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약어 및 두문자어 

 

FIFO 선입선출 First in First Out 

FSC 자유판매증명서 Free Sales Certificate 

GMP 우수의약품제조품질관리기준 Good Manufacturing Practice 

ICID 국제화장품원료집 International Cosmetic Ingredient Dictionary  

INCI 국제화장품성분명칭 International Nomenclature of Cosmetic Ingredient 

TBS 탄자니아 표준국 Tanzania Bureau of Standards 

UV 자외선 Ultra Violet 

OAS 온라인신청시스템 Online Application System 

TIN 납세자식별번호 Tax Identification Number 

TZS 탄자니아표준 Tanzania Standards 

DQM 품질경영국장 Director of Quality Management 
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머리말 

 

TBS는 화장품과 관련된 건강 상의 위험으로부터 소비자를 보호하기 위해 다양한 임무를 수행합니다. 

이러한 목표를 달성하기 위한 방법 중 하나로서, 탄자니아에서 수입 화장품의 판매를 허가하기 전에 

평가를 실시하여 품질ㆍ안전 기준을 준수하는지 확인하고 있습니다. 평가를 통과한 화장품은 등록되고, 

탄자니아에서 판매 허가를 받을 수 있음을 증명하는 등록증명서가 발급됩니다. 

 

본 제품 등록 지침은 탄자니아 본토의 수입 화장품 등록 범위 및 최소 요구사항을 명시하기 위해 

마련되었습니다. 본 지침은 제품 등록증명서 취득과 관련된 표준국의 책임과 신청 절차를 설명합니다. 

 

본 지침은 4개의 장으로 구성되어 있습니다. 1장에서는 서론, 2장에서는 화장품 등록신청서 작성과 제출에 

대한 일반적인 요구사항을 다루고 수수료 납부 요구사항을 자세히 설명합니다. 3장은 화장품의 범주를, 

4장은 화장품 등록 신청 절차, 등록된 화장품 변경 신청 및 등록 갱신 신청을 다룹니다. 

 

신청인들이 본 지침을 더욱 쉽게 이해하고 제품 등록 신청을 진행함으로써 표준법, CAP 130 및 관련 

규정을 잘 준수할 수 있게 되기를 희망합니다. 

 

또한 화장품 안전성 평가가 철저하고 신속하게 이루어져 소비자를 효과적으로 보호하고 기업과 국가 

경제가 활성화될 수 있기를 기대합니다. 

 

 

[서명] 

넨야, AY. (PhD) 

총괄 국장 
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용어 정의 

 

본 지침의 목적을 위해 특별히 아래의 용어를 정의한다. 

“법률” 표준법, CAP. 130 

“신청인” 화장품 등록 신청서를 표준국에 제출할 수 있는 개인 또는 회사 

“광고” 출판물, 공지문 게시, 카탈로그, 가격표, 회람 또는 특정인에게 발송된 

서신, 사진이나 영화 필름 전시, 녹음, 방송, 텔레비전 또는 기타 통신 

수단을 포함한 모든 형태의 표현 

“상표명” 화장품의 상품명 

“표준국” 법률 제3조에 따라 설립된 탄자니아 표준국 

“식물성 원료” 식물에서 직접 추출하고, 화장품 제조에 사용하기 전에 화학적으로 

변성되지 않은 성분 

“표시” 화장품이 그 기원, 기능, 성질, 성분조성과 관련하여 특별한 특성이나 

그 밖의 특성을 가지고 있음을 명시, 제시 또는 암시하는 그림, 

그래픽, 상징 또는 기타 형태의 표현 등을 포함한 모든 메시지나 표현 

“착색제” 가시광선의 흡수 또는 반사를 통해 화장품, 인체 또는 인체의 특정 

부위에 색상을 입히는 목적으로만 또는 주로 그 목적으로 사용되는 

물질 

“화장품” 인체 또는 인체 부위에 문지르거나, 붓거나, 증기를 쏘이거나, 

뿌리거나, 분무하거나, 기타의 방법으로 도포하여 인체를 

청결ㆍ미화하고 매력을 더하거나 용모를 변화시키는 데 사용되는 

모든 제품. 화장품에는 화장품의 구성요소로 사용되도록 의도된 모든 

물품이 포함되며, 질병의 진단, 치료, 예방에 사용되도록 의도된 

품목과 신체의 구조나 기능에 영향을 미치도록 의도된 품목은 

제외된다. 

“향료” 제품에 향을 부여하기 위해 사용되는 화장품 성분 물질 

“자유판매증명서” 해당 제품이 원산지 국가에서 자유롭게 판매됨을 나타내는 문서 

“화장품 성분” 착색제, 식물성 원료, 향료, 향미를 포함한 화장품의 구성요소인 모든 

물질. 

“INCI 명칭” 화장품 라벨에 성분을 표시하는 데 사용되는 명칭 

“라벨” 용기에 기재, 인쇄, 스텐실, 표시, 양각 또는 부착된 태그, 브랜드, 

마크, 그림 또는 그 밖의 설명 자료 

“라벨링” 제품에 직접, 외부 포장에, 모든 형태의 전단에 기재 또는 인쇄된 

정보 또는 그래픽 정보 

“화장품 라벨” 화장품 용기에 기재, 인쇄, 스텐실, 표시, 양각이나 각인 또는 부착된 

태그, 브랜드, 마크, 그림 또는 그 밖의 설명 자료 

“화장품 전단” 화장품과 관련된 모든 서면 정보 
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“화장품 제조” 화장품의 생산, 가공, 배합, 조제, 충전, 정제, 변형, 포장, 패키지 포장, 

재포장 및 라벨링과 관련된 모든 작업 

“제조업체” 화장품 제조에 종사하는 개인 또는 회사 

“국가표준” 탄자니아 표준국(TBS)에서 규정한 탄자니아 표준 

“패키지” 1개 이상의 화장품 용기가 집합적으로 1개 이상의 다른 상자, 통 

또는 물품에 담겨 있는 상자, 통 또는 기타 물품 

“사업장” 토지, 건물, 구조물, 지하실 및 선박 등으로서,  

(a) 건물의 경우, 건물의 일부 및 건물 또는 건물의 일부와 관련하여 

사용되는 연석, 앞마당, 마당 또는 보관 장소가 포함된다. 

(b) “선박”의 경우, 배, 보트, 항공기를 의미하며 모든 유형(개방형, 

폐쇄형)의 객차 또는 용기가 포함된다. 

“방부제” 화장품 내 미생물 발생을 억제하는 것을 주된 목적으로 하여 해당 

제품에 첨가하는 물질 

“금지 화장품” 금지 성분이 포함된 화장품 

“금지 성분” 화장품의 구성성분으로 사용이 금지된 물질 

“파생 제품” 본 지침의 목적상, 파생 제품이란 동일 제조업체에서 생산하고, 

성분조성이 유사하며, 동일한 브랜드와 일반명을 사용하고, 동일한 

용도로 사용되지만 색상, 향료, 향미 또는 포장재가 다른 화장품 범위 

내의 품목 

“홍보” 제품 또는 상품의 공급, 판매 또는 소비를 늘리기 위해 수행되는 광고 

및 그 밖의 모든 활동 

“제품 등록” 안전성 및 품질 평가 후 제품 출시나 발매를 위한 표준국의 공식 

허가 

“등록인(시장 허가)” 화장품 허가 소지자, 상표권자 또는 상표권자의 허가를 받은 자 중 

화장품 판매권을 보유하고 탄자니아 시장에 화장품을 출시할 책임이 

있는 자 

“자외선차단제” 유해한 태양광선으로부터 피부를 보호하는 화장품 
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1 

제1장 

1.0 서론 

1.1 근거 

탄자니아 표준국은 산업통상부 산하 준정부기관이다. 특히, 표준국은 산업ㆍ상업 분야 모든 종류의 

제품에 대한 표준을 마련하고, 표준화를 촉진하며, 품질 관리 조치를 취할 의무가 있다. 또한 2019년 

재정법 제8호에 따라 화장품의 안전성과 품질을 규제할 의무가 있다. 

 

화장품 안전성에 관한 의무는 2019년 재정법 제8호의 제21조(T-Y)에서 부여하고 있다. 이 의무는 2021년 

표준(수입 등록 및 배치 인증) 규정 제7호~제10호 및 2021년 표준(사업장 등록 및 제품 인증) 규정 

제13호~제19호에서 더욱 명확하게 규정한다. 

 

탄자니아 시장에서 수입, 공급, 유통, 홍보 또는 판매되는 모든 화장품은 사전에 표준국에 등록해야 한다. 

본 지침의 목적은 탄자니아로 수입하고자 하는 화장품을 신청 및 등록하는 신청인을 지원하는 것이다. 

신규 화장품 등록, 등록된 화장품 변경 및 등록 갱신을 위한 서류 제출 절차를 설명한다. 
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2 

제2장 

2.0 일반 요구사항 

2.1 언어 

화장품 등록 신청서 및 관련 서류는 영어/스와힐리어로 또는 둘 다로 작성해야 한다. 

2.2 화장품 등록 요구사항 

2.2.1 탄자니아로 수입되는 화장품은 정상적인 조건에서 사용자에게 해를 끼칠 수 있는 독성 또는 

유해 물질을 함유하지 않아야 하며, 위조 화장품여서는 안 된다. 

2.2.2 화장품 등록 신청서는 TBS 온라인 신청시스템을 통해 표준국에 제출해야 하며, 화장품 

라벨/라벨 도안, 사업자등록증, 분석증명서, 물질안전보건자료, 제품정보 전단지(해당되는 

경우), 제조업체 허가서(있는 경우) 및 표준국이 정하는 기타 요구되는 서류를 첨부해야 한다. 

2.2.3 화장품 수입업체는 2021년 표준(사업장 등록 및 제품 인증) 규정에 명시된 요구사항에 따라 

등록된 화장품 사업장을 보유해야 한다. 

2.2.4 파생 제품(variant products)을 제외한 모든 화장품에 대해 화장품 등록 신청이 이루어져야 

한다. 

2.2.5 키트로 제출된 화장품의 등록 신청은 단일 신청으로 간주한다. 단, 키트 내의 각 품목은 

개별적으로 평가, 시험한다. 

2.2.6 기증 화장품, 임시 화장품 및 표준국이 정하는 화장품 범주에는 등록이 적용되지 않는다. 

2.2.7 신청 시, 화장품의 각 성분은 국제화장품성분명칭(INCI)에 따라 개별 명칭으로 신고해야 

한다. 

2.3 화장품 표시 및 라벨링 요구사항 

2.3.1 화장품 일반 요구사항에 관한 표준 TZS 774/EAS 346 및 표준국이 인정하는 관련 화장품 

표준의 기타 개별 요구사항을 준수하지 않는 화장품은 판매할 수 없다. 

2.3.2 화장품 용기 또는 패키지에는 화장품을 허위로 설명하거나 제품의 성질, 품질 또는 용도에 

대해 오해의 소지가 없도록 표시 또는 라벨링을 해야 한다. 
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2.4 화장품 등록수수료 납부 

신청인은 평가 절차가 진행되기 전에 2021년 표준(수수료 및 요금) 규정에 명시된 등록수수료를 

납부해야 하며, 수수료는 환불되지 않는다. 

2.5 의무 신청 대상자 

2.5.1 국산 제품의 경우: 

화장품 제조 주문서 및 규격에 따른 국내 제조업체나 현지 기업, 또는 제품 제조업체나 

소유자가 허가한 기타 개인. 화장품 및 해당 제조 사업장의 등록은 제품 인증 절차의 

필수적인 부분이며, TBS 표준 마크 사용 허가를 받는 것은 해당 화장품 및 해당 제조 

사업장이 표준국의 등록 및 인증을 받는 것으로 간주된다. 표준국의 등록 및 인증을 받지 

않은 화장품은 제조, 판매 또는 공급을 할 수 없다. 

2.5.2 수입 제품의 경우: 

화장품 제조 주문서 및 규격에 따른 화장품 판매업체, 해외 화장품 제조업체, 현지 기업, 

또는 제품 제조업체나 소유자가 허가한 기타 개인. 해당 개인은 표준국에 등록하지 않은 

화장품 수입업을 운영할 수 없다. 

 

2.6 신청인 

신청인은 탄자니아 거주자여야 한다. 신청인이 탄자니아 거주자가 아닌 경우, 탄자니아에 거주하는 현지 

공인 대리인 또는 탄자니아에 설립된 회사를 지명해야 한다. 공식지명 증빙 서류를 표준국에 제출해야 

한다. 

 

2.7 신청인의 책임 

신청인은 표준국과 원활하게 소통해야 하며, 화장품이 등록되면 탄자니아 시장에서 등록자로서 제품의 

안전성, 품질, 성능 또는 효능과 관련된 모든 책임을 져야 한다. 
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2.8 화장품 신청 유형 

화장품 신청 유형은 세 가지이다. 

2.8.1 신규 신청 

2.8.1.1 신규 신청은 탄자니아 시장에 최초로 출시하는 화장품의 등록을 위한 신청이다. 신청인이 

TBS 온라인 신청시스템을 통해서만 제출할 수 있다. 

2.8.2.1 각 화장품마다 별도로 신청해야 한다(성분조성/기본 제형은 유사하지만 색상, 향미, 향료, 

색조가 다른 파생 제품(variant products)은 예외이다). 단, 사용가능한 포장 크기와 형태를 

명시해야 한다. 

2.8.3.1 화장품 등록 신청서는 파생 제품(variant products)을 포함하여 하나의 신청서로 제출해야 

하며, 파생 제품(variant products)에 대해서는 규정된 수수료의 절반이 부과된다. 

2.8.4.1 동일한 화장품 제형, 제품명, 제조업체명을 사용하지만 제조 현장이 다른 제품은 다른 

제품으로 간주하므로 별도로 등록해야 한다. 

2.8.5.1 키트는 하나의 신청서로 제출해야 한다. 키트의 범주 분류는 키트 내 구성요소를 기준으로 

한다. 한 구성요소는 주요 구성요소로 간주되어 등록수수료가 부과되며, 나머지 구성요소는 

2021년 표준(수수료 및 요금) 규정에 따라 별도로 시험 수수료가 부과된다. 

 

2.8.2 변경 

2.8.2.1 신청인이 어떠한 사유로든 등록된 화장품과 관련된 사항을 변경하는 경우(포장, 라벨 또는 

기타 변경사항 등), 변경된 화장품을 판매하기 전에 해당 변경사항을 표준국에 통지하고 

승인을 받아야 한다. 표준국에 통지할 때 변경 사유를 첨부해야 한다. 

2.8.2.2 표준국은 통지서에 기재된 사유를 평가하고, 해당 사유가 충족되면 승인통지서를 발행하여 

변경사항을 승인한다. 충족되지 않을 경우, 등록자에게 그 사유를 명시하여 통지한다. 

2.8.2.3 제품 성분조성 및 제조 현장과 관련된 변경사항은 신규 신청으로 간주한다. 
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2.9 화장품 마케팅 및 광고 

 

대중을 대상으로 하는 화장품 광고와 마케팅은 화장품의 안전한 사용을 장려하고 소비자를 오도하거나 

기만하지 않는 방식으로 이루어져야 한다. 모든 화장품 홍보는 “식품 및 화장품 홍보 자료 관리에 관한 

TBS 지침”에 명시된 마케팅 및 광고 요구사항에 따라 표준국의 승인을 받아야 한다. 

 

2.10 부작용 신고 

마케팅 및 광고 허가 소지자는 신고 출처(소비자, 의료 전문가 등)와 관계없이, 발생한 부작용 또는 높은 

부작용 발생률을 표준국에 신고해야 한다. 

 

2.11 기록보관 

화장품을 시장에 출시하는 회사나 개인은 추적이 가능하도록 자사 제품의 주요 유통 기록을 보관해야 

한다. 
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제3장 

3.0 화장품 범주 

3.1 화장품 분류 

본 지침의 목적상 화장품은 두 가지 범주, 특수 화장품과 일반 화장품으로 분류한다. 

 

3.2 특수 화장품 및 일반 화장품 범주 

3.2.1 특수 화장품 

기능성 화장품은 일반 화장품에 비해 추가적인 효능을 제공한다. 의약품은 아니지만, 신체에 

장ㆍ단기적으로 가시적이고 측정 가능한 영향을 미치는 생리활성 성분을 함유하고 있다. 

특수 화장품의 제조는 우수의약품제조품질관리기준 (GMP)을 준수해야 하며, 제조공장은 

등록 전에 GMP 검사를 받을 수 있다. 여기에는 다음이 포함되지만 이에 국한되지는 않는다. 

i. 자외선 차단제(sunscreens or sun blocks) 혹은 일광욕 제품 

ii. 햇빛 없이 태닝하는 제품 

iii. 피부 미백/브라이트닝 제품 

iv. 발한 억제제 

v. 충치 예방 치약 

vi. 시린이용 치약, 

vii. 비듬 방지제 

viii. 모발 성장, 제모, 헤어 릴렉서(hair relaxer), 헤어 위빙(hairweaving), 헤어 

스트레이트닝(hair straightening), 헤어 픽싱(hair fixing), 헤어 틴트ㆍ탈색, 헤어 

세팅제품(hair setting products), 염색제(염모제) 

ix. 모발용 인공 왁스 및 조제 왁스 

x. 생물체 또는 미생물에서 얻거나 생명공학공정을 통해 생산된 성분을 함유한 화장품 

xi. 유아용 물티슈를 포함한 유아용품 

xii. 눈가(눈썹 제품 제외), 입술 및 구강 주위에 바르는 제품과 같이 점막을 통해 흡수될 

가능성이 있는 화장품 
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3.2.2 일반 화장품 

특수 화장품에 속하지 않는 화장품. 일반적으로 제품에 적절한 심미적 효과, 질감, pH, 색상 

및 향을 부여하는 데 사용되는 화장품 성분만을 함유한다. 여기에는 다음이 포함되지만 이에 

국한되지는 않는다.  

i. 크림, 에멀젼, 로션, 젤(손, 얼굴, 발 등) 

ii. 피부용 오일(손, 얼굴, 발 등) 

iii. 페이스 마스크(화학 필링 제품 제외) 

iv. 색조 베이스(액상, 페이스트, 파우더) 

v. 메이크업 파우더, 목욕 후용 파우더, 위생 파우더 

vi. 화장품 산업용 바셀린 

vii. 화장품 산업용 에센셜오일 

viii. 화장용 펜슬(눈썹 펜슬, 아이라이너 펜슬, 빈디 펜슬, 립라이너 펜슬 등) 

ix. 립 메이크업, 아이 메이크업, 매니큐어 또는 페디큐어 제품 

x. 신체 및 얼굴용 스킨 파우더(탤컴(talcum) 파우더, 화장실용 파우더, 데오도란트 파우더, 

더스팅(dusting) 파우더 등) 

xi. 화장품용 버터 

xii. 헤어 오일, 헤어 왁스 젤 

xiii. 화장품 산업용 글리세린 

xiv. 네일 폴리시 및 리무버 

xv. 합성세제 기반 헤어 샴푸, 비누 기반 헤어 샴푸,  

xvi. 바디 스프레이, 데오도란트, 향수, 화장수 및 오드콜로뉴 

xvii. 화장실용 비누, 목욕용 비누 

xviii. 허브 화장품 

xix. 클렌징 제품(로션, 파우더, 샴푸) 

xx. 헤어컨디셔닝 제품(로션, 크림, 오일) 

xxi. 헤어드레싱 제품(로션, 래커(lacquers), 브릴리언틴(brilliantines)) 

xxii. 면도 제품(크림, 거품, 로션) 

xxiii. 얼굴ㆍ눈용 색조화장품 및 색조화장품 제거제 

xxiv. 손발톱용 관리용품 및 색조화장품 

xxv. 구강 또는 치과위생용 제품(의치 고정제 포함) 페이스트 및 파우더(개별 소매 포장된 것) 
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xxvi. 폼배스, 크림배스, 바디워시, 크림워시, 크림샤워, 배스샤워, 샤워샴푸 및 샤워젤을 

기반으로 한 목욕 제품 

xxvii. 오일 및 비누 기반 목욕 제품 

xxviii. 얼굴 및 바디용 스크럽 제품 

xxix. 핸드워시 

 

3.3 화장품 금지 성분 

3.3.1 탄자니아 시장에 출시하고자 하는 화장품은 금지 목록에 등재된 물질 및/또는 관련 표준 

TZS 638/EAS 377에 명시된 허용 수준을 초과하는 물질, 또는 표준국이 안전하지 않다고 

판단한 물질을 함유할 수 없다. 

 

3.3.2 비위생적인 조건에서 화장품을 제조 또는 판매할 수 없으며, 화장품의 안전성과 품질을 

손상시킬 수 있는 용기에 화장품을 포장해서는 안 되며, 본인 또는 본인을 대리하는 다른 

사람이 표준국에서 수시로 선언하고 https://www.tbs.go.tz/에 게시하는 금지 성분을 함유한 

화장품을 제조, 공급 또는 판매해서는 안 된다. 

 

  

https://www.tbs.go.tz/
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제4장 

4.0 화장품 등록 신청 절차 

4.1 신청인 계정 생성 

4.1.1 모든 신청서는 TBS 온라인 신청시스템 포털링크(https://oas.tbs.go.tz)를 통해 제출해야 한다. 

그림 1: TBS 온라인 포털 홈페이지 

 

 

4.1.2 “register here”를 클릭하여 계정을 생성하고 제품 등록을 위해 일반 회사를 선택한다. 일반 

사업체를 선택하고 TIN(납세자 식별번호), 회사명, 휴대전화 번호, 주소, 이메일/사용자 

로그인 이메일 정보를 기재하고, 그림 2와 같이 TIN 증명서 및 사업자등록증명서 사본을 

업로드한다. 
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그림 2: 등록 옵션 

 

4.1.3 비밀번호를 입력한 후 비밀번호를 확인하고, 등록 옵션을 클릭하여 그림 3과 같이 

휴대전화/이메일로 전송된 인증 코드를 사용하여 온라인 회사 등록을 완료한다. 

 

그림 3: 일반 회사 등록 양식 
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4.2 화장품 등록 신청서 제출 

제출해야 할 서류 및 정보는 화장품 범주 및 신청 유형에 따라 다음과 같다. 

4.2.1 화장품 신규 및 갱신 등록 신청서는 TBS 온라인 신청시스템 포털을 통해 회사 

이메일/사용자 로그인 이메일과 비밀번호를 사용하여 로그인하여 제출한다. 

 

4.2.2 로그인 후 register 옵션을 클릭하고, register product을 선택한 후 제품 일반명을 입력하고 

product type을 화장품으로 선택한 다음, 그림 4와 같이 제품 라벨/라벨 도안, 분석 인증서, 

물질안전보건자료 및 기타 증빙 서류를 업로드한다. 

 

4.2.3 특수 화장품의 경우, GMP 인증서 및/또는 제조시설 제조 허가증, 자유판매증명서 및/또는 

판매 허가증 등의 서류가 필수이다. 

 

4.2.4 상표명을 입력하여 상표 세부정보를 작성하고 save 옵션을 클릭한다. 파생 제품(variant 

products)의 경우, brand name 세부정보 옵션에 파생 제품명을 추가한다. 

 

4.2.5 성분명, 비율 단위/조성/농도, 함량, 사용 목적을 입력하여 제품 성분을 작성한다. add를 

선택하여 입력된 성분 정보를 저장하고 각 성분에 대해 이 과정을 반복한다. 모든 성분을 

입력한 후 go next page 옵션을 선택한다. 

 

4.2.6 제조업체 세부정보를 작성하고, 원산지를 선택한 후 save 옵션을 클릭하여 신청서 작성을 

완료한다. box를 체크하여 작성된 정보와 첨부 서류가 모두 사실이며 올바른지 확인한 후 

신청서 submit을 클릭한다. 

  



탄자니아 표준국 

 

문서 번호: 

TBS/QMD/PPR/05 

제목: 포장 화장품 등록 지침 개정: 00 페이지 12/30 

문서 유형: 지침 작성자: 품질경영국장(DQM) 

서명:   

승인: 기관장 

서명:   

시행일:  

2022년 11월 1일 

 

12 

그림 4. 제품 세부정보 등록 양식 
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4.3 신청서 처리 

4.3.1 신청서를 접수한 표준국은 화장품 등록 신청서를 검토하고, 신청서가 불완전하거나 TBS 

온라인 신청시스템을 통한 등록이 필요하지 않은 경우 신청인에게 통지한다. 

 

4.3.2 표준국은 2021년 표준(수수료 및 요금) 규정에 명시된 수수료에 따라 TBS 온라인 

신청시스템을 통해 차변 통지서를 생성하고 발급한다. 변형 화장품 신청의 경우, 주요 

화장품 1개에는 규정된 수수료 전액, 나머지 변형 화장품에는 이 금액의 절반을 부과한다. 

 

4.3.3 키트 또는 세트 형태로 제출된 화장품은 단일 신청으로 간주한다. 단, 키트 중 품목 1개에는 

2021년 표준(수수료 및 요금) 규정에 명시된 등록 수수료 전액을 부과하고, 나머지 품목에는 

관련 표준에 명시된 매개변수에 대한 시험 수수료만 부과한다. 

 

4.3.4 신청인은 부속서 1에 따라 납부한 후 샘플을 제출해야 한다. 

 

4.3.5 화장품 등록 샘플은 배치(batch)가 동일한 것이어야 한다. 

 

4.3.6 표준국은 TBS 본사 또는 지역 사무소에서 화장품 샘플을 검토하고 접수하여 평가를 

진행한다. 제출된 샘플의 물리적 평가는 라벨링 정보 및 화장품에 사용이 금지된 성분의 

평가에 관한 규정, 지침 및 관련 표준(TZS 638/EAS 377, TZS 774/EAS 346 등)에 따라 

수행한다. 

 

4.3.7 표준국은 화장품 관련 표준에 따라 안전성 및 품질 요구사항 준수 여부를 확인하기 위한 

화장품 시험을 실시한다. 

 

4.3.8 표준국은 평가 과정에서 신청인에게 추가로 화장품 샘플, 서류, 정보 또는 설명을 
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제출하도록 요청할 권리가 있다. 

 

4.3.9 표준국은 요구사항 준수 여부를 확인하기 위해 신청서 처리를 보류한다. 신청인이 정당한 

사유 없이 4개월 이내에 추가 요구사항을 제출하지 않거나 제출하지 못하게 되는 경우, 

해당 신청서는 무효로 처리한다.  

 

4.3.10 신청이 무효화된 신청인은 다른 신청서를 제출할 수 있으며, 이것은 신규 신청으로 간주한다. 

 

4.3.11 신청인은 TBS 온라인 신청시스템을 통해 평가 보고서 결과를 notifications로 확인하고 

미비점을 시정하여 표준국에 회신할 수 있다. 질의응답이 불완전하고 신청인이 4개월 이상 

참석하지 않을 경우, 표준국은 신청서를 거부한다. 

 

4.3.12 화장품이 등록 요구사항을 충족하면 표준국은 등록증명서를 발급한다. 화장품 등록증명서는 

5년간 유효하며, 등록 조건을 지속적으로 준수하는 경우에 한하여 갱신할 수 있다. 

 

4.4 등록증명서의 해지, 정지/취소 

표준국은 다음과 같은 사유로 화장품 등록을 해지, 정지 또는 취소할 수 있다. 

i. 법률, 규정 또는 관련 표준에 새로운 요구사항이 제정된 경우 

ii. 등록자/신청인으로부터 화장품 취급 중단 의사의 통지를 받은 경우 

iii. 새로운 과학적 발전으로 인해 화장품 또는 사용된 성분이 소비자에게 중대한 건강 상의 영향을 

미치는 것이 입증된 경우 

iv. 등록자/신청인이 화장품의 안전성 또는 품질에 영향을 미치는 허위 정보를 제공한 사실이 

발견된 경우 
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4.5 등록된 화장품의 변경(수정) 통지 

i. 표준국은 TBS 온라인 신청시스템을 통해 등록된 화장품의 변경 또는 수정 신청에 대한 통지를 

받는다. 

ii. 표준국은 통지된 변경사항과 변경 사유를 검토하여 현행 법률, 규정, 표준 및 지침에 따른 

화장품 등록 요구사항을 준수하는지 확인한다. 

iii. 표준국은 현행 법률, 규정 및 절차에 따라 변경을 승인한다. 

 

4.6 화장품 등록 갱신 

i. 화장품 등록 갱신 신청은 제4.2절 및 제4.3절에 따라 진행한다. 

ii. 화장품 등록 갱신 신청은 등록 유효기간 만료일로부터 최소 60일 전에 해야 한다. 

iii. 갱신 신청은 화장품의 안전성과 품질을 책임지는 등록자가 해야 한다. 
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부속서 

 

부속서 1: 화장품 등록을 위한 샘플 크기 요구사항 

화장품 범주 스킨케어 제품 – 얼굴 및 바디(로션, 크림, 젤), 아이(크림, 로션, 젤), 자외선 차단제, 

토너, 메이크업 스프레이, 클렌저, 페이스 마스크, 스크럽, 각질 제거제, 풋 케어(로션, 

크림, 스크럽, 젤, 밤), 애프터셰이브, 메이크업 리무버, 버터, 바셀린, 글리세린을 

포함하되 이에 국한되지는 않는다. 

SN 포장 크기 
필요한 샘플 

개수 
추가 요구사항 

1. 25g 또는 25ml 미만 15개 샘플의 유형, 형태, 색상, 

크기, 브랜드, 성분, 로트/배치 

번호 및 제조업체가 동일해야 

한다. 

2. 26g - 50g 또는 26ml - 50 ml 11개 

3. 51g - 100g 또는 50ml - 99 ml 9개 

4. 101g - 250g 또는 100ml - 250 ml 5개 

5. 251g - 999g 또는 251ml - 999ml 4개 

6. 1kg 또는 1L 초과 3개 

화장품 범주 색조 화장품 – 파운데이션, 컨실러, 메이크업 파우더, 프라이머, 컨투어, 블러셔, 

하이라이터, 아이 프라이머, 립스틱, 립밤, 네일 폴리시/리무버, 바디 및 페이스용 

스킨 파우더를 포함하되 이에 국한되지는 않는다. 

SN 포장 크기 
필요한 샘플 

개수 
추가 요구사항 

1. 10g 또는 10ml 미만 10개 샘플의 유형, 형태, 색상, 

크기, 브랜드, 성분, 로트/배치 

번호 및 제조업체가 동일해야 

한다. 

2. 11g - 25g 또는 11ml - 25 ml 8개 

3. 26g - 50g 또는 26ml - 50 ml 6개 

4. 51g - 100g 또는 51ml - 100 ml 5개 

5. 101g - 250kg 또는 101ml - 250L 4개 

6. 250 ml 또는 g 초과 3개 
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화장품 범주 모발관리 – 샴푸, 컨디셔너, 릴렉서, 헤어 오일, 헤어 드레싱 제품(로션, 

래커(lacquers), 브릴리언틴(brilliantines)), 염모제, 헤어 틴트/탈색제, 모발용 식재료, 

스타일링 젤, 수염 관리용품(오일, 샴푸, 염색약, 컨디셔너, 로션, 크림 및 젤)를 

포함하되 이에 국한되지는 않는다. 

SN 포장 크기 
필요한 샘플 

개수 
추가 요구사항 

1. 25g 또는 25ml 미만 12개 샘플의 유형, 형태, 색상, 

크기, 브랜드, 성분, 로트/배치 

번호 및 제조업체가 동일해야 

한다. 

2. 26g - 50g 또는 26ml - 50 ml 9개 

3. 51g - 100g 또는 50ml - 99 ml 8개 

4. 101g - 250g 또는 100ml - 250 ml 5개 

5. 251g - 999g 또는 251ml - 999ml 4개 

6. 1kg 또는 1L 초과 3개 

화장품 범주 스킨케어 오일 – 얼굴용 오일, 에센셜오일, 참깨(심심) 오일, 아보카도 오일, 땅콩 

오일, 세럼, 모로칸 오일, 피부용 오일, 목욕 오일, 피마자 오일 등을 포함하되 이에 

국한되지는 않는다. 

SN 포장 크기 
필요한 샘플 

개수 
추가 요구사항 

1. 25g 또는 25ml 미만 10개 샘플의 유형, 형태, 색상, 

크기, 브랜드, 성분, 로트/배치 

번호 및 제조업체가 동일해야 

한다. 

2. 26g - 50g 또는 26ml -50 ml 9개 

3. 51g - 100g 또는 50ml -99 ml 6개 

4. 101g - 250g 또는 100ml- 250 ml 5개 

5. 251g-999g 또는 251ml-999ml 4개 

6. 1kg 또는 1L 초과 3개 

SN 포장 크기 
필요한 샘플 

개수 
추가 요구사항 

1. 25g 또는 25ml 미만 12개 샘플의 유형, 형태, 색상, 

크기, 브랜드, 성분, 로트/배치 

번호 및 제조업체가 동일해야 

한다. 

2. 26g - 50g 또는 26ml -50 ml 9개 

3. 51g - 100g 또는 50ml -99 ml 6개 

4. 101g - 250g 또는 100ml- 250 ml 5개 

5. 251g-999g 또는 251ml-999ml 4개 

6. 1kg 또는 1L 초과 3개 
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화장품 범주 구강 또는 치과 위생용 제품 – 개별 소매 패키지로 포장된 의치 고정 페이스트와 

파우더, 치아 젤, 구강 세척제, 구강 스프레이를 포함하되 이에 국한되지는 않는다. 

SN 포장 크기 
필요한 샘플 

개수 
추가 요구사항 

1. 25g 또는 25ml 미만 12개 샘플의 유형, 형태, 색상, 

크기, 브랜드, 성분, 로트/배치 

번호 및 제조업체가 동일해야 

한다. 

2. 26g - 50g 또는 26ml - 50 ml 9개 

3. 51g - 100g 또는 50ml - 99 ml 6개 

4. 101g - 250g 또는 100ml - 250 ml 5개 

5. 251g - 999g 또는 251ml - 999ml 4개 

6. 1kg 또는 1L 초과 3개 

화장품 범주 발향 물질 – 향수, 바디 미스트, 바디 스프레이, 데오도란트, 화장수ㆍ오드콜로뉴, 

발한 억제제, 화장품 에어로졸을 포함하되 이에 국한되지는 않는다. 

SN 포장 크기 
필요한 샘플 

개수 
추가 요구사항 

1. 25g 또는 25ml 미만 10개 샘플의 유형, 형태, 색상, 

크기, 브랜드, 성분, 로트/배치 

번호 및 제조업체가 동일해야 

한다. 

2. 26g - 50g 또는 26ml -50 ml 9개 

3. 51g - 150g 또는 51ml -150 ml 6개 

4. 151g-250g 또는 151ml- 250 ml 5개 

5. 251g-999g 또는 251ml-999ml 4개 

6. 1kg 또는 1L 초과 3개 

SN 포장 크기 
필요한 샘플 

개수 
추가 요구사항 

화장품 범주 제모 제품 – 고온ㆍ저온 헤어 왁스, 면도 제품(크림, 거품, 로션)을 포함하되 이에 

국한되지는 않는다. 

SN 포장 크기 
필요한 샘플 

개수 
추가 요구사항 

1. 25g 또는 25ml 미만 12개 샘플의 유형, 형태, 색상, 

크기, 브랜드, 성분, 로트/배치 

번호 및 제조업체가 동일해야 

한다. 

2. 26g - 50g 또는 26ml -50 ml 9개 

3. 51g - 150g 또는 51ml -150 ml 6개 

4. 151g-250g 또는 151ml- 250 ml 5개 

5. 251g-999g 또는 251ml-999ml 4개 
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6. 1kg 또는 1L 초과 3개 

화장품 범주 화장용 펜슬 – 마스카라, 립라이너ㆍ아이라이너 펜슬, 눈썹 펜슬, 빈디 펜슬을 

포함하되 이에 국한되지는 않는다. 

SN 포장 크기 
필요한 샘플 

개수 
추가 요구사항 

1. 10g 또는 10ml 미만 11개 샘플의 유형, 형태, 색상, 

크기, 브랜드, 성분, 로트/배치 

번호 및 제조업체가 동일해야 

한다. 

2. 11g - 25g 또는 11 ml -25 ml 9개 

3. 26g - 50g 또는 26ml -50 ml 8개 

4. 51g - 100g 또는 51ml -100 ml 7개 

 

 

부속서 2: 화장품 용어 

에어로졸: 가압 포장되어 적절한 밸브 시스템을 작동시키면 방출되는 다양한 성분을 함유한 제품. 예: 

헤어스프레이, 바디스프레이, 향수 등. 

캡슐: 껍질과 분말 또는 액체 충전재로 구성된 고형 제형. 예: 목욕 오일 캡슐. 

크림: 중간 점도의 반고형 에멀전. 로션보다는 점성이 높고 연고보다는 점성이 낮다. 

에멀전: 일반적으로 흰색의 불투명한 시스템으로, 서로 섞이지 않는 두 가지 이상의 액체로 구성되어 

있으며, 그중 하나는 다른 하나(외부 상)에 작은 방울(내부 상)로 분산되어 있다. 이 시스템은 일반적으로 

유화제로 안정화된다. 

젤: 제품에 강성을 부여하는 젤화제를 함유한 투명한 반고형 제형. 

과립형 입자(Granule): 목욕 펠릿, 크리스털, 진주 등. 
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키트: 제품이 사용 전에 혼합되는 형태가 서로 다른 두 가지 이상의 성분으로 구성된 경우, “키트”를 

입력하고 괄호 안에 각 성분의 형태를 기재한다. 

액상 현탁액: 액체 내의 고형분. 

루스 파우더: 다양한 건조 고형 성분이 자유롭게 유동하는 혼합물을 포함하는 고형 제형. 예: 더스팅 

파우더(dusting powder), 탤컴(talcum), 등. 

로션: 점도가 낮은 액상 에멀전. 

연고: 점성이 높고 보통 기름기가 많은 반고형 제형. 크림보다 점성이 높다. 

페이스트: 다량의 고형분이 부형제에 미세하게 분산된 매우 걸쭉한 반고형 제형. 예: 치약, 등. 

압축형 분말(Pressed powder): 다양한 건조 고체 성분이 압축된 형태로 자유롭게 유동하는 혼합물을 

포함하는 고형 제형. 예: 블러셔, 아이 메이크업, 등. 

압축형 고형제(Pressed Cake): 주로 건조된 고체 입자를 혼합 및/또는 압축하여 구성하거나, 왁스 성분을 

특정 모양으로 성형한 고형 제형. 예: 비누, 목욕용 바, 등. 

액상 제형(Solution): 하나 이상의 화학 물질이 용매 또는 서로 혼합 가능한 용매들의 혼합물에 용해되어 

있는 맑고 균질한 액상 제형. 

스틱: 왁스와 소량의 오일로 만들어진 비교적 긴 원통형 고체 제형. 예: 립스틱, 눈썹 펜슬 등. 

기타(구체적으로 명시 요망) – 위의 일반적인 범주에 속하지 않는 제품. 해당 형태가 고유한 이유를 

설명한다. 
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주름 개선제: 일반적으로 잔주름 또는 주름을 가리거나 완화하기 위해 얼굴에 메이크업이나 보습제로 

바르는 제품 (아이로션 및 아이메이크업 참조). 

영아용 제품: 2세 이하 영아에게 사용하도록 표시된 제품. 

보호크림: 먼지, 기름때, 용제 등으로부터 손을 보호하는 제품. 

입욕제: 목욕물에 첨가하는 제품. 예: 목욕용 오일, 정제, 소금, 거품 목욕 등 

바디메이크업: 모발, 눈, 얼굴을 제외한 신체 부위에 바르는 메이크업 제품. 예: 레그(leg)페인트, 

바디페인트, 등(아이메이크업 및 페이스메이크업 참조). 

치약: 치아 세정 및/또는 광택을 내는 제품. 

데오도란트: 체취를 완화, 감소 또는 예방하는 제품. 생식기 데오도란트 및 땀 분비 감소를 주장하는 

제품은 제외된다. 

질 세정제: 여성용 위생용품(생식기 데오도란트 참조). 

아이로션: 눈가에 사용하도록 고안된 색조 화장품이 아닌 화장품. 예: 로션, 보습제, 등. 

아이메이크업: 눈가에 사용하도록 고안된 제품. 예: 눈썹 펜슬, 아이라이너, 아이섀도, 아이메이크업 

리무버, 마스카라 등. 

페이스메이크업: 얼굴 부위에 사용하도록 고안된 제품. 예: 블러셔, 페이스파우더, 파운데이션, 루즈, 

메이크업 접착액 등(주름 개선제, 아이로션, 아이메이크업, 립스틱, 피부 보습제 참조). 

모발 탈색제: 모발을 탈색하는 제품(색조가 포함된 탈색제 제외). 

헤어 컨디셔너: 샴푸 이외에 모발의 탄력이나 볼륨을 증가시키고, 빗질을 용이하게 하며, 윤기나 질감을 

더하는 등의 효과를 제공하는 제품(헤어샴푸 참조). 

염색제: 모발의 색상을 바꾸는 제품. 

모발 손질용 제품(Hair grooming): 모발의 모양을 개선하거나 모발의 모양/스타일을 내기 위해 사용되는 

제품. 예: 무스, 젤, 포마드, 스프레이 등(헤어스트레이트너 및 헤어웨이브 제품 참조). 
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제모제: 화학적 또는 기계적 방법으로 체모를 제거하는 제모제. 예: 왁스 트리트먼트 등 (면도 제품 참조) 

헤어샴푸: 모발을 세정하는 제품. 사용 후 물로 씻어내는 제품이다. 

헤어스트레이트너: 모발을 화학적으로 부드럽게 만들어 곧게 펴기 쉽게 만드는 성분이 함유된 제품. 

네일래커(매니큐어): 손발톱의 색을 바꾸는 제품. 

네일리무버: 손발톱의 색을 제거하는 제품. 

 

 

 

 

 


