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ⅠⅠ. . 국내업계의국내업계의 품질관리품질관리 현황현황

마켓팅마켓팅 위주의위주의 정책으로정책으로 연구개발연구개발 기능기능 미흡으로미흡으로 유유
효성효성 및및 품질관리자료품질관리자료 작성시작성시 애로사항애로사항 발생발생

국내소비자에 대한 신뢰성 미확보로 유럽 유명국가등
수입시장의 팽창에 따른 관련 규정의 미준수

인쇄, 통신매체 등을 통해 품질관련 자료가 없는 기능성
화장품의 허위, 과대 표시 행위

화장품의 품질과 관련없는 의,약학적 효능,효과 표방 및
무분별한 허위,과대광고 행위로 소비자 현혹
(소비자에 대한 접근성이 용이하여 급격히 확산되고 있는 TV홈쇼핑
을 통한 화장품의 허위, 과대광고 등)

국내제조사의 국제경쟁력 약화에 따른 수입시장 성장

대외경쟁력부족



ⅡⅡ. . 관련규정관련규정 ((행정처분행정처분))
제조업자 또는 수입자가 판매의 목적으로 제조한 화장품이 법 제13조 규정에 위반하여 다음
각목의 1에 해당한 때

3.  가. 병원미생물에 오염되었거나 오염된 것이라고 인정된 때 : 당해품목 제조업무 정지 6월
나. 내용물이 전부 또는 일부가 변질되거나 변패한 물질로 되거나 이물이 혼입 또는 부착

된 때 : 당해품목 제조업무정지 1월
다. 내용물의 용량 또는 중량이 표시량에 대하여 부족한 때 : 경고
라. 기능성화장품의 효능·효과를 나타내는 원료의 함량이 기준량에 대하여 부족한 때

(1) 5% 미만 : 당해품목 제조업무 정지 1월
(2) 5% 이상-10% 미만당해품목 제조업무 정지 3월
(3) 10% 이상당해품목 : 제조업무 정지 6월

마. 화장품의 품질검사에 있어 메탄올·납·비소·수은시험결과가 기준에 적합하지 아니한
때 : 전제조 또는 수입업무 정지 12월

바. 식품의약품안전청장이 정한 타르 색소 외의 타르 색소, 배합금지원료, 식품 의약품 안
전청장이 화장품 원료로 지정·고시하는 원료 외의 원료, 안전성 등 심사를 받은 원료
외의 원료를 사용한 때 : 전제조 또는 수입업무 정지 12월

사. 배합 허용한도가 규정된 원료를 사용한 경우 그 배합한도를 초과한 때 : 전제조 또는
수입업무 정지 12월

6. 제조업자 또는 수입자가 법 제4조, 규칙 제6조의 규정에 의하여 심사를 받지 아니하고 기
능성화장품을 제조 또는 수입한 때 : 전제조 또는 수입업무 정지 6월

7. 제조업자 또는 수입자가 법 제4이 규칙 제6조의 규정에 의하여 심사를 받지 아니하고 새로
운 원료를 함유하는 화장품을 제조 또는 수입한 때 :  전제조 또는 수입업무 정지 6월

9. 나 제조번호별로 품질검사를 철저히 하고 합격된 제품에 한하여 출고할 것 :  전제조 또는
수입업무 정지 3월



ⅢⅢ. . 시험항목시험항목 설정설정

구분 해당상품 실험항목 기준

기본시험

전제품 내용량

1. 150g(mL)이하 : 3개 평균 97%이
상

2. 150g(mL)초과 : 3개 평균
100%이상

클렌징, 바디클렌저, 볼
터치, 제외한 전상품

pH pH 3.0 ~ 9.0

4% 초과의 에탄올이
함유된 제품

메탄올 0.2v/v%

색조화장품,
샴푸, 린스

납 20ppm이하

비소
샴푸, 린스 5ppm이하,
기타제품은 10ppm이하

크림류 수은 1ppm이하

기능성 표시 전제품
확인시험, 
함량시험

원료기준



ⅢⅢ. . 시험항목시험항목 설정설정((미생물미생물))

미생물시험 입안예고

미생물 허용기준

1) 적용범위 : 눈 화장용 제품류 및 어린이용 제품류

2) 기준
- 총 호기성 생균(세균,진균) : < 500 CFU/g(ml)

- 특정 세균(병원성 미생물)
: E.coli, S.aureus, P.aeruginosa는 검출되어서는 안된다.



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((내용량내용량))

▶ 용량으로 표시된 제품

용기에 뷰렛으로 물을 적가하여 용기를 가득 채웠을 때의 소비량을 정확하게
측정

↓
용기의 내용물을 완전히 제거하고 용기의 내부를 깨끗이 씻어 말림

(물 or 적당한 유기용매 사용)
↓

뷰렛으로부터 물을 적하하여 용기를 가득 채워 소비량을 정확히 측정
↓

전후의 용량차를 내용량으로 함
↓

cf) 150mL이상의 제품에 대하여는 메스실린더를 써서 측정



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((내용량내용량))

▶ 중량으로 표시된 제품

내용물이 들어있는 용기의 외면을 깨끗이 닦고 무게를 정밀하게 측정
↓

용기의 내용물을 완전히 제거하고 용기의 내부를 깨끗이 씻어 말림
(물 or 적당한 유기용매 사용)

↓
용기만의 무게를 정밀히 달아 전후의 무게차를 내용량 함

▶ 기 준
표기량이 150g(mL)이하인 경우 - 표기량에 대하여 97%이상(제품 3개 사용)

표기량이 150g(mL)이 넘는 경우- 표기량에 대하여 100%이상(제품 3개 사용)

▶ 기준치를 벗어날 경우 제품 9개의 평균 내용량이 기준치 이상이어야 함
▶ 기타 특수한 제품은 약전 일반시험법에 따름



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((pHpH))

검체 약 2g(or 2mL)을 100mL 비이커에 취함
↓

물 30mL를 넣고 수욕상에서 가온하여 지방분을 녹임
↓

냉장고에서 지방분을 응결시켜 여과
↓

여액을 가지고 장원기 일반시험법 pH측정법에 따라 시험

cf ) 지방층과 물층이 분리되지 않을 때는 그대로 사용.
성상에 따라 투명한 액상인 경우에는 그대로 측정.



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((납납))

검체 1.0g을 도가니에 정말하게 달아 취한다.
↓

약 500℃에서 2 ~ 3시간 회화한다.
↓

회분에 묽은염산 및 묽은질산 각 10㎖씩을 넣고 수욕상에서 30분간 가온한다.
↓

상징액을 유리여과기(G4)로 여과하고 잔류물을 묽은염산 및 물 적당량으로 씻는다.
↓

씻은 액을 여액에 합하여 전량을 50㎖로 한다.

※ 검체를 취할 때, 검체에 수분이 함유되어 있을 경우에는 수욕상에서 증발건조한
다. 



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((납납))
▶ 원자흡광도법

디티존법으로 만든 검액 및 공시험액 각 25mL를 취함
↓

구연산암모늄용액(1→4) 10mL 및 브롬치몰블루시액 2방울을 넣고, 
암모니아 시액을 가함(황색→녹색될때까지)

↓
황산암모늄용액(2→5) 10mL 및 물을 넣어 100mL로 하고, 

디에칠디치오카르바민산나트륨용액(1→20) 10mL를 넣어 섞고 몇분간 방치
↓

메칠이소부틸케톤 20.0mL를 넣어 세게 흔들어 섞음
↓

메칠이소부틸케톤층을 취하고 검액으로 함(필요하면 여과)
↓

납표준액 1.0mL를 취하여 구연산암모늄용액(1→4) 10mL 및 브롬치몰블루시액
2방울을 넣고 검액과 같이 조작하여 표준액으로 한다

약전 일반시헙법 원자흡광광도법에 따라 시험
[검액의 흡광도는 표준액의 흡광도보다 적어야 함]



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((비소비소))

검체 1.0g을 정밀히 달아 도가니에 넣는다.
↓

여기에 질산마그네슘/에탄올용액(1→50) 10㎖를 넣는다.
↓

에탄올에 점화하여 태운 다음 천천히 가열하여 회화시킨다.
↓

방냉 후 잔류물에 염산 3㎖를 넣어 수욕상에서 가온하여 녹여 검액으로 한다.

※ 회화후 탄화물이 남아 있을 때는 소량의 질산으로 적시고 다시 강열하여 회화한
다. 

※ 장치 A를 쓰는 방법에 따라 시험한다. 



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((비소비소))

※ 비소발생장치 A

A : 
( 70 ) 

B : 
C , D : 

( 5.6 , 
18 ) 

E : 
F : ( 0.2g) 
G    : (18 ×18 ) 
H , J  : 
K : 
L : 40



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((수은수은))
검체 1.0g을 정밀히 달아 수은 분해장치의 플라스크에 넣는다.

↓
유리구 수개를 넣어 장치에 연결하고 냉각기에 찬물을 통과시키면서 적가깔대기를

통하여 질산 10㎖를 넣는다.
↓

적가깔대기의 콕크를 잠그고 반응코크를 열어주면서 서서히 가열한다.
↓

아질산가스의 발생이 거의 없어지고 엷은 황색으로 되었을 때 가열을 중지하고 식
힌다
↓

이 때 냉각기와 흡수관의 접촉을 열어놓고 흡수관의 희석시킨 황산(1→100)이 장치
안에 역류되지 않도록 한다.

↓
방냉후 황산 5㎖를 넣고 다시 서서히 가열 한다.

↓
이 때 반응코크는 잠가주면서 가열하여 산의 농도를 농축시키면 분해가 촉진된다.

↓
분해가 잘 되지 않으면 질산 및 황산을 같은 방법으로 반복하여 넣으면서 가열.

↓
액이 무색 또는 엷은 황색으로 될 때까지 가열하고 식힌다.

↓



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((수은수은))
이 때 냉각기와 흡수관의 접촉을 열어놓고 흡수관의 희석시킨 황산(1→100)이 장치

안에 역류되지 않도록 한다.
↓

식힌 다음 과망간산칼륨분말 소량을 넣고 가열한다.
↓

가열하는 동안 과망간산칼륨의 색이 탈색되지 않을 때까지 소량씩 넣어 가열한다.
↓

다시 방냉후 적가깔대기를 통하여 과산화수소시액을 넣으면서 탈색시킨다.
↓

10%요소용액 10㎖를 넣고 적가깔대기의 콕크를 잠근다.
↓

이 때, 장치안이 급히 냉각되므로 흡수관 안의 희석시킨 황산(1→100)이 장치안으
로 역류한다.

↓
역류가 끝난다음 천천히 가열하면서 아질산가스를 완전히 날려보낸다.

↓
방냉후 100㎖메스플라스크에 옮기고 뜨거운 희석시킨 황산(1→100)소량으로 장치

내부를 씻는다.
↓

씻은 액을 100㎖메스플라스크에 합하고 방냉후 물을 넣어 정확히 100㎖로 하여 검
액으로 한다.



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((수은수은))
▶ 환원기화법

검액 및 공시험액을 시험용 유리병에 옮기고 5% 과망간산칼륨용액 수적을
넣어 탈색이 되면 추가하여 1분간 방치 후 1.5% 염산히드록실아민용액으로 탈

색
↓

수은 표준액 10mL를 정확하게 취하여 물을 넣어 100mL로 하여 시험용 유리병
에 옮기고 5% 과망간산칼륨용액 수방울 넣어 흔들어 주면서 탈색이 되면 추

가하여 1분간 방치
↓

50% 황산 2mL 및 3.5% 질산2mL를 넣고,1.5% 염산히드록실아민용액으로 탈색
↓

전처리가 끝난 표준액, 검액 및 공시험액에 1% 염화제일석 0.5N 황산용
10mL 씩을 넣어 곧 그림 2화 같은 원자흡광광도계의 순환펌프에 연결

↓
수은증기를 건조관 및 흡수셀(cell)안에 순환시켜 파장 253.7nm에서 급속히

상승하여 일정한 값을 나타낼 때의 흡광도를 측정

[검액의 흡광도는 표준액의 흡광도보다 적어야 함]



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((수은수은))
▶ 수은분석장치



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((수은수은))
▶ 수은분석장치



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((TiO2, ZnO ))
1. 시험용액의 조제
▷ TiO2

1. Sample 일정량을 Beaker에 정확히 취한다. (TiO2 의 함량에 따라 취함) 
2. 여기에 H2SO4 소량 (약 5～10㎖)을 가하여 Hot plate위에서 가열 분해한다. 
3. HNO3를 소량 씩 가하여 액의 색이 무색～미황색을 띌 때 까지 분해한다. 
4. 방냉후 Ammonium Sulfate를 Sample 양보다 과량으로 가한다. 
5. H2SO4를 5㎖정도 가한후 약 1시간 정도 더 분해한다. 
6. 방냉후 불순물은 여과하고 일정량으로 정용후 시험용액으로 한다.
▷ZnO
1. Sample 일정량을 Beaker에 정확히 취한다. (ZnO 의 함량에 따라 취함) 
2. 여기에 HNO3 약 20㎖ 와 H2SO4 5㎖를 넣고 Hot plate위에서 가열 분해한다. 
3. 액의 색이 무색～미황색을 띌 때 까지 분해한다. (HNO3를 소량씩 첨가) 
4. 방냉후 불순물은 여과하고 일정량으로 정용후 시험용액으로 한다.
5. 시험용액을 ICP에 주입하여 표준용액과 비교 정량한다. 

2. 함량계산
ICP로 분석하여 얻은 Ti, Zn의 함량으로 1.6680, 1.2447의 계수를 곱하여 산화물로

계산한다.



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((TiO2, ZnO ))

▶ 원자흡광광도계



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((기능성물질기능성물질))
본품 약 1.0g을 정밀하게 달아 50mL 플라스크에 가한 후 이소프로필알콜 5mL를

가한 후 메탄올로 50mL하고 이를 다시 10mL를 취하여 50mL플라스크에 넣고
메탄올로 정용하여 시험용액으로 한다. 

따로 옥토트릴렌 표준액을 정밀히 200mg을 취하여 100mL 플라스크에 넣고 이소
프로필알콜 5mL를 가한후 메탄올로 50mL로 하여 이를 희석하여 표준용액으로
한다. 

검액 및 표준용액을 10㎕씩 가지고 다음의 조건으로 액체크로마토그래프법에 따라
시험하여 옥토트릴렌의 피크면적 QT 및 QS를 구한다. 

옥토트릴렌((C6H5)2C:C(CN)COOC8H17)의 양(mg) 

조작조건
- 검출기 : 자외부흡광광도계(측정파장 305nm) 
- 컬 럼 : 4.6 × 250mm C18 
- 이동상 : 아세토나이트릴 / 물 (80/20) 
- 유 량 : 1.0mL/min 



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((기능성물질기능성물질))
▶ 고성능액체크로마토그래피



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((기능성물질기능성물질))
▶ 가스크로마토그래피



ⅢⅢ. . 시험방법시험방법((기능성물질기능성물질))
▶ 크로마토그래피



ⅣⅣ. . 한국화학시험연구원한국화학시험연구원 일반현황일반현황

법 인 격 : 민법 제32조에 의거 설립된 비영리 재단법인

주무부처 : 산업자원부 기술표준원

1969.   4. 1  : 대한고무제품시험검사소 설립

1980. 12. 1  : 한국화학분석시험검사소로 명칭변경

1994.  4.15  : 한국화학시험연구원으로 명칭변경

2002.  4.17  : 김포청사(유해성평가본부) 준공

OECD가 요구하는 GLP수준의 안전 유해성평가시스템 구축

2002. 12.12 : 신뢰성평가센터 준공

연구원의 성격 및 연혁



* 3개 본부 : 김포, 인천, 부산

* 4개 지원 :  대전, 광주, 충북, 전북

본부 센터 실 팀 지원

3개 13개 2개 37개 4개

총 원
박사 및

박사과정

석사 및 석사과
정

자격

소지자

244명 19명 69명 123명(49%)

* 서울 : 55명, 인천 : 43명, 김포 : 77명, 부산 : 39명, 기타지원 : 30명

조직 및 인원

조 직조 직

인 원인 원



ⅥⅥ. . 품질관리의 목표 및및 활용활용

1. 1. 품질품질 및및 대외대외 경쟁력경쟁력 강화강화

2. 2. 소비자소비자 보호보호 및및 화장품화장품 산업발전산업발전 기여기여

3. 3. 학술적학술적 법률적법률적 자료자료 제공으로제공으로 화장품화장품 산업산업 발전에발전에 기여기여

수입, 제조자수입, 제조자
- 품질관리 시험
- 제품의 유해성

평가

-- 품질관리품질관리 시험시험
-- 제품의제품의 유해성유해성

평가평가

-신뢰성있는 제품을 통한 판매의

증진 및 소비자의 권리 보호

-신뢰성있는 제품을 통한 판매의

증진 및 소비자의 권리 보호
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