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DOPORUCENI KOMISE
ze dne 22. zif 2006

o ucinnosti prostfedki na ochranu proti sluneénimu zédfeni a o uvddénych tvrzenich, kterd s nimi
souvisi

(ozndmeno pod cislem K(2006) 4089)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2006/647ES)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 211 druhou odrdzku této smlouvy,

vzhledem k témto dvodim:

()

Prosttedky na ochranu proti slune¢nimu zafeni jsou
kosmetickymi prostiedky ve smyslu ¢l. 1 odst. 1 smér-
nice Rady 76/768/EHS ze dne 27. Cervence 1976
o sblizovani pravnich pfedpist ¢clenskych stati tykajicich
se kosmetickych prostiedka (1).

Podle ¢l. 2 prvniho pododstavce smérnice 76/768/EHS
nesm{ kosmetické prostiedky uvedené na trh ve Spole-
Censtvi poskozovat lidské zdravi, jsou-li aplikoviny za
obvyklych nebo rozumné predvidatelnych podminek
pouziti, s pfihlédnutim zejména k obchodni dpravé
vyrobku, jeho oznaceni a ndvodu k pouziti.

Ustanoveni ¢l. 6 odst. 3 smérnice 76/768/EHS uklddd
Clenskym stitim povinnost provést veskerd opatfeni
nezbytnd k zaji§téni toho, aby nebyly pii oznacovani,
nabizeni k prodeji a propagaci kosmetickych prostredka
pouZivany texty, ndzvy, obchodni znacky, vyobrazeni
a ndzorné nebo jiné symboly, které by pfisuzovaly
témto vyrobktim vlastnosti, jez nemaji.

Kromé toho podle ¢ldnku 7a smérnice 76/768/EHS musi
vyrobce nebo jeho zdstupce nebo osoba, na jejiz objed-
nédvku je kosmeticky prostfedek vyroben, nebo osoba
odpovédnd za wuvedeni dovezeného kosmetického
prostiedku na trh Spolecenstvi uchovavat pro kontrolni
Ucely tdaje tykajici se dikazu o uUcinku pfipisovaném
kosmetickému prostredku, pokud to odtivodiiuje povaha
ucinku nebo vyrobku, jez musi byt snadno pfistupné pro
piislusné organy doty¢ného ¢lenského statu.

S cilem pfispét k vysoké trovni ochrany zdravi by mély
byt vypracoviny pokyny ohledné disledki ustanoveni

" Uk, vést. L 262, 27.9.1976, s. 169. Smérnice naposledy pozménéna

smérnici Komise 2006/65/ES (Uf. vést. L 198, 20.7.2006, s. 11).

obsazenych v ¢l. 6 odst. 3 smérnice 76/768/EHS pro
tvrzeni o ucinnosti prostiedkd na ochranu proti slunec-
nimu zafeni.

V tomto sméru jiz pramysl jisté Gsili vyvinul, i pfesto je
viak vhodné uvést piiklady tvrzeni, kterd by ve spojitosti
s prostiedky na ochranu proti slune¢nimu zafeni neméla
byt uvddéna, zvldstni opatfeni, kterd by méla byt
dodrzena, a pokyny k pouziti, které by pro nékteré
deklarované vlastnosti mély byt doporuceny.

Déle je tieba zabyvat se nékterymi dalsimi aspekty
tvrzeni o prostfedcich na ochranu proti slunecnimu
zéfeni a o jejich G¢innosti, konkrétné o minimdln{ G¢in-
nosti prostfedku na ochranu proti sluneénimu zédfeni
v zdjmu zajisténi vysoké dwrovné ochrany zdravi,
a moznostmi jednoduchého a srozumitelného oznaco-
vani prostfedkti na ochranu proti sluneénimu zdfeni
s cillem usnadnit spotiebiteldim vybér vhodného
prostredku.

Slune¢ni zdfeni se mimo jiné sklddd z (kritkovinného)
ultrafialového zéfeni B (ddle jen ,UVB zédfeni")
a (dlouhovlnného) ultrafialového zéfeni A (ddle jen
LUVA zifeni). Zanét kize (spdleni sluncem) a ndsledné
zarudnuti kdze (erytém) zptsobuje piedeviim UVB
zéfeni. Riziko rakoviny vznikd zejména pii UVB zdfeni,
avSak zanedbatelné neni ani riziko spojené s UVA
zdfenim. UVA zdfeni je kromé toho pfi¢inou pfedcas-
ného stirnuti kiaze. Podle vysledkii vyzkumu md
nadmérnd expozice UVB a UVA zifeni dopady na
imunitn{ systém.

Prostfedky na ochranu proti slune¢nimu zifeni mohou
byt G¢inné pro piedchdzeni spdleni sluncem. Podle védec-
kych poznatkii mohou prostiedky na ochranu proti
slune¢nimu zdfeni rovnéz zamezit poskozeni spojenému
s predCasnym starnutim kize d¢inkem zafeni a chranit
pfed potlaenim imunitntho systému v duasledku expo-
zice sluneénimu zéfeni. Epidemiologické studie proka-
zaly, Ze pouzivani prostfedkd na ochranu proti slunec-
nimu zdfeni mutZe zabrdnit vzniku nékterych forem
karcinomu kuze.

Aby prostiedky na ochranu proti slune¢nimu zafeni mély
tyto ochranné vlastnosti, musi chranit pfed UVB i UVA
zatenim. Prostfedky na ochranu proti sluneénimu zafeni
by proto mély poskytovat ochranu pfed UVB i UVA,
ackoliv se ochranny slune¢ni faktor vztahuje pouze na
ochranu pred zdfenim zptsobujicim zarudnuti kize
(erytém), tedy piedevsim pied UVB zdfenim.



L 265/40 Utedni véstnik Evropské unie 26.9.2006
(11) Dokonce i velmi a¢inné prostiedky na ochranu proti ochranného slune¢niho faktoru (tj. pfedevsim UVB

(12)

(13)

(14)

(15)

sluneénimu zédfeni, které maji chrdnit pfed UVB i UVA
zdfenim, nemohou zarucit tplnou ochranu pted zdravot-
nfmi riziky zpasobenymi ultrafialovym zdfenim. Zadny
prostfedek na ochranu proti slune¢nimu zéfeni nemuze
odfiltrovat veskeré ultrafialové zafeni. Kromé toho dosud
neexistuji jednoznacné védecké diikazy o tom, Ze pouZi-
vani prostiedk@i na ochranu proti sluneénimu zdfeni
zabranuje vzniku melanomu kdaze. Prostfedkim na
ochranu proti sluneénimu zateni by tedy nemélo byt
piipisovano, ze poskytuji Gplnou ochranu pfed riziky
zptisobenymi nadmérnou expozici ultrafialovému zafen,
ani by takovy dojem tyto prostiedky nemély vytvéret.

Toto plati zejména pro vystavovani kojenci a malych
déti slunci. Prostfedky na ochranu proti slunecnimu
zafeni by nemély budit dojem, Ze pro kojence a malé
déti poskytuji dostate¢nou ochranu, nebot vystavovani
slunci béhem détstvi vyznamné prispivd ke vzniku rako-
viny kize v pozdgsim veku.

Nespravnym pfedstavdm o vlastnostech prosttedkd na
ochranu proti slune¢nimu zéfeni by se mélo predchdzet
prostiednictvim vhodnych varovéni.

Na zdkladé n&kolika studii upozornila Mezindrodni agen-
tura pro vyzkum rakoviny Svétové zdravotnické organi-
zace na dilezitost vztahu mezi sprdvnou aplikaci
prosttedku na ochranu proti slunecnimu  zdfeni
a G¢innosti ochranného slune¢niho faktoru jemu pfipiso-
vaného. Diilezité je zejména Casté a opakované nandseni
prostiedkti na ochranu proti sluneénimu zifeni. Aby
bylo dosazeno stupné ochrany, ktery je vyznacen
uvedenim ochranného slune¢niho faktoru, musi byt
tyto prosttedky nandSeny v mnozstvi, které odpovida
mnozstvi pouzitému pfi zkouskdch, tj. 2 mgfem ?,
které se rovnd 6 Cajovym lzickdm piipravku (pfiblizné
36 gramtim) na télo jedné pramérné dospélé osoby.
Jednd se o vy$$i mnozstvi, nez které spotiebitelé obvykle
aplikuji. Nand$enim menstho mnozstvi prostiedku na
ochranu proti slunenimu zafeni se ochrana nepomérné
snizuje. Napiiklad, pokud je aplikované mnozstvi
piipravku sniZzené na polovinu, muiZe se ucinnost
ochrany snizit aZ o dvé tietiny.

V zdjmu zajisténi vysoké drovné ochrany vefejného
zdravi by prostiedky na ochranu proti slune¢nimu zéfeni
mély byt dostate¢né dcinné proti UVB a UVA zdfeni.
Prosttedek na ochranu proti sluneénimu zifeni by
proto mél poskytovat minimdlni ochranu pfed UVB
a UVA zdifenim. Vy$$i ochranny slune¢ni faktor (.
pfedevsim ochrana pied UVB zdfenim) by mél obsahovat
rovnéZ vys$si ochranu pfed UVA zdfenim. Ochrana pted
UVB a UVA zifenim by proto méla byt spojend.
Z védeckych poznatkt vyplyvd, Ze nékterym biologickym
poskozenim ktize lze zabrdnit a sniZit jejich vyskyt,
pokud ochranny faktor meéfeny metodou pietrvavajici
pigmentace kize (tj. predevsim UVA zdfeni) se rovna
alesponn 1/3 faktoru méfeného metodou pro zkouseni

17)

(18)

(20)

zdfeni). V zdjmu zajisténi rozsdhlé ochrany kromé toho
dermatologové doporucuji, aby kritickd vlnovd délka
¢inila nejméné 370 nm.

K zajidténi reprodukovatelnosti a srovnatelnosti doporu-
¢ované minimdlni ochrany pfed UVB zdfenim by se méla
pouzivat mezindrodni metoda pro zkouSeni ochranného
slunecniho faktoru (2006) v podobé z roku 2006, kdy ji
aktualizoval evropsky, japonsky a jihoafricky primysl
a pramysl Spojenych stati americkych. V zdjmu posou-
zen{ minimalni ochrany pfed UVA zifenim by se méla
pouzivat metoda pfetrvavajici pigmentace kiize v podobé
pouzivané japonskym primyslem a upravené francouz-
skou zdravotni agenturou Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé — Afssaps a rovnéz kritickd
vlnovd délka. Tyto zkuSebni metody byly predlozeny
Evropskému vyboru pro normalizaci (CEN) za tcelem
vypracovani evropské normy v této oblasti (!).

Tiebaze by tyto zkuebni metody mély byt pouziviny
jako referenéni metody, upfednostiiovany by mély byt
zkuebni metody in vitro, které poskytuji rovnocenné
vysledky, nebot metody in vivo jsou z etickych divodi
sporné. Primysl by mél vice usilovat o vyvoj zkusebnich
metod in vitro pro ochranu pfed UVB i UVA zdfenim.

Tvrzeni o ucinnosti prostfedkd na ochranu proti slunec-
nimu zdfeni by méla byt jednoduchd a jednoznacna
a méla by se zaklddat na stejnych kritériich, aby bylo
spotfebiteli umoznéno snaz$i srovnani vyrobkd a snazsf
vybér prostiedku vhodného pro danou expozici a dany
typ kize.

S cilem usnadnit spotiebiteli vybér prosttedku, ktery
chrini pfed UVB i UVA zdfenim, je zejména nutné,
aby tvrzeni o ochrané pfed UVA byla jednotnd.

Velké mnozstvi riiznych ¢iselnych tdaji pouzivanych na
etiketich k oznaceni ochranného slune¢niho faktoru
nijak nepfispivaji k tomu, aby byla tvrzeni jednodussi
a jednoznatngjsi. ZvySovani stupné ochrany z nizsiho
Cisla na vy$si je bezvyznamné, zejména pokud jde
o disla vyssich faktort. ZvySovani ochrany je navic
v ptipadé spdleni sluncem pouze linedrni, to znamend,
ze prostiedek s ochrannym slune¢nim faktorem 30
chrani pfed spdlenim sluncem dvakrat 1épe nez ochranny
slune¢ni faktor 15. Prostfedek s ochrannym slune¢nim
faktorem 15 v3ak pohlcuje 93 % UVB zdfeni, zatimco
prostiedek s ochrannym slune¢nim faktorem 30 pohlcuje
97 % UVB zifeni. Ochranu pred ultrafialovym zafenim
kromé toho ochranné slune¢ni faktory nad 50 nikterak
vyznamné nezvysuji. Skdlu oznacovanych ochrannych
slune¢nich faktorl je proto mozné zizit, aniz by se
spottebiteli omezil vybér riiznych stupnitt ochrany.

(") Povéfeni udélené CEN ohledné metod pro zkouseni déinnosti

prostiedki na ochranu proti slune¢nimu zdfeni, povéfeni M/389
ze dne 12. Cervence 2006.
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Oznacovani pomoci jedné ze Ctyd kategorii ,nizkd
ochrana®, ,stfedni ochrana“, ,vysokd ochrana“ a ,velmi
vysokd ochrana®) pfedstavuje jednodussi
a jednozna¢ngjsi Gdaj o G¢innosti prostiedkii na ochranu
proti slune¢nimu zafeni neZ ruzné Ciselné tdaje. Kate-
gorie by proto méla byt na etiketé uvedena alespon tak
dobfe viditelné jako ochranny slunecni faktor.

Spotfebitelé by méli byt informovéni o rizicich souvise-
jicich s nadmérnou expozici slunci. Kromé toho potiebuji
spottebitelé voditko pro vybér vhodného stupné ucin-
nosti prostfedku na ochranu proti sluneénimu zafeni
s ohledem na miru expozice slunci a typ kaze,

DOPORUCUJE:

ODDIL 1

PREDMET A DEFINICE

1. Toto doporuceni obsahuje nésledujici pokyny:

a)

oddil 2 se tykd pouziti ¢l. 6 odst. 3 smérnice
76/768/EHS v souvislosti s nékterymi vlastnostmi
o prostiedcich na ochranu proti slune¢nimu zéfeni
a tvrzenimi uvddénymi ohledné jejich G¢innosti;

oddily 3, 4 a 5 se tykaji minimaln{ G¢innosti prostiedkd
na ochranu proti slune¢nimu zdfeni v zdjmu zajistén{
vysokého stupné ochrany pfed UVB a UVA zdfenim
a jednoduchého a srozumitelného  oznacovani
prostredkéi na ochranu proti slune¢nimu  zdfeni
s cilem usnadnit spotiebiteli vybér vhodného
prostredku.

2. Pro tcely tohoto doporuceni se:

a)

,prosttedkem na ochranu proti slune¢nimu zdfeni“
rozumi jakykoliv piipravek (napf. krém, olej, gel nebo
sprej) urCeny k aplikaci na lidskou pokozku, jehoz
vyhradnim ¢&i pfevaznym ucelem je chrénit ji pfed ultra-
fialovym zafenim pohlcenim, rozptylem ¢i odrazem
zafeni;

Jtvrzenim“ rozumi jakékoliv prohldSeni o vlastnostech
prostiedku na ochranu proti sluneénimu zéfeni ve
formé textu, ndzvi, obchodnich znacek, vyobrazeni
a ndzornych nebo jinych symbold, které jsou pouziviny
pii oznalovdni, nabizeni k prodeji a propagaci
prostredkd na ochranu proti slune¢nimu zafenf;

,2UVB zdfenim“ rozumi sluneéni zéfeni se spektrem
290-320 nm;

LUVA zafenim“ rozumi slune¢ni zdfeni se spektrem
320-400 nm;

Jkritickou vlnovou délkou” rozumi vlnova délka, pf
které tsek pod integrovanou kiivkou optické hustoty
zaCinajici na 290 nm je roven 90 % integrovaného
useku mezi 290 az 400 nm;

,minimdln{ erytémovou davkou“ rozumi mnoZstvi
energie potfebné k vyvolani erytému;

,ochrannym sluneénim faktorem* rozumi pomér mini-
mélni  erytémové divky pro kazi chrdnénou
prosttedkem na ochranu proti slunecnimu zafeni
k minimdlni erytémové ddvce pro nechranénou kazi;

,ochrannym faktorem proti UVA“ rozumi pomér mini-
mélni davky UVA pottebné k navozeni pretrvavajici
pigmentace u kize chrinéné prostfedkem na ochranu
proti sluneénimu zdfeni k minimalni divce UVA
potfebné  k  navozeni minimédlntho  tmavnuti
u nechrdnéné ktze.

ODDIL 2

OCHRANA PRED UVA/UVB, TVRZENI, OPATRENI PRO

POUZITI A POKYNY K POUZITI

. Pro tcely souladu s ¢l. 6 odst. 3 smérnice 76/768/EHS by

mély byt zohlednény vlastnosti a tvrzeni uvedend v bodech
4 az 8.

. Prostfedky na ochranu proti slune¢nimu zifeni by mély

chranit pred UVB i UVA zdfenim.

. Pouzivina by neméla byt tvrzeni, kterd vyrobkim pfisuzuji

tyto vlastnosti:

a)

b)

100 % ochrana pfed ultrafialovym zdfenim (napt.
L,sunblock®, ,sunblocker” nebo ,Gplnd ochrana®);

opakovand aplikace vyrobku neni za Zadnych okolnosti
nutnd (napf. ,celodenni ochrana®).
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6. Na prostfedcich na ochranu proti slune¢nimu zdfeni by

méla byt uvddéna varovani, Ze neposkytuji 100 % ochranu,
a doporuceni tykajici se opatfeni, kterd by méla byt navic
pii jejich pouziti dodrzena. Jednat se mizZe napf. o tato
varovani:

a) ,Nezlstavejte na slunci pfili§ dlouho, i kdyZ jste pouzili
prostfedky na ochranu proti slune¢nimu zéfeni*;

b) ,Nevystavujte kojence a malé déti pfimému slunci

¢) ,Nadmérnd expozice slunci predstavuje vazné zdravotni
riziko*.

. Prostfedky na ochranu proti slune¢nimu zéfeni by mély byt
opatfeny pokyny k pouziti, které zajisti docileni deklaro-
vané ucinnosti vyrobku. Jednat se miZe napf. o tyto

pokyny:

a) ,Aplikujte prostfedek pfed zahdjenim slunéni®;

b) ,K udrZzeni ochrany aplikaci opakujte, zejména pfi
poceni, po koupani nebo osuseni ru¢nikem®.

. Prostfedky na ochranu proti slune¢nimu zéfeni by mély byt
opatfeny pokyny k pouziti, které zajisti, aby byly na kazi
aplikovany v mnozZstvi dostate¢ném k docileni dcinnosti,
kterd jim je pripisovdna. Potfebné mnozstvi muze byt
vyjadteno napiiklad pomoci piktogramu ¢&i obrazku nebo
odméfeno pomoci ddvkovace. Prosttedky na ochranu proti
slune¢nimu zdfeni by mély byt opatfeny upozornénim na
rizika vyplyvajici z aplikace snizeného mnozstvi, napf.
,Varovani: SniZeni tohoto mnozstvi prostfedku podstatné
sniZuje stupei ochrany*.

ODDIL 3
MINIMALNI UCINNOST

. Prostfedky na ochranu proti slunenimu zéfeni by meély
poskytovat minimdlni stupeni ochrany pfed UVB a UVA
zéafenim. Stupeni ochrany by mél byt méfen standardizova-
nymi, reprodukovatelnymi zkuSebnimi metodami a mél by
zohledniovat fotodegradaci. Upfednostiiovany by mély byt
zkusebni metody in vitro.

10.

11.

12.

13.

14.

Prosttedky na ochranu proti slune¢nimu zafeni by mély
poskytovat tento minimdln{ stupen ochrany:

a) ochranu pfed UVB s ochrannym slune¢nim faktorem 6,
jaké se dosdhne pi pouziti mezindrodni metody pro
zkouseni ochranného  slunecniho  faktoru (2006), nebo
rovnocenny stupeft ochrany dosazeny metodou in vitro;

b) ochranu pted UVA s ochrannym faktorem proti UVA
rovnajici se 1/3 ochranného sluneéniho faktoru, jaké se
dosdhne pii pouziti metody pfetrvavajici pigmentace
kize v podobé upravené francouzskou zdravotni agen-
turou Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de
santé — Afssaps, nebo rovnocenny stupenn ochrany dosa-
zeny metodou in vitro;

¢) kritickou vlnovou délku 370 nm, jaké se dosihne pii
pouziti zkuSebni metody ke stanoveni kritické vinové
délky.

ODDIL 4
JEDNODUCHA A SMYSLUPLNA TVRZENI O UCINNOSTI

Tvrzeni o G&innosti prostfedkd na ochranu proti sluneé-
nimu zdfeni by méla byt jednoduchd, jednoznacnd
a smysluplnd a méla by se zaklddat na standardizovanych,
reprodukovatelnych kritériich.

Tvrzeni o ochrané pted UVB a UVA by méla byt uvidéna
pouze tehdy, pokud je ochrana rovna & vy$si nez stupné
stanovené v bodu 10.

Ucinnost prostiedkt na ochranu proti sluneénimu zafeni
by méla byt na etiketé uvddéna odkazem na kategorie jako
,nizkd ochrana“, ,stfedni ochrana“, ,vysokd ochrana“
a ,velmi vysokd ochrana“. Kazdd kategorie by méla byt
rovna standardizovanému stupni ochrany pfed zafenim
UVB a UVA.

Pouzivani riznych ¢&iselnych ddaji uvddénych na etiketdch
k oznacovani ochrannych slunec¢nich faktord by mélo byt
zamezeno, aby se rizné vyrobky snadnéji srovndvaly, aniz
by v dusledku toho méli spotfebitelé mensi vybér. Pro
jednotlivé kategorie a jejich pfislusné oznaceni se doporu-
¢uji tyto ochranné slunecni faktory:
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Och . Naméfeny ochranny Doporuceny minimdlni Doporucend minimdln{
Kategorie uvedend | sl ngé;?r;:lzt or slune¢ni faktor (méfen | ochranny faktor proti UVA kritickd vlnovad délka
nga 'ruk‘:k uv d ;1 na v souladu se zdsadami | (méfen v souladu se zdsadami | (méfena v souladu se zdsadami
vyrobku e eob)li doporucenymi v bodu 10| doporucenymi v bodu 10 doporucenymi v bodu 10
Vyrobku pism. a)) pism. b)) pism. ¢))
,0° 6-9,9
,Nizkd ochrana“
,10° 10-14,9 g
=
,15¢ 15-19,9 =3
,,Stf'edl’lf 20¢ 20-24 % 'g
ochrana“ ” 249 ’%é E\ g
©
,25° 25-29,9 2 < o
30¢ 30-49,9 % '{é "
,Vysokd ” ’ § 3
« o
ochrana 50 50-59,9 § 3
LAl
. ’ —
,Velmi Vys?ka 50 + 60 <
ochrana

15. Kategorie prostfedkil na ochranu proti slune¢nimu zafeni by méla byt na etiketé uvddéna alespon tak

dobfe viditelné jako ochranny sluneéni faktor.

16. Spotiebitelé by méli byt informovéni o rizicich souvisejicich s nadmérnou expozici ultrafialovému
zéafeni a o kategorii prostfedks na ochranu proti slune¢nimu zéfeni vhodné pro danou miru expozice
slunci a dany typ kaZe. Tyto informace mohou byt poskytoviny napiiklad na vnitrostdtnich interne-

ODDIL 5

INFORMACE PRO SPOTREBITELE

tovych strankdch, v letdcich nebo tiskovych zpravach.

ODDIL 6

URCEN{

17. Toto doporuceni je urCeno clenskym stattim.

V Bruselu dne 22. zai{ 2006.

Za Komisi

Giinter VERHEUGEN

mistoptedseda




