
질문과 답변: FDA, OTC 자외선 차단제에 

대한 최종간주명령 및 명령제안 게시 

2021 년 9 월 24 일 FDA 는 특정 OTC 의약품에 관한 새로운 권한 이행의 

일환으로 자외선 차단제의 품질, 안전성 및 효능 개선을 목적으로 하는 조치를 

취했다. FDA 는 OTC 자외선 차단제 판매에 관한 현행 요건을 정립하는 자외선 

차단제 최종간주명령을 게시하였다. 또한 FDA 는 동 OTC 자외선 차단제 

최종간주명령을 개정 및 수정하기 위한 명령제안을 게시하였다. 본 명령제안에서 

FDA는 향후 OTC 자외선 차단제에 대하여 요구하고자 하는 조건들을 제안한다. 

아래 질문과 답변들을 통해 최종간주명령 및 명령제안에 관해 더 자세한 정보를 

얻을 수 있다. 

Q. FDA는 왜 OTC 자외선 차단제에 대한 최종간주명령을 발표한 직후 또 다시 명령제안을 발표하

였는가? 

A. 2020 년 3 월 27 일, ‘코로나바이러스 원조, 구제 및 경제 안정법(‘CARES 법’)’이 

제정되었다. CARES 법에는 미국 내에서 OTC 모노그래프 의약품들이 규제되는 

방식을 개혁 및 현대화하는 중요한 법적 조항들이 포함되어 있다. 구체적으로 

CARES 법은 연방 식품∙의약품∙화장품법을 개정하여 기존의 모노그래프 규칙 제정 

방식을 폐지하고 대신 OTC 모노그래프를 발행, 수정 및 개정하는 행정명령 

절차를 도입하였다.   

CARES 법에 의해 제정된 FD&C 법 505G 항에 의해 자외선 차단제에 대한 “최종 

행정명령”(최종간주명령)이 신설되었는데, 여기에는 OTC 자외선 차단제에 관한 

1999 년 보류(미발효) 최종 모노그래프에 명시된 요건들이 포함되어 있다. 단, 

2011 년 발표된 최종 자외선 차단제 라벨링 및 효능 시험법 규칙에 포함되어 

있는 라벨링 및 효능 요건은 제외되었다. CARES 법에서는 이러한 요건들(및 

비처방 의약품 일반 요건 포함 FD&C 법 505G 항에 명시된 기타 요건들)을 

충족하는 자외선 차단제는 신약이 아니라 GRASE로 간주됨을 명시하고 있다.   

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/omuf/index.cfm?event=NewMonograph&ID=1245EB7DED1F08847DCC4EDB3991C18DE39AF98AA3629BD7F1184B2F58850C5E&OMUFID=OTC000006
https://www.federalregister.gov/public-inspection/2021-20780/over-the-counter-monograph-proposed-order-amending-over-the-counter-monograph-m020-sunscreen-drug


또한 CARES 법은 FDA 가 본 OTC 자외선 차단제 최종간주명령을 개정 및 수정할 

것을 지시하며, 본 자외선 차단제 명령의 개정안을 CARES 법 제정 후 18 개월 

이내(즉, 2021년 9월 27일까지)에 발표할 것을 요구하고 있다. 

Q. 본 명령제안은 2019 규칙제안과 동일한가? 

A. FDA 는 신약신청 없이 판매되는 OTC 자외선 차단제의 적절한 요건에 대한 

현행 숙고 방식을 기존의 규칙제정 절차로부터 FD&C 법 신규 505G 항에 따라 

제정된 명령 절차로 효율적으로 전환하기 위한 도구로서 해당 명령제안을 

사용하고 있다. CARES 법은 GRASE 여부 판단에 관한 과학적 기준을 바꾸지는 

않았다.  이로 인해 명령제안에 담겨있는 제안들은 FDA 가 2019 규칙제안에 

발표한 것과 사실상 동일하다. 

Q. OTC 자외선차단제에 관한 최종간주명령과 명령제안의 차이점은 무엇인가? 

A. CARES 법 제정을 통해 2020 년 3 월 27 일 법률 운용에 의해 성립된 

최종간주명령은 현행 OTC 자외선차단제 모노그래프를 정립한다.  CARES 법에 

의해 제정된 최종간주명령에는 보류(미발효)된 1999 OTC 자외선 차단제 최종 

모노그래프의 요건들이 포함되어 있다. 단, 2011 에 발표된 자외선 차단제 라벨링 

및 효능 시험 최종 규칙에 설명되어 있는 라벨링 및 시험 규칙들은 제외되어 

있다. FDA 는 시중에 있는 대부분의 자외선 차단제는 본 명령을 준수하는 것으로 

여긴다. 

명령제안에는 본 최종간주명령에 대해 FDA 가 수정하고자 하는 내용이 포함되어 

있으며, 따라서 향후 FDA 가 OTC 자외선 차단제에 대해 제안하고자 하는 

요건들이 제시되어 있다. 

Q. 명령제안은 언제 발효되는가? 

A. 명령제안은 제안이기 때문에 완결되기 전까지는 발효되지 않는다.  FDA 가 

명령제안을 발표했을 때 45 일간의 국민의견제출 기간이 시작되었다. FDA 는 

의견을 검토 및 숙고한 후 발효일을 포함하는 최종명령을 발표할 

것이다.  CARES 법에서는 최종 명령 발효일이 최종 명령 발표일로부터 1 년 

이내일 수 없다고 명시하고 있다. 

https://www.federalregister.gov/documents/2019/02/26/2019-03019/sunscreen-drug-products-for-over-the-counter-human-use


Q. FDA는 왜 집행 정책 — 신약신청 없이 판매되는 OTC 자외선차단제 지침을 철회하였는가? 

A. 1999 최종 자외선차단제 모노그래프가 발효되기도 전 보류된 관계로, FDA 는 

집행 정책 — 신약신청 없이 판매되는 OTC 자외선 차단제 지침을 발표하였는데, 

여기에는 신약신청 없이 판매되는 자외선 차단제 관련 집행 재량 정책이 

제시되어 있었다. CARES 법이 신약신청 없이 판매되는 자외선 차단제의 합법적인 

판매 요건(FD&C 법 505G 항 및 최종간주명령에 명시되어 있음)을 정립하자, 해당 

집행정책은 더이상 필요가 없어졌으며 그래서 철회되었다. 

Q. OTC 자외선 차단제 최종간주명령과 명령제안의 차이점은 무엇인가? 

A. 최종간주규칙의 요건들은 보류(미발효)된 1999 자외선 차단제 최종 

모노그래프에 명시되어 있다. 단, 2011 라벨링 및 효능 시험 최종 규칙에 

설명되어 있는 라벨링 및 효능 요건은 제외되어 있다.  이러한 요건들은 

CARES 법 제정 이전에 신약신청 승인 없는 자외선 차단제가 판매되었던 조건과 

대부분 일치한다.  반면, 명령제안은 최종간주명령에서 설명하는 자외선 차단제 

모노그래프의 개정을 제안하며, (2019 규칙제정에도 제시되어 있었던) 향후에 

적용될 요건들을 제안한다.  따라서 이 두 명령 사이에는 여러 차이점이 존재한다. 

다음은 최종간주명령과 명령제안 사이의 차이점 일부이다. 

 최대 SPF: CARES 법에 의해 정립된 자외선차단제 최종간주명령은 최대 SPF 지수 한도를 

포함하지 않는다. 명령제안은 최대 표시 SPF 지수가 SPF 60+이어야 한다고 제안한다. 

제안된 최대 표시 SPF 지수는 60+이나, 명령제안에서는 최대 80 까지의 SPF 지수를 

가지는 자외선 차단제의 판매를 허용한다.  

 활성성분 최종간주명령은 1999 년 보류(미발효)된 자외선차단제 모노그래프와 동일한 

16 개의 자외선 차단제 활성성분을 함유하는 자외선 차단제 제품을 GRASE 로 간주한다. 

1999 모노그래프 발행 이후 생성된 새로운 데이터 및 변화된 상황에 기반하여, 

명령제안은  징크옥사이드와 티타늄디옥사이드를 함유하는 자외선 차단제는 GRASE 라고 

제안한다. 아미노벤조익애씨드(PABA) 및 트롤라민 살리실레이트를 함유하는 자외선 

차단제는 과학적 근거에 따라 안전성 문제가 있기 때문 GRASE 가 아니라고 제안한다. 

시녹세이트, 디옥시벤존, 엔술리졸, 호모살레이트, 메라디메이트, 옥티녹세이트, 

옥티살레이트, 옥토크릴렌, 파디메이트 O, 술리소벤존, 옥시벤존, 아보벤존을 함유하는 

자외선차단제는 GRASE 함을 증명하기 위해 추가 데이터가 필요하기 때문에 GRASE 가 

아니라고 제안한다. 

 브로드 스펙트럼 요구사항 최종간주명령은 2011 년 발표된 자외선차단제 라벨링 및 효능 

요구조건과 동일하게 브로드 스펙트럼 시험을 요구하지 않으나, 라벨링에 그러한 

https://www.fda.gov/about-fda/page-not-found
https://www.fda.gov/about-fda/page-not-found


클레임을 포함하려면 브로드 스펙트럼 라벨링 클레임 및 브로드 스펙트럼 시험이 

필요하다고 제안한다. UVA 노출과 관련된 심각한 위험에 대해 계속해서 발견되고 있는 

근거에 대응하기 위하여, 명령제안에서는 SPF 지수가 15 이상인 모든 자외선 차단제는 

브로드 스펙트럼 요건을 충족해야 한다고 제안하고 있으며, 여기에는 브로드 스펙트럼 

제품의 UVA I / UV 비율이 0.7 이상이어야 할 것을 제안하는 새로운 요건이 포함되어 

있다.  

 제형: 최종간주명령은 특정 제형의 자외선차단제의 GRASE 여부를 언급하지 않는다. 

CARES 법의 별도 항의 운용에 따라, 오일, 로션, 크림, 젤, 버터, 페이스트, 연고, 스틱, 

스프레이 또는 파우더 이외의 제형을 가진 자외선 차단제는 신청 승인을 받아야만 판매될 

수 있다.  본 명령제안은 다음의 제형을 자외선차단제의 GRASE 제형으로 제안한다: 오일, 

로션, 크림, 젤, 버터, 페이스트, 연고 및 스틱. FDA 는 스프레이 자외선 차단제는 시험 및 

라벨링 요건의 적용을 받아 GRASE 하다고 제안하며, 파우더가 GRASE 인지 판단하기 

위해서는 추가 데이터가 필요하다고 제안한다. 

 라벨링: 최종간주명령은 2011 년부터 자외선차단제에 대해 적용되어 온 라벨링 요건과 

동일한 요건을 포함한다. 명령제안에서 FDA 는 제품 라벨의 주요 부분에 특정 정보를 

추가할 것을 제안하였다. 여기에는 제품의 자외선 차단 활성성분의 알파벳순 나열, 그 

뒤에 “Sunscreen”이라는 단어, 그 뒤에 제품의 제형(로션, 스프레이 등)이 포함된다. 또한, 

태양으로 인한 피부암 또는 조기 피부 노화에 도움이 되는 것으로 검증된 바가 없는 

자외선 차단제의 경우, 제품 라벨의 주요 부분의 SPF 문구 뒤에 별표(*)를 추가하여 

소비자들이 라벨의 다른 곳에 있는 “피부암/피부 노화 경고”를 확인하도록 안내한다. 

 최종 포뮬레이션 시험 및 기록 보존: 최종간주명령에서는 기록 보존을 다루지 않는다. 

명령제안은 자외선 차단제 제품의 필수 최종 포뮬레이션 시험 기록을 제품 만료일 이후 

1 년간, 또는, 만약 제품의 만료일 지정이 면제되는 경우(대다수의 자외선차단제의 경우가 

그러함), 해당 시험을 신뢰하여 라벨링이 된 최종 로트가 유통된 후 3 년간 유지할 것을 

요구한다.  또한 FDA 는 자외선 차단제 포뮬레이션 시험 기록을 책임자가 유지해야 

한다고 제안하며, 요구되는 기록은 FDA의 검사 대상이 될 것임을 명확히 한다.  

 자외선차단제-벌레기피제 조합: 최종간주명령은 자외선차단제-벌레기피제 조합을 다루지 

않는다. 명령제안은 이러한 제품들을 GRASE 가 아니라고 제안하는데 그 이유는 FDA 와 

EPA 의 라벨링 요건간의 불일치로 인하여 이러한 제품들이 자외선 차단제 구성 요소의 

안전하고 효과적인 사용을 충분히 보장하거나 적절한 사용법을 제공하는 방식으로 

라벨링되지 못하기 때문이다.  

Q. OTC 자외선차단제에 대한 명령제안은 언제 최종명령이 될 것인가? 

A. CARES 법에서는 명령제안의 완결 기한을 정하지는 않는다.  그러나, 

최종명령은 최종명령 발표 후 1 년이 지나는 시점 이전에는 발효될 수 없다고 

명시한다. 발표되는 모든 최종명령은 이행 및 발효일에 대한 정보를 포함할 

것이다. 



Q. 일반 국민이 최종간주명령에 대해 의견을 제출할 수 있는가? 

A. 최종간주명령은 CARES 법의 운용에 따라 입법적으로 정립되었기에 이에 대한 

의견제출 기한은 없다.  그러나, 본 최종간주명령 또는 기타 최종명령에 관한 

질문은 druginfo@fda.hhs.gov로 제출할 수 있다. 

Q, 일반 국민이 명령제안에 대해 의견을 제출할 수 있는가? FDA는 왜 2019 규칙제안에 대해 받

은 의견에 대한 답변을 명령제안에 포함시키지 않았는가? 

A. 명령제안에 대해서는 45 일간의 의견제출 기간이 있다. 국민들은 이 의견제출 

기간을 활용하여 2019 규칙제안의 의견제출 기간 종료 이후로 새롭게 생성된 

정보를 제출할 수 있다. 

A. FDA 는 신약신청 없이 판매되는 OTC 자외선 차단제의 적절한 요건에 대한 

현행 숙고 방식을 기존의 규칙제정 절차로부터 FD&C 법 신규 505G 항에 따라 

제정된 명령 절차로 효율적으로 전환하기 위해 해당 명령제안을 사용하고 

있다. FDA 는 2019 규칙제안 의견 제출 도켓에 기한 내 제출된 모든 국민 의견을 

고려하여, 이러한 의견들이 본 명령제안에 대한 의견으로서 건설적으로 제출될 

수 있도록 할 것이다.  FDA 가 이러한 의견들(그리고 본 명령제안에 대해 제출될 

수 있는 모든 새로운 의견들)을 최대한 신속히 검토 및 해결할 수 있도록, 2019 

규칙제안에 대해 이미 적시에 제출되었던 의견들을 재제출하지 말아줄 것을 

당부한다.  FDA 는 이 방법을 통해 신약신청 없이 판매되는 OTC 자외선 

차단제에 대한 적절한 규제적 요건을 평가하는 데 있어 효율적으로 국민 의견을 

고려할 수 있을 것이다. 

Q. 최종간주명령과 명령제안은 어떻게 열람할 수 있는가?  

A. 행정명령은 모노그래프 개혁을 위한 FDA 의 새로운 웹포털 

OTC Monographs@FDA 에 게시된다. OTC Monographs@FDA 를 통해 FDA 는 

최종행정명령 및 행정명령제안을 게시할 수 있다.  www.regulations.gov (FDA-

1978-N-0018)의 자외선차단제 도켓에는 2019 규칙제안에 제출된 의견들, 그리고 

명령제안에 대해 건설적으로 제출된 것으로 간주되고 있는 의견들이 많이 

포함되어 있기 때문에, FDA 는 명령제안 또한 www.regulations.gov 에 게시할 

것이다.  명령제안에 대한 새로운 의견들은 명령제안을 발표하는 유효성 공지에 

https://www.federalregister.gov/documents/2019/02/26/2019-03019/sunscreen-drug-products-for-over-the-counter-human-use
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/omuf/
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/omuf/
http://www.regulations.gov/
https://www.federalregister.gov/public-inspection/2021-20780/over-the-counter-monograph-proposed-order-amending-over-the-counter-monograph-m020-sunscreen-drug


있는 의견 제출 방법 지시사항을 따라 www.regulations.gov 를 통해 제출해야 

한다.  

Q. FDA는 명령제안에서 자외선 차단 활성성분에 대해 어떠한 것을 제안하고 있는가? 

A. FDA 는 자외선 차단제 최종 명령을 제정하기 위해 자외선 차단제 제품 내 

활성성분들이 OTC 자외선 차단제 용도로서 일반적으로 안전하고 효과적으로 

여겨지는지(GRASE) 판단하기 위해 제품들을 검토하고 있다. 본 명령제안은 1999 

보류(미발효)된 최종 모노그래프에 등재된 자외선 차단 활성성분에만 적용된다. 

FDA는 다음의 자외선 차단제 성분 범주를 제안하고 있다. 

자외선 차단제 내 

사용에 GRASE함

* 

안전성 문제로 인하여 자외

선 차단제 내 사용에 

GRASE하지 않음 

추가 데이터 필요로 인하여 자외선 차단제 내 사용에 

GRASE하지 않음 

징크옥사이드 및 

티타늄디옥사이드 

아미노벤조익애씨드(PABA) 

및 트롤라민 살리실레이트 

시녹세이트, 디옥시벤존, 엔술리졸, 호모살레이트, 메라디메

이트, 옥티녹세이트, 옥티살레이트, 옥토크릴린, 파디메이트 

O, 술리소벤존, 옥시벤존, 아보벤존 

* GRASE= 다른 모든 적용 가능한 요건과도 일치할 때, 일반적으로 안전하고 

효과적인 것으로 여겨짐 

Q:  왜 티타늄디옥사이드와 징크옥사이드가 유일하게 GRASE 성분으로 제안되었는가? 

A. 여태까지 공개된 근거를 검토한 결과, FDA 는 이러한 성분(최대 25%까지 

함량)을 함유한 자외선 차단제는 GRASE 하다는 제안을 뒷받침할 수 있는 안전성 

데이터를 징크옥사이드와 티타늄디옥사이드 두 성분 모두에 대해 충분히 

발견하였다.  

그러나 아미노벤조익애씨드(PABA) 및 트롤라민 살리실레이트에 대한 가용한 

안전성 데이터를 FDA 가 평가한 결과(두 성분 모두 판매되는 자외선 차단제에 더 

이상 사용되지 않음), 이러한 활성성분을 자외선 차단제에 사용하는 것과 관련된 

위해가 그 혜택보다 더 크다고 잠정적으로 결론짓게 되었다. 트롤라민 

http://www.regulations.gov/


살리실레이트의 경우, 자외선 차단제에 사용되는 경우 심각한 출혈 및 

살리실레이트 독성(구토, 과호흡 증후군, 대사장애, 혼수상태 및 사망)이 발생할 

위해가 있다.  PABA 의 경우 알러지 및 광알러지 피부 반응이 매우 높은 비율로 

발생할 수 있으며, 구조적으로 유사한 화합물과의 교차감수성으로 인해 흔한 

약물에 대한 알러지가 발생할 수 있는 위해가 있다.. 따라서 FDA 는 이 두 성분은 

자외선차단제에 사용하기에 GRASE하지 않다고 제안한다.  

현재 시녹세이트, 디옥시벤존, 엔술리졸, 호모살레이트, 메라디메이트, 

옥티녹세이트, 옥티살레이트, 옥토크릴린, 파디메이트 O, 술리소벤존, 옥시벤존 

또는 아보벤존에 대한 긍정적인 GRASE 결정을 지지할 수 있는 충분한 데이터가 

공개되어 있지 않기 때문에, FDA 는 이러한 성분들이 추가 데이터를 요구하기 

때문에 GRASE하지 않다고 제안한다. 

Q: FDA는 추가 정보 수집이 필요한 12개 활성성분에 대해 안전성 데이터를 요구하고 있다. 해당 

데이터에 기반하여 추가 최종 명령 또는 명령제안을 발표하기 위한 다음 절차는 무엇인가? 

A: FDA 는 소비자들이 매일 자신과 가족이 사용하는 자외선 차단제들이 평생 

매일 사용하기에 안전하고 효과적이라는 신뢰를 가질 수 있도록 산업계 및 

공중보건 이해관계자들과 협력하는 데 최선의 노력을 다할 것이다.  본 

명령제안에 대한 의견 제출 기한은 일반 국민이 2019 규칙제안에 대한 의견 

제출 기한의 종료 후 새롭게 생성된 정보를 제출할 수 있는 기회이다.  여기에는 

CARES 이전의 규칙 제정 맥락에서, 2019 년 규칙제안에서 처음으로 결여된 

것으로 확인되었던 데이터를 생성하기 위한 연구를 수행하기 위해 제조자들이 

기한 내에 FDA 의 결정 연기 요청을 했던 8 개 자외선 차단 활성 성분과 

관련하여 새롭게 생성된 정보가 포함된다. 

그러나, 만약 본 명령제안 의견제출 기한 종료 시점에 가용한 데이터가 이러한 

각각의 성분에 대한 미해결 문제를 해결하지는 않지만, 특정 성분에 필요한 

연구들에 대해 시의적절하고 성실한 성과가 이루어지고 있다는 만족스러운 

조짐을 FDA 가 발견한다면, FDA 는 해당 활성성분을 함유하는 자외선 차단제의 

GRASE 여부에 대한 개정된 최종명령 발표를 우선은 보류할 준비가 되어 있다. 

그러한 보류 기간은 1 년을 초과하지 않을 것이며, 그러한 연구에 대해 

만족스러운 성과가 추가적으로 이루어지는지의 여부에 따라 그 기간이 연장될 

가능성이 있다. 그러나, 만약 FDA 가 판단하기에 활성성분에 대한 연구가 



시의적절하게 진행되지 않는 것으로 보이거나 생산적으로 보이지 않는 경우, 

FDA 는 초기 발표 보류 이후 해당 성분을 함유하는 자외선 차단제에 대한 

개정된 최종명령을 진행시킬 것으로 예상한다. FDA 는 적시에 제출된 데이터의 

총합이 일반적인 안전성 및 효능 인정 판단에 필요한 모든 데이터를 적절히 

제공하는지 판단할 것이다. 

이러한 활성성분을 함유하는 OTC 자외선 차단제의 GRASE 결정을 완료하기 

위하여, FDA는 계속해서 CARES법이 요구하는 행정명령 절차를 활용할 것이다. 

Q: 소비자들은 징크옥사이드 또는 티타늄디옥사이드가 함유된 자외선 차단제만 사용해야 하는가? 

A:  본 명령제안은 데이터가 부족하다고 제안된 자외선 차단 활성 성분의 자외선 

차단제 내 사용이 안전하지 않다는 FDA 의 결론을 나타내지는 않는다.  오히려 

FDA 는 자외선 차단제의 사용이 상당히 증가한 점, 기존의 평가 이후로 이러한 

제품들에 대한 관련 위해에 대해 정보가 계속 진화해온 점, 그리고 환경이 

변화한 점을 고려하여, 이러한 성분들의 GRASE 여부를 평가할 수 있도록 이들에 

대한 추가적인 정보를 요청하고 있다. 

태양 관련 안전성은 모든 사람 그리고 모든 피부 톤에 중요하며, 소비자들은 

자외선 차단제를 포함한 태양 보호 조치를 계속 취함으로써 태양 노출로 인한 

위해를 감소시킬 수 있다. SPF 지수가 최소 15 인 브로드 스펙트럼 자외선 

차단제들은 단지 피부암 방지 전략의 한 요소일 뿐이며, 팔, 몸통, 다리를 제대로 

가리고 보호해주는 옷을 입고, 머리 전체에 적절한 그늘을 제공하는 선글라스와 

모자를 쓰며, 태양빛이 최고조인 기간에 가능할 때마다 그늘을 찾는 등의 기타 

태양빛 차단 조치를 추가로 취해야 한다. 질병통제관리청, 미국피부암학회 및 

주요 의사 협회들과 같은 의료 관계자들도 이와 유사한 제언을 한다. FDA 

웹사이트에서 태양 차단 및 자외선 차단제에 관한 더 많은 정보를 열람할 수 

있다. 임신부, 그리고 자외선 차단제를 영유아에 사용하는 것에 걱정이 되는 

사람들은 의료 전문가와 상의할 것을 권장한다. 

Q: FDA는 명령제안에서 왜 자외선 차단제 라벨에 표시되는 최대 SPF 지수를 변경할 것을 제안하

는가? 

A: FDA 는 기존(2011 년)에 최대 허용 표시 SPF 지수는 SPF 50+여야 한다고 

제안한 바 있다.  

http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/BuyingUsingMedicineSafely/UnderstandingOver-the-CounterMedicines/ucm239463.htm
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/BuyingUsingMedicineSafely/UnderstandingOver-the-CounterMedicines/ucm239463.htm


2011 년 이래 SPF 최대 60 까지의 브로드 스펙트럼 자외선 차단제의 유의미한 

임상적 혜택에 대한 새로운 근거가 마련되었다. 이러한 이유에서 FDA 는 최대 

표시 SPF 지수는 SPF 50+이 아니라 SPF 60+이어야 한다고 제안한다. FDA 는 

제안된 최대 표시 SPF 지수는 60+이지만, 최대 80 까지의 SPF 지수를 가진 

자외선 차단제 제품의 판매를 허용할 것을 제안하고 있다.  FDA 는 이러한 

포뮬레이션 한도를 통해 (1) 더 높은 UVA 차단을 가진 제품의 개발이 촉진되고 

(2) SPF 시험 결과의 가변성의 범위가 더 잘 설명되기를(명령제안에 더 자세히 

설명되어 있음) 희망한다. 

Q: 명령제안에 자외선 차단제 라벨링 관련 변경사항이 있는가? 

A: FDA 의 라벨링 제안은 소비자 행동 및 자외선 차단제의 선택과 관련하여 

발표된 과학 논문으로부터 정보를 얻어 작성되었다.  이러한 연구들에 따르면 

많은 소비자들이 현재 라벨에서 활성성분과 피부암/피부노화 경고문구가 있는 

Drug Facts 부분을 보기 위해 자외선 차단제 병 뒷 면을 돌려보지 

않는다.  FDA 는 소비자들이 자외선 차단제 제품이 제공하는(또는 제공하지 않는) 

차단 기능에 대한 중요한 정보를 인지하고, 자외선 차단제 제품 구매 전 쉽게 

평가 및 비교를 할 수 있기를 원하기 때문에, 제품 라벨의 주요 부분에 특정 

정보를 추가할 것을 제안하였다. 

현재 대다수의 OTC 의약품은 제품 내 활성 성분이 주요표시면(가장 두드러지고 

판매대에서 보이는 라벨 면)에 기재되어 있다. 자외선 차단제 라벨링이 이렇게 

변화하면 자외선 차단제는 기타 대다수의 OTC 의약품과 어깨를 나란히 하게 

된다. 

Q: 명령제안에 제안된 라벨링 요건이 소비자들에게 어떤 혜택을 주는가? 

A. FDA 는 주요표시면을 수정하면 소비자들이 자외선 차단제 라벨에 있는 중요한 

정보를 더 잘 인식할 것으로 기대한다.  제안하는 변화에는 다음이 포함된다. 

 제품 내 자외선 차단 활성성분을 알파벳 순서대로 나열하고, 그 뒤에 “Sunscreen” 및 

제품 제형(로션, 스프레이 등) 기재 

 태양으로 인한 피부암 또는 조기 피부 노화에 도움이 되는 것으로 검증된 바가 없는 

자외선 차단제의 경우, SPF 문구 뒤에 별표(*)를 추가하여 소비자들이 라벨의 다른 곳에 

있는 “피부암/피부 노화 경고”를 확인하도록 안내한다.  



 필수 정보가 기타 라벨링 요소로 인해 잘 보이지 않거나 가려지는 것을 방지하기 위해, 

FDA는 라벨상의 SPF, 브로드 스펙트럼 및 내수성 문구를 개정하고자 한다. 

Q: 최종간주명령은 시장에 나와 있는 자외선 차단제 제품들에 어떠한 영향을 미칠 것인가? 

A. CARES 법에 의해 추가된 505G 항의 조항에 따라, 최종간주명령 및 기타 모든 

적용 가능한 요건을 준수하는 자외선 차단제들은 GRASE 인 것으로 간주되며 

신약으로 간주되지 않는다. FDA 가 최종간주명령을 개정하는 명령을 완성할 

때까지 자외선 차단제 제조자들은 신약신청 없이 자외선 차단제를 판매하기 위해 

최종간주명령에 있는 요건들을 준수해야 한다.  만약 제조자들이 최종간주명령 및 

기타 모든 적용 가능한 요건을 준수하지 않는다면, FDA 는 회사에 대한 경고장 

발행, 법원의 금지 명령, 압수 또는 동의명령 요청 등으로 대응할 수 있다. 

Q: 본 명령제안은 시장에 현존하는 자외선 차단제 제품들에 어떠한 영향을 미치는가? 

A. 명령제안은 그 어떤 자외선 차단제도 시장에서 퇴출될 것을 요구하지 않는다. 

그러나, 명령제안은 데이터가 충분하지 않은 활성 성분을 함유한 자외선 

차단제를 계속해서 판매하고자 하는 제조자들 및 기타 관련 이해관계자들이 

그러한 활성성분의 안전성에 관한 추가 데이터를 FDA 에 제공할 것을 요구한다. 

추후 최종명령이 발표되고 그 안에 특정 활성 성분에 관한 내용이 포함되어 

있으면, 회사들은 FDA 의 승인을 먼저 구하지 않는 이상, FDA 가 자외선 차단제 

내 사용에 GRASE 하다고 결정한 활성성분이 함유된 자외선 차단제만 계속해서 

판매할 수 있을 것이다. 

 


