고시 제3132호
1998년 8월 06일


자외선차단제에 관한 규정을 정하는 고시


보건부 장관은


「1994년 대통령령 제1292호」 제3조 및 「1998년 대통령령 제219호」 제17조제2항에 부여된 법적 권한을 행사하여,


다음과 같이 고시한다.


제1조 이 고시의 불가분의 일부를 이루는 기술부속서에 규정된 화장품 중 자외선차단제에 관한 규정을 제정한다.

제2조 이 고시는 공포한 날부터 시행한다.



공포하고 시행할 것.

1998년 8월 8일 산타페 데 보고타 D.C.에서 작성



마리아 테레사 포레로 데 사아데(MARIA TERESA FORERO DE SAADE)
보건부 장관



· 자외선차단제 보건부가 고시하는 규정에 영향을 미치지 아니하는 범위에서, 호주 및 일본에서 인정하는 목록뿐만 아니라 미국 식품의약국(FDA), 미국화장품협회(CTFA)가 발행한 목록 및 유럽연합(EU) 지침에서 허용하는 농도로 승인된 1종 이상의 자외선 차단 성분으로 구성된 화장품

· 내수성 물에 40분간 침수된 후에도 자외선 차단 특성을 유지하는 자외선차단제의 특성

II. 자외선차단제의 분류: 색소 침착 정도 및 보호 정도에 따라 자외선 차단 제품을 분류하고 명명하기 위하여, FDA, COLIPA, 호주 및 일본 법령에서 권고하는 분류를 채택하며, 각 제조업자는 적용받으려는 분류를 결정하고 명시하여야 한다.

III. 자외선 차단 성분 목록 「1998년 대통령령 제219호」 제21조에 따라 보건부가 고시하는 규정에 영향을 미치지 아니하는 범위에서, 호주 및 일본의 공식 목록 외에 미국 식품의약국(FDA), 미국화장품협회(CTFA)가 발행한 공식 목록 및 유럽연합(EU) 지침에 명시된 자외선 차단 성분 목록 및 현행 사용 농도의 배합을 인정한다.

IV. 추가 기능을 갖춘 자외선차단제
자외선차단제에는 제품의 자외선 차단 지수(SPF)를 표시하는 경우에 한하여, 화장품 사용이 승인된 피부 보호 물질, 셀프 태닝제, 해충 기피제를 배합할 수 있다.

V. 자외선 차단 성분을 부성분으로 함유한 제품
자외선 차단 성분을 부성분으로 함유한 제품은 자외선차단제로 보지 아니한다. 다만, 6을 초과하는 자외선 차단 지수(SPF)를 표시하는 경우에는 관련 임상 연구 자료를 제출하여야 한다. 

VI. 자외선 차단 평가 방법
다음의 방법을 고려한다.

a) 자외선 차단 지수(SPF) 측정 자외선차단제로 분류되며 SPF가 6을 초과하는 제품의 경우, 국제적으로 인정되는 방법(FDA, COLIPA, 일본) 중 어느 하나에 따른 SPF 임상 시험을 통하여 차단제로서의 효능을 평가한다.

b) 자외선 A(UV-A) 차단 지수(SPFA) 측정 이 평가는 UV-A 영역(320~400 nm)에서 자외선차단제로서의 효능을 측정한다.

SPFA를 평가하기 위해 제안된 방법의 다양성, 그에 대한 경험 부족, 단파 UV-A 방사선의 실험적 사용에 내재한 위험을 고려하여, SPFA에 대한 임상 시험은 요구하지 아니하며 320~400 nm 영역에서의 흡수 분광광도법 연구로 충분하다.

c) 내수성 “내수성”, “방수성”, “워터프루프(Water-proof)” 또는 발한 내성을 표방하는 제품은 담수 침수 전후의 SPF 측정을 위해 선택한 국제적인 방법 및 자외선 차단 지속 시간을 명시하여 임상적으로 평가하여야 한다.

내수성 및 지속내수성은 담수에서의 반복적인 활동 전후에 SPF를 측정하여 판정한다. 40분의 침수 시험을 실시한 후 제품이 초기 SPF의 90%를 유지하는 경우, 내수성으로 판정한다.

80분의 침수 시험을 실시한 후 제품이 초기 SPF의 80% 이상을 유지하는 경우, 지속내수성으로 판정한다.

VII. 자외선 차단 제품의 표시 문안, 용기 및 포장의 기재사항

a) 제품에 함유된 자외선 차단 성분 및 산란제의 정성 배합을 표시 및 첨부문서에 기재하여야 한다.

b) SPF 값은 1차 포장의 주 표시면에 기재하여야 한다.

c) 범주에 대한 설명은 선택 사항이나, 이를 포함하는 경우에는 이해관계인이 적용받으려는 법령의 용어에 따라 명확히 하여야 한다.

d) “광범위 차단(광범위 자외선 차단)”이라는 표현은 UV-B 및 UV-A 두 자외선 모두에 대한 보호 기능이 있는 경우에만 사용할 수 있다.

e) 스포츠, 해변 및 수영장에서 사용하도록 표시된 어린이용 제품은 지속내수성을 갖추어야 한다.

f) 제품이 내수성임을 표방하는 경우, 자외선 차단 지수(SPF), 범주 명칭, 시험의 담수 침수 시간 및 침수 후 보호의 최대 지속 시간을 기재하여야 한다.

이 정보는 국제적으로 승인된 방법에 따른 임상 평가에서 얻은 데이터를 기반으로 제공하여야 한다.

g) 자외선 차단(선블록) 제품의 경우, 다음과 같은 표현을 허용한다. “이 제품을 규칙적으로 사용하면 햇빛(자외선) 노출로 인한 피부암을 예방하는 데 도움이 될 수 있다” 및 “이 제품을 규칙적으로 사용하면 햇빛 노출로 인한 피부 노화를 예방하는 데 도움이 될 수 있다”

h) 자외선 차단 제품의 표시에는 다음의 주의사항을 기재하여야 한다.

“6개월 미만 영유아에게 사용하지 말 것” 및 “눈에 들어가지 않도록 주의할 것”

사용방법 및 제품을 다시 도포해야 하는 시간을 기재할 것을 권장한다.

i) i) 일광욕이 건강에 위험을 초래하지 않는 행위라거나 “안전한” 행동이라고 오인하게 하는 문구(예: “안전한 태닝”, “안전한 햇빛” 등)나 장시간의 일광욕이 건강에 유익함을 암시하는 문구는 어떠한 경우에도 허용하지 아니한다.

j) 저알레르기성(하이포알러제닉) 또는 “비자극성”에 관한 표방은 이를 확인하는 임상 연구 자료가 존재하는 경우에만 할 수 있다. 해당 자료는 소비자와 보건당국이 열람할 수 있도록 갖추어 두어야 한다.

k) “화학물질 무첨가” 또는 “화학적 자외선 차단 성분 무첨가”와 같은 표방은 올바르지 아니하며, “화학적 자외선(UV) 흡수제 무첨가”라는 표시 문구는 허용한다. 
