
[별표 1]

통 칙
(제2조제1호 관련)

1. 이 고시는 「화장품법」 제4조제1항 및 「화장품법 시행규칙」 제9조제1항에 따라 기

능성화장품 심사를 받기 위하여 자료를 제출하고자 하는 경우, 기준 및 시험방법에

관한 자료 제출을 면제할 수 있는 범위를 정함을 목적으로 한다.

2. 이 고시의 영문명칭은 「Korean Functional Cosmetics Codex」라 하고 , 줄여

서 「KFCC」라 할 수 있다.

3. 이 고시에 수재되어 있는 기능성화장품의 적부는 각조의 규정, 통칙 및 일반시험법의

규정에 따라 판정한다.

4. 제제를 만들 경우에는 따로 규정이 없는 한 그 보존 중 성상 및 품질의 기준을

확보하고 그 유용성을 높이기 위하여 부형제, 안정제, 보존제, 완충제 등 적당한

첨가제를 넣을 수 있다. 다만, 첨가제는 해당 제제의 안전성에 영향을 주지 않아야

하며, 또한 기능을 변하게 하거나 시험에 영향을 주어서는 아니된다.

5. 이 고시에서 규정하는 시험방법 외에 정확도와 정밀도가 높고 그 결과를 신뢰할 수

있는 다른 시험방법이 있는 경우에는 그 시험방법을 쓸 수 있다. 다만 그 결과에 대

하여 의심이 있을 때에는 규정하는 방법으로 최종의 판정을 실시한다.

6. 화장품 제형의 정의는 다음과 같다.

가. 로션제란 유화제 등을 넣어 유성성분과 수성성분을 균질화하여 점액상으로 만든

것을 말한다.

나. 액제란 화장품에 사용되는 성분을 용제 등에 녹여서 액상으로 만든 것을 말한다.

다. 크림제란 유화제 등을 넣어 유성성분과 수성성분을 균질화하여 반고형상으로 만든

것을 말한다.

라. 침적마스크제란 액제, 로션제, 크림제, 겔제 등을 부직포 등의 지지체에 침적하여

만든 것을 말한다.

마. 겔제란 액체를 침투시킨 분자량이 큰 유기분자로 이루어진 반고형상을 말한다.

바. 에어로졸제란 원액을 같은 용기 또는 다른 용기에 충전한 분사제(액화기체, 압축기



체 등)의 압력을 이용하여 안개모양, 포말상 등으로 분출하도록 만든 것을 말한다.

사. 분말제란 균질하게 분말상 또는 미립상으로 만든 것을 말하며, 부형제 등을 사용할

수 있다.

아. 고형제란 유화제 등을 넣어 화장품에 사용된 성분을 균질화하여 고형상으로 만든

것을 말한다.

7. 「밀폐용기」라 함은 일상의 취급 또는 보통 보존상태에서 외부로부터 고형의 이물

이 들어가는 것을 방지하고 고형의 내용물이 손실되지 않도록 보호할 수 있는 용기

를 말한다. 밀폐용기로 규정되어 있는 경우에는 기밀용기도 쓸 수 있다.

8. 「기밀용기」라 함은 일상의 취급 또는 보통 보존상태에서 액상 또는 고형의 이물 또

는 수분이 침입하지 않고 내용물을 손실, 풍화, 조해 또는 증발로부터 보호할 수 있

는 용기를 말한다. 기밀용기로 규정되어 있는 경우에는 밀봉용기도 쓸 수 있다.

9. 「밀봉용기」라 함은 일상의 취급 또는 보통의 보존상태에서 기체 또는 미생물이

침입할 염려가 없는 용기를 말한다.

10. 「차광용기」라 함은 광선의 투과를 방지하는 용기 또는 투과를 방지하는 포장을

한 용기를 말한다.

11. 물질명 다음에 ( ) 또는 [ ]중에 분자식을 기재한 것은 화학적 순수물질을 뜻한다.

분자량은 국제원자량표에 따라 계산하여 소수점이하 셋째 자리에서 반올림하여

둘째 자리까지 표시한다.

12. 이 기준의 주된 계량의 단위에 대하여는 다음의 기호를 쓴다.

미터 m 데시미터 dm
센터미터 cm 밀리미터 mm
마이크로미터 μm 나노미터 nm
킬로그람 kg 그람 g
밀리그람 mg 마이크로그람 μg
나노그람 ng 리터 L
밀리리터 mL 마이크로리터 μL
평방센티미터 ㎠ 수은주밀리미터 ㎜Hg
센티스톡스 cs 센티포아스 cps
노르말(규정) N 몰 M 또는 mol.
질량백분율 % 질량대용량백분율 w/v%
용량백분율 vol% 용량대질량백분율 v/w%
질량백만분율 ppm 피에이치 pH
섭씨 도 ℃



13. 시험 또는 저장할 때의 온도는 원칙적으로 구체적인 수치를 기재한다. 다만, 표준

온도는 20℃, 상온은 15～25℃, 실온은 1～30℃, 미온은 30～40℃로 한다. 냉소는

따로 규정이 없는 한 1～15℃ 이하의 곳을 말하며. 냉수는 10℃ 이하, 미온탕은 3

0～40℃, 온탕은 60～70℃, 열탕은 약 100℃의 물을 뜻한다.

가열한 용매 또는 열용매라 함은 그 용매의 비점 부근의 온도로 가열한 것을 뜻하

며 가온한 용매 또는 온용매라 함은 보통 60～70℃로 가온한 것을 뜻한다. 수욕상

또는 수욕중에서 가열한다라 함은 따로 규정이 없는 한 끓인 수욕 또는 100℃의

증기욕을 써서 가열하는 것이다. 보통 냉침은 15～25℃, 온침은 35～45℃에서 실시

한다.

14. 통칙 및 일반시험법에 쓰이는 시약, 시액, 표준액, 용량분석용표준액, 계량기 및 용기는

따로 규정이 없는 한 일반시험법에서 규정하는 것을 쓴다. 또한 시험에 쓰는 물은

따로 규정이 없는 한 정제수로 한다.

15. 용질명 다음에 용액이라 기재하고, 그 용제를 밝히지 않은 것은 수용액을 말한다.

16. 용액의 농도를 (1→5), (1→10), (1→100) 등으로 기재한 것은 고체물질 1g 또는

액상물질 1mL를 용제에 녹여 전체량을 각각 5mL, 10mL, 100mL등으로 하는 비율을

나타낸 것이다. 또 혼합액을 (1:10) 또는 (5:3:1) 등으로 나타낸 것은 액상물질의 1용

량과 10용량과의 혼합액, 5용량과 3용량과 1용량과의 혼합액을 나타낸다.

17. 시험은 따로 규정이 없는 한 상온에서 실시하고 조작 직후 그 결과를 관찰하는 것으로

한다. 다만 온도의 영향이 있는 것의 판정은 표준온도에 있어서의 상태를 기준으로

한다.

18. 따로 규정이 없는 한 일반시험법에 규정되어 있는 시약을 쓰고 시험에 쓰는 물은

「정제수」이다.

19. 액성을 산성, 알칼리성 또는 중성으로 나타낸 것은 따로 규정이 없는 한 리트머스지를

써서 검사한다. 액성을 구체적으로 표시할 때에는 pH값을 쓴다. 또한, 미산성, 약

산성, 강산성, 미알칼리성, 약알칼리성, 강알칼리성등으로 기재한 것은 산성 또는

알칼리성의 정도의 개략(槪略)을 뜻하는 것으로 pH의 범위는 다음과 같다.

pH의 범위

미산성 약 5~약 6.5 미알칼리성 약 7.5~약 9
약산성 약 3~약 5 약알칼리성 약 9~약 11
강산성 약 3이하 강알칼리성 약 11이상



20. 질량을 「정밀하게 단다.」라 함은 달아야 할 최소 자리수를 고려하여 0.1mg,

0.01mg 또는 0.001mg까지 단다는 것을 말한다. 또 질량을 「정확하게 단다」라 함

은 지시된 수치의 질량을 그 자리수까지 단다는 것을 말한다.

21. 시험할 때 n자리의 수치를 얻으려면 보통 (n+1)자리까지 수치를 구하고 (n+1)자리의

수치를 반올림한다.

22. 시험조작을 할때 「직후」 또는 「곧」이란 보통 앞의 조작이 종료된 다음 30초

이내에 다음 조작을 시작하는 것을 말한다.

23. 시험에서 용질이 「용매에 녹는다 또는 섞인다」라 함은 투명하게 녹거나 임의의

비율로 투명하게 섞이는 것을 말하며 섬유 등을 볼 수 없거나 있더라 매우 적다.

24. 검체의 채취량에 있어서 「약」이라고 붙인 것은 기재된 양의 ±10%의 범위를 뜻한

다.


