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유럽 연합 개요 
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유럽 연합 개요 01 
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EU 회원국(27개국):   
독일, 프랑스, 아일랜드, 벨기에, 네덜란드, 룩셈부르크, 덴마크, 스웨덴, 핀란드, 오스트리아, 이탈리아, 스페인,  
포르투갈, 그리스, 체코, 헝가리, 폴란드, 슬로바키아, 리투아니아, 라트비아, 에스토니아, 슬로베니아, 키프로스,  
몰타, 불가리아, 루마니아, 크로아티아 

인구 5억 명 

27개 회원국 

화장품 시장 규모(’19년 기준) 

1,038억 달러 
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유럽 화장품 규정 개요 
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유럽 화장품 규정 개요 02 
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유럽의 화장품 제도 변천사 1 

유럽 화장품 지침 제정 
EU Cosmetics Directive 
76/768/EEC 

SCC(Scientific Committee 
on Cosmetology, 화장품 
과학위원회) 설립 
• 화장품 원료의 안전성에  

관한 과학적 지식을 보유한 
전문가들로 구성 

• 현재 명칭은  SCCS임
(Scientific Committee 
on Consumer Safety,   
소비자 안전 과학 위원회) 

SCCS의 과학적 견해를 바탕
으로 
• ‘80년대에는 사용가능한 

보존제 리스트 제정 
• ‘90년대에는 사용가능한 

자외선차단제 리스트 제정 

유럽 화장품 규정 제정 
EU Regulation  
1223/2009/EC 



유럽 화장품 규정 개요 02 
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Directive 와 Regulation의 차이 2 

• 회원국에 별도의 개별 입법 없이 

직접적으로 적용되는 법률 

• 2009년 채택, 2013년 시행 

화장품에 대한 EU 전체의 법적 원칙과 조항 통합 

현지에서 적용할 수 있도록 EU 각국별로 수정되어 
입법되어야 했음 

• 각국별 해석의 차이 발생 
• 제품 안전에 기여하는 바는 없으면서 업계에 

추가적인 비용을 발생시킴 



유럽 화장품 규정 개요 02 
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Regulation 1223/2009 3 

EUR-LEX 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32009R1223 



유럽 화장품 규정 개요 02 
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Ⅱ Ⅲ Ⅳ Ⅰ 

Regulation 1223/2009 3 



유럽 화장품 규정 개요 02 
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Ⅵ Ⅶ Ⅷ Ⅴ 

Regulation 1223/2009 3 



유럽 화장품 규정 개요 02 
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Ⅸ Ⅹ 

Regulation 1223/2009 3 



유럽 화장품 규정 개요 02 
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Regulation 1223/2009 3 

Ⅰ Cosmetic Product Safety Report(CPSR : 화장품 안전성 평가 보고서) 

Ⅱ List of substances prohibited in cosmetic products( 배합금지 성분 리스트) 

Ⅲ List of substances which cosmetic products must not contain except to the restrictions laid down(배합한도 제한 성분 리스트) 

Ⅳ List of colorants allowed in cosmetic products(사용이 허가된 착색제 리스트) 

Ⅴ List of preservatives allowed in cosmetic products(사용이 허가된 보존제 리스트) 

Ⅵ List of UV filters allowed in cosmetic products(사용이 허가된 UV 차단제 리스트) 

Ⅶ Symbols used on packaging/container(포장/용기에 사용된 심벌) 

Ⅷ List of validated alternative methods to animal testing(동물대체 시험법 리스트) 

Ⅸ 
Part A, Repealed directive with its successive amendments 

Part B, List of time-limits for transposition into national law and application 

Ⅹ Correlation table between Directive 76/768/EEC and regulation (EC) No 1223/2009 

부속서(Annex) 



유럽 화장품 규정 개요 02 
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<참고> 업계 가이드라인 4 

유럽화장품협회 

https://www.cosmeticseurope.eu 
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화장품 정의 및 유형 구분 
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화장품의 정의 및 유형 구분 03 
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화장품의 정의 1 

ARTICLE 2 

Definitions 

(a) ‘cosmetic product’ means any substance or mixture 

intended to be placed in contact with the external parts of the 

human body (epidermis, hair system, nails, lips and external 

genital organs) or with the teeth and the mucous membranes 

of the oral cavity with a view exclusively or mainly to cleaning 

them, perfuming them, changing their appearance, protecting 

them, keeping them in good condition or correcting body 

odours; 

제2조 

화장품의 정의와 범주  

(a) “화장품”이란 오로지 혹은 주로 인체를 청결하게 하고 방

향을 부여하고 또는 건강한 상태를 유지하기 위하여 보호

하고, 용모를 변화시키거나 체취를 정돈하는 것을 목적으

로 인체의 모든 외피부분(피부, 모발조직, 손톱, 입술 및 외

부 생식기관)또는 치아 및 구강점막에 도포되는 물질 또는 

혼합물(mixture)을 의미한다; 

 

Regulation 1223/2009 



화장품의 정의 1 

화장품의 정의 및 유형 구분 03 
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사용 부위 
(intended application site) 

사용 목적 
(primary function) 

물리/화학적 형태 
(physical/chemical form) + + 
물질(substances) 

혼합물(mixtures) 

인체 외피 부분 

피부 

모발 

손톱 

입술 

외부 생식기관 

치아 및 구강 점막 

인체 청결 

방향 부여 

용모 변화 

보호 

건강한 상태 유지 

체취 정돈 



화장품 유형 구분 예 2 

화장품의 정의 및 유형 구분 03 
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• creams 

• emulsions 

• lotions 

• gels and oils for the skin 

• face masks 

• tinted bases (liquids, pastes, powders) 

• make-up powders 

• after-bath powders 

• hygienic powders 

• toilet soaps 

• deodorant soaps 



화장품 유형 구분 예 2 

화장품의 정의 및 유형 구분 03 
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• Perfumes 

• toilet waters and eau de Cologne 

• bath and shower preparations (salts, foams, oils, gels) 

• depilatories 

• deodorants and anti-perspirants 

• hair colorants 

• products for waving 

• straightening and fixing hair 

• hair-setting products 

• hair-cleansing products (lotions, powders, shampoos) 



화장품 유형 구분 예 2 

화장품의 정의 및 유형 구분 03 
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• hair-conditioning products (lotions, creams, oils) 

• hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines) 

• shaving products (creams, foams, lotions) 

• make-up and products removing make-up  

• products intended for application to the lips 

• products for care of the teeth and the mouth 

• products for nail care and make-up 

• products for external intimate hygiene 

• sunbathing products 

• products for tanning without sun 

• skin-whitening products and anti-wrinkle products 



경계물품(Borderline products) 04 
19 
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화장품 성분 관련 규정 
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유럽의 화장품 성분 관련 목록 1 

화장품 성분 관련 규정 04 
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CosIng 사이트 

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/ 

          EUR-LEX 사이트 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32009R1223 



유럽의 화장품 성분 관련 목록 1 

화장품 성분 관련 규정 04 
22 

성분명 or  

CAS번호 or 

EC 번호로 검색 

CosIng 사이트 

http://ec.europa.eu/growth/t

ools-databases/cosing/ 



유럽의 화장품 성분 관련 목록 1 

화장품 성분 관련 규정 04 
23 

배합금지물질 목록 

배합한도물질 목록 

사용가능한 착색제 목록 

사용가능한 보존제 목록 

사용가능한 자외선 차단제 목록 

CosIng 사이트 

http://ec.europa.eu/growth/t

ools-databases/cosing/ 
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책임자 

24 

(Responsible Person) 



책임자(Responsible person)란 무엇인가? 1 

책임자(RP)  05 
25 

Article 4 

Responsible person 

 

1. Only cosmetic products for which a legal or natural 

person is designated within the Community as 

‘responsible person’ shall be placed on the market. 

2. For each cosmetic product placed on the market, the 

responsible person shall ensure compliance with the 

relevant obligations set out in this Regulation. 

 

제4조 

책임자(Responsible person) 

 

1. 공동체안에서 ‘책임자’로 지정된 자연인 또는 법인의 

화장품만이 시장에 출시되어야 한다.  

 

2. 시장에 출시된 각각의 화장품에 대해, 책임자는 본 규정에서 

규정한 관련 의무를 준수해야 한다.  

Regulation 1223/2009 



책임자(RP)의 역할 2 

책임자(RP)  05 
26 

책임자(RP)  



RP 선정 방법 3 

책임자(RP)  05 
27 

유럽 지사를 직접 설립해서 

RP로 지정하는 방법 

Scenario 
1 

Scenario 
2 

Scenario 
3 

유통업자 또는 수입자를 

RP로 지정하는 방법 

전문 대행기관을 

RP로 지정하는 방법 
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CPNP 신고 
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(CPNP Notification) 



CPNP 신고란? 1 

CPNP 신고 06 
29 

언제? 

화장품을 시장에 출시하기 전 

※ 나노물질을 함유한 제품일 경우에는 나노물질의  

    존재를 EU 시장 출시 6개월 전에 신고해야 함 

무엇을? 

• 제품명 

• RP(책임자)의 이름과 주소 

• 필요한 경우 연락하기 위한 담당자의 연락처 

• 원산지(수입품인 경우) 

• EU내에서 처음 판매되는 국가 

• CMR 성분(발암성, 돌연변이 유발성 또는 생식 독성)  

함유 여부 

• 나노 물질 함유 여부 

• 화장품 유형 

• 프레임 포뮬레이션 

• 원본 라벨 및 포장사진 

누가? 

책임자(RP) 

어떻게? 

제품신고포털(CPNP)에 로그인하여 정보 기입 

 (단, 사용 허용 색소, 보존제, 자외선차단제 목록에  

   들어있는 나노물질은 나노 신고 대상에서 제외) 



CPNP 사용자 매뉴얼 2 

CPNP 신고 06 
30 

European Commission 사이트에서  
키워드 “CPNP User Manual” 로 검색하여 다운로드 
https://ec.europa.eu/commission/index_en 

또는 
 
아래 사이트에서도 다운로드 가능 
https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_en 

https://ec.europa.eu/commission/index_en


CPNP 사이트 접속 방법 3 

CPNP 신고 06 
31 

• Frequently Asked Questions 

on CPNP 

• Tutorial on access to CPNP 

아래 사이트 => CPNP 글씨 클릭 
https://ec.europa.eu/growth/sectors
/cosmetics/cpnp_en 



CPNP 신고 시 기입하는 사항 4 

CPNP 신고 06 
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• 제품명은 화장품의 구체적인 식별이 가능하도록 자세히 기입해야 함 



CPNP 신고 06 
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CPNP 신고 시 기입하는 사항 4 



CPNP 신고 06 
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CPNP 신고시 기입하는 사항 4 

• RP(책임자)의 이름 및 주소 

• 필요시 연락할 수 있는 물리적인 사람의 연락처 정보 



CPNP 신고 06 
35 

CPNP 신고시 기입하는 사항 4 

• 수입품인 경우, 원산지 

• EU내에서, 처음 판매되는 국가 



CPNP 신고 06 
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CPNP 신고시 기입하는 사항 4 

• CMR(발암성, 돌연변이 유발성 또는 생식독성) 성분 함유 여부 



CPNP 신고 06 
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CPNP 신고시 기입하는 사항 4 

• 나노물질 함유 여부 



CPNP 신고 06 
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CPNP 신고시 기입하는 사항 4 

• 화장품 유형 



CPNP 신고 06 
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CPNP 신고시 기입하는 사항 4 

• 포뮬레이션 



CPNP 신고 06 
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CPNP 신고시 기입하는 사항 4 

•원본 라벨 

•포장 사진 
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라벨링 

41 

(Labelling) 



라벨링 요건 1 

라벨링 07 
42 

관련 법규 

• Regulation 1223/2009 제 19조 

• 점포에서 판매되는 화장품뿐 아니라 자동판매기, 통신판매, 인터넷, 전문가를 통해 판매되는 화장품, 

호텔, 스파 등에 공급되는 화장품에도 모두 적용됨 

• Cosmetic Europe : Guidelines on Cosmetic Products Labelling 2011 

업계 가이드라인 

대상 제품은? 



라벨링 요건 1 

라벨링 07 
43 

• RP(책임자)의 이름과 주소 

• 원산지(수입품의 경우) 

• 내용량 

• 품질유지기한 (품질유지기한이 30개월을 

초과하는 경우에는 개봉후 사용기간 표기) 

• 사용시 주의사항 

• 제조 batch 번호 

• 화장품의 기능 

• 성분 목록 

무엇을? 



라벨링 항목 2 

라벨링 07 
44 

• RP의 이름과 주소는 PIF(제품정보파일)의 보관지의 주소와 일치해야 함 

• 주소가 여러 개일 경우, 책임자가 제품정보파일을 작성한 곳의 주소를  

    강조하여 표시 (이 경우 보통 해당 주소에 밑줄을 쳐서 강조) 

1. RP(책임자)의 이름과 주소 



라벨링 항목 2 

라벨링 07 
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• EU 외의 국가에서 제조된 경우, 원산지를 반드시 표시해야 함 

2. 원산지 

MADE IN KOREA 



라벨링 항목 2 

라벨링 07 
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• 특별한 경우(5ml 또는 5g 이하의 제품, 무료샘플, 1회용 제품 등)를 제외하고는 

무게 또는 부피의 단위로 표기 

3. 내용량 

• 내용량은 킬로그램, 그램, 리터, 센티미터 또는 밀리미터로 표기 

200 ml 
 

or 
 

200 ml / 6.7 fl oz 



라벨링 항목 2 

라벨링 07 
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4. 품질유지기한 or 개봉 후 사용기간 

• 품질유지기한이 30개월 이상인 경우, 
 
 뚜껑 열린 용기 표시와 함께 숫자로 표시된 사용 기간 함께 명시 
 

• 품질유지기한이 30개월 이하인 경우, 
 
 “Best used before the end of” 이라는 문구,  
   또는 왼쪽의 모래시계 표시와 함께 일/월/연 순으로 표시 
 
  예)   MMYYY 또는 MMYY 
         DDMMYYYY 또는 DDMMYY   
 



라벨링 항목 2 

라벨링 07 
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• 사용시 지켜져야 할 특별한 주의사항, 그리고 부속서 III~ VI 의  i행에 열거된 사항, 

전문적으로 사용되는 화장품에 대한 특별한 주의사항이 표시되어야 함 

5. 사용시 주의사항 

예) Sodium fluoride 를 함유하고 있는 제품은 아래 문구를 반드시 제품에 표기해야 함 

   ‘Children of 6 years and younger : Use a pea sized amount for supervised brushing to 

minimize swallowing. In case of intake of fluoride from other sources consult a dentist 

or doctor’ 



라벨링 항목 2 

라벨링 07 
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• 이러한 법적으로 요구되는 사항 이외에도 다른 주의 사항이나 경고 (예를 들어, 안전성

평가사가 정한 제품의 책임 및 안전성 관련 사항이나 권고 사항의 언급)를 RP(책임자)

의 관할 하에 라벨에 표기 

• 이러한 사용 시 주의사항들은 최종 소비자에게 판매되는 해당 회원국의 언어로 표기해

야 함 

• 주의 사항과 권고 사항은 용기와 포장 모두에 표기해야 함 

5. 사용시 주의사항 



라벨링 항목 2 

라벨링 07 
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• 타당한 이유로 정보를 라벨에 표시할 수 없는 경우에는 동봉 또는 첨부된 리플릿, 라벨, 

테이프, 태그 또는 카드에 사용시 주의사항을 표시해야 함(이 때에는 아래의 기호를 용

기 또는 포장에 표시해야 함) 

5. 사용시 주의사항 
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• 제조자의 batch 번호나 화장품 제조 확인을 위한 참조번호는 글자 그리고/또는 숫자의

혼합으로 구성 

• batch 번호에 대한 특정한 방식이 지정되어 있지는 않음 

6. 제조 batch 번호 
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• 화장품의 기능에 대한 설명이 타당하고 아래의 사항 중 어느 것에도 속하지 않는다고 

분명히 생각될 경우 용기와 포장에 명확하게 표기해야 함 

7. 제품의 기능 

 제품의 외관 (모양, 크기 및  부피) 예를 들어 립스틱 

 제품의 이름 (예를 들어 크림), 등록 상표 

 제품의 선전 문구 (일반적으로 허용되는 특정한 외국 용어 포함, 예를 들어 

“waterproof mascara”), 그림, 로고 및 다른 형태나 기호들(예를 들어 아이 섀도우를 

바른 눈 그림) 
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• 성분 리스트는 “ingredients"라는 용어로 시작되어야 하며, INCI 명칭으로 표시 

• 성분의 중량 순으로 기재 (1%이하의 성분은 1%이상 농도인 성분 뒤에 임의의 순서로 

표기할 수 있음) 

• 착색제 

8. 성분목록 

 염모제를 제외한 착색제는 다른 성분들의 뒤에 임의의 순서로 표기할 수 있음 

 Colour shades :  ‘may contain’ or the symbol ‘+/-’  

 CI(Colour Index)넘버로 기재 : CI 77491, CI 77891…  
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• 다음은 원료로 간주하지 않기 때문에 기재하지 않음 

8. 성분목록 

 사용된 원료의 불순물; 

 최종 상품에는 존재하지 않지만 혼합물에서 사용되는 보조적 기술적 물질 

• Perfumes / Fragrances / Aromatic compositions 

  INCI name : Parfum or Aroma  

• 나노물질 형태로 존재하는 모든 원료는 이름 뒤에 괄호로 ‘nano’라고 표시 
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EU Regulation 1223/2009 제19조  

  부속서 Ⅲ에서 ‘other’란 하에서 요구되는 물질의 존재는, parfum 또는 aroma 라는 용어에 추가로 성분목

록에 표시되어야 한다.  

8. 성분목록 
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• 착향제 구성성분 중 성분명 표시 대상 :   

       EU Regulation 1233/2009의 부속서 Ⅲ 에 언급된 26개 특정 성분 

8. 성분목록 

• 씻어내지 않는 제품의 0.001%

를 초과하여 함유되어 있을 경우 

• 씻어내는 제품에서 0.01% 를 

초과하여 함유되어 있을 경우 

< 성분명 표시 기준 > 

Leave-on product Rinse-off product 
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<현행 26개 알러전(allergens) 성분목록 > 
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• 제공된 정보가 지워지지 않고, 쉽게 읽을 수 있으며, 잘 보이는 글자로 표시되어야 함 

• 타당한 이유로 정보를 라벨에 표시할 수 없는 경우에는 동봉 또는 첨부된 리플릿, 라벨, 

테이프, 태그 또는 카드에 사용시 주의사항을 표시 (이 때에는 아래의 기호를 용기 또는 

포장에 표시해야 함) 

 

8. 성분목록 
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(Product claims) 



관련 규정 1 
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Article 20 

Product claims 

 

1. In the labelling, making available on the market and 

advertising of cosmetic products, text, names, trade marks, 

pictures and figurative or other signs shall not be used to imply 

that these products have characteristics or functions which 

they do not have. 

제20조  

제품 클레임(Product claims)  

 

1. 라벨링에서 제품의 판매와 광고, 문구, 명칭, 상표, 도안 및 

비유적이거나 기타 다른 표시는 그것들이 가지고 있지 않은 

특성을 가지고 있는 것처럼 암시하는 것으로 사용되면 안 된다.  

Regulation 1223/2009 
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• Guidelines to Commission Regulation (EU) No 
655/2013  laying down common criteria for 
the justification of claims used   in relation to 
cosmetic products  

 법률 준수(legal compliance) 

 사실성(truthfulness) 

 실증(evidence support) 

 진실성(honesty) 

 공정성(fairness) 

 정보 제공성(informed decision making) 

< 공통 기준 > 
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This product complies with the EU Regulation. 

 

Skin care product does not contain hydroquinone. 

1. 법률 준수(Legal compliance) 

아래 문구는 허용되지 않음 
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만약 제품이 실리콘을 함유하고 있다면 ‘silicone-free’  

문구는 허용되지 않음 

 

입증자료가 짧은 시간의 보습만 입증하고 있다면, ‘48-

hour hydration’  문구는 허용되지 않음 

2. 사실성(Truthfulness) 
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 ‘this perfume gives you wings’  과 같이 과장된 표현은 실증이 필요없음 

 

그러나 ‘even skin tone’ 과 같은 표현은 적절한 자료로 입증되어야  함 

 

3. 실증(Evidential  support) 
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단지 백만 명에게 제품을 판매했다는 것에 근거하여, 

‘one million consumers prefer this product’  라고 

하는 것은 허용되지 않음 

4. 진실성(Honesty) 
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‘Low in allergens because without preservatives’ 

라는 표현은 공정성에 위배됨 

5. 공정성(Fairness) 
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마케팅 커뮤니케이션은 타겟 대상이 이해할 수 있게 명백하고, 정확해야 함 

 

만약 전문가를 대상으로 한 제품이라면, 기술적 용어(technical language)

를 사용하는 것은 적절함 

6. 정보제공성(Informed decision-making) 
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(Product Information File) 



PIF 란? 1 
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• 화장품의 마지막 뱃치(batch)가 시장에 출시된 

날로부터 10년 동안 보관 

• 필요시 업데이트 

         (예 : re-formulation, 심각한 부작용 발생) 

관련 법규 

• Regulation 1223/2009 제 11조 

• 제품 포장에 표시된 RP(책임자)의 주소지에 보관 

PIF 유지기간 및 업데이트는? 

• Guidelines on Product Information File (PIF) 

Requirement 【Update March 2015 】 

업계 가이드라인 

어디에 보관해야 하는가? 

• 전자 문서 or 다른 형식(ex : 종이문서) 

어떤 형태로 보관하면 되는가? 

• 주무당국이 쉽게 이해할 수 있는 언어 

어떤 언어로 작성하면 되는가? 
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01 02 03 04 05 PIF 보관 및 
업데이트 



PIF에 담아야 할 필수 사항 2 

PIF 09 
71 

01 



PIF에 담아야 할 필수 사항 2 

PIF 09 
72 

02 



PIF에 담아야 할 필수 사항 2 

PIF 09 
73 

02 



PIF에 담아야 할 필수 사항 2 

PIF 09 
74 

02 



PIF에 담아야 할 필수 사항 2 

PIF 09 
75 

03 



PIF에 담아야 할 필수 사항 2 

PIF 09 
76 

04 



PIF에 담아야 할 필수 사항 2 

PIF 09 
77 

05 

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=175149&doclang=EN
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=175149&doclang=EN
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=175149&doclang=EN
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?docid=175149&doclang=EN
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• 제품 포장에 표시된 RP(책임자)의 주소지에 보관 

어디에 보관해야 하는가? 

• 화장품의 마지막 뱃치(batch)가 시장에 출시된 날로부터 10년 동안 보관 

• 필요시 업데이트 

         (예 : re-formulation, 심각한 부작용 발생) 

PIF 유지기간 및 업데이트는? 
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심각한 부작용(SUE)에 대한 보고 1 
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• 심각한 부작용(serious undesirable effects:  SUE) 

관련 법규 

• Regulation 1223/2009 제 23조 

• RP(책임자), 유통업자 

정부에 보고해야 하는 것은? 

• CE Guidelines on the Management of 

Undesirable Effects and reporting of 

Serious Undesirable Effects in the 

European Union  【March 2016】 

업계 가이드라인 

누가 보고해야 하는가? 

일시적 혹은 영구적인 기능 마비, 장애, 입원, 
선천적 기형, 즉각적인 치명적 위험 혹은 죽음
을 유발하는 경우 

• 해당 화장품의 이름 

• 만약 있다면, 취해진 시정 조치 



감사합니다. 
- End of the document -  

81 


