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1. 로그인, 업체 선택 및 신청 유형 선택 

 

1 - Solicita 포털에 접속하여 사용자 계정 및 비밀번호를 입력하거나 GOV.BR 포털 자격 증명을 사용하여 로그인하십시오(그림 1). 

Solicita 시스템에 접속하려면 여기를 클릭하십시오. 

 

그림 1: Solicita 로그인 화면 

 

 

https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F
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2 – 대리하는 제품 허가권자를 선택하십시오.(그림 2). 

 

그림 2: 사용자가 대리하는 규제 대상 업체 선택 화면 
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3 – 신규 등록 신청(1차 신청) 또는 기존 절차에 연계된 신청 중에 선택하십시오(그림 3). 

 

 

그림 3: 사용자가 신규 등록 신청 또는 기존 절차에 연계된 신청 중 하나를 선택해야 하는 화면 
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2. 신청인 정보 및 신청 일반 정보 

 

1 - 아래 정보에 따라 각 입력란에서 신청인 정보를 확인하십시오(그림 4). 

 

 

그림 4: 신청인 정보 화면 

 

 

 

a) 사용자: 신청 건 정보를 입력하는 개인의 이름 

b) 사용자 개인납세번호(CPF): 신청 건 정보를 입력하는 개인의 개인납세번호 

c) 등록 신청 업체: 제품 허가권자 업체의 법인명 

d) 등록 신청 업체의 사업자등록번호(CNPJ): 제품 허가권자 업체의 사업자등록번호 

 

2 - 신청 항목을 선택하려면 항목 입력란의 '돋보기' 아이콘을 클릭하십시오. 
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2.1. 국내 제품 또는 수입 제품 등록 옵션 중 하나를 선택하십시오(그림 5). 

 

그림 5: 신청 항목 선택 창 등록 옵션은 국내 또는 수입 제품입니다. 
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3 - 항목을 선택하면 DATAVISA에 등록된 업체 정보에 따라 시스템에 데이터가 로드됩니다(그림 6). 

 

 

그림 6: DATAVISA에 등록된 업체 정보에 따라 시스템 데이터가 로드된 화면 

 
 

 

a) 신청 항목: 신청 항목(287 - 화장품 등록 - 제품 등록 - 국내, 287 - 화장품 등록 - 제품 등록 - 수입) 

b) 수수료 부과 사유(납부 사유): 2011. 

c) 기업 규모: 기업 규모(그림 7 참조) 

d) 수수료: 기업 규모에 따라 결정되는 신청 수수료(그림 7 참조) 
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그림 7: 수수료가 산정된 기업 규모 

 

기업 규모 대기업 I 대기업 II 중견기업 III 중견기업 IV 소기업 영세기업 

수수료 R$4,881.00 R$4,148.85 R$3,416.70 R$1,952.40 R$488.10 R$244.05 

 

 

법적 근거 및 관련 개정 사항: 자외선차단제 등록에 적용되는 법령 

 

• 1976년 9월 23일 자 법률 제6360호 및 그 개정 사항 

• 2013년 8월 14일 자 대통령령 제8077호 및 그 개정 사항 

• 1998년 5월 12일 자 부령(PTR) 제344호 및 그 개정 사항 

• 1998년 4월 16일 자 부령 제296호 및 그 개정 사항 

• 2022년 9월 19일 자 이사회 결의(RDC) 제752호 및 그 개정 사항 

• 2022년 3월 10일 자 이사회 결의(RDC) 제629호 및 그 개정 사항 

• 2022년 3월 24일 자 이사회 결의(RDC) 제639호 및 그 개정 사항 

• 2022년 2월 9일 자 이사회 결의(RDC) 제600호 및 그 개정 사항 

• 2021년 8월 4일 자 이사회 결의(RDC) 제528호 및 그 개정 사항 

• 2021년 8월 4일 자 이사회 결의(RDC) 제529호 및 그 개정 사항 

• 2021년 8월 4일 자 이사회 결의(RDC) 제530호 및 그 개정 사항 

• 2023년 8월 3일 자 이사회 결의(RDC) 제806호 및 그 개정 사항 

• 2022년 3월 10일 자 이사회 결의(RDC) 제628호 및 그 개정 사항 

• 2022년 3월 24일 자 이사회 결의(RDC) 제645호 및 그 개정 사항 

 

http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%206.360-1976?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%206.360-1976?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC%208.077-2013?OpenDocument
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• 2005년 4월 27일 자 이사회 결의(RDC) 제108호 및 그 개정 사항 

• 2020년 11월 11일 자 이사회 결의(RDC) 제438호 및 그 개정 사항 

• 2022년 3월 24일 자 이사회 결의(RDC) 제646호 및 그 개정 사항 

• 2023년 2월 22일 자 이사회 결의(RDC) 제773호 및 그 개정 사항 

• 2005년 12월 1일 자 이사회 결의(RDC) 제332호 및 그 개정 사항 

• 2018년 11월 21일 자 이사회 결의(RDC) 제250호 및 그 개정 사항 

• 2022년 3월 24일 자 이사회 결의(RDC) 제643호 및 그 개정 사항 

• 2006년 12월 28일 자 이사회 결의(RDC) 제222호 및 그 개정 사항 

• 2022년 3월 24일 자 이사회 결의(RDC) 제638호 및 그 개정 사항 

• 2022년 3월 24일 자 이사회 결의(RDC) 제642호 및 그 개정 사항 

• 2015년 8월 7일 자 이사회 결의(RDC) 제35호 및 그 개정 사항 

• 2023년 8월 4일 자 행정지침(IN) 제242호 및 그 개정 사항 

• 2006년 9월 21일 자 이사회 결의(RDC) 제176호 및 그 개정 사항 
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3. 화장품 일반 정보 

 

1 - 아래 정보에 따라 입력란을 채우십시오(그림 8). 

그림 8: 화장품 일반 정보 화면 

 

 

a) 제품군: 등록할 제품군(자외선차단제(2등급) 또는 어린이용 자외선차단제(2등급)) 

b) 제품명 및 상표: 

• 2022년 RDC 제752호 제3조 제XIII항에 따라, 타제품과 구별할 수 있는 제품명과 상표 또는 제품 라인을 기재하여야 한다. 

제3조 본 결의의 목적상 다음의 정의를 채택한다. 

XIII - 제품명: 동일한 기업이나 제조업자, 종류, 품질, 특성의 제품이라 할지라도 타제품과 구분하기 위한 제품의 명칭 
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• 상표나 제품 라인 없이 '자외선차단제'와 같은 일반적인 제품명만 사용하는 것은 권장하지 않습니다. 

• 1976년 법률 제6360호 제5조 제1항에 따라 동일한 명칭의 제품이 서로 다른 처방(조성)으로 구성되는 것은 허용되지 

아니하므로, 동일한 명칭으로 이미 품목등록 또는 품목신고된 제품이 있는지 확인할 것을 권장합니다.1 

제5조 본 법이 다루는 제품은 오인 우려가 있는 명칭, 기재사항, 라벨 또는 포장을 사용하여서는 아니 된다. 

§ 1 동일한 제조업자의 제품이라 할지라도 조성(또는 처방)이 다른 제품에 대해 동일하거나 유사한 명칭을 사용하는 것을 금지하며, 이전 

등록이 없는 경우 보건부 관할 부서에서 신청서가 접수된 순서대로 품목등록 우선순위를 보장한다. 

• 기업은 2022년 RDC 제629호 제14조 또는 2022년 RDC 제752호 제12조의 규정에 따라, 제품 명칭에 규정상 명시적으로 

금지된 용어나 소비자 오인 우려로 금지된 용어가 포함되어 있지 않은지 확인해야 합니다. 

2022년 RDC 제629호 

제14조 자외선차단제는 다음의 특성을 암시하는 표시사항 문구를 포함하여서는 아니 된다. I - 자외선(UV) 차단 100% 또는 자외선 방지 

효과 

II - 어떠한 상황에서도 제품을 덧바를 필요가 없다는 가능성 

III - 완전한 차단이나 햇빛 차단을 유도하는 명칭 

2022년 RDC 제752호 

제12조 표시사항에는 다음을 포함하는 상업적 명칭, 상표, 이미지, 전자 링크 또는 문구를 포함하여서는 아니 된다. 

I - 속성, 출처, 성상, 원산지, 성분, 허용 가능한 사용목적 또는 안전성에 관하여 오인, 기만 또는 혼동을 야기하는 경우 

II - 제품 또는 그 성분의 사용과 관련하여 치료 효과를 주장하는 것(예: 멍, 상처, 갈라짐, 통증, 염증, 쥐(경련), 

하지정맥류, 이 감염증(pediculosis)의 예방 또는 치료, 이와 서캐를 제거, 감소, 사멸 또는 떨어뜨리는 작용, 또는 이에 

대한 완전한 보호를 포함) 

 

 
1 상세 내용은 다음 두 링크를 모두 참조하시기 바랍니다. https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/registrados/ 및 https://consultas.anvisa.gov.br/#/cosmeticos/regularizados/ 

https://consultas.anvisa.gov.br/%23/cosmeticos/registrados/
https://consultas.anvisa.gov.br/%23/cosmeticos/regularizados/
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III - 곤충의 제거, 감소, 살충, 퇴치 또는 이에 대한 완벽한 보호 작용을 언급하는 것  

IV - 소독 특성을 언급하거나 미생물의 완전한 제거를 나타내는 것 

• 기업은 본 매뉴얼의 표 3에 포함된 예시를 확인하시기 바랍니다. 

 

c) 제형: 자외선차단제의 제형 

• 2022년 RDC 제639호 제18조 및 1976년 법률 제6360호 제4조에 따라, 어린이용 제품2에 대한 '에어로졸' 제형 사용 제한 

1976년 법률 제6360호 

제4조 어린이용 제품에는 부식성 또는 자극성 물질을 함유할 수 없으며, 용기 및 포장은 날카로운 부분이 없어야 하고, 에어로졸 형태로 

제공할 수 없다. 

2022년 RDC 제639호 

제18조 어린이용 제품은 에어로졸 형태로 제공할 수 없다. 

 

2 - 제품군, 제형, 제품명 및 상표를 입력합니다. 국내 또는 수입 제조업자를 추가하려면 '제조업자 추가'를 클릭하십시오(그림 8). 

 

4. 국내 제조업자 

 

 

1 - 아래 정보에 따라 항목을 입력하거나 확인하십시오(그림 9). 

a) 제조업자가 국내 기업인 경우 입력해야 할 항목: 사업자등록번호(CNPJ): 제조업자의 사업자등록번호 

 

 
2 어린이용으로 표시된 에어로졸 제형의 자외선차단제 품목등록 신청은 반려 대상이 됩니다. 
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b) 자동 입력 항목. 데이터 확인 필수:  

제조업자의 상호(법인명) 

허가/등록 번호: 제조업자의 화장품 분류에 따른 기업운영허가(AFE) 번호. 

연방 단위(주): 제조업자의 연방단위(주)  

제조 시/군/구: 제조업자의 시/군/구 

시/군/구 코드: 제조업자의 시/군/구 코드 

 

 

2- 위 데이터는 제품의 제조업자별로 정보를 입력해야 합니다. 

 

 

3- 자동 입력 항목 중 공란인 곳이 있는 경우, '고객문의'를 통해 ANVISA에 문의하십시오. 
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그림 9: 사업자등록번호(CNPJ)를 통한 국내 제조업자 추가 창 

 

 

 

5. 해외 제조업자 

 

1 - 아래 정보에 따라 항목을 입력하거나 확인하십시오(그림 10). 

 

a) 제조업자가 해외 기업인 경우 입력해야 할 항목:  

고유 코드: 해외 기업 등록을 위해 ANVISA에서 생성한 식별 번호 

 

b) 자동 입력 항목. 데이터 확인 필수:  

제조업자의 상호(법인명) 
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국가: 제조업자의 국가 

제조 시/군/구: 제조업자의 시/군/구 

도로명 주소: 제조업자의 주소 

 

그림 10: 고유 코드를 통한 해외 제조업자 추가 창 

 

 

 

2- 위 데이터는 제품의 제조업자별로 정보를 입력해야 합니다. 

3- 자동 입력 항목 중 공란인 곳이 있는 경우, '고객문의'3를 통해 ANVISA에 문의하십시오. 

 

 
3 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico
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4- 제조업자에게 고유 코드가 없는 경우, '고객문의'를 통해 ANVISA에 연락하여 '국가', '도시', '주소' 및 '제조업자 기업명'을 알려야 

합니다. 

 

6. 제품 기술 자료 

6.1 처방 

6.1.1 처방 추가 

 

1 - 그림 11에 표시된 '처방 성분' 칸의 돋보기' 아이콘을 클릭하여 처방 물질을 입력하는 창을 엽니다(그림 12). 

그림 11: 성분 추가 창 

 

2 - 그림 12의 창에서 '성분명' 또는 '등록 번호(참조)'로 조회하여 원하는 성분을 선택합니다. 
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그림 12 – 처방 성분 선택 

 

2 - 성분을 선택한 후에는 처방 내 성분의 함량과 기능을 입력해야 합니다(그림 13). 
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그림 13 

 

 

6.1.2 입력란 작성 시 주의사항: 

 

 



  
22 

자외선차단제 품목인허가 매뉴얼 국가위생감시국(ANVISA) 
 

6.1.2.1 처방 성분 

 

1. 2021년 RDC 제529호에 등재된 성분4 또는 1998년 부령(PRT) 제344호의 최신 '목록 F'에 명시된 브라질 내 사용 금지 성분을 

함유해서는 안 됩니다. 2021년 RDC 제529호에서 해당 성분의 허용 조건 또는 오염물질 한계를 규정하는 경우, 기업은 추가 

파일로서 제품 기술 자료(관능 및 물리화학적 기술 규격)란에 해당 성분의 규격서5를 제출할 것을 권장합니다. 

2. 2022년 RDC 제752호 제8조 제5항에 규정된 바와 같이, 처방 성분은 INCI 명칭 형식으로 기재해야 합니다. 

제8조 품목인허가 절차에는 다음 정보가 포함되어야 한다. 

(...) 

VI - 정성·정량 처방  

(...) 

§ 5 본조 본문 제VI호에서 규정하는 정보는 모든 처방 성분을 INCI 명칭으로 기재하고, 각 성분의 함량을 미터법(metric system)을 사용하여 

백분율 w/w(weight by weight)로 표시하여 제출하여야 한다. 

 

6.1.2.2 함량(완제품 100g당 g) 

 

1. 2022년 RDC 제752호 제8조 제5항에 규정된 바와 같이, 각 성분의 함량은 미터법(metric system)을 사용하여 백분율 w/w(weight 

by weight)로 표시하여야 한다. 

 

 
4 해당 성분이 포함된 자외선차단제 품목등록 신청(해당 RDC에 규정된 예외 경우는 제외)은 반려 대상이 됩니다. 
5 기업이 절차 진행 중 이 정보를 제출하지 않은 경우, 보완 요구 항목이 발생하면 이에 포함되거나, 절차가 승인되더라도 해당 원료가 2021년 RDC 제529호 규정을 

준수해야 함을 경고하는 공문이 발송됩니다. 
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제8조 품목인허가 절차에는 다음 정보가 포함되어야 한다.  

(...) 

VI - 정성·정량 처방  

(...) 

§ 5 본조 본문 제VI호에서 규정하는 정보는 모든 처방 성분을 INCI 명칭으로 기재하고, 각 성분의 함량을 미터법(metric system)을 사용하여 

백분율 w/w(weight by weight)로 표시하여 제출하여야 한다. 

 

 

 

2. 함량란에서 소수점 구분은 쉼표(,)만 사용하여야 하며, 소수점 이하 최대 8자리까지 숫자를 입력할 수 있습니다. 

 

 

6.1.2.3 등록 번호(참조) 

 

 

처방 성분의 참조 번호(성분의 CAS 번호) 

 

6.1.2.4 기능 

 

제품 처방 내에서 성분이 수행하는 기능 

 

1. 성분을 시스템에 등록하기 위해서는 각 성분이 고유의 CAS 번호와 함께 개별적으로 시스템에 입력되어야 하므로 

혼합물('blends')을 분리하여 입력해야 합니다. 따라서 만약 어떤 성분이 서로 다른 혼합물('blends')에 중복 포함되어 있는 경우, 시스템 

등록을 위해 해당 중복 성분의 정량 값을 합산해야 합니다. 또한, 동일한 성분이 제품 처방 내에서 서로 다른 기능으로 사용되는 경우, 기업은 
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완제품 관능(성상) 및 물리화학적 기술 규격란에 추가 파일 형태로 소명 내용을 첨부하여 제출할 수 있습니다. 

2. 제품은 화장품기술분과위원회(CATEC)6의 검토 의견에 부합할 것을 권장합니다. 

3. 처방에 기재된 특정 성분에 대해 라벨링 상의 기능 부여가 있는 경우, 기업은 해당 성분에 대해 표시된 기능이 CosIng7 또는 

PCPC8의 전자 포털에 규정되어 있는지 확인할 것을 권장합니다. 만약 명시된 기능이 CosIng 또는 PCPC에 명시되어 있지 않은 

경우, 기업은 해당 기능을 입증하는 문헌을 제출해야 합니다. 

4. 원료에 대해 기재된 기능은 다음 사항에 부합해야 합니다. 

a. 허용 자외선차단제 목록9, 10, 11, 12
 

i. 2022년 RDC 제600호 

b. 사용 제한 원료 목록13
 

i. 2021년 RDC 제530호 

ii. 2022년 RDC 제645호 

 

 

 
6 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres 
7 https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/cosmetic-ingredient-database_en 
8 https://www.personalcarecouncil.org/ 
9 자외선차단제는 '피부 광보호제'(UV 필터) 기능의 원료를 함유해야 합니다. 
10 기업이 '피부 광보호제' 기능의 원료를 신고하였으나 해당 원료가 2022년 RDC 제600호 목록에 포함되어 있지 않은 경우, 품목등록 신청이 반려됩니다. 
11 기업이 2022년 RDC 제600호 목록에 있는 원료를 '피부 광보호제'와 다른 기능으로 신고하였고 제시된 기능이 적절하다고 간주하지 않는 경우, 기능 적합성 확보를 

위한 보완 조치가 진행됩니다. 
12 기업이 2022년 RDC 제600호 목록에 있는 원료를 해당 RDC 기준에 부합하지 않는 함량으로 사용하는 경우, 해당 절차가 반려됩니다. 
13 사용 제한 목록에 명시된 원료가 포함된 자외선차단제 품목등록 신청은 관련 RDC 규정(기능 및 함량)을 준수해야 하며, 이를 위반 시 반려됩니다. 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/cosmetic-ingredient-database_en
https://www.personalcarecouncil.org/
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c. 허용 색소 목록14
 

i. 2022년 RDC 제628호 

d. 허용 보존제 목록15, 16, 17, 18, 19 

i. 2021년 RDC 제528호 

 

5. 2022년 RDC 제600호에서 해당 성분의 허용 조건 또는 오염물질 한계를 규정하는 경우, 기업은 해당 규정 준수 여부를 입증하기 

위해 제품 기술 자료(관능 및 물리화학적 기술 규격)란에 추가 파일 형태로 해당 성분의 규격이 포함된 확인서20를 제출할 것을 

권장합니다. 

 

6. 2021년 RDC 제530호에서 해당 성분의 허용 조건 또는 오염물질 한계를 규정하는 경우, 기업은 해당 규정 준수 여부를 입증하기 

위해 제품 기술 자료(관능 및 물리화학적 기술 규격)란에 추가 파일 형태로 해당 성분의 규격서21를 제출할 것을 권장합니다. 

 

 
14 자외선차단제의 경우 제1열, 제2열, 제3열의 색소만 허용됩니다. 기업이 처방에 제4열의 색소나 허용된 농도 또는 불순물 한계를 초과하는 제1, 2, 3열의 색소를 

포함하는 경우, 해당 절차는 반려됩니다. 
15 '보존제' 기능으로 지정된 모든 원료는 허용 보존제 목록(2021년 RDC 제528호) 또는 2022년 RDC 제645호의 사용 제한 목록(포름알데히드 및 파라포름알데히드)에 

규정되어 그에 따라 사용해야 합니다. 
16 보존제 목록에 있는 원료를 '보존제'와 다른 기능으로 신고하는 경우, 해당 원료가 규정에 명시된 농도 범위 내에서 사용되고, 다른 목록에 포함되어 있지 않으며, 

2021년 RDC 제528호 제4조 단일 항에 따라 표시사항에 해당 원료의 보존제 기능이 표시되지 않은 경우에 한하여 인정됩니다. 
17 별표(*)가 있는 '보존제' 기능의 원료를 규정된 농도를 초과하여 신고하고 해당 성분이 다른 목록에 기재되어 있지 않은 경우, 기업은 2021년 RDC 제528호 제4조 

단일 항에 따라 요구되는 농도로 해당 성분을 사용하는 것에 대한 과학적 입증 자료를 제출해야 합니다. 
18 별표(*)가 없는 '보존제' 기능의 원료를 2021년 RDC 제528호 기준에 부합하지 않는 함량으로 사용하는 경우, 품목등록 신청은 반려됩니다. 
19 보존제인 아이오도프로피닐부틸카바메이트(55번 행)는 얼굴, 가슴 윗부분(목 앞부분), 목 부위에 동시 사용하는 자외선차단제에 사용할 수 있으나, 신체의 다른 

부위에는 사용할 수 없으며, 이는 2021년 RDC 제528호에 의해 금지되어 있습니다. 
20 기업이 절차 진행 중 이 정보를 제출하지 않은 경우, 보완 요구 항목이 발생하면 이에 포함되거나, 절차가 승인되더라도 해당 원료가 2022년 RDC 제600호 규정을 

준수해야 함을 경고하는 공문이 발송됩니다. 
21 기업이 절차 진행 중 이 정보를 제출하지 않은 경우, 보완 요구 항목이 발생하면 이에 포함되거나, 절차가 승인되더라도 해당 원료가 2021년 RDC 제530호 규정을 

준수해야 함을 경고하는 공문이 발송됩니다. 
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a. 2021년 RDC 제530호 부속서 II에 규정된 향료 성분이 사용 후 씻어내지 않는 제품에는 0.001%, 사용 후 씻어내는 

제품에는 0.01%를 초과하여 함유된 경우, 해당 성분을 표시사항에 반드시 기재해야 합니다. 

b. 신청서 사본에 제출하는 처방 내 향료 성분의 규격 기재는 자율 사항이며, 단순히 '향료(Parfum)'로만 기재할 수 있습니다. 

 

7. 2021년 RDC 제528호에서 해당 성분의 허용 조건 또는 오염물질 한계를 규정하는 경우, 기업은 해당 규정 준수 여부를 입증하기 

위해 제품 기술 자료(관능 및 물리화학적 기술 규격)란에 추가 파일 형태로 해당 성분의 규격서22를 제출할 것을 권장합니다. 

 

8. 2022년 RDC 제628호('기타 제한 및 요건' 란)에서 해당 성분의 허용 조건 또는 오염물질 한계를 규정하는 경우, 기업은 해당 규정 

준수 여부를 입증하기 위해 제품 기술 자료(관능 및 물리화학적 기술 규격)란에 추가 파일 형태로 해당 성분의 규격서23를 제출할 

것을 권장합니다. 

 

 

 

6.2 포장 단위 
 

 

 

 
22 기업이 절차 진행 중 이 정보를 제출하지 않은 경우, 보완 요구 항목이 발생하면 이에 포함되거나, 절차가 승인되더라도 해당 원료가 2021년 RDC 제528호 규정을 

준수해야 함을 경고하는 공문이 발송됩니다. 
23 기업이 절차 진행 중 이 정보를 제출하지 않은 경우, 보완 요구 항목이 발생하면 이에 포함되거나, 절차가 승인되더라도 해당 원료가 2021년 RDC 제628호 규정을 

준수해야 함을 경고하는 공문이 발송됩니다. 
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6.2.1 등록 방법 

 

 

1 - 각 제품 포장 형태(1차 포장 + 2차 포장)의 정보를 입력하기 위해 그림 14에 표시된 창에서 「포장 추가」를 클릭하여 제품 포장 

형태를 추가합니다. 각 포장 형태별로 제품의 용도, 해당 기간 유형을 포함한 제품의 유통기한(사용기한), 그리고 1차 및 2차 포장 

형태(해당하는 경우)를 입력해야 합니다. 

 

그림 14: 제품 포장 형태 정보를 선택하는 창 

 

 

 

 

 

2 – 제품의 용도를 선택합니다(그림 15). 선택 가능한 옵션은 '산업용', '상업용', '기관용', '전문가용'입니다. 

 
그림 15 – 제품 용도 옵션이 있는 창 
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3 – 제품의 유통기한(사용기한)과 기간 유형을 입력합니다. '제품 유통기한'은 숫자 형식으로 입력해야 합니다. '기간 유형' 옵션은 '일', 

'월', 또는 '년'입니다 (그림 16). 

 

그림 16 – 기간 유형 옵션이 있는 창 

 

 



  
30 

자외선차단제 품목인허가 매뉴얼 국가위생감시국(ANVISA) 
 

제품 유통기한(사용기한): '기간 유형'과 연계하여 '제품 유통기한'란에 입력된 값에 해당합니다. '기간 유형'란에 선택한 데이터를 

확인하는 것이 중요합니다. 

2022년 RDC 제752호 

제3조 본 결의의 목적상 다음의 정의를 채택한다. 

XV - 유통기한(사용기한): 제품이 적절한 보관 상태 및 사용 조건 하에 손상 없이 원래 포장에 보관된 경우 제품의 특성이 유지되는 기간 

 

4 - 해당 포장 형태의 1차 및/또는 2차 포장을 선택합니다(그림 17). 

 

 

그림 17 - 포장 선택 위치가 표시된 창 
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1차 포장: 제품이 담길 1차 포장의 유형 

2022년 RDC 제752호 

제3조 본 결의의 목적상 다음의 정의를 채택한다. 

III - 1차 포장: 제품과 직접 접촉하는 포장재 또는 용기 

 

 

2차 포장: 제품이 담길 2차 포장의 유형 

2022년 RDC 제752호 

제3조 본 결의의 목적상 다음의 정의를 채택한다. 

IV - 2차 포장: 1차 포장(들)을 담고자 하는 포장 

 

 

 

6.2.2 포장 관련 유의사항 

 

 

1. 제품에 2차 포장이 없는 경우, 기업은 "제품 1차 포장만 포함함"이라는 문구를 포함해야 합니다. 제품 운송용 또는 매장 전시용 전용 

포장으로서 소비자에게 전달되는 제품에 동봉되지 않는 포장은 2차 포장으로 간주하지 않습니다. 

2. 제품의 포장 형태가 대형 플라스틱 통 또는 대용량 용기이거나 모든 포장 형태에서 표시사항의 용량 표기가 5L를 초과하는 경우, 

2005년 RDC 제108호 제5.1목에서는 성인용 '향수 및 유사 제품, 비누, 입욕제, 샴푸 및 린스'의 소분만을 허용하고 있음을 

고려하여, 기업은 대용량 포장 형태와 관련하여 '완제품 관능 및 물리화학적 기술 요건'란에 추가 파일 형태로 소명서24를 제출할 

 
24 소명서와 함께, 제품이 소비자에 의해 원래 포장 상태 그대로 사용되는 것을 목적으로 한다는 점, 즉 제품 사용을 위해 더 작은 용기로 후속 소분할 필요 없이 포장 

내부의 내용을 그대로 사용할 수 있음을 알리는 확인서를 함께 제출할 것을 권장합니다. 
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것을 권장합니다. 

 

5 - 제품 

5.1 - 성인용 '향수 및 유사 제품, 비누, 입욕제, 샴푸 및 린스'에 한하여 소비자 직접 판매를 위한 소분이 허용됩니다. 기타 제품은 완제품 

형태 또는 리필(충전)용으로 소분 기업을 통해서만 상업화(유통)될 수 있습니다. 

 

 

그림 18: 포장 형태 정보가 입력된 창 
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7. 신청 건에 첨부할 서류 

 

7.1 첨부 방법 

1 - 요청된 문서를 첨부합니다. 처음 6개 항목은 모든 카테고리의 등록에 필수적이며, 7번째 항목은 자외선차단제 및 태닝 제품 등록에 

필수적입니다 (그림 19). 

그림 19 
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2 - '조치'란의 연필 아이콘을 클릭합니다. 문서를 첨부할 수 있도록 아래 화면(그림 20)이 표시됩니다. 파일 선택을 클릭합니다. 

그림 20 

 

 

3 - 하나의 항목에 여러 문서를 첨부할 수 있습니다. '+'를 클릭하면 됩니다. 모든 첨부파일의 총용량은 25MB를 초과할 수 

없습니다(그림 21). 

그림 21 
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4 - 신청 전 과정에 걸쳐 사용자는 '저장' 버튼을 클릭할 수 있으며, 이를 통해 해당 시점까지 신청된 정보가 저장됩니다. 전체 양식이 

작성된 후 사용자는 '검증'을 클릭할 수 있으며, 이를 통해 시스템은 양식의 누락된 필드가 있는지 확인합니다. 양식이 작성되고 

검증되면 사용자는 '제출'을 클릭할 수 있습니다(그림 22). 

 

 

그림 22 
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5 - '제출'을 클릭한 후, 첨부된 각 문서를 확인하고 확정할 수 있도록 아래 창이 사용자에게 표시됩니다(그림 23). 

 

 

그림 23 
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6 - 창 하단에서 사용자는 양식으로 돌아가 필요한 수정 사항을 반영하기 위해 '취소'를 클릭하거나, 신청을 완료하기 위해 '제출 

확정'을 클릭합니다(그림 24). 

 

 

그림 24 
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7 - '제출 확정'을 클릭하면 신청 정보가 담긴 아래 창이 열립니다(그림 25). 

 

 

그림 25 
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8 - 신청이 완료되면 사용자는 수수료 납부 고지서를 발행하기 위해 '결제' 옵션을 클릭해야 합니다(그림 26). 

 

 

그림 26 
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7.2 첨부 서류 관련 유의사항 

 

 

7.2.1 제품 용도(제품명에 용도가 명시되지 않은 경우 필수 입력 항목) 

제품명에 용도가 명시되지 않은 경우, 이 란에서 기업은 2022년 RDC 제752호 제8조 제4항과 결합한 제V호를 준수하기 위해 제품의 

용도가 담긴 서류를 첨부해야 하며, 해당 용도는 제품 유형 및 표시사항에 기재된 용도와 일치해야 합니다. 

제8조 품목인허가 절차에는 다음 정보가 포함되어야 한다.  

V - 제품 용도 

§ 4 제품명에 명시되지 않은 경우 본조 각 항 제V호에서 다루는 정보를 제출한다. 

 

 

7.2.2 완제품 관능(성상) 및 물리화학적 기술 요건 

이 란에서 기업은 2022년 RDC 제752호 제8조 제3항과 결합한 제IV호를 준수하기 위해 완제품 관능(성상) 및 물리화학적 기술 요건이 

담긴 서류를 첨부해야 합니다. 

제8조 품목인허가 절차에는 다음 정보가 포함되어야 한다. 

IV - 완제품 관능(성상) 및 물리 화학적 기술 요건 

§ 3 본조 본문 제IV호에서 다루는 정보는 곤충 기피제, 자외선차단제, 모발 스트레이트너 및 모발 웨이브 제품 카테고리의 제품에 대해 주요 

기능성 물질 또는 물질군의 함량을 확정하기 위한 허용 범위를 명시해야 한다. 
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피부 자외선차단제의 함량 범위는 제품 처방에 신고된 함량 대비 10%를 초과하는 변동을 나타내지 않을 것을 권장합니다. 표시된 

범위가 신고된 함량 대비 10%를 초과하는 변동을 보일 경우, 기업은 상기 변동 사항에도 불구하고 제품의 효능과 안전성이 보장되도록 

기술적 타당성 자료를 제출할 것을 권장합니다. 

변동 폭을 고려한 피부 자외선차단제 함량의 최대한도는 2022년 RDC 제600호의 한도를 초과해서는 안 됩니다. 

 

이 문서에 제품명을 기재하는 것은 의무가 아니나, 명칭이 지정되어 있고 이것이 신청서에 기재된 명칭과 일치하지 않는 경우, 기업은 

명칭 불일치에 대한 소명서 및 설명 자료를 제출할 것을 권장합니다. 

 

7.2.3 완제품 미생물 규격 

이 란에서 기업은 2022년 RDC 제752호 제8조 제III호를 준수하기 위해 완제품 미생물 규격이 담긴 서류를 첨부해야 합니다. 

제8조 품목인허가 절차에는 다음 정보가 포함되어야 한다. 

III - 완제품 미생물 규격 

 

기업은 2022년 RDC 제752호 제V장에 규정된 모든 항목에 대한 규격을 제시해야 합니다. 어린이용으로 지정되지 않은 자외선차단제의 

경우, 해당 RDC 제31조를 준수해야 합니다. 

 

제31조 '제II유형'으로 분류되는 개인위생용품, 화장품 및 향수의 미생물 기준은 다음과 같다. 

I - 호기성 총중온균수: 1g 또는 1mL당 103 UFC 이하(최대한도: 5 × 103 UFC/g 또는 mL) II - 1g 또는 1mL당 녹농균 불검출 

III – 1g 또는 1mL당 황색포도상구균 불검출 
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IV – 1g 또는 1mL당 총대장균군 및 분원성 대장균군 불검출 

V – 1g당 아황산환원클로스트리디움 불검출(탈크 제품에 한함) 

 

 

 

반면, 어린이용 자외선차단제의 경우 해당 RDC 제30조를 준수해야 합니다. 

 

제30조 '제I유형'으로 분류되는 개인위생용품, 화장품 및 향수의 미생물 기준은 다음과 같다. 

I - 호기성 총중온균수: 1g 또는 1mL당 102 UFC 이하(최대한도: 5 × 102 UFC/g 또는 mL) 

II - 1g 또는 1mL당 녹농균 불검출 

III – 1g 또는 1mL당 황색포도상구균 불검출 

IV – 1g 또는 1mL당 총대장균군 및 분원성 대장균군 불검출 

V – 1g당 아황산환원클로스트리디움 불검출(탈크 제품에 한함) 

 

기업이 해당 제품을 미생물 취약성이 낮은 제품으로 판단하는 경우, 기술 지침 제31/2022/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA호25의 안내에 

따라 ISO 29621:2017(화장품 - 미생물 - 미생물학적 저위험 제품의 위험성 평가 및 식별 가이드라인)에 따른 기술적 타당성 자료 

제출을 권장합니다. 

이 문서에 제품명을 기재하는 것은 의무가 아니나, 명칭이 지정되어 있고 이것이 신청서에 기재된 명칭과 일치하지 않는 경우, 기업은 

명칭 불일치에 대한 소명서 및 설명 자료를 제출할 것을 권장합니다. 

 

시험에 사용된 검체량은 규격서에 반드시 기재되어야 합니다. 예를 들어 '녹농균'의 경우 '1g 중 불검출' 또는 '1mL 중 불검출'로 

기재해야 하는데, 단순히 '불검출'이라고만 표시할 경우 기준 규격이 충족되었음을 최종적으로 확인할 수 없기 때문입니다. 

 

 
25 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-31_2022_sei_ghcos_dire3_anvisa.pdf/view 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/notas-tecnicas/nota-tecnica-no-31_2022_sei_ghcos_dire3_anvisa.pdf/view


  
43 

자외선차단제 품목인허가 매뉴얼 국가위생감시국(ANVISA) 
 

7.2.4 안정성 시험 자료 

 

이 란에서 기업은 2022년 RDC 제752호 제8조 제9항과 연계된 제XI호를 준수하기 위해, 제품에 대해 수행된 안정성 시험 자료의 

요약본을 첨부해야 합니다. 

 

제8조 품목인허가 절차에는 다음 정보가 포함되어야 한다.  

(...) 

XI - 안정성 시험 자료 요약  

(...) 

§ 9 본조 본문 제XI호에 따른 요약본에는 신고된 사용기한을 뒷받침하는 시험 방법과 결론이 최소한 포함되어야 한다. 

 

기본 처방은 동일하지만 색조가 다른 제품의 경우, 기술적 합리성이 인정된다면 품목신고 대상 제품의 처방과 유사한 처방으로 진행한 

안정성 시험 자료를 제출할 수 있습니다. 다만, 기본 처방이 같더라도 색조가 다른 제품들은 각각 별도의 품목신고 절차를 거쳐야 합니다. 

 

본 문서에는 2022년 RDC 제752호 제8조 제10항에 따라 제품에 함유된 자외선 차단 성분의 함량 측정 결과가 포함되어야 합니다. 

 

제8조 품목인허가 절차에는 다음 정보가 포함되어야 한다. 

(...) 

§ 10 본조 본문 제XI호에 따른 정보에는 곤충 기피제, 자외선차단제, 모발용 스트레이트 제품 및 모발용 웨이브 제품의 경우 주요 기능성 물질 

또는 물질군의 함량 측정이 포함되어야 한다. 
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피부 자외선차단제 성분의 함량 분석 결과는 상온 조건의 초기 시점(0 시점)과 37 ºC 이상으로 노출된 시료의 시험 종료 시점에 각각 

측정하여 제시하는 것이 적절함을 안내합니다. 

 

피부 자외선차단제 성분의 함량 결과는 '완제품 관능(성상) 및 물리화학적 기술 요건' 문서에 고지된 허용 범위 이내여야 하고, 2022년 

RDC 제600호에 따라 해당 성분에 대해 설정된 최대한도 미만이어야 한다. 

 

시험 방법은 분석 항목, 안정성 시험 기간, 제품이 노출된 온도 등과 함께, 신고된 제품의 결론 및 사용기한과 서로 일치하는 결과로 

구성할 것을 권장합니다. 

 

가속시험 또는 장기보존시험(유통기한 시험)이 인정됩니다. 

 

이 문서에 제품명을 기재하는 것은 의무가 아니나, 명칭이 지정되어 있고 이것이 신청서에 기재된 명칭과 일치하지 않는 경우, 기업은 

명칭 불일치에 대한 소명서 및 설명 자료를 제출할 것을 권장합니다. 

 

7.2.4.1 가속시험 

 

 

a) 화장품 안정성 가이드라인26 제4.2.2항에 명시된 바와 같이, 각 시험 조건(항온기 가열, 냉장고 냉각, 광조사 및 상온)에 대한 

가속시험 실시 기간은 일반적으로 90일입니다. 

 

 
26 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manuais-e-guias/guia-de-estabilidade-de-cosmeticos.pdf/view 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manuais-e-guias/guia-de-estabilidade-de-cosmeticos.pdf/view
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a. 90일 미만의 기간으로 가속시험을 진행한 경우, 해당 기간으로도 제품의 사용기한을 충분히 보장할 수 있음을 입증하는 

시험 방법의 기술·과학적 문헌 및 상세한 기술적 합리성 입증 자료27를 제출할 것을 권장합니다. 

b) 화장품 안정성 가이드라인 제4.2.2항에 명시된 바와 같이, 가속시험에 일반적으로 사용되는 온도는 37 ºC 이상입니다. 

a. 37 ºC 미만의 온도로 시험을 실시한 경우, 해당 온도로도 제품의 사용기한을 보장하기에 적절함을 입증하는 시험 방법의 

기술·과학적 문헌 및 상세한 기술적 합리성 근거 자료28를 제출할 수 있습니다. 

 

7.2.4.2 장기보존시험(유통기한 시험) 

a) 화장품 안정성 가이드라인 제4.3.1항에 명시된 바와 같이, 장기보존시험의 실시 기간은 제품에 대해 산정된 예상 사용기한과 

동등한 기간입니다. 

b) 화장품 안정성 가이드라인 제4.3.2항에 명시된 바와 같이, 이 시험은 정상적인 보관 조건에서 제품의 성상을 평가하는 데 

사용되므로 상온이 적용됩니다. 

 

 

 
27 기술적 합리성은 '안정성 시험 자료'란에 첨부할 수 있습니다. 
28 기술적 합리성은 '안정성 시험 자료'란에 첨부할 수 있습니다. 
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7.2.4.3 티타늄디옥사이드 

 

티타늄디옥사이드 성분이 자외선 차단 목적으로 제품에 사용될 때, 제품 처방에 기재해야 할 올바른 INCI 명칭은 

티타늄디옥사이드(TITANIUM DIOXIDE)임을 안내합니다. 해당 성분이 색소, 안료 또는 불투명화제 목적으로 제품에 사용될 때, 제품 

처방에 기재해야 할 올바른 명칭은 컬러 인덱스 CI 77891임을 안내합니다. 

 

2022년 RDC 제600호에 따라 해당 성분에 대해 설정된 최대한도인 25%를 초과하여 제품 처방에 티타늄디옥사이드와 CI 77891의 합이 

포함되는 경우, 기업은 제품에 두 가지 서로 다른 형태의 티타늄디옥사이드를 사용하고 있으며, 색소, 안료 또는 불투명화제로서 'CI 

77891'로 신고된 티타늄디옥사이드가 자외선 차단 기능을 가지지 않음을 증명하는 자료를 제출해야 합니다. 

 

'완제품 관능(성상) 및 물리화학적 기술 요건' 문서에는 해당 함량의 허용 범위를 반드시 기재해야 합니다. 부여된 기능과 관계없이, 정량 

시험 시 기능별 성분 구분이 불가능하다는 점을 감안하여, 

허용 범위에는 처방에 존재하는 모든 티타늄디옥사이드의 합(TITANIUM DIOXIDE + CI 77891)이 포함되어야 합니다. 

 

처방에 CI 77891만 포함된 경우, 기업은 색소, 안료 또는 불투명화제 기능을 가지되 자외선 차단 기능은 없는 형태의 

티타늄디옥사이드를 사용하고 있음을 증명하는 자료를 제출해야 합니다. 이 전제에 따라, 제품의 물리화학적 및 관능(성상) 특성 문서에 

허용 범위를 기재하는 것은 의무가 아닙니다. 

 

자외선 차단 성분인 티타늄디옥사이드는 안정하다고 간주하므로, 안정성 시험에서 그 함량을 평가할 필요가 없습니다. 
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7.2.5 모든 문구가 가독성 있는 포르투갈어 표시사항 최종 도안(1차 포장, 2차 포장 및 첨부문서) 

 

이 란에서 기업은 2022년 RDC 제752호 제8조 제7항과 연계된 제8조 제VIII호를 준수하기 위해 모든 문구가 가독성 있는 표시도안을 

첨부해야 합니다. 

 

제8조 품목인허가 절차에는 다음 정보가 포함되어야 한다.  

(...) 

VIII - 표시도안  

(...) 

§ 7 본조 본문의 제VIII호가 다루는 정보에는 본 결의 제IV장에 규정된 자료와 경고 문구를 포함하여야 한다. 

 

상기 조항들을 준수하기 위해, 단순히 텍스트 형태로 작성된 표시문구나 가독성이 없는 도안29을 제출하는 것은 규범적 지침을 충족하지 

못하므로, 실제 제품에 사용될 형태 그대로(이미지, 로고 등을 포함하여) 가독성 있는 도안을 제출할 것을 권장합니다. 

 

또한 1차 포장에 해당하는 표시사항 최종 도안을 최소 1개 이상 제출하고, 2차 포장이 있는 경우 2차 포장에 해당하는 표시사항 최종 

도안을 최소 1개 이상 제출할 것을 권장합니다. 

최종 도안에는 다음 규정에서 요구하는 모든 정보가 포함되어야 합니다. 

 

• 2022년 9월 19일 자 이사회 결의(RDC) 제752호 

 

 
29 책임판매업자가 1차 포장(있는 경우 2차 포장 포함)에 대한 표시도안을 첨부하지 않거나, 도안 없이 문구로만 된 문서(도안 제외)를 제출하거나, 혹은 가독성이 없는 

표시사항을 제출하는 경우, 해당 신청은 반려됩니다. 
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• 2022년 3월 10일 자 이사회 결의(RDC) 제629호 

• 어린이용 제품인 경우, 2022년 3월 24일 자 이사회 결의(RDC) 제639호 

 

 

아래에는 자외선차단제 라벨 표시에 관한 상세한 정보가 담긴 표들이 제시됩니다. 

 

표 1. 자외선차단제 표시사항 필수 기재 정보 

 

번

호 

정보 의무 

사항(적

용 대상) 

정의 근거 규정 비고 

1 제품의 전체 명칭 

 

명칭에 포함되지 아니한 

경우 그룹(자외선차단제 

또는 어린이용 

자외선차단제) 명시 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

그룹: 화장품 제형 유형(이 

경우 자외선차단제 또는 

어린이용 자외선차단제) 및 

제형 유형에 명시되지 

아니한 경우 제품의 용도를 

포함함 

 

명칭: 동일한 기업, 

제조업자, 종류, 품질 또는 

성격인 경우에도, 다른 

제품과 구별하기 위한 

 

2022년 RDC 제752호 제3조 제VII호 및 제XIII호 

 

2022년 RDC 제752호 제13조 제I호 'b'목 및 'e'목 

 

2022년 RDC 제752호 제13조 제II호 'd'목 및 'j'목 

가급적 주표시면에 

표기하여야 하나, 반드시 해당 

주표시면에 위치해야 하는 

것은 아님. 따라서 표시사항의 

어느 부분에든 위치할 수 

있음 

일반적인 명칭 및 규정에 

명시되었거나 소비자를 

오인하게 하는 금지된 용어가 

포함된 명칭은 허용되지 

아니함. '제품명 및 상표' 항목 

참조 
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제품의 지정 표기 2022년 RDC 제752호에서 

규정하는 그룹(카테고리)은 

'자외선차단제'이므로, 이를 

지칭하기 위해 '자외선 차단 

필터'라는 표현을 사용하는 

것은 허용되지 않음. 

표시사항에 '자외선 차단 

필터'를 보조적인 방식으로 

사용하는 것은 허용됨. 

어린이용 사용 표기는 

표시사항에 명확하게 

기재되어야 함. 

책임판매업자는 어린이용 

제품을 연상시키는 문구이나 

그림이 있는 경우 어린이용 

제품에 대한 요건을 철저히 

준수해야 함 

2 상표 1차 

포장 및 

2차 

포장 

상표: 산업재산권 법령에 

따라 동일한 기업 또는 

제조업자의 하나 또는 여러 

제품을 식별하고 다른 

기업이나 제조업자의 

제품과 구별해 주는 요소 

2022년 RDC 제752호 제3조 제XI호 

 

2022년 RDC 제752호 제13조 제I호 'd'목 

 

2022년 RDC 제752호 제13조 제II호 'k'목 

상표는 대개 제품의 정면 

주표시면에 강조되어 

표시되지만, 해당 표면에 

상표가 반드시 위치해야 하는 

것은 아님. 따라서 표시사항의 

어느 부분에든 위치할 수 
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있음. 

 

일반적인 상표 규정에 

명시되었거나 소비자를 

오인하게 하는 금지된 용어가 

포함된 명칭은 허용되지 

아니함. '제품명 및 상표' 항목 

참조 

3 내용량 2차 

포장. 본 

표의 주 

1 참조 

질량 및/또는 부피 단위로 

나타낸 포장의 내용량을 

의미 

2022년 RDC 제752호 제13조 제II호 'b'목 포장에 질량 및/또는 부피 

단위를 동반한 숫자를 기재할 

수 있으며, 기업이 표시사항에 

제조하고자 하는 내용량을 

구체적으로 명시하고 싶지 

않은 경우 포장에 질량 

및/또는 부피 단위를 동반한 

"XX"를 표기할 수 있음 

4 약어 'SPF' 또는 

'자외선차단지수(Sun 

Protection Factor)' 문구 

앞에 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

자외선차단지수(SPF): 

자외선차단제로 보호된 

피부의 

최소홍반량(DMEp)과 

보호되지 않은 동일 피부의 

최소홍반량(DMEnp) 간의 

비례값으로 얻어진 수치, 

 

 

2022년 RDC 제629호 제5조 제VI호 

2022년 RDC 제629호 

제12조 제I호에 따라 

허용되는 최소 SPF는 6 
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 자외선차단지수의 정숫값을 

주표시면에 강조하여 표기함 

 즉, 

SPF=DMEp/DMEnp(2022

년 RDC 제629호) 

 

+ 

 

2022년 RDC 제629호 제10조 본문 

시험을 통해 표시사항에 

선언된 SPF와 같거나 더 높은 

값을 입증해야 함. 

 

원래 포장에 'SPF 50+'를 

표기하는 수입 제품의 

경우, '+' 기호 앞의 정수가 

이미 정면 주표시면에 

강조되어 있다면(이는 

2022년 RDC 제629호 

제10조 본문의 준수로 

간주됨), 주표시면에 

별도로 강조하거나 배치할 

필요 없이 라벨에 평균 

SPF 30 를 기재하는 것이 

허용됨 

5 자외선차단지수(SPF)에 

따른 차단 등급 명칭(DCP) 

본 매뉴얼의 표 3 참조 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 2022년 RDC 제629호 제11조 본문 "저차단", "중차단", "고차단" 

또는 "매우 고차단" 문구는 

표시사항에 기재되어야 하며, 

본 매뉴얼의 표 2에 기술된 

 
30 '평균 SPF'란 SPF 측정 시험에서 도출된 결괏값을 의미합니다. 예를 들어, 측정 결과가 'SPF 69.8'로 산출된 경우 표시사항에는 정수인 'SPF 69'로 기재해야 합니다. 
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바와 같이 제품의 SPF에 

부합해야 함. 

 

해당 문구는 2022년 RDC 

제629호 부속서에 있는 것과 

같이 반드시 대문자로 표기할 

필요는 없으나, 가독성이 

있어야 함. 

 

기업이 2022년 RDC 제629호 

부속서의 첫 번째 열 및 본 

매뉴얼의 표 2에 명시된 ' 

표시사항의 비의무 추가 표시 

문구'를 표시사항에 

포함하고자 하는 경우, 이는 

제품의 SPF에 부합해야 함. 

 

차단 등급 명칭(DCP)의 

해석을 방해하지 않는 경우에 

한하여 차단 성능을 수식하는 

용어가 허용됨. "효과적인 

차단", "최적의 차단", "광범위 
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차단", "고도 차단"과 같은 

용어가 허용됨. "최대 

차단"이라는 용어는 SPF 99 

제품에만 허용됨 

6 사용 방법 1차 

포장 및 

2차 

포장 

제품의 올바른 덧바름 및 

사용을 위한 지침 일체 의미 

2022년 RDC 제629호 제15조 본문 

 

2022년 RDC 제752호 제15조 

 

2022년 RDC 제752호 제13조 제III호 'a'목 

자외선차단제에는 사용 방법 

기재가 필수적임. 

 

1차 포장이 

적거나(일반적으로 50mL 

또는 50g 이하) 사용 방법을 

기재할 수 없는 경우, 해당 

정보는 첨부문서나 부속 

자료에 포함될 수 있음. 

 

포장이나 첨부문서에 기재될 

수 있음. 첨부문서에 기재되는 

경우, 포장의 표시사항에는 

"사용 방법: 첨부문서 참조"가 

포함되어야 함 

7 "효과를 유지하기 위해 

제품을 덧바를 것" 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 2022년 RDC 제629호 제15조 

 

2022년 RDC 제752호 제13조 제I호 'a'목 

1차 포장이 

적거나(일반적으로 50mL 

또는 50g 이하) 사용할 때의 

주의 사항 및/또는 사용상의 
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2022년 RDC 제752호 제13조 제II호 'a'목 

 

2022년 RDC 제752호 제15조 및 제16조 

제한사항을 기재할 수 없는 

경우, 해당 정보는 첨부문서나 

부속 자료에 포함될 수 있음. 

 

이 경우 의무 문구에 따라 

포장에 '사용할 때의 주의 

사항 및 사용상의 제한사항: 

첨부문서 참조', '사용할 때의 

주의 사항: 첨부문서 참조' 

또는 '사용상의 제한사항: 

첨부문서 참조'가 포함되어야 

함. 

 

제품에 1차 포장과 2차 

포장이 모두 포함되어 있고 

1차 포장이 적거나 사용할 

때의 주의 사항 및/또는 

사용상의 제한사항 기재가 

불가능한 경우, 해당 정보를 

'사용할 때의 주의 사항 및 

사용상의 제한사항: 겉포장 

참조'라는 기재로 대체하는 
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것이 허용됨 

8 "일광 화상 예방에 도움을 줄 

것" 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 본 표의 항목 7 참조 본 표의 항목 7 참조 

9 "6개월 미만의 영유아는 

의사와 상담할 것" 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 본 표의 항목 7 참조 본 표의 항목 7 참조 

본 항목의 이행을 위해 

"6개월 미만의 영아는 일광 

노출을 피하고 의사와 상의할 

것"이라는 문구를 사용하는 

것이 허용됨. 

성인 전용 원료 목록에 

포함된 성분을 함유한 제품, 

태닝 제품, 제조업자가 

성인용으로 지정한 제품 및 

에어로졸 제품의 경우, 

표시사항에 대체 문구로 

"성인용" 또는 "어린이에게 

사용하지 말 것"을 사용함. 

성인용 자외선차단제에서는 

해당 문구를 "성인용", 

"어린이에게 사용하지 말 것" 

또는 이와 동등한 문구로 
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대체하는 것이 허용됨. 

어린이용 자외선차단제에서 

주의 사항을 더 제한적인 

문구(예: 3세 이상 어린이 

사용)로 대체하려면 기술적 

타당성 자료를 제출해야 함. 

'어린이용'임이 직접적이고 

명확하게 표기된 

자외선차단제만 2022년 RDC 

제639호 규정을 적용받음 

10 "본 제품은 일사병에 어떠한 

보호 효과도 제공하지 

않음을 표기할 것" 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 본 표의 항목 7 참조 본 표의 항목 7 참조 

11 "어린이가 장시간 햇빛에 

노출되지 않도록 할 것" 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 본 표의 항목 7 참조 본 표의 항목 7 참조 

항목 9의 예시와 같이 "6개월 

미만의 영아는 의사와 상의할 

것"이라는 문구를 "성인용", 

"어린이에게 사용하지 말 것" 

또는 이와 동등한 문구로 

대체하더라도 해당 주의 

사항은 반드시 포함되어야 함 

12 "햇빛 노출 전 충분히 바를 1차 해당 없음 본 표의 항목 7 참조 본 표의 항목 7 참조 
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것". 제조사에서 정한 대기 

시간(노출 전)이 있는 경우, 

이 역시 표시사항에 

기재되어야 함 

포장 및 

2차 

포장 

"충분히"라는 표현을 

"넉넉히"로 대체하는 것이 

허용됨. 

책임판매업자가 설정한 

대기시간 표시와 관련하여 

증빙 자료를 제출할 필요는 

없음. 단, "즉시 차단" 및 이와 

유사한 표현을 표시하는 

경우는 예외로 함 

13 "땀을 많이 흘린 후, 

수영이나 목욕 후, 수건으로 

물기를 닦은 후 및 햇빛 노출 

중에는 항상 덧바를 것". 

제조사에서 정한 덧바르기 

시간이 있는 경우, 이 역시 

표시사항에 기재되어야 함 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 본 표의 항목 7 참조 본 표의 항목 7 참조 

체외(In vitro) 광안정성 

시험은 덧바름 시간을 

입증하기에 적합하지 않음. 

현재까지 화장품관리과는 

덧바름 시간을 설정하기에 

적합하다고 인정되는 시험 

자료를 수령하지 못함. 

브라질피부과학회는 

2시간마다 자외선차단제를 

덧바를 것을 권장하므로, 최대 

덧바름 시간은 2시간까지 

허용됨. 

의무 경고 문구를 대체하기 
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위해 "일광 노출 중에는 항상, 

또는 2시간마다, 혹은 과도한 

땀 배출, 수영, 입욕 후나 

수건으로 물기를 닦아낸 후 

덧바를 것"이라는 문구를 

사용하는 것이 허용됨 

14 "바르는 양이 충분하지 않은 

경우 차단 수준이 현저히 

감소할 것" 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 본 표의 항목 7 참조 본 표의 항목 7 참조 

15  

어린이용 자외선차단제 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 본 표의 항목 7 참조 본 표의 항목 7 참조 

  

"성인이 바르거나 성인의 

감독하에 바를 것" 

  2022년 RDC 제639호 부속서 II 제II호 14목  

16  

어린이용 자외선차단제 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 본 표의 항목 7 참조 본 표의 항목 7 참조 

 "자극받았거나 손상된   2022년 RDC 제639호 부속서 II 제II호 14목  
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피부에는 사용하지 말 것" 

17 어린이용 자외선차단제 1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 본 표의 항목 7 참조 본 표의 항목 7 참조 

 "자극이 발생할 경우 사용을 

중단하고 의사의 상담을 

받을 것" 

  2022년 RDC 제639호 부속서 II 제II호 14목  

18 어린이용 자외선차단제 

 

"단일 용도: 자외선 차단" 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

 

 

해당 없음 본 표의 항목 7 참조 

 

2022년 RDC 제639호 부속서 II 제II호 14목 

 

어린이용 자외선차단제에는 

단일 용도(기능: 자외선 

차단)만 인정되므로, 예를 

들어 톤업 또는 컬러(베이스) 

자외선차단제 등은 다른 

용도(기능)로 분류되어 상기 

RDC에 의해 허용되지 않음 

19 책임판매업자 기업의 

상호(법인명) 및 

사업자등록번호 

2차 

포장. 본 

표의 주 

1 참조 

책임판매업자: 본 결의에 

따라 관할 보건당국에 대해 

해당 제품의 품목인허가를 

담당하며 행정적, 민사적, 

형사적 책임을 지는 법인 

2022년 RDC 제752호 제3조 제XXI호 

 

2022년 RDC 제752호 제13조 제II호 'g'호 및 'h'목 

2013년 8월 14일 자 

대통령령 제8077호 제15조 

제1항에 따라 책임판매업자는 

제조업자 또는 수입업자여야 

함. 
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책임판매업자가 아닌 

제조업자 또는 수입업자의 

정보는 요구되지 않음. 

 

표시사항(라벨)에 품목인허가 

책임판매업자의 필수 기재 

사항 대신, 해당 인허가 

제품의 제조업자(국산) 또는 

수입업자(수입)에 해당하는 

지사의 상호(법인명) 및 

사업자등록번호(CNPJ)를 

표기하는 것이 허용됨. 

20 책임판매업자의 해당 

품목군(개인위생용품, 

화장품 및/또는 향수)에 대한 

기업운영허가(AFE) 번호 

2차 

포장. 본 

표의 주 

1 참조 

해당 없음 2022년 RDC 제752호 제13조 제II호 'f'목 AFE 번호는 ANVISA 

데이터베이스 31 에 등록된 

번호와 동일해야 함 

21 품목인허가 관리 번호 2차 

포장. 본 

표의 주 

1 참조 

해당 없음 2022년 RDC 제752호 

제13조 제II호 'e'목 

신청된 표시사항 시안에는 

정확한 관리 번호를 

포함하거나, "관리 

번호(Processo):", "관리 

번호(Processo): xxxxx", 

 
31 국내 기업 또는 수입업자의 기업운영허가(AFE) 정보 조회 링크: https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/ 

https://consultas.anvisa.gov.br/%23/empresas/empresas/
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"관리 번호(Processo) 

ANVISA: XXXXX" 문구 또는 

"인쇄를 통한 관리 번호"라는 

기재 방식을 사용하는 것이 

허용됨. 

기업이 포장에 해당 정보를 

기재할 예정임을 밝히는 

별도의 서류(표시사항과 

별개) 제출도 허용됨 

22 원산지 2차 

포장. 본 

표의 주 

1 참조 

원산지: 제품이 생산되거나 

가공된 국가 

2022년 RDC 제752호 제3조 제XIV호 

 

2022년 RDC 제752호 제13조 제II호 'l'목 

 

국산 제품의 경우 본 항목을 

충족하기 위해 "브라질 

제조"라는 표현을 사용하는 

것이 허용됨 

23 제조번호(로트) 1차 

포장 

제조번호(로트): 균일성을 

주요 특징으로 하며 적절히 

식별된, 1회 제조 주기 동안 

생산된 제품의 수량 

2022년 RDC 제752호 제3조 제X호 

 

2022년 RDC 제752호 제13조 제I호 'c'목 

 

표시사항에는 "로트 번호" 

또는 "제조 번호"라는 용어가 

표기되어야 함. 

 

기업이 포장에 해당 정보를 

기재할 예정임을 밝히는 

별도의 서류(표시사항과 

별개) 제출도 허용됨 

24 사용기한 2차 유통기한(사용기한): 2022년 RDC 제752호 제3조 제XV호 포장에 "사용기한"이라는 
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포장. 본 

표의 주 

1 참조 

제품이 적절한 보관 상태 및 

사용 조건 하에 손상 없이 

원래 포장에 보관된 경우 

제품의 특성이 유지되는 

기간 

 

2022년 RDC 제752호 제13조 제II항 'm'목 

용어가 표기되어야 함. 

제조 일자와 함께 

제조일로부터 X년이라는 

사용기한 설명을 표기하는 

방식도 허용됨. 이때 "X"는 

제품의 사용기한을 나타내는 

숫자로 대체되어야 함. 

자외선차단제에서 제조 일자 

표기가 의무는 아니나, 

사용기한이 제조 일자 

기준으로 기재되는 경우에는 

제조 일자 정보가 의무 

사항이 됨. 

기업이 포장에 해당 정보를 

기재할 예정임을 밝히는 

별도의 서류(표시사항과 

별개) 제출도 허용됨 

25 성분 또는 전성분 (INCI 

성분코드 및 포르투갈어 

전성분 표기 사용) 

2차 

포장. 본 

표의 주 

1 참조 

성분 또는 전성분: 

국제화장품성분명명법(INC

I)에 의해 수립된 성분 

코드를 사용하여 일반 

명칭으로 제형 구성 성분을 

질적으로 기술한 것 

2022년 RDC 제752호 제3조 제IX호 

2022년 RDC 제752호 제13조 제II항 'i'목 

 

2022년 RDC 제646호(2023년 RDC 제773호로 

개정) 

ANVISA에 신고된 제형의 

모든 성분은 2022년 RDC 

제752호를 충족하기 위해 

표시사항에 

국제화장품성분명명법(INCI)

으로 기재되어야 함. 특정 
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성분에 대한 

국제화장품성분명명법(INCI)

이 없는 경우, INCI를 

대체하여 기업이 정한 명칭을 

따름. 

신청된 제형 성분 외에도, 

자외선차단제와 같은 사용 후 

씻어내지 않는 제품에서 

농도가 0.001%를 초과하는 

경우 2021년 RDC 제530호 

부속서 II의 착향제 구성 

성분을 반드시 기재해야 함 

책임판매업자는 

포르투갈어로 전성분을 

기재해야 하는 의무와 

관련하여 2022년 RDC 

제646호 및 2023년 RDC 

제773호를 준수해야 함. 

26 처방 내 성분 중 고시 

목록(배합 한도 성분 및 

보존제, 색소, 자외선 차단제 

허용 목록)상 의무 경고 

문구가 있는 물질이 포함된 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 2022년 RDC 제528호 

2022년 RDC 제529호 

2022년 RDC 제530호 

2022년 RDC 제600호 

2022년 RDC 제628호 

본 표의 항목 7 참조 
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경우, 해당 목록 규정에 

명시된 사용상의 주의 사항 

표기 

27 처방 내 성분 또는 

표시사항의 표현에 

화장품기술분과위원회(CAT

EC) 의결서상 의무 경고 

사항이 해당하는 경우, 해당 

의결서에 명시된 사용상의 

주의사항 표기 

1차 

포장 및 

2차 

포장 

해당 없음 https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/par

eceres 

본 표의 항목 7 참조 

28 소비자상담실 

정보(전화번호, 이메일, 

웹사이트 또는 기타 연락 

수단) 

2차 

포장. 본 

표의 주 

1 참조 

해당 없음 2022년 RDC 제752호 제13조 제II항 'c'목 

 

2005년 RDC 제332호 

기업은 2005년 RDC 

제332호에 따라 사용 중에 

발생한 문제, 품질 결함 또는 

부작용 관련 사용자의 소통을 

쉽게 하는 코스메토비질런스 

시스템을 구축·운영해야 함 

주 1 - 2022년 RDC 제752호 제14조에 따라 2차 포장(겉포장)이 없는 경우, 모든 표시사항은 1차 포장(용기)에 기재해야 한다. 

 

주 2 – 책임판매업자는 처방 변경 시 일회용품을 포함한 개인위생용품, 화장품 및 향수의 표시사항에 '신규 처방' 선언 문구를 추가하도록 규정한 2023년 8월 4일 

자 행정지침 제242호를 준수해야 한다. 

 

 

 

표 2. 자외선 차단제 표시사항을 위한 제품의 UVB 및 UVA 차단 성능에 따른 보호 등급 명칭(DCP) 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/cosmeticos/pareceres
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표시사항의 비의무 추가 표시 문구 라벨 표시 차단 등급 

명칭(DCP) 

측정된 

자외선차단지수(SPF) 

최소 

자외선A차단지수(UVA-

PF) 

최저 임계 파장 

"햇볕 탄화에 민감하지 않은 피부" "낮은 차단" 6.0~14.9  370nm 

"햇볕 탄화에 보통 정도로 민감한 피부" "보통 차단" 15.0~29.9 

"햇볕 탄화에 매우 민감한 피부" "높은 차단" 30.0~50.0 표시사항에 표시된 

자외선차단지수(SPF)의 

1/3 이상 

 

"햇볕 탄화에 극도로 민감한 피부" "매우 높은 차단" 50.0 초과 100 미만 

 

 

표 3. 자외선차단제에 허용되지 않는 표시·광고 문구 예시 

표 3은 자외선차단제에 허용되지 않는 표시·광고 문구의 예시32를 보여줍니다. 본 표는 한시적이거나 제한적이지 않음을 알려드립니다. 

게다가 해당 표는 포괄적이지 않고 예시일 뿐이며, 기술 부서가 수년간 축적해 온 경험을 반영합니다. 

 

 

번호 금지된 표시·광고 문구 근거 규정 표시·광고 문구 예시 

1 자외선에 대한 100% 차단, 완전한 차단 또는 항일광 효과의 

특성을 암시하는 표시사항 내 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제629호 

제14조 

"완전한 차단", "절대 자외선차단제", "일광 안티에펙트", 

"울트라 프로텍션" 

2 어떠한 상황에서도 자외선차단제를 덧바르지 않아도 될 2022년 RDC 제629호 "1회 바르는 자외선차단제" 

 
32 이러한 표시·광고 문구를 라벨 디자인(시안)에 포함하는 경우 품목등록 신청이 반려됩니다. 
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가능성을 암시하는 표시사항 내 표시·광고 문구 제14조 

3 햇빛 차단을 유도하는 표시사항 내 표시·광고 문구. 2022년 RDC 제629호 

제14조 

"블록", "블록(bloc)" 및 그 파생어(헬리오블록, 엑스트라블록, 

블록스킨, 블록 스킨 등), "햇빛 차단", "쉴드" 

4 소비자가 자외선차단제가 피부에서 2시간을 초과하여 

작용한다고 생각하도록 유도하는 표시·광고 문구 

현재까지 덧바를 시간을 확립하기에 적합하다고 간주하는 

시험은 제출된 바 없음. 체외(in vitro) 시험은 이 목적으로 

허용되지 않음 

브라질피부과학회는 

자외선차단제를 2시간마다 

덧바를 것을 권장함 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"X시간 동안 광활성 유지", "광안정성 필터 X시간" 

5 자외선차단제가 법령에서 허용하는 것보다 물이나 땀에 더 큰 

내수성을 가지고 있다고 유도하는 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제629호에 따라, 자외선차단제 라벨에 

"내수성", "매우 내수성", "내수성/내땀성" 또는 

"내수성/발한성" 표기 (본 결의 제7조에 명시된 방법에 따라 

해당 표시·광고 문구가 적절히 입증된 경우에 한함) 

2022년 RDC 제629호 

제13조 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"초내수성", "울트라 내수성 및 내한성", "COLIPA 가이드 

최소 요구량의 3배", 물 및 땀에 대한 내수성 X시간(X가 

2시간을 초과하는 경우 금지) 

6 자외선차단제를 적은 양만 사용함을 나타내는 표시·광고 문구 2022년 RDC 제629호 

제15조 제VI항에 규정된 

의무 주의사항인 "햇빛에 

노출되기 전에 충분히 바를 

것"에 위배 

"햇빛 노출 전 충분히 바를 

"몇 방울로 얻는 효과", "몇 방울 사용", "몇 방울만 바를 것" 
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것". 

7 적외선 또는 적외선 효과로부터의 보호를 나타내는 표시·광고 

문구 이러한 광선을 차단할 수 있는 물질이 알려지지 않았기 

때문에, 화장품에서 적외선 차단 또는 적외선 효과 차단을 

광고할 수 없음 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"적외선 차단", "적외선 효과 차단" 

8 가시광선 또는 청색광 혹은 가시광선·청색광 효과로부터의 

보호를 나타내는 표시·광고 문구 

이러한 유형의 보호를 정량화할 수 있는 시험 방법이 아직 

알려지지 않았기 때문에, 화장품에서 "가시광선 차단" 또는 

"가시광선 효과 차단"을 광고할 수 없음. 

청색광과 관련해서도 동일한 논리가 적용됨 33
 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"가시광선 또는 청색광 차단" 또는 "가시광선 또는 청색광 

효과 차단" 

9 UVA 용어와 함께 '+' 기호를 사용하는 행위(2022년 RDC 

제629호에서 더 이상 허용되지 않는 JCIA 방법에 기반함) 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"UVA +", "UVA ++" 또는 "UVA +++" 

10 "UVB" 표현과 분리된 "고도 UVA 차단" 표시·광고 문구 2022년 RDC 제629호의 

차단 등급 명칭(DCP)에 

명시된 바와 같이, "고도 

UVA 및 UVB 차단" 

표시·광고 문구만 허용됨 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"고도 UVA 차단"은 단독으로 허용되지 않음 

 
33 본 매뉴얼 표 4의 7행에 포함된 지침을 준수하는 경우 "보호를 돕는다" 및 "손상을 최소화한다"라는 용어를 사용할 수 있습니다. 
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11 "XX배 더 오랜 시간 동안 보호한다"라고 주장하는 SPF XX 

자외선차단제의 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"XX배 더 오랜 시간 동안 보호한다"라고 주장하는 SPF XX 

자외선차단제 

 시간과 관련된 해당 주장은 자외선차단제를 2시간마다 

덧바르라는 브라질피부과학회의 권고사항에 어긋남. 

제품의 SPF에 따라 "XX배 더 보호한다"라는 표현은 허용됨 

  

12 자외선차단제가 햇빛 노출 기간 동안 동일한 수준의 차단력을 

유지한다는 생각을 강조하는 표시·광고 문구 

이러한 표시·광고 내용을 입증할 수 있는 시험은 알려지지 

않음 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"햇빛 노출 기간 동안 동일한 수준의 차단력 유지" 

13 광안정성 시험이 수행되었을 때 자외선차단제가 햇빛 아래서 

시험되었다는 생각을 강조하는 표현 그러한 표현은 

자외선차단제의 효능 시험이 햇볕 아래서 수행되었다는 

오해를 불러일으키도록 해석될 수 있음 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"햇볕 아래서 시험 완료" 

14 자외선차단제가 모든 종류의 햇빛 노출에 민감한 피부를 

대상으로 한다고 나타내는 표시·광고 문구 (자외선차단제는 

햇빛을 완전히 차단하지 않는다는 개념에 어긋남) 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"햇빛에 민감한 피부용", "햇빛 민감성이 있는 사람용" 

 자외선차단제가 일광 알레르기가 있는 사람을 대상으로 

한다고 나타내는 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"일광 알레르기" 

15 자외선차단제가 햇빛에 민감한 피부를 대상으로 한다고 

나타내는 표시·광고 문구 

"햇빛 민감성"이라는 용어는 자외선차단제가 시험 되지 않은 

다양한 의학적 상태를 포괄하며, 그중 일부는 화장품의 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"햇빛에 민감한 피부" 
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범위를 벗어난 치료가 필요함. 게다가 2022년 RDC 

제629호는 "햇볕 탄화에 극도로 민감한 피부"에 대한 

표시사항만 규정 

16 자외선차단제가 피부를 햇빛 민감성으로부터 보호한다고 

주장하는 문구 (자외선차단제는 햇빛을 완전히 차단하지 

않는다는 개념에 어긋남) 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"피부를 햇빛 민감성으로부터 보호" 

17 치료적 효능·효과를 표방하는 표시·광고 문구 2022년 RDC 제752호 

제12조 제II호 

"입술용 자외선차단제는 해당 부위의 헤르페스를 예방한다" 

18 자외선차단제가 모발용 자외선 차단 기능을 가지고 있다고 

나타내는 표시·광고 문구 

피부가 아닌 모발에 대한 SPF를 평가할 시험 방법이 

존재하지 않으므로, SPF가 포함된 자외선차단제는 소비자를 

오인하게 할 수 있어 모발 보호용으로 표시해서는 안 됨 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"모발용 자외선차단제 포함", "자외선으로부터 모발 가닥 

보호" 

19 피부를 온전치 않게 만드는 시술 후에 제품을 사용하도록 

나타내는 표시·광고 문구. 화장품은 온전한 피부에 사용해야 

함 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 및 제II호 

"마이크로니들링 시술 후 바르기", "레이저 시술 후 바르기", 

"피부과 또는 에스테틱 시술 후 민감해진 피부에 바르기", 

"문신 후 바르기" 

 

20 자외선 차단 비율(퍼센트)을 나타내는 표시·광고 문구 이러한 

유형의 표시·광고 문구는 규정되어 있지 않으며, 소비자가 

제품의 차단 지수를 이해하는 것의 보건적 중요성을 고려할 

때, 이는 소비자를 혼란스럽게 할 수 있음 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"자외선의 98% 차단 UVA/UVB 자외선" 
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21 제품에 포함된 성분이 DNA를 복원한다고 나타내는 

표시·광고 문구 

소비자가 질환이 있는 피부 세포나 예를 들어 암세포의 

DNA가 복구될 수 있다고 오인하게 만들 수 있으므로 

허용되지 않음 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 및 제II호 

"글리시레틴산은 피부 DNA 복구 기전을 자극한다" 

 제품에 포함된 성분이 DNA를 복원한다고 나타내는 

표시·광고 문구 또는 천연 제품으로 직접 오인하게 하는 "천연 

제품" 및 이와 유사한 표시·광고 문구 

혼합 단계를 거쳐야 하는 어떠한 공정 제품도 100% 천연 

제품이 아니므로, 둘 이상의 원료를 포함하는 화장품에 대한 

천연 표시·광고는 허용되지 않음 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"천연 제품", "100% 천연 제품" 

22 조직의 재생·회복을 나타내는 표시·광고 문구 2022년 RDC 제752호 

제12조 제II호 

"조직 재생 보조" 

23 제품이 의사들에 의해 가장 많이 권장되거나 처방된다고 

나타내는 표시·광고 문구 또는 이와 유사한 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 

제12조 제I호 

"피부과 전문의가 가장 많이 권장하는 제품" 
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표 4. 조건을 충족하는 경우에 한하여 허용되는 표시·광고 문구 

 

표 4는 특정 조건을 충족하는 경우 자외선차단제에 허용되는 표시·광고 문구의 예시를 보여줍니다. 게다가 해당 표는 포괄적이지 않고 

예시일 뿐이며, 기술 부서가 수년간 축적해 온 경험을 반영하고 있어 책임판매업자의 새로운 표시·광고("claims") 제출을 제한하지 

않습니다. 

 

 조건을 충족하는 경우에 한하여 허용되는 

표시·광고 문구 
근거 규정 비고 

1 "내수성", "매우 내수성", "내수성/내땀성" 

또는 "내수성/발한성" 

2022년 RDC 제629 제13조 2022년 RDC 제629호에 규정된 시험 방법에 따라 입증된 경우에 한하여 

사용할 수 있음. 

RDC 629/2022는 내수성 시험이 COLIPA 또는 FDA 시험 방법 및 그 개정 

규정을 따르도록 규정함. 이러한 참고 문헌에는 "매우 내수성" 표시·광고를 

허용하는 80분을 초과하는 내수성 입증 규정이 없음. 

브라질피부과학회에서 권장하는 자외선차단제 덧바르기 시간을 고려하여, 

ISO 16217:2020 및 ISO 18861:2020 시험 방법의 한계로 최대 120분이 

설정되었음. 

기준에 명시된 문구를 대체하여 허용되는 표시·광고의 예시로는 "매우 

내수성"을 "80분 내수성"으로 대체하는 것과 "내수성"을 "40분 내수성"으로 

대체하는 것이 있음 

2 표시사항의 자외선A차단지수(UVA-PF) 

값 

2022년 RDC 제629 제8조 표시사항에 자외선A차단지수(UVA-PF) 값을 기재하는 것은 의무가 아님. 
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   2022년 RDC 제629호 제8조에 규정된 시험 방법에 따라 UVA-PF 결정을 

위한 효능 평가 시험에서 얻은 값 이하인 경우에 한하여 포함할 수 있음 

3 "PPD XX". 2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

이 용어는 "UVA"라는 설명이 동반되고 UVA-PF 입증을 위해 제출된 시험이 

생체 내(in vivo) 시험인 경우에만 허용됨 

4 피부 콜라겐 보존을 나타내는 문구 2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

제품 처방에 피부용 항산화제가 포함되어 있는 경우에 한하여 허용됨. 

제품 처방에 제품 자체를 위한 항산화제만 포함되어 있는 경우에는 허용되지 

않음 

5 제품에 포함된 임의 성분의 상업적 명칭 

표시 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

상업적 명칭의 구성 성분이 처방에 기재되었음을 입증하는 서류를 절차에 

따라 제출해야 함. 

표시사항에 상업적 명칭이 어떤 성분을 지칭하는지 상세히 기재할 필요는 

없음 

6 예: "즉각적인 보호"와 같이 제품 도포 

직후에 효과가 작용한다는 개념을 

강조하는 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

제품을 바른 후 최대 3분 이내에 SPF를 입증하는 시험 결과가 제출된 경우에 

한하여 허용됨 

7 제품이 가시광선 또는 청색광 차단에 

도움을 준다는 개념을 강조하는 표시·광고 

문구 

2022년 RDC 제752호 제8조 

제IX호 

기업이 제품이 가시광선 또는 청색광의 일부를 흡수할 수 있음을 입증하는 

시험을 제출하는 경우에 한하여 허용됨. 

유색 자외선차단제의 경우와 같이 자외선 차단용 물리적 필터인 

티타늄디옥사이드 또는 징크옥사이드가 염료/안료와 함께 제품 처방에 

포함되어 있는 경우, 이러한 필터와 염료의 특성으로 인해 완제품에 대한 

시험 제출 없이 해당 표시·광고가 허용됨 
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8 제품이 가시광선 또는 청색광로 인해 

발생하는 손상을 최소화한다는 개념을 

강조하는 표현 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

제품 처방에 피부용 항산화제가 포함되어 있는 경우에 한하여 허용됨. 

 제품이 적외선으로 인해 발생하는 손상을 

최소화한다는 개념을 강조하는 표시·광고 

문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

제품 처방에 피부용 항산화제가 포함되어 있는 경우에 한하여 허용됨. 

9 제품의 자외선차단지수(SPF)에 따른 

"XX배 더 보호한다"는 표현(예: "제품을 

사용하지 않을 때보다 피부를 30배 더 

보호한다") 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

효능 평가 시험에서 제품에 대해 얻은 SPF가 해당 문구에 기재된 값 이상인 

경우에 한하여 허용됨 

10 피부과 또는 에스테틱 시술 후 제품 사용을 

나타내는 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

피부를 민감하게 만드는 피부과 또는 에스테틱 시술이 존재함을 고려하여, 

문구에 별표(*)를 포함하고 표시사항에 "*손상되지 않은 피부에만 사용할 

것"이라는 문구를 함께 포함하는 경우에 한하여 허용됨 

11 제품에 특정 유기농 성분이 포함되어 

있음을 나타내는 표시 

법률 제10831/2003호, 

대통령령 제6323/2007호, 

행정지침(IN) 제19/2009호 

(MAPA), 행정지침(IN) 

제46/2011호 

법률 제10831/2003호, 대통령령 제6323/2007호, 행정지침(IN) 

제19/2009호(MAPA), IN 제46/2011호 및 관련 MAPA 규정에 따라 기업이 

'유기농 적합성 인증서'를 제출하는 경우에 한하여 특정 성분과 연계된 

유기농 표시가 허용됨. 이 인증서는 MAPA에서 'CERT 또는 OPAC' 

카테고리로 승인한 기관에서 발행해야 하고 유효해야 하며, 인증서 명의의 

생산자는 적절히 조정된 범위와 활동으로 'MAPA 전국 유기농 생산자 

등록부'에 등록되어 있어야 함. 일반적인 '유기농 성분 함유' 표시는 허용되지 

않음 
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12 제품에 천연 성분이 포함되어 있다는 

표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

기업이 표시사항에 언급된 성분의 천연 유래 출처를 입증하는 경우에 한하여 

허용됨 

13 자외선 차단 외에 제품의 특정 작용이 

2시간을 초과하여 지속됨을 나타내는 

표시·광고 문구. 예: "최대 12시간 동안 

피지 조절 및 번들거림 완화", "6시간 동안 

매트한 효과", "최대 48시간 동안 수분 

유지" 

브라질피부과학회는 

자외선차단제를 2시간마다 

덧바를 것을 권장함 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

표시사항에 "자외선 차단 효과를 보장하기 위해 제품을 2시간마다 덧바를 

것"이라는 문구 또는 동일한 의미의 유사 문구가 포함되는 경우에 한하여 

허용됨. 해당 문구는 이 표시·광고 문구와 인접해 있거나 별표로 연결되어 

있어야 함 

14 자외선 UVB 및 UVA의 유해한 영향에 

대해 낮음, 중간, 높음 또는 매우 높음 

차단력을 가진다는 표시·광고 문구. 예: 

SPF 30 자외선차단제의 "자외선 UVB 및 

UVA의 유해한 영향에 대한 고도 차단" 

2022년 RDC 제629호의 차단 

등급 명칭(DCP) 

DCP가 제품의 SPF와 일치하는 경우에 한하여 허용됨 

15 최대 차단 2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

SPF 99 제품에 한하여 허용됨 

16 COLIPA 2005 시험 방법으로 시험한 

제품의 경우 최대 80분, ISO 16217:2020 

및 ISO 18861:2020 시험 방법으로 시험한 

제품의 경우 최대 120분 범위 내에서 

선언된 시간 동안 물속에서도 자외선 

차단력이 유지됨을 나타내는 표시·광고 

2022년 RDC 제629호 제13조 

 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

최대 80분 동안의 시험을 규정하는 2005년 Colipa 시험 방법에 따라 제품의 

내수성이 입증되거나, 80분을 초과하는 시간 동안의 시험을 규정하는 ISO 

16217:2020 및 ISO 18861:2020 시험 방법에 따라 입증된 경우에 한하여 

허용됨. 브라질피부과학회에서 권장하는 자외선차단제 덧바르기 시간을 

고려하여, ISO 16217:2020 및 ISO 18861:2020 시험 방법의 한계로 최대 

120분이 설정되었음 
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문구. 예: "물속에서 1시간 동안 자외선 

차단 유지", "물속에서 80분 동안 자외선 

차단 유지" 

17 제품이 바다의 염수와 수영장의 

염소로부터 보호한다는 표시·광고 문구. 

예: "다중 보호: 햇빛, 염소 및 바닷물", 

"염소 및 바닷물과 같은 유해 요소로부터 

피부 보호 도움", "삼중 보호: 햇빛, 해변, 

수영장" 

2022년 RDC 제629호 제13조 

 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

내수성이 있음을 입증하는 모든 자외선차단제에 대해 허용되며, 추가적으로 

기타 시험이나 문헌 자료를 통해 제품이 염소와 염분으로부터 보호함을 

입증해야 함 

18 모든 연령대의 어린이 및 성인에게 제품 

사용을 권장하는 표시 

2022년 RDC 제752호 제15조 

 

2022년 RDC 제639호 부속서 

II 제II호 14목 

RDC 제629/2022호 및 RDC 제639/2022호에서 권장하는 모든 필수 경고 

문구가 동반되는 경우에 한하여 허용됨. 

어린이를 대상으로 하는 자외선차단제는 RDC 제639/2022호를 준수해야 함. 

또한, 이러한 제품의 미생물학적 기준은 RDC 제752/2022호에 명시된 바와 

같이 아동용 기준에 부합해야 함 

19 문신용 자외선차단제 표시·광고 및 제품 

사용을 통한 문신 색상 유지와 관련된 

문구(예: "문신 색상 유지 도움") 

2022년 RDC 제629호 제15조 

 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

제품 사용을 위해 피부가 완전히 치유되어야 함이 표시사항에 명확히 기재된 

경우에 한하여 허용됨. 

법령에서는 생후 6개월 이상의 어린이의 자외선차단제 자유로운 사용을 

규정하고 있으므로, 사용 방법에 문신 부위에만 바르도록 기재하는 것은 

허용되지 않음. 따라서 사용 방법에는 신체에 대한 일반적인 사용 지침이 

기재되어야 하며, 문신 부위가 포함된다는 내용을 언급할 수 있음 
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20 물이나 땀과 접촉할 때 제품의 효능이 더 

높아짐을 나타내는 표시. 예: "물이나 땀과 

접촉하면 자외선차단제가 더욱 효과적으로 

작용함" 

2022년 RDC 제629호 제7조 제품을 대상으로 수행한 내수성 결정 시험에서 물에 침수된 후의 SPF가 정적 

SPF보다 높다는 점이 입증된 경우에 한하여 허용됨 

21 젖은 피부에서도 작용함을 나타내는 

표시·광고 문구. 예: "젖은 피부에서도 

보호" 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

제품의 SPF 결정 시험이 젖은 피부에 제품을 발라 수행된 경우에 한하여 

허용됨 

22 모래에 대한 저항성이 있음을 나타내는 

표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

기업이 해당 표시·광고 사용에 대한 입증 자료를 제출하는 경우에 한하여 

허용될 수 있음 

23 민감성 피부용 제품 표시. 예: "민감성 

피부용", "민감성 피부에 적합" 

화장품 안전성 평가 

가이드라인34
 

 

2001년 9월 28일 자 기술 

의견서 제6호, 주제: 화장품의 

"민감성 피부용" 용어 사용 

제품이 민감성 피부에 사용될 수 있음을 입증하기 위해, 기업이 누적 자극성, 

감작성, 광독성, 피부 광알레르기 시험 및 민감성 피부 보유자로 분류된 

인구를 대상으로 한 실제 사용 조건 하의 임상 연구(피부 내반성 평가)를 

제출하는 경우에 한하여 허용됨 

24 "SPF XX, 자외선으로 인한 일광 

화상으로부터 피부를 최대 XX배 더 

보호함" 및 "UVA-PF YY, 광노화로부터 

피부를 최대 YY배 더 보호함"의 개념을 

2022년 RDC 제629호 제6조 

및 제8조 

 

SPF (XX) 및 UVA-PF (YY) 수치가 제출된 시험 결과와 일치하는 경우에 

한하여 허용됨 

 
34 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manuais-e-guias/guia-para-avaliacao-de-seguranca-de-produtos-cosmeticos.pdf/view 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manuais-e-guias/guia-para-avaliacao-de-seguranca-de-produtos-cosmeticos.pdf/view
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전달하는 표현 2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

25 제품의 자외선차단지수(SPF)를 피부색 및 

추가적인 DCP 표시사항과 연계하는 

표시·광고 문구. 예: SPF 60 

자외선차단제에 "피부가 희고 햇빛에 

극도로 민감하며 항상 붉어지는 

피부용으로 권장됨" 문구 기재 

2022년 RDC 제629호 DCP 

부속서 

 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

DCP의 추가 표시사항이 제품에 대해 결정된 SPF와 일치하는 경우에 한하여 

허용됨 

26 "그릭 요거트, 식용 불가 제품" 표시·광고 

문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

제품 처방에 '요거트 파우더(yogurt powder)' 성분이 포함되어 있고 포장이 

소비자를 오인하게 만들지 않는 경우에 한하여 허용됨 

 

27 "피부암재단(Skin Cancer Foundation) 

권장" 마크가 포함된 자외선차단제 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

기업이 국제 권장 마크 사용에 대해 제품이 승인되었음을 알리는 해당 재단의 

서한을 제출하는 경우에 한하여 허용됨 

28 눈썹용 자외선차단제 표시 2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

해당 제품이 눈썹 부위의 피부용으로 표시된 것이며 모발(눈썹 털)을 

보호하는 것은 아님을 표시사항에 명확히 기재하는 경우에 한하여 허용됨 

29 민감성 피부를 대상으로 시험을 거쳤음을 

나타내는 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

누적 자극성, 피부 감작성, 광독성, 피부 광과민성 부재 및 민감성 피부 

보유자로 분류된 인구를 대상으로 한 피부 수용성(내반성) 입증을 위해 

제품에 관해 수행된 연구 요약본이 제출된 경우에 한하여 허용됨 

 

30    
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31 제품에 항산화제가 포함되어 있으며 

피부의 천연 방어력 개선을 나타내는 

표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

처방에 피부용 항산화제가 포함되어 있는 경우에 한하여 허용됨 

32 주근깨 피부용 사용 표시 2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

기업이 주근깨 피부용 제품 사용에 대한 타당성을 소명하는 경우에 한하여 

허용됨 

33 제품이 천연 방어력을 활성화함을 

나타내는 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

기업이 해당 작용을 입증하는 경우에 한하여 허용됨 

34 광노화를 예방하기 위해 강화된 매우 높은 

UVA 차단력35이 있다는 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

기업이 해당 표시·광고를 입증할 수 있는 타당성 자료를 제출하는 경우에 

한하여 허용됨 

35 세탁 후 의류의 얼룩을 방지하거나 

최소화하여 피부와 의류를 보호함을 

나타내는 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

기업이 입증 자료를 제출하는 경우에 한하여 허용됨 

36 진정 및 강화 효능이 있는 온천수가 

포함되어 있다는 표시·광고 문구 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

기업이 입증 자료를 제출하는 경우에 한하여 허용됨 

37 도장 작업 시 발생하는 지용성 및 수용성 

물질의 작용으로부터 피부를 보호한다는 

표시·광고 문구 (그룹 3 크림) 

1994년 12월 29일 자 부령 

제26호 

 

 및 그 개정 사항 

1994년 12월 29일 자 부령 제26호 및 그 개정 사항에 따라 입증된 경우에 

한하여 허용됨 

 
35 UVA 차단 성능 표시는 "UVB 차단"과 함께 병기되어야 합니다. 
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2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

38 세포 증식을 자극하고 각화 작용을 

촉진하여 피부의 생기와 자연스러운 

부드러움을 되찾아준다는 표시·광고 문구 

 "세포 증식 자극" 및 "각화 촉진" 표시·광고에 대한 입증을 거쳐 허용됨. 

추가로, 각화 작용이 생기와 부드러움을 부여하는 이유를 설명하는 타당성 

자료를 제출해야 함 

39 하이포알러제닉 제품이라는 표시·광고 

문구 

화장품 안전성 평가 

가이드라인36
 

2001년 9월 28일자 기술 

의견서 제5호, 주제: 

개인위생용품, 화장품 및 

향수의 "하이포알러제닉" 용어 

사용 

표시사항에 이 문구를 사용하는 제품은 감작성 및 광알레르기 반응의 낮은 

발생률을 증명하는 공인된 시험 방법에 따른 피부 감작성 및 광알레르기 임상 

시험을 의무적으로 제출해야 함. 

또한, 표시사항에 "본 제품은 알레르기 발생 가능성을 최소화하도록 

배합되었습니다"라는 문구가 포함되어야 하며, 사용 후 씻어내지 않는 

제품(자외선차단제가 이에 해당함)에서 농도가 0.001%를 초과하는 경우 

RDC 제530/2021호 부속서 II에 기술된 향료 성분이 포함되어서는 안 됨 

 

40 모든 피부 타입에 적합함 2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

해당 표시·광고에 대해 기술적 타당성 자료를 제출할 것. 

지성, 건성, 복합성 피부용임을 의미하는 것으로 이해함. 민감성 피부용임을 

의미하는 것은 아니므로, 기술적 타당성 자료를 통해 입증할 수 있음 

 

41 지성 및 여드름성 피부용 자외선차단제 2022년 RDC 제752호 제12조 해당 표시·광고에 대해 기술적 타당성 자료를 제출할 것. 

 
36 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manuais-e-guias/guia-para-avaliacao-de-seguranca-de-produtos-cosmeticos.pdf/view 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manuais-e-guias/guia-para-avaliacao-de-seguranca-de-produtos-cosmeticos.pdf/view
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제I호 다만, "논코메도제닉" 또는 "논아크네제닉" 문구는 시험 자료 제출을 통해 

입증되어야 함 

 

42 민감성·연약한 피부용 제품 표시 2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

해당 표시·광고에 대해 기술적 타당성 자료를 제출할 것. 

해당 표시·광고가 민감성 피부 보호를 오인하게 만들지 않는 한, 시험을 통한 

입증은 필요하지 않은 것으로 간주함 

 

43 브라질 피부를 위해 피부과 전문의가 

개발함 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

해당 표시·광고에 대해 기술적 타당성 자료를 제출할 것. 

44 극심한 햇빛(또는 자외선)에 노출되는 

피부에 사용하도록 표시된 SPF 90 

자외선차단제 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

해당 표시·광고에 대해 기술적 타당성 자료를 제출할 것. 

45 광안정성 2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

모든 자외선차단제는 광안정성을 갖추어야 하지만 규정에서는 이를 별도로 

입증할 것을 요구하지 않음. 따라서 광안정성 표시·광고를 사용하기 위해 

등록 절차에서 시험 자료 제출이 요구되지는 않으나, 표시사항에 해당 문구가 

없더라도 자외선차단제가 광안정성을 갖추고 있음을 증명하는 자료는 기업 

내에 갖춰져 있어야 함. 광안정성은 자외선차단제가 그 기능을 수행하기 위한 

필수 조건임 

46 "장파장 UVA 차단" 2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

해당 표시·광고에 대해 기술적 타당성 자료를 제출할 것. 
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 "기업 웹사이트"에서 제품의 더 많은 효능 

확인 안내 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

웹사이트에는 품목등록 시 승인되지 않은 효능이 기재될 수 없으므로, 해당 

표시·광고에 대해 기술적 타당성 자료를 제출할 것 

 

47 "매우 높은 차단력과 산뜻한 피부 효능", 

"번들거림 없는 피부, 매트한 터치감, 

오일막 느낌 없음", "99% 공기로 캡슐화된 

매티파잉 미세입자 함유", "피부에 

무거움이 느껴지지 않음", "피부가 

유분이나 수분을 분비할 때마다 동적으로 

활성화되는 스마트한 번들거림 조절 기능 

제공" 

2022년 RDC 제752호 제12조 

제I호 

해당 표시·광고에 대해 기술적 타당성 자료를 제출할 것 
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표 5. 모든 자외선차단제에서 입증 없이 허용되는 표시·광고 

 

표 5는 입증 과정 없이 자외선차단제에 허용되는 표시·광고의 예시를 보여줍니다. 게다가 해당 표는 포괄적이지 않고 예시일 뿐이며, 

기술 부서가 수년간 축적해 온 경험을 반영하고 있어 책임판매업자의 새로운 표시·광고("claims") 제출을 제한하지 않습니다. 

 

번호 모든 자외선차단제에서 입증 없이 허용되는 표시·광고 근거 규정 

1 "DNA 보호" 자외선 차단 기능에 내재함 

2 "피부암 예방 도움" 자외선 차단 기능에 내재함 

3 "SPF XX" 및 "UVA+UVB" 병행 표기 해당 표기는 소비자를 오인하게 만들지 않는 것으로 봄 

4 "피부 깊은 층 보호" 및 "피부 콜라겐 보존" 자외선 차단 기능에 내재함 

5 "항홍반(홍반 방지)" 특성 자외선 차단 기능에 내재함 

6 "UVA 및 UVB 자외선으로부터 피부를 더욱 효과적으로 보호", "고도 

차단", "토털 퍼포먼스 포뮬러(Total Performance Formula)", 

"효과적인 차단", "최적의 차단", "광범위 차단", "높은 차단" 

RDC 제629/2022호의 요건을 충족하는 모든 자외선차단제는 해당 문구를 포함할 

수 있는 것으로 봄. 이는 차단 성능을 수식하는 용어이며 DCP의 해석에 지장을 

주지 않기 때문임 

7 "생분해성" ANVISA의 소관 범위를 벗어남 

8 "활성 산소로부터 보호" 자외선 차단 기능에 내재함 

9 "세포 손상으로부터 피부 보호" 자외선 차단 기능에 내재함 

10 "신속한 작용" RDC 제629/2022호의 요건을 충족해야 하는 모든 자외선차단제는 신속하게 
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작용하는 것으로 봄 

11 건축 및 시설물 유지보수, 선박, 도로, 통신, 농업, 채취업 등의 활동 중 

자외선에 노출되는 작업자를 위한 전문가용으로 적합 

자외선 차단 기능에 내재함 

12 피부 노화, 피부암 및 햇빛(자외선)의 유해한 영향 방지를 위해 올바른 

사용법을 준수할 것 

자외선 차단 기능에 내재함 

13 "개인 보호", "개인보호장구(PPE)" 자외선 차단 기능에 내재함 

14 "산업용 라인", "전문가용" 해당 문구는 기업이 원하는 용도에 따르나, 별도의 추가 입증은 필요하지 않음 

15 "골드(Gold) 자외선 차단" "골드(Gold)"는 햇빛이나 태닝을 지칭할 수 있으므로, 제품 처방에 금(Gold) 성분이 

포함되지 않아도 사용할 수 있는 것으로 봄 

16 핸드용 자외선차단제 자외선 차단 기능에 내재함 

17 "햇빛 기미 예방", "햇빛 노출로 인한 색소침착 예방", "시간 경과에 

따른 햇빛 노출로 인한 색소침착 흔적을 육안으로 완화", "햇빛으로 

인한 기미·흔적·반점의 예방·감소·미백" 

자외선 차단 기능에 내재함 햇빛으로 인한 기미를 예방 또는 감소시키는 자외선 

차단 작용을 의미하므로 허용됨 

18 립밤(입술용 자외선차단제)에서의 "개선/회복" 용어 해당 유형의 제품이 제공하는 보습 효과에 기인함 
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7.2.6 책임 서약서(법적책임자 및 기술책임자 서명, 제품명 필수 기재) 

 

 

기업은 RDC 제752/2022호 제5조 제III호에 따라, 부속서 II에 의거하여 기술책임자와 법적책임자가 적절히 서명한 제품 책임 서약서를 

해당란에 첨부해야 합니다. 37
 

 

 

 

 
37 책임 서약서가 누락되거나 기업 기술책임자 및/또는 법적책임자의 서명이 누락된 경우 신청이 반려됩니다. 
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서약서에는 책임판매업자의 상호(법인명), 기업운영허가(AFE) 번호, 그리고 "신청서 사본"에 기재된 내용과 정확히 일치하는 제품명이 

명시되어야 합니다. 이러한 정보 중 하나라도 불일치하는 경우 해당 절차는 반려됩니다. 

서약서에 서명한 법적 대표자와 기술책임자의 성명이 문서에 기재되어야 합니다. 

 

책임 서약서는 전자 서명(인증서 유무 무관)으로 서명하는 것을 권장합니다. 책임자는 연방 정부가 제공하는 다음 링크의 전자 서명 

서비스에 무료로 접속할 수 있습니다. https://www.gov.br/governodigital/pt- br/assinatura-eletronica. 

 

 

 

7.2.7 자외선차단제 및 태닝 제품의 필수 효능 시험 

 

 

7.2.7.1 자외선차단지수(SPF) 측정 

기업은 해당란에 제품에 대해 수행된 자외선차단지수(SPF) 측정 연구 요약본38을 제출해야 합니다. 해당 특성을 입증하기 위해 효능 

시험 연구는 1건만 첨부할 것을 권장합니다. 

RDC 제752/2022호 제8조 제8항과 결합된 제IX호에 따른 시험 결과보고서 필수 기재 사항39과, RDC 제629/2022호 제6조에 기술된 

바에 따른 해당 입증에 허용되는 시험 방법40은 다음과 같습니다. 

 

 

 
38 제품의 자외선차단지수(SPF) 결정을 위한 연구 요약본을 제출하지 않을 경우 신청이 반려됩니다. 
39 시험 결과보고서 필수 기재 사항이 포함되지 않은 제출 연구는 신청이 반려됩니다. 
40 본 매뉴얼에 기술된 것과 다른 시험 방법으로 품목등록 신청을 제출하는 경우 신청이 반려됩니다. 

https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
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RDC 제629/2022호 제12조에 따라, 자외선차단제는 SPF가 최소 6 이상41이어야 합니다. 

 

시험 결과보고서 필수 기재 사항: 

- RDC 제752/2022호에 따라, 효력 시험 요약본에는 최소한 목적, 시험 방법, 결과 및 결론이 포함되어야 합니다. 

- 분석된 제품에 대한 정보(제품 식별이 가능한 제품명, 처방 또는 코드)가 포함되어야 합니다. 

 

- 보고서에 제품 처방이 기재되어 있지 않고 제품명이 신청된 명칭과 다르거나 제품 식별 코드만 기재되어 있는 경우, 기업은 시험의 

명칭 또는 코드가 신청된 명칭의 제품과 일치함을 알리는 확인서를 첨부할 수 있습니다. 

- "시험 방법" 항목은 아래에 기술된 참고 문헌 중 하나를 따라 수행되어야 합니다. 

 

- "결과" 항목에는 제품 및 표준품에 대해 얻어진 SPF 결과, 즉 최소한 계산된 SPF 평균값과 표준편차가 포함되어야 합니다. 

- "결론" 항목은 결과 및 표시사항에 기재된 정보와 일치해야 합니다. 표시사항에 기재된 SPF는 연구에서 얻어진 SPF 결과와 같거나 

그보다 작아야 합니다. 

제품의 SPF 측정에 허용되는 시험 방법: 

A. 미국 보건복지부 식품의약국(FDA), 일반의약품용 자외선차단제 최종 모노그래프 제안 규칙, 21 CFR 제352부 등, 1999년 및 그 

개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 연구에 참여한 최소 10명의 피험자 수 

 

 
41 제품의 SPF가 6 미만임을 보여주는 제출 연구는 신청이 반려됩니다. 
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- 표준품 데이터: 평균 SPF 4.47(표준편차 = 1.279)인 8% 호모살레이트 

 

 

B. 미국 보건복지부 식품의약국(FDA), 일반의약품용 자외선차단제 최종 규칙 및 제안 규칙 21 CFR 제201, 310 및 352부, 2011년 

및 그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 연구에 참여한 최소 10명의 유효 피험자 수 

- 표준품 데이터(모든 SPF에 공통 적용): 평균 SPF 16.3인 7% 파디메이트, 3% 옥시벤존 

- 물 침수 시험 기간 

- 제품 및 표준품에 대해 얻어진 SPF 결과, 최소한 침수 전후에 계산된 SPF 평균값, 그리고 각 표준편차와 함께 얻어진 내수성 

백분율 

- 제품은 40분간 물에 침수시켰을 때 내수성에 대해 계산된 90% 신뢰구간의 하한값이 50% 이상인 경우 "내수성"이 있는 것으로 

간주합니다. "지속내수성"이라는 표시·광고(claim)를 사용하기 위해서는 80분 동안의 평가 시간이 권장됩니다. 

 

C. COLIPA/JCIA/CTFA-SA. 국제 자외선차단지수(SPF) 시험법, 2006년 및 그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 연구에 참여한 최소 10명의 피험자 수 

- 표준품 데이터: 

제품의 예상 SPF가 20 미만인 경우, 표준품 P2(SPF 14.2~19.0), P3(SPF 13.8~18.7) 또는 P7(SPF 4.4~5.9)을 사용할 수 

있습니다. 

제품의 예상 SPF가 20 이상인 경우, 표준품 P2(SPF 14.2~19.0) 또는 P3(SPF 13.8~18.7)을 사용할 수 있습니다. 
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D. ISO 24444:2010('COLIPA/JCIA/CTFA-SA. 국제 자외선차단지수(SPF) 시험법, 2006년 시험 방법의 개정 사항으로 간주함) 및 

그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 연구에 참여한 최소 10명의 피험자 수 

- 표준품 데이터: 

제품의 예상 SPF가 20 미만인 경우, 표준품 P2(SPF 13.7~18.5, 평균 16.1), P3(SPF 13.7~17.7, 평균 15.7) 또는 P7(SPF 

4.0~4.8, 평균 4.4)을 사용할 수 있습니다. 

제품의 예상 SPF가 20 이상인 경우, 표준품 P2(SPF 13.7~18.5, 평균 16.1) 또는 P3(SPF 13.7~17.7, 평균 15.7)을 사용할 수 

있습니다. 

 

E. ISO 24444:2019('COLIPA/JCIA/CTFA-SA. 국제 자외선차단지수(SPF) 시험법, 2006년 시험 방법의 개정 사항으로 간주함) 및 

그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 연구에 참여한 최소 10명의 피험자 수 

- 표준품 데이터: 

제품의 예상 SPF가 24 이하인 경우, 임의의 표준품(SPF 13.7~18.5인 P2, SPF 13.7~17.7인 P3, SPF 23.7~37.4인 P5, SPF 

31.0~54.9인 P6, 또는 SPF 43.9~82.3인 P8)을 사용할 수 있습니다. 

제품의 예상 SPF가 25 이상 50 미만인 경우, 최소 5명의 피험자에게는 표준품 P5 또는 P6을 사용하고 나머지 피험자에게는 

표준품 P2 또는 P3을 사용해야 합니다. 참고: 모든 피험자에게 P5 또는 P6을 테스트한 경우, ISO 규격을 충족한 것으로 

간주합니다. 
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제품의 예상 SPF가 50 이상인 경우, 최소 5명의 피험자에게는 표준품 P8을 사용하고 나머지 피험자에게는 표준품 P2 또는 P3을 

사용해야 합니다. 참고: 모든 피험자에게 P8을 테스트한 경우, ISO 규격을 충족한 것으로 간주합니다. 표준품이 허용 범위 내의 

평균값에 도달할 수 있도록 필요한 경우 테스트에 피험자를 추가할 수 있습니다. 각 피험자에게 사용할 표준품의 배정은 무작위로 

이루어져야 합니다. 피험자에게 표준품 P5, P6 또는 P8을 사용하는 경우, 동일한 테스트에 더 낮은 SPF의 테스트 제품이 포함될 

수 있더라도 해당 피험자에게 더 낮은 SPF 표준품을 포함할 필요는 없습니다. 각 피험자에게는 단 하나의 SPF 표준품만 

요구되어야 합니다. 

 

 

7.2.7.2 자외선A차단지수(UVA-PF) 측정 

 

 

기업은 해당란에 제품에 대해 수행된 자외선A차단지수(UVA-PF) 측정 연구 요약본42을 제출해야 합니다. 해당 특성을 입증하기 위해 

효능 시험 연구는 1건만 첨부할 것을 권장합니다. 

RDC 제752/2022호 제8조 제8항과 결합된 제IX호에 따른 시험 결과보고서 필수 기재 사항43과, RDC 제629/2022호 제8조에 기술된 

바에 따른 해당 입증에 허용되는 시험 방법44은 다음과 같습니다. RDC 제629/2022호 제12조에 따라, 자외선차단제의 UVA-PF는 

표시사항에 기재된 SPF 값의 최소 1/3 이상이어야 한다45. 

 

시험 결과보고서 필수 기재 사항: 

 

 

 
42 제품의 자외선A차단지수(UVA-PF) 측정 연구 요약본을 제출하지 않는 경우 품목등록 신청이 반려됩니다. 
43 시험 결과보고서 필수 기재 사항이 포함되지 않은 제출 연구는 신청이 반려됩니다. 
44 본 매뉴얼에 기술된 것과 다른 시험 방법으로 품목등록 신청을 제출하는 경우 신청이 반려됩니다. 
45 제품의 UVA-PF가 표시사항에 기재된 SPF 값의 1/3 미만임을 보여주는 제출 연구는 품목등록 신청이 반려됩니다. 



  
91 

자외선차단제 품목인허가 매뉴얼 국가위생감시국(ANVISA) 
 

- RDC 제752/2022호에 따라, 효력 시험 요약본에는 최소한 목적, 시험 방법, 결과 및 결론이 포함되어야 합니다. 

- 분석된 제품에 대한 정보(제품 식별이 가능한 제품명, 처방 또는 코드)가 포함되어야 합니다. 

- 보고서에 제품 처방이 기재되어 있지 않고 제품명이 신청된 명칭과 다르거나 제품 식별 코드만 기재되어 있는 경우, 기업은 시험의 

명칭 또는 코드가 신청된 명칭의 제품과 일치함을 알리는 확인서를 첨부할 수 있습니다. 

- "시험 방법" 항목은 아래에 기술된 참고 문헌 중 하나를 따라 수행되어야 합니다. 

- "결과" 항목에는 제품 및 표준품에 대해 얻어진 UVA-PF 결과, 즉 최소한 계산된 UVA-PF 평균값과 표준편차가 포함되어야 합니다. 

- "결론" 항목은 결과 및 표시사항에 기재된 정보와 일치해야 합니다. 제품에 대해 얻은 UVA-PF는 RDC 제629/2022호에 따라 

표시사항에 기재된 SPF 값의 최소 1/3 이상이어야 합니다. 

 

 

제품의 UVA-PF 측정에 허용되는 시험 방법: 

A. 생체 내(in vivo) 시험법: 유럽연합 집행위원회 - 자외선차단제 효력 시험 방법에 관해 유럽표준화위원회(CEN)에 부여된 표준화 

위임 - 2006년 부속서 2 일본화장품공업회(JCIA)가 권장하는 원칙에 기반한 자외선A차단지수 측정(1995년 11월 15일 공표 

PPD 시험법) 및 그 개정 사항  

이 시험 방법은 시험 대상 제품의 UVA-PF가 3에서 8 사이인 경우에만 사용되어야 합니다. 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 표준품 데이터:  

4.5 ± 0.5의 UVA-PF 
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B. COLIPA 가이드라인. 자외선A차단지수 및 자외선차단제의 "임계 파장" 값 결정을 위한 체외(in vitro) 시험 방법, 2009년 및 그 

개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 참조용으로 글리세린을 도포한 PMMA 플레이트를 사용해야 합니다. 

 

 

C. COLIPA 가이드라인. 자외선A차단지수 및 자외선차단제의 "임계 파장" 값 결정을 위한 체외(in vitro) 시험 방법, 

2011년("COLIPA 가이드라인. 자외선A차단지수 및 자외선차단제의 '임계 파장' 값 결정을 위한 체외(in vitro) 시험 방법, 2009" 

시험 방법의 개정 사항으로 간주함) 및 그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 참조용으로 글리세린을 도포한 PMMA 플레이트를 사용해야 합니다. 

 

 

D. ISO 24442:2011("생체 내(in vivo) 시험법:  유럽연합집행위원회 - 자외선차단제 효력 시험 방법에 관해 

유럽표준화위원회(CEN)에 부여된 표준화 위임 - 2006년 부속서 2 일본화장품공업회(JCIA)가 권장하는 원칙에 기반한 자외선 

A 차단지수 측정(1995년 11월 15일 공표 PPD 시험법)" 시험 방법의 개정 사항으로 간주함) 및 그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 연구에 참여한 최소 10명에서 최대 25명의 피험자 수 

- 표준품 데이터: 

UVA-PF가 12 미만인 제품의 경우 표준품 S1(UVA-PF 3.8~5.0)을 표준품으로 사용해야 합니다. 

UVA-PF가 12 이상인 제품의 경우 표준품 S2(UVA-PF 10.7~14.7)를 표준품으로 사용해야 합니다. 
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E. ISO 24442:2022("생체 내(in vivo) 시험법: 유럽연합집행위원회 - 자외선차단제 효력 시험 방법에 관해 

유럽표준화위원회(CEN)에 부여된 표준화 위임 - 2006년 부속서 2 일본화장품공업회(JCIA)가 권장하는 원칙에 기반한 자외선 

A 차단지수 측정(1995년 11월 15일 공표 PPD 시험법)" 시험 방법의 개정 사항으로 간주함) 및 그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

 

- 연구에 참여한 최소 10명에서 최대 25명의 피험자 수 

- 표준품 데이터: 

 

UVA-PF가 4 미만인 제품의 경우 표준품 S1, S2, P2, P5 또는 P8을 표준품으로 사용해야 합니다. 

 

UVA-PF가 4 이상 8 미만인 제품의 경우 표준품 S1, S2, P5 또는 P8을 표준품으로 사용해야 합니다. 

 

UVA-PF가 8 이상 20 미만인 제품의 경우, 최소 5명의 피험자에게는 표준품 S2, P5 또는 P8을 표준품으로 사용하고 나머지 

참가자에게는 표준품 S1 또는 P2를 사용해야 합니다. 

 

UVA-PF가 20 이상인 경우, 최소 5명의 피험자에게는 표준품 P8을 사용하고 나머지 참가자에게는 더 낮은 기준의 참조 

표준품을 사용해야 합니다. 

 

 

F. ISO 24443:2012("COLIPA 가이드라인. 자외선A차단지수 및 자외선차단제의 '임계 파장' 값 결정을 위한 체외(in vitro) 시험 

방법, 2009" 시험 방법의 개정 사항으로 간주함) 및 그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 
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- 표준품 데이터: 

SPF 16.0 및 UVA-PF 10.7~14.7인 표준품 S2 

 

 

G. ISO 24443:2021("COLIPA 가이드라인. 자외선A차단지수 및 자외선차단제의 '임계 파장' 값 결정을 위한 체외(in vitro) 시험 

방법, 2009" 시험 방법의 개정 사항으로 간주함) 및 그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

 

- 표준품 데이터: 

 

SPF 16 및 UVA-PF 10.7~14.7인 표준품 S2 

 

UVA-PF가 20 이상인 경우, SPF 63.1 및 UVA-PF 19.1~23.1인 표준품 P8 

 

 

7.2.7.3 임계 파장 평가 

 

기업은 해당란에 제품의 임계 파장 평가 시험 요약본46을 제출해야 합니다. 해당 특성을 입증하기 위해 효능 시험 연구는 1건만 첨부할 

것을 권장합니다. 

 

 

 
46 제품의 임계 파장 평가 시험 요약본을 제출하지 않는 경우 품목등록 신청이 반려됩니다. 
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RDC 제752/2022호 제8조 제8항과 결합된 제IX호에 따른 시험 결과보고서 필수 기재 사항47과, RDC 제629/2022호 제9조에 기술된 

바에 따른 해당 입증에 허용되는 시험 방법48은 다음과 같습니다. RDC 제629/2022호 제12조에 따라, 자외선차단제의 임계 파장은 최소 

370nm(삼백칠십 나노미터) 이상이어야 합니다49. 

 

시험 결과보고서 필수 기재 사항: 

- RDC 제752/2022호에 따라, 효력 시험 요약본에는 최소한 목적, 시험 방법, 결과 및 결론이 포함되어야 합니다. 

- 분석된 제품에 대한 정보(제품 식별이 가능한 제품명, 처방 또는 코드)가 포함되어야 합니다. 

- 시험 결과보고서에 제품의 처방이 기재되어 있지 않고 명칭이 신청된 명칭과 다르거나 제품 식별 코드만 기재된 경우, 기업은 시험의 

명칭 또는 코드가 신청된 명칭의 제품과 일치함을 알리는 확인서를 첨부할 수 있습니다. 

- "시험 방법" 항목은 아래에 기술된 참고 문헌 중 하나를 따라 수행되어야 합니다. 

- "결과" 항목에는 RDC 제629/2022호에서 요구하는 바에 따라 최소 370nm(삼백칠십 나노미터) 이상인 임계 파장값이 기재되어야 

합니다. 

- "결론" 항목은 시험 결과와 일치해야 합니다. 

 

 

 
47 시험 결과보고서 필수 기재 사항이 포함되지 않은 제출 연구는 신청이 반려됩니다. 
48 본 매뉴얼에 기술된 것과 다른 시험 방법으로 품목등록 신청을 제출하는 경우 신청이 반려됩니다. 
49 제품의 임계 파장이 370nm(삼백칠십 나노미터) 미만임을 보여주는 제출 시험은 품목등록 신청이 반려됩니다. 
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임계 파장 측정에 허용되는 시험 방법: 

 

 

A. COLIPA 가이드라인. 자외선A차단지수 및 자외선차단제의 "임계 파장" 값 결정을 위한 체외(in vitro) 시험 방법, 2009년 및 그 

개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 참조용으로 글리세린을 도포한 PMMA 플레이트를 사용해야 합니다. 

 

 

B. COLIPA 가이드라인. 자외선A차단지수 및 자외선차단제의 "임계 파장" 값 결정을 위한 체외(in vitro) 시험 방법, 

2011년("COLIPA 가이드라인. 자외선A차단지수 및 자외선차단제의 '임계 파장' 값 결정을 위한 체외(in vitro) 시험 방법, 2009" 

시험 방법의 개정 사항으로 간주함) 및 그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 참조용으로 글리세린을 도포한 PMMA 플레이트를 사용해야 합니다. 

 

 

C. 체외(in vitro) ISO 24443:2012("COLIPA 가이드라인. 자외선A차단지수 및 자외선차단제의 '임계 파장' 값 결정을 위한 체외(in 

vitro) 시험 방법, 2009" 시험 방법의 개정 사항으로 간주함) 및 그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 표준품 데이터: 

SPF 16.0 및 UVA-PF 10.7~14.7인 표준품 S2 
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D. ISO 24443:2021("COLIPA 가이드라인. 자외선A차단지수 및 자외선차단제의 '임계 파장' 값 결정을 위한 체외(in vitro) 시험 

방법, 2009" 시험 방법의 개정 사항으로 간주함) 및 그 개정 사항 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

 

- 표준품 데이터: 

 

SPF 16 및 UVA-PF 10.7~14.7인 표준품 S2 

 

UVA-PF가 20 이상인 경우, SPF 63.1 및 UVA-PF 19.1~23.1인 표준품 P8 

 

 

7.2.7.4 내수성 측정(표시사항에 기재된 경우) 

 

기업이 표시사항에 "내수성", "매우 내수성", "내수성/내땀성" 또는 "내수성/내한성" 등의 속성이나 제품에 내수성이 있음을 나타내는 

기타 속성을 표기하고자 하는 경우, 해당란에는 제품에 대해 수행된 내수성 측정 시험 요약본50을 제출해야 합니다. 해당 특성을 

입증하기 위해 효능 시험 연구는 1건만 첨부할 것을 권장합니다. 

 

RDC 제752/2022호 제8조 제8항과 결합된 제IX호에 따른 시험 결과보고서 필수 기재 사항51과, RDC 제629/2022호 제7조에 기술된 

바에 따른 해당 입증에 허용되는 시험 방법52은 다음과 같습니다. 

 

 
50 표시사항에 선언된 경우, 제품에 대해 수행된 내수성 측정 시험 요약본을 제출하지 않으면 품목등록 신청이 반려됩니다. 
51 시험 결과보고서 필수 기재 사항이 포함되지 않은 제출 연구는 신청이 반려됩니다. 
52 본 매뉴얼에 기술된 것과 다른 시험 방법으로 품목등록 신청을 제출하는 경우 신청이 반려됩니다. 
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시험 결과보고서 필수 기재 사항: 

 

- RDC 제752/2022호에 따라, 효력 시험 요약본에는 최소한 목적, 시험 방법, 결과 및 결론이 포함되어야 합니다. 

- 분석된 제품에 대한 정보(제품 식별이 가능한 제품명, 처방 또는 코드)가 포함되어야 합니다. 

- 시험 결과보고서에 제품의 처방이 기재되어 있지 않고 명칭이 신청된 명칭과 다르거나 제품 식별 코드만 기재된 경우, 기업은 시험의 

명칭 또는 코드가 신청된 명칭의 제품과 일치함을 알리는 확인서를 첨부할 수 있습니다. 

- "시험 방법" 항목은 아래에 기술된 참고 문헌 중 하나를 따라 수행되어야 합니다. 

- "결과" 항목에는 제품 및 표준품에 대해 얻은 SPF 결과, 침수 전후로 계산된 평균 SPF, 그리고 해당 표준편차를 포함한 내수성 

백분율이 최소한 기재되어야 합니다. 

- "결론" 항목은 결과 및 표시사항에 기재된 정보와 일치해야 합니다. 

 

 

내수성 측정에 허용되는 시험 방법: 
 

A. 미국 보건복지부 식품의약국(FDA), 일반의약품용 자외선차단제 최종 모노그래프 제안 규칙, 21 CFR 제352부 등, 1999년 및 그 

개정 사항  

FDA 시험 방법에 따라 SPF가 시험된 제품의 경우 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 연구에 참여한 최소 10명의 피험자 수 

- 표준품 데이터: 

평균 SPF 4.47(표준편차 = 1,279)인 8% 호모살레이트 
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- 물 침수 시험의 소요 시간 

- 제품 및 표준품에 대해 얻어진 SPF 결과, 최소한 침수 전후에 계산된 SPF 평균값, 그리고 각 표준편차와 함께 얻어진 내수성 

백분율 

- 제품은 물에 40분간 침수 시 내수성에 대해 계산된 90% 신뢰구간의 하한값이 50% 이상인 경우 "내수성/내땀성" 제품으로 

간주합니다. "지속내수성"이라는 표시·광고(claim)를 사용하기 위해서는 80분 동안의 평가 시간이 권장됩니다. 

 

B. 자외선차단제 내수성 평가를 위한 COLIPA 가이드라인, 2005년 및 그 개정 사항 COLIPA 또는 ISO 시험 방법에 따라 SPF가 

시험된 제품의 경우 

시험 결과보고서 필수 기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 

- 연구에 참여한 최소 10명의 피험자 수 

- 표준품 데이터: 

SPF 12~15 또는 SPF 13.7~18.5인 표준품 P2(ISO 24444:2010 및 ISO 24444:2019에 따른 P2 값의 개정 사항 반영) 

- 물 침수 시험의 소요 시간 

- 제품 및 표준품에 대해 얻어진 SPF 결과, 최소한 침수 전후에 계산된 SPF 평균값, 그리고 각 표준편차와 함께 얻어진 내수성 

백분율 

- 제품은 물에 40분간 침수 시 내수성에 대해 계산된 90% 신뢰구간의 하한값이 50% 이상인 경우 "내수성/내땀성" 제품으로 

간주합니다. "지속내수성"이라는 표시·광고(claim)를 사용하기 위해서는 80분 동안의 평가 시간이 권장됩니다. 

 

C. ISO 16217:2020 및 ISO 18861:2020. ISO 24444:2019 시험 방법에 따라 SPF가 시험된 제품의 경우 시험 결과보고서 필수 

기재 사항 외에, 보고서에는 다음 정보가 명확하게 기재되어야 합니다. 
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- 연구에 참여한 최소 10명의 피험자 수 

- 표준품 데이터: 

침수하지 않은 상태에서 SPF가 13.7에서 18.5 사이인 표준품 P2 

피험자별 물 침수 후 표준품 P2의 SPF 값과, 9.0~15.0 사이여야 하는 침수 후 표준품 P2의 평균 SPF 

50.0%에서 85.0% 사이여야 하는 표준품 P2의 내수성 취득 값 및 취득 일자 

- 피험자별 침수 전 SPF 값, 침수 전 평균 SPF, 표준편차, 95% 신뢰구간(IC), 평균 SPF 값의 ±17%를 기재하며, 침수 전 평균 

SPF의 95% 신뢰구간이 평균 정적 SPF의 ±17% 이내에 있는 경우 시험이 타당한 것으로 간주합니다. 

- 물 침수 시험 시간(40분, 80분 등이며, 허용되는 최대 재도포 시간임을 고려해 허용되는 최장 시간은 120분임) 

- 피험자별 물 침수 후 SPF 값, 침수 후 평균 SPF 및 표준편차 

- 각 피험자에 대해 얻은 개별 내수성 백분율, 평균 내수성 백분율(%WR), 표준편차 및 90% 단측 신뢰구간(D) 

- 평균 내수성 백분율에서 90% 단측 신뢰구간을 뺀 값(%WR − D) 

90% 하한 단측 신뢰구간 값이 50% 이상인 경우 제품은 내수성 제품인 것으로 간주합니다. 

제품이 40분간의 침수 기간 동안 내수성을 획득한 경우, "내수성/내땀성/내한성" 속성을 표기할 수 있습니다. 제품이 80분간의 

침수 기간 동안 내수성을 획득한 경우, "매우 내수성/내땀성/내한성" 속성을 표기할 수 있습니다. 
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7.2.7.5 덧바르는 시간 입증 자료(표시사항에 2시간 초과 시간이 기재된 경우) 

RDC 제629/2022호 제15조 제2항에 따르면, 제조사가 정한 덧바르는 시간이 있는 경우 이는 표시사항에도 기재되어야 합니다. 그러나 

제품의 덧바르는 시간을 입증할 수 있는 시험 방법은 아직 알려지지 않았습니다. 따라서 브라질피부과학회의 권고사항을 바탕으로 

2시간의 덧바르는 시간이 허용됩니다53. 

 

7.2.7.6 즉각적 차단 효과 입증 자료(표시사항에 기재된 경우) 

기업은 해당란에 항목 7.1. 자외선차단지수(SPF) 측정54에 기술된 바에 따라 제품에 대해 수행된 SPF 측정 시험 요약본을 제출해야 

합니다. 단, 표시사항에 "즉각적인 보호"라는 문구를 표기하기 위해서는 해당 부위에 대한 조사가 3분 이내에 이루어져야 합니다55. 

 

7.2.7.7 기타 차단 효과 입증 자료(표시사항에 기재된 경우) 

기업은 표시사항에 제품이 가시광선으로부터의 보호를 돕거나 청색광으로부터의 보호를 돕는다는 개념을 나타내는 속성이 기재된 경우, 

해당 속성을 입증하기 위한 시험 요약본56을 제출해야 합니다. 

해당 속성을 입증하기 위해 제품이 가시광선 또는 청색광 복사의 일부를 흡수함을 증명하는 시험이 허용됩니다57. 

 

 
53 해당 속성을 입증하기 위한 시험 자료 제출 없이 표시사항에 제품 덧바르는 시간을 2시간 초과로 기재하는 경우 품목등록 신청이 반려됩니다. 
54 본 매뉴얼에 기술된 것과 다른 시험 방법으로 품목등록 신청을 제출하는 경우 신청이 반려됩니다. 
55 표시사항에 선언된 경우, "즉각적인 보호" 속성을 입증하기 위해 3분 이내에 조사가 이루어진 제품의 SPF 측정 시험 요약본을 제출하지 않으면 품목등록 신청이 

반려됩니다. 
56 표시사항에 제품이 가시광선 또는 청색광으로부터의 보호를 돕는다는 속성이 기재된 경우, 제품의 처방에 색소/안료와 함께 물리적 자외선차단제인 

티타늄디옥사이드 또는 징크옥사이드가 포함된 경우를 제외하고, 입증을 위한 시험 요약본을 제출하지 않으면 품목등록 신청이 반려됩니다. 
57 제품의 고유 특성이나 표시사항에 기재된 문구를 고려하여 추가적인 효력 시험이 요구될 수 있습니다. 
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해당 특성을 입증하기 위해 효능 시험 연구는 1건만 첨부할 것을 권장합니다. 

유색 자외선차단제의 경우와 같이 자외선 차단용 물리적 필터인 티타늄디옥사이드 또는 징크옥사이드가 색소/안료와 함께 제품 처방에 

포함되어 있는 경우, 이러한 필터와 염료의 특성으로 인해 완제품에 대한 시험 제출 없이 해당 표시·광고가 허용됩니다. 

RDC 제752/2022호 제8조 제8항과 결합된 제IX호에 따른 시험 결과보고서 필수 기재 사항58은 다음과 같습니다. 

시험 결과보고서 필수 기재 사항: 

- RDC 제752/2022호에 따라, 효력 시험 요약본에는 최소한 목적, 시험 방법, 결과 및 결론이 포함되어야 합니다. 

- 분석된 제품에 대한 정보(제품 식별이 가능한 제품명, 처방 또는 코드)가 포함되어야 합니다. 

- 시험 결과보고서에 제품의 처방이 기재되어 있지 않고 명칭이 신청된 명칭과 다르거나 제품 식별 코드만 기재된 경우, 기업은 시험의 

명칭 또는 코드가 신청된 명칭의 제품과 일치함을 알리는 확인서를 첨부할 수 있습니다. 

- 결과물은 제품이 가시광선 또는 청색광 일부를 흡수할 수 있음을 입증해야 합니다. 결과 수용을 위한 최소 기준은 없습니다. 

- "결론" 항목은 결과 및 표시사항에 기재된 정보와 일치해야 합니다. 

 

 

7.2.8 화장품 제품 안전성 평가 가이드라인에 따른 안전성 시험 (피부과 테스트 완료, 안과 테스트 완료, 임상 테스트 완료, 

소아청소년과/산부인과/치과의사/비뇨기과/기타 전문의 평가 완료, 논코메도제닉, 논아크네제닉, 하이포알러제닉, 

민감성 피부 등의 속성을 가진 제품의 경우 필수) 

 

기업은 해당란에 어린이용 자외선차단제에 해당하는 경우 RDC 제639/2022호의 부속서 II에 따라 필수적인 어린이용 자외선차단제 

 
58 시험 결과보고서 필수 기재 사항이 포함되지 않은 제출 연구는 신청이 반려됩니다. 
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안전성 시험 요약본59을 제출해야 하며, RDC 제752/2022호 제8조 제X호에 따라 표시사항에 기재된 안전성 속성을 입증하기 위한 시험 

요약본을 제출해야 합니다. 

시험은 화장품 제품 안전성 평가 가이드라인에 따라 수행되어야 합니다60. 

RDC 제752/2022호 제8조 제8항과 결합된 제IX호에 따른 시험 결과보고서 필수 기재 사항61, 안전성 입증 제출이 요구되는 상황, 

그리고 RDC 제639/2022호 부속서 II 및 화장품 제품 안전성 평가 가이드라인에 따라 수행되어야 할 시험들은 다음과 같습니다. 

 

7.2.8.1 시험 결과보고서 필수 기재 사항 

- RDC 제752/2022호 제8조 제8항과 결합된 제X호에 따라, 안전성 시험 요약본에는 최소한 목적, 시험 방법, 결과 및 결론이 

포함되어야 합니다. 

- 분석된 제품에 대한 정보(제품 식별이 가능한 제품명, 처방 또는 코드)가 포함되어야 합니다. 

 

 
59 어린이용 자외선차단제 필수 안전성 시험 요약본을 제출하지 않는 경우 품목등록 신청이 반려됩니다. 
60 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manuais-e-guias/guia-para-avaliacao-de-seguranca-de-produtos-cosmeticos.pdf/view 
61 시험 결과보고서 필수 기재 사항이 포함되지 않은 제출 연구는 신청이 반려됩니다. 

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/cosmeticos/manuais-e-guias/guia-para-avaliacao-de-seguranca-de-produtos-cosmeticos.pdf/view


  
106 

자외선차단제 품목인허가 매뉴얼 국가위생감시국(ANVISA) 
 

- 시험 결과보고서에 제품의 처방이 기재되어 있지 않고 명칭이 신청된 명칭과 다르거나 제품 식별 코드만 기재된 경우, 기업은 시험의 

명칭 또는 코드가 신청된 명칭의 제품과 일치함을 알리는 확인서를 첨부할 수 있습니다. 

- 결과 및 결론은 시험 결과 및 표시사항에 기재된 정보와 일치해야 합니다. 

- 시험에 동참한 의사의 서명이 포함되어야 합니다. 

 

 

7.2.8.2 표시사항 기재에 따른 안전성 입증 자료 제출 상세 

어린이용 대상 표시 

 

피부 자극성, 피부 감작성, 광감작성 부재를 입증하기 위한 시험 요약본은 피부과 전문의의 서명이 있어야 합니다. 감작성 및 광감작성 

시험은 알레르기 전문의가 서명할 수도 있습니다. 

표시사항 내 "피부과 테스트 완료" 문구 
 

일차 피부 자극성, 누적 피부 자극성 및 감작성 부재를 입증하기 위한 시험 요약본, 또는 제품의 정상적인 사용 조건 하에서 수용성을 

보여주는 피부 수용성 시험 요약본은 피부과 전문의의 서명이 있어야 합니다. 감작성 시험은 알레르기 전문의가 서명할 수도 있습니다. 

표시사항 내 "하이포알러제닉" 문구 
 

피부 감작성 및 광감작성 부재를 입증하기 위한 시험 요약본은 피부과 전문의 또는 알레르기 전문의의 서명이 있어야 합니다. 

표시사항 내 "임상 테스트 완료" 문구 
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제품의 정상적인 사용 조건 하에서 수용성을 보여주는 피부 수용성 시험 요약본은 피부과 전문의 또는 기타 전문의의 서명이 있어야 

합니다. 

표시사항 내 "안과 테스트 완료" 문구 

 

안과 의사의 통제 하에 평가된 안과적 반응 부재 입증 시험 요약본은 안과 전문의의 서명이 있어야 합니다. 

표시사항 내 "논코메도제닉" 문구 

 

블랙헤드나 화이트헤드(면포)가 생기지 않거나 악화하지 않음을 증명하는 패치 코메도제닉 시험 또는 피부 적합성 시험 요약본에는 

피부과 전문의의 서명이 있어야 합니다. 

표시사항 내 "논아크네제닉" 문구 

 

여드름이 생기지 않거나 악화하지 않음을 증명하는 실제 사용 아크네제닉 시험 요약본에는 피부과 전문의의 서명이 있어야 합니다. 

표시사항 내 "민감성 피부" 문구 

 

누적 자극성, 피부 감작성, 광독성, 피부 광감작성 및 민감성 피부 보유자로 분류된 인구를 대상으로 수행된 피부 수용성 부재 입증 시험 

요약본은 피부과 전문의의 서명이 있어야 합니다. 감작성 및 광감작성 시험은 알레르기 전문의가 서명할 수도 있습니다. 

표시사항 내 "소아과 전문의 평가 완료" 또는 기타 의료 전문 분야 문구 
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표시사항에 기재된 바에 따라 소아과 전문의 또는 기타 의료 전문 분야의 통제 하에 평가된, 제품의 정상적인 사용 조건에서의 수용성을 

보여주는 피부 수용성 시험 요약본은 해당 전문의의 서명이 있어야 합니다62. 

 

 
62 제품의 고유 특성이나 표시사항에 기재된 문구를 고려하여 추가적인 안전성 시험이 요구될 수 있습니다. 


