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캐나다 보건부는 이해관계자 협의를 위해 개정된 일광화상보호제 모노그래프를 발표하게 되어 기쁘게 생각한다. 이 문서의 제목은 해당 범주의 의약품에 대한 캐나다의 일반적인 용어를 반영하여 "지침 문서 자외선차단제 모노그래프"이다.
이 모노그래프 초안은 2006년 10월 12일자 기존 일광화상 모노그래프를 대체하기 위한 것이다. 제안된 모노그래프는 치료제품국(TPD)에서 관리하는 식품의약품규정이 적용되는 의약품과 자연건강제품국 (NHPD)에서 관리하는 자연건강제품규정이 적용되는 자연건강제품에 적용된다. 이 모노그래프는 해당 제품에 사용이 허용된 성분, 용량, 사용 지침 및 표시를 식별하며, 해당 사항은 제품 라벨 및 권장 지원 시험 방법에 표시되어야 한다.
이 모노그래프의 개발은 캐나다 보건부 및 기타 주요 규제기관의 기존 규정, 지침 문서, 정책 및 현재 관행에 대한 철저한 조사로 이루어진 결과이다.
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	“우리의 사명은 개인의 선택과 상황을 존중하면서 캐나다 국민이 건강을 유지하고 개선하도록 돕는 것이다.”
캐나다 보건부
	HPFB의 임무는 다음을 통해 건강제품 및 식품의 건강 관련 위험 및 이점을 관리하는 통합적 접근방식을 취하는 것이다.
•	건강제품 및 식품에 대한 규제 시스템이 제공하는 안전성을 극대화하는 동시에 캐나다인의 건강 위험 요인을 최소화한다.
•	캐나다인이 건강한 선택을 할 수 있는 환경을 촉진하고, 건강에 대한 정보에 의거하여 결정을 내릴 수 있도록 정보를 제공한다.
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서문
지침 문서는 업계 및 의료전문가에게 현행 법령 및 규정을 준수할 수 있도록 도움을 제공하기 위한 것이다. 또한 지침 문서는 직원에게 캐나다 보건부의 임무 및 목표가 공정하고 일관되며 효과적인 방식으로 이행할 수 있도록 도움을 제공한다.
지침 문서는 법적 효력이 없는 행정 도구이므로 접근방식에 유연성을 허용한다. 이 문서에 설명된 원칙 및 관행에 대한 대체 접근방식은 적절한 정당성이 뒷받침되는 경우에 허용될 수도 있다. 해당 법률 또는 규제 요구사항이 충족되지 않았다는 결과가 나올 가능성을 피하기 위해 대체 접근방식은 관련 프로그램 영역과 논의되어야 한다.
따라서, 캐나다 보건부는 치료제품의 안전성, 효능 또는 품질을 적절하게 평가하기 위해 정보 또는 자료를 요청하거나, 이 문서에서 구체적으로 설명하지 않은 조건을 정의할 권리가 있다는 점을 유의하는 것이중요하다. 캐나다 보건부는 이러한 요청이 정당하고 결정이 명확하게 문서화되도록 보장하기 위해 최선을 다하고 있다.
이 문서는 첨부된 공고 및 기타 관련 지침 문서의 해당 섹션과 함께 읽어야 한다.
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1 [bookmark: _Toc187665127]도입
이 모노그래프는 추가적인 과학적 데이터 없이 일반적으로 안전하고 효과적이라고 여겨지는 국소 자외선차단제에 대한 시판 허가, 즉 의약품식별번호(DIN) 또는 자연제품번호(NPN)를 받는데 필요한 요구사항을 설명한다. 자외선차단제는 자외선차단제로만 사용하는 제품 및 화장품 특성 외에도 자외선 차단 기능을 제공하는 제품을 포함할 수 있다. 이 문서에 설명된 기준을 충족하지 못하는 제품은 모노그래프 스트림 외부에서 신청해야 한다.
자외선차단제는 표 1의 성분을 함유한 경우 자연건강제품(NHP)으로 분류된다. 자연제품번호(NPN)를 신청하는 신청자는 다음에서 적절한 양식과 지침에 접속할 수 있다:
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodnatur/applications/licen-prod/form/index_e.html[2012년 9월 10일 접속]

자외선차단제는 표 2의 성분을 하나 이상 함유한 경우 의약품으로 분류된다. DIN을 신청하는 신청자는 다음에서 적절한 양식과 템플릿에 접속할 수 있다: 
http://hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/index_e.html[2012년 9월 10일 접속]
본 지침에 명시된 요구사항은 미국 식품의약국의 인체용 일반의약품 자외선차단제: 최종 규칙(2011년)에 부합한다. 따라서 미국 FDA 최종 규칙에서 정한 요구사항을 충족하는 자외선차단제는 본 모노그래프에 설명된 요구사항도 충족한다.
2 [bookmark: _Toc187665128]정의 및 약어
자외선차단제:	일광화상 및 자외선(UV)으로부터 보호하기 위한 제품. 자외선 차단제는 의약품으로 분류되며, 캐나다에서 수입, 광고 및 판매가 되기 전에 캐나다 식품의약품법에 명시된 요구사항을 충족해야 한다.
비고: 자외선차단제는 얼굴이나 피부에 바르는 메이크업제품 또는 일부 스킨게어 제품 등 자외선차단제 클레임(성능주장)을 표방한 제품이 포함된다. 이러한 제품은 파운데이션(모든 형태), 얼굴 보습제, 립스틱, 립글로스, 메이크업 파우더, 피부 보습제(주요 보습 목적이 있음이 명확한 경우)일 수 있다. 여기에는 아이섀도(눈 주변 부위에 바르는 것과 관련된 안전 문제로 인해) 또는 라벨의 내외부 패널에 명확한 주요 화장품 기능이 없는 제품은 포함되지 않는다. 허용되는 화장품 성능 주장(클레임)은 캐나다 보건부의 화장품 광고 및 라벨링 문구(클레임)에 대한 지침서에서 확인할 수 있다.
광범위 스펙트럼:	최소 370 나노미터(nm)의 임계 파장.
자외선 A(UVA):	320~400nm 스펙트럼의 자외선 태양 복사 또는 "긴" 광선이라고도 함. UVA 파장대는 UVA II(320~340nm)와 UVA I(340~400nm)로 더 세분화되었다[footnoteRef:1]. UVA 광선은 태양으로 인한 장기적인 피부 손상의 주요 원인이지만 일광화상에도 기여할 수 있다. [1: 	Beasley외 공저. 2010년; Wang외 공저. 2010년; Nash외 공저 2006년] 

자외선 B (UVB):	290~320nm 스펙트럼의 자외선 태양 복사, "짧은" 광선이라고도 함. UVB 광선은 일광 노출로 인한 일광화상의 주요 원인이다.
SPF:	자외선차단지수[footnoteRef:2] [2: 	자외선차단지수(SPF)는 UBV 보호 수준만 나타낸다.] 



3 [bookmark: _Toc187665129]의약성분
[bookmark: _Toc187665130]제형
자외선으로부터 충분히 보호할 수 있도록 모든 광범위 스펙트럼 자외선차단제는 다음을 충족해야 한다[footnoteRef:3]. [3: 	자세한 정보는 부록 2 참조.] 

1.	인정된 UVA 및 UBV 흡수제를 모두 함유한다.
2.	자외선차단지수(SPF)가 15 이상이다.
3.	차단되는 임계 파장 범위가 370nm 이상이다[footnoteRef:4]. [4: 	Nash외 공저 2006년] 

[bookmark: _Toc187665131]UVA:UVB 선택적 비율 제형
자외선차단제는 UVA:UVB 비율이 1:3 이상인 라벨링 문구를 쓸 수 있다[footnoteRef:5]. [5: 	Colipa, 2009년 6월; 미국 식품의약국(US FDA) 2011년] 

[bookmark: _Toc187665132]모노그래프 성분[footnoteRef:6] [6: 	제안된 자외선차단제가 UV 노출로부터 보호하고/보호하거나 UV 노출로 인한 피부 손상을 치료하는 성분(신청서에 활성성분 또는 비의약성분으로 기재되어 있는지 여부에 상관없음)을 함유한 경우, 이 제품은 본 모노그래프 범위를 벗어나는 것으로 간주된다.] 

표 1: 자연건강제품 의약성분, 원료물질 및 농도[footnoteRef:7] [7: 	Merck 2012년; 미국 약전(USP) 35; CTFA 2008년; Ph.Eur. 2012년] 

	의약성분명
	UV 보호[footnoteRef:8] [8: 	Wang외 공저 2010년; El-Boury외 공저 2007년] 

	원료물질1
	양

	이산화티타늄(TiO2)
	UVA II, UVB
	이산화티타늄
CAS 번호 13463-67-7
	 25%

	산화아연(ZnO)
	UVA I, UVA II, UVB
	산화아연
CAS 번호 1314-13-2
	 25%

	파라-아미노벤조산
	UVB
	파라-아미노벤조산
CAS 번호 150-13-0
	≤ 15%


1. 화학초록서비스(CAS) 번호를 추가 정보로 제공할 수 있다.
표 2: 의약품 의약성분 및 농도(모노그래프 성분)
	약용성분 우선명
	이명 및 기타 인정된 이름
	UV 보호
	양

	아보벤존
	부틸 메톡시디벤조일메탄
	UVA I
UVB
	≤ 3%

	엔술리졸
	2-페닐벤즈이미다졸-5-설폰산
	UVB
	≤ 4%




	약용성분 우선명
	이명 및 기타 인정된 이름
	UV 보호
	양

	호모살레이트
	호모멘틸살리실레이트
	UVB
	≤ 15%

	메라디메이트
	멘틸 2-미노벤조에이트 멘틸란트라닐레이트
	UVA II
	≤ 5%

	옥티녹세이트
	2-에틸헥실 메톡시신나메이트
옥틸메톡시신나메이트
	UVB
	≤ 7.5%

	옥티살레이트
	2-에틸헥실 살리실레이트 옥틸 살리실레이트
	UVB
	≤ 5%

	옥토크릴렌
	2-에틸헥실-2-시아노-3,3 디페닐아크릴레이트
	UVA II
UVB
	≤ 10%

	옥시벤존
	
벤조페논-3

2-하이드록시-4-메톡시벤조페논
	UVA II
UVB
	≤ 6%

	술리소벤존
	벤조페논-4
	UVA II UVB
	≤ 10%

	드로메트리졸레트리실록산
	멕소릴 XL
	UVA UVB
	≤ 15%

	엔자카멘
	4-메틸벤질리덴 캄포르
	UVB
	≤ 6%

	파디메이트-O
	옥틸 디메틸 PABA

σ-PABA
	UVB
	≤ 8%

	테레프탈릴리덴 디캄포르 설폰산
	멕소릴 SX

3,3'-(1,4-페닐렌디메틸리덴)비스[7,7-디메틸-2-옥소비시클로[2.2.1]
헵트-1-일 메탄설폰산)
	UVA UVB
	≤ 10%

	시녹세이트
	2-에톡시에틸 3-(4-메톡시페닐)프로페노에이트
	UVA
	≤ 3%

	디에탄올아민-메톡시신나메이트
	
	UVB
	≤ 10%

	디옥시벤존
	벤조페논-8

(2-하이드록시-4-메톡시페닐)- (2-하이드록시페닐) 메타논
	UVA 
UVB
	≤ 3%

	트리에탄올아민 살리실레이트
	트롤라민 살리실레이트
	UVB
	≤ 12%



[bookmark: _Toc187665133]나노 산화아연 및/또는 나노 이산화티타늄
이산화티타늄 및/또는 산화아연과 같이 나노 크기로 제형화된 특정 성분은 허용되는 성분이다. 섹션 10.2.1 참조.


4 [bookmark: _TOC_250031][bookmark: _Toc187665134]투여 경로
국소
5 [bookmark: _TOC_250030][bookmark: _Toc187665135]제형(투여형)
[bookmark: _TOC_250029][bookmark: _Toc187665136]허용되는 제형
밤, 크림, 에멀전, 젤, 로션, 무스, 오일, 연고, 파우더, 페이스트, 스프레이[비가압 스프레이, 연속(백온 밸브) 스프레이 및 에어로졸[비클로로플루오로카본(CFC) 기반 스프레이][footnoteRef:9], 스틱 및 현탁액. [9: 	스프레이 제형은 제공된 제형(예: 로션, 크림, 파우더 등)에 대한 추가 한정어를 함께 표시해야 한다.] 

[bookmark: _TOC_250028][bookmark: _Toc187665137]허용되지 않는 제형
다음 형태는 모노그래프 외부에서 검토해야 한다(단, 다음을 포함하되 이에 국한되지 않음).
클로로플루오로카본(CFC)을 함유한 에어로졸, 샴푸, 비누, 샤워젤, 지속 방출 제품, 세정제, 물티슈 및 기타 비국소적 전달 시스템.
일반적인 형태인 "액체"의 사용도 허용되지 않는다. 자외선차단제는 순수한 형태가 아닌 물질의 혼합물이므로, 사용 시점에 제공되는 완제품을 전달하기 위해 보다 정확한 제형을 사용해야 한다.12
6 [bookmark: _TOC_250027][bookmark: _Toc187665138]표시
[bookmark: _Toc187665139]허용되는 표시[footnoteRef:10] [10: 	제품의 UVA 및 UVB 보호 특성은 부록 1을 참조한다.] 

[bookmark: _Toc187665140]필수 용도 또는 목적[footnoteRef:11] [11: 	이러한 문구는 모든 라벨의 주요 표시 패널에 다 함께 눈에 띄게 표시해야 한다.] 

모든 제품에서
주요 표시 패널은 다음 정보를 명확하게 전달해야 한다.
· 자외선차단지수 "X" 또는 SPF "X"
· 광범위 스펙트럼 제품의 경우, SPF "X" 또는 SPF ≥ 15
SPF 값 ≥ 15인 광범위 스펙트럼 차단 기능을 제공하는 모든 자외선차단제는 다음 문구를 그대로 사용하여 굵은 글씨로 표시할 수 있다.
"태양은 일광화상, 조기 피부 노화 및 피부암을 유발할 수 있습니다. 햇빛을 피하고, 보호용 의복을 착용하며 수년에 걸쳐 자외선차단제를 정기적으로 사용한다면 이러한 유해한 영향을 줄일 수 있습니다."[캐나다 암학회(2010년) 및 캐나다 피부과협회(2011년)에서 발췌함]


햇빛 경고 문구는 분해하거나 라벨 재료의 별도 위치에 표시할 수 없으며, 단어 또는 문구를 대체할 수 없다. 이 문구에는 제품명을 언급할 수 없다.
비고
· 50보다 큰 SPF 값은 SPF 50+로 표시해야 한다.
· 자외선 차단 조치(선택사항): 다음과 같은 영향 관련 문구[footnoteRef:12]
태양 아래에서 시간을 보내면 피부암 및 조기 피부 노화 위험이 증가합니다. 이 위험을 줄이려면 광범위 스펙트럼 SPF 값이 15 이상인 자외선차단제를 정기적으로 사용하고, 다음을 비롯한 기타 자외선 차단 조치를 취하십시오. [12: 	인체용 일반의약품 자외선차단제: 최종 규칙(2011년)에 포함된 것과 같은 대체 문구를 사용할 수 있다.] 

· 특히 오전 10시~오후 2시 사이에 일광에 노출되는 시간을 제한한다.
· 긴팔 셔츠, 바지, 모자, 선글라스를 착용한다. 
선택사항:
· UV 지수에 유의한다.
· 그늘을 현명하게 활용한다.
광범위 스펙트럼 차단 기능이 없는 자외선차단제 또는 SPF 값이 <15인 자외선차단제는 다음 문구를 그대로 사용해야 한다.
"피부암/피부 노화 경고: 태양 아래에서 시간을 보내면 피부암 및 조기 피부 노화 위험이 증가합니다. 이 제품은 일광화상을 예방하는 데 도움이 될 뿐, 피부암 또는 조기 피부 노화에는 도움이 되지 않는 것으로 나타났습니다."
[bookmark: _Toc187665141]다음과 같은 추가 용도 또는 목적 관련 문구[footnoteRef:13] [13: 	허용되는 표시의 모든 반복은 Shaath 2005년, APhA 2002년을 참조한다.] 

· 일광화상 보호제; 일광화상의 예방에 도움이 되거나 보호한다.
· 자외선차단제
· 유해한 UVA/UBV 광선을 걸러낸다/차단한다.
· UVA/UVB 스펙트럼 전체를 흡수하여 일광화상으로부터 보호한다.
[bookmark: _Toc187665142]기타 제품 관련 라벨링 문구[footnoteRef:14] [14: 	자연건강제품국은 제조업체가 비자외선차단제 성능 주장에 대해 전적으로 책임져야 한다고 요구하기 때문에, 이 정보는 의약품의 시판 전 평가에만 적용된다.] 

다음 항목은 이를 뒷받침할 수 있는 제품별 과학적 증명자료가 있을 경우에는 제품 라벨에 사용할 수 있다.
· 저자극성
· 민감성 피부용
· 비면포성(모공을 막지 않음)
· 소아과전문의 시험/추천한, 피부과전문의 시험/추천한, "내수성"/"내한성"(섹션 11: 효능 시험 286 방법에 설명된 효능 시험 권고사항에 따라 시험을 수행한 경우)

다음 추가 정보도 라벨에 포함시킬 수 있다.
· 캐나다 피부과협회(CDA)의 로고를 사용할 수 있다(DIN 또는 NPN 신청서에 이 표시를 허용하는 CDA의 서한이 첨부된 경우).[footnoteRef:15] [15: 	캐나다 피부과협회 로고만 허용된다. 다른 로고의 허용 여부는 모노그래프 스트림 외부의 맥락에서 고려해야 한다.] 

· 화장품 성능 주장(클레임)의 허용 여부는 화장품 광고 및 라벨링 문구에 대한 지침을 참조한다.
[bookmark: _TOC_250026][bookmark: _Toc187665143]허용되지 않는 표시
[bookmark: _Toc187665144]자외선차단제 사용의 안전성 및 효능에 오해의 소지가 있거나 직관에 반하는 허용되지 않는 용도 또는 목적
· "선블록(sunblock)", "선쉴드(sunshield)" 또는 제품이 UV 침투를 막고/막거나, 완전하게 또는 완벽하게 차단한다고 암시하는 다른 용어를 사용한 문구
· 일광화상에 대한 개인의 자외선 차단력의 X배를 제공한다.
· 햇빛에 민감한 사람 또는 피부가 흰 사람은 일광화상을 예방하게 한다.
· UV에 노출을 금기시하는 피부용
· 태닝을 증가시키거나 혹은 지속시키거나 돕는다.[footnoteRef:16] [16: 	피부 염료(예: 다이하이드록시아세톤)가 함유된 무자외선 태닝제는 허용된다.] 

· 햇빛에 더 오래 머무를 수 있도록 한다.
· 워터프루프, 스웨트프루프
· 이 제품을 사용하면 피부 손상을 개선하거나 되돌릴 수 있다는 표현
· 유아 두피용 제품
· 방충제가 함유된 자외선차단제[footnoteRef:17] [17: 	사용 빈도 및 필요한 용량은 이러한 조합의 안전한 사용에 상충되므로, 방충제와 자외선차단제는 모노그래프 신청 또는 모노그래프 외부 모두에서 결합할 수 없다.] 

· SPF 값 옆에 "+"("플러스") 표시(SPF 50+는 제외함)
[bookmark: _Toc187665145]모노그래프 외의 과학적 데이터에 근거한 평가가 요구되는 비허용 용도 또는 목적[footnoteRef:18] [18: 	다른 혁신적인 성능주장 문구들은 모노그래프 외 별도의 검토를 받아야 할 수 있으므로 본 목록은 완전한 목록으로 간주하지 않는다.] 

· 지속적인 방출
· 지속적 작용/장기간 지속되는(즉, 물에서 2시간 이상 또는 80분 이상)
· 성인 탈모성 두피용 제품
· 비여드름성(여드름을 유발하거나 여드름에 기여하지 않음)
· 비자극성
· 암 예방 표현(햇빛 경고 문구 전체만 사용할 수 있음)


· 광노화 및/또는 관련 손상(예: 검버섯, 주름 등) 예방 관련 표현
· 이 제품만 사용하면 장기적인 피부 손상 또는 피부암을 예방하거나 최소화할 수 있다는 표현
· UVC 차단 주장(또는 UVA/UVB 이외의 다른 자외선)
· 제품이 광안정성이거나 광안정화되었다는 주장
· 제품을 젖은 피부 또는 땀이 난 피부에 직접 바를 수 있다는 주장
· 제품이 즉각적인 차단 기능 혹은 바르는 즉시 차단 기능을 제공한다는 주장
7 [bookmark: _TOC_250025][bookmark: _Toc187665146]용량 지침
[bookmark: _Toc187665147]용량
하위집단
· SPF 값 ≥ 15인 광범위 스펙트럼 보호를 제공하는 자외선차단제의 경우: 성인 및 6개월 이상의 어린이
농도: 표 1 및 2 참조
[bookmark: _TOC_250024][bookmark: _Toc187665148]허용되는 조합
이산화티타늄(TiO2)은 짧은 UVA 범위(320~340 nm), 즉 UVA-2(또는 UVA-II) 및 UVB를 반사한다.[footnoteRef:19] 의약성분으로 사용될 경우 해당 보호범위는 단일 최소 370 nm의 임계 파장 요구사항을 충족하지 못하므로, 이 모노그래프의 광범위 스펙트럼 요구사항을 충족하기 위해서는 항상 허용된 다른 자외선 차단 의약성분과 함께 사용해야 한다. 표 3에 제시된 NHP 조합의 예를 참조한다. [19: 	Beasley 및 Meyer 2010년; El Boury외 공저 2007년] 

산화아연(ZnO)은 짧은 UVA(320~340nm, UVA-II) 및 긴 UVA(340~400nm, UVA-I) 방사선뿐만 아니라 UVB를 모두 반사하지만, 25%의 ZnO는 단일 성분으로 최대 SPF 7을 제공한다.[footnoteRef:20] 이 성분은 단일 의약성분으로 사용될 경우 최소 SPF 값인 SPF 15를 충족하지 못하므로 항상 다른 의약성분과 함께 사용해야 한다. 표 3에 제시된 NHP 조합의 예를 참조한다. [20: 	El Boury외 공저 2007년] 

표 3: 자연건강제품 성분의 조합 및 그 SPF 값
	농도
	자외선차단지수(SPF)

	
	이산화티타늄
	산화아연
	총계

	10%
	131
	31
	16

	25%
	382
	72
	45


1. Couteau외 공저 2008년
2. El Boury외 공저 2007년


표 1 및 2에 열거된 성분들의 조합은 허용되며, 이 경우 제품은 의약품으로 간주된다. 본 모노그래프에 포함되지 않은 활성성분과의 조합은 모노그래프 신청으로 간주되지 않는다.
단일 성분으로 사용할 수 있는 상한은 성분을 조합하여 사용하는 경우에도 적용된다.
[bookmark: _Toc187665149]사용 지침[footnoteRef:21] [21: 	Diffey 2001년; 미국 식품의약국(US FDA) 1999년, 2006년 및 2007년.] 

다음 효과에 대한 문구[footnoteRef:22]: [22: 	인체용 일반의약품 자외선차단제: 최종 규칙(2011년)에 포함된 것과 같은 대체 문구를 사용할 수 있다.] 

[bookmark: _Toc187665150]SPF ≥ 15 및 광범위 스펙트럼 차단력이 포함된 자외선차단제의 경우 
성인 및 7개월 이상의 어린이:
· 햇빛에 노출되기 15분 전에 충분히 바른다.
· 비내수성 제품의 경우:
2시간마다 또는 수영 후, 수건으로 말린 후, 땀을 많이 흘린 후, 씻은 후 또는 입술에 바르는 제품의 경우 식사 후 또는 음료를 마신 후 다시 바른다.
· “내수성” 또는 “내한성” 제품의 경우[footnoteRef:23]: [23: 	내수성 시험에 따르면 이러한 조건에서 제품은 일반 자외선차단제보다 효능을 더 오래 유지하지만 그 지속시간은 2시간 미만이다. 세정도 여전히 포함되는데, 그 이유는 세정의 물리적 마찰 및 세정제 사용으로 인해 제품이 제거될 수 있기 때문이다. 내수성 시험은 그렇지 않음을 입증하기에 충분하지 않다.] 

최소 2시간마다 또는 수영 후, 땀을 많이 흘린 후 [적절한 경우 40/80분 삽입] 또는 수건으로 말리거나 씻은 직후 다시 바른다.
· 입술에 바르는 제품의 경우: 
식사 후 또는 음료를 마신 후 다시 바른다.
[bookmark: _Toc187665151]광범위 스펙트럼용이 아니거나 SPF < 15인 자외선차단제의 경우
· 햇빛에 노출되기 15분 전에 바른다.
· 자외선 차단을 위해 2시간마다 다시 바른다. 또는
· 문질러 지우지 않는 한 자외선 차단 효과는 최대 2시간 동안 지속된다.
[bookmark: _Toc187665152]모든 스프레이 제품(에어로졸 및 비에어로졸)의 경우
· 얼굴에 직접 분사하지 않는다. 손에 분사한 후 얼굴에 바른다. 피부에 문지른다.


[bookmark: _TOC_250023][bookmark: _Toc187665153]사용 기간
추가 설명이 필요하지 않다.
8 [bookmark: _TOC_250022][bookmark: _Toc187665154]주의사항 및 경고
[bookmark: _TOC_250021][bookmark: _Toc187665155]모든 자외선차단제
· 발진이 발생하면 사용을 중단하고 의사에게 문의한다.
· 상처가 나거나 손상된 피부에는 사용하지 말아야 한다.
· 이 제품을 사용할 때 눈에 들어가지 않게 한다. 물로 씻어 제거한다.
· 외용으로만 사용한다.
· 어린이의 손이 닿지 않는 곳에 보관한다. 삼킨 경우, 즉시 의료 지원을 받거나 독극물관리센터에 문의한다.
· 6개월 미만의 어린이: 의사에게 문의한다.
· 스프레이 제품의 경우: 흡입을 피하고, 밀폐된 공간에서 사용하지 않으며, 다른 사람이 스프레이에 노출되지 않게 한다.
[bookmark: _Toc187665156]알파-하이드록시산(AHA) 및/또는 레티놀을 함유한 모든 자외선차단제의 경우
글리콜산 및 락트산[footnoteRef:24]과 같은 비의약성분 알파-하이드록시산(AHA)을 3~1%의 농도로 및/또는 레티놀(또는 레티날 아세테이트 및 레티날 팔미테이트와 같은 허용된 유도체)을 0.1~1.0%의 농도로 함유한 모든 제품의 경우: [24: 	캐나다 보건부 2012년, 금지·제한된 화장품 성분 목록(화장품 성분 핫리스트)] 

"이 제품은 햇빛에 대한 피부 민감도와 특히 일광화상 가능성을 높일 수 있는 [적절하게 삽입 요망: 알파-하이드록시간(AHA) 및/또는 레티놀]을 함유하고 있습니다. 이 제품을 사용하는 동안이나 사용 후 1주일 동안 햇빛 노출을 제한하십시오.
9 [bookmark: _TOC_250019][bookmark: _Toc187665157]라벨링
[bookmark: _TOC_250018][bookmark: _Toc187665158]의약품 라벨링
모든 의약품은 식품의약품법[footnoteRef:25] 및 식품의약품규정[footnoteRef:26](C.01.004, C.01.005 등을 포함하되 이에 국한되지 않음)에 명시된 라벨링 요구사항을 준수해야 한다. 자세한 예는 부록 3을 참조한다. [25: 	캐나다 법무부 2008년]  [26: 	캐나다 법무부 2011년] 

라벨의 가독성:
규정에는 구체적인 글자 크기가 언급되어 있지 않지만, 섹션 A.01.016은 라벨에 표시해야 하는 모든 정보가 다음과 같아야 한다고 명시한다.
· 명확하고 눈에 띄게 표시해야 한다.

· 일반적인 구매 및 사용 조건에서 구매자 또는 소비자가 쉽게 식별할 수 있어야 한다.
정상 시력을 가진 사람 또는 정상 시력으로 교정해주는 교정 안경을 착용한 사람은 정보를 읽는 데 있어서 어려움이 없어야 한다. 이러한 요구사항을 준수할 때 색상, 대비, 위치 및 정보 간격을 모두 고려해야 한다. 캐나다 보건부 산업 지침: 제품 모노그래프의 섹션 2.2에 따라 자외선차단제 포장 속지의 글자 크기는 텍스트의 경우 최소 10 포인트, 표의 경우 최소 9 포인트를 권장한다. 자외선차단제 라벨의 최소 글자 크기는 9로 할 것을 권장한다.
[bookmark: _Toc187665159]자연건강제품 라벨링
모든 NHP는 자연건강제품규정(섹션 86(1)~97을 포함하되 이에 국한되지 않음)에 명시된 라벨링 요구사항을 준수해야 한다.
10 [bookmark: _TOC_250016][bookmark: _Toc187665160]규격
본 모노그래프는 이 종류의 의약품 및 NHP에 적용되는 특정 요구사항을 설명한다. 식품의약품규정 또는 자연건강제품규정(해당되는 경우)에 설명된 요구사항을 충족해야 한다.
[bookmark: _TOC_250015][bookmark: _Toc187665161]일반 규격
표 1의 의약성분만 함유한 제품의 경우:
완제품은 현행 NHPD 모노그래프 전서에 명시된 최소 규격을 준수해야 한다.
표 1의 의약성분은 다음 식품의약품법 별첨 B 표준 목록의 해당 모노그래프에 명시된 규격을 준수할 수 있다.
· 프랑스 약전
· 국제 약전
· 영국 약전
· 캐나다 처방집
· 유럽 약전
· 국가 약전
· 의약품 CODEX: 의약품의 원칙 및 실무
· 미국 약전
표 2의 의약성분을 함유한 제품의 경우:
모든 성분(의약 및 비의약 성분) 및 완제품 규격은 최소한 식품의약품법 별첨 B에 언급된 발행물에 명시되어 있거나 동등한 기준을 충족해야 한다. 제형에 대한 별첨 B 모노그래프가 없는 경우, 규격은 비슷한 약전의 제형 규격과 유사해야 한다.


제형에 대한 별첨 B 기준이 없는 모든 경우, 시험은 제품의 식별, 효능, 순도 및 품질을 입증하기에 충분해야 한다.
제조업체는 모든 의약품과 마찬가지로 자외선차단제도 식품의약품규정의 제1A절 및 제2절이 적용되므로, 제품이 안전하고 효과적이며 고품질이도록 보장해야 한다. 또한 모든 제품은 안정성이 확립되어야 하며 포장에 로트 번호 및 유통기한을 표시해야 한다(C.01.004).
[bookmark: _TOC_250014][bookmark: _Toc187665162]제조 공정
제조 공정에서의 모든 변경 사항은 모노그래프 외에 제출될 제조 정보, 규격 및 식별을 뒷받침하는 데이터를 필요로 한다. 이는 최종적으로 완성된 제형의 활성성분 및 비의약성분 모두에 적용된다.
[bookmark: _Toc187665163]나노 산화아연 및/또는 이산화티타늄
나노물질은 조성, 형태 및 기타 특성이 매우 다양하며, 균일한 물질 그룹으로 간주할 수 없다. 이러한 물질들은 자신보다 더 큰 대응물과 상이한 물리적, 화학적 또는 생물학적 특성을 가질 수 있다.
나노물질 및 나노 기반 제품은 다양한 건강 제품 및 식품 분야의 캐나다 시장에 계속 진출하고 있다. 현재 나노기술 응용분야의 예로는 식품 포장, 진단 및 치료 제품이 있다. 나노물질의 잠재적 건강 이점을 인식하는 동시에 나노물질이 안전하게 사용되도록 보장하며, 환경 및 건강에 미치는 잠재적 위험을 잘 이해하고 관리하는 것이 중요하다.
따라서 허가 보유자는 새로운 안전 관련 데이터가 나타날 경우에, 이를 계속 모니터링하고 수집해야 한다.
자외선차단제에 나노 산화아연 및/또는 나노 이산화티타늄이 사용된 경우, 신청자는 기록 보관을 목적으로 관련 정보를 보관해야 한다. 이 정보는 요청 시 제공될 수 있어야 한다. 나노 ZnO 및 나노 TiO2와 관련된 추가적인 사항은 부록 4를 참조한다.
11 [bookmark: _TOC_250013][bookmark: _Toc187665164]효능 시험 방법
이 섹션에 설명된 권장 시험은 각 제품의 완성된 제형에 대해 수행되어야 한다.
[bookmark: _Toc187665165]자외선차단지수(SPF) 시험
SPF 차단력은 표준화되고 재현 가능한 시험 방법을 사용하여 측정되어야 한다. 캐나다 보건부는 다음 체외 또는 체내 시험 방법 중 하나를 사용하여 수행된 SPF 시험을 허용한다.


a) 미국 FDA. 보건복지부: 식품의약국. 라벨링 및 효능 시험; 인체용 일반의약품 자외선차단제: 최종 규칙. 21 CFR 제201부 및 제310부 [문서 번호 FDA-1978-N-0018] 연방관보/제76권, 제117호/2011년 6월 17일 금요일/규칙 및 규정 35661-35664. 다음 웹사이트 참조: http://www.regulations.gov/#!documentDetail;D=FDA-1978-N-0018-0698 [2019년 9월 10일 접속]
또는
b) 국제표준화기구. 화장품 - 자외선차단제 시험방법 - 자외선차단지수(SPF) 체내 측정 ISO 24444:2010. 제네바, 2010년[footnoteRef:27]. 다음 웹사이트 참조: [27: 	ISO 문서가 최종적으로 확정될 때까지, 국제 자외선 차단 시험 방법(2006년)에 따른 시험이 허용된다.] 

http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=46523 [2012년 9월 10일 접속]
최소 95% 신뢰구간이 자외선차단제의 실제 SPF가 라벨에 명시된 것과 동일하거나 더 높으며, 제형 재시험을 수행하였을 때 라벨에 명시된 것보다 낮은 평균 SPF가 도출되지 않을 것이라는 점을 보장할 수 있도록 시행된 시험 프로토콜에 관계없이 미국 FDA 방법에 권장된 대로 SPF를 계산할 것을 권고한다.
SPF 시험에서 얻은 값은 제조업체가 원하는 경우 내림할 수 있다. 그러나 그 반대는 유효하지 않고 SPF값은 반올림할 수 없으며, 이는 자외선차단제가 제공하는 차단기능의 수치를 잘못 나타내기 때문이다.
[bookmark: _TOC_250011][bookmark: _Toc187665166]임계 파장 시험
UVA 차단력는 표준화되고 재현 가능한 시험 방법을 사용하여 측정해야 한다. 캐나다 보건부는 다음 시험 방법 중 하나를 사용하여 수행된 임계 파장 시험을 허용한다.
[bookmark: _Toc187665167]체외 임계 파장 평가/UVA 차단지수 측정을 위한 체외 방법 
특정 제품이 제공하는 자외선 차단 범위를 확인하기 위해 제품이 370 nm의 임계 파장을 지니는지 확인하려면 다음 시험 방법을 사용할 수 있다.

a) COLIPA(유럽화장품협회). 자외선차단제의 UVA 차단 지수 및 "임계 파장" 값을 측정하기 위한 체외 방법. 지침, COLIPA 체외 UV 시험 방법 태스크포스에서 작성, 2009년 6월.
또는


b) 라벨링 및 효능 시험; 인체용 일반의약품 자외선차단제: 최종 규칙. 21 CFR 제201부 및 제310부 [문서철 번호 FDA-1978-N-0018] 연방관보/제76권, 제117호/2011년 6월 17일 금요일/규칙 및 규정 35661-35664. (임계 파장만) 다음 웹사이트 참조: http://www.regulations.gov/#!documentDetail;D=FDA-1978-N-0018-0698 [2012년 9월 10일 접속]
[bookmark: _Toc187665168]체외/체내 UVA 차단 측정
특정 제품이 제공하는 UVA 차단 정도를 확립하기 위해 다음 시험 방법을 사용할 수 있다.
a) 국제표준화기구. 화장품 - 자외선차단제 시험방법 - 자외선차단제 UVA 차단의 체내 측정 ISO 24442:2009. 제네바, 2008년 12월. 
또는
b) JCIA 일본 화장품산업협회. 일본 화장품산업협회 UVA 차단 효능에 대한 측정 기준. 도쿄: 1995년 11월 15일.[footnoteRef:28] [28: 	는 프랑스 보건기관 Agencefrançaise de sécurité sanitaire des produits de santé(Afssaps)이 변경한 일본 화장품산업협회(JCIA) PPD 방법을 사용할 수 있다.] 

[bookmark: _Toc187665169]UVA:UVB 차단 비율 측정
제품이 UVA:UVB 차단 비율 1:3에 대한 선택적 주장을 충족하는지 확인하기 위해 다음 시험 방법을 사용할 수 있다.
COLIPA(유럽화장품협회). 자외선차단제의 UVA 차단 지수 및 "임계 파장" 값을 측정하기 위한 체외 방법. 지침, COLIPA 체외 UV 시험 방법 태스크포스에서 작성, 2009년 6월.
[bookmark: _TOC_250009][bookmark: _Toc187665170]내수성 및 내한성 시험
"내수성(40분/80분)"이라는 용어는 제품이 다음 문서에 명시된 시험에서 "내수성(40분/80분)"에 대한 요구사항을 충족했다는 점을 보여주는 데이터가 있는 경우 허용된다.
a) 미국 FDA. 보건복지부: 식품의약국. 라벨링 및 효능 시험; 인체용 일반의약품 자외선차단제: 최종 규칙. 21 CFR 제201부 및 제310부 [문서철 번호 FDA-1978-N-0018] 연방관보/제76권, 제117호/2011년 6월 17일 금요일/규칙 및 규정 35664. 다음 웹사이트 참조: http://www.regulations.gov/#!documentDetail;D=FDA-1978-N-0018-0698[footnoteRef:29][2012년 9월 10일 접속] [29: 	는 최신 미국 식품의약국(US FDA) 모노그래프를 사용할 수 있다.] 

또는


b) COLIPA(유럽화장품협회), 자외선 차단 제품 내수성 평가 지침. 2005년 12월[footnoteRef:30] [30: 	이 방법을 사용할 경우, 라벨링된 캐나다 자외선차단지수(SPF) 값은 라벨링의 정확성 및 다른 국제 시험 결과와의 일관성을 보장하기 위해 침지 후 측정된 최종 제품 제형의 SPF 값으로 한다.] 

마찬가지로 제품은 "내수성" 또는 "지속내수성" 시험의 매개변수가 (각각) 충족된 경우 "내수성" 또는 "지속내수성"를 표기할 수 있다.
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비의약성분: 유효한 과학적 참고문헌에서 인정된 올바른 일반 또는 국제 명칭을 사용한 명명법을 의약품 포장에 사용할 수 있다.
비의약성분은 제형 조제에 필요한 물질로 제한되어야 한다. 농도는 의도된 효과를 제공하는 데 필요한 최소 수준을 초과해서는 안 된다. 비의약성분은 사용된 양에서 무해해야 하고 의약성분의 생체이용률, 치료 효능 또는 안전성에 영향을 미치지 않아야 하며, 의약성분 및 항균 보존제(존재하는 경우)의 분석 및 시험을 방해하지 않아야 한다. 제조업체는 성분이 과학적 참고문헌[예: 국제화장품성분명명법(INCI) 사전]에 존재한다고 해서 의약품 제제에 허용 가능하다는 것을 의미하지 않으며 명명 목적으로만 사용해야 한다는 점을 상기해야 한다.
비의약성분으로 첨가된 식물성 성분은 의약국 정책과 인체용 비처방 의약품에서 비의약성분으로 사용되는 허브[footnoteRef:31]를 준수해야 한다. [31: 	캐나다 보건부 1995년] 

또한 비의약성분은 식품의약품규정[footnoteRef:32], 화장품 핫리스트[footnoteRef:33] 및 신약 목록[footnoteRef:34]에 명시된 제한사항을 준수해야 한다. 착색제는 식품의약품규정[footnoteRef:35]의 섹션 C.01.040.2에 명시된 것으로 제한된다. [32: 	캐나다 법무부 2011년]  [33: 	캐나다 보건부 2011년]  [34: 	캐나다 보건부 1999년]  [35: 	캐나다 법무부 2011년] 
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표 1의 의약성분만 함유한 제품의 경우:
성분은 현재 사용하는 자연건강제품 성분 데이터베이스(NHPID)[footnoteRef:36]에서 선택해야 하며, 이 데이터베이스에 명시된 제한사항을 충족해야 한다. [36: 	캐나다 보건부 2007년] 
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자외선차단제는 높은 수준의 공중보건 보호를 보장하기 위해 UVB 및 UVA 자외선에 대해 충분히 효과적이어야 한다. 이를 위해 자외선차단제는 최소한의 UVB 및 UVA 차단력를 제공해야 한다.
증가된 자외선차단지수(즉, 주로 UVB 차단력)는 UVA 차단력의 증가도 포함해야 한다. 따라서 UVA 및 UVB 차단력은 서로 연관되어야 한다. 과학적 연구 결과에 따르면, 지속적 색소 침착 시험(주로 UVA를 다루는)에서 측정된 차단 지수 비율이 자외선차단지수 시험 방법(주로 UVB를 다루는)으로 측정된 지수의 최소 1/3인 경우 피부에 대한 특정 생물학적 손상을 예방하고 줄일 수 있다.
또한 광범위한 차단력을를 보장하기 위해 피부과 전문의들은 최소 370 nm의 임계 파장을 권장한다. 따라서, 자외선차단제가 사용자에게 충분한 차단력을 제공하고 있다는 점을 보장하기 위해 모든 자외선차단제는 다음을 준수해야 한다.
표 4: 자외선차단제의 UVA 및 UVB 차단 특성*
	라벨링된 범주
	자외선 차단지수 범위
[UVB 차단 측정]
	권장 최소 UVA 차단 지수
	필수 최소 임계 파장

	중간 차단
	15-29.9
	자외선차단지수의 1/3 이상
	370 nm

	높은 차단
	30-50
	
	

	매우 높은 차단
	SPF 50+ (플러스)
	
	


* 모든 결과는 섹션 11에 명시된 권장 시험 방법을 사용하여 측정해야 한다.
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1. 의약품 신청:
다음 정보는 자외선차단제 모노그래프 의약품 제출 신청서(DIN용)와 같이 제공된 커버 레터 및 기타 표준 문서와 함께 제출되어야 한다.
0. 실제 시험값 및 다음을 측정하는 데 사용된 시험 방법:
0. SPF 값
0. 임계 파장
0. 산화아연 또는 이산화티타늄이 제품에 사용된 경우, 성분의 상표명 및 원료의 입자 크기 분포를 비롯한 규격.
0. 해당되는 경우, 이 모노그래프에 명시된 시험 방법에 따라 측정된 데이터가 섹션 6.1.3의 항목에 따른 제조사에 의해 보관되어 있다는 확인서.
요청에 따라 제공된 증거는 모노그래프 검토 과정에서 검사될 수 있다. 파일 또는 제품 검사 과정에서 캐나다 보건부는 신청 지원서를 뒷받침하는 특정 시험 데이터(본 모노그래프에 명시된 시험 권고사항을 준수해야 함)를 추가적으로 요청할 수 있다.
1. NHP 신청:
자연건강제품 허가 신청(NPN용)의 경우, 본 모노그래프에 따라 약전 신청서를 제출함으로써 위에 명시된 부속서 2에서 A. 의약품 신청의 항목들을 충족한다. 추가적인 증거 또는 문서는 제출할 필요 없지만, 요청 시 캐나다 보건부에 제공해야 한다.
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모든 의약품은 식품의약품법 및 식품의약품규정(캐나다 법무부 2008년 및 2011년)(C.01.004, C.01.005 등을 포함하되 이에 국한되지 않음)에 명시된 라벨링 요구사항을 준수해야 한다.
제조업체는 의약품 라벨이 본 모노그래프에 명시된 정보 외에도 다음 정보를 포함해야 한다는 점을 인지하고 있어야 한다.
· 브랜드명(브랜드명은 표시된 모든 곳에서 번역에 의해 중단되지 않고 연속되어야 함)
· 의약품 식별 번호(DIN)
· Lot #/유효기한
· 보관 조건
· 의약성분 표시
· 비의약성분
· 완제의약품(전달된 제형 포함)의 고유명 또는 일반명
· 캐나다 DIN 소유자의 이름과 주소, 또는 DIN 소유자가 외국인인 경우 외국인 DIN 소유자의 이름 및 캐나다 유통업체의 이름과 주소
· 인화성 경고(해당되는 경우)
· 가압 용기 경고(해당되는 경우)
· 실용량 표시
자외선차단제 제조업체는 일반적으로 5 밀리리터 이상의 용량으로 제공되는 제품(대략적인 지침)의 경우에 소형 포장 라벨링 면제가 적용되지 않는다는 점을 인지해야 한다.
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요청 시 다음 정보를 제공해야 한다.
1. 규격 또는 분석 인증서
1. 다음을 비롯한 원소 구성:
· 순도
· 알려진 모든 불순물 또는 첨가제
1. 다음을 비롯한 표면 화학:
· 제타 전위/표면 전하 및 표면 코팅
1. 다음을 비롯한 형태:
· 모양
· 표면적
· 표면 위상
· 결정성
1. 제형에 사용된 나노물질의 특성:
· 화학명(예: 산화아연)
· 상업명(형태)(예: Z-Cote® HP1)
· 제조업체명(출처)(예: BASF)
· 결정 구조
· 주요 입자 크기(예: 20 nm)
· 입자 크기 분포
· 응집/집적 특성
· 용해도
· 밀도
· 안정성
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