


네일 랩은 화장품으로 규제되나요? 프라이빗 라벨 브랜드를 위한 FDA 및 EU 규정의 의미

Details

빠른 답변: 대부분의 경우 그렇습니다. 미국에서는 외모를 가꾸기 위한 네일 제품이 일반적으로 FD&C Act 제 201(i)조에 따라 화장품으로 규제됩니다. 따라서 소매용 네
일 랩에는 성분 목록, 필요한 경고 문구, 허용된 색소 첨가제가 필요하며, 대부분의 브랜드는 MoCRA 등록과 제품 목록 등재도 필요합니다. EU에서는 네일 랩이 규정(EC)
제 1223/2009호의 적용을 받습니다. 이에 따라 Responsible Person, 안전성 보고서, CPNP 신고가 필요합니다. 젤 랩은 HEMA 제한과 TPO 사용
금지도 적용받습니다.

많은 브랜드가 “네일 랩은 화장품으로 규제되나요”라는 질문을 던지는 시점은 보통 아트워크 승인 후 첫 샘플 시트가 도착했을 때입니다. 그 무렵에는 랩을 “그냥 스티커”로 취급
하기 쉬워서, 성분 목록, 부작용 연락처, 시장별 경고 문구 없이 출하해 버리기도 합니다. 그러나 규제 당국은 이렇게 보지 않습니다. 랩은 몇 시간에서 며칠 동안 손톱판에 붙어 있
는 폴리시, 잉크, 접착제의 필름입니다. FDA와 유럽 집행위원회는 이런 제품을 화장품으로 취급하며, 그에 따른 서류 요건이 뒤따릅니다.

이를 잘못 처리했을 때의 비용은 구체적입니다. 2026년 네덜란드 정부 검사에서 손톱 제품 9개(전체 40개 중 22.5%)에 EU에서 HEMA 함유 손톱 제품에 요구되는
필수 경고 문구 “for professional use only”가 여전히 빠져 있었습니다. 9월 1일, 2025년부터 광개시제 TPO를 함유한 화장품은 EU 시장에 출시하거나
유통할 수 없으며, 판매 유예 기간도 없었습니다. 미국에서는 FDA가 MoCRA 등록 번호는 승인이 아니며 승인으로 홍보할 수 없다고 공개적으로 밝혔습니다.

이 가이드는 접착식 네일 랩이 미국과 EU에서 어떻게 분류되는지 설명합니다. 또한 프라이빗 라벨 브랜드가 출시 전에 보관해 두어야 하는 성분 공개, 라벨 표시, 안전성 문서, 공
급업체 서류 목록도 정리합니다.
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미국에서 네일 랩은 화장품으로 규제되나요?
FDA의 네일 제품 지침은 분명합니다. 해당 기관은 연방 식품·의약품·화장품법에 따라 네일 제품이 “[FD&C Act, section 201(i)]에 따라 일반적으로 화장품으로
규제된다”고 밝히고 있습니다 (FDA 네일 케어 제품 지침[1]) 섹션 201(i)는 인체에 적용해 외모를 가꾸거나 매력을 높이거나 외형을 바꾸는 물품을 다룹니다. 손톱판에 붙이
는 장식 필름은 이 목적에 부합하므로, 건조 폴리시 스트립, 인쇄형 접착 랩, 반경화 젤 랩 모두 화장품 기준에서 출발합니다.

같은 FDA 페이지의 두 가지 내용이 브랜드의 위험을 좌우합니다. 첫째, 사용 목적에 따라 랩이 의약품으로 바뀔 수 있습니다. FDA는 “손톱 무좀 등 의학적 문제를 치료하기
위한 손톱 제품은 의약품이다”라고 명시합니다. “항진균”, “손상된 손톱을 강화”, “부서지기 쉬운 손톱 치료”와 같은 문구는 제품을 화장품 범주에서 벗어나 의약품 규제로 옮길
수 있습니다. 둘째, 화장품은 “대부분의 색소 첨가제를 제외하고” 판매 전 FDA 승인이 필요하지 않습니다. 인쇄층과 폴리시 필름에 쓰이는 모든 색소는 해당 용도에 허용된 것이
어야 합니다. 랩은 스티커처럼 보인다는 이유로 색소 첨가제 규칙에서 면제되지 않습니다.

소매 판매의 경우, 라벨에는 21 CFR 701.3에 따라 성분을 일반 명칭 또는 통상 명칭으로, 함량이 많은 순서대로 표시해야 합니다. 살롱 전용이며 소매로 판매되지 않는 제
품은 면제될 수 있습니다. 같은 제품이 소비자에게도 판매된다면, 라벨에 “For professional use only”라고 적혀 있더라도 성분 목록은 여전히 필요합니다
(FDA 라벨 표시 요약[2]). 또한, 21 CFR 740.1[3] 은 “건강상 위험을 예방하기 위해 필요하거나 적절할 때마다” 경고문을 요구합니다. 네일 랩의 경우 보통 제거 방
법, 알레르기 대응, 착용을 중단해야 할 시점에 대한 안내를 뜻합니다.

2022년 화장품 규제 현대화법(MoCRA)은 시판 후 의무를 추가했습니다. 화장품을 제조하거나 가공하는 시설은 일반적으로 FDA에 등록해야 하며, 2년마다 갱신해야 합
니다. 책임자는 각 제품과 그 성분을 목록에 올리고, 목록을 매년 갱신하며, 안전성 입증 기록을 보관하고, 심각한 부작용을 보고해야 합니다 (FDA 등록 및 목록 등재[4]). 소규
모 사업자 면제 조항이 있지만 범주별 예외가 있으므로, 브랜드가 면제 대상이라고 가정하기보다 현행 FDA 지침을 확인하십시오. 9월 9일, 2026년에 FDA는 등록 및 목
록 등재가 “화장품 승인 프로그램도 홍보 도구도 아니다”라고도 명확히 했습니다 (인증서에 관한 FDA 성명[5]). “FDA 인증 네일 랩”이라고 광고하는 공급업체나 목록은
FDA가 거부하는 주장을 하는 것입니다.

EU가 네일 랩을 분류하는 방식
EU의 상위 법령은 규정(EC) 제 1223/2009호[6]. 이 규정은 화장품을 외관을 주로 바꾸기 위해 손톱을 포함한 신체 외부 부위에 접촉시키는 물질 또는 혼합물로 정의합
니다. 건조된 손톱 래커로 만든 폴리시 스트립과 반경화 젤 랩은 손톱에 적용되는 혼합물이므로 화장품으로 취급됩니다. 감압 접착제가 붙은 일반 인쇄 플라스틱 데칼은 경계선에 가
까운 사례입니다. 분류는 제품 이름에 “wrap”이 들어가는지 “sticker”가 들어가는지가 아니라 구성과 기능에 따라 결정됩니다. 데칼이 규정 밖에 있다고 가정하기 전에 안
전성 평가 담당자에게 분류를 서면으로 확인받으십시오.

랩이 화장품에 해당하면 규정은 다섯 가지를 요구합니다. EU 기반의 Responsible Person이 있어야 합니다. 자격을 갖춘 안전성 평가 담당자가 화장품 제품 안전성
보고서(CPSR)를 작성해야 하며, 제품 정보 파일은 당국이 열람할 수 있도록 보관해야 합니다. 제품은 시장에 출시하기 전에 CPNP 포털을 통해 신고해야 합니다. 제조는 우
수 제조 관리 기준(GMP)을 따라야 하며, 실무적으로는 다음에 나오는 지침을 뜻합니다: ISO 22716:2007[7]. ISO 22716은 화장품의 생산, 관리, 보관 및 출
하를 다룹니다. 이는 제품 인증이 아니라 공정 지침이며, 네일 랩을 구체적으로 다루는 ISO 또는 ASTM 표준은 없습니다.

젤 랩에 특히 중요한 EU 고유의 제한은 두 가지입니다:

HEMA 및 Di-HEMA TMHDC. 집행위원회 규정(EU) 제 2020/1682호[8] 는 두 물질 모두 전문가 전용 네일 제품으로만 제한합니다. 라벨에
는 “For professional use only”와 “Can cause an allergic reaction.” 문구를 반드시 표기해야 합니다. 비적합 제품은 6월 3
일, 2021년 이후 시장에 출시될 수 없었고, 9월 3일, 2021년 이후에는 공급될 수 없었습니다. 이는 금지가 아니라 제한이며, 배합에 이 단량체가 포함된 경우
에만 적용됩니다. 과학적 근거는 SCCS 의견 SCCS/1592/17[9]. 두 물질 모두 약한 수준에서 중간 수준의 감작 물질로 확인되었으며, 손톱판에만 머물고 주
변 피부와 떨어져 있을 때만 위험이 낮다고 평가되었습니다.
TPO. 9월 1일, 2025년부터 트리메틸벤조일 디페닐포스핀 옥사이드를 함유한 화장품은 EU 시장에 출시하거나 유통될 수 없습니다. 유럽 집행위원회는 판매 유
예 기간이 없으며 살롱이 기존 재고를 고객에게 사용할 수 없다고 확인했습니다 (유럽 집행위원회 TPO Q&A[10]). 램프 아래에서 TPO에 의존해 경화되는 반경화
랩은 EU 판매를 위해 재배합해야 합니다. 젤 폴리시 전반이 금지된 것은 아니며, 이 광개시제만 금지됩니다.

집행이 고르지 않아 신규 브랜드에게는 위험 요소입니다. 2026년 검사 보고서에서 네덜란드 국립 공중보건환경연구소 RIVM은 샘플링된 손톱 제품 가운데 22.5%에서 전
문가용 경고 문구가 누락된 것으로 확인했습니다 (RIVM KN-2026-0024[11]). 경쟁사 제품에 경고 문구가 없다고 해서 그 경고 문구가 선택 사항임을 뜻하지는 않습니
다.

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products/nail-care-products
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-labeling-regulations/summary-cosmetics-labeling-requirements
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-G/part-740/subpart-A/section-740.1
https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-cosmetic-product-facilities-and-products
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-news-events/fda-clarifies-it-does-not-provide-certificates-or-other-documents-verify-compliance-cosmetic-product
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009R1223
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22716:ed-1:v2:en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1682
https://health.ec.europa.eu/publications/safety-cosmetic-ingredients-hema-and-di-hema-trimethylhexyl-dicarbamate-submission-i_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/tpo-nail-products-questions-answers_en
https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/KN-2026-0024.pdf


랩 유형이 준수 파일을 바꾸는 이유
“네일 랩”은 최소 세 가지 구조를 포함하며, 각 구조는 안전성 평가 담당자에게 서로 다른 질문을 던집니다:

랩 유형 손톱에 닿는 부분 주요 준수 질문
건조 폴리시 스트립 접착제가 포함된 래커 필름(필름 형성제, 가소제, 안료) 전체 성분 목록, 색소 첨가제 여부, 잔류 용매
인쇄형 접착 필름/데칼 플라스틱 필름, 인쇄 잉크, 감압 접착제 분류 확인, 잉크 색소, 접착제 화학 성분

반경화 젤 랩 부분 경화된 (메트)아크릴레이트 젤, UV/LED로 경화 HEMA 및 Di-HEMA 여부, EU용 TPO 무함유 광개시제, 알레르기 경고, 램프 사
용 지침

접착제는 파일에서 별도 항목으로 다룰 필요가 있습니다. 2019년 피부과 리뷰 Cutis 에서는 에틸 시아노아크릴레이트와 아이소프로필--2-시아노아크릴레이트가 네일 랩 접착
제에서 확인되었다고 보고했습니다. 또한 HEMA가 패치 테스트에서 검사되는 흔한 네일 아크릴레이트 알레르기 유발 물질이라고 언급합니다 (Cutis 리뷰, 2019[12]). 시
아노아크릴레이트는 보통 다른 아크릴레이트와 교차 반응하지 않지만, 단독으로 감작을 일으킬 수 있습니다. 따라서 랩은 젤 알레르기가 있는 소비자에게 자동으로 “안전한 대체품”
이 되지 않으며, 라벨에도 그렇게 표기해서는 안 됩니다. 구조, 크기, 마감 옵션은 우리의 맞춤형 네일 랩에 관한 개요를 참고하세요. 이 글은 규제 측면만 다룹니다.

프라이빗 라벨 랩 제품을 출시용으로 준비하는 방법
프라이빗 라벨 브랜드는 보통 미국에서는 “responsible person”이거나, EU Responsible Person을 통해 업무를 진행합니다. 즉, 공장만이 아니라 브
랜드가 이러한 의무의 대부분을 책임집니다. 실질적인 작업 순서는 다음과 같습니다:

마케팅 자료가 아닌 전체 배합표를 받으십시오. 공급업체에 필름, 잉크, 접착제, 모든 탑코트를 포함한 모든 층에 대해 INCI 명칭과 CAS 번호가 있는 정량 배합표1.
를 요청하십시오. 원료 안전 보건 자료도 요청하십시오. 이것이 없으면 아무도 미국 성분 표시, CPSR 또는 MoCRA 제품 목록을 작성할 수 없습니다. 공급업체가
비공개로만 공유하려 한다면, 안전성 평가 담당자에게 직접 보내도록 하십시오.
각 대상 시장에 맞춰 배합을 검토하십시오. EU의 경우, 규정(EC) 제 1223/2009호의 부속서에 있는 모든 물질을 확인하고, TPO 금지와 HEMA/Di-2.
HEMA 제한을 포함하십시오. 미국의 경우, 모든 색소가 해당 용도에 허용된 색소 첨가제인지 확인하십시오. 캘리포니아에서 판매한다면, 특히 UV 경화 시스템에서
Proposition 65 목록 물질을 확인하십시오.
안전성 평가를 의뢰하십시오. EU에서는 자격 있는 평가자가 CPSR에 서명합니다. 미국에서는 MoCRA가 적절한 안전성 입증 기록을 요구합니다. 랩의 경우, 평3.
가자에게 어떤 접착제 안전성 시험이 필요한지 물어보십시오. 배합에 따라 접착제의 감작 데이터, 일반적으로 권장되는 탑코트와의 호환성, 인쇄층의 안정성이 포함될 수
있습니다. 실제로 시험이 존재하고 문서화되어 있지 않다면, 포장에 “dermatologist tested” 또는 “hypoallergenic”을 표기하지 마십시오.
규정을 출발점으로 삼아 라벨을 작성하십시오. 미국: 제품 식별 정보, 순 내용량, 제조사·포장자 또는 유통사, 내림차순 성분 목록, MoCRA 부작용 보고 연락처, 적4.
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절한 경고 문구. EU: 책임자의 이름과 주소, 표시 내용량, 사용기한 또는 개봉 후 사용 기간 표시, 배치 번호, 사용상 주의사항, 기능 및 성분 목록. 배합에 HEMA
또는 Di-HEMA TMHDC가 포함되어 있다면 필수 경고 문장 두 가지를 모두 추가하십시오. 하나의 절충형 상자 대신 미국용과 EU용 포장을 따로 계획하십시오.
마케팅 문구를 점검하십시오. 약을 판매하려는 것이 아니라면 치료 관련 문구(“무좀 치료”, “손톱 복구”)를 제거하십시오. “FDA 승인” 또는 “FDA 등록”을 배5.
지로 표시하지 마십시오. 착용 시간에 대한 문구는 자사 인서트에 있는 제거 및 착용 중단 지침과 일치해야 합니다.
공장의 품질 시스템을 확인하십시오. ISO 22716에 부합하는 GMP 증거(예: 감사 보고서, 배치 기록, 편차 처리 방식)를 요청하십시오. 미국의 경우, 제조 시6.
설을 FDA에 누가 등록할지 확인하십시오.
첫 판매 전에 등록, 목록 등재, 신고를 완료하십시오. 미국에서는 MoCRA 제품 목록 등재(해당되는 경우 시설 등록 포함)를, EU에서는 CPNP 신고를 완료하7.
십시오. 그다음 실제로 모니터링하는 담당자가 있는 부작용 접수함을 설정하십시오.

생산 주문 전에 공급업체에 요청해야 할 서류

문서 필요한 이유
INCI 및 CAS가 포함된 정량 배합표(모든 층) 성분 표시, CPSR, MoCRA 목록
원료 안전 보건 자료 안전성 평가 담당자의 위험성 검토
TPO, HEMA 및 Di-HEMA TMHDC 함량에 대한 서면 진술 EU 시장 적격성 및 경고 문구 요건
색 지수 번호가 포함된 색소 목록 미국 색소 첨가제 및 EU 부속서 IV 확인
GMP 증거(ISO 22716 기반 감사 또는 절차) EU GMP 의무; 공급업체 실사
가능한 경우 안정성 및 호환성 데이터 안전성 평가와 착용·제거 지침을 뒷받침
배치 코딩 방식 불만 및 회수를 위한 추적성

미국 대 EU 요건 비교

항목 미국 유럽연합
법적 근거 FD&C Act §201(i); MoCRA 2022 규정(EC) 제 1223/2009호
시판 전 승인 없음, 대부분의 색소 첨가제는 예외 없음. 다만 CPSR과 CPNP 신고가 먼저 필요함
책임 주체 책임자(라벨에 표시된 제조사, 포장자 또는 유통사) EU에 설립된 Responsible Person
성분 목록 소매 판매 시 필수(21 CFR 701.3) 필수(INCI 명칭)
시설 및 제품 신고 시설 등록은 2년마다 갱신하며, 제품 목록은 매년 업데이트 제품별 CPNP 신고



항목 미국 유럽연합
HEMA / Di-HEMA TMHDC 동등한 전문가 전용 규정 없음 전문가 사용 전용, 필수 경고 문구 두 가지 추가
TPO 동등한 화장품 금지 규정 없음 9월 1일, 2025년부터 금지
치료 관련 문구 제품을 의약품으로 만듦 화장품에는 허용되지 않음. 제품이 의약품으로 재분류될 수 있음

실무상 결론은, 미국 소매 상자에서는 합법인 젤 랩 배합이 EU에서는 판매할 수 없을 수 있다는 것입니다. EU에서 준수하는 제품이라도 미국 고유의 색소 첨가제 및
MoCRA 절차는 여전히 필요합니다.

FAQ
FAQ: 네일 랩은 판매 전에 FDA 승인을 받아야 하나요?

아니요. FDA는 대부분의 색소 첨가제를 제외하고 판매 전에 화장품을 승인하지 않습니다. 브랜드는 여전히 허용된 색소를 사용하고, 라벨을 정확히 표시하고, 안전성 입증 자료를
보관해야 하며, 대부분의 경우 MoCRA 목록 등재를 완료해야 합니다. 등록 또는 목록 등재 번호는 승인이 아니므로 배지로 표시해서는 안 됩니다.

FAQ: 미국의 네일 스티커 라벨 표시 요건은 무엇인가요?

소매용 네일 스티커나 랩에는 제품 식별 정보, 순 내용량, 책임 회사의 명칭과 소재지, 함량이 많은 순서대로 기재된 성분 표시, 건강상 위험을 예방하기 위해 필요한 경고 문구가 있
어야 합니다. MoCRA는 부작용 보고를 위한 연락처 정보도 요구합니다.

FAQ: 랩이 인쇄 필름일 뿐이어도 성분 공개가 필요한가요?

랩이 화장품으로 소비자에게 판매된다면 그렇습니다. 여기에는 필름, 잉크, 접착제가 모두 포함됩니다. 안전한 방법은 공급업체로부터 전체 배합 정보를 받아 안전성 평가 담당자가
검토하도록 하고, 제품이 화장품 규정 밖에 있다는 결정은 서면으로 문서화하는 것입니다.

FAQ: EU HEMA 규정이 모든 네일 랩에 적용되나요?

아니요. 규정(EU) 제 2020/1682호는 배합에 HEMA 또는 Di-HEMA TMHDC가 포함된 경우에만 적용되며, 이는 일부 반경화 젤 랩에서 일반적입니다. 이
러한 단량체가 없는 일반 접착식 랩은 전문가 전용 경고를 유발하지 않지만, 화장품 규정의 나머지 요건은 여전히 준수해야 합니다.

FAQ: 브랜드가 요청해야 할 네일 랩 접착제 안전성 시험은 무엇인가요?



랩 전용 ISO 또는 ASTM 시험 방법은 없습니다. 안전성 평가 담당자에게 특정 접착제 화학 구조(흔히 시아노아크릴레이트 기반 또는 아크릴계 감압 접착 시스템)에 필요한 데
이터를 물어보십시오. 여기에는 감작 정보와 지침에서 권장하는 탑코트와의 호환성 검사가 포함될 수 있습니다.

FAQ: 젤 알레르기가 있는 사람에게 랩이 안전하다고 홍보할 수 있나요?

충분한 근거 없이는 안 됩니다. 랩 접착제에는 시아노아크릴레이트가 포함될 수 있으며, 이는 아크릴레이트와 교차 반응하는 경우가 드물더라도 단독으로 감작을 일으킬 수 있습니다.
젤 랩에는 (메트)아크릴레이트가 포함됩니다. 알레르기가 알려진 소비자에게는 반응이 나타나면 사용을 중단하고 의학적 조언을 구하도록 안내하십시오.

핵심 요약
미국 네일 랩은 화장품 기준에서 출발하며, 치료 관련 문구는 이를 의약품으로 전환시킵니다 — FD&C Act 제 201(i)조 (출처)
MoCRA 제출은 일회성이 아니라 반복적입니다 — 시설 등록은 2년마다 갱신, 제품 목록은 매년 업데이트 (출처)
HEMA 또는 Di-HEMA TMHDC가 포함된 EU 젤 랩에는 필수 경고 문구 두 가지가 필요함 — 비적합 제품의 공급은 9월 3일, 2021년에 종
료됨 (출처)
TPO로 경화된 젤 랩은 EU에서 판매할 수 없음 — 9월 1일, 2025년부터 판매 유예 기간 없이 금지됨 (출처)
경쟁사 라벨을 준수의 증거로 믿지 마십시오 — 손톱 제품 9개(전체 40개 중 22.5%)가 2026년 네덜란드 검사에서 필수 경고 문구를 빠뜨렸음 (출처)
접착제는 별도의 안전성 검토가 필요함 — 네일 랩 접착제에서 확인된 시아노아크릴레이트 2종 (출처)

결론
네일 랩은 미국과 EU 모두에서 화장품으로 규제됩니다. 프라이빗 라벨 브랜드의 실제 업무는 각 랩 구조에 맞는 서류를 갖추는 것입니다. 폴리시 스트립과 인쇄 필름은 대체로 완
전한 성분 공개, 허용된 색소, 정직한 제거 경고가 필요합니다. 반경화 젤 랩은 단량체 및 광개시제 검토를 추가로 요구하며, 이는 EU 판매를 막거나 재배합을 강제할 수 있습니다.
공급업체로부터 전체 배합 정보를 먼저 받고, 라벨 디자인보다 안전성 평가를 앞세우며, 제품 출하 전에 등록을 마치십시오. 라인 구성을 검토하고 있고 배합, 문서 또는 수량을 논의
하고 싶다면, 맞춤 랩 프로젝트 견적을 요청하시고 목표 시장을 함께 알려 주시면 처음부터 서류 작업을 계획할 수 있습니다.

규제 참고 자료는 2026년 10월 기준으로 확인되었습니다. 이 글은 일반 정보이며 법률 자문이 아닙니다. 시장별 분류와 라벨 표시는 자격을 갖춘 안전성 평가 담당자 또는 규
제 자문 변호사에게 확인하십시오.
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