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ZALECENIA KOMISJI

z dnia 22 wrze$nia 2006 r.

w sprawie skuteczno$ci produktéw ochrony przeciwslonecznej i odnoszacych si¢ do nich
o$wiadczen

(notyfikowana jako dokument nr C(2006) 4089)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2006/647 [ WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczeg6lnosci jego art. 211 tiret drugie,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Produkty ochrony przeciwstonecznej sa produktami
kosmetycznymi w rozumieniu art. 1 ust. 1 dyrektywy
Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw panstw czlonkowskich dotycza-
cych produktéw kosmetycznych (1).

Na mocy art. 2 akapit pierwszy dyrektywy 76/768/EWG
produkty kosmetyczne wprowadzone na rynek Wspdl-
noty nie mogg szkodzi¢ zdrowiu ludzkiemu
w normalnych warunkach lub innych dajacych si¢ prze-
widzie¢ warunkach stosowania, z uwzglednieniem
w  szczegblno$ci  ich  prezentacji,  oznakowania
i wszystkich instrukcji uzycia.

Artykul 6 ust. 3 dyrektywy 76/768/EWG zobowiazuje
panstwa czlonkowskie do podjecia wszelkich niezbed-
nych $rodkéw, aby zapewni¢, ze na etykiecie, podczas
prezentacji, sprzedazy i reklamowania produktéw kosme-
tycznych, tekst, nazwy, znaki towarowe, obrazy lub inne
znaki nie bedg uzywane tak, aby przypisywal tym
produktom cechy, ktérych nie posiadajg.

Ponadto na mocy art. 7a dyrektywy 76/768/EWG produ-
cent lub jego przedstawiciel lub osoba, na ktérej zamé-
wienie produkt kosmetyczny jest wytwarzany albo osoba
odpowiedzialna za  wprowadzenie  przywozonego
produktu na rynek Wspdlnoty musi do celéw kontroli
przechowywa¢ informacje stanowiace dowdd efektow,
jakie ma  powodowaé  produkt  kosmetyczny
w przypadku, gdy jest to uzasadnione charakterem tego
efektu lub charakterem produktu, w celu udostgpnienia
ich wlasciwym organom parnistwa cztonkowskiego.

Aby przyczyni¢ si¢ do wysokiego poziomu ochrony
zdrowia, nalezy udzieli¢ wskazéwek w sprawie skutkéw
przepisow okreSlonych w art. 6 ust. 3 dyrektywy
76/768/EWG dla o$wiadczen zlozonych odnosnie
skutecznosci produktéw ochrony przeciwstonecznej.

(") Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2006/65/WE (Dz.U. L 198 z 20.7.2006, str. 11).

(6)

(10)

Poniewaz przemyst poczynil juz pewne wysitki w tym
zakresie, wlaiciwe jest ustalenie przykladéw o$wiadczen,
ktére nie powinny by¢ wydawane w odniesieniu do
produktéw ochrony przeciwstonecznej, srodkéw ostroz-
nosci jakie nalezy zachowaé oraz instrukeji uzycia zale-
canych w przypadku niektérych posiadanych przez nie
cech.

Nalezy réwniez uwzgledni¢ niektore inne zagadnienia
odnoszace  si¢  do  o$wiadczen  sporzadzanych
w przypadku produktéw ochrony przeciwstonecznej
i ich skuteczno$ci, w szczegdlno$ci minimalng skutecz-
no$¢ produktu ochrony przeciwstonecznej w celu zapew-
nienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicz-
nego, a takze sposob  zachowania  prostego
i zrozumialego oznakowania produktéw ochrony prze-
ciwstonecznej, aby umozliwi¢ konsumentowi wybor
wiasciwego produktu.

Promieniowanie stoneczne sklada si¢ miedzy innymi
z (krétszego) promieniowania ultrafioletowego typu ,B”
(,promieniowanie UVB”) i z (dtuzszego) promieniowania
ultrafioletowego typu ,A” (,promieniowanie UVA”). Stan
zapalny skory (,poparzenie stoneczne”) i zwigzane z nim
zaczerwienienie skory (rumier) powoduje gléwnie
promieniowanie UVB. Jezeli chodzi o ryzyko wystapienia
raka skory, pomimo iz przede wszystkim to promienio-
wanie UVB przyczynia si¢ do niego, nie nalezy lekce-
wazy¢ promieniowania UVA. Ponadto promieniowanie
UVA powoduje przedwczesne starzenie si¢ skory.
Badania podpowiadaja rowniez, ze nadmiernie narazenie
na promieniowanie UVB oraz UVA ma wplyw na system
odpornosciowy organizmu.

Produkty ochrony przeciwslonecznej moga skutecznie
zapobiegal poparzeniom stonecznym. Ustalenia naukowe
dowodzg réwniez, ze produkty ochrony przeciwsto-
necznej moga zapobiegal uszkodzeniom skéry wywo-
fanym jej starzeniem si¢ pod wplywem Swiatla oraz
chroni¢ przed spowodowanym storicem spadkiem odpor-
nosci. Badania epidemiologiczne wykazuja, ze stosowanie
produktéw ochrony przeciwstonecznej moze zapobiegaé
niektérym rodzajom raka skéry.

Aby produkty ochrony przeciwslonecznej posiadaly
wspomniane cechy ochronne, musza chroni¢ zaréwno
przeciw promieniowaniu UVB, jak i UVA. Stad tez,
pomimo iz wspélczynnik ochrony przeciwstonecznej
odnosi si¢ wylacznie do ochrony przeciwko promienio-
waniu, ktére powoduje rumieri (gléwnie promieniowaniu
UVB), produkty ochrony przeciwslonecznej powinny
zawieraé zaréwno ochrone UVB, jak i UVA.
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(11) Nawet niezwykle skuteczne produkty ochrony przeciw- fajacy glownie promieniowaniu UVA) wynosi co

(12)

(13)

(14)

stonecznej przeciwdzialajagce zaréwno promieniowaniu
UVB, jak i UVA, nie moga zagwarantowal calkowitej
ochrony przed zagrozeniami zdrowia zwigzanymi
z promieniowaniem ultrafioletowym (UV). Zaden
produkt ochrony przeciwstonecznej nie pochtania catosci
promieniowania UV. Ponadto do chwili obecnej nie
istnieja niezbite dowody naukowe, Ze stosowanie
produktéw ochrony przeciwstonecznej zapobiega czer-
niakowi. W zwigzku z tym produkty ochrony przeciw-
stonecznej nie powinny zawieraC stwierdzenia lub wzbu-
dza¢ przekonania, Ze zapewniaja calkowita ochrong
przed zagrozeniami zwigzanymi z nadmiernym naraze-
niem na promieniowanie UV.

Jest to szczegblnie prawdziwe w przypadku narazenia na
promieniowanie stoneczne niemowlat i malych dzieci.
Poniewaz narazenie na promieniowanie stoneczne
w  dziecinstwie jest réwniez istotnym czynnikiem
rozwoju raka skory w péiniejszym wieku, produkty
ochrony przeciwstonecznej nie powinny wzbudzaé prze-
konania, 7Ze stanowig wystarczajgca ochrong dla
niemowlat i malych dzieci.

Niewlasciwemu zrozumieniu wlaSciwosci  produktéw
ochrony  przeciwslonecznej nalezy  przeciwdziataé
poprzez odpowiednie ostrzezenia.

W oparciu o liczne badania Migdzynarodowa Agencja
Badan nad Rakiem Swiatowej Organizacji Zdrowia
podkreslita znaczenie zwigzku migdzy wlasciwym nano-
szeniem  produktéw  ochrony  przeciwstonecznej
a skuteczno$cig wspolczynnika ochrony przeciwsto-
necznej. Niezwykle istotne jest w szczegdlnosci czeste
powtérne nanoszenie produktu ochrony przeciwsto-
necznej. Ponadto, w celu osiggnigcia pozadanego
poziomu ochrony wskazanego na filtrze ochronnym,
produkty ochrony przeciwslonecznej nalezy nanosié
w ilo$ciach podobnych do stosowanych przy przeprowa-
dzaniu badaf, tj. 2 mg/cm?, co odpowiada 6 tyzeczkom
emulsji (okolo 36 graméw) na cialo przecigtnego doros-
lego. 1o$¢ ta jest wigksza niz zwykle stosowana przez
konsumentéw. Nanoszenie mniejszej ilosci produktu
ochrony przeciwstonecznej prowadzi do nieproporcjonal-
nego obnizenia ochrony. Na przyklad jesli nanoszona
ilo§¢ ulega zmniejszeniu o polowe moze to spowodowal
dwu- lub trzykrotne obnizenie zakladanej ochrony.

Produkty ochrony przeciwstonecznej powinny dziataé
wystarczajgco skutecznie przeciw promieniowaniu UVB
i UVA, aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
publicznego. W tym celu produkt ochrony przeciwsto-
necznej powinien zapewnia¢ minimalng ochrong¢ UVB
i UVA. Podwyzszony wspotczynnik ochrony przeciwsto-
necznej (tj. gléwnie ochrony UVB) powinien zapewniaé
réwniez zwigkszong ochrong UVA. Stad tez ochrona
przed promieniowaniem UVA i UVB powinna by¢ ze
sobg powigzana. Ustalenia naukowe dowodza, ze
mozna zapobiec lub zmniejszy¢ niektére biologiczne
uszkodzenia skory, jezeli poziom wspdtczynnika ochrony
mierzony w badaniu trwalej pigmentacji (tj. przeciwdzia-

(16)

(17)

(18)

(20)

najmniej 1/3 wspélczynnika mierzonego metodg badania
ochrony przeciwstonecznej (tj.  przeciwdzialajacego
gléwnie promieniowaniu UVB). Ponadto, aby zapewnié
obszerng ochrong, dermatolodzy zalecaja krytyczna
dlugos¢ fali wynoszaca co najmniej 370 nm.

Dla zapewnienia odtwarzalnosci i poréwnywalnosci zale-
canej minimalnej ochrony przed promieniowaniem UVB,
nalezy stosowac Migdzynarodowg Metode Badania Wspdt-
czynnika  Ochrony Przeciwstonecznej (2006) uaktualniong
w 2006 r. przez przemyst europejski, japonski, amery-
kaniski-USA i poludniowoafrykanski. Aby oceni¢ mini-
malng ochrong przed promieniowaniem UVA, nalezy
stosowal metode badania trwalej pigmentacji wykorzys-
tywang przez przemyst japofiski i zmieniong przez Fran-
cuska Agencje Bezpieczefistwa Sanitarnego Produktéw
Zdrowia (Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé - Afssaps), a takze metode badania krytycznej
dlugosci fali. Wspomniane metody badaf zostaly zglo-
szone Europejskiemu Komitetowi Normalizacyjnemu
(CEN) w celu ustalenia norm UE w tym zakresie (1).

O ile wspomniane metody badan nalezy stosowaé jako
metody referencyjne, pierwszenstwo powinny mieé
metody badan in-vitro dajace réwnorzedne wyniki, gdyz
metody in-vivo wzbudzajg obawy natury etycznej. Prze-
myst powinien zwickszy¢ starania w celu opracowania
metod badai in-vitro w zakresie ochrony zaréwno
przed promieniowaniem UVB, jak i UVA.

Oswiadczenia dotyczace skutecznosci ochrony przeciw-
stonecznej powinny by¢ proste, konkretne i oparte na
identycznych kryteriach, aby konsument mégt poréwnad
produkty i wybra¢ odpowiedni produkt w zaleznosci od
narazenia na promieniowanie i rodzaju skory.

Istnieje w szczegdlnosci potrzeba stosowania jednolitych
o$wiadczenn dotyczacych ochrony UVA, aby ulatwié
konsumentowi wybér produktu chronigcego zaréwno
przed promieniowaniem UVB, jak i UVA.

Stosowanie na etykietach szerokiego zakresu liczb ozna-
czajacych wspolczynnik ochrony przeciwstonecznej nie
przyczynia si¢ do uproszczenia i skonkretyzowania
o$wiadczen. Zwigkszenie ochrony o pojedyncza wartosé
jest nieznaczne w szczegblnoéci przy wyzszych wartos-
ciach. Ponadto zwigkszenie ochrony jest wylacznie
linearne w przypadku poparzenia stonecznego, co
oznacza, ze produkt o wspétezynniku ochrony 30 chroni
dwukrotnie lepiej przed poparzeniem stonecznym niz
produkt o wspélczynniku ochrony 15. Jednak produkt
o wspolczynniku ochrony 15 pochfania 93 % promienio-
wania UVB, natomiast produkt o wspétczynniku ochrony
30 pochlania 97 % promieniowania UVB. Co wigcej,
wspolczynniki ochrony powyzej 50 nie zwigkszaja
zasadniczo ochrony przed poparzeniem slonecznym.
Dlatego tez zakres umieszczanych na etykiecie wspél-
czynnikdw ochrony przeciwstonecznej mozna zmniej-
szy¢, nie ograniczajagc konsumentom wyboru stopnia
ochrony.

(") Upowaznienie przyznane CEN do opracowania normy dotyczacej

metod badania skutecznosci produktéw ochrony przeciwstonecznej,
Upowaznienie M/389 z 12 lipca 2006.
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(21)  Umieszczanie na etykiecie jednej z czterech kategorii ¢) ,promieniowanie = UVB” oznacza promieniowanie
(,niska”, ,Srednia”, ,wysoka” i ,bardzo wysoka”) zapewnia sfoneczne o spektrum 290-320 nm;
prostsze 1 bardziej konkretne wskazanie skutecznosci
produktéw ochrony przeciwstonecznej niz szeroki zakres
liczb. Dlatego kategori¢ te nalezy umieszczaé na etykiecie
co najmniej w réwnie widocznym miejscu jak wskaznik d) ,promieniowanie = UVA” oznacza promieniowanie

(22)

ochrony przeciwstonecznej.

Konsumentow nalezy informowaé o zagroZeniach wyni-
kajacych z nadmiernego przebywania na stoicu. Ponadto
konsumentom potrzebne sg wytyczne dotyczace whasci-
wego produktu pod wzgledem ochrony przeciwsto-
necznej i skutecznosci, biorac pod uwage poziom nara-
zenia na promieniowanie stoneczne i rodzaj skory,

NINIEJSZYM ZALECA, CO NASTEPUJE:

1)

2)

SEKCJA 1
PRZEDMIOT 1 DEFINICJE

Niniejsze zalecenie zawiera wskazowki dotyczace:

a) w sekci 2, stosowania art. 6 ust. 3 dyrektywy
76/768[EWG w odniesieniu do niektérych cech
produktéw ochrony przeciwstonecznej i oswiadczen
dotyczacych ich skutecznosci;

b) w sekcjach 3, 4 1 5, w sprawie minimalnej skutecznosci
produktéw ochrony przeciwstonecznej w  zakresie
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony przed
promieniowaniem UVB i UVA oraz w sprawie prostego
i zrozumialego etykietowania produktéw ochrony prze-
ciwstonecznej dla ulatwienia konsumentowi wyboru
odpowiedniego produktu.

Do celéw niniejszego zalecenia stosuje si¢ ponizsze defi-
nicje:

a) ,produkt ochrony przeciwstonecznej” oznacza kazdy
preparat (taki jak krem, olej, zel lub aerozol) przezna-
czony do kontaktu z ludzkg skorg wylacznie lub przede
wszystkim w celu ochrony przed promieniowaniem UV
poprzez pochlanianie, rozpraszanie lub odbijanie
promieniowania;

b) ,o$wiadczenie” oznacza wszelka deklaracje dotyczaca
wlasciwosci  produktu  ochrony  przeciwstonecznej
w postaci tekstu, nazw, znakéw towarowych, obrazéw
lub innych znakéw uzytych do etykietowania, sprzedazy
i reklamowania produktéw ochrony przeciwstonecznej;

stoneczne o spektrum 320-400 nm;

e) ,krytyczna dlugos¢ fali” oznacza dtugosc fali, przy ktérej
catka krzywej absorpcji rozpoczynajacej si¢ od 290 nm
stanowi 90 % catki od 290 do 400 nm;

f) ,minimalna dawka rumieniowa” oznacza ilo$¢ energii
powodujacej rumien;

g) ,wspblczynnik ochrony przeciwstonecznej” oznacza
stosunek minimalnej dawki promieniowania powodu-
jacej rumien na skoérze chronionej produktem ochrony
przeciwstonecznej do minimalnej dawki promienio-
wania powodujacej rumiefi na skorze niechronionej;

h) ,wskaznik ochrony UVA” oznacza stosunek minimalnej
dawki promieniowania UVA potrzebnej do spowodo-
wania trwalej pigmentacji na skdrze chronionej
produktem ochrony przeciwstonecznej do minimalnej
dawki promieniowania UVA potrzebnej do spowodo-
wania najmniejszego efektu pigmentacji na tej samej
skorze niechronione;.

SEKCJA 2

OCHRONA UVA/UVB, OSWIADCZENIA, SRODKI
OSTROZNOSCI, INSTRUKCJE UZYWANIA

Cechy i o$wiadczenia, o ktérych mowa w pkt 4 do 8,
nalezy wzig¢ pod uwage dla celéw stosowania art. 6
ust. 3 dyrektywy 76/768/EWG.

Produkty ochrony przeciwstonecznej powinny chronié
zarébwno przed promieniowaniem UVB, jak i UVA.

Nie powinno si¢ wydawal o$wiadczen przypisujacych
nastepujace cechy:

a) 100 % ochrony przed promieniowaniem UV (takie jak
,blokada przeciwstoneczna” lub ,catkowita ochrona”);

b) brak koniecznosci ponownego nanoszenia produktu
niezaleznie od okolicznosci (takie jak calodzienna
ochrona”).
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ostrzezenia wskazujace, Ze nie zapewniajg one stuprocen-
towej ochrony i wskazéwke dotyczaca Srodkéw ostroz-
nosci, ktére nalezy zachowaé oprocz instrukeji uzywania.
Moga one obejmowac nastgpujace ostrzezenia:

a) ,Nawet przy stosowaniu produktu ochrony przeciwslo-
necznej niewskazane jest dlugotrwale przebywanie na
stoficu”;

b) ,Chron niemowlgta i dzieci przed bezposrednim

$wiatlem stonecznym”;

¢) ,Nadmierne przebywanie na stoficu stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia”.

Produkty ochrony przeciwstonecznej powinny by
opatrzone instrukcjami uzywania zapewniajgcymi osiag-
nigcie skutecznosci produktu. Mogg one obejmowac naste-
pujace instrukcje:

a) ,Produkt nanie$¢ przed wyjsciem na stofice”;

b) ,Nanosi¢ ponownie dla utrzymania ochrony, zwlaszcza
po spoceniu si¢, pltywaniu lub wycieraniu recznikiem”.

Produkty ochrony przeciwstonecznej powinny by
opatrzone instrukcjami uzywania celem zagwarantowania,
ze wystarczajaca ilo$¢ jest nanoszona na skore, by osiggnaé
deklarowang skuteczno$¢ produktu. Moze to zostal osiag-
nigte na przyklad poprzez wskazanie wymaganej ilosci
poprzez piktogram, ilustracje lub urzadzenie pomiarowe.
Produkty ochrony przeciwstonecznej powinny zawieral
wyjasnienie dotyczace zagrozen zwigzanych
z nanoszeniem mniejszej ich ilosci, takie jak: ,Uwaga:
zmniejszenie tej iloSci obniZy znacznie poziom ochrony”.

SEKCJA 3
MINIMALNA SKUTECZNOSC

Produkty ochrony przeciwslonecznej powinny zapewniaé
minimalny stopien ochrony przed promieniowaniem UVB
i UVA. Stopien ochrony powinien zostaé zmierzony przy
wykorzystaniu  znormalizowanych, odtwarzalnych metod
badawczych oraz z uwzglednieniem fotodegradacji. Pierw-
szenstwo powinny mie¢ metody badawcze in-vitro.

Minimalny stopiefi ochrony zapewniany przez produkty
ochrony przeciwstonecznej powinien by¢ nastepujacy:

11)

12)

13)

14)

a) ochrona przed promieniowaniem UVB odpowiadajgca
wspolczynnikowi ochrony przeciwstonecznej 6 uzyska-
nemu przy zastosowaniu Miedzynarodowej Metody
Badania Wspdtczynnika Ochrony Przeciwstonecznej (2006)
lub réwnowaznemu stopniowi ochrony otrzymanemu
w kazdej metodzie in-vitro;

b) ochrona przed promieniowaniem UVA odpowiadajaca
1/3 wspodlczynnika ochrony przeciwstonecznej uzyska-
nego przy zastosowaniu metody badania trwalej pigmen-
tagi ze zmianami wprowadzonymi przez Francuskg
Agencje  Bezpieczenstwa  Sanitarnego  Produktow
Zdrowia (Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé - Afssaps) lub réwnowaznemu stop-
niowi ochrony otrzymanemu w kazdej metodzie in-vitro;

) krytyczna dlugo$¢ fali wynoszaca 370 nm uzyskana
przy zastosowaniu metody badania krytycznej dlugosci
fali.

SEKCJA 4

PROSTE I KONKRETNE OSWIADCZENIA DOTYCZACE
SKUTECZNOSCI

Oswiadczenia dotyczace skuteczno$ci produktéw ochrony
przeciwstonecznej powinny by¢ proste, jednoznaczne
i konkretne oraz oparte o znormalizowane, odtwarzalne

kryteria.

Oswiadczenia okrelajace poziom ochrony UVB i UVA
powinny by¢ wydawane jedynie wéwczas, gdy ochrona ta
jest réwna lub przewyzsza poziomy ustalone w pkt 10.

Skuteczno$¢  produktéw  ochrony  przeciwstonecznej
powinna by¢ okreslona na etykiecie poprzez odestanie do
kategorii takich jak: ,niska”, ,$rednia”, ,wysoka” i ,bardzo
wysoka”. Kazda kategoria powinna odpowiada¢ znormali-
zowanemu stopniowi ochrony przed promieniowaniem
UVB i UVA.

Stosowanie na etykietach szerokiego zakresu liczb okresla-
jacych wspolczynniki ochrony przeciwstonecznej powinno
by¢ ograniczone, by ulatwi¢ poréwnywanie réznych
produktéw, nie zmniejszajagc mozliwosci wyboru konsu-
menta. Zaleca si¢ nastgpujacy zakres wspolezynnikow
ochrony przeciwslonecznej w kazdej kategorii oraz odpo-
wiadajace mu etykietowanie:
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15)

widoczny sposéb jak wspélezynnik ochrony przeciwstonecznej.

16)

SEKCJA 5

INFORMACJE DLA KONSUMENTOW

Kategoria produktu ochrony przeciwslonecznej powinna by¢ wyszczegdlniona co najmniej w réwnie

Konsumenci powinni by¢ informowani o zagrozeniach zwigzanych z nadmiernym naraZeniem na

promieniowanie UV oraz o kategorii produktéw ochrony przeciwslonecznej wymaganych przy
pewnym poziomie narazenia na promieniowanie sloneczne niektérych rodzajow skéry. Mozna to
uczyni¢ na przyklad poprzez informacje zamieszczane na krajowych stronach internetowych,
w ulotkach lub notatkach prasowych.

SEKCJA 6

ADRESACI

17. Niniejsze zalecenie skierowane jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 wrze$nia 2006 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy




