
(문의)
유럽(EU)으로 마스크 수출 시 관련 인증 및 규제는?

(답변)

코로나 바이러스 

현지 EU 내 코로나 바이러스 확산으로 European Commission에서는 업계의 제품 심사 및 승인을 돕기 
위해 관련 의료용품에 대한 규제(Enforcement Policy) 관련 가이드(guidance for manufacturers)를 배
포하고 있습니다.
아래 출처링크를 클릭하시면 European Commission에서 안내하고 있는 용도별 제품분류와 제품분류에 
따른 규제 및 요구사항, 제품이 분류되는 요소 등을 직접 확인하실 수 있습니다. 

※ COVID-19 비상상황에 따라 2020년 3월 13일, EU 시장에 새로운 제품의 빠른 공급을 원활히 하기 위
하여 권고사항(Recommendation)을 발행하였습니다.
- Recommendation (EU) 2020/403 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1584482018128&uri=CELEX:32020H0403

※ EU는 다음의 몇 가지 조건이 모두 충족한 경우 예외적으로 CE마킹을 부착하지 않은 개인보호장비
(PPE) 제품을 시판 가능하도록 하고 있습니다.

※ 또한 현재 European Commission은 마스크, 장갑, 가운을 비롯한 의료기기(medical supplies) 관련 
EN규격을 무료로 배포하고 있습니다. 원칙적으로 규격은 저작권 때문에 구매 후 열람할 수 있으나 바이러
스 확산으로 인한 의료기기 공급확대를 위한 방편으로 보입니다.
- European Commission > Coronavirus: European standards for medical supplies made freely 
available to facilitate increase of production
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_502

※ 하기 내용은 EU 가이드 중 “Conformity assessment procedures for protective equipment” 자료
에서 관련내용을 임의 발췌, 번역한 것으로 정확한 사항은 해당 출처에서 원문으로 다시 한 번 확인하시기 
바랍니다.

Q5: 보호장비를 생산하기 위해 따를 수 있는 다른 규격이 있나? Are there any other standards 
that can be followed in order to produce protective equipment? (3쪽) 

EU의 법적 체제(EU legal frameworks)에 명시된 적용가능한 필수적 요구사항(applicable essential 
requirements)과 적합(comply)하다면, 어떠한 규격이나 특정 기술적 해결방안(technical solution)도 
사용될 수 있습니다. 조화규격(예: 마스크 EN149, EN14683)이 EU의 업계에서 가장 널리 통용되는 기
술방안이지만, 동등한 수준의 안전을 보장하는 다른 특정 기술방안도 존재합니다. 
WHO 가이드라인(guidelines)은 이와 관련하여 참고사항(reference)을 제공하고 있습니다. 

EN 조화 규격을 사용하는 경우와 반대로, 제조자가 WHO가 언급한 대체 규격을 따르기로 선택할 경



※ 출처 
- Conformity assessment procedures for protective equipment
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521
: Q5: Are there any other standards that can be followed in order to product protective 
equipment? (3쪽) 확인
- European Commission > Coronavirus: Commission issues questions and answers to help 
increase production of safe medical supplies
: Guidances for manufacturers 다운로드
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_558

※ 참고 WHO 가이드라인: The World Health Organisation guidelines on the choice of protective equipment
https://www.who.int/emergencies/what-we-do/prevention-readiness/disease-commodity-packages/dcp-ncov.pdf?ua=1

우, 개인보호장비규정(PPE regulation)의 대상 범위(scope)에 들어가는 제품이라면 제품의 샘플을 
Notified body(제 3 시험기관)에서 시험받아야 합니다. 

COVID-19 비상상황에 따라 2020년 3월 13일, EU 시장에 새로운 제품의 빠른 공급을 원활히 하기 위
하여 권고사항(Recommendation)을 발행하였습니다.

권고사항(Recommendation)은 적합성 평가 절차(conformity assessment procedures)가 아직 완료
되지 않았거나 몇 가지 예외적인 상황(exceptional circumstances)에서는, 적합성평가 절차를 아예 
시작하지 않았더라도, 제품이 시판 허가되는 두 가지 경우(scenarios)를 명시하고 있습니다.

1) 회원국의 시장감시기관(natoinal market surveillance authorities)이 해당제품이 EU법에서 명시
된 필수적인(essential) 요구사항(requirements)에 따라 충분한(adequate) 수준의 안전성을 확보
(ensure)하고 있음을 확인한 경우, CE마킹을 포함한, 적합성평가 절차가 완전히(fully) 완료(finalised)
되지 않은 상태이더라도 EU 시장에 이러한 제품을 승인(authorise)할 수 있습니다. 

예외적인 상황(exceptional circumstances)에서, 인증절차(certification procedures)를 시작하지 않
았고  제품에 CE마킹을 부착하지 않은 상태라도 다음의 조건을 모두 충족한다면 제품이 시판될 수 있
습니다.
a) 관련 EN규격이나 WHO guideline, 혹은 적절한 수준의 안전을 보장할 수 있는 기술적 해결방안
(technical solution)에 따라 제조된 제품
b) 해당 회원국 관할기관(relevant Member State authorities) 차원에서 매입(purchase)한 제품 
c) 의료계 종사자(healthcare workers)들만 사용 가능한 제품
d) 현재 보건위기상황(current health crisis) 동안에만 사용 가능한 제품
e) 정식(regular) 유통채널에 공급되어 다른 사용자에게 사용 가능하지 않은 제품

상기 a)에서 언급된 특정 “기술적 해결방안(technical solution)”에 대한 평가(assessment)는 해당 회
원국 관할기관(relevant Member State authorities)이 마련한 구매절차 과정(course of the 
purchase process)에서 시장감시기관(market surveillance authority)에 의해 수행됩니다. 

많은 각 회원국별 시장감시기관들이 이미 권고사항을 이행(implementing) 시작하였으며, 시험 프로토
콜(testing protocols)을 개발하였습니다.



제품 분류

유럽연합(EU) 회원국으로 수출 시 EU 규제를 준수하셔야 합니다.
* 참고 EU > EU member countries in brief
https://europa.eu/european-union/about-eu/countries/member-countries_en

간단히 말하면 제품의 용도와 마케팅에 따라 의료기기, 개인보호장비, 공산품 모두 분류될 가능성이 있고 
이러한 제품분류에 따라 CE 대상여부도 상이합니다.

 마스크의 특성과 용도에 따라 다양하게 분류될 수 있을 것으로 보이며 이에 따라 적용되는 규제도 상이
함을 유의하시기 바랍니다. 시중의 마스크는 다양한 스펙과 용도를 가지고 있으며 판매되는 시장 특성에도 
영향을 받는 특수성이 있음을 이해해야합니다.

예를 들어, 의료용, 수술용 마스크의 경우 의료기기로 분류되어 EU 의료기기규정 Regulation (EU) 
2017/745에 따라 CE마킹 대상이 됩니다.

단, 해당 마스크가 세균(microbial)이나 바이러스(viral) 전염(infections) 등에 대해 사용자를 보호하도록 
의도된 경우 의료용(medical use)과 개인보호(personal protection)용으로 분류되어 EU 의료기기규정 
Regulation (EU) 2017/745와 EU 개인보호장비규정 Regulation (EU) 2016/425에 따라 CE마킹 대상입
니다. EU 개인보호장비 규정은 장비의 위험도에 따라 등급을 분류하고 있으며 해당 마스크는 카테고리 III
에 적용됩니다. 의료용과 개인보호용 마스크 둘 다에 해당할 시 의료기기규정에 따라 CE마킹을 받고 개인
보호장비규정의 요구사항도 함께 준수해야합니다. 의료기기와 개인보호장비를 구분하는 가장 큰 차이점은 
제품이 환자보호를 위한 용도인가 주변 환경으로부터 사용자 본인을 보호하기 위한 용도인가에 있습니다.

* 참고 6쪽, 7. Personal protective equipment
- MHRA > Guidance on legislation > Borderlines with medical devices
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/284505/Borderlines_with_medical_devices.pdf

산업, 건축 등의 작업장에서 쓰는 용도(가스, 에어로졸 액체/고체에 대한 보호 마스크, 주변 환경 차단/절
연용 마스크, 방독면)의 마스크나 스포츠에서 사용하는 보호장비 마스크(다이빙, 스키 등) 등의 호흡기 보
호장비(Respiratory Protective Equipment)는 개인보호장비(Personal Protective Equipment)로 분류되
어 EU 개인보호장비규정 Regulation (EU) 2016/425에 따라 CE마킹 대상입니다. 해당마스크는 카테고리 
III에 적용됩니다.

일반소비자가 사용하는 개인위생, 보건용 마스크라면 공산품으로 판매될 수 있을 것으로 보입니다만, 의료
나 전염방지(필터) 등의 다른 용도도 함께 표시하고 있는 제품이라면 단순 공산품으로 분류될 수 없습니
다. 이처럼 제품에 대한 마케팅이나 표현방법에 따라 변수가 있을 수 있습니다.

필터를 사용한 황사/미세먼지용 마스크의 경우, 개인위생이나 황사/미세먼지에 대한 마스크 사용이 흔치 
않은 시장에서는 이러한 마스크 수요가 적거나 없기 때문에 제품에 대한 유권해석이나 가이드라인도 불분
명하거나 없는 실정입니다. 

필터를 사용하는 마스크의 경우 다양한 용도로 사용될 수 있기 때문에 앞서 안내드린 여러 규제사항들을 



검토하여 제품의 용도와 마케팅방향을 설정하시고 표시사항에 유의하셔야 합니다.

정확한 사항은 해당 제품의 용도/사양을 참작한 유권해석이 필요하며 인증기관을 통해 귀사제품의 사양과 
함께 관련규제를 검토하고 구체적인 사항을 협의하셔야 할 것으로 보입니다.

※ 출처
- Useful Facts in Relation to the Personal Protective Equipment(PPE) directive 89/686/EEC
: 22쪽, 7.Respiratory Protective Equipment 확인
http://www.google.co.kr/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwijg6niuKXoAhUWE4gKHcztCaUQFjABegQIBRAB&url=http%3A%2F%2Fec.europa.eu%2FDocsRoom%2Fdocuments%2F3265%2Fattachments%2F1%2Ftranslations%2Fen%2Frenditions%2Fpdf&usg=AOvVaw2Rz7n0OmYt8GjOaKr7XoIP

- PPE Regulation Guidelines : 154쪽, 7.Respiratory Protective Equipment 확인
http://www.f2i2.net/documentos/lsi/EPI/PPE%20Regulation%20(EU)%202016_425%20Guidelines%20-%201st%20Edition%20-%20April%202018.pdf

CE 마킹 규제

▶ 유럽 전체 강제 인증: CE
유럽연합(EU)에는 통합 강제 인증인 CE 인증 제도가 운영되고 있습니다. 각 품목별
로 CE마킹을 요구하는 규정(Regulation) 또는 지침(Directive)이 지정되어 있으며, 
귀사 제품이 이러한 CE마킹 규정이나 지침에 해당할 경우 CE마크를 부착해야 합니
다. CE마킹 대상품목임에도 불구하고 CE마킹이 없을 경우 유럽 내에서 유통이 금
지됩니다. 단, 어느 지침에도 속하지 않을 경우 CE 인증을 받을 수 없습니다.

제품 특성에 따라 CE마킹 규정이나 지침 적용여부가 상이해지며 여러 가지 지침 및 규정이 중첩 적용될 
수 있습니다. 제품에 적용될 가능성이 있는 각 지침에 대해서는 아래의 자료를 참고바랍니다. 해당될 경우 
각 지침에 따라 시험 후 요구사항을 준수하면 CE 마크를 부착할 수 있습니다.

의료기기 Medical devices Regulation (MDR) 

▶ 의료기기 CE마킹 : Medical devices Regulation (MDR) 
현재 EU 의료기기지침 Directive 93/42/EE에서 새 규정 Regulation (EU) 2017/745로 개정되어 2020년 
5월 26일부터 EU에 시판되는 모든 의료기기는 반드시 해당 규정을 준수해야합니다. Regulation은 각 회
원국의 국내법보다 상위법으로 EU 회원국에 일괄 적용됩니다.

＃ 관련규제
의료기기지침 Directive 93/42/EEC에서 새 규정 Regulation (EU) 2017/745로 개정되었으며 지금부터 
준비하여야 대응할 수 있을 것으로 보입니다.

- European Commission > Medical devices (Regulatory framework 확인)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework_en
- Directive 93/42/EEC 의료기기지침(MDD) (전 지침, 2019년까지 적용)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31993L0042
- Regulation (EU) 2017/745 의료기기 새 규정(MDR) 
  (2017년 5월 25일 발효, 유예기간인 3년 후 2020년부터 적용)
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.117.01.0001.01.ENG&toc=OJ:L:2017:117:TOC

http://www.google.co.kr/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwijg6niuKXoAhUWE4gKHcztCaUQFjABegQIBRAB&url=http%3A%2F%2Fec.europa.eu%2FDocsRoom%2Fdocuments%2F3265%2Fattachments%2F1%2Ftranslations%2Fen%2Frenditions%2Fpdf&usg=AOvVaw2Rz7n0OmYt8GjOaKr7XoIP
http://www.f2i2.net/documentos/lsi/EPI/PPE%20Regulation%20(EU)%202016_425%20Guidelines%20-%201st%20Edition%20-%20April%202018.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.117.01.0001.01.ENG&toc=OJ:L:2017:117:TOC


＃ 관련표준
 ; MDR 관련 조화규격 목록에서 확인
- European Commission > Medical devices > harmonised standards 
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices/

※ 출처 European Commission > Medical devices
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework_en

개인 보호장비 Personal protective equipment (PPE)

▶ 개인 보호 장비 CE마킹 : Personal protective equipment (PPE)
개인 보호 장비(PPE)는 CE마크를 부착하여 수출하여야 합니다.
개인 보호 장비 중 category I에 속할 경우, 기술문서 작성 후 자기적합성선언으로 제조자 스스로 마킹이 
가능합니다.

＃ 관련규제
- European Commission > 개인 보호장비(PPE) > 가이드라인(PPE guideline 클릭, 다운로드)
  http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/
- PPE Regulation (EU) 2016/425 규정 전문 (2016년 3월 9일 발효)
  http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425

＃ 관련표준
 ; PPE 관련 조화규격 목록에서 확인
- European Commission > Personal protective equipment > harmonised standards 
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-protective-equipment/

※ 참고 CE(PPE) 인증 관련 추가정보는 아래의 페이지에서 확인하실 수 있습니다.
- 해외인증정보시스템CE(PPE) http://www.certinfo.or.kr/viewCert.do?certNo=87(현재 시스템 점검 중)

※ 출처 European Commission > PPE
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices/
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/personal-protective-equipment/
http://www.certinfo.or.kr/viewCert.do?certNo=87
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm


마스크 차단율 기준

보통 단순 페이스 마스크(facial mask)가 아닌 입자를 필터링 해주는 마스크나 차단용(insulation) 마스크
의 경우 “호흡기(respirator)”라는 용어로 분류됩니다. 이러한 호흡기 보호장비(Respiratory Protective 
Equipment)는 개인보호장비(Personal Protective Equipment)로 분류됩니다. 

▶ 호흡기 마스크에 대한 EU 규제사항
다음의 사항을 준수해야하며 마스크 잘 보이는 곳에 이 3가지 마킹을 표시하여야 합니다. (출처: 영국 산
림청 자료)

＃ CE 마크
EU 개인보호장비규정 Regulation (EU) 2016/425 준수하여 CE마크부착

＃ 관련 유럽규격(European Standard)
이는 영국 산림청에서 발췌한 자료로 산림작업(forestry operation) 관련규격입니다. 이 규격뿐 아니라 이 
외에 다양한 호흡기관련 유럽규격이 적용될 수 있습니다. (일부만 기재)

Number Title

EN136 Full facepieces

EN140 Half-mask facepiece

EN141 Gas and vapour filters

EN149 Filtering facepiece particulate respirators

EN405 Valved filtering half-mask respirators for gases and particulates

EN12492 Powered respirator full-facemasks

＃ 성능기준 등급분류 마킹 (performance category markings, e.g. FFP2S)
마스크에 적용되는 규격 및 성능등급의 예시입니다. 제품용도에 따라 권고되는 성능등급은 상이하지만 미
세먼지 마스크의 경우 해당규격의 요구사항(requirements)을 준수하고 FFP1이상의 등급을 받으면 되는 
것으로 보입니다. 

마스크 성능 등급 분류 기준 비교표

차단율 80% 차단율 94% 차단율 95% 차단율 99% 차단율 99% 이상

유럽기준 FFP1 FFP2 FFP3

미국기준 N95 N99 N100

한국기준 KF80 KF94 KF99   

* 참고: 미국 기준 US NIOSH
* 출처: https://en.wikipedia.org/wiki/Respirator



* 출처
- 영국안전보건청 http://www.hse.gov.uk/agriculture/dustmasks.htm
- FFP3 SPIREOR® masks 
  https://www.wms.co.uk/wms/en/GBP/Protection/Face-Masks/FFP3-SPIREOR%C2%AE-masks-White-x100/p/D50834

▶ 수술용 페이스 마스크에 대한 EU 규제사항

＃ CE 마크
EU 의료기기규정 Regulation (EU) 2017/745 준수하여 CE마크부착

＃ 관련 유럽규격(European Standard) (일부만 기재)
European standard EN 14683 Medical face masks – Requirements and test methods
Bacterial Filtration Efficiency(BFE1, BFE2, Type R).

＃ 성능기준 등급분류 마킹 (performance category markings, e.g. BFE1)

* 출처: https://twgreatdaily.com/wpOF9m8B3uTiws8KEMX4.html

▶ 그 외 표시사항 
또한 해당마스크가 판매되는 모든 공급망의 공급자(suppliers)와 소매업자(retailers)는 제조자 정보를 제

http://www.hse.gov.uk/agriculture/dustmasks.htm


공할 법적의무가 있습니다. 낱개로 판매할 경우에도 반드시 사용법, 제한(limitations)등의 정보를 제공해
야합니다. 
* 출처: 영국안전보건청 http://www.hse.gov.uk/agriculture/dustmasks.htm

기타 호흡기 보관법, 착용법, 사용법, 특정상황에 필요한 마스크 결정방법 등의 마스크 관련 규제들은 영
국안전보건청에서 관리하고 있으며 귀사의 미세먼지마스크를 어느 분류/용도로 쓰이는 마스크로 볼 것인
지에 대해 참고하셔서 그에 따른 규격을 준수하셔야 합니다. 아래의 페이지를 참고하시기 바랍니다.

※ 참고
- Health and Safety Executive(HSE) > Respiratory protective equipment (RPE)
https://www.hse.gov.uk/respiratory-protective-equipment/ (호흡기)
- Health and Safety Executive(HSE) > All you need to know about disposable dust masks
https://www.hse.gov.uk/agriculture/dustmasks.htm (먼지 마스크)
- ECDC TECHNICAL REPORT > Guidance for wearing and removing personal protective 
equipment in healthcare settings for the care of patients with suspected or confirmed 
COVID-19 (바이러스 방지용 마스크)
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/COVID-19-guidance-wearing-and-removing-personal-protective-equipment-healthcare-settings-updated.pdf

- Medical EXPO > Which Masks Actually Protect Against Coronavirus? (수술용/호흡기 마스크)
http://emag.medicalexpo.com/which-masks-actually-protect-against-coronavirus/
- Medical Devices to Comply with the PPE 89/686/EEC 
https://www.medica-tradefair.com/en/News/Archive/Medical_Devices_to_Comply_with_the_PPE_89_686_EEC
- Mask: How to choose, wear & dispose
https://medium.com/@cestclaire/masks-how-to-choose-wear-dispose-video-b22b4792b881

인증대행기관 및 유럽인증기관 (NB: Notified Body)

 산업통상자원부 산하 국가기술표준원 지정 시험인증기관으로 일반 사기업이 아닌 공공기관 성격의 인증
기관은 아래 기관이 대표적입니다. 귀사제품의 CE 시험 가능여부를 조회할 수 있습니다.
- 한국화학융합시험연구원(KTR) / 1577-0091, www.ktr.or.kr
- 한국산업기술시험원(KTL) / 080-808-0114, www.ktl.re.kr
- 한국기계전기전자시험연구원(KTC) / 1899-7654, www.ktc.re.kr
- 한국건설생활환경시험연구원(KCL)/ 02- 2102-2500 http://www.kcl.re.kr/

＃ CE(MDR) 국내 인증대행기관
국내에서 CE(MDR) 시험/인증이 가능한 기관은 한국화학융합시험연구원(KTR), 한국산업기술시험원(KTL), 
한국건설생활환경시험연구원(KCL) 등 이 있습니다.

- 기관명: 한국화학융합시험연구원(KTR) / 1577-0091, www.ktr.or.kr 
- 담당자: 노상일 책임연구원 (해외인증팀 CE(MDR) 담당)
- 연락처: 02-2164-0029 / sangnoh@ktr.or.kr

http://www.hse.gov.uk/agriculture/dustmasks.htm
http://emag.medicalexpo.com/which-masks-actually-protect-against-coronavirus/
http://www.ktr.or.kr
http://www.ktl.re.kr
http://www.ktc.re.kr
http://www.kcl.re.kr/
http://www.ktr.or.kr
mailto:sangnoh@ktr.or.kr


＃ CE(PPE) 국내 인증대행기관
한국화학융합시험연구원(KTR)에서 CE(PPE) 인증 진행 가능합니다. CE(PPE) 인증의 비용, 기간과 같은 상
세사항에 대해서는 아래 연락처로 제품 사양을 송부하시어 문의하실 수 있습니다.
기관명: 한국화학융합시험연구원 (KTR, www.ktr.or.kr)
담당자: 이준성 (CE PPE 담당)
연락처: 02-2164-1496 / junsung.lee@ktr.or.kr

＃ 유럽인증기관 한국지사
국내인증기관에서 품목별로 시험이 안 되는 경우에는, 국내에 진출해 있는 유럽인증기관(NB: Notified 
Body) 한국지사를 통해 현지 인증기관과 컨택하여 진행하셔야 할 것으로 보입니다. 국내에 소재한 대표적
인 유럽인증기관은 다음과 같습니다. (일부만 기재)
- Bureau Veritas / 02-555-8922 / www.bureauveritas.co.kr
- Intertek / 02-567-7474 / http://www.intertek.co.kr
- SGS / 02-709-4652 / http://www.sgsgroup.kr/
- TUV-SUD / 02-3215-9251 / www.tuv-sud.kr
- TUV Rheinland / 02-860-9860 / https://www.tuv.com/korea/ko/
- Nemko / 031-330-1700 / https://www.nemko.com/ko

그 외 국가별 규제

이는 유럽연합국 전체에 적용되는 EU 연합국 공통적 규제사항에 대한 내용이며 실제로 각 국가에서 유럽
임의규격을 차용하여 강제화하거나 더 엄격한 국가규제를 별도로 두고 규제하고 있을 수 있으므로 유럽연
합뿐 아니라 나라별 규제검토도 필요합니다. 

유럽의 각 국가들은 유럽의 규정을 넘어서서 더 엄격한 수준의 제품안전을 요구할 수 있습니다.
몇몇 EU 회원국은 화학물질에 대해 별도의 추가적 혹은 더 엄격한 국가 규제를 가지고 있습니다. 
예를 들면 유럽지침 이외에 지적재산권, 오염규정, 포장, 라벨링, 제품안전(유해염료사용 제한 등) 같은 각 
국가별 국내업계기준이나 규제가 있을 수 있습니다. 

따라서 유럽연합뿐 아니라 나라별 규제검토도 필요합니다. 더 자세한 내용을 알아보시려면 현지 바이어 및 
각 나라의 관할기관에서 확인하시기 바랍니다. (저희 1381인증표준콜센터에는 EU 국가별 공식 언어 지원 
인력이 없어 문의하신 건에 대해 더 이상의 도움을 드리기 어려운 점, 양해 부탁드립니다.)

※ 참고 European Commission > Trade Helpdesk http://trade.ec.europa.eu/tradehelp/

http://www.ktr.or.kr
mailto:junsung.lee@ktr.or.kr
http://www.bureauveritas.co.kr
http://www.intertek.co.kr
http://www.sgsgroup.kr/
http://www.tuv-sud.kr
http://trade.ec.europa.eu/tradehelp/


유 의 사 항

기업의 수출활동과 관련이 없는 학술∙학습 목적의 문의, 해당조사를 통해 수익활동을 하는 컨설팅, 대행
기관 등으로부터의 문의는 대응이 불가능한 점 양해하여 주시기 바랍니다.

제품에 해당 규제가 적용되는지 여부는 제품 사양을 근거로 업체에서 직접 판단하시거나 관련 기관으로 
문의하셔야 합니다. 저희 1381인증표준콜센터는 국내/해외의 법률적 유권해석에 대한 어떠한 권리도 보유
하고 있지 않습니다.

상세 실무(비용, 소요기간)와 관련된 문의는 인증 업무를 담당하는 인증기관 및 컨설팅업체에 하시기 바랍
니다. 원칙적으로 저희 콜센터에서는 대행기관(컨설팅회사)을 추천해드릴 수 없습니다. 관련 대행기관들은 
인터넷 포털에서 검색으로 찾으실 수 있습니다. 아래의 링크에서 중소기업수출지원센터에 등록된 컨설팅기
관 리스트를 확인할 수 있으니 참고하시기 바랍니다.

- 중소기업수출지원센터 > 해외규격인증획득지원 > 컨설팅기관검색
http://www.exportcenter.go.kr/eservice_new/foreign_ktr/distuse/prdSrchList.jsp

문 의 처

상기 자료는 인터넷 상에서 무료로 공개된 자료를 대상으로 검색한 결과로써 귀사에서 본 자료를 활용 할 
시 정확한 사실 여부를 재확인 하여 주시기 바라며 소요기간, 가격 등의 상세 실무정보 및 최신 현지정보
를 완전히 반영하지 못할 수 있습니다. 따라서 해당 내용에 대해 더 자세히 알아보고 싶으시다면 유럽 현
지의 수입업체, 현지 KOTRA 무역관, 컨설팅 업체 등 다양한 루트를 통해 문의하셔야 합니다. 

또한 나라별로 통용되고 있으나 비강제 인증의 성격을 띄고 있는 인증도 있습니다. 실제로 비강제 인증의 
성격을 띠고 있는 품질인증을 시장에서 경쟁력을 갖추기 위해 제조자가 자율적으로 받거나 현지 수입자가 
요구하는 경우도 있습니다.

따라서 이는 제조자가 현지 시장동향과 주요 타겟층 설정 및 소비자 특성에 따라 전략적으로 판단하셔야 
하는 부분입니다. 현지 동향이나 업계 요구사항, 인증 신뢰도, 소비자 선호도 같은 최신 현지정보는 해당
지역 업계 및 소비자에게 민감하게 대응할 수 있는 수입업자를 통해 확인하시는 것이 정확하며 KOTRA 
현지무역관에 수출관련 무역정보 및 시장정보를 문의하실 수 있습니다.

※ KOTRA 유럽지역본부 http://www.kotra.or.kr/KBC/european/KTMIUI010M.html 
영국 런던 무역관, 스페인 마드리드 무역관, 독일 프랑크푸르트 무역관, 프랑스 파리 무역관, 이탈리아 밀
라노 무역관 등등

- 한국무역협회 브뤼셀지부 http://eu.kita.net/

- KOTRA trade doctor http://tradedoctor.kotra.or.kr/bp/main/BPMAIN040M.html

http://www.exportcenter.go.kr/eservice_new/foreign_ktr/distuse/prdSrchList.jsp
http://www.kotra.or.kr/KBC/european/KTMIUI010M.html
http://eu.kita.net/
http://tradedoctor.kotra.or.kr/bp/main/BPMAIN040M.html


※ 해외규격인증획득 지원사업
중소기업의 경우, 국내 유관기관의 각종 해외인증비용 지원 사업을 활용하실 수 있습니다. 
중소기업수출지원센터에서 해외규격인증획득지원사업을 하고 있으니 아래 사이트를 참고하시기 바랍니다.

- 중소기업수출지원센터 > 해외규격인증획득지원 > 2020년 해외규격인증 획득지원 사업 1차 참여기업 모집공고
사업 공고문 및 신청 : http://www.exportcenter.go.kr:9091/info/ktrInfo.do?key=9093
사업 문의 : 02-2164-0172~8
사업 내용 : (지원대상) 전년도 직접수출액 5,000만 불 미만인 중소기업
           (지원규모) 140개사 내외
           (지원금액) 기업 당 100,000천원 한도(인증획득비용의 50% 또는 70% 지원)
           (신청기간)  2020년 2월 3일(월) 09:00 ～ 2020년 2월 28일(금) 18:00 까지

※ 해외 인증규격 적합제품 기술개발사업
중소기업기술정보진흥원(TIPA)에서는 중소기업의 수출 경쟁력 강화를 목적으로 해외 인증 내 규격에서 요
구하는 기술적 목표를 달성하기 위한 “2020년도 해외 인증규격 적합제품 기술개발사업”을 하고 있으니 관
련내용을 참고하시기 바랍니다.

- 2020년도 해외 인증규격 적합제품 기술개발사업 시행계획 공고
https://smtech.go.kr/front/ifg/no/notice02_detail.do;jsessionid=P29K7qiSW01Z4JOcSXanYghZ1XkRtsc0SjsMi1H1r01bDAPE4Amcd68b5DXwAay2.smwas1_servlet_engine2?buclYy=&ancmId=S00905&buclCd=S2C31&dtlAncmSn=1&schdSe=MO5005&aplySn=1&searchCondition=&searchKeyword=&pageIndex=1

지원내용: 해외시장 진입을 목표로 하는 중소기업에 수출 대상 국가의 인중규격에 적합한 제품개발을 위한 
기술개발 지원
지원조건: (지원유형) 자유응모
          (지원기간) 최대 1년 이내
          (총사업비) 정부출연금 75%이내 (최대 1.5억원) / 민감부담금 25% 이상
신청 및 접수기간: 2020.03.06.(금) ~ 2020.04.09.(목) 18:00까지

※ 각 시도별 기관에서 운영하고 있는 지원프로그램도 있으니 해당지역의 시도 홈페이지를 통해 확인하시
기 바랍니다.
- 경기도청 > 중소기업수출지원 > 2019년 道 중소기업 해외마케팅 지원사업 요약
https://www.gg.go.kr/international-businessareas

※ 해외조달정보 관련 문의
- 중소기업 수출지원센터 > 해외조달시장정보 > 고객지원 > 해외조달정보 관련 문의
http://b2g.exportcenter.go.kr/service/customer/qna/qna_list.jsp

http://www.exportcenter.go.kr:9091/info/ktrInfo.do?key=9093
http://b2g.exportcenter.go.kr/service/customer/qna/qna_list.jsp


※ '20년 해외규격인증획득지원사업 맞춤형 기술지원사업
해외인증 획득에 어려움이 있는 중소기업을 대상으로 분야별 해외인증 전문인력을 매칭하여 인증 획득에 
성공할 수 있도록 인증진행 컨설팅 및 제품개선 등 기술지원

- 중소기업수출지원센터 > 수출지원사업 > 해외규격인증획득지원 > 맞춤형기술지원신청 및 현황 
http://www.exportcenter.go.kr:9091/info/ktrInfo.do (로그인 필요)

http://www.exportcenter.go.kr:9091/info/ktrInfo.do


※ 주 의 !

1381인증표준콜센터는 해외원문문서의 번역서비스를 하지 않으며, 간혹 경우에 따라 일부 내용을 번역할 
경우에도 그 번역의 완전성에 대해 책임지지 않습니다. 문서 번역은 업체의 몫입니다. 상기 안내 사항은 
각 항목 하단에 링크된 참고와 출처페이지의 일부내용을 발췌, 번역한 것으로 정확한 내용은 반드시 아래
의 자료 참고, 출처링크에서 원문으로 확인해 주시기 바랍니다.

상기 자료는 온라인 정보에 근거하여 정리한 내용으로 귀사에서 본 자료를 활용 할 시 정확한 사실 여부
를 재확인 하여 주시기 바라며 소요기간, 가격 등의 상세 실무정보를 완전히 반영하지 못할 수 있습니다.

비용 및 소요기간은 귀사제품에 적용되는 시험항목, 시험기관, 귀사의 관련서류제출 및 대응 속도에 따라 
변수가 있는 사안이므로 해당 인증을 진행하는 인증기관/시험기관의 실무자와 협의하여야합니다.
귀사 제품의 사양과 함께 해당 인증기관에 컨택하여 견적을 받아보시기 바랍니다.

이 내용은 법적효력을 갖는 유권해석(결정, 판단)이 아닌 단순 참고자료이므로 각종 불복청구 등의 증거자
료로 효력이 없습니다. 1381콜센터에서 제공한 정보의 수정․보완이 필요한 경우 우리 센터에 즉시 알려주
시기 바랍니다. 감사합니다.

※ 본 답변은 고객이 제시한 자료를 바탕으로 작성하였으며, 법적효력을 갖는 유권해석(결정, 판단)이 아닙
니다. 따라서 각종 신고, 이의제기 등의 증거자료로 사용할 수 없습니다. 또한 이 자료는 무단 수정/배포 
불가합니다.


