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규제 지침



	도입


본 지침은 화장품의 기술적 평가에 대한 몇 가지 규칙 및 지침을 다룬다.
	허용되지 않는 효능 주장




1. 슬리밍
2. 스킨 타이트닝, 바디 컨투어링, 바디 쉐이핑, 바디 재정의, 바디 스컬프터
3. 땀띠
4. 굳은살 방지
5. 항염증제
6. 다한증 방지(과도한 발한용 제품)
7. 여드름 방지
8. 셀룰라이트 방지, 피부 처짐 방지
9. 튼산 방지
화장품에 허용되지 않는 효능 주장에 대한 유럽연합 규칙을 준수해야 한다.
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마사지 제품은 다음 절차 및 조건에 따라 등록 승인을 받아야 한다.
1. 화장품 조성 양식에 다음과 같이 치료 효과가 있는 물질이 포함되어서는 안 된다(아래의 목록이 전체를 포괄하는 것은 아님).
a) 버드나무 껍질 추출물
b) MSM(메틸 설포닐 메탄)
c) 히알루론산
d) 캡시쿰
e) 메틸 살리실레이트
f) 디메틸 설폰
g) 세틸 미리스톨레이트
h) 아르니카 추출물
i) 글루코사민
j) 콘드로이틴
k) 콜라겐
l) 엘라스틴
m) 디오스민
n) 헤스페리딘
o) 대마초
p) 윈터 그린/글루테리아 추출물
2. "빠른 또는 신속한 작용"이라는 문구를 기재해서는 안 된다.
3. 포장에 의학적 주장, 제안 또는 사용 횟수를 기재해서는 안 된다.
4. 제품에 전단지를 첨부하는 것은 허용되지 않는다.
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흉터 개선을 위한 연화제가 주요 용도인 제품은 실리콘을 약 100% 함유하거나 양파 추출물을 10% 이상 함유하고 회사가 제품명에 "흉터" 또는 "흉터 방지"를 포함시키지 않는다고 약속하는 경우에 한해 화장품으로 등록해야 한다(이러한 조건 중 하나라도 위반한 경우 해당 제품을 화장품으로 신고할 수 없다). 
	화장품에 사용하지 않도록 금지된 성분



트록세루틴, 에스신, 페르메트린, 이부프로펜, 나프록센 및 이와 유사한 물질과 같은 치료 물질은 등록이 금지된다.
은/은나노 물질은 피부 보습/진정 목적으로 등록된 제품에 사용할 수 없다.
메탄올은 화장품에 사용할 수 없다.


	일반 요구사항



1. 신고 과정 중 수입 제품의 조성 양식을 변경하는 것은 금지된다.
2. 화장품(헤어케어 제품 제외)은 소비자가 희석해서는 안 되며, 그대로 사용해야 한다.
3. 베타-시토스테롤 및 참깨 추출물의 두 가지 물질을 한 스킨케어 제품에 결합해서는 안 된다.
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· 재신고 중에는 변경이 허용되지 않으므로 재신고 전에 제품에 대한 모든 변경을 수행해야 한다. 재신고 중 변경이 발생한 경우, 신청이 거부되며 제품을 변경 부서에 제출해야 한다. 재신고 신청은 새로 수수료를 납부한 후 다시 제출해야 한다.
· 짧은 이름은 긴 이름의 일부여야 한다. 짧은 이름은 플랫폼에서 짧은 이름에 지정된 부분에 기재해야 한다.
· 제품 소유권이 다른 회사로 이전된 경우, 전체 브랜드의 소유권 이전이 완료되지 않는 한 어떤 회사도 라인 확장을 수행할 수 없다.
· 키트 신고의 경우, 키트의 각 제품을 별도로 신고한 다음 회사의 요청에 따라 키트 신고 신청서를 제출해야 한다.
· 제품 유형 및 등록 유형을 확인해야 한다. 회사가 신청서 제출 시 등록 유형(수입 참조, 수입 비참조, 국내 제조 또는 위탁 제조), 제품 유형(일반 제품, 염모제 또는 키트) 또는 신청 유형(신속 또는 일반)에서 오류를 범한 경우, 신청은 거부되며 수수료를 새로 납부한 후 새로 납부한 후 다시 제출해야 한다.
· 수입 제품의 조성 양식을 수정하기 위해 이의신청서를 제출하는 것은 허용되지 않는다. 이의신청서를 제출한 경우 거부된다.
· 신고 신청을 하기 전에 공장 면허에 생산 라인이 포함되어 있는지 확인해야 한다. 생산 라인이 없는 경우, 제품은 거부되며 회사는 제조 현장을 변경해야 한다.
· 요청이 거부된 경우, 회사는 각 신고 요청에 대해 두 번의 이의신청서를 제출할 권리가 있으며, 그 후에는 신청이 폐기되고 수수료를 새로 납부한 후 새로운 신청서를 제출해야 한다.
· 제품에 대해 두 개 이상의 절차를 동시에 수행하는 것은 허용되지 않는다. 


· "의견 첨부 승인"으로 표시된 제품의 경우, 요구사항 충족(표시 해제) 후인 경우를 제외하고 어떠한 절차도 수행되지 않는다.
· 재신고 유효기간 만료 시 제품에 대해 어떠한 절차도 수행할 수 없으므로, 제품의 재신고 신청은 회사가 필요한 경우 제품에 대한 이의신청서를 두 차례 제출할 수 있도록 신고 유효기간이 만료되기 3개월 전에 제출해야 한다. 
· 신고 중 회사가 관할당국에 제출하는 이의신청서 기한은 30일이다. 이 기간이 만료되면 신청은 폐기되고 완료 절차가 중단되며 새 제품으로 제품에 대한 신규 신청서를 제출해야 한다.
· 유통 참조를 조정하는 경우, 이집트 대사관에서 공증한 자유판매증명서가 필수 구비서류이어야 한다.
· 제조 참조를 조정하는 경우, 상공회의소에서 공증한 제조 목록이 필수 구비서류이어야 한다.
· 염모제 제품 또는 염모제 키트를 등록하는 경우, 그룹명은 긴 이름 및 짧은 이름 자리에 있는 제품명 옆에 추가해야 한다.
· 변경 신청이 거부된 경우, 의견 이행 기간은 1차 거부의 경우 15일, 2차 거부의 경우 추가로 15일이 부여된다. 3차 거부의 경우, 회사가 이의신청서를 제출하는 것이 금지되며 수수료를 새로 납부한 후 신규 신청서를 제출해야 한다.
· 여러 색상, 향, 향미 또는 이 모두가 포함된 제품을 신고하는 경우, 각 범주의 서비스 수수료는 규정된 서비스 수수료 목록에 따라 추정가에 표시된 신고 수수료에 추가해야 한다. 
· 신고 신청을 검토해야 하며, 화장품 신고에 대한 규제 지침(체크리스트)에 따라 신고 요구사항에 대한 의견을 수수료 없이 한 차례 회사에 송부해야 한다. 회사는 15일 내에 요구사항을 충족해야 한다. 그런 다음 신청을 기술적으로 검토한 후 승인하여 신고 번호를 발행하거나 거부하는 최종 결정을 내려야 한다. 거부된 경우, 회사는 각 신청에 대해 이의신청서를 두 차례 제출할 권리가 있다.
· 서비스 수수료를 납부하고 신고 신청서를 제출하기 전에 납부 영수증 원본을 관련 행정관에게 제출해야 한다. 
· 회사는 플랫폼에 업로드하기 전에 원본 문서를 검토하기 위해 관할당국에서 근무하는 약사에게 원본 및 공증된 문서를 제출해야 한다.



	중요 웹사이트



1- 자외선차단제
https://eur-lex.europa.eu/legalcontent/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006H0647
2- 화장품 "기본 제형(Frame Formulation)"의 의약품 제형 참조 지침
https://pdfcoffee.com/cosmetic-frame-formulations-pdf-free.html
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