산글리세리드를 함유한 제품은 광독성과 광민감성이 없다. 1

· 기타 안전자료: CIR 전문가그룹은 스테아르산글리세리드의 장기 연구를 심사했고, 이러한 연구는 생식에 
대해 불리한 영향이 없으며, 발암 작용도 없음을 보여줬다. 스테아르산글리세리드와 스테아르산글리세
리드 SE 제품을 함유한 인체 노출 연구 및 임상경험에 따르면 이러한 화합물은 감작성, 광독성 및 광민
감성이 아님을 보여준다. 2

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of Monoglyceryl Monoesters as Used in Cosmetics. International 

Journal of Toxicology 2020, Vol. 39(Supplement 3) 93S-126S. CIR, 2020.
2. Cosmetics Info 홈페이지: https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/glyceryl-stearate/ 

13. INCI 명칭: Citric Acid
· 급성독성: 구연산(Citric Acid)을 토끼 10마리에서 5g/kg bw 피부 급성 시험에 사용하고, 증상 발생이 

없으며, LD50은>5g/kg이다. 1

· 반복투여독성: 이미 다수의 구연산 반복용량 연구를 진행했으며, 현재 시험 요구에 부합하지 않을 수 
있지만, 여전히 사용한 시험조건에서 현저한 독성학 영향이 부족함을 보여준다. 랫드에서 진행한 5일 사육 
연구에서 얻은 NOAEL 값은 4000mg/kg(Bachtold, 1976a)이다. 마우스와 랫드에서 진행한 10일간의 
사육 연구에서 얻은 NOAEL 값은 각각 1000mg/kg 및 4000mg/kg(Bachtold, 1978a)이다. 2

· 피부 자극성: 토끼의 자극성 연구에서 30%의 구연산은 주요 자극물이 아니며, 60%의 구연산은 일부 
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시간에 따라 사라지는 홍반과 부종을 발생시키고, 희석하지 않은 구연산은 경미~중증 홍반과 경미~중간 
정도의 부종을 발생시킨다. 1

· 눈 자극성: 체외 연구에서 구연산은 중간 정도/중증~중증/초중증 눈 부위 자극물로 예측되고, 농도 10%일 때 
토끼 눈에 대한 자극성이 최소이고, 농도 30%일 때 토끼 눈에 대해 경미한 자극성이 있다. 1

· 피부 감작성: 감작성 시험에서 4% 구연산을 함유한 필링 크림은 인체에 대해 자극성 또는 감작성이 
없다. 2.5% 구연산 수용액으로 두드러기 또는 혈관성 부종 환자 91명의 피부에서 구연산 점자극 시험
으로 3명의 양성 결과가 발생했다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: 구연산 및 소금과 에스테르는 체외 및 체내 유전 독성시험에서 대부분 음성
이고, 돌연변이 유발성이 없다. 1

· 독성동태학: 구연산을 경구 투여하면 흡수가 좋고, 대량으로 대사하며, 외원성과 내원성 구연산은 완전히 
대사될 수 있고, 에너지 출처가 될 수 있다. 구연산은 Krebs(또는 트리카르복실산) 순환의 중간체이며, 
구연산은 포도당이 당분해를 거쳐 아세톤산의 분해를 형성하고, 이산화탄소를 방출해서 완성한다. 인체는 
매일 약 2kg의 구연산을 형성 및 대사하고, 구연산염은 신장의 사구체에서 자유 여과될 수 있다고 
여겨지고, 65%~ 90%의 여과 구연산염은 인체에서 다시 흡수된다. 여과를 거친 10%~ 35%의 구연
산염은 소변으로 배출되고, 인체의 정상적인 혈액 구연산염 용량은 약 25mg/L이다. 1

· 인체 데이터: 인간 정자를 구연산 용액에 부유시켜서 구연산의 살정 작용을 확정한다. 인간 정자에 
0.1%의 구연산을 첨가하면 pH 값이 낮아지고, 30분 내에 정자가 활동할 수 없게 되며, 1%의 구연산은 
거의 즉시 정자를 죽일 수 있다. 산을 모세관에 첨가하거나 인간 자궁경부 점액으로 자궁경부 점액의 
정자 관통력 영향을 평가한다. 0.01%의 구연산을 첨가할 경우 정자의 관통력이 저하되고, 0.1%를 첨
가하면 정자의 관통력을 완전히 없애버린다. 여성 1명이 10% 구연산(기타 감정되지 않은 화합물) 
제품을 사용해서 전문적인 미용 피부교체 수술을 받고 4시간 이후에 호흡곤란과 심각한 얼굴 통증이 나
타났다. 환자의 얼굴과 전방 목 부위에도 1급, 2급 화상이 발생해서 영구적인 얼굴 및 목 부위 흉터를 
남겼지만, 기관 병변은 없었다. 1

· 기타 안전자료: 구연산 및 일부 염과 에스테르를 포함할 경우 영아 피부 또는 눈 근처 또는 점막에 응용
하는 제품을 안전하게 제조할 수 있다. 이밖에 헤어, 탈취제, 신체 및 기타 추진제와 펌프 스프레이 제품을 
포함한 화장품 스프레이에 사용할 수 있다. 구연산은 a 하이드록시산(Alpha Hydroxy Acids)의 성분 중 
하나로 불리며, 화학적 피부 교체의 활성 성분으로 사용할 수 있다. 구연산 및 이암모늄염, 칼륨염과 
나트륨염은 모두 킬레이트를 통해 화장품과 개인 케어 제품 보관에 사용할 수 있다. 구연산 및 염은 
화장품에 첨가되어 산/알칼리 균형 조절에 도움이 된다. 3

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of Citric Acid, Inorganic Citrate Salts, and Alkyl Citrate Esters as 

Used in Cosmetics. International Journal of
2. Toxicology 2014, Vol. 33(Supplement 2) 16S-46S. CIR, 2014.
3. ECHA 등록서류 홈페이지: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15451/7/6/1 
4. Cosmetics Info 홈페이지: https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/citric-acid/ 

14. INCI 명칭: Benzoic Acid
· 불순물: 식품에서 벤조산(Benzoic Acid)과 벤조에이트는 벤젠을 방출하는 잠재력이 있으며, 긴 파장의 

자외선(UVA)이 존재하는 상황을 포함한다. 자외선 안정 및 비자외선 안정 포장을 포함한 샘플의 벤젠 
형성을 검사한다. UVA 시험의 일부 샘플을 사용해서 완충수가 없도록 0.04% 벤조에이트 0.025% 아스
코르브산으로 제조한 용액을 선택한다. 24시간 UV 연구 결과를 보면 강한 자외선에서 비자외선 안정병에 
보관한 용액의 벤젠 함량은 새로 53%가 증가했다. (가시광선에 노출된 용액의 벤젠[206ng/g]과 비교해서 
315ng/g 도달) 반면 자외선 안정을 사용한 폴리에틸렌 테레프탈레이트(polyethylene terephthalate)병은 
비자외선 안정병과 비교해서 벤젠의 생성이 13% 감소하고, 조사 7일 이후에 유사한 추세가 관찰되었다. 1



 수출절차서 대만편   125

· 급성독성: OECD SIDS의 벤조에이트에 관한 1차 평가 보고서에 따르면 벤조산 및 나트륨염 및 칼륨
염과 관련된 낮은 급성 경구 독성 LD50>2,000mg/kg bw이다. 1

· 반복투여독성: OECD SIDS의 벤조에이트에 관한 1차 평가 보고서에 따라 반복용량 벤조산을 경구 
투여한 독성 연구에서 얻은 관찰되지 않은 이상반응 용량(NOAEL)은 800mg/kgb w/day이다. 비교적 
고용량에서 사망률 증가, 체중 증가 감소 및 간과 신장에 대한 영향이 관찰되었다. 벤질알코올, 벤조산, 
벤조산나트륨과 벤조산칼륨과 함께 투약한 이후 유사한 성질의 전신 독성 작용(예: 간과 신장)이 관찰
되었다. 1

· 피부 자극성: OECD SIDS의 벤조에이트에 관한 1차 평가 보고서에 따라, 벤조산과 벤질알코올은 피부에 
대해 경미한 자극성이 있지만, 벤조산나트륨은 자극성이 없다. 1

· 피부 감작성: OECD SIDS의 벤조산에 관한 1차 평가 보고서에 따라 벤조산은 동물 연구에서 감작을 
일으키지 않고, 피부병 환자 패치시험에서 양성 반응이 관찰되는 발생률이 비교적 낮다. 수십 년간 직업적
으로 벤질알코올, 벤조산 또는 벤조산나트륨에 접촉하고, 피부 감작을 일으키지 않았다. 1

· 발암성: 1그룹 120마리 Eppley 스위스 마우스(각 성별마다 60마리)로 피부 채색 연구를 진행한다. 
2.0% 벤질알코올과 0.016% 벤조산을 포함한 비산화성 염색제를 0.05mL 용량으로 피부에 도포하고, 
매주 3회, 20개월 지속한다. 매회 사용 24시간 전마다 부위를 깨끗하게 제모하고, 매주 새로운 염료 
1병을 사용한다. 연구 9개월 이후 10마리 마우스/성별/그룹은 희생된다. 시험군과 대조군 간의 체중과 
생존률 차이는 크지 않으며, 대조군을 포함한 모든 그룹에서 다른 정도의 만성 피부 염증이 발견되었다. 
시험을 받은 암컷(23/60) 중에 악성 림프종의 현저한 증가(P < 0.01)가 주목되었다. 반면 연구자는 
하나의 대조군의 해당 종양 유형 발병률이 매우 낮다고 밝혔다. (7/60 또는 12%) 다른 대조군의 
발병률은 22%이며, 이전 연구에서 3개 대조군의 평균 발병률은 33%이다. 따라서 악성 림프종 연구 
결과는 시험물질과 관련되어 있다고 판단되지 않는다. 이러한 마우스 품계에서 자주 보이는 폐선종과 
간혈관종의 발병률은 시험군과 대조군 사이에서 비슷하다. 이상 종양이 관찰되지 않았다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: OECD SIDS Johnson 등의 벤질알코올, 벤조산 및 나트륨염과 칼륨염에 
대한 15S 1차 평가 보고서에 따라 체외 Ames 시험 중에 모두 돌연변이 유발성이 없었다. L5178Y 
TK +클론 3.7.2C 마우스 림프종 세포를 사용하고, 250~1,000mg/mL(대사 활성화 유무)의 미소핵 
시험에서 벤조산(디메틸설폭사이드에서)을 평가한다. 벤조산을 포함하지 않는 배양물은 음성 대조로 하고, 
미토마이신 C (Mitomycin-C)은 양성 대조로 한다. 벤조산은 시험의 농도 범위 내에서 대사 활성화 
유무에 상관없이 모두 유전 독성이 없다. 1

· 생식독성: OECD SIDS의 벤질알코올, 벤조산 및 나트륨염과 칼륨염에 대한 1차 평가 보고서에 따라 4
세대 생식독성 연구에서 각 그룹, 각 성별당 각각 랫드 20마리 그룹이 음식에서 375 또는 
750mg/kg bw/day의 벤조산 용량을 연속으로 받았다. 3세대 동물은 16주 후에 희생되고, 결과에서 
벤조산은 생식에 대해 영향을 미치지 않음이 나타났으며, NOAEL은 >750mg/kgbw/day이다. 1

· 경피 흡수: 기니피그에서 등쪽 피부(전층 각질층 제거)를 제거하고 벤조산 침투를 시험한다. 피부 제제는 
2확산조(chamber diffusion cell)에 놓고, 과량의 벤조산을 소금물의 부유액에서 투약 챔버에 첨가한다. 
전층 피부에서 침투의 지연시간은 매우 짧다. 벤조산의 용해도(Cd, 단위 mm)와 침투성(Kp, 단위 
X 10-2cm2/h) 계수는 각각 32.7+1.6 및 9.01+1.51이다. 테이프를 통해 각질층을 벗겨내고 제거하며, 
유기용재 혼합물을 사용해서 탈지의 벤조산 피부 침투성을 강화한다. 1

· 독성동태학: 벤조산과 벤조산나트륨(Sodium Benzoate)은 모두 빠르게 포유동물의 위장에서 흡수할 수 있으며, 
간에서 글리신(Glycine)과 결합하고, 발생한 히푸르산(Hippuric Acid)은 빠르게 소변으로 배출한다. 1

· 인체 데이터: 홍반과 가려움증 병력이 있는 46세 여성 1명은 5% 벤조산 바셀린을 사용하고 알러지 
양성 반응이 발생했다. 1

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of Benzyl Alcohol, Benzoic Acid and its Salts, and Benzyl Benzoate. 

International Journal of Toxicology 2017, Vol. 36(Supplement 3) 5S-30S. CIR, 2017.
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15. INCI 명칭: PEG-150 Pentaerythrityl Tetrastearate
· 급성독성: Wistar 백화 랫드 10마리(수컷 5마리, 암컷 5마리, 6~9주)를 사용해서 25% 

PEG-150 펜타에리트릴 테트라스테아레이트(PEG-150 Pentaerythrityl Tetrastearate) 부유액의 
급성 경구 독성을 평가한다. 각 동물마다 5g/kg bw의 1회 경구 투여 용량을 받는다. 투약 후에 14일간 
관찰하고, 대체적인 부검을 진행한다. 동물 사망이 없었으며, LD50>5g/kg이다. 1

· 반복투여독성: 이미 발표한 문헌에서 PEG-150 펜타에리트릴 테트라스테아레이트 반복투여 독성에 관한 
데이터가 발견되지 않았으며, 발표되지 않은 데이터를 제공하지도 않았다. 1

· 피부 자극성: 뉴질랜드 흰토끼 6마리(3개월 성장)로 희석하지 않은 PEG- 150 펜타에리트릴 테트라스
테아레이트의 피부 자극 잠재력을 연구한다. 시험물질(0.5mL)을 척추 양측의 2개 부위(1개는 손상, 1개는 
완전)에 사용한다. 사용부위는 24시간 밀폐한 후에 사용하고 24 및 72시간 후에 홍반, 부종과 기타 영향을 
평가한다. 시험물질은 원발성 피부 자극(원발성 자극 지수 2.65)을 일으키지 않는다. 1

· 피부 감작성: 피험자가 희석하지 않은 PEG-150 펜타에리트릴 테트라스테아레이트(피험자 53명) 또는 
해당 성분의 25% 수용액(피험자 52명)을 사용해서 체중 반복 밀폐형 패치시험(Human Repeat 
Insult Patch Test, HRIPT)을 진행하고, 피부 자극 또는 감작 작용이 관찰되지 않았다. 1

· 발암성: 이미 발표한 문헌에서 PEG-150 펜타에리트릴 테트라스테아레이트에 관한 발암성 데이터를 발견
하지 않았으며, 발표되지 않은 데이터를 제공하지도 않았다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: PEG-150 펜타에리트릴 테트라스테아레이트는 다음 살모넬라 티피무리움 
균주 TA98, TA100, TA1535, TA1537 및 TA1538에서 진행한 Ames 시험에 사용하고, 대사 활성화 
여부에 상관없이 모두 유전 독성이 없다. 1

· 생식독성: 이미 발표한 문헌에서 PEG-150 펜타에리트릴 테트라스테아레이트의 생식 또는 발육 독성에 
관한 데이터가 발견되지 않았으며, 발표되지 않은 데이터를 제공하지도 않았다. 1

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of PEG-150 Pentaerythrityl Tetrastearate as Used in Cosmetics. 

International Journal of Toxicology 2018, Vol. 37(Supplement 2) 5S-9S. CIR, 2018.

16. INCI 명칭: PPG-2 Hydroxyethyl Cocamide
· 불순물: 보도에 따라 PPG-2 하이드록시에틸 코코아마이드의 순도>90%이고, 메탄올 함량은 보통 

<300ppm이며, 중금속 함량은 <0.5ppm이다. 1

· 급성독성: PPG-2 하이드록시에틸 코코아마이드는 Sprague-Dawley 랫드의 피부에서 LD50>2000mg/kg
이다. 랫드 중에 PPG-2 하이드록시에틸 코코아마이드의 경구 투여 LD50>2000mg/kg이다. 1

· 반복투여독성: OECD 407에 따라 수컷 3마리와 암컷 3마리 백화 랫드 그룹은 위관영양법을 통해 0, 
100, 500 또는 1000mg/kg/day PPG-2 하이드록시에틸 코코아마이드를 7일간 투여하고, 모든 
동물은 연구 종료까지 생존했다. 최고 용량을 사용해서 관찰한 짧은 침흘림은 현저하지 않음으로 판단되며, 
신장, 간 또는 비장의 중량에 대해 영향이 없다. 부검 시에 현저한 손상이 관찰되지 않았다. 임상 화학, 
혈액학과 현미경 검사를 진행하지 않았고, 독성이 관찰된 증거가 없다. OECD 407에 따라 진행한 28일
간의 연구 중에 수컷 5마리와 암컷 5마리 백화 랫드 그룹은 위관영양법을 통해 0, 100, 500 또는 
1000mg/kg/day PPG-2 하이드록시에틸 코코아마이드를 28일간 투여한다. 사망이 발생하지 않았고, 
모든 시험군의 일부 동물에서 짧게 투약 후의 침흘림이 관찰되었다. 임상화학 또는 혈액학 매개변수와 
시험 관련 변화가 없다. 소변 매개변수의 변화는 고용량군 수컷 소변량과 요인(尿磷, urinary 
phosphorus) 감소 및 소변 pH 값 상승, 고용량군 수컷과 고, 중간 용량군 암컷 소변 칼륨 감소를 
포함하고, 병리 변화는 이러한 변화를 지지하지 않는다. 절대 및 상대 흉선 중량의 경미한 감소는 
독성학적 의미가 있다고 인정되지 않는다. 고용량군 수컷 랫드 3마리에서 관찰된 국소성 호염기성 피질
세관은 시험물질과 관련된다고 인정되지 않는다. NOEL은 15mg/kg bw/day, NOAEL은 1000mg/kg 
bw/day이다. 1
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· 피부 자극성: 희석하지 않은 PPG-2 하이드록시에틸 코코아마이드을 토끼 피부에 4시간(2.5cm2의 패치, 
0.5mL 시험물질 함유)간 도포하고 자극성이 있음으로 분류되며, 피부 두꺼워짐, 비듬, 현저한 홍반이 
발생하지만, 3분, 1시간 노출 시 자극성이 없다. 1

· 피부 감작성: 기니피그 Magnusson-Kligman 최대화 연구에서 PPG-2 하이드록시에틸 코코아마이드
(피내 유도: 0.5%, 국부 유도: 50%, 국부 활성화: 5% 및 10%, 물에서)는 감작제가 아니다. 1

· 발암성: 이미 발표한 문헌에서 발암성 관련 연구를 발견하지 않았다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: PPG-2 하이드록시에틸 코코아마이드는 농도가 5000μg/plate에 달하는 
Ames 시험에서 대사 활성화 유무에 상관없이 돌연변이 유발성이 없다. 포유동물 염색체 이상 연구에서 
PPG-2 하이드록시에틸 코코아마이드가 250μg/ml에 달하는 농도에서 기형 돌연변이 유발성이 없다. 
1

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of Alkoxylated Fatty Amides as Used in Cosmetics. CIR, 2019.

17. INCI 명칭: Glycerin
· 불순물: 미국약전 국민처방집(USP-NF) 기준은 글리세린의 모든 모노 이물질 함량이 0.1%를 초과해선 

안 되며, 모든 이물질(디에틸렌글리콜 Diethylene Glycol과 에틸렌글리콜 Ethylene Glycol 포함)의 
총량이 1%를 초과해선 안 된다고 규정하고 있다. 1

· 급성독성: 랫드 경구 투여 LD50 2530~58400mg/kg이다. 랫드 피부 LD50>21900mg/kg bw이다. 
연구에 따르면 인간 글리세린에 대한 경구 투여 LD50은 1428mg/kg이다. 인간에게 30mL 글리세린을 
경구 투여 시 독성 현상이 없다. 약물 경구 투여로서 투약 시에 인간에 대한 이상반응은 경미한 두통, 
어지러움, 메스꺼움, 구토, 목마름과 설사를 포함한다. 1

· 반복투여독성: 잡종견 경구 투여로 투약 3일 시의 NOAEL은 950mg/kg bw/day이고, 용량 3800mg/kg 
bw/day 시에 위점막이 심각하게 충혈되고, 점상 출혈이 수반된다. 잡종견의 사료에 35% 글리세린을 
추가한 경우, 36주 후에 체중이 감소했다. 기니피그는 글리세린 6300mg/kg bw/day를 경구 투여하고 
30~40일간 병리 변화가 보이지 않았다. 인간 환자에게 약 1300~2200mg/kg bw/day 글리세린을 50일간 
경구 투여했을 때, 독성 또는 혈액이나 소변에 대해 영향을 미친 현상이 발생하지 않았고, NOAEL은 
2200mg/kg bw/day이다. 100% 글리세린을 매일 국부적으로 토끼 30%의 체표에 45주간 사용 시 
어떠한 효과도 없었다. 1

· 피부 부식성/자극성: 눈과 피부를 자극할 가능성이 매우 작다. 1

· 피부 감작성: 피부 감작물이 아니다. 1

· 발암성: 발암성 물질이 아니다. 1

· 돌연변이 유발성/유전 독성: 돌연변이 유발성도 없고, 유전 독성도 없다. 1

· 생식독성: 생식독성 물질이 없다. 1

· 독성동태학: 인간과 동물 연구에 비롯된 데이터를 보면 글리세린은 장과 위에서 빠르게 흡수되고, 세포 
밖에 분포한다. 글리세린의 Log Pow(-2.66~-1.76)가 비교적 낮고 기타 연구 데이터가 부족하기 때문에 
글리세린의 피부 흡수율은 80%로 설정한다. 2

· 인체 데이터: 29세 여성 1명은 안검, 얼굴 부위, 목 부위, 두피와 겨드랑이에 반점형 습진이 7개월간 
나타나서 진료를 받았다. 유럽 화장품 및 미용계열 기준에 따라 그녀 자신의 화장품과 세면용품에 대해 
Patch Test를 진행하고, 그녀는 4일차에 디메틸아미노프로필아민(1% 수용액)과 자신의 손 부위 보습제
에서 a+양성 반응이 있었다. 해당 보습제 성분에 대한 추가적인 시험은 4일차에 글리세린(1% 수용액)에 
대해 a+ 양성 반응이 있고, 글리세린이 포함된 화장품 사용을 피했을 때, 습진이 완화되었다. 1

· 기타 안전자료: 2014년화장품 성분 심사 전문가그룹은 화장품과 개인 케어 제품에 사용하는 글리세린 
안전성 과학 데이터에 대해 철저한 심사를 진행했고, 기존 문헌과 데이터에 따라 전문가그룹은 다음과 
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같은 결론을 얻었다. 글리세린은 현재 사용 및 농도 시험에서 안전하다. (씻어내지 않아도 되는 유형의 
제품은 79%에 달하고, 씻어내는 유형의 제품은 99%에 달함) 미국식품약품관리국은 글리세린을 식품 
포장에서 사용하는 것은 일반적으로 안전하다고 공인되었음을 인정했고(GRAS), 우수제조 규정에 따라 
사용 시에 이는 다용도 GRAS 식품 물질이다. 이밖에 글리세린은 OTC 약물(예: 항문 직장 약물 제품, 
피부 보습제, 안과 약물과 구강 보건제품)에 사용하도록 미국식품약물관리국 승인을 얻었다. 사용 가능한 
글리세린 과학 데이터를 보면 1회 및 반복용량 사용 후에 경구 투여와 피부 이상반응은 비교적 낮다. 
이밖에 데이터를 보면 인체 임상 연구에서 알러지 피부 반응이 보고되지 않았다. 다수의 실험실 번식과 
발육 안전성 연구에서 글리세린은 부모대 번식능력 또는 후대의 성장 발육, 생식력 또는 번식성능에 
어떠한 불리한 영향도 미치지 않는다. 글리세린을 제조합성하는 남성 직원을 대상으로 한 인체 생식 
연구에서, 이들은 일반 화장품 소비자보다 높은 수준의 글리세린에 노출되는 것으로 예상했으나, 화장품을 
사용하는 일반 소비자군과 비교했을 때 정자 수나 정상 형태의 정자 비율에서 유의한 차이는 관찰되지 
않았다. 이밖에 다수의 실험실 연구를 보면 천연 및 합성 글리세린을 2년간 경구 투여한 상황에서 글
리세린은 유전자 돌연변이를 일으키지 않고, 종양 발생률이 증가함을 보여주는 증거도 없다. (즉, 글리
세린이 암을 발생시키지 않는다) 3

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, International Journal of Toxicology, 

Vol.38(Supplement 3), 6S-22S, CIR, 2019.
2. SIDS Initial Assessment Report For SIAM 14 . Glycerol CAS N°: 56- 81-5, 2002.
3. Cosmetics Info 홈페이지: https://cosmeticsinfo.org/ingredient/glycerin-0 

18. INCI 명칭: Phenoxyethanol
· 불순물: 잠재 이물질 페놀(Phenol)<10ppm, 산화에틸렌(Ethylene oxide)<2ppm이다. 1

· 급성독성: 모든 투약 681mg/kg bw Wistar 랫드는 14일의 관찰기간 내에 모두 생존한다. 모든 수컷 
랫드는 1470mg/kg bw의 용량에서 사용 후에 생존하고, 암컷 랫드 5마리 중에 2마리가 사망했다. 
3160mg/kg bw의 용량에서 각각 수컷 2마리와 암컷 4마리가 사망했다. 최고 용량에서 수컷 3마리와 
모든 암컷이 사망했다. 일반적으로 암컷은 수컷보다 더욱 쉽게 페녹시에탄올(Phenoxyethanol)의 영향을 
받는다. 임상증상은 호흡곤란, 추위, 자세 이상, 비틀거림, 무력함, 통증, 각막 반사부족, 혼미상태, 
경련성 발걸음, 거친 모피, 건조함, 안구 돌출가 일반적인 이상 상황을 포함한다. 연구과정에서 사망한 
동물은 부검 시에 충혈성 충혈, 경미하게 팽창한 폐와 가끔 붉어지는 위선(胃腺)을 포함한 현상을 보여
준다. 위의 시험에 따라 암컷과 수컷의 LD50이 각각 1840mg/kg bw 및 4070mg/kg bw라는 
결론을 얻었다. 전체 수컷과 암컷의 LD50은 2740mg/kg bw이다. 피부 급성독성 연구에서 
2mL/kg bw 페녹시에탄올을 뉴질랜드 흰토끼 4마리에 사용하고, 14일 이후 동물을 희생시켜 대체적인 
부검을 진행한다. 결과를 보면 심장, 폐, 뇌, 위장, 간과 비장을 포함하여 평가한 모든 주요 장기에서 
대체적인 병리학 발견이 없었다. 토끼 2마리에서 사용부위의 국부적인 홍반이 관찰되었고, 투약일 내에 
되돌릴 수 있다. 투약 후 3~14일차에 토끼 1마리의 사용부위에서 비듬이 관찰되었다. 본 연구에서 페녹
시에탄올 급성 피부 독성의 LD50>2214mg/kg bw이다. 1

· 반복투여독성: 이미 발표한 보고에 따르면 각 그룹의 체중 3~4.5kg인 뉴질랜드 흰토끼 3마리를 10일 
연속 각각 100, 300, 600 또는 1000mg/kg bw/day의 용량으로 페녹시에탄올을 위관영양한다. 
이밖에 암컷 토끼 6마리는 비슷한 시간 내에 증류수(용제 대조)를 투여한다. 모든 토끼는 매일 1회 
용량을 투여한다. 시험 1, 5 및 10일차에 체중을 기록한다. 부검 시에 혈액 샘플을 채집하고, 혈액학 
측정에 사용하며, 소변 분석과 조직병리학 분석의 대표성 장기는 잘라서 보관한다. 600 및 
1000mg/kg bw/day 용량군에서 생존한 동물이 없다. 300mg/kg bw/day 용량군에서 동물 1마리가 
투약 10일 후에 사망했다. 독성 현상의 특징은 음식을 싫어하고, 잠을 좋아하며, 암홍색 소변 배출이 
있다. 5일차에 매일 100, 300 또는 600mg/kg bw/day를 복용한 토끼의 평균 체중은 노출 전의 
체중보다 약 8% 감소했고, 대조 동물보다 10~14% 감소했다. 10일, 100 및 300mg/kg bw/day 
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용량군의 토끼는 계속 비슷한 체중 감소가 나타났다. 대조군 토끼는 10일 투약기간에 평균 체중에 약간 
증가했다. 1000, 600 및 300mg/kg bw/day 용량군의 토끼에게서 채집한 소변 샘플은 pH 값이 감소
했고, 동시에 단백질, 빌리루빈, 요빌리루빈, 헤모글로빈 수준이 상승했다. 100mg/kg bw/day 용량군은 
최소 토끼 1마리에서 소변 pH 값 감소와 소변 빌리루빈, 적혈구 증가가 관찰되었다. 대다수 토끼는 매일 
1000 또는 600mg/kg bw/day를 복용 시, 용혈성 빈혈과 일치하는 심각한 병리 변화가 나타났으며, 
신장과 비장 붓기와 검게 변색, 방광 소변색 진해짐, 회음 부위 소변색 짙어짐을 포함한다. 반대로 
100 또는 300mg/kg bw/day를 위관영양시킨 토끼는 시험과 관련된 심각한 손상이 없다. 모든 
용량의 토끼 중에 시험과 관련된 미시적인 변화가 관찰되었다. 2개 고용량군의 대다수 동물에서 비장의 
현미경 아래 변화는 적비수 충혈과 대식세포 적혈구 작용을 포함한다. 2개 고용량군 신장과 위에서도 
시험과 관련된 미시적 변하가 발생했다. 300mg/kg bw/day 용량군에서 토끼 1마리의 비장은 정맥
동에서 혈전이 발생해서 전신성 비장 괴사가 발생했고, 100mg/kg bw/day를 투여한 토끼 2마리는 
비장수 외조혈이 있다. 이러한 연구를 정리하면 토끼를 경구를 통해 페녹시에탄올을 10일간 위관영양한 
경우, LOAEL은 100mg/kg bw/day이다. 각 그룹 뉴질랜드 흰토끼 수컷과 암컷 각 10마리는 투약을 
시작하기 전에 연구 과정 중 필요에 따라 각 동물의 등의 한 구역(대략 10 x 15cm)을 주기적으로 
깎아 털을 제거한다. 각 그룹마다 각각 페녹시에탄올 0, 50, 500mg/kg bw/day를 사용해서 잘라낸 영
역에 균일하게 분포시킨다. 물을 흡수한 천과 물을 흡수하지 않은 밀폐된 붕대를 투약 영역 뒷면에 감
싸고, 적당한 위치에 고정시킨다. 투약 후 6시간마다 붕대와 커버를 제거하고, 13주 연속 매주 5일간 
대조군 토끼는 매일 0.5mL/kg bw/day의 증류수를 투여한다. SCCS는 이 연구가 페녹시에탄올 안전성 
평가의 핵심 연구라고 판단했다. 피부 경로에 응용하는 것은 페녹시에탄올이 화장품 성분으로서 관련 경
로이며, 토끼가 페녹시에탄올 전신성 혈액 독성 작용에 노출되는데 가장 민감한 종임이 증명되었기 때
문이다. 본 연구에서 사용한 투약 방안을 고려하여 NOAEL은 5/7의 계수를 곱해야 하고, 조정후에 얻은 
NOAEL은 357mg/kg bw/day이다. 1

· 피부 자극성: 0.5mL 페녹시에탄올을 비엔나 백토끼 3마리의 완전한 피부에 사용하고, 4시간 동안 노출
시키며, 면적은 2.5cm 2이다. 밀폐 노출 후에 패치를 제거하고 물/Lutrol(1:1)로 사용 부위를 세척한다. 
동물을 72시간 관찰하고, 패치를 제거하고 30~60분 및 노출 시작 24, 48 및 72시간 이후에 피부 
부위에 대해 평점을 진행한다. 동물 3마리 중에 2마리는 4시간 지점에서의 홍반 평점이 1이다. 홍반은 
24시간 내에 되돌릴 수 있으며, 모든 동물 3마리의 홍반 평점은 24, 48 및 72시간에 모두 0이고, 
동물 3마리의 부종 평점은 모든 시간 지점에서 모두 0이다. 본 연구 조건 하에서 희석하지 않은 페녹
시에탄올은 토끼 피부에 대해 자극성이 없다. 1

· 눈 자극성: 0.1mL의 희석하지 않은 페녹시에탄올을 비엔나 백토끼 3마리의 오른쪽 눈 결막낭에 점적
하고, 시험물질이 씻겨지지 않도록 하며, 처리한 눈을 대조로 한다. 시험물질을 점적하고 1, 24, 48 및 
72시간 및 8 및 15일 후에 평가를 진행한다. 희석하지 않은 페녹시에탄올은 동물 3마리에서 모두 
현저한 눈 자극 현상이 발생했다. 1시간 내에 모든 동물 3마리의 결막이 붉어짐(평점2)과 붓기(평점2) 및 분
비물(평점1 또는 2)이 관찰되었다. 72시간에 동물 2마리에서 여전히 붉어짐(평점2)과 동물 1마리 붓기
(평점1)가 관찰되었다. 모든 동물의 홍채는 24 및 48 시간(평점 1), 동물 2마리는 72시간(평점 1 및 2)과 
동물 1마리는 8일차(평점 1)에 영향을 받았다. 24, 48, 72시간 및 8일(평점 1 또는 2)과 동물 1마리는 
15일(평점 1)에 각막 혼탁이 관찰되고, 전체 각막 영역은 24, 48 및 72시간에 영향을 받았다. 자극은 
사용 후 48~72시간 사이에 가장 심각했다. 이후 자극이 사라지고, 15일 이후에는 동물 1마리만 경미한 
각막 혼탁이 발생하고, 시험을 받은 눈 각막 영역 1/4에 영향을 미치지 않았다. 해당 시험 조건 하에서 
페녹시에탄올은 눈에 대해 자극성이 있다. 1

· 피부 감작성: 희석하지 않은 페녹시에탄올를 사용해서 진행한 표피 유도는 모든 시험군Hsd Poc: 
DH 기니피그의 딱지와 중간 및 융합된 홍반과 붓기를 일으킨다. 대조군 또는 시험군 동물 중에서 
희석하지 않은 시험물질을 사용해서 측면 복부에서 활성화 시험을 진행할 경우 어떠한 피부 반응도 발생
하지 않는다. 본 연구의 실험조건 하에서 페녹시에탄올은 피부 감작제가 아니다. 1

· 발암성: 랫드와 마우스 연구의 정리 보고서 2부에서 종양 병변이 검출되지 않았다. 1



130   

· 돌연변이 유발성: 페녹시에탄올은 일련의 각종 종점이 있는 체외 및 체내 시험에서 돌연변이 유도/유전 
독성 잠재력 시험을 진행한다. 페녹시에탄올은 Ames 시험에서 농도가 5000mg/플레이트에 달할 때 
대사 활성화 유무에 상관없이 돌연변이 유발성이 없다. 포유동물 세포의 Hprt 유전자 돌연변이에 
대한 추가 시험에서 대사 활성화 유무에 상관없이 모두 돌연변이 유도 잠재력이 발견되지 않았다. 체외 
염색체 이상 시험에서는 염색체 균열 작용이 있다는 증거가 보이지 않았다. 체내 시험 역시 페녹시에
탄올에 돌연변이 유도/유전 독성 잠재력이 없다. 마우스와 랫드에서 진행한 체내 미소핵과 염색체 이상
시험에 따르면 돌연변이 유발 작용을 설명할 증거가 없다. 랫드 중에서 시험 DNA 손상 역시 유전자 
독성을 보여주는 증거가 없다. 따라서 현재 보고에 따라 페녹시에탄올은 체내 유전자 독성 잠재력이 
없다고 판단할 수 있으며, 인간에 대해 유전자 독성 위험이 없고, 추가적인 시험이 필요하지 않다. 1

· 생식독성: 마우스에서 0, 0.25, 1.25 및 2.5% 페녹시에탄올의 2세대 생식독성 연구를 진행한다. 최고 
용량에서 생식 능력이 받는 영향은 매우 작지만, 중간 및 고용량으로 페녹시에탄올 사용 시 후대에 대해 
현저한 독성이 있다는 증거가 관찰되었다. 중간 및 고용량에서 부모 독성이 드러난다. 수컷과 암컷, 부모 
독성과 생식독성의 NOAEL은 음식에서의 0.25%로 판단된다. 수컷에 대해 계산해서 얻은 NOAEL은
400mg/kg bw/day, 암컷의 NOAEL은 약 950mg/kg bw/day이다. 2가지 발육 독성에 관한 연구가 
있으며, 하나는 랫드 경구 투여 연구이고, 하나는 토끼 피부 연구이다. 이 2가지 연구 에서 발육 독성의 
NOAEL은 모두 모체 독성의 NOAEL보다 높다. (2가지 연구에서 모두 300mg/kg bw/day) 1

· 경피 흡수: 정적 및 유통 확산세포(랫드 피부) 또는 유통 확산세포(인체 피부)를 사용해서 피부 흡수를 
평가한다. 방사성 표기의 페녹시에탄올은 10mL 메탄올에서의 확산조에서 피부 표면에 사용한다. 랫드 
피부에 대한 연구에서 정적 세포 실험의 계산량은 272mg/cm2이며, 유통 세포 실험의 계산량은 
1140mg/cm2이다. 인체 피부에 대한 연구는 유통조에서 계산한 사용량이 552mg/cm2이다. MoS 계
산에 대해 평균치±1 SD: 37%±10%, 즉 47% 피부 흡수율을 사용할 수 있으며, 씻어내는 타입 레시
피의 1% 페녹시에탄올에 사용해서 78%±7%를 사용할 수 있고, 즉 85% 피부 흡수율을 1% 페녹시
에탄올의 씻어내지 않아도 되는 레시피 평가에 사용한다. 1

· 인체 데이터: 인체 바이오 모니터링 데이터는 독성학 부분에서 토론을 진행한다. 페녹시아세트산은 
페녹시에탄올의 인체에서의 주요 대사물이기 때문에 인체 소변 샘플에서 페녹시아세트산의 배경 용량 
데이터을 보면 화장품은 소비자가 페녹시에탄올을 접촉하는 주요 출처이며, 이미 인간이 접촉해서 감작된 
기록이 있지만, 기존 연구에서 이러한 상황이 매우 적게 발생하고, 감작 위험이 매우 낮다는 결론을 
얻었다. 1

· 기타 안전자료: 화장품 성분 심사(CIR) 전문가그룹은 1990년에 사용 가능한 과학 문헌과 데이터 심사를 
통해 페녹시에탄올을 심사했다. 페녹시에탄올은 피부 자극물이 아니라고 판단하며, 즉 피부 감작제에 해당
되지 않고, 광독성 물질에도 해당되지 않는다. 시험 데이터를 보면 페녹시에탄올은 유전자 독성이 없고, 
전신 독성 문제도 없다. 따라서 “현재 사용 및 농도에서(일반적으로 <1%) 화장품 성분으로서 안전하다”는 
결론을 얻었다. 사용 가능한 새로운 데이터를 고려할 때 2007년 페녹시에탄올에 대한 심사에서 CIR
은 최초의 “사용 안전” 결론을 재심했다. 2

· 참고자료: 
1. SCCS OPINION ON Phenoxyethanol. SCCS/1575/16 Final version of 6 October 2016.
2. Cosmetics Info 홈페이지: https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/phenoxyethanol/ 

19. INCI 명칭: Caprylyl Glycol
· 급성독성: 카프릴릴글라이콜(Caprylyl Glycol)과 기타 1,2-에틸렌글리콜의 급성 경구 독성 데이터를 

보면 상대적으로 비교적 높은 용량(LD50 범위: 2200~>20000mg/kg bw)에서 사망이 발생한다. 1, 2 
수컷과 암컷 랫드(수량과 품계를 설명하지 않음)를 사용해서 카프릴릴글라이콜의 급성 경구 독성을 
평가한다. 용량≥464mg/kg은 진정 및 운동 실조를 일으킨다. 구체적으로 말하자면 1000mg/kg 용량
에서 근육 긴장 상실과 호흡곤란이 관찰되고, 1470mg/kg 용량에서는 측위, 혼미 및 사망이 관찰된다. 
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투약 2시간 내에 사망하고, 부검 시, 3160 및 4640mg/kg bw 용량군에서 회색색의 실질 장기가 
관찰된다. 생존 동물은 24시간 내에 회복되고, 215mg/kg bw는 본 연구에서 무독성 용량이다. 결과를 
보면 수컷 랫드 LD50은 2240mg/kg bw 및 암컷 랫드 LD50은 2200mg/kg bw라도 추정된다. 
랫드와 관련된 다른 연구(OECD 423에 따라 시험)에서 카프릴릴글라이콜의 LD50>2500mg/kg이다. 2

· 반복투여독성: >98% 카프릴릴글라이콜(Dermosoft Octiol)에 대해 28일간의 경구 투여 독성 연구를 진행
하고. 랫드 전신 독성을 보고한 NOEL은 50mg/kg bw/day이고, NOAEL은 300mg/kg bw/day이다. 
NOAEL은 발견을 바탕으로 랫드에 대한 비선체와 제한성 위융기 자극성이다. 유사한 구조는 인간에게서 
존재하지 않는다. 1

· 피부 자극성: 피험자 105명은 0.5% 카프릴릴글라이콜을 포함한 립스틱을 사용해서 패치시험을 진행
하고, 피부 반복 밀폐형 패치시험(Repeat Insult Patch Test, RIPT test)에서 피부 자극과 감작 
잠재력의 결과는 음성이다. 1, 2

· 눈 자극성: 체외 눈 자극시험(HET-CAM)에서 중성 오일 1%의 SymClariol과 중서 오일에서 카프릴릴글라
이콜(1% 또는 3%)은 비자극성 물질로 분류된다. 반면, 동일한 측정에서 1%의 수용액 농도(각종 성분의 
유효농도 0.5%)로 평가 진행 시에, 카프릴릴글라이콜과 1,2-헥산다이올(1,2-Hexanediol)의 
50:50(w/w) 혼합물은 심각한 눈 자극물로 분류된다. 1

· 피부 감작성: 기니피그 최대화 시험 중에 바셀린의 50% 카프릴릴글라이콜 활성화 농도 하에서 결과는 
음성이다. 피험자 56명은 50:50(w/w) 1,2-헥산다이올(1,2-Hexanediol)과 카프릴릴 글라이콜 혼합
물(Symdiol 68, 각종 성분의 유효농도10%)을 사용해서 RIPT의 시험을 진행할 경우에도 피부 알러지가 
관찰되지 않았다. 1, 2

· 돌연변이 유발성/유전 독성: 카프릴릴글라이콜>98%(Dermosoft Octiol)은 중국 햄스터 V79 세포에서 
유전자 돌연변이를 유도하지만(농도 1480mg/mL에 도달), >98% 카프릴릴글라이콜(ADEKA NOL OG)은 
체외에서 중국 햄스터 폐세포 염색체 이상(농도 700mg/mL에 도달)을 유도하지 않는다. 1

· 경피 흡수: 체외에서 5% 카프릴릴글라이콜을 70% 에탄올/30% PG(5% Dermosoft Octiol 폴리올 
방부제 대체방안을 알코올 용액에 녹임)에 녹이고, 암컷 돼지 피부에 국부 응용한 후에 약 97%의 시험
용액을 사용 후 24시간 내에 피부에 흡수된다. 카프릴릴글라이콜, 1,2-헥산다이올, 데칸디올과 도데실
디올 기반의 피부 침투 모듈 정보는 24시간마다 흡수한 비율 용량 사전 설정치가 80% 1,2-헥산올과 
1,2-옥탄디올, 40% 1,2-데칸디올과 1,2-도데칸디올이다. 헥산다이올, 데칸디올, 펜탄디올, 1,2-부틸렌글
리콜과 1,2-헥산다이올의 피부 침투 강화작용은 이미 체외에서 증명되었다. 1

· 기타 안전자료: 펜탄디올(Pentylene Glycol), 1,2-헥산다이올과 카프릴릴글라이콜은 1,2-에틸렌글리콜
(1,2-glycol) 화합물이며, 탄소숫자만 다를 뿐이다. 이러한 화합물에서 각 1번째와 2번째 탄소에는 모두 
하나의 수산기(-OH)가 있다. 탄소사슬에서 펜탄디올은 5개의 탄소가 있으며, 1,2-헥산다이올은 6개의 
탄소가 있고, 옥탄디올은 8개의 탄소가 있다. 이러한 성분은 영아 제품, 샤워 제품, 아이 메이크업, 
클렌징 제품, 스킨케어 제품과 헤어케어 제품 화장품 및 개인 케어 제품에 사용할 수 있다. 3

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of 1, 2-Glycols as Used in Cosmetics. International Journal of 

Toxicology 31(Supplement 2) 147S-168S. CIR, 2012.
2. Caprylyl Glycol as used in Cosmetics. CIR, 2010.
3. Cosmetics Info 홈페이지: https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/caprylyl-glycol/ 

20. INCI 명칭: Butylene Glycol
· 급성독성: 몇몇 종의 경구 투여 LD50>10000mg/kg bw이며, 랫드가 포화 증기농도에서 8시간 동안 

치사 효과가 없고, 피부 LD50>20000mg/kg bw 및 장/위 외부에서 사용한 후의 낮은 독성을 
바탕으로 부틸렌글리콜(Butylene Glycol)의 급성독성은 낮다고 여긴다. 1 부틸렌글리콜의 급성 경구 
투여 LD50은 랫드에서 23g/kg bw, 기니피그에서 11g/kg bw이다. 5.0% 부틸렌글리콜을 포함한 



132   

매니큐어는 랫드 체내에서 LD50이 5g/kg보다 크며, 21.35% 부틸렌글리콜을 포함한 제품을 
15g/kg bw의 용량으로 랫드에 투여 시 사망에 이르지 않는다. 2

· 반복투여독성: 2년간의 랫드 투여 연구(5000mg/kg bw/day에 달함)와 2년간 개에 대해 진행한 투여 
연구(섭취 용량 최고 750mg/kg bw/day)에서는 최고 용량이어도 부틸렌글리콜과 관련된 영향이 관찰되지 
않았다. 또 다른 개의 아만성 13주 투여 연구에서는 2개의 부틸렌글리콜 최고용량군(9000 및 
12000mg/kg bw/day)의 개에서 독성 작용이 나타났으며, 예를 들어 행동 변화(간질처럼 발작), 
혈액학, 혈액 생화학, 장기 중량과 성장속도에 변화가 발생했다. 하지만, 6000mg/kg bw/day일 경우 
시험과 관련된 영향이 발생하지 않았고, 추정 NOAEL은 6000mg/kg bw/day, LOAEL은 
9000mg/kg bw/day이다. 1

· 피부 자극성: 인체 연구에서 지원자 200명은 5주간(월, 수, 금요일 노출) 상완 밀폐 패치를 통해 
50%의 부틸렌글리콜 수용액에 15차례(매회 24시간) 노출하고, 피험자 2명은 가벼운 피부 자극이 있다고 
보고했다. 사용부위를 변경한 이후 피험자에게서 추가적인 자극 현상이 발견되지 않았다. 이밖에 토끼에 
대해 진행한 동물 연구에서 토끼는 완전한 피부에서 24시간 동안 노출하고, 노출 종료 후에 즉시 또는 
노출 종료 48시간 이후 평가를 진행하고, 피부 자극이 관찰되지 않았다. 인간과 동물의 각종 데이터를 
통해 일치된 정보를 제공했으며, 부틸렌글리콜은 피부에 대해 자극성이 없거나 경미한 자극성만 있음을 
보여준다. 1

· 눈 자극성: 부틸렌글리콜 1방울을 사람 눈에 떨어뜨리면 즉시 프로필렌글리콜(Propylene Glycol)이 일으
키는 것과 비슷하게 찌르는 통증이 발생하며, 물로 씻어낸 후에 바로 완화된다. 희석하지 않은 부틸렌
글리콜은 토끼의 눈에 대해서만 경미한 자극을 입힌다. 1, 2

· 피부 감작성: 부틸렌글리콜은 피험자 200명 중에 2명에게서 경미한 피부 노화가 발생했지만, 피부 알러지의 
증거는 없다. 농도 21.4%에 달하는 부틸렌글리콜을 포함한 다수 제품 레시피는 이미 각종 인체 피부 
자극과 감작 시험에서 시험을 진행했다. 발생하는 자극정도는 특정 제형에 따라 결정되며, 제제에 존재
하는 에틸렌글리콜 농도 간에 관련성이 없다. 피부 감작 시험의 피험자 1087명 중에 피부가 에틸렌글
리콜(Glycol)에 대해 알러지가 나타난 경우는 없었다. 2

· 생식독성: 삽입형 연속 육종 연구를 채택한 5세대 연구에서 1~4세대는 생식력에 대한 영향이 관찰되지 
않았고, 5세대 시험의 최고 농도(음식에서 24%, 12000mg/kg bw/day 부틸렌글리콜)까지 F1A 
랫드의 임신률은 연속 5번의 교배기간에 하락했다. 부틸렌글리콜이 존재하는 상황에서 기형유발 작용이 
관찰되지 않았다. 1

· 광독성: 제품 레시피에 대해 진행한 일부 피부 감작 시험에서 자외선에 노출될 경우 광독성 또는 광민
감성의 반응을 발견하지 못했다. 2

· 기타 안전자료: 부틸렌글리콜과 관련 성분의 안전성은 이미 화장품 성분 심사(CIR) 전문가그룹의 평가를 
거쳤다. CIR 전문가그룹은 과학 데이터를 심사하고, 다음과 같은 결론을 얻었다. 부틸렌글리콜, 헥산다
이올(Hexylene Glycol), 에톡시디글리콜(Ethoxydiglycol)과 디프로필렌글리콜(Dipropylene Glycol)은 
화장품과 개인 케어 제품에 안전하게 사용할 수 있다. 2004년, CIR 전문가그룹은 부틸렌글리콜 및 관련 
성분의 기존 신규 데이터를 심의하고, 상기 결론을 재심했다. CIR 전문가그룹은 부틸렌글리콜이 대사될 
수 있고, 칼로리 근원으로 할 수 있다고 밝혔다. 급성, 아만성과 만성 경구 투여독성 연구 결과를 보면 
이러한 에틸렌글리콜(Glycol)의 독성이 비교적 낮다. 장/위 외부에서 주사, 흡입 및 급성과 아만성 
피부 독성 연구결과는 마찬가지로 그 낮은 독성을 지지한다. 부틸렌글리콜은 경미~경미한 피부 자극을 
일으키지만, 감작 현상은 없다. 모든 피부감작 시험에서 피부가 이러한 에틸렌글리콜에 대해 알러지가 
있다는 반응이 없으며, 광독성 또는 광민감성 현상도 없다. 3

· 참고자료: 
1. ECHA 등록서류 홈페이지: 

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14962/7/1 
2. Final Report on the Safety Assessment of Butylene Glycol, Hexylene Glycol, 
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Ethoxydiglycol, and Dipropylene Glycol. CIR, 1985.
3. Cosmetics Info 홈페이지: https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/butylene-glycol/ 

21. INCI 명칭: Avena Sativa (Oat) Kernel Extract
· 성분 특징: 보도에 따르면 귀리(오트밀)잎/줄기 추출물(Avena Sativa (Oat) Leaf/Stem Extract)의 

성분 60% 당, 7%~10% 플라보노이드 화합물(flavonoids) 및 약 1% 사포닌(saponins)이다. 오트밀 
오일(Avena Sativa (Oat) Kernel Oil)의 성분은 22.8%~3.1% 리놀레산(Linoleic Acid), 
31.4%~51.26% 올레산(Oleic Acid) 및 13.9%~18.82% 팔미트산(Palmitic Acid)이다.1

· 피부 자극성: 일련의 누적 자극시험에서 얻은 결론에 따르면 각종 A.sativa 귀리 유도성분 농도 범위가 
0.00002%~1%인 다수 제품에 자극성이 없다. 1

· 눈 자극성: 일련의 인간 눈 부위 시험에서 얻은 결론에 따르면 각종 A.sativa 귀리 유도성분을 포함한 
다양한 제품이 눈 부위 자극물은 아니다. 1

· 피부 감작성: 25%오트밀 추출물(Avena Sativa (Oat) Kernel Extract)을 포함한 페이스트 마스크팩 
제품(150mL)은 이중맹검 HRIPT 반밀폐 상태에서 투약하고, 3일/주, 3주간 지속하며, 24시간 후에 
제거하고, 모든 연구 단계에서 어떠한 감작 반응도 관찰되지 않았다. 1

· 발암성: 이미 발표한 문헌에서 A.sativa 귀리 유도성분 발암성에 관련된 데이터가 발견되지 않았고, 발표
하지 않은 데이터도 제공하지 않았다. 1

· 생식독성: 이미 발표한 문헌에서 A.sativa 귀리 유도성분의 생식 및 발육 독성과 관련된 데이터가 발견
되지 않았고, 발표하지 않은 데이터도 제공하지 않았다. 1

· 광독성: 보도에 따르면 소, 산양, 돼지와 면양의 식용 귀리(Avena sativa)는 광민감성을 일으키지만, 추가
적인 데이터 정보를 제공하지 않았다. 1

· 인체 데이터: CIR 전문가그룹의 토론에 따르면 0.0025%에 달하는 오트밀 추출물(Avena Sativa 
(Oat) Kernel Extract)을 함유한 얼굴과 목 부위 스프레이 제품과 0.001%에 달하는 오트밀 추출물을 
함유한 헤어스프레이에서 우발적으로 흡입, 노출되는 문제가 있으며, 활용 가능한 흡입 독성 데이터는 
없다. 1

· 참고자료: 
1. Safety Assessment of Avena sativa (Oat)-Derived Ingredients As Used in Cosmetics. 

International Journal of Toxicology 2019, Vol. 38(Supplement 3) 23S-47S. CIR, 2019.
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11) 제품 안정성시험 보고서
- 시험결과 평가: 외관, 색상, 맛과 냄새, pH, 점도, 밀도 항목은 6개월 제품 가속 안정성시험을 진행하고, 

판정결과 모두 합격이며, 유효기한에 달하는 장시간 안정성시험을 지속한다.

제품명 스킨케어 바디워시

포장재질 병: PET, 병뚜껑: PP, 빨대: LDPE

        시험시간
 
  시험항목

0개월째 1개월째 3개월째 6개월째

40℃
75% RH

40℃
75% RH

40℃
75% RH

40℃
75% RH

외관 크림형 크림형 크림형 크림형

색상 흰색 불투명 펄감 있음 흰색 불투명 펄감 있음 흰색 불투명 펄감 있음 흰색 불투명 펄감 있음

맛과 냄새 오렌지블로섬향 오렌지블로섬향 오렌지블로섬향 오렌지블로섬향

pH(at 25°C) 6.6 6.5 6.7 6.6

점도(at 25°C) 24650 mPa·s 26490 mPa·s 25735 mPa·s 27120 mPa·s

밀도(at 25°C) 0.96 g/cm3 0.92 g/cm3 0.99g/cm3 1.01 g/cm3

미생물 측정결과 미검출 미검출 미검출 미검출

포장재 외관 팽창, 변색, 부식 및 
균열 현상 없음

팽창, 변색, 부식 및 
균열 현상 없음

팽창, 변색, 부식 및 
균열 현상 없음

팽창, 변색, 부식 및 
균열 현상 없음

결과 판정 ■합격
□불합격

■합격
□불합격

■합격
□불합격

■합격
□불합격

참고시험방법 ISO/TR 18811 Cosmetics-Guidelines on the stability testing of cosmetics 
products, 2018.5.3.2에서 권장하는 온도 및 습도를 참고하여 가속 안정성시험을 진행한다.

측정인/일자 (서명 후 날짜를 기입
하시오)

(서명 후 날짜를 기입
하시오)

(서명 후 날짜를 기입
하시오)

(서명 후 날짜를 기입
하시오)

대조검사원/일자 (서명 후 날짜를 기입
하시오)

(서명 후 날짜를 기입
하시오)

(서명 후 날짜를 기입
하시오)

(서명 후 날짜를 기입
하시오)
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12) 미생물 측정보고서

제품명 스킨케어 바디워시

제품로트번호 IT22080E

제품제조일자 중화 111년(서기 2022년) 08.05

포장재질 병: PET, 병뚜껑: PP, 
빨대: LDPE 시험일자 중화 111년(서기 2022년) 08.29

측정항목 규격 측정결과 테스트방법 참고

총균수 <100cfu/g> 미검출
(<10cfu/g)

참고: 위생복리부의 식품약물관리서 중화 
109년(서기 2020년)07.28 및 중화 111년
(서기 2022년) 04.21에서 권장 하는 
측정방법-화장품의 미생물 측정방법 및 
화장품의 칸디다 알비칸스의 측정방법.

대장균 검출되지 않아야 함 미검출

녹농균 검출되지 않아야 함 미검출

황색포도상구균 검출되지 않아야 함 미검출

칸디다 알비칸스 검출되지 않아야 함 미검출

결과 판정 ■합격         □불합격

측정인/일자 (서명 후 날짜를 기입하시오)

대조검사원/일자 (서명 후 날짜를 기입하시오)

13) 방부 효능 시험보고서

샘플명칭(Sample Name) 스킨케어 바디워시

시험일자(Date Tested): 111.07.01~08.12(서기 2022년)

시험참고방법(Method Code): 위복부식약서 110.05.13(서기 2021년) 공고의 화장품 방부 효능 시험지침

시험균종(Microbial strains)

분석시간포인트
(Assay Time)

대장균
Escherichia 

coli
(ATCC 8739)

(CFU/g or ml)

황색포도상구균
Staphylococcus 

aureus
(ATCC 6538)

(CFU/g or ml)

녹농균
Pseudomonas 

aeruginosa
(ATCC 9027)

(CFU/g or ml)

칸디다 알비칸스
Candida 
albicans

(ATCC 10231)
(CFU/g or ml)

곰팡이
Aspergillus 
brasiliensis

(ATCC 16404)
(CFU/g or ml)

0일째 9.3×105 8.8×105 9.1×105 8.7×104 9.2×104

7일째 <10 <10 <10 3.6×102 6.9×102

14일째 <10 <10 <10 <10 <10

28일째 <10 <10 <10 <10 <10

측정인/일자 (서명 후 날짜를 기입하시오)

대조검사원/일자 (서명 후 날짜를 기입하시오)

14) 효능 평가 증빙자료
- 관련 기능성 측정은 제품이 밝힌 기능에 따라 관련 증명자료를 제공한다.
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15) 제품과 접촉하는 포장재질 자료
- 제품용량: 500ml

포장재료 포장재질
병마개 PET
병뚜껑 PP
빨대 LDPE
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Ⅲ. 안전평가자료

(16) 제품의 안전자료
스킨케어 바디워시의 매일 피부 노출량 계산

- 2023년 5월 발표한 유럽 연합 소비자 안전과학위원회(Scientific Committee on Consumer Safety, 
SCCS) 화장품성분 시험 및 안전성 평가지침 VER12(SCCS/1647/22)을 참고하고, 용도, 부위 및 빈도에 
따라 피부 노출량을 계산한다.

기본값

평균 체중 60kg

접촉부위 신체 표면

접촉종류 샤워류 제품

매일 사용빈도 1 차

사용 표면적
(cm2)

17500

잔류인자 0.01

매일 피부 노출량(Eproduct)
이 스킨케어 바디워시에 대해 2023년 5월 공포한 SCCS 화장품 성분시험 및 안전성 평가지침 제12판
(SCCS/1647/22) 표 3A를 참고하고, 매일 피부 노출량을 얻는다.

Product type
Estimated 

daily amount 
applied qx

(g/d)

Relative daily 
amount 
applied1 
qx/bw

(mg/kg bw/d)

Retention 
factor2

fret

Calculated 
daily 

exposure
Eproduct

(g/d)

Calculated 
relative daily 
exposure1

Eproduct/bw
(mg/kg bw/d)

Bathing, showering
Shower gel 18.67 279.20 0.01 0.19 2.79

MoS 계산에서 사용하는 매일 피부 노출량은 2.79mg/kg bw/day이다.

스킨케어 바디워시의 각 성분 MoS값 계산
- 각 성분의 Margin of Safety(MoS) 안전한계값을 계산하면 아래 표와 같다.

- SED= Eproduct(일일 피부 노출량)×C/100(레시피 비율)×DAp/100(피부 흡수율)

- MoS = PODsys/𝑆ED

- SED(mg /kg bw/day)는 전신노출 투여량, Eproduct(mg /kg bw/day)는 일일 피부 노출량, C(%)는 레
시피 비율, DAp(%)는 피부 흡수율, PODsys는 일반적으로 NOAEL로 추산한다.

- SCCS 화장품 성분시험 및 안전성 평가지침 VER12(SCCS/1647/22) 90일 경구 투여 독성시험은 화장품성분
에서 가장 일반적인 반복투여 독성시험이고, 과학적이고 합리적인 90일 연구에서 명확한 PoD를 확인할 시, SCCS
에서 해당 연구를 바탕으로 한 MoS 계산을 고려할 수 있고, 아만성독성연구에 의문을 갖거나 90일 연구를 뒷
받침하는 PoD가 결핍할 때, 불확실성 요인을 사용하여 추산할 것을 권장하며, 보수적이고 신중한 평가를 위해, 
각 성분의 NOAEL을 각각의 독성시험조건을 고려한 후 불확실성 요인에 대한 교정을 한다. 교정후 NOAEL값 
계산결과는 아래와 같다:
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INCI 명칭
레시피
백분율
C(%)

피부
흡수량

DAp(%)

NOAEL
(mg/kg 
bw/day)

SED
(mg/kg
bw/day)

MoS

Aqua 73.255 - - - 100

Sodium Lauroyl
Sarcosinate 4.5 100 15 0.1256 119.474

Cocamidopropyl
Betaine 5.55 100 125 0.1548 807.259

Sodium Methyl 2-
Sulfolaurate 3.04 100 23.3333 0.0848 275.105

Sodium Sulfate 0.32 100 500 0.0089 56003.584
Disodium 2-
Sulfolaurate 0.16 100 23.3333 0.0045 5226.994

Potassium Cocoyl
Glycinate 1.05 100 155.5556 0.0293 5309.971

Potassium Cocoate 0.45 100 233.3333 0.0126 18584.890

Sodium Methyl Cocoyl
Taurate 5 100 77.7778 0.1395 557.547

Glycol Distearate 0.66 100 100 0.0184 5430.651

Coco-Glucoside 0.3 100 28 0.0084 3345.281
Glyceryl Oleate 0.09 100 233.3333 0.0025 92924.452

Glyceryl Stearate 0.09 100 227.7778 0.0025 90711.987

Citric Acid 0.03 100 55.5556 0.0008 66374.671

Benzoic Acid 0.015 100 375 0.0004 896057.35

PEG-150
Pentaerythrityl 
Tetrastearate

1.3 100 - 0.0363 -

PPG-2 Hydroxyethyl
Cocamide 0.52 100 155.5556 0.0145 10722.057

Glycerin 2.12 100 611.1111 0.0591 10331.898

Phenoxyethanol 0.9 78 357 0.0196 18227.491

Caprylyl Glycol 0.1 100 46.6667 0.0028 16726.416

Fragrance 0.5 - - -
-

(IFRA 적합성 
성명 첨부함)

Butylene Glycol 0.03 100 3000 0.0008 3584229.4

Avena Sativa(Oat)
Kernel Extract 0.02 100 - 0.0006 -

INCI 명칭 NOAEL 교정 설명

Sodium Lauroyl 
Sarcosinate

랫드 경구 투여시험 91~92일에서 NOAEL은 30mg/kg bw/day임을 알아내었고, 
경구 투여의 생체 이용율 50%의 불확실성 요인을 고려하면, 30*50% =15mg/kg 
bw/day이다.
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Cocamidopropyl 
Betaine

랫드 경구 투여시험을 92일간 지속하고, 시험에서 반응이 관찰되지 않는 용량을 
얻었고, NOEL은 250mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 생체 이용율 50%의 불확
실성 요인을 고려하면, 250 *50% =125mg/kg bw/day이다.

Sodium Methyl 
2- Sulfolaurate

랫드 경구 투여 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, 
sulfonated, sodium salts 28일 시험을 교차 참고하고, NOAEL은 150mg/kg 
bw/day이고, 경구 투여의 생체 이용율 50% 및 시험일수(28일)의 불확실성 요인을 
고려하면, 150*50%*28/90=23.3333mg/kg bw/day이다.

Sodium Sulfate
랫드 경구 투여시험에서 NOEL은 1000mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 생체 
이용율 50%의 불확실성 요인을 고려하면, 1000 *50% =500mg/kg bw/day이다.

Disodium 
2-Sulfolaurate

랫드 경구 투여 Fatty acids, C12-18(even numbered)-methyl esters, 
sulfonated, sodium salts 28일 시험을 교차 참고하고, NOAEL은 150mg/kg 
bw/day이고, 경구 투여의 생체 이용율 50% 및 시험일수(28일)의 불확실성 요인을 
고려하면, 150*50%*28/90=23.3333mg/kg bw/day이다.

Potassium Cocoyl 
Glycinate

랫드 경구 투여 28일 시험에서 NOAEL은 1000mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 
생체 이용율 50% 및 시험일수(28일)의 불확실성 요인을 고려하면,
1000*50%*28/90 =155.5556mg/kg bw/day이다.

Potassium 
Cocoate

交叉參照도코사노산(Docosanoic Acid, CAS No. 112-85-6)랫드 경구 투여 42
일 시험을 교차 참고하고, NOAEL은 1000mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 생체 
이용율 50% 및 시험일수(42일)의 불확실성 요인을 고려하면,
1000*50%*42/90=233.3333mg/kg bw/day이다.

Sodium Methyl 
Cocoyl Taurate

랫드 경구 투여 14일 시험에서 NOAEL은 1000mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 
생체 이용율 50% 및 시험일수(14일)의 불확실성 요인을 고려하면,
1000*50%*14/90 =77.7778mg/kg bw/day이다.

Glycol Distearate
랫드 경구 투여 20일 시험에서 랫드 모체의 기형 유발성 독성을 얻고, NOAEL 
>900mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 생체 이용율 50% 및 시험일수(20일)의 불확
실성 요인을 고려하면, 900*50%*20/90=100mg/kg bw/day이다.

Coco-Glucoside 토끼 피부를 2주간 시험하고, NOEL은 0.18g/kg bw/day=180mg/kg bw/day이며, 
시험일수(14일)의 불확실성 요인을 고려하면, 180*14/90=28mg/kg bw/day이다.

Glyceryl Oleate
랫드 경구 투여 42일 시험에서 NOAEL은 1000mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 
생체 이용율 50% 및 시험일수(42일)의 불확실성 요인을 고려하면,
1000*50%*42/90 =233.3333mg/kg bw/day이다.

Glyceryl Stearate
랫드 경구 투여 41~49일 시험에서 NOAEL은 1000mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 
생체 이용율 50% 및 시험일수(41일)의 불확실성 요인을 고려하면,
1000*50%*41/90 =227.7778mg/kg bw/day이다.

Citric Acid
마우스 경구 투여 10일 시험에서 NOAEL은 1000mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 
생체 이용율 50% 및 시험일수(10일)의 불확실성 요인을 고려하면,
1000*50%*10/90 =55.5556mg/kg bw/day이다.

Benzoic Acid
랫드 경구 투여 16주 시험에서 NOAEL은>750mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 
생체 이용율 50%의 불확실성 요인을 고려하면, 750*50%=375mg/kg bw/day이다.

PPG-2 
Hydroxyethyl 

Cocamide

랫드 경구 투여 28일 시험에서 NOAEL은 1000mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 
생체 이용율 50% 및 시험일수(28일)의 불확실성 요인을 고려하면,
1000*50%*28/90 =155.5556mg/kg bw/day이다.

Glycerin
환자에게人 약 1300~2200mg/kg bw/day의 글리세린을 50일간 경구 투여할 시, 
독성 또는 혈액 또는 소변에 영향을 미치는 현상이 나타나지 않았고, NOAEL은 
2200mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 생체 이용율 50% 및 시험일수(50일)의 
불확실성 요인을 고려하면, 2200*50%*50/90=611.1111mg/kg bw/day이다.

Phenoxyethanol 투끼 피부를 13주간 시험하고, 연속 13주간 매주 5일이며, NOAEL에 5/7의 계수를 
곱하고, 얻은 조정 이후의 NOAEL은 357mg/kg bw/day이다.

Caprylyl Glycol
랫드 경구 투여 28일 시험에서 NOAEL은 300mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 
생체 이용율 50% 및 시험일수(28일)의 불확실성 요인을 고려하면,
300*50%*28/90 =46.6667mg/kg bw/day이다.

Butylene Glycol 랫드 경구 투여 2년 시험에서 NOAEL은 6000mg/kg bw/day이고, 경구 투여의 
생체 이용율 50%의 불확실성 요인을 고려하면, 6000*50%=3000mg/kg bw/day이다.
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스킨케어 바디워시의 안전평가 결론

- 안전평가 결론 개요

 취득 가능한 모든 안전성자료를 분석한 결과, 상기 평가 계산결과에 근거하고 현재의 과학지식에 따라 
결론을 내리면, 스킨케어 바디워시가 예상되는 정상적이고 합리적인 조건에서, 본 제품은 안전한 사용이 
가능한 제품이고, 인체건강에 상해위험이 낮은 것으로 추정한다.

- 라벨 경고문구와 사용설명

 스킨케어 바디워시의 포장재료/라벨에는 다음 경고 및 사용설명이 명기되어 있다.

 사용방식: 적정량을 손에 덜어서 물에 묻히고 거품이 생길 때까지 비빈 후에 바디 클렌징을 하고, 깨끗한 
물로 거품이 남지 않을 때까지 씻어낸다.

 사용 주의사항: 사용 시 눈 부위 접촉을 피하고, 실수로 접촉했을 경우 물로 씻어내야 한다. 잘못 사용하지 
않도록 소비자는 사용 시에 이를 참고하도록 한다.

- 안전평가 이유

 스킨케어 바디워시의 안전성평가는 모든 성분의 독성학특징에 기반하여 수집한 제품데이터를 평가한다.

1. 해당 제품은 화장품 우수제조규범에 부합하는 장소와 생산시설에서 생산하고, 미생물 품질관리 및 창고
보관 관리작업을 진행한다.

2. 본 제품 「스킨케어 바디워시」를 원료로 한 화장품의 물리/화학적 특성, 안정성시험보고서, 미생물 측정
보고서 및 방부 효능 시험평가결과, 제품이 물리화학적 특성에 부합하고, 「스킨케어 바디워시」 제품 
레시피가 충분한 안정성 및 미생물 안전성을 갖는 것으로 증명되었다. 6개월간의 가속 안정성시험을 통해 
본 제품은 보관기간 품질이 안정적이고, 시중에 판매되는 동시에 장기간 안정성시험을 통해 확인한다.

3. 미생물 측정보고서 결과는 대만 화장품 미생물 허용량기준을 만족한다. 방부 효능 시험보고서에 따르면 
위복부식약서 110.05.13(서기 2021년) 공고의 화장품 방부 효능 시험지침표준 A에 부합한다.

4. 본 제품에서 사용하는 포장재질은 PET, PP 및 LDPE이고, 과거 유사한 레시피 및 이 포장재의 사용
경험에 따라 이 포장재료가 적절하다고 평가한다.

5. SCCS 화장품 성분시험 및 안전성 평가지침 VER 12에 따라 화장품에서 제품과 모든 성분의 노출
정도를 계산한다. 제품 사용 노출량에 대해서는 국제적으로 상용하는 SCCS를 채택하고 스킨케어 바
디워시 제품의 표준 노출값으로 사용하고, 안전한계값(MoS)를 계산한다.

6. 사용한 향료는 국제향료협회기준(IFRA 50th Amendment)에 부합하고, 스킨케어 바디워시의 최대 농도 
60%를 사용해야 하고, 이 스킨케어 바디워시에는 0.5% 향료를 첨가해서 감작유발성 위험이 낮다고 추정
된다.

7. 이 스킨케어 바디워시의 모든 원재료와 성분은 화장품에 사용할 수 있으며, 모든 성분에 대해 계산한 
안전한계값(MoS)는 모두 100보다 크고, 이 제품의 안전성을 지지한다. PEG-150 Pentaerythrityl 
Tetrastearate 및 Avena Sativa (Oat) Kernel Extract은 현재 관련된 반복투여독성 시험 데이터를 
취득할 수 없으며, 이 2가지 성분을 수집해서 취득한 독성학 데이터 자료를 통해 이 2가지 성분은 피부에 
대해 자극성 및 감작성을 일으킬 위험이 낮음을 알 수 있다.

8. 현재 본 제품은 시중에서 아직까지 이상영향과 심각한 이상영향이 나타나지 않고, 이상영향과 심각한 
이상영향과 관련된 정보가 있을 경우 즉시 업데이트되며, 안전자료 서명자에게 바로 제공되어, 본 제품의 
안전성을 재평가하도록 되어 있다

(서명 후 날짜를 기입하시오.)
____________________________________________
안전자료 서명자의 서명 및 일자
*안전자료 서명자의 적합한 학력 및 자격증명문서를 첨부하시오.
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부록 1: 제품 및 성분별 물리화학적 특성자료
주: 본 예시는 일부 성분의 물리화학적 특성자료를 시범으로 제공하고, 실제 이행시 수집/정리한 모든 제품 

및 각 성분(Fragrance에 함유된 성분도 필히 포함되어야 함)의 품질규격 또는 각 성분의 분석증명서
(Certificate of Analysis, CoA), 안전보건자료(Safety Data Sheet, SDS), 검사표준 또는 시험방법 
등 분석규격서를 포함해야 하고, 내용 변경이 있을 경우 수시로 업데이트 된다.
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INCI 명칭: Sodium Lauroyl Sarcosinate
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부록 2: 성분별 독성 관련자료
주: 본 예시는 일부 성분의 독성학 자료를 시범으로 제공하고, 실제 이행시 수집/정리한 모든 성분의 독성학 

자료를 포함해야 하며, 내용 변경이 있을 경우 수시로 업데이트 된다.
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INCI 명칭：Sodium Lauroyl Sarcosinate
1. Amended Safety Assessment of Fatty Acyl Sarcosines and Sarcosinate Salts as Used in 

Cosmetics. International Journal of Toxicology 2021, Vol. 40(Supplement 2) 117S– 133S. CIR, 
2021.
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2. Cosmetics Info 홈페이지: https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sodium-lauroyl-sarcosinate/ 
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11 대만 화장품 관련 규정

대만 화장품 관련 규정

대만 화장품과 관련된 규정은 대만FDA, 화장품 글로벌 규제조화지원센터 사이트, 대한화장품협회 사이트에
서 확인 가능함. 해당 사이트들의 주소는 아래와 같음

규제 원문:
 대만FDA: https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=40&r=1762970750

국문 번역본:
 화장품 글로벌 규제조화지원센터:

https://helpcosmetic.or.kr/pc/license/license02.php?code=foreign&category=&pos=&cod
e_page=&category=&searchkey=%EB%8C%80%EB%A7%8C&x=33&y=11

 대한화장품협회:
https://kcia.or.kr/home/law/law_05.php?steam=&sse=2&ob=&skind=TITLE_CNTNT&swor
d=%EB%8C%80%EB%A7%8C






