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1. 화장품의 제품 정보
 

화장품 제품 설명 1.1 

제품명 페이스 크림 제품 코드   1) : A ( : ABC-0000)

  2 제품 유형 및 사용 방법) 

본 제품은 기초화장용 제품류 크림으로 적당량을 취하여 얼굴과 목에 골고루 펴     – 

바른다. 

화장품 제조업자 및 책임판매업자의 이름과 주소  3) 

화장품 제조업자 주소     - ( ) : OOO 제조사 주소 및 연락처 ( 00 , )㈜ 

화장품 책임판매업자 주소     - ( ) : OOO 사 주소 및 연락처 ( . )㈜ △△△

원본 라벨링  4) 
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화장품 안전성 평가 보고서2. 

 화장품 안전성 정보2.1 

제품의 정량적 및 정성적 구성  2.1.1 

페이스 크림 의 정량적 및 정성적 구성은 다음과 같음 - A

No 명칭 명INCI 
Cas No. /

EC No. 
농도(%) 배합목적

제한
사항

1 정제수 Water 7732-18-5 /
231-791-2 75.138983 용제

2 성분A 00000000
00-00-0/
 000-000-0  

7.000000 보습제

3 성분B 00000000
00000-00-0; 
0000-00-0; 
0000-00-0 / -  

6.400000 피부컨디셔닝
제

4 성분C 00000000

00000-00-0; 
00000-00-0 /
 000-000-0;
 000-000-0  

5.000000 피부컨디셔닝
제

5 성분D 00000000
00000-00-0 /
 000-000-0;
 000-000-0  

2.000000 유화제

6 성분E 00000000
000-00-0 /
 000-000-0  

2.000000 보존제

7 성분F 00000000 0000-00-0 / -  1.500000 피부컨디셔닝
제

8 성분G 00000000
00000-00-0;
 0000-00-0 /
 000-000-0; -  

0.500000 유화안정제

9 성분H 00000000 - / -  0.400000 유화안정제, 
점도증가제

보존제0.05000010 성분I 00000000
00000-00-0 /
 000-000-0  

피부컨디셔닝
제

보습제( )
0.01000011 추출물J 00000000

00000-00-0 /
 000-000-0  

향료
알레르기 
유발물질

0.00100012 향료 K 00000000
00-00-0 /
 000-000-0  

13 성분L 00000000
00-00-0 /
 000-000-0  

0.000017

합계 100.000000
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제품 및 원료의 물리  2.1.2 ·화학적 특성 및 안정성(Physicochemical) 

제품의 물리 화학적 특성  1) ·

페이스크림  - A 

No 분석 항목 기준 결과 값 비고

1 물리적 상태Appearance Cream Cream

2 색상Color White White

3 냄새Odor Mild citrus scent Mild citrus scent 

4 pH 5.5 6.5– 6.1 at 25 °C

5 점도Viscosity 15,000-25,000 mPa·s 20,000 mPa·s at 25 °C

원료의 물리 화학적 특성 2) ·

본 제품은 총 종의 성분으로 각 성분의 배합목적에 따라 구성되었음 또한 각 성분 - 12 . , 

의 물리 화학적 특성을 확인하였으며 이에 대한 세부 정보는 별첨 에 첨부하였음· [ 1]
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제품의 안정성3) 

페이스 크림 년 차 생산 배치 에 대해 식품의약품안전처 화장품 안정성시험  - A(20XX 1 ) 「

가이드라인 에 따라 안정성 시험을 수행함.」

장기보존시험  ① 

시험기간 개월6

시험조건 및 상대습도 25±2 60±5 %℃ 

시험결과

외관 색상 향취에 변색이나 이취 등 물리적 변화는 관찰되지 않았음- , , 

페이스 크림 의 설정 규격에 적합- pH : 7.1 ± 0.1( A )

- 점도 초기 개월 후에도 동일 수준 유지: 70,000 mPa·s, 6

가속시험  ② 

시험기간 개월6

시험조건 및 상대습도 40±2 75±5 %℃ 

시험결과

외관 색상 향취에 변색이나 이취 등 물리적 변화는 관찰되지 않았음- , , 

페이스 크림 의 설정 규격에 적합- pH : 7.1 ± 0.1( A )

- 점도 초기 개월 후에도 동일 수준 유지: 70,000 mPa·s, 6

가혹시험  ③ 

시험기간 개월3

시험조건 온도 사이클링 조건5~40 /℃  에서 개월 보관 에서 개월 보관5 3 / 50 1℃ ℃

시험결과

외관 색상 향취에 변색이나 이취 등 물리적 변화는 관찰되지 않았음- , , 

페이스 크림 의 설정 규격에 적합- pH : 7.2 ± 0.2( A )

- 점도 초기 개월 동안 로 소폭 증가하였으: 70,000 mPa·s, 1-3 71,000 mPa·s

나 물리적 특성 유지에 문제가 없는 것으로 평가됨

제품의 광안정성은 화장품 안정성시험 가이드라인 에 따라 제품이 빛에 노출될 수  -  「 」

있는 상태로 포장된 화장품은 광안정성 시험을 실시 해야함 본 제품의 용기는 불투. 

명 재질의 튜브형으로서 제품이 빛에 노출될 우려가 낮음 또한 PE(Polyethylene) , . 

안정성 시험에 적용된 조명은 해당 화장품이 실제로 노출될 가능성이 있는 강도를 
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모사하였으므로 본 제품은 광안정성 해당 요건에 적합한 것으로 평가함. 

 - 이상의 결과를 종합적으로 검토한 결과 페이스크림 제품코드 는 다양 , A( : ABC-0000)

한 온도 및 습도 조건에서 물리적 특성의 유의미한 변동 없이 안정성을 유지하였으

며 이에 따라 직사광선이 직접 닿거나 온도 변화가 심한 욕실 등의 환경은 피하고, , 

서늘하고 건조한 곳에 보관하는 조건에서 개봉 전 개월간 안정한 것으로 평가함30 .

안정성 시험 결과 보고서는 별첨 에 첨부함[ 2] . ※ 
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  제품의 미생물학적 품질2.1.3 

화장품 제품의 미생물학적 품질 1) 

페이스 크림 제품코드 는 일반화장품 중 로션 크림 유형에 속하는 제품 - A( : ABC-0000) ·

으로 년 차 생산 배치를 대상으로 미생물학적 품질 평가를 실시함, 20XX 1 .

본 시험은 식품의약품안전처 화장품 미생물 한도 시험 가이드라인 화장품 보존력  - , 「 」 「

시험법 가이드라인 및 기준에 따라 수행되었으며 관련 기준에 적합한 ISO 18416 , 」 

균주 및 배지를 사용함.

미생물학적 품질의 평가는  - 화장품 안전기준 등에 관한 규정 제 조 항 및6 4「 」  「화장품 보

존력 시험법가이드라인 기준으로 함.」 

미생물한도시험   ① 

시험 종 기준 시험 결과
총 호기성 세균수 이하1,000 CFU/g 미만10 CFU/g 

대장균(Escherichia coli) 불검출 불검출

녹농균(Pseudomonas aeruginosa) 불검출 불검출

황색포도상구균(Staphylococcus aureus) 불검출 불검출

칸디다(Candida albicans) 불검출 불검출

본 제품은 미생물한도시험 기준을 충족한 것으로 평가함 - .

보존력 시험  ② 

시험 종 기준 시험 결과
Escherichia coli

일 이내 7 99.9 % 
이상 사멸

일 이내 이상 감소7 3 log , 
일차 및 일차에는 생장이 관찰되지 14 28

않음
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus

Candida albicans
일 이내 7 90 %

이상 사멸
일 차에 약 감소가 확인 일차 7 1.4 log , 14

및 일차에는 생장이 관찰되지 않음 28

Aspergillus brasiliensis
일 이내 28 99.9 % 

이상 사멸
일 이내 생장 없음(14 )

일 차까지 생장이 나타나지 않았고14 , 28
일차에는 약 감소함2.2 log .
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본 제품은 보존력 시험에서 기준을 충족한 것으로 평가함 - .

이상의 시험 결과를 종합하면 - , 페이스 크림 제품코드 는 제품을 구성하A( : ABC-0000)

는 각 성분의 물리 화학적 특성을 검토한 결과 사용 목적에 적합하며 안전성에 영향· , 

을 줄 우려는 없는 것으로 확인되었음 또한 장기 보존 가속 가혹 조건에서 실시한 . , , , 

안정성 시험 결과에서도 외관 색상 점도 등 물리 화학적 특성에 유의한 변화가 없었, , ·

고 보존력 시험에서도 , E. coli, P. aeruginosa, S. aureus, C. albicans, A. 

brasiliensis에 대해 일 이내 충분한 균 수 감소가 확인되어 적합한 것으로 판정함28 . 

이러한 결과를 종합할 때 본 제품은 물리 화학적 안정성 및 미생물학적 품질이 확보, ·

된 것으로 판단되며 개봉 후 사용기한 은 개월로 설정하는 것이 타당할 것으, (PAO) 12

로 평가함.

미생물학적 품질 시험 결과 보고서는 별첨 에 첨부함[ 3]※ 
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불순물 및 포장재 관련 정보  2.1.4 

페이스 크림 제품코드 에 포함되는 모든 원료 성분의 시험성적서 및 또 - A( : ABC-0000) · / 

는 규격서를 검토한 결과 원료 성분의 , · 불순물은 기준 범위 내에 있어 안전성에 영향

을 미치지 않는 수준으로 평가함. 

 - 화장품 안전기준 등에 관한 규정 에 따라 비의도적으로 유래된 불순물 중 허용한도「 」

가 설정된 금지물질에서 페이스 크림 A 제품코드 에 ( : ABC-0000) 해당하는 시험을 실

시한 결과 모두 기준치 이하로 확인됨, . 

페이스 크림 제품코드 - A( : ABC-0000)는 용기는 의 폴리에틸렌 재질 튜브와  60 mL (PE) 

폴리프로필렌 스크류 캡으로 구성된 용기로 진공 챔버 조건에서의 (PP) , (600 mmHg) 

누수 시험과 조건에서 일간 역보관 시험 모두 누수 현상이 관찰되지 않아 밀40°C 7

봉 상태에 이상 없는 것으로 확인함.

중량 감소 시험은 및 실온 조건에서 개월간 수행되었으며 감소율은 이- 40°C 3 , 3.0 % 

하로 기준에 적합함 색상 용출 시험에서는 고온 실온 보관 후 소재의 변색이 관찰되. /

지 않았으며 낙하 시험 슬라이드 및 오버런 테스트 분사각 평가 등의 기타 항목에, , , 

서도 규격에 적합함 포장 외관 사용 적합성 및 생산 가능성에 대한 항목 역시 모두 . , 

적합 판정함.

이상의 결과를 바탕으로-  , 페이셜크림 제품코드 의 불순물에 대한 안전A( : ABC-0000)

성은 현재 허용 가능한 수준으로 평가되며, 차 용기 및 포장재는 내용물과의 상용성1 , 

내구성 내열성 밀폐성 사용자 편의성에서 모두 적합하여 안전한 것으로 평가함, , , .

불순물 관련 시험 결과 보고서는 별첨 에 첨부함[ 4] . ※ 
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  제품의 사용 방법 2.1.5 

아침과 저녁에 한 번씩 소량의 크림을 얼굴에 가볍게 마사지하며 피부에 흡수시킴 - , 

  화장품에 대한 노출2.1.6 

적용부위 얼굴  1) : 

제품 유형 사용 후 씻어내지 않는 제품  2) : 

적용 피부 표면적   3) : 565cm2*

일일 예상 사용량   4) : 1.76g/day*

적용 대상 성인  6) : 

체중   7) : 60 kg#

잔류지수   8) : 1.00

참고: * 이 값은 페이스 크림 제품으로 화장품 위해평가 가이드라인 의 붙임 한국인의 ‘ ’ [ 5] 

화장품 사용량의 얼굴크림의 계산된 일일 노출량 를 활용하였음(g/day) .

     # 체중은 일반적으로 성인의 기본 체중 을 기준으로 함 (60kg)
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화장품 성분에 대한 노출 및   2.1.7 MOS

노출평가는 화장품 위해평가 가이드라인 에 따라 수행하였으며 피부흡수율 을 기 - ‘ ’ , (%)

초로 전신노출량을 산출하였음

제품 성분에 대한 전신 노출 선량 공식  - :

 


×  ×  × 

전신노출량SED (mg/kg bw/day) : (Systemic Exposure Dosage)

화장품의 일 사용량A (g/day) : 1

화장품 제형 중 평가 대상 성분의 농도C(%) : 

평가 대상 DAp(%) : 성분의 피부흡수율 (Dermal Absorption)

성인 평균 체중60 (kg) : 
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각 화장품 성분의 노출량과 산출된 - MoS

 위해 여부를 판단할 수 있는 근거 확보 성분- 

No 표준명 농도(%) SED(mg/kg bw/day) MoS

1 성분A 7.000 1.027 1149

2 성분B 6.400 0.939 355

3 성분C 5.000 0.733 4547

4 성분D 2.000 0.293 3413

5 성분E 2.000 0.293 1365

6 성분F 1.500 0.220 218

7 성분G 0.500 0.073 10274

No 표준명 농도(%) 위해 여부 판단근거

8 성분I 0.050

해당 - 성분은 보존제로서 화장품 안전기준 , 
등에 관한 규정 별표 에 따라 최대 허용 [ 2]
농도 이하로 사용이 허용된 원료임0.5% 
본 제품에서는 해당 기준보다 낮은 농도로 - 
함유되어 있어 관련 규정을 준수하였기 , 
때문에 인체 위해 우려는 낮은 것으로 판단됨

9 성분H 0.400

해당 - 성분에 대한 반복투여독성 등 in vivo 
독성 자료는 확인되지 않았으나 접근법을 , TTC 
적용하여 는 기준 SED Cramer Class 3 TTC 
값 보다 낮으므로(2.5 ug/kg bw/day) , 
안전하다고 판단함

에서 씻어내지 않는 제품- US CIR (dermal 
제품에 최고 가 사용되었을 때 contact) 1.4%

인체에 위해 우려가 없을 것으로 판단하였음. 
평가 결과에 근거하여 본 제품이 - US CIR 

피부접촉의 씻어내지 않는 제품으로써 해당 
결과를 적용할 수 있을 것으로 판단함
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No 표준명 농도(%) 위해 여부 판단근거

10 추출물J 0.010

- 에서 씻어내지 않는 제품 파우더 피부 US CIR ( , 
접촉 에서 최대 농도 로 보고된 제품에서 ) 0.5%
인체에 위해 우려가 없을 것으로 판단하였음

- 평가 결과에 근거하여 본 제품이 US CIR 
피부접촉의 씻어내지 않는 제품으로써 해당 
결과를 적용할 수 있을 것으로 판단함

11 향료 K 0.001

- 에서 제시하는 표준에서 최종 피부접촉 IFRA
제품의 씻어내는 제품 및 씻어내지 않는 ‘ ’ ‘
제품 모두에서 농도 제한사항은 없음’ 

- 다만 최종 제품의 과산화물 함량을 로 , 20mmol
제한하고 있음 이에 대해 제품의 과산화물 . 
함량이 이하임을 확인함 제품 20mmol (

첨부COA )

12 성분L 0.000017

- 물질 분류 원칙이나 분류 소프트웨어(Toxtree 
또는 등 를 사용하여 확인한 QSAR Toolbox )
결과 성분은 에 해당함, L Cramer class Ⅰ

- 전신 노출량은 이고0.0025 /kg bw/day , ㎍
의 독성학적 역치Cramer class (46 /kg Ⅰ ㎍

보다 낮음bw/day)
- 에서 농도가 인 Face cream 0.000017% L 

성분을 사용 할 경우 인체에 위해 우려가 없을 
것으로 판단함

13 정제수 74.739

- 본 제품에 사용된 물은 미세 다공 여과 이온 , 
교환 및 열 멸균 등 공정을 통해 얻은 
정제수로 인체에 위해 우려가 없을 것으로 
판단함
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화장품 성분의 독성 정보에 기반한 위해 판단  2.1.8 

 - 성분의 독성정보는 화장품 위해평가 가이드라인 에 따라 위해도 결정에 사용되는 독‘ ’

성 기준값을 선정하여 기술하였으며 화장품 , 성분별 상세 독성 정보는 별첨 에 작성6.

하였음

 1) A 성분 영문명 ( , CAS No. 000-00-0)

 2) B 성분 영문명 ( , CAS No. 000-00-0)

독성기준값
- 토끼를 대상으로 일 반복 투여 경구 독성시험에서 사망이나 부작용이 28

발생하지 않음 이를 근거로 를 선정함 . NOAEL = 1,000 mg/kg bw/day (ECETOC 
(2011))

전신노출량

- 의 일일 사용량 Face cream : 1.76 g/day
- 페이스 크림 제품에 함유되어있는 성분의 농도 B : 6.400%
- 성분의 피부 흡수율 자료가 없기 때문에 화장품 위해평가 가이드라인 에 따라 B ‘ ’

보수적으로 를 적용함50%
- 성인의 평균 체중 : 60 kg
(1.76 g/day × 1000mg/g × 6.4%/100 × 50%/100)/60 kg = 0.939 mg/kg bw/day

안전역 산출

- 에 대한 최적의 전신독성기준값MoS (PODsys 은 일의 반복투여 경구 독성시험 ) 28
데이터의 를 선택하였으므로 일 자료에 대한 NOAEL = 1,000 mg/kg/day 28
보정계수 을 적용한 를 적용하여 안전역을 계산함3 POD 333.3 mg/kg bw/day

- MoS : 333.3 / 0.939 = 355

독성기준값
- 토끼를 대상으로 생식발달 경구 독성시험에서 부작용이 발견되지 않음 이를 . 

근거로 임NOAEL = 1,180 mg/kg/day (NTIS (1974))

전신노출량

- 의 일일 사용량 Face cream : 1.76 g/day
- 페이스 크림 제품에 함유되어 있는 성분의 농도 A : 7.000%
- 성분의 피부 흡수율 자료가 없기 때문에 화장품 위해평가 가이드라인 에 따라 A ‘ ’

보수적으로 를 적용함50%
- 성인의 평균 체중 : 60 kg
(1.76 g/day × 1000mg/g × 7%/100 × 50%/100)/60 kg = 1.027 mg/kg bw/day

안전역 산출
- 에 대한 최적의 전신독성기준값MoS (PODsys 은 생식발달 경구 독성시험 데이터의 )

를 적용하여 안전역을 계산함NOAEL = 1,180 mg/kg/day
- MoS : 1,180 / 1.027 = 1149
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 3) C 성분 영문명 ( , CAS No. 000-00-0)

독성기준값
- 랫드를 대상으로 일 반복투여 경구 독성시험에서 음식 섭취량 감소와 대변의 30

연화 털의 주름이 관찰됨 이를 근거로 임, . NOAEL = 10,000 mg/kg/day (Le Bars 
G, et al (2015))

전신노출량

- 의 일일 사용량 Face cream : 1.76 g/day
- 페이스 크림 제품에 함유되어있는 성분의 농도 C : 5.000%
- 성분의 피부흡수율 자료가 없기 때문에 화장품 위해평가 가이드라인 에 따라 C ‘ ’

보수적으로 를 적용함50%
- 성인의 평균 체중 : 60 kg
(1.76 g/day × 1000mg/g × 5%/100 × 50%/100)/60 kg = 0.733 mg/kg bw/day

안전역 산출

- 에 대한 최적의 전신독성기준값MoS (PODsys 은 반복투여 경구 독성시험 데이터의 )
를 선택하였으므로 일 자료에 대한 보정계수 을 NOAEL = 10,000 mg/kg/day 30 3

적용한 를 적용하여 안전역을 계산함POD 3333.3 mg/kg bw/day
- MoS : 3333.3 / 0.733 = 4547
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 4) D 성분 영문명 ( , CAS No. 000-00-0)

 5) E 성분 영문명 ( , CAS No.)

독성기준값
- 랫드를 대상으로 생식발달 경구 독성시험에서 부작용이 관찰되지 않음 이를 . 

근거로 임NOAEL = 1,000 mg/kg/day (ECHA (2010))

전신노출량

- 의 일일 사용량 Face cream : 1.76 g/day
- 페이스 크림 제품에 함유되어있는 성분의 농도 D : 2.000%
- 성분의 피부 흡수율 자료가 없기 때문에 화장품 위해평가 가이드라인 에 따라 D ‘ ’

보수적으로 를 적용함50%
- 성인의 평균 체중 : 60 kg
(1.76 g/day × 1000mg/g ×2%/100 × 50%/100)/60 kg = 0.293 mg/kg bw/day

안전역 산출
- 에 대한 최적의 전신독성기준값MoS (PODsys 은 생식발달 경구 독성시험 데이터의 )

를 적용하여 안전역을 계산함NOAEL = 1,000 mg/kg/day
- MoS : 1000 / 0.293 = 3413

독성기준값
- 랫드를 대상으로 반복투여 경구 독성시험에서 사망과 체중변화가 관찰되지 않음. 

이를 근거로 임NOAEL = 400 mg/kg/day (ECHA (2016))

전신노출량

- 의 일일 사용량 Face cream : 1.76 g/day
- 페이스 크림 제품에 함유되어있는 성분의 농도 E : 2.000%
- 성분의 피부 흡수율 자료가 없기 때문에 화장품 위해평가 가이드라인 에 따라 E ‘ ’

보수적으로 를 적용함50%
- 성인의 평균 체중 : 60 kg
(1.76 g/day × 1000mg/g ×2%/100 × 50%/100)/60 kg = 0.293 mg/kg bw/day

안전역 산출
- 에 대한 최적의 전신독성기준값MoS (PODsys 은 반복투여 경구 독성시험 데이터 )

일의 를 적용하여 안전역을 계산함91-92 NOAEL = 400 mg/kg/day
- MoS : 400 / 0.293 = 1365
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 6) F 성분 영문명 ( , CAS No.)

 7) G 성분 영문명 ( , CAS No.)

독성기준값
- 랫드를 대상으로 반복투여 경구독성시험에서 체중 증가 및 음식섭취 감소가 

나타남 이를 근거로 임. NOAEL = 750 mg/kg/day (ECHA (2022); Scientific 
Associates, Inc.(1966))

전신노출량

- 의 일일 사용량 Face cream : 1.76 g/day
- 페이스 크림 제품에 함유되어있는 성분의 농도 G : 0.500%
- 성분의 피부 흡수율 자료가 없기 때문에 화장품 위해평가 가이드라인 에 따라 G ‘ ’

보수적으로 를 적용함50%
- 성인의 평균 체중 : 60 kg
(1.76 g/day × 1000mg/g × 0.5%/100 × 50%/100)/60 kg = 0.073mg/kg bw/day

안전역 산출
- 에 대한 최적의 전신독성기준값MoS (PODsys 은 반복투여 경구 독성시험 주 ) 13

데이터의 를 적용하여 안전역을 계산함NOAEL = 750 mg/kg/day
- MoS : 750 / 0.073 = 10274

독성기준값
- 랫드를 대상으로 반복투여 경구 독성시험에서 체중 조직 병리학적 또는 혈액학적 , 

변화는 관찰되지 않음 이를 근거로 임. NOAEL = 48 mg/kg/day (Bloomage 
Biotechnology Corp Ltd (2020))

전신노출량

- 의 일일 사용량 Face cream : 1.76 g/day
- 페이스 크림 제품에 함유되어있는 성분의 농도 F : 1.500%
- 성분의 피부 흡수율 자료가 없기 때문에 화장품 위해평가 가이드라인 에 따라 F ‘ ’

보수적으로 를 적용함50%
- 성인의 평균 체중 : 60 kg
(1.76 g/day × 1000mg/g × 1.5%/100 × 50%/100)/60 kg = 0.220 mg/kg bw/day

안전역 산출
- 에 대한 최적의 전신독성기준값MoS (PODsys 은 반복투여 경구 독성시험 일 ) 90

데이터의 를 적용하여 안전역을 계산함NOAEL = 48 mg/kg/day
- MoS : 48 / 0.220 = 218



내 외부 검토중 초안< · > 

- 17 -

 8) I 성분 영문명 ( , CAS No.)
 - 본 제품에 함유된 I 성분은 화장품 안전기준 등에 관한 규정 별표 에 명시된 보존제로서 사[ 2]「 」 

용상의 제한이 필요한 원료로 최대 허용 농도는 로 규정되어 있음, 0.5%

본 제품에서는 해당 기준보다 낮은 농도인 가 함유되어 있으므로 관련 규정을 준수하였 - 0.05%

기 때문에 인체 위해 우려는 낮은 것으로 판단됨

 9) H 성분 영문명 ( , CAS No.)

에서 화장품 성분의 일때 피부 흡수율이 매우 낮다고 언급함 - SCCS MW >500 Da (Ates et al., 

2016)

 - 본 제품에서 사용한 H 성분은 에서 물리화학적 특성을 고려하여 분자량 US CIR ( >1,000,000 

분자량이 크기 때문에 피부를 통해 흡수되지 않는다는 것을 의미함g/mol) 

에  - US CIR H 성분은 제품에 최고 가 사용된 것으로 보고되었leave-on (dermal contact) 1.4%

으며 해당 농도에서 안전한 것으로 평가함 본 제품에서 성분은 농도로 사용되었으, . H 0.4% 

므로 평가에 근거하여 위해 우려는 없을 것으로 판단함CIR 

추출물 영문명 10) J ( , CAS No.)
대한민국 식품공전 별표 식품에 사용할 수 있는 원료 으로 분류됨 - [ 1] “ ” .

본 제품에서 사용한 추출물은 에서 평가한 전체 식물 추출물이며 구성 성분도 유사 - J US CIR

함 에 추출물은 제품에 최고 가 사용된 것으로 . US CIR J leave-on (dermal contact) 0.5%

보고되었으며 해당 농도에서 안전한 것으로 평가함, .

본 제품에서 추출물은 농도로 사용되었으므로 평가에 근거하여 위해 우려가 없 - J 0.3% CIR 

을 것으로 판단함

향료 영문명 11) K ( , CAS No.)
에서 제시하는 표준에서 최종 피부 접촉 제품의 씻어내는 제품 및 씻어내지 않는 제 - IFRA ‘ ’ ‘

품 모두에서 농도 제한사항은 없음’ 

다만 최종 제품에서의 과산화물 함량을 로 제한하고 있음 이에 대해 제품의 과산화 - , 20mmol . 

물 함량이 이하임을 확인함 제품 첨부20mmol ( COA )
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 12) L 성분 영문명 ( , CAS No.)
 - L 성분의 화학구조가 알려져 있고 제품에서 함량이 낮으며 주요 노출경로는 경피이고 노출, , , 

량은 계산 가능하며 독성학적 데이터가 부족하기 때문에 를 적용하여 평가에 활용함, TTC

전신 노출량은 이고 의 독성학적 역치- 0.0025 /kg bw/day , Cramer class (46 /kg ㎍ Ⅰ ㎍

보다 낮음bw/day)

정제수  13) (Water, 7732-18-5)
본 제품에 사용된 물은 미세 다공 여과 이온 교환 및 열 멸균 등 공정을 통해 얻은  - , 

정제수로 인체에 위해 우려가 없을 것으로 판단함

유해사례 정보  2.1.9 

본 제품은 년간 년 현재 시장에 공급되어 왔으며 현재까지 이 제품의 사용과  - 3 (23~25 ) 

관련하여 화장품 안전성 정보관리 규정 제 조 에 해당하는 사례가 발생한 바 없음2 . 「 」

따라서 해당 화장품의 일반적이고 합리적으로 예측 가능한 적용에서 원치 않는 효과

는 예상되지 않음

 

전신
노출량

- 의 일일 사용량 Face cream : 1.76 g/day
- 페이스 크림 제품에 함유되어있는 성분의 농도 L : 0.000017%
- 성분의 피부 흡수율 자료가 없기 때문에 화장품 위해평가 가이드라인 에 따라 L ‘ ’

보수적으로 를 적용함50%
- 성인의 평균 체중 : 60 kg
(1.76 g/day × 106 /g × 0.000017%/100 × 50%/100)/60 kg = 0.0025 /kg bw/day㎍ ㎍
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 제품에 대한 기타 정보2.1.10 

해당 제품의 구성 성분 중 피부 자극성이 있는 성분은 없었으나 국소 영향이 확인되 - 

지 않은 폴리머나 추출물 등이 포함되어 있음 해당 제품의 임상시험 결과에 따라 페. 

이셜 크림 는 피부 자극성 없음을 최종 확인함 시험 결과 보고서 요약문 별첨 A [ 7]– 

에 첨부함



내 외부 검토중 초안< · > 

- 20 -

화장품의 안전성 평가 결론 및 안전 사용 방안 2.2 

안전성 평가 고찰  2.2.1 

본 제품은 페이셜 크림 제품 으로 매일 아침과 저녁 일 회 얼굴에 도포  - (Leave-on ) 1 2

하는 방식으로 사용되며 주요 노출 경로는 경피임 이에 따라 제품의 특성과 사용 조, . 

건을 반영하여 안전성을 평가하였으며 그 결과 해당 제품에 대하여 다음 내용과 같, 

은 종합적인 평가 결론을 도출하였음:

 제품의 제형 명에 따른 정성 및 정량적 구성 물리화학적 특성 미생물학적 품, INCI , , 

질 및 보존성 시험 결과는 관련 기준 요구사항을 충족하였음

 제품에 사용된 모든 원료는 해당 사용 목적 및 함유 농도에서 인체 건강에 유해한 

영향을 미치지 않는 것으로 평가되었음

 각 성분의 독성 정보 및 안전성 자료를 기반으로 독성 프로파일 화학 구조 노출 , , 

수준을 종합적으로 검토한 결과 인체에 대한 위해 우려는 없는 것으로 판단됨, 

 제품의 사용 조건에 따른 안전역 및 기타 위해성 평가 방법을 통해 사용 시 (MoS) 

안전성을 확인함

결론적으로 본 제품은 정상적이고 합리적이며 예측 가능한 조건에서 사용될 경우 인 - , , 

체 건강에 위해를 초래하지 않을 것으로 판단됨

안전성 평가 결론  2.2.2 

각 성분에서 제공된 정보에 근거하여 이 보고서에 설명된 화장품은 소비자에게 제공 - 

된 지침에 따라 일반적이거나 합리적으로 예측 가능한 조건에서 사용할 경우 인체에 , 

위해 우려를 나타내지 않을 것으로 판단함
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  제품의 사용 방법 및 사용할 때의 주의사항 표시2.2.3 

이 화장품의 표시 사항은 화장품 표시 광고 관리 지침 에 따라 작성하였음 - ·「 」

사용방법[ ]

스킨케어 마지막 단계에 적당량을 덜어 피부 결을 따라 부드럽게 펴 발라줍니다 . 

사용할 때 주의사항[ ]

화장품 사용 시 또는 사용 후 직사광선에 의하여 사용 부위가 붉은 반점 부어오름 또는  1) , 

가려움증 등의 이상 증상이나 부작용이 있는 경우 전문의 등과 상담할 것 

상처가 있는 부위 등에는 사용을 자제할 것  2) 

보관 및 취급 시의 주의사항 가 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관할 것 나 3) ) ) 

직사광선을 피해서 보관할 것

 안전성 평가자 서명 및 자격 증명2.3 

안전성 평가사 - 

성명 김: ∙ ○○

소속 및 직위   : ∙ 화장품 연구소 책임연구원ABC / ㈜

연락처   : 02-123-4567, honggildong@ABC.co.kr∙ 

- 학력 및 경력

학위 대학교 화학과   : CD∙ 

화장품 제조경력 년 이상  3∙ 

- 자격

맞춤형화장품조제관리사 자격증 소지  (2025) ∙ 

년 화장품안전성평가 전문 교육 이수  2025∙ 
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별첨자료3. 

별첨 [ 1] 원료의 물리 화학적 특성·

정제수  1) (Water)

Code 00000

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name Water 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 7732-18-5/ 231-791-2 출처 : PubChem

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

 

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1 물리적 상태Appearance Liquid Liquid PubChem/COA

2 색상Color Colorless Colorless PubChem/CoA

3 냄새Odor Odorless Odorless PubChem/CoA

4
Molecular Weight 
분자량

18.015 g/mol 18.015 g/mol PubChem/CoA

5 비중 밀도Density / 1.0 g/cm³ (at 25 °C) 1.0 g/cm³ (at 25 °C) PubChem/CoA

6 pH 7.0 (at 25 °C) 7.0 (at 25 °C) PubChem/CoA

7 녹는점Melting Point 0 ℃ PubChem

8 끓는점Boiling Point 100 (℃ 1 atm)
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성분 명 2) A (INCI )

Code 0000

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 0000-00-00/ 000-000-0 출처 : PubChem

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1 물리적 상태Appearance Liquid Liquid CIR/CoA

2 색상Color Colorless to brown Colorless CIR/CoA

3 냄새Odor Odorless Odorless CIR/CoA

4 분자량Molecular Weight 92.09 g/mol 92.09 g/mol PubChem/CoA

5 비중 밀도Density / 1.2613 g/cm³ (at 25 )℃ CIR

6 인화점Flash Point 320 / ℉ 177 °C (open cup) PubChem

7 용해도Solubility Miscible with ethanol Miscible with ethanol PubChem/CoA

8 pH 4.5-7.0 (at 25 )℃ 6.1 (at 25 )℃ PubChem/CoA

9 녹는점Melting Point 18.1 ℃ PubChem/CoA

10
분배 계수
(partition coefficient, P)

-1.76 CIR
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성분 명 3) B (INCI )

Code 0000

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 0000-00-00/ 000-000-0 출처 : PubChem

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1
물리적 Appearance 

상태
Liquid Liquid PubChem/CoA

2 색상Color White Colorless PubChem/CoA

3 냄새Odor Odorless Odorless PubChem/CoA

4
Molecular Weight 
분자량

533.16 g/mol 533.16 g/mol PubChem/CoA

5 비중 밀도Density / 0.98 g/cm3 (at 20 °C) PubChem

6 인화점Flash Point 135~335 ℃ PubChem

7 용해도Solubility Insoluble in water Insoluble in water PubChem/CoA

8 pH -
N/A (비수용성 고분자 오일로 

측정 불가pH )
CoA

9 녹는점Melting Point - 
N/A (비결정성 물질 명확한 , 
녹는점 없음)

CoA
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 4) C 성분 ( 명INCI )

Code 0000

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 0000-00-00/ 000-000-0 출처 : PubChem

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1
물리적 Appearance 

상태
Clear oily liquid Clear oily liquid CIR/CoA

2 색상Color Colorless to pale yellow Colorless to pale yellow CIR/CoA

3 냄새Odor Slight, characteristic odor Characteristic odor CIR/CoA

4
Molecular Weight 
분자량

약 470 520 g/mol– CIR

5 비중 밀도Density / 0.92-0.96 g/cm³ (at 25 )℃ CIR

6 인화점Flash Point 약 220 °C CIR

7 용해도Solubility 
soluble in ethanol to 

20 % by weight∼
Insoluble in water, 
soluble in ethanol

CIR/CoA

8 pH -
N/A (무수 오일 적용 , pH 
불가)

CoA

9
Melting Point 
녹는점

- °C
약 반고체화되는 -5~0 °C (
경향 있음)

CoA
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 5) D 성분 명(INCI )

성분코드 7644

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 0000-00-00/ 000-000-0 출처 : PubChem

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1
물리적 Appearance 

상태
White waxy solid or 
powder

White solid PubChem/CoA

2 색상Color White pale yellow White pale yellow PubChem/CoA

3 냄새Odor Odorless Odorless PubChem/CoA

4
Molecular Weight 
분자량

358.57 g/mol 358.57 g/mol PubChem/CoA

5 비중 밀도Density / 0.9678 g/cm³ PubChem

6 Boiling point 끓는점 238 240 – ℃ PubChem

7 용해도Solubility 
insoluble in water,  
soluble in oils

insoluble in water,  
soluble in oils

PubChem/CoA

8 pH 약 9.3 (at 25 °C) 9.3 (at 25 °C) CIR/CoA

9 녹는점Melting Point - °C 56 58 – ℃ CoA
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 6) E 성분 명(INCI )

성분코드 0000

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 0000-00-00/ 000-000-0 출처 : PubChem

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

 

No 항목 기준사양 결과값 참고자료

1
물리적 Appearance 

상태
Crystals

상온에서 결정 점액성 or 
액체

CIR

2 색상Color - Colorless CoA

3 냄새Odor - Characteristic odor CoA

4
Molecular Weight 
분자량

118.18 g/mol 118.18 g/mol CIR/CoA

5 비중 밀도Density / 0.967 g/cm³ (at 20-25 °C) CIR

6 인화점Flash Point 약 138 °C CIR

7 용해도Solubility Soluble in alcohol Soluble in water, alcohol CIR/CoA

8 pH (10% sol.) - 7.0 (희석수용액기준) CoA

9 녹는점Melting Point 약 형 기준4 °C (1,2 )– CIR
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 7) F 성분 명 (INCI )

Code 0000

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 0000-00-00/ 000-000-0 출처 : PubChem

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1
Appearance 
물리적 상태

Fiber-like Powder
White to off-white 
powder

CIR/CoA

2 색상Color white white CIR/CoA

3 냄새Odor faint odor faint odor CIR/CoA

4
Molecular Weight 
분자량

10 kDa ~ 3000 kDa 10 kDa ~ 3000 kDa CIR/CoA

5 비중 밀도Density / 약 0.5~0.7 g/cm³ (bulk density) CIR

6 인화점Flash Point - CIR

7 용해도Solubility Soluble in water Soluble in water /CoA

8 pH
5.5-7.5 (0.2 % water 
solution)

6.5 (at 25 °C) CIR/CoA
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 8) G 성분 명(INCI )

Code 000

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 0000-00-00/ 000-000-0 출처 : PubChem

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1
물리적 Appearance 

상태
Waxy solid Waxy solid CIR/CoA

2 색상Color White White CIR/CoA

3 냄새Odor - Faint odor CoA

4
Molecular Weight 
분자량

512.9 g/mol 512.9 g/mol PubChem/CoA

5 비중 밀도Density / - -

6 인화점Flash Point - -

7 용해도Solubility Insoluble in water; soluble in alcohol/oil PubChem

8 pH N/A (비수용성 물질로 적용 불가pH ) CoA

9 녹는점Melting Point 50-55 ℃ CIR
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 9) H 성분 명(INCI )

Code 0000

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 00000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. - / -  출처 : -

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

중합체 원료 물질   H (Sodium Polyacryloyl A 은 원료 의 단량체로만 구성된 ) H

폴리머이다. 

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1
물리적 Appearance 

상태
White powder White powder CIR/CoA

2 색상Color White White CIR/CoA

3 냄새Odor Odorless Odorless CIR/CoA

4
Molecular Weight 
분자량

>1,000,000 g/mol PubChem

5 비중 밀도Density / 약 분말 기준0.7-0.8 g/cm³ (bulk, ) CIR

6 인화점Flash Point N/A(고분자 고체 인화점 적용 안 됨, ) CIR

7 용해도Solubility Soluble in water Soluble in water PubChem/CoA

8 pH 4.0-7.0 (at 25 °C) 5.5 (at 25 °C) PubChem/CoA

9 녹는점Melting Point 
N/A(고분자물질로 녹는점 
명확하지 않음)

N/A(고분자물질로 녹는점 
명확하지 않음)

CIR/CoA
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 10) I 성분 명(INCI )

성분코드 2075

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 0000-00-00/ 000-000-0 출처 : PubChem

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

 

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1
물리적 Appearance 

상태
Clear, slightly oily liquid Clear, slightly oily liquid CIR/CoA

2 색상Color Colorless Colorless CIR/CoA

3 냄새Odor 약한 지방 향 약한 지방 향 CIR/CoA

4
Molecular Weight 
분자량

204.31 g/mol CIR

5 비중 밀도Density / 0.95 g/cm³ (at 20-25 °C) CIR

6 인화점Flash Point 추정값156 ( )℃ PubChem

7 용해도Solubility 

 Limited solubility in 
water ( 0.1 %)
; highly soluble in 
organic solvents

물에 난용, 
에탄올 프로필렌글라이콜 /
가용

CIR/CoA

8 pH 약 6.0 7.0 (– at 25 °C) 6.5 (at 25 °C) CIR/CoA

9 녹는점Boiling Point 145 ℃ CIR
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 11) 식물 추출물J 명 (INCI )

성분코드 0000

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 0000-00-00/ 000-000-0 출처 대한화장품협회: 

이 원료는 식물  J  기원종명 과명 속명 기재 의 전초 지상부 이다( , , ) ( ) .
제조 방법 식물   : J • 전초를 세척하고 건조시킨후 분쇄한다 건조분말 을 달아 . (100g)

시간 동안 에탄올 발효주정 로 추출한 추출액을 여과하고 여액을 농축하여 6 60% ( ) 1L
건조한 분말을 사용한다.

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1 기원종 식물의 기원종 J KHP

2 과 식물의 과J KHP

3
형태 
및 해부학적 기술

황갈색 줄기 진한 갈색 잎, , 
노란색 꽃잎

황갈색 줄기 노란색 , 
꽃잎

KHP/CoA

4
자연생태 
및 지리적분포

아시아 지역 분포 국가생약정보

5
지리적 유래 
및 재배 여부

한국 야생 국내산 자생 확인/
국가생약정보/
CoA

6 사용부위 전초 지상부( ) 전초 지상부( ) 식품공전/CoA

7 추출용매 에탄올 발효주정60 % ( ) 에탄올 발효주정60 % ( ) CoA

8 물리적 형태 가루 CoA

9 용해도 이상 물98 % (25 , )℃ 99.1 % CoA

10 용액pH(10% ) 5.5-6.5 (at 25 °C) 5.9 (at 25 °C) CoA

11 미생물학적 특성
총균수 ≤ 이하1000 CFU/g(mL) , 
대장균 살모넬라균, , 
황색포도상구균 녹농균 불검출 , 

적합 CoA

12 잔류용매 에탄올 < 5,000 ppm, 적합 KHP/CoA

13 중금속 중금속 30 ppm≤ 적합 KHP/CoA

14 잔류농약

총디디티 디엘드린 0.1 ppm, ≤ 
총비에치씨 0.01 ppm, ≤ ≤ 

알드린 0.2 ppm, 0.01 ppm,  ≤ 
엔드린 0.01 ppm≤ 

적합 KHP/CoA

15
보존제 및 또는 / 
기타첨가제

항산화제 비타민 ( E 0.01 %)〈 불검출 CoA
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12) 향료 K 명 (INCI )

성분코드 00

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 00-00-0 / 000-000-0 출처 대한화장품협회: 

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

 

착향제는 향료 로 표시하되 화장품 착향제 구성 성분 중 알레르기 유발 물질 식약처 " " , (※ 

고시 의 경우 해당 성분의 명칭을 표시하여야 함)

사용 후 씻어내는 제품에는 초과 사용 후 씻어내지 않는 제품에는 0.01 % , 0.001 % ※ 

초과 함유하는 경우에 한함

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1
물리적 Appearance 

상태
Liquid Oily liquid PubChem/CoA

2 색상Color Colorless to pale yellow Colorless PubChem/CoA

3 냄새Odor similar to bergamot oil
similar to bergamot 
oil

PubChem/CoA

4
Molecular Weight 
분자량

154.25 g/mol PubChem

5 비중 밀도Density / 0.865 g/cm³ (at 15 °C) PubChem

6 인화점Flash Point 160 °F/ 71 (closed cup)℃ PubChem

7 용해도Solubility In water, ~1590 mg/L (at 25 °C) PubChem

8 pH
N/A (비수용성 물질 직접 , pH 
측정 불가)

N/A PubChem/CoA

9 녹는점Melting Point 약 액체로 존재 고형화 어려움20 °C ( , )– PubChem
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성분13) L  명(INCI )

성분코드 4888

공급업체 공급자( ) 공급업체명 주식회사: ○○○ 

개정일자 20 - -○○ ○○ ○○

INCI name 000000000000 출처 대한화장품협회: 

Cas No./EC No. 0000-00-0 / 000-000-0 출처 대한화장품협회: 

분자식 해당 분자식 기재 출처 대한화장품협회: 

 

No 항목 기준 결과 값 참고자료

1
물리적 Appearance 

상태
Liquid Oily liquid PubChem/CoA

2 색상Color Colorless Colorless PubChem/CoA

3 냄새Odor mild sweet odor mild sweet odor PubChem/CoA

4
Molecular Weight 
분자량

242.44 g/mol 242.44 g/mol PubChem/CoA

5 인화점Flash Point 156 (closed cup)℃ CoA

6 용해도Solubility 0.1727 mg/L (at 25 °C) CoA

7 pH N/A N/A PubChem

8 녹는점Melting Point  21 ~ -15 °C– CoA
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 별첨 안정성 시험 결과 보고서[ 2] 

코드 A1
제품명 페이스 크림 제품 코드 A ( : ABC-0000) 
시험 일자 시작 종료( - ) XX.03.01 XX.06.01 – 
제조 배치 번호( ) 20XX-01
시험방법 식품의약품안전처 화장품 안정성시험 가이드라인「 」
시험자 부서명 품질관리팀 직위 책임연구원 성명 홍길동: / : / : 
시험기관 xxxxx㈜

보관조건 분석항목 시험 기간
일1 주2 개월1 개월2 개월3 개월6

50 ℃

외관 Cream 적합 적합
색상 White 적합 적합

향취
Characteristic 

odor
적합 적합

pH 7.2 7.1 7.2
점도 (25 

)℃ 70000 71000 71000

보관조건 분석항목
시험 기간

일1 주2 개월1 개월2 개월3 개월6

40 ± 2 ℃
상대습도 /

75 ± 5 %

외관 Cream 적합 적합 적합 적합 적합
색상 White 적합 적합 적합 적합 적합

향취
Characteristic 

odor
적합 적합 적합 적합 적합

pH 7.3 7.1 7.2 6.8 7.0 6.9
점도 (25 

)℃ 70000 72000 71000 72000 71500 70000

보관조건 분석항목
시험 기간

일1 주2 개월1 개월2 개월3 개월6

5±3 ℃

외관 Cream 적합 적합 적합 적합
색상 White 적합 적합 적합 적합

향취
Characteristic 

odor
적합 적합 적합 적합

pH 7.2 7.1 7.2 7.1 7.1
점도 (25 

)℃ 70000 70000 71000 73000 71000
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보관조건 분석항목
시험 기간

일1 주2 개월1 개월2 개월3 개월6

Cycle
5~40 ℃

외관 Cream 적합 적합 적합 적합
색상 White 적합 적합 적합 적합

향취
Characteristic 

odor
적합 적합 적합 적합

pH 7.2 7.1 7.2 7.0 7.0
점도 (25 

)℃ 70000 71000 71000 70000 71000

보관조건 분석항목 시험 기간
일1 주2 개월1 개월2 개월3 개월6

25±2 ℃
상대습도 /
60±5 %

외관 Cream 적합 적합 적합 적합 적합
색상 White 적합 적합 적합 적합 적합

향취
Characteristic 

odor
적합 적합 적합 적합 적합

pH 7.1 7.1 7.1 7.0 6.9 7.0
점도 (25 

)℃ 70000 72000 71000 69000 71000 70000   

점도 단위 * : mPa·s  

결론
및 에서 개월 및 에서 개월 그리고  25 40 6 , CYCLE(5~40 ) 5 3 , 50 ℃ ℃ ℃ ℃

에서 개월 가혹한 저장 조건에서 시험한 결과를 바탕으로 본 제품은 실온1 , ℃

에서 개월 동안 안정하다고 판단함30 . 

　　　                                                 
                                            

일    자          :

회 사 명 : 인  ( )
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별첨 미생물학적 품질 시험 결과 보고서[ 3] 

미생물 한도 시험1. 

코드 M22-xx
제품명 페이스 크림 제품 코드 A ( : ABC-0000) 
시험일자 XX.03.04 
제조 배치 번호( ) 20XX-02

시험방법
식품의약품안전처 화장품 미생물한도 시험법 가이드라인 , ISO 「 」

18416
시험자 부서명 품질관리팀 직위 선임연구원 성명 홍길동: / : / : 
시험기관 xxxxx㈜

1. 대상별 시험 균주

세균
Escherichia coli ATCC 8739
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027
Staphylococcus aureus ATCC 6538

진균 Candida albicans ATCC 10231

사용 배지 및 배양조건2. 
미생물 사용 배지 배양 온도 배양기간

Escherichia coli 유당액체배지 30-35 ℃ 시간24-72 

Pseudomonas aeruginosa 카제인대두소화 액체배지 30-35 °C 시간24-48

Staphylococcus aureus 카제인대두소화 액체배지 30-35 °C 시간24-48

Candida albicans 사부로포도당한천배지 20-25 °C 시간 이상48

배지성능 및 시험법 적합시험 완료* . 

시험 결과3. 

시험 항목 (Test)
기준치

 (Limit)
결과 (Result)

시험 방법
(Method)

총 호기성 세균 MAX. 1000 CFU/g <10 CFU/g 식약처 가이드라인 

세균

대장균 (Escherichia coli) 불검출 불검출 식약처 가이드라인 

녹농균(Pseudomonas aeruginosa) 불검출 불검출 식약처 가이드라인 
황색포도상구균 
(Staphylococcus aureus)

불검출 불검출 식약처 가이드라인 

효모 Candida albicans 불검출 불검출 ISO 18416

결론
화장품 미생물 한도 시험 가이드라인 화장품 보존력 시험법 가이드라인 및 , 「 」 「 」 기준에 따ISO 

라 미생물학적 품질은 적합함.

일    자          :

회 사 명 : 인  ( )
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보존력 시험2. 

코드 P1
제품명 페이스 크림 제품 코드 A ( : ABC-0000) 
충진일자 20XX.03.01
시험일자 20XX.04
제조 배치 번호( ) 20XX-01-21
시험방법 식품의약품안전처 화장품 보존력 시험법 가이드라인
시험자 부서명 품질관리팀 직위 선임연구원 성명 홍길동: / : / : 
시험기관 xxxxx㈜

보존력 시험 균주1. 

세균
Escherichia coli ATCC 8739
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027
Staphylococcus aureus ATCC 6538

진균
효모 Candida albicans ATCC 10231

곰팡이 Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

접종된 제품의 배양 2. 

미생물 사용 배지 배양 온도 배양기간

세균 대두카제인소화한천배지 30-35℃ 시간18~24 

효모 사브로포도당한천배지 20-25°C 시간48

곰팡이 감자덱스트로스한천배지 20-25°C 일5-7

배지성능 및 시험법 적합시험 완료* . 

평가 기준3. : 「화장품 보존력 시험법가이드라인 보존력 시험 평가 기준」 

구분
접종 후 기간별 결과 평가 기준 

일7 일14 일28

세균
이상 3 log reduction 

이상 사멸(99.9 % )
생장이 나타나지 않음

효모
이상 1 log reduction 

이상 사멸(90 % )
생장이 나타나지 않음

곰팡이 생장이 나타나지 않음
이상 3 log reduction 

이상 사멸(99.9% )



내 외부 검토중 초안< · > 

- 39 -

시험 결과 4. (log (CFU/g))

세균 일0 일차7 일차14 일차28 판정

E. coli
6.1
(1.26 x 106)

2.9
(7.94 x 102)

2.5
(3.16 x 102)

2.0
(1.00 x 102)

적합

P. 
aeruginosa

6.0
(1.00 x 106)

2.6
(3.98 x 102)

2.5
(3.16 x 102)

2.0
(1.00 x 102)

적합

S. aureus
6.1
(1.26 x 106)

2.5
(3.16 x 102)

2.4
(2.51 x 102)

2.0
(1.00 x 102)

적합

효모 일0 일차7 일차14 일차28 판정

C. albicans
5.1
(1.26 x 105)

3.7
(5.01 x 103)

3.6
(3.98 x 103)

3.5
(3.16 x 103)

적합

곰팡이 일0 일차7 일차14 일차28 판정
A. 
brasiliensis

5.2
(1.58 x 105)

3.3
(2.00 x 103)

3.2
(1.58 x 103)

3.0
(1.00 x 103)

적합

결론 화장품 보존력 시험가이드라인 기준을 충족하였으며 보존제의 효과와 미생물학적 안전성이  , 「 」 

확보됨.

일    자          :

회 사 명 : 인  ( )
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별첨 불순물 관련 시험 결과 보고서[ 4] 

화장품 안전기준 등에 관한 규정 제 조제 항 물질1. 6 2「 」 

코드 RM-XXXX
제품명 페이스 크림 제품코드A ( : ABC-0000)
샘플 수량 개3
시험규정 화장품 안전기준 등에 관한 규정 제 조제 항6 2「 」 

시험방법
화장품 안전기준 등에 관한 규정 별표 유통화장품 [ 4] 「 」 

안전관리 시험방법
시험일 시작 결과 확정( - ) 년 월 일 년 월 일20XX 5 1 ~ 20XX 5 3
시험자 부서명 팀 직위 연구원 성명 홍길동: / : / : 

시험 항목 (Test) 기준치 (Limit) 결과 (Result) 판정 시험 방법(Method)

납 MAX. 20 /g ㎍ 불검출 적합 디티존법
비소 MAX. 10 /g㎍ 불검출 적합 ICP-MS
수은 MAX. 1 /g㎍ 불검출 적합 수은측정기

카드뮴 MAX. 5 /g㎍ 불검출 적합 ICP-MS

제품에 따라 시험 항목은 변경될 수 있음.※ 

페이스 크림 제품코드 은 불순물 납 비소 수은 카드뮴 은 모두 불검출로 확인되어 관련 기A( : ABC-0000) ( , , , ) , 

준에 적합함.

일    자          :

회 사 명 : 인  ( )
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별첨 화장품 성분별 독성 정보[ 6] 

 1) A 성분 영문명 ( , CAS No.)

단회투여독성○ 

에서  - CIR A 성분의 단회투여독성 경구 자료 총 개 경피 자료 개 흡입 자료 개 복강 22 , 3 , 1 , 

내 자료 개 피하주사 자료 개 정맥주사 자료 개 중 경로별 가장 보수적인 값의 내용을 4 , 3 , 7

작성함

투여경로 시험계 LD50 참고문헌

경구 랫드 > 2,530 mg/kg Bartsch W, et al (1976)

경피 기니피그 45 mL/kg ECHA (2014)

흡입 랫드 11.0 mg/L ECHA (2014)

복강 내 랫드 4,420 mg/kg IUCLID (2000)

피하주사 마우스 91 mg/kg IUCLID (2000)

정맥주사 마우스 4,250 mg/kg IUCLID (2000)

국소독성○ 
에서  - CIR A 성분의 국소독성 자료 중 피부 자극성 개 중 각 시험계에 대해 작성하고4 , 

안점막 자극성 개 자료 중 투여 용량이 큰 자료 개를 작성함4 2 .

투여경로 시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

토끼

천연 및 합성 성분 순도 A ( 99.5%) 0.5 ~ 
의 용량으로 체표면의 부위에 4 mL 30% 

하루 시간 주 일 총 주 동안 8 , 5 , 45
도포하여 실시Draize test 

피부자극성 없음- 
Hine CH, et al. 

(1953)

기니피그
면도한 복부에 에 적용하고 0.1 mL

시간 및 시간 후에 관찰함4 24
피부자극성 없음- 

Latven AR, et 
al (1939)

안점막 
자극성

토끼
성분 시간 100% A 0.1 mL(1, 24, 72 

및 일에 관찰7 )
안점막자극성 없음- 

Weil CS, et al 
(1971)

토끼 성분 100% A 0.5 mL 안점막자극성 없음- 
 Latven AR, et 

al. (1939)

피부 감작성○ 
에서  - CIR A 성분의 피부 감작성에 대한 자료는 기니피그를 대상으로 한 자료 개와 사람을 1
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대상으로 한 자료 개에서 모두 감작성이 없었음1

투여경로 시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

기니피그
용액 를 격일 간격으로 총 0.1% 0.1 mL

회 주사한 뒤 주간 휴식 기간을 10 , 2
가진 후 용액 주사, 0.1% 0.05 mL 

피부감작성 없음- 
Hine CH, et al. 

(1953)

사람 패치테스트를 시간 동안 진행100% 48 피부감작성 없음- ECETOC (2011)

반복투여독성○ 

에서  - CIR A 성분에 대한 반복투여 독성 경구 개 경피 개 흡입 개 자료에서 (11 ), (1 ), (2 ) 

이 결정된 결과의 자료를 작성하였음NOAEL

생식발달 독성○ 

에서  - CIR A 성분에 대한 생식발달 경구독성 자료 총 개 중 가장 보수적인 값의 7 NOAEL 

자료를 작성함

투여
경로

시험계 노출기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 토끼
임신 기간 

일6~18
11.8, 54.8, 254.5, 

1,180 mg/kg/d

최대 투여 용량까지 투여에 따른 - 
전신독성 및 생식 관련 지표에서 
유의한 변화는 관찰되지 않음
- NOAEL = 1,180 mg/kg/d

NTIS 
(1974)

투여
경로

시험계 시험 기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 사람 일50
1, 1.4, 1.8, 2.2 

g/kg/day

최대 투여 용량까지 투여와 관련된 - 
혈액 또는 요 생성과 관련된 이상 반
응은 관찰되지 않았음
- NOAEL = 2.2 g/kg/day

IUCLID 
(2000) / Lin 

EC(1977)

경피 토끼
주 시간45 (8 /

일 주day, 5 / )
0.5, 1.5, 3.0, 
4.0 mL/kg

최대 투여 용량까지 이상 반응 또는 - 
독성 영향은 나타나지 않음
- NOAEL = 4.0 mL/kg

Nikitakis J, 
et al (2014)

흡입 랫드
주13 (5 h/d, 

5 d/week)
0, 0.033, 0.167, 

0.662 mg/L

투여군에서 후두개 기- 0.662 mg/L 
저부 상피에서 국소적인 경미한 편평
상피 증식이 나타남
- NOAEL = 0.167 mg/L

Andersen 
FA (2003)
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유전독성○ 

 [In vitro]

에서  - CIR A 성분에 대한 유전독성 In vitro 시험 자료 총 개 자료 각 시험방법 한가지  6

자료를 작성함

[In vivo]

에서  - CIR A 성분에 대한 유전독성 In vivo 시험 자료는 개가 있었으며 이를 작성함 1

투여 방법 시험방법 시험계 투여용량 시험결과 참고문헌

복부 주사
Chromosomal aberration 

assay
랫드 1,000 mg/kg 음성

Barilyak IR, et 
al (1985)

발암성○ 

에서   CIR A 성분에 대한 발암성 시험 자료 총 개 중 가장 긴 시험 기간의 자료를 작성함5

광독성○ 

  A 성분의 광독성에 대한 문헌자료가 없었기 때문에 생체 외(In vitro 광독성 시험) (3T3 

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과 참고문헌

Ames test
S typhimurium (strains 

TA94, TA98, TA100, 
TA1535, TA1537)

50 mg/plate
S9(±)
음성

Ishidate M Jr, 
et al (1984)

Cytogenetic 
assay

CHO cell line WBL
0.1, 0.2, 0.3, 0.6, 
0.8, 1.0 mg/mL

S9(±)
음성

Doolittle D 
(1988)

HGPRT assay CHO (K1, BH4 cell lines)
0.1, 0.2, 0.4, 0.6, 
0.8, 1.0 mg/mL

S9(±)
음성

Doolittle D 
(1988)

Sister chromatid 
exchange assay

CHO (cell line WBL)
0.2, 0.4, 0.6, 0.8, 

1.0 mg/mL
S9(±)
음성

Doolittle D 
(1988)

Unscheduled 
DNA synthesis

Rat hepatocytes
0.1, 0.25, 0.5, 0.75, 

1.0 mg/mL
S9(±)
음성

Doolittle D 
(1988)

Chromosomal 
aberration test

CHO cells 1 mg/mL 음성
Ishidate M Jr, 
et al (1984)

투여
경로

시험계 시험 기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드 년2 5, 10 g/kg
투여에 따른 종양 발생률의 유- 

의한 증가는 관찰되지 않음
Hine CH, et 

al (1953)
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실시 후 결과를 작성함 첨부 에 시험성적서 첨부NRU) - [ 1]

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

생체외(In vitro) 
광독성 시험법 (3T3 

NRU)

Mouse fibroblast cell 
line BALB/c 3T3 (clone 

A31)

7.81, 15.63, 31.25, 62.5, 
125, 250, 500, 1000 

g/mLμ

광독성을 유발하지 - 
않음
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성분 영문명 2) B ( , CAS No.)

단회투여독성○ 

에서  - CIR B 성분의 단회투여독성 자료 중 경구독성 자료 개 경피독성 자료 개2 , 1 , 

흡입독성 자료 개 중 가장 보수적인 값의 내용을 선택하여 작성함 2

투여경로 시험계 LD50 참고문헌

경구 랫드 >2,000 mg/kg bw ECETOC (2011)

경피 랫드 >2,008 mg/kg bw ECETOC (2011)

흡입 랫드 >695 mg/m3 ECETOC (2011)

국소독성○ 
에서  - CIR B 성분의 국소독성 자료 중 피부 자극성 총 개 안점막 자극성 개 자료 모두 2 , 2

작성함

투여경로 시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

토끼, 
기니피그

면도한 피부 2.5 cm2 부위에 매일  0.5 
mL(100 cm2 의 성분을 일 동안 /s) B 10

노출시킴
피부자극성이 없음- 

Kumar P, 
et al. 
(1984)

토끼
성분 원액 을 시간 B (57,000 kg/m·s) 24

동안 의 용량으로 도포2,000 mg/kg bw
피부자극성이 없음- 

ECETOC 
(2011)

안점막 
자극성

토끼

한쪽 눈에 다양한 점도(485~12,125 
의 성분을 시간 동안 kg/m·s) B 3~6

노출시킨 뒤 검사한 후에 즉시 또는 일 3~7
후에 적출하여 평가를 실시

안점막자극성 없음- 
Refojo MF, 

et al. 
(1985)

기니피그, 
토끼

성분B (100 cm2 한 방울을 일 동안 /s) 10
매일 회씩 동물의 아래 눈꺼풀에 1

주입하고 일간 관찰15
안점막자극성 없음- 

Kumar P, 
et al. 
(1984)
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에서  - CIR B 성분의 피부 감작성에 대한 자료는 모든 시험계에 대해 모든 자료를 

작성함

투여경로 시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

마우스
일 연속으로 씩 회 유도 도포한 후 8 20 µL 8
일 후 왼쪽 귀에 성분 도포 후 7 B MEST 

실시
피부감작성 없음- NTP (1990)

사람

성분 를 반 폐색 B (11,875 kg/m·s) 0.2 mL
드레싱으로 시간 동안 회 연속으로 도포 24 9
후 시간 동안에 시험 부위를 평가함48~73 . 
회 도포 종료 후 일의 휴지기를 거친 9 , 10~15
후 주 차에 시간 동안 노출되지 않은 , 6 24
부위에 성분을 도포하고 시간 후에 24~48

등급을 평가함(HRIPT)

피부감작성 없음- 
ECETOC 
(2011)

반복투여독성○ 

에서  - CIR B 성분에 대한 반복투여독성 경구 개 경피 개 자료 중 경구 자료는 이 (3 ), (1 ) NOAEL

결정된 결과의 자료를 작성하였음

생식발달 독성○ 

에서  - CIR B 성분에 대한 생식발달 독성 자료를 작성함

투여
경로

시험계 시험 기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드 일28

10,000, 13,000, 
16,000, 100,000 ppm 

농도의 (1~10%) B 
성분 및 (9.5 kg/m·s 

332.5 kg/m·s)

최대 투여 용량까지 시험물질과 - 
관련된 사망 또는 임상적 독성 징
후는 관찰되지 않음
- NOAEL = 100,000 ppm

ECETOC 
(2011)

경피 토끼 일28
0, 100, 300, 1000 

mg/kg/d

최대 투여 용량까지 투여에 따- 
른 사망사례 또는 이상반응은 관
찰되지 않음
- NOAEL = 1000 mg/kg bw/day

ECETOC 
(2011)

투여
경로

시험계 노출기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드
임신 기간 

일6
0, 500, 800, 1,200 

mg/kg bw/d

최대 투여 용량까지 투여와 관- 
련된 변화는 관찰되지 않음
- NOAEL = 1,200 mg/kg bw/d

Andersen 
FA (2003)
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유전독성○ 

[In vitro]

에서  - CIR B 성분에 대한 유전독성의 In vitro 시험 개의 자료 중 두 가지 시험계에 대한  2

자료를 모두 작성함

발암성○ 

에서  - CIR B 성분에 대한 발암성 자료 개를 모두 작성함2

광독성○ 

 - B 성분의 광독성에 대한 문헌자료가 없었기 때문에 생체외(In vitro 광독성 시험) (3T3 

실시 후 결과를 작성함 첨부 에 시험성적서 첨부NRU) - [ 1]

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과 참고문헌

Bacterial reverse 
mutation assay

S. typhimurium 
strains TA98, TA100, 

TA1535, TA1537

최대 5000 ug/plate 
성분(57,000 kg/m·s B )

음성
ECETOC 
(2011)

Bacterial reverse 
mutation assay

Escherichia coli 
strains WP2 uvrA, 

WP2 uvrA (pKM 101)

최대 5000 ug/plate 
성분(57,000 kg/m·s B )

음성
ECETOC 
(2011)

투여
경로

시험계 시험 기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구

랫드 개월24
100, 300, 1,000 mg/kg 

용량으로 성분bw/d B (9.5 
투여kg/m·s) 

최대 투여 용량까지 종양 - 
발생 및 관련 병변은 관찰되
지 않음

FAO/WHO 
(2009)

랫드 주104

0, 1.25, 5.0%(92% B 
성분과 의 성분이 8% Z 

함유된 실리콘 수지) 
포함된 식단

시험 물질의 종양 유도는 - 
최대 투여 용량까지 대조군과 
투여군의 유의한 차이가 나타
나지 않았음

Kawabe M, 
et al (2005)

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

생체외(In vitro 광독성 ) 
시험법 (3T3 NRU)

Mice Balb/c 3T3 cells 4.90-1000 g/mLμ 광독성을 유발하지 않았음- 
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 3) C 성분 영문명 ( , CAS No.)

단회투여독성○ 

에서  - CIR C 성분에 대한 단회투여독성 자료 경구 개 흡입 개 를 모두 작성함(2 ), (1 )

투여경로 시험계 LD50 참고문헌

경구
마우스 > 25 mL/kg Elder RL (ed) (1980)

랫드 > 5 g/kg Elder RL (ed) (1980)

흡입 랫드 기니피그, > 1.97 µL/L Elder RL (ed) (1980)

국소독성○ 
에서  - CIR C 성분에 대한 국소독성 자료 중 피부자극성 자료 총 개 안점막 자극성 개 3 , 1

자료에 대한 모든 자료를 작성함

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

랫드
면도한 피부에 성분을 함유한 피부 4% C 
유연제 제형을 주 동안 을 13 2 mL/kg 5 

주 동안 도포d/week, 13
피부자극성 없음- ECHA (2017)

토끼
희석하지 않은 를 시간 동안 반 0.5 mL 4

폐쇄성 패치 테스트
피부자극성 없음- ECHA (2017)

사람
성분이 함유된 페이셜 오일을 95.51% C 

시간 동안 패치 테스트24
피부자극성 없음- CIR (2015)

안점막 
자극성

토끼
희석하지 않은 성분을 한쪽 0.1 mL C 
눈에 회 점적 후 시간 동안 관찰1 72

안점막자극성 없음- ECHA (2017)

피부감작성○ 
에서 성분에 대한 피부감작성 자료 개가 있었으며 이를 작성함 - CIR C 1

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

사람
성분이 함유된 페이셜오일을 95.51% C 

개의 크기의 폐쇄성 패치 개를 5 2x2 cm 5
사용하여 시간 동안 적용48-72

피부감작성 없음- 
Product 

Investigations 
Inc (2015)
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반복투여독성○ 

에서 성분에 대한 반복투여독성 경구 자료 개 중 이 결정된 자료를  - CIR C 6 NOAEL

작성하고 경피는 개의 모든 자료를 작성함, 1

생식발달 독성○ 

자료 확인되지 않음 - 

유전독성○ 

[In vitro]

에서 성분에 대한 유전독성의  - CIR C In vitro 개 자료 모두 작성함 3

[In vivo]

에서 성분에 대한 유전독성의  - CIR C In vivo 총 개 자료 모두 작성함 1

시험방법 시험계 투여용량 시험결과 참고문헌

Bone marrow 
cytogenic study

랫드
성분 대두유 올리브유 피쉬 오일로 구성된 C , , , 

지질 에멀젼
음성 FDA (2016)

투여
경로

시험계
시험 
기간

투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드 일30 10, 13, 16, 20 g/kg bw/day

투여군에- 13 mg/kg bw/day 
서 음식 섭취량 감소와 대변의 
연화 털의 주름이 관찰됨, 
- NOAEL = 10 g/kg bw/day

Le Bars G, 
et al (2015)

경피 랫드 주13

성분을 함유한 4% C 
피부연화제 제형을 면도한 
피부에 의 용량을 2 mL/kg

일주일에 일 도포5

투여와 관련된 증상은 관찰되- 
지 않음

Elder RL 
(ed) (1980)

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과 참고문헌

Ames test
S. 

typhimurium
C 성분 대두유 올리브유 피쉬 오일로 , , , 

구성된 지질 에멀젼
음성

FDA 
(2016)

Chromosomal 
aberration assay

Human 
lymphocytes

C 성분 대두유 올리브유 피쉬 오일로 , , , 
구성된 지질 에멀젼

음성
FDA 

(2016)

HPRT gene 
mutation assay

V79 cells
C 성분 대두유 올리브유 피쉬 오일로 , , , 

구성된 지질 에멀젼
음성

FDA 
(2016)
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발암성○ 

자료 확인되지 않음 - 

광독성○ 

 - C 성분의 광독성에 대한 문헌자료가 없었기 때문에 생체외(In vitro 광독성 시험) (3T3 

실시 후 결과를 작성함 첨부 에 시험성적서 첨부NRU) - [ 1]

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

생체외(In vitro 광독성 ) 
시험법 (3T3 NRU)

BALB/c mice fibroblast 
cell line 3T3

3-690 Mμ 광독성을 유발하지 않음- 
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성분 영문명 4) D ( , CAS No.)

단회투여독성○ 

에서 성분에 대한 단회투여 경구 독성 개의 자료 모두 작성함 - CIR D 1

투여경로 시험계 LD50 참고문헌

경구 마우스 >5 g/kg bw ECHA (2013)

국소독성○ 
에서 성분에 대한 국소독성 자료 중 피부자극성 총 개의 자료에서 자극성이  -  CIR D 3

없었기 때문에 각 시험계에 대해 한가지의 자료를 작성함 또한 안점막 자극성 총 개의 . , 1

자료 모두 작성함

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

토끼
성분이 함유된 바셀린을 시간 75% D 4

반폐쇄성 패치 도포 후 시간 동안 ; 0.5 mL 72
관찰

피부자극성 없음- 
ECHA 
(2013)

사람

성분이 함유된 에멀젼을 팔뚝에 5% D 12 
용량 를 사용하여 mm Finn chamber( 50 mL)

접착테이프로 고정 후 시간 동안 부착 제거 48 ; 
후 시간 경과 후 시험 부위 평가24

피부자극성 없음- 
B´ar´any E, 
et al (2000)

안점막
자극성

토끼 최대 농도로 주입100% 안점막자극성 없음- 
Elder RL 

(ed) (1982)

피부감작성○ 
에서 성분에 대한 피부감작성 자료 중 각 시험계에 대해 개를 작성함 - CIR D 1

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

기니피그 성분0.1% D 감작성 없음- 
Elder RL (ed) 

(1982)

사람 테스트에서 최대 성분RIPT 20% D 감작성 없음- 
Elder RL (ed) 

(1982)
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반복투여독성○ 

에서 성분에 대한 반복투여독성 자료 중 경구 경피 각각 개의 자료 모두 작성함 - CIR D , 1

생식발달 독성○ 

에서  - CIR 성분D 에 대한 생식발달독성 자료가 없었기 때문에 에서 신뢰도가 ECHA Reach

높고 가장 보수적인 값의 자료를 작성함 NOAEL 

투여
경로

시험계 시험기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드
일 교미 전 주41~49 ( 2 , 

교미 중 교미 후, , 
수유기간 최소 일 동안4 )

0, 100, 300, 
1000 mg/kg 

bw/d

최대 투여 용량까지 투여와 - 
관련된 변화는 관찰되지 않았음
- NOAEL = 1,000 mg/kg 
bw/day

ECHA 
(2010)

유전독성○ 

성분에 대한 유전독성 문헌자료가 없었기 때문에 유전독성 시험 실시 후 결과를 작성함  - D 

첨부 에 시험 보고서 첨부- [ 1]

[In vitro]

투여
경로

시험계
시험 
기간

투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드 년2 성분이 포함된 식단15~25% D 신장 석회화가 발생- 
Elder RL 

(ed) (1982)

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

Micronucleus test
Cultured mouse 

lymphoma cells

시간 처리Without S9 (3 ) : 
차 소핵 실험 1 : 12.5, 25, 50 µg/mL

차 소핵 실험2 : 15, 30, 45 g/mLμ

S9(±)

음성

시간 처리Without S9 (24 ) : 
차 소핵 실험 1 : 3.91, 7.81, 15.6 µg/mL

차 소핵 실험2 : 10, 20, 45 µg/mL

시간 처리With S9 (3 ) :
차 소핵 실험 1 : 7.81, 15.6, 31.3 µg/mL

차 소핵 실험2 : 15, 30, 37.5 µg/mL
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발암성○ 

에서 성분에 대한 발암성 자료 개의 자료 모두 작성함  - CIR D 1

광독성○ 

에서 성분에 대한 광독성 자료 개의 자료 모두 작성함  - CIR D 1

투여
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 기니피그 성분이 함유된 제품2% D 
광독성 및 광알러지 반응을 - 

유발하지 않음
Elder RL 

(ed) (1982)

투여
경로

시험계 시험 기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드 사망할때까지
50~100 mg/d 

또는 1.5%
최대 투여 용량까지 뇌 또는 - 

위 종양을 유발하지 않음
Elder RL 

(ed) (1982)
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성분 영문명 5) E ( , CAS No.)

단회투여독성○ 

에서 성분의 단회투여독성 자료 중 경구독성 자료 개 경피독성 자료 개 - CIR E 2 , 2 , 

흡입독성 자료 개 중 가장 보수적인 값의 내용을 작성함2

투여경로 시험계 LD50 참고문헌

경구 랫드 3 g/kg ECHA (2016)

경피 토끼 >2.5 g/kg ECHA (2015)

흡입 랫드 LC0 = 3.3 mg/L ECHA (2016)

국소독성○ 

에서 성분의 국소독성 자료 중 피부자극성 자료 개 안점막 자극성 자료 개 자료  - CIR E 3 , 2

중 각 시험계별 한가지 자료를 작성함

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

랫드

In vitro 등 피부에 를 도포하고 ; 1mL
분 분 분 시간 동안 폐색 1 , 5 , 15 , 20

한 후 제거하고 일 동안 (2.5x2.5 cm) 3
검사

피부자극성 없음- ECHA (2016)

기니피그

In vitro; 
일차 피부 자극 시험 면도한 옆구리 - : 

피부에 여과지에 적신 시험액 를 200 µL
시간 동안 밀폐하여 도포 후 시간24 24 , 

시간 시간에 검사48 , 72
누적 피부 자극 시험 면도한 옆구리 - : 

피부에 여과지에 적신 시험액 을 200 uL
덮지 않고 일동안 일 회 도포 후 일 5 1 1 5

후 검사

피부자극성 없음- 
Belcher LA, et 

al (2010)

안점막 
자극성

토끼 최대 농도로 주입100% 안점막자극성 없음- 

Smyth HF, et 
al (1962); 

Carpenter CP, 
et al (1974)
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피부감작성○ 

에서 성분의 피부감작성 자료 개를 모두 작성함 - CIR E 1

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

기니피그

성분이 함유된 -Intradermal induction : 5% E 
염화나트륨 수용액을 회씩 주사함0.9% 2

-Epicutaneous Induction(intradermal induction 
주 후 증류수에 성분 함유 의 1 ) : 50% E ; 0.3 g

시험 성분을 적신 여과지 장을 어깨 2 x 4 cm 2
피부에 부착하고 시험 부위는 폐색 조건 하에 

시간 동안 덮음48
일 후-Challenge(epicutaneous induction 21 ) : 

증류수에 성분 함유 의 시험 25% E ; 0.15 g
성분에 적신 여과지 장을 옆구리 2 x 2 cm 2

피부 머리카락을 잘라 에 부착하고 시간 동안 ( ) 24
폐색시킨 후 부착 후 시간 및 시간에 패치를 , 24 48

제거하고 피부를 검사함

피부감작성 없음- 
ECHA 
(2016)

반복투여독성○ 

에서 성분에 대한 반복투여독성 경구 자료 총 개 중 값이 가장 보수적인  - CIR E 4 NOAEL 

자료를 작성함

생식발달 독성○ 

에서 성분에 대한 생식발달독성 경구 자료 개 중 값이 가장 보수적인  - CIR E 3 NOAEL 

자료를 작성함

투여
경로

시험계 노출기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드
임신 기간 

일6~15
0, 100, 400, 1000 

mg/kg/day

모체 및 태자에 대한 이상 소견이 - 
관찰되지 않음

태자독성 - NOAEL = 1000 mg/kg/day

ECHA 
(2016)

투여
경로

시험계 시험 기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드 일91-92 100, 400, 1000 mg/kg/day
투여군에서 - 1000 mg/kg/day 

평균 체중 변화가 관찰됨
- NOAEL = 400 mg/kg/day

ECHA 
(2016)



내 외부 검토중 초안< · > 

- 56 -

유전독성○ 

[In vitro]

에서 성분에 대한 유전독성의  - CIR E In vitro 시험 자료는 총 개의 자료의 결과 모두  4

음성이였으며 두가지 시험계에 대한 자료를 작성함, 

발암성○ 

자료 확인되지 않음 - 

광독성○ 

성분의 광독성에 대한 문헌자료가 없었기 때문에 생체외 - E (In vitro 광독성 시험) (3T3 

실시 후 결과를 작성함 첨부 에 시험성적서 첨부NRU) - [ 1]

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과 참고문헌

Ames test
S. typhimurium TA1535, 

TA1537, TA98, TA100
20, 100, 500, 2500, 5000 

µg/plate
음성

ECHA 
(2016)

Mammalian 
chromosomal 

aberration test

Hamster Chinese 
Hamster V79 cells

0.3, 0.6, 1.2 µg/mL 음성
ECHA 
(2016)

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

생체외(In vitro) 
광독성 시험법 (3T3 

NRU)

Human keratinocyte cell 
line(HaCaT)

3-700 µM 광독성을 유발하지 않음- 
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성분 영문명 6) F ( , CAS No.)

단회투여독성○ 

에서 성분에 대한 단회투여 경구독성의 자료 총 개 중 가장 보수적인  - CIR F 6 LD50값의 

내용을 작성함

투여경로 시험계 LD50 참고문헌

경구 랫드 >200 mg/kg bw
Bloomage Biotechnology Corp 

Ltd (2020)

국소독성○ 
에서 성분에 대한 국소독성의 자료의 피부자극성 자료 총 개 안점막 자극성 자료  - CIR F 5 , 

총 개 중 각 시험계에 대한 한가지 시험자료를 작성함 3

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

In vitro; 
EpiDermTM 

assay

히알루론산 100%, 30 µL(0.5% 
나트륨이 함유된 혼합물 분 ); 60

배양
피부자극성 없음- 

Active Concepts 
(2022)

HRIPT 0.2% 피부자극성 없음- CIR (2022)

안점막 
자극성

BCOP test 100% 안점막자극성 없음- CIR (2022)

피부감작성○ 
에서 성분에 대한 피부감작성의 자료 총 개 중 각 한가지의 시험방법에 대한  - CIR F 3

보수적인 값의 자료를 작성함

투여 
경로

시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

h-CLAT; 1 mg/mL 피부감작성 없음- CIR (2022)

HRIPT; 0.2% 피부감작성 없음- CIR (2022)
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반복투여독성○ 

에서 성분에 대한 반복투여독성 총 개 자료에서 모두 최고 투여용량까지 부작용이  - CIR F 4

발견되지 않았음 그 중 가장 보수적인 값의 자료 개를 작성함. 2

생식발달 독성○ 

에서 성분에 대한 생식발달독성 총 개 자료 모두 부작용이 관찰되지 않았으며 그  - CIR F 3 , 

중 가장 높은 투여 용량으로 시험한 자료를 작성함

투여
경로

시험계 시험기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드
임신기간 

일 동안 7~16
투여

333, 667, 1,333 
mg/kg bw/d

모체 독성 및 기형 - 
유발과 관련된 유의한 
변화는 관찰되지 않음

Bloomage 
Biotechnology Corp 

Ltd (2020)

유전독성○ 

[In vitro]

에서 성분에 대한 유전독성의  - CIR F In vitro 시험의 총 개 자료에 대한 결과 모두  6

음성이였고 그중 한가지를 작성함, 

투여
경로

시험계
시험 
기간

투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드 일90
0, 3, 12, 48 
mg/kg bw/d

해당 시험에 투여 용량의 최대 용량까지 - 
체중 조직 병리학적 파라미터 또는 혈액학, 
적 파라미터의 용량 의존적 변화는 관찰되
지 않음
- NOAEL = 48 mg/kg bw/day

Bloomage 
Biotechnolo
gy Corp Ltd 

(2020)

경구 랫드 일90
0, 330, 670, 

1000 mg/kg bw

해당 시험에 투여 용량의 최대 용량까지 - 
사망 또는 체중 음식 섭취량 체중 증가, , , 
혈액학적 또는 조직병리학적 변화 없음 
- NOAEL = 1,000 mg/kg bw/day

Bloomage 
Biotechnolo
gy Corp Ltd 

(2020)

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과 참고문헌

Ames 
test

S. typhimurium 
strains TA97a, TA98, 

TA100, TA102

0.008, 0.04, 0.2, 1, 
5 mg/plate

S9(±)
음성

Bloomage Biotechnology Corp Ltd 
(2020)
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[In vivo]

에서 성분에 대한 유전독성의  - CIR F In vivo 시험의 총 개 자료에 대한 결과 모두  3

음성이였고 그 중 가장 높은 용량으로 시험한 자료에 대해 작성함, 

투여 
방법

시험방법 시험계 투여용량 시험결과 참고문헌

경구
Mouse 

micronucleus 
assay

마우스
1250, 2500, 

5000 mg/kg bw
음성

Bloomage Biotechnology Corp Ltd 
(2020); Spera Nexus Inc (2022)

발암성○ 

자료 확인되지 않음 - 

광독성○ 

에서 성분에 대한 광독성에 대한 자료 총 개를 모두 작성함 - CIR F 1

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

Balb/c 3T3 clone A31 mouse 
fibroblasts

In vitro 3T3 NRU PT 광독성을 유발하지 않음- CIR(2020)
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성분 영문명 7) G ( , CAS No.)

단회투여독성○ 

자료 확인되지 않음 - 

국소독성○ 
에서 성분의 국소독성의 피부자극성 개 안점막 자극성 개의 자료를 모두 작성함 - CIR G 1 , 1

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

토끼
성분이 함유된 크림을 시간 3.0% G 8

동안 폐색성 패치를 이용하여 일간 5
적용

피부자극성 없음- CTFA (1980)

안점막 
자극성

토끼
성분이 함유된 크림을 한쪽 3.0% G 

눈에 주입
안점막자극성 없음- 

STILLMEADOW, 

INC. (1980)

피부감작성○ 
에서 성분의 피부감작성의 자료 총 개를 모두 작성함 - CIR G 1

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

사람
성분이 함유된 크림3.0% G 

시간 동안 패치 개Induction : 48 5
시간 동안 패치 개Challenge : 48 1

피부감작성 없음- 
IVY RESEARCH 

LABORATORIES, INC. 
(1980)

반복투여독성○ 

에 성분의 확인된 총 개의 반복투여독성자료를 작성함  - CIR G 1

생식발달 독성○ 

자료 확인되지 않음 - 

투여
경로

시험계 시험 기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드 주13
750, 1800, 4300 
mg/kg bw/day

투여군에서 - 1,800 mg/kg bw/day 
체중 증가와 음식 섭취 감소가 관찰됨
- NOAEL = 750 mg/kg/day

ECHA, (2022)
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유전독성○ 

성분에 대한 유전독성 문헌자료가 없었기 때문에 유전독성 시험을 실시하여 그 결과를  - G 

작성함 첨부 에 시험성적서 첨부- [ 1]

 - In vitro

발암성○ 

자료 확인되지 않음 - 

광독성○ 

성분의 광독성에 대한 문헌자료가 없었기 때문에 생체외 - G (In vitro 광독성 시험) (3T3 

실시 후 결과를 작성함 첨부 에 시험성적서 첨부NRU) - [ 1]

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

Bacterial 

Reverse 

Mutation Test

Salmonella 

typhimurium 

(TA1535, TA1537, 

TA98, TA100, 

TA102)

시험 1, 2 : 0, 312.5, 625, 1250, 2500, 
5000 g/plate without and with μ

S9-mix.
S9(±)

음성
시험 3 : 0, 468.8, 625, 937.5, 1250, 

2500, 5000 g/plate without and with μ
S9-mix(the TA98 strain in presence 

of S9 mix)

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

생체외(In vitro 광독성 ) 
시험법 (3T3 NRU)

Balb/c 3T3 cells 최대 100 pg/mL 광독성을 유발하지 않음- 
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성분 영문명 8) I ( , CAS No.)

단회투여독성○ 

에서 성분의 단회투여독성 경구 자료 개 경피 자료 개 흡입 자료 개를 모두  - CIR I 1 , 1 , 1

작성함

투여경로 시험계 LD50 참고문헌

경구 랫드 >2,000 mg/kg
Schu¨lke Mayr GmbH (2010); 

Australian National (2001)

경피 랫드 >2,000 mg/kg
Schu¨lke Mayr GmbH (2010); 

Australian National (2001)

흡입 랫드 3.07 mg/L
Schu¨lke Mayr GmbH (2010); 

Australian National (2001)

국소독성○ 
에서 성분의 국소독성 중 피부자극성 개 자료 중에서 각각의 시험계에 대해 가장  - CIR I 8

보수적인 결과를 작성하였고 안점막 자극성은 개 자료에 대해 모두 작성함, 1

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

토끼
를 면도한 피부에 바른 후 0.5 mL

반창고로 덮음
피부자극성 없음- NICNAS (2001)

사람

0.995% I 성분을 함유한 
메이크업제제를 0.5x0.5 cm 

크기의 폐쇄성 패치로 총 회 10
적용 후 시간 적용 주일 후 48 ; 1

시간 적용48

피부자극성 없음- 
Product Investigations, 

Inc (2011)

안점막 
자극성

토끼
를 왼쪽 결막낭에 주입 후 0.1 mL

일까지 관찰21
안점막자극성 없음- 

Schu¨lke Mayr GmbH 
(2010); Australian 
National (2001)
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피부감작성○ 
에서 성분의 피부 감작성에 대한 개의 자료 모두 감작성이 없었으며 각 시험계에  - CIR I 6 , 

대해 한가지 자료를 작성함

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

기니피그 를 목 부위에 피내 주사0.1 mL 피부감작성 없음- 
Schu¨lke Mayr GmbH 

(2010); Australian 
National (2001)

사람

성분을 함유한 메이크업 0.995% I 
제제로 폐쇄성 패치 테스트(0.5x0.5 

를 총 회 적용 후 시간 적용 cm) 10 48
주일 후 시간 적용1 48

피부감작성 없음- 
Product 

Invesigations, Inc 
(2011)

반복투여독성○ 

에서 성분의 반복투여 경구독성에 대한 자료를 작성함 - CIR I 

생식발달 독성○ 

에서 성분의 생식발달 경구독성에 대한 개의 자료 중 값이 정해진 자료를  - CIR I 2 NOAEL 

작성함 

투여
경로

시험계 시험기간 투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드
임신 

일6~15
50, 200, 800 

mg/kg/d

최대 투여 용량까지 대조군과 - 
투여군의 유의한 차이가 나타나지 
않음
- NOAEL = 800 mg/kg/d

Schu¨lke Mayr 
GmbH (2010)

투여
경로

시험계
시험 
기간

투여용량 시험결과 참고문헌

경구 랫드 주13
0, 50, 200, 800 

mg/kg/d

투여군에서 간 무게 증- 50 mg/kg/d 
가가 관찰됨
- LOAEL = 50 mg/kg/d

NICNAS (2001)
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유전독성○ 

[In vitro]

에서 성분의 유전독성의  - CIR I In vitro에 대한 개의 자료 모두 작성함2

[In vivo]

에서 성분의 유전독성의  - CIR I In vivo에 대한 개의 자료 모두 작성함1

투여 
방법

시험방법 시험계 투여용량 시험결과 참고문헌

경구
Micronucleus 

test
마우스 1000, 2000 mg/kg 음성

Schu¨lke Mayr GmbH 
(2010); NICNAS (2001)

발암성○ 

자료 확인되지 않음 - 

광독성○ 

에서 성분의 광독성에 대한 개의 자료 모두 작성함 - CIR I 1

투여
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

경피 기니피그
용액을 측면에 도포한 후 부위에 25~100% 

20 J/cm2의 선량을 광선을 조사함UV-A
광독성을 유발하- 

지 않음
Schu¨lke Mayr 
GmbH (2010)

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과 참고문헌

Ames test
Salmonella typhimurium 

strains TA 98, TA 100, TA 
1535, TA 1537

최대 1.5 mg/plate
S9(±)
음성

Schu¨lke Mayr 
GmbH (2010); 
NICNAS (2001)

Mouse 
lymphoma 

assay

Mouse lymphoma
L5178Y cells

2-4 µg/mL
S9(±)
음성

Schu¨lke Mayr 
GmbH (2010)
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성분 영문명 9) H ( , CAS No.)

단회투여독성○ 

자료 확인되지 않음 - 

국소독성○ 
에서 성분의 국소독성의 피부자극성에 대한 개 자료 모두 작성함  - CIR H 1

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

사람
30-40%; Human repeated 
insult patch test (HRIPT)

피부자극성 없음- 
CIR (2016); 

NICNAS (2009); 
NICNAS (2006)

성분의 안점막 자극성에 대한 문헌자료가 없었기 때문에 안자극  - H 

동물대체시험법 인체각막유사 상피모델을 이용한 안자극시험법 으로 시험을 실시하여 그 ( )

결과를 작성함 첨부 에 시험성적서 첨부- [ 1]

투여 경로 시험계 시험방법 시험결과

안점막 
자극성

인체각막유사 
상피모델

SkinEthicTMHCE/Corneal Epithelium 안점막자극성 없음- 

피부감작성○ 
에서 성분의 피부감작성에 대한 개 자료 모두 작성함 - CIR H 1

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

사람
30-40%; Human repeated 
insult patch test (HRIPT)

피부감작성 없음- 
CIR (2016); 

NICNAS (2009); 
NICNAS (2006)

반복투여독성○ 

에서 성분의 분자량 이 매우 크기 때문에 피부를 통해  - US CIR H (>1,000,000 g/mol)
흡수되지 않는다고 언급하였고 제품에 최고 의 농도까지 , leave-on(dermal contact) 1.4%
안전한 것으로 평가함 본 제품에서 성분이 농도로 사용되었으므로 평가에 . H 0.4% CIR 
근거하여 위해 우려는 없을 것으로 판단됨



내 외부 검토중 초안< · > 

- 66 -

생식발달 독성○ 
자료 확인되지 않음 - 

유전독성○ 

성분에 대한 유전독성 문헌자료가 없었기 때문에 유전독성 시험을 실시 후 결과를  - H 

작성함 첨부 에 상세내용 확인- [ 1]

[In vitro]

발암성○ 

자료 확인되지 않음 - 

광독성○ 

성분의 광독성에 대한 문헌자료가 없었기 때문에 생체외 - H (In vitro 광독성 시험) (3T3 

실시 후 결과를 작성함 첨부 에 시험성적서 첨부NRU) - [ 1]

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

Mammalian 

cell gene 

mutation test 

(Hprt locus)

Mouse lymphoma 

cell line L5178Y 

[Hprt locus for 

6-thioguanine 

(6-TG) resistance]

시험 - 1: 0, 25, 50, 75 g/mL(without S9-mix)μ
0, 100, 200, 250, 300, 350, 400, 425, 450 

g/mL(with S9-mix)μ
시험 - 2: 0, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 

125 g/mL(without S9-mix)μ
0, 100, 200, 300, 350, 375, 400, 450, 500 

g/mL(with S9-mix)μ

S9(±)

음성

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

생체외(In vitro) 
광독성 시험법 (3T3 

NRU)

Duplicate 96-well 
monolayers of 3T3 

fibroblast
최대 100 µg/mL 광독성을 유발하지 않음-
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추출물 영문명 10) J ( , CAS No.)

대한민국 식품공전 별표 식품에 사용할 수 있는 원료 의 목록 가 - 1. “ ” : A 107000.

단회투여독성○ 

에서 추출물에 대한 단회투여 경구 독성 개의 자료 모두 작성함  - CIR J 1

투여경로 시험계 LD50 참고문헌

경구 마우스 500 mg/kg bw≤
Shafi S, et al (2013); Shafi S, 

et al (2014)

국소독성○ 
에서 추출물에 대한 국소독성 중 피부자극성에 대한 개의 자료 모두 작성함  - CIR J 1

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

사람
함유된 바디로션을 0.1% 

도포(24-h SIOPT)
피부자극성 없음- CIR (2006)

추출물의 안점막 자극성에 대한 문헌자료가 없었기 때문에 안자극  - J 

동물대체시험법 인체각막유사 상피모델을 이용한 안자극시험법 으로 시험을 실시 후 결과를 ( )

작성하였음 첨부 에 시험성적서 첨부- [ 1]

투여 경로 시험계 시험방법 시험결과

안점막 
자극성

소각막
소 각막을 이용한 안점막자극 시험법, 

BCOP
안점막자극성 없음- 
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피부감작성○ 
에서 추출물에 대한 피부감작성에 대한 개의 자료 모두 작성함  - CIR J 1

투여 
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

사람 함유된 페이스로션을 도포0.5% 피부감작성 없음- CIR (2004)

반복투여독성○ 

에서 추출물에 대한 반복투여독성에 대한 개의 자료 모두 작성함  - CIR J 1

생식발달 독성○ 

자료 확인되지 않음 - 

유전독성○ 

추출물에 대한 유전독성 문헌자료가 없었기 때문에 유전독성 시험을 실시 후 결과를  - J 

작성함 첨부 에 시험성적서 첨부- [ 1]

 - In vitro

투여
경로

시험계
시험 
기간

투여용량 시험결과 참고문헌

경구 마우스 일14
0, 200, 400 
mg/kg bw/d

- 최대 투여 용량까지 투여와 
관련된 사망 및 조직병리학적 
이상 소견은 관찰되지 않음

Shafi S, et al (2013); 
Shafi S, et al (2014)

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

Gene conversion 

assay

Saccharomyces cerevisiae: 

D4
250-4000 µg/mL

S9(±)

음성
Gene forward 

mutation test

Schlrosaccharomyces pombe: 

P1 
10-40 mM

S9(±)

음성
Mitotic intragene 

recombination test

Saccharomyces cerevisiae: 

D4
10-40 mM

S9(±)

음성
Chromosomal 

aberrations assay
햄스터 난소세포Chinese 0.3, ,0.6, 1.2 mg/mL 음성

Unscheduled DNA 

synthesis assay

Human cancer cell line 

세포(HeLa )
6, 17, 50 mM 

S9(±)

음성

Mammalian cell gene 

mutation test (Hprt 

locus)

Mouse lymphoma cell line 

L5178Y [Hprt locus for 

6-thioguanine (6-TG) 

resistance]

시험 - 1: 0, 20, 40, 80, 100, 
120, 150, 200 µg/mL without 

S9-mix; 0, 100, 200, 250, 300, 
350, 400 µg/mL with S9-mix

시험 - 2: 0, 20, 40, 60 µg/mL 
without S9-mix (6% RS µg/mL)

S9(±)

음성
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발암성○ 

자료 확인되지 않음 - 

광독성○ 

추출물의 광독성에 대한 문헌자료가 없었기 때문에  - J 3T3 Neutral Red phototoxicity 

를 실시 후 결과를 작성함 첨부 에 시험성적서 첨부test - [ 1]

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과

3T3 Neutral Red 
phototoxicity test

Mouse fibroblasts 
(Balb/c 3T3, clone A31)

6.73, 9.90, 14.56, 21.41, 
31.48, 46.28, 68.03, 100 

µg/mL

광독성을 유발하지 -
않음
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향료 영문명 11) K ( , CAS No.)

화장품의 향료로 사용하는 성분은 향료물질연구소 에서 평가하여 사용 제한에 관한  - (RIFM)
결정 사항은 표준에 게시되어 있음IFRA 
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성분 영문명 12) L ( , CAS No.)

구조식○ 

단회투여독성○ 

에서 성분의 단회투여독성 경구 자료 총 개의 내용을 작성함 - CIR L 1

투여경로 시험계 LD50 참고문헌

경구 랫드 > 5,000 mg/kg Bartsch W, et al (1976)

국소독성○ 
에서 성분의 국소독성 자료 중 피부 자극성 개를 작성함 - CIR L 1

투여경로 시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부
자극성

토끼
면도한 복부에 0.1% L 성분을 도포하여 

실시Draize test 
피부자극성 없음- 

Latven AR, et 
al (1939)

피부 감작성○ 
에서 성분의 피부 감작성에 대한 자료는 기니피그를 대상으로 한 자료 개에서  - CIR L 1

감작성이 없었음

투여경로 시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

피부 
감작성

기니피그 용액 으로 진행0.1% Buehler test 피부감작성 없음- 
Hine CH, et al. 

(1953)
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유전독성○ 

 [In vitro]

에서 성분에 대한 유전독성  - CIR L In vitro 시험 결과 음성임 

발암성○ 

자료 확인되지 않음 - 

광독성○ 

에서 성분의 광독성에 대한 개의 자료 모두 작성함 - CIR L 1

투여
경로

시험계 시험방법 시험결과 참고문헌

경피 기니피그
용액을 측면에 도포한 후 부위에 25~100% 

20 J/cm2의 선량을 광선을 조사함UV-A
광독성을 유발하- 

지 않음
Schu¨lke Mayr 
GmbH (2010)

시험방법 시험계 농도 용량/ 시험결과 참고문헌

Ames test
S typhimurium (strains 

TA94, TA98, TA100, 
TA1535, TA1537)

50 mg/plate
S9(±)
음성

Ishidate M Jr, 
et al (1984)
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정제수  13) (Water, 7732-18-5)
본 제품에 사용된 물은 미세 다공 여과 이온 교환 및 열 멸균 등 공정을 통해 얻은  - , 

정제수로 인체에 위해 우려가 없을 것으로 판단함
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첨부 독성시험성적서[ 1] 

성분1. A 
광독성 시험 성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

ESCD-2025-0001
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

가이드라인 및 OECD 432 EC Method B.41
시험계 Mouse fibroblast cell line BALB/c 3T3 (clone A31)

시험 성분 성분A 
시험용량 및 7.81, 15.63, 31.25, 62.5, 125, 250, 500 1000 µg/mL

양성 대조군
및 Chloropromazine (10, 1, 0.10 0.01 g/mL(± UVA) 100 μ

의 블랭크 및 현탁액을 처리L )μ
음성 대조군 1% DMSO in EBSS
세포 현탁액 1x105 celss/mL in cell medium

연구기간 년 월2025 6
시험의뢰기관

시험기관에 대한 정보

시험 가이드라인 에 따라 를 사용하여 OECD 432 BALB/c mice fibroblast cell line 3T3 9.36 
mW/cm2 를 분 동안 조사 또는 조사하지 않은 상태 에서 시험관 내 광독성 테 UVA 8.9 (+UVA) (-UVA)
스트를 수행함 시험 용량은 에서 농도까지 진행함 알려진 양성 클로르프로마진. 7.81 1000 g/mL . ( ) μ
및 음성 얼 균형염 용액의 대조군도 연구에 포함하여 진행( 1% DMSO) 

결과
방사선 조사 유무에 관계없이 농도부터 뚜렷한 세포 독성이 관찰됨 음성 대조군과 비교125 g/mL . μ
하여 시험 제제의 또는 삼투압의 변화는 최고 시험 농도까지 관찰되지 않았음 시험 물질의 pH . 

세포 독성 값은 및 였으며 해당 광 자극 계수EC50( ) 93.47 g/mL(-UVA) 84.37 g/mL(+UVA) , (PIF) μ μ
값은 평균 광 효과 값은 이였음 용매의 세포 독성은 조사 유무에 관계없이 음1.12, (MPE) <0.001 . 
성 대조군과 비교했을 때 통계적으로 유의미한 차이를 보이지 않았음 양성 및 음성 대조군은 예상. 
되는 반응을 보였으며 유효한 테스트의 요건을 충족함

결론
본 연구의 조건에서 성분은 세포주에서 비세포독성 용량의 광선에 대한 노출 유무A 3T3 UVA/vis 
에 관계없이 광독성 잠재력이 없는 것으로 나타남

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 



내 외부 검토중 초안< · > 

- 75 -

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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성분2. B 
광독성 시험 성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

ESCD-2025-0002
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

가이드라인 Modified OECD Guideline 432
시험계 Mice Balb/c 3T3 cells

시험 물질 성분B 

시험용량
0.291-1000 µg/mL (Dose range study), 

4.90-1000 µg/mL (Definitive assay)
양성 대조군 Chlorpromazine
Irradiation 5 J/cm2 UV-A(UV-A 1.7 mW/cm2 for 50 minutes)
노출 기간 시간24
연구기간 년 월2025 6

시험의뢰기관
시험기관에 대한 정보

배양 플라스크가 혼합되었을 때 에서 세포를 배양50~80% 96-well microtiter plates Balb/c 3T3 
함.
처리 전에 배양 배지 를 제거하고 미리 데운 로 세포를 세척함 가지 농도의 시험 물(DMEM) HBSS . 8
질을 로 희석하여 세포에 첨가하여 분 배양 후 세포를 필터 가 장착HBSS 60 , UVA H1 (320~400 nm)
된 태양광 시뮬레이터 에 분 동안 노출시킴 조도(Dermalight SOL 3) 50 (UV-A : 1.7 mW/cm², UVA 
선량: 5J/cm²). 
조사 후 세포를 세척하고 시간 후 또는 의 흡수량을 측24 540 550 nm(OD540 OD550) Neutral red 
정함. 

결과
은 범위였음 평균 광효과 와 광자극계수 는 각각 IC50 62.8~79.8 µg/mL . (MPE) (PIF) -0.026~0.02, 

범위 시험 물질은 으로 각각의 광독성 차단 기준보다 낮은 것으로 0.960~1.27 . MPE <0.1, PIF <2.0
나타났음 양성 대조군인 은 광독성 가능성을 나타내는 결과를 보여줌. Chlorpromazine

결론
본 연구의 조건에서 성분은 인공 햇빛이 있든 없든 쥐 분석에서 광독성을 보이지 않았B 3T3 NRU 
음

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 
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담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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성분 3. C 
광독성 시험 성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

ESCD-2025-0003
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

가이드라인 OECD Test Guideline 432
시험계 BALB/c mice fibroblast cell line 3T3

시험 물질 성분C 
시험용량 3-690 µM

순도 96%
Vehicle Ethanol

노출 시간 시간24
연구기간 년 월2025 6

시험의뢰기관
시험기관에 대한 정보

시험 가이드라인 에 따라 실시된 시험관 내 광독성 시험에서 마우스 섬유아세포OECD 432 BALB/c 
주 를 사용하여 각각 농도의 방사선 조사3T3 3-690 µM (1.7 mW/cm2 분간 가 있는 경우 또 10 ) (Irr+) 
는 없는 경우 모두에서 를 시험했음 알려진 양성 메톡시소랄렌 클로르프로마진 퀴닌(Irr-) EHMC . (5- , , ) 
및 음성 아세틸살리실산 헥사클로로펜 소듐라우릴설페이트 대조군을 함께 테스트함( , , ) 

결과
방사선 조사 유무에 관계없이 음성 대조군과 비교하여 통계적으로 유의미한 차이를 보이지 않았음. 
음성 대조군은 섬유아세포에서 광독성이 없는 것으로 확인됨 섬유아세포에 대한 의 3T3 . 3T3 EHMC

값은 으로 계산되었으며 해당 값은 이상으로 나타남 양성 및 IC50 606.1±29.5 µM(Irr+) PIF 1.15 . 
음성 대조군은 예상되는 반응을 보였으며 유효한 테스트의 요건을 충족했습니다.

결론
본 연구의 조건에서 성분은 인공 햇빛이 있든 없든 쥐 분석에서 광독성을 보이지 않았C 3T3 NRU 
음

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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성분4. D 
유전독성 시험 성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

TBK-2025-0003
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

시험항목 성분: D 

시험 결과

시험항목 단위 시료구분 결과치 시험방법
Cultured 
mouse 
lymphoma 
cells

Log reduction
- >4.91

Micronucleus test
- >4.89

시험 조건 
시험균액이 접종된 멸균증류수 사용- 100mL 

Log reduction(LR) = log(A)-log(B)
대조군 통과 전 생균수의 로그값-A: ( ) 
시험군 통과 후 생균수의 로그값-B: ( ) 

Percent reduction (%) = 100 x (1-10-LR)

결과의 해석
이상 이상-Log reduction 1 : 90% 
이상 이상-Log reduction 2 : 99% 
이상 이상-Log reduction 3 : 99.9% 
이상 이상-Log reduction 4 : 99.99% 
이상 이상-Log reduction 5 : 99.999% 

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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성분5. E 
광독성 시험 성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

ESCD-2025-0004
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

가이드라인 OECD Test Guideline 432
시험계 BALB/c mice fibroblast cell line 3T3

시험 물질 성분E 
시험용량 3-700 µM

순도 96%
Vehicle Ethanol

노출 시간 시간24
연구기간 년 월2025 6

시험의뢰기관
시험기관에 대한 정보

시험 가이드라인 에 따라 실시된 시험관 내 광독성 시험에서 OECD 432 human keratinocyte cell 
를 사용하여 농도의 방사선 조사line (HaCaT) 3-700 µM (1.7 mW/cm2 분간 가 있는 경우 또 10 ) (Irr+) 

는 없는 경우 모두에서 를 시험했음 알려진 양성 메톡시소랄렌 클로르프로마진 퀴닌(Irr-) EHMC . (5- , , ) 
및 음성 아세틸살리실산 헥사클로로펜 소듐라우릴설페이트 대조군을 함께 테스트함( , , ) 

결과
방사선 조사 유무에 관계없이 음성 대조군과 비교하여 통계적으로 유의미한 차이를 보이지 않았음. 
음성 대조군은 각질 세포와 광독성이 없는 것으로 확인됨 각질 세포에 대한 HaCaT . HaCaT EHMC
의 값은 및 였으며 해당 광 자극 인자 값은 IC50 635.6±47.9 µM(Irr-) 437.8±129.5 µM(Irr+) , (PIF) 

였음 양성 및 음성 대조군은 예상되는 반응을 보였으며 유효한 테스트의 요건을 충족함1.58±0.45 . .

결론
본 연구의 조건에서 성분은 인공 햇빛이 있든 없든 쥐 분석에서 광독성을 보이지 않았E 3T3 NRU 
음

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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성분6. G 
광독성 시험 성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

ESCD-2025-0005
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

가이드라인
Draft OECD in vitro 3T3NRU photoxicity test, Feb. 2000 EEC 

2000/33 (B.41), L 136, 2000
시험계 Balb/c 3T3 cells

시험 물질 성분G 
시험용량 up to 100 pg/mL

순도 99.9%
Vehicle acetone

노출 시간 시간1
연구기간 년 월2025 6

시험의뢰기관
시험기관에 대한 정보

세포 독성은 와 로 수행함 광독성을 측정하기 Neutral Red (NR) assay Balb/c 313 cells clone 31 . 
위해 세포를 파장 이 없을 때와 있을 때 시험 물질로 최대 의 artificial sunlight( >320nm) 100 pg/ml
농도로 처리함 가지 농도의 시험 물질 또는 양성 대조군으로 시간 동안 사전 배양한 후 세포에 . 8 1 , 
1.7 mW/cm2 로 분 동안 인공 햇빛을 조사하여  UVA 50 5 J/cm2 의 방사선량을 산출함 UVA . 

결과
의 유무에 관계없이 시험 물질은 테스트한 최고 농도까지 세포 독성 효과를 유발하지 artificial light

않아 흡수가 음성 대조군의 이하로 감소함 따라서 값을 계산할 수 없었으neutral red 50% . EC50 
며 방사선 조사 및 비조사 배양 모두에 대해 를 로 사용함 시험 물질의 는 100 µg/mL Cmax . PIF 1

결론
본 연구의 조건에서 세포를 성분로 처리한 결과 광독성 효과가 나타나지 않았음Balb/c 3T3 G 

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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유전독성 시험 성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

TBK-2025-0004
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

시험항목 성분 영문명: G ( , CAS No.)

시험 결과

시험항목 단위 시료구분 결과치 시험방법
Salmonella 

typhimurium 
Log reduction - >4.91

Bacterial Reverse 

Mutation Test

시험 조건 
시험균액이 접종된 멸균증류수 사용- 100mL 

시험 균주
Salmonella typhimurium (TA1535, TA1537, TA98, TA100, TA102)

Log reduction(LR) = log(A)-log(B)
대조군 통과 전 생균수의 로그값-A: ( ) 
시험군 통과 후 생균수의 로그값-B: ( ) 

Percent reduction (%) = 100 x (1-10-LR)

결과의 해석
이상 이상-Log reduction 1 : 90% 
이상 이상-Log reduction 2 : 99% 
이상 이상-Log reduction 3 : 99.9% 
이상 이상-Log reduction 4 : 99.99% 
이상 이상-Log reduction 5 : 99.999% 

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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성분7. H 
안점막 자극성 시험 성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

QASZ-2025-0001
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

가이드라인 OECD 492 (2019)

테스트 방법
인체각막유사 상피모델을 기반으로한 SkinEthicTMHCE/Corneal 

Epithelium (HCE/S/5); 0.5 cm2

반복조직시료 두가지 다른 조직 Batch(No. 20-HCE-013, 20-HCE-036)
시험 물질 성분H 

Batch 20170531
순도 98.9%

테스트 아이템 짙은녹색분말
시험물질 처리용량 증류수0.5% (w/w) in 
노출 시간 및 온도 분 30±2 (37 in CO℃ 2 배양기 )

후배양 분 30±2 (37 in CO℃ 2 배양기 )
양성 대조군 Methyl acetate
음성 대조군 PBS+ (Phosphate Buffer Saline with Ca2+, Mg2+)
용매 대조군 미완료

불활성 진피 음성 대조군 죽은 표피에 10µL PBS+를 이중으로 테스트
상호작용MTT 양성

조직 염색 양성
GLP 준수GLP 

연구기간 년 월2025 8
시험의뢰기관

시험기관에 대한 정보

인체각막유사 상피모델 개의 상피 사용 에 및 가 없는 인산 완충 식염수 를 (2 ) Ca2+ Mg2+ (PBS-) 10µL
도포하여 조직을 미리 적신 다음 테스트 항목 를 침지시킴 에서 분간 처리한 후 조직30 µL . 37°C 30 , 
을 완전히 헹구고 실온에서 유지 배지 침지 후 침지 에서 분간 추가로 배양함 그 후 테스트 항목( ) 30 . 
이 와 상호 작용하고 염색력이 있다는 점을 감안하여 번의 추가 실험을 수행함MTT 3 .

죽은 상피조직 개 음성 대조군 및 테스트 항목 에 대한 상호 작용 - 2 ( ) MTT 
용액에서 배양하지 않은 살아있는 상피조직 개에 대한 테스트 항목 - MTT 2 Staining power( )
용액에 배양하지 않은 죽은 상피조직 개에 대한 테스트 항목 - MTT 2 Staining power( )

결과
로 희석한 성분 염에 대해 얻은 평균 세포 생존율은 0.5% H 108.3±4.7%

결론
본 연구 조건에서 분 접촉 후 인체각막유사 상피모델에 로 희석한 성분 염은 안자극 또는 30 0.5% H 
심한 안손상에 대한 분류가 필요치 않는 물질로 분류됨

시험 물질
Epithelium 1 : 

relative 
viability(%)

Epithelium 2 : 
relative 

viability(%)

Mean relative 
viability(%)

Classification 
(according to 

UN GHS)
0.5% 111.6 104.9 108.3±4.7 No category
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붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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유전독성 시험성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

TBK-2025-0005
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

시험항목 성분 : H 영문명( , CAS No.)

시험 결과

시험항목 단위 시료구분 결과치 시험방법
Mouse 

lymphoma 

cell line 

L5178Y 

Log reduction - >4.88

Mammalian cell 

gene mutation test 

(Hprt locus)

시험 조건 
시험균액이 접종된 멸균증류수 사용- 100mL 

Log reduction(LR) = log(A)-log(B)
대조군 통과 전 생균수의 로그값-A: ( ) 
시험군 통과 후 생균수의 로그값-B: ( ) 

Percent reduction (%) = 100 x (1-10-LR)

결과의 해석
이상 이상-Log reduction 1 : 90% 
이상 이상-Log reduction 2 : 99% 
이상 이상-Log reduction 3 : 99.9% 
이상 이상-Log reduction 4 : 99.99% 
이상 이상-Log reduction 5 : 99.999% 

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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추출물 8. J 
안점막 자극성 시험 성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

QASZ-2025-0002
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

가이드라인 OECD 437 (september 2009)
테스트 방법 소 각막
반복조직시료 조건당 개 각막 시료6

시험 물질 추출물J 
Batch R0025521B 004 P 001
순도 97.2%

테스트 아이템 2% (w/w) in distilled water
시험물질 처리용량 750 µL
노출 시간 및 온도 분 또는 시간 분30 ± 5 4 ± 10 

후배양 시간32±1 , 2℃
양성 대조군 Cetyl Trimethylammonium Bromide (CTAB) in distilled water
음성 대조군 Nutritive medium

GLP 준수GLP 
연구기간 년 월2025 6

시험의뢰기관
시험기관에 대한 정보

소의눈 최소 개월령 소의 눈 은 도축장에서 채취하여 채취 후 시간 이내에 준비함 너무 크거나 ( 9 ) 4 . 
각막에 결함이 있는 눈은 폐기 분 동안 배양을 거친 후 신선한 각막의 차 불투명도. 90±5 32±1 1℃ 
를 측정함 그 후 각막에 의 테스트 항목을 분 또는 시간 동안 도포함 분 처리 기간. , 750 µL 30 4 . 30
이 끝나면 각막을 헹구고 에서 시간 더 배양한 후 다시 불투명도를 측정함 불투명도 판독 32±1 2 . ℃
후 투과성 종말점을 측정하기 위해 각막 홀더의 챔버를 통해 각막을 0.5%(w/v) sodium 

에 접촉시키고 에서 분동안 배양후 파장fluorescein solution in PBS+ 1mL 32±1°C 90±10 , 490 nm 
의 분광광도계로 측정함

결과
분 및 시간 접촉 후 물 농도에서 추출물에 대해 얻은 점수는 각각 및 30 4 2%(w/w) J 1.3±1.9 

1.5±1.3

결론
본 연구의 조건에서 소 각막 불투명도 및 투과성 시험에서 농도의 추출물의 급성 안구 자극 2% J 
가능성을 시험관 내에서 평가한 결과 이 성분은 분 및 시간 접촉 후 분리된 소 각막에 자극성, 30 4
이 없는 것으로 나타남

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 
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담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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광독성 시험 성적서 예시[ ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

ESCD-2025-0006
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

가이드라인 OECD 432
시험계 Mouse fibroblasts (Balb/c 3T3, clone A31)

시험 물질 추출물 J (CAS No.)
Batch LT30

시험용량 6.73, 9.90, 14.56, 21.41, 31.48, 46.28, 68.03, 100 µg/mL
Vehicle DMSO

Vehicle control HBSS containing 1% DMSO
노출 시간 Single application of test item, 1h incubation

Source of light
UVACUBE 400, SOL-500 (Hönle UV Technology, Germany) 

with filter H1
Intensity of irradiation: 5J/cm2

Exposure duration 50 min
양성대조군 Chlorpromazine hydrochloride (CPZ) 
연구기간 년 월2025 6

시험의뢰기관
시험기관에 대한 정보

결과
용해도 테스트 

의 로 제조했을 때와 에 배 희석했을 때 균질한 현탁액을 생성했습니다10 mg/mL DMSO HBSS 100 . 
예비 테스트
0.032, 0.101, 0.317, 1.003, 3.169, 10.01, 31.65, 100 µg/mL(1% DMSO(serial dilution factor of 
3.16)) 
결과:

세포 형태에 변화가 관찰되지 않았으며 모든 테스트 농도에서 흡수율- non-irradiated plate: NR 
의 감소가 관찰되지 않았음

이상의 농도에서 세포 형태 변화와 흡수 감소가 관찰되었으- irradiated plate: 31.65 µg/mL NR 
며 관련 세포 생존율은 미만이었음 계산된 은 , 50% . IC50 28.56 µg/mL
본 테스트 
허용 기준이 충족되었으므로 연구가 유효한 것으로 간주되었음
농도: 6.73, 9.90, 14.56, 21.41, 31.48, 46.28, 68.03, 100 µg/mL(serial dilution factor of 1.47)
결과:

세포 형태에 변화가 관찰되지 않았으며 모든 테스트 농도에서 흡수율- non-irradiated plate: NR 
의 감소가 관찰되지 않았음

이상의 농도에서 세포 형태의 변화가 관찰되었으며 둥근 세포와 - irradiated plate: 31.48 µg/mL , 
관련이 있고 이상의 농도에서 흡수 감소가 관찰되었으며 관련 세포 생존율이 68.03 µg/mL NR 

미만이었음50% 
계산된 은 IC50 57.59 µg/mL
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결론
본 연구의 조건에서 가이드라인 에 제시된 분류에 따라 최대 의 OECD 432 100 µg/mL DMSO/HBSS 
균질 현탁액으로 테스트한 추출물은 광독성 가능성이 없는 것으로 간주됨J 

Value Conclusion
IC50 + UVA = 57.59 µg/mL 
IC50 - UVA = not reached 
>PIF = 1.74, MPE = 0.089

광독성 없음

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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유전독성 시험성적서 예시[ 1 ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

TBK-2025-0006
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

시험항목: J 추출물 영문명 ( , CAS No.)

시험 결과

시험항목 단위 시료구분 결과치 시험방법
Saccharomyces 

cerevisiae: D4
Log reduction - >4.67

Gene conversion 

assay
시험 조건 
시험균액이 접종된 멸균증류수 사용- 100mL 

Log reduction(LR) = log(A)-log(B)
대조군 통과 전 생균수의 로그값-A: ( ) 
시험군 통과 후 생균수의 로그값-B: ( ) 

Percent reduction (%) = 100 x (1-10-LR)
결과의 해석

이상 이상-Log reduction 1 : 90% 
이상 이상-Log reduction 2 : 99% 
이상 이상-Log reduction 3 : 99.9% 
이상 이상-Log reduction 4 : 99.99% 
이상 이상-Log reduction 5 : 99.999% 

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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유전독성 시험성적서 예시[ 2 ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

TBK-2025-0007
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

시험항목: J 추출물 영문명 ( , CAS No.)

시험 결과

시험항목 단위 시료구분 결과치 시험방법
Schlrosacch

aromyces 

pombe: P1 

Log reduction - >4.87
Gene forward 

mutation test

시험 조건 
시험균액이 접종된 멸균증류수 사용- 100 mL 

Log reduction(LR) = log(A) - log(B)
대조군 통과 전 생균수의 로그값-A: ( ) 
시험군 통과 후 생균수의 로그값-B: ( ) 

Percent reduction (%) = 100 x (1-10-LR)
결과의 해석

이상 이상-Log reduction 1 : 90% 
이상 이상-Log reduction 2 : 99% 
이상 이상-Log reduction 3 : 99.9% 
이상 이상-Log reduction 4 : 99.99% 
이상 이상-Log reduction 5 : 99.999% 

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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유전독성 시험성적서 예시[ 3 ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

TBK-2025-0009
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

시험항목: J 추출물 영문명 ( , CAS No.)

시험 결과

시험항목 단위 시료구분 결과치 시험방법
Chinese 

햄스터 

난소세포

Log reduction - >4.80
Chromosomal 

aberrations assay

시험 조건 
시험균액이 접종된 멸균증류수 사용- 100 mL 

Log reduction(LR) = log(A)-log(B)
대조군 통과 전 생균수의 로그값-A: ( ) 
시험군 통과 후 생균수의 로그값-B: ( ) 

Percent reduction (%) = 100 x (1-10-LR)
결과의 해석

이상 이상-Log reduction 1 : 90% 
이상 이상-Log reduction 2 : 99% 
이상 이상-Log reduction 3 : 99.9% 
이상 이상-Log reduction 4 : 99.99% 
이상 이상-Log reduction 5 : 99.999% 

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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유전독성 시험성적서 예시[ 4 ]

시험성적서 
성적서번호 :
대표자 :
업체명 :
주  소 :

TBK-2025-00010
김 O O

OOO㈜
경기도 OOO OOOO

접 수 일 자 년 월 일: 2025 00 00
시험완료일자 년 월 일: 2025 00 00

시험항목: J 추출물 영문명 ( , CAS No.)

시험 결과

시험항목 단위 시료구분 결과치 시험방법
Human 

cancer cell 

line (HeLa 

세포)

Log reduction - >4.74
Unscheduled DNA 

synthesis assay

시험 조건 
시험균액이 접종된 멸균증류수 사용- 100mL 

Log reduction(LR) = log(A)-log(B)
대조군 통과 전 생균수의 로그값-A: ( ) 
시험군 통과 후 생균수의 로그값-B: ( ) 

Percent reduction (%) = 100 x (1-10-LR)

결과의 해석
이상 이상-Log reduction 1 : 90% 
이상 이상-Log reduction 2 : 99% 
이상 이상-Log reduction 3 : 99.9% 
이상 이상-Log reduction 4 : 99.99% 
이상 이상-Log reduction 5 : 99.999% 

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:



내 외부 검토중 초안< · > 

- 94 -

별첨 제품 임상 시험 결과 요약문[ 6] 

연구 제목 페이셜 크림 에 대한 인체피부 일차자극 평가시험A

연구 코드 HBSS-MPI-20012-5 연구 기간 2025. 00. 00 ~ 00. 00

연구 기관 피부임상연구센터ABC ㈜ 의뢰 기관 EDF㈜ 

연구 목적
본 연구는 인체 피부를 대상으로 일차자극 시험 을 실시하여 시(Primary patch test)
험물질에 대한 피부 자극 정도를 평가하기 위함이다.

시험 물질 페이셜 크림 A

연구 설계 시간 폐쇄 첩포24 (occlusive patching condition)

연구 대상 헌정 기준 및 제외 기준을 만족하는 세의 여성 지원자 명20~50 31

연구 방법

연구 대상자들의 등 부위에 시험물질을 를 이용하여 첩포한 다음 시IQ chamber 24
간 후에 제거하였다 피부 자극 정도는 첩포 제거 분 및 시간 후 시점에서 . 30 24

미국화장품협회 판정기준에 PCPC Guideline (Personal Care Products Council, ) 
따라 평가하였다.

측정 항목 방문 #1 방문 #2 방문 #3

시험물질 첩포 ○ - -

시간 첩포 및 첩포 24
제거 분 후30 - ○ -

첩포 제거 시간 후24 - - ○

자극 판정 평가 - ○ ○

연구 결과
본 시험물질 종은 첩포 제거 분 및 시간 후 시점에서 피부 자극 반응이 관찰1 30 24
되지 않았고 평균 자극 지수는 이었다, 0.00 .

결론
피부임상연구센터에서는 의 페이셜크림 에 대한 인체피부 일차자극ABC EDF A㈜ ㈜ 

을 평가한 결과 본 시험물질은 저자극 범주 자극지수 의 물질인 것으로 사료, ( = 0.00)
된다.

붙임 시험결과보고서:

용도 제출용: 

                                                         

담당자:
검토자:
승인자:

날짜:
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