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화학물질 안전관리의 범위 

• 화학물질의 생산, 수송, 사용, 폐기 전생애주기 관리 필요 

• 생산, 수송, 사용(산업용) :  

– 작업장 화학물질 안전관리,  

– 사업장 및 주변 환경 화학물질사고 안전관리,  

– 배출시설관리 

• 사용(소비자용): 소비자제품 안전관리  

• 폐기: (유해)폐기물 안전관리, 폐기물 재활용 안전관리 



EU REACH 공급망 내 정보전달체계 

이은정(2012) 



우리나라 화학물질 평가 및 관리체계 



살생물제법의 개요 



○ 살생물질 승인제도가 도입된다. 살생물질을 살생물제품

에 사용하기 위해서는 물질의 효과‧효능, 사용 목적 및 

노출, 독성 등의 평가자료를 제출하여 환경부 장관의 평

가와 승인을 받아야 한다. 

- 2018년 12월 31일 기준으로 시장에 유통 중인 살생물질

은 일정기간 이내에 신고해야 기존살생물질로 인정받을 

수 있다.  

- 사업자는 10년 이내의 범위에서 승인유예기간을 부여받

아 승인 신청에 필요한 시험자료를 일정에 맞춰 제출하

여야 한다.  

 

 

살생물제법의 개요 



살생물제법의 개요 

○ 살생물제품의 허가제도가 도입된다. 제품의 효과‧효능, 
사용 목적 및 노출, 독성은 물론 제품의 표시 및 포장 등
의 자료를 제출해 환경부 장관의 평가와 허가를 받아야 
한다.  

- 사용된 모든 살생물질의 명칭과 농도, 허가번호, 사용방법, 
부작용 및 응급처치 방법 등을 표시해야 한다.  

- 농약, 의약외품, 화장품, 식품첨가물, 먹는물 수처리제, 선
박평형수처리제 등 타법으로 규제되는 살생물제품은 이 
법의 적용을 제외하되, 다른 용도로 사용하는 경우에는 
적용받도록 해 관리 사각지대가 발생하지 않도록 했다.  

○ 살생물처리제품에는 허가된 살생물제품만 사용할 수 있
게 하고, 포함된 모든 살생물질의 명칭과 기능을 표시해
야 한다.  



 
기업에게 주어진 과제 

 
• 살생물제 승인 및 살생물제품 허가를 위한 등록과정에서 독성자료 

등 필요한 등록자료 생산 (제조자 또는 상위공급자) 

• 살생물제 처리제품을 포함한 살생물제품의 종류별 노출특성에 대한 

정보 제공 (생산자 또는 하위사용자) 

• 제품 중 살생물질 등 화학물질 사용에 대한 안전관리를 위한 사전제

품위해성평가 

– 제품위해성평가의 책임이 정부와 기업 모두에게 부여되어 있어서 제품

안전설계 시 제품안전이 확보될 수 있도록 사전대응 

– 자사 제품의 사용승인 또는 환경인증마크 확보를 위해 사전제품위해성

평가 필요 

• 소비자 및 환경단체들의 제품관련 정보 공개 요구에 대한 대응 

– 전성분표시제 대상, 제품등록대상, 인증대상, 신고 대상 등  

• 제품 결함에 대한 입증책임의 전환 (제조물책임법) 



제품 위해성평가 및 위해관리방안 

• 소비자제품 중 살생물제 위해성평가 및 관리 방
안 

– 제품 위해성평가(Product Risk Assessment) 

– 사전주의 원칙(Precautionary Principle) 

– 대체물질평가기법(Alternative Assessment approach 
for chemical and product) 

– 차세대위해성평가기법(Next Generation Risk 
Assessment) 



가습기 살균제  
위해성평가 결과 



관리 
방안 

사전관리 

사후관리 

원재료관리 

리콜 

라벨링표시 

화평법 상의 사용용도규제 

화장품원료지정에 관한 
규정 

현행 제품안전기준 

사후 위해성평가를 통한 
시장퇴출조치 

소비자-제품정보제공 
현행제도보완 

물질관리 

물질과 제품관리 

Negative list 

Positive list 

제품위해성평가를 통한 위해우려제품 관리방안 



제품위해성평가를 통한 위해우려제품 관리방안 

<화학제품 위해성평가 및 관리체계(안)> 

제품 안전관리 

화학제품 내  
화학물질 

제조사 신고 

화학제품 및 유해물질 DB 
구축 

제품 위해성평가 

노출시나리오, 알고리즘, 
노출계수 파악 

관리필요품목  
도출 

제품 안전(표시)  
관리 기준 



제품위해성평가 및 제품등록제 도입에 대한 
대응 방향 

• 제품 군 별로 positive list 작성을 위한 위해성평가 기반 

구축을 위한 소비자제품군별로 사용되는 화학물질의 ‘기

능성과 사용량, 독성’ 등에 대한 통합 DB 구축 

• 소비자제품 기획단계에서 제품안전설계에 활용할 수 있

는 사전위해성평가 플랫폼 개발 및 툴박스 확보 

– 제품등록 시 필요자료 확보 및 제품안전성 사전 점검 시스템 구

축에 필요한 노출평가 시뮬레이션 시스템 개발 

– 완제품 형태의 소비자제품 중 물성, 표면 및 재질특성 등에 따른 

화학물질의 배출특성 파악 및 예측을 위한 시험법 및 예측모형 

개발 

 

 



• Predictive  or  Protective  
• 과학적 예측   or  환경보호 
• 정밀 예측 및 평가  or  안전수준 확인 

 
=> 단계별 접근방법(‘Tiered Approach‘) 
    : ‘모든 것을 한꺼번에 자세히 평가할 수는 없다’ 
• 폭넓은 대상에 대한 스크리닝평가: 최악의 경우 가정 
• 선별된 대상에 대한 상세평가: 실제 측정결과 활용 
• 상세평가에 필요한 측정결과 제공의 책임을 원인제공

자가 부담 
 

화학물질에 대한 위해성평가의 목적과 방법 



• 독성자료가 없는 경우: 최악의 경우 가정해서 필요한 자
료 추정 
– 동물 독성자료 -> 인체독성 추정 (UF = 100) 
– 급성독성자료 -> 만성독성자료 (UF = 2~10) 
– 경구독성자료 -> 흡입 독성자료 (UF = 2~10) ???? 
– 전신독성영향 -> 국부독성영향 (UF = ????) 

 
• 독성자료가 없는 경우 보수적 가정을 적용하기 위해서 

불확실성 계수를 적용 (“default options”) 
– ‘불확실성 계수의 결정을 위한 과학적 연구’ 필요 
– 경구독성값으로 부터 흡입독성을 외삽하는 경우 미국 

연방정부는 10 정도의 불확실성계수를 적용하는 것으
로 충분하다고 판단해 왔으나, 최근 사례를 보면 불충
분하다는 것이 확인되고 있음.  

화학물질에 대한 위해성평가의 불확실성 



위해성평가의 불확실성을 줄이기 위한 대응 방향 

• 독성자료의 추정을 위한 기존 방법에 대한 재점검 

– 경구독성으로 부터 흡입독성 추정에 대한 기존 외삽법(불
확실성계수 10 적용) 대체 방안 마련 필요 

– 종간 TK 불확실성계수(1 또는 4) 대체 방안 제시 

 

• 합목적적인 Tiered Approach 활용을 위한 기반 구축 

– 정성적 불확실성을 줄이기 위한 Screening Tools의 개발 
및 활용: AOP (Adverse Outcome Pathway) 규명 

– 정량적 불활실성을 줄이기 위해 검증된 testing strategy  
제시: 흡입독성 AOP 기반 ITS (Integrated Testing Strategy) 
제시 

 



• 건강영향 또는 건강 피해에 대한 인과관계가 충분히 밝혀
져 있지 않은 경우: 여전히 논쟁중인 그러나 정치적 합의
에 의한 성취가 가능한 문제 
– 과학적 추가연구 vs. 사전주의 원칙 적용 
– POPs 협약의 vPvB 물질 규제: 과학적 연구와 동시에 

사전주위 원칙 적용해서 국제협약 체결 
 

• 인과관계 입증 책임 
– 제조물책임법에 따라서 ‘제품의 결함없음’을 제조자가 

입증해야됨: 입증책임 전환 
– 집단수준의 인과관계 규명: 집단역학연구 
– 개인수준의 인과관계 규명: 임상역학연구 
– 민사상의 개인적 인과관계 규명 요건(‘상당한 개연성’)과 

비교  

위해성평가의 불확실성을 줄이기 위한 대응 방향 



사전주의 원칙('Precautionary Principle‘)의 
역사 

• 1980 IUCN World Conservation Strategy 

• 1982 World Charter for Nature (adopted by UN General Assembly) 

• The 1992 UN Framework Convention on Climate Change 

• IPPC Directive, the Best Available Techniques (BAT) when issuing pe
rmits to an installation.   

• The Water Framework Directive (WFD) (notably where the identifica
tion of priority hazardous substances is concerned), decisions regar
ding phthalates 

• BPR Article 1a: “… ensuring a high level of protection of both hum
an and animal health and the environment. The provisions of this 
Regulation are underpinned by the precautionary principle, the ai
m of which is to safeguard the health of humans, animals and the 
environment.” 



–The Wingspread Statement on the Precautionary Principle  

(January 1998) 

“기존의 위해평가방법에 기반한 환경정책과 의
사결정은 인간과 환경을 보호하는데 실패했다. 

… 
따라서 사전주의원칙을 적용할 필요가 있다: 인
간과 환경에 피해가 확인된 경우 과학적으로 

인과관계가 충분히 밝혀져 있지 않은 조건에서
도 예방조치를 취해야 한다. 이 경우 (피해자인) 
일반 시민이 아닌 원인제공자(인 업체)가 입증

책임을 져야 한다."  

사전주의 원칙('Precautionary Principle‘) 



https://www.epa.gov/saferchoice/design-environment-alternatives-assessments 

USEPA의  Safer Choice Label: 대체물질평가기법 



대체물질평가기법(Alternative Assessment 
Approach) 적용 확대를 위한 대응 방향 

• 제품군 별로 사용 화학물질의 대체물질 평가 기반 구축 

– 대체후보물질 목록 작성을 위한  ‘물성, 기능성과 사용
량’ DB 구축 

– 비교 노출 및 위해성평가 플랫폼 구축 

– 스크리닝 수준의 위해성평가를 위한 독성자료 DB(e.g, 
GHS 또는 HTP toxicity data) 구축 

• 전생애 환경영향 및 사회적 영향을 고려한 환경성, 지속
가능성 반영 시스템 마련 



차세대 위해성평가방법의 적용을 위한 
방향 

• 차세대 위해성평가를 위한 플랫품 
– CPCat-DB & SHEDS-HT 

 

• 차세대 위해성평가를 위한 지침 
– Next Generation Risk Assessment 

 



차세대 위해성평가를 위한 플랫품 

• 생체지표에서 확인된 물질들의 대부분은 실내거주환경 즉 소비자제품에서 유래 (~60%) 

• 실내 환경 및 소비자제품 노출 예측을 위한 DB(CPcat-DB)와 툴(SHEDS-HT) 개발 



25 
Isaacs (2014) 

• 소비자 제품 이용패턴, 함유 화학물질 목록 및 함량 자료 확보 

• 실내환경매체 중 노출농도 예측, 소비자 제품, 음식물에 의한 노출예측 모듈 개발  

- SHEDs-HT(High-Throughput) 

차세대 위해성평가를 위한 플랫품 



Chemicals 

Consumer Products 

소비자제품 노출 예측을 위한 DB(CPcat-DB) 

차세대 위해성평가를 위한 플랫품 



 Next Generation RA 방법에 기반한 우선관리대상물질 선정을 위한 Tiered Approach 



기업의 대응방향 요약 

• 독성자료 등 필요한 등록자료 생산 (제조자 또는 상위공급자) -> 차

세대 독성평가방법 적용 (21C Toxicology, 대체시험법)  

• 살생물제품의 종류별 노출특성에 대한 정보 제공 (생산자 또는 하위

사용자) -> 소비자제품 정보 DB 구축 (CP-cat DB, Household 

Product DB) 

• 제품 중 살생물질 등 화학물질 사용에 대한 안전관리를 위한 사전제

품위해성평가 -> 대체물질평가를 위한 제품안전설계 플랫폼 구축, 

차세대 위해성평가 플랫폼 구축 (SHEDS-HT) 

• 소비자 및 환경단체들의 제품관련 정보 공개 요구에 대한 대응 -> 

위해우려제품 또는 사전허가대상제품의 경우 ‘제품등록제도’ 도입 

준비, 정보공개 범위와 대상 차등 분류(인증 대상과 허가대상)  

• 제품의 결함에 대한 입증책임 전환 -> 사전 제품위해성평가를 통해

서 선제적 대응 필요, 예상과 달리 피해자 발생 시 대응 기제 마련 

필요(제품결함 입증을 위한 제도적 절차와 방법 마련) 



Alternative Assessment Approach 
 - Lowel Center for sustainable production 

- USEPA Safer Choice Label 
- NAS, A Framework to Guide Selection of 
Chemical Alternatives 

 부록 












