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(2006. gada 22. septembris)

par saulosanas lidzeklu iedarbigumu un ar to saistitajiem apgalvojumiem

(izzinots ar dokumenta numuru K(2006) 4089)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2006/647 [EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISJJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta
211. panta otro ievilkumu,

ta ka:

()

Atbilstosi Padomes 1976. gada 27. julija Direktivas
76/768[EEK par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attie-
ciba uz kosmétikas lidzekliem () 1. panta 1. punktam
saulo$anas lidzekli ir kosmétikas lidzekli.

Saskana ar Direktivas 76/768/EEK 2. panta pirmo dalu
Kopienas tirgii laistie kosmétikas lidzekli parastos vai
sapratigi paredzamos lietoSanas apstaklos nedrikst
apdraudét cilvéku veselibu, jo Ipasi nemot véra produkta
noforméjumu, ta etiketi un jebkuru ta lietoSanas pama-
cibu.

Direktivas 76/768/EEK 6. panta 3. punkts nosaka, ka
dalibvalstim javeic visi nepiecieSamie pasakumi, lai
nodrosinatu to, ka uz kosmeétikas lidzeklu etiketém un
to realizacijas un reklamas pasakumos neizmanto tadus
formulgjumus, nosaukumus, firmas zimes, attélus un
figuralas vai citas zimes, kas norada uz ipasibam, kadas
Siem lidzekliem nepiemit.

Turklat saskana ar Direktivas 76/768EEK 7.a pantu razo-
tajam vai vipa parstavim, vai personai, péc kuras riko-
juma kosmeétikas lidzeklis ir razots, vai personai, kas ir
atbildiga par importéta kosmeétikas lidzekla laiSanu
Kopienas tirgii, kontroles labad jauztur informacija par
apgalvotas kosmétikas lidzekla ietekmes pieradjjumu, ja
tas ir pamatots ar 3is ietekmes vai 32 produkta raksturu,
attiecigo  dalibvalstu kompetentajam iestadém  viegli
pieejama veida.

Lai sekmétu augstu veselibas aizsardzibas limeni, jasniedz
ieteikumi par Direktivas 76/768/EEK 6. panta 3. punkta

(") OV L 262, 27.9.1976., 169. Ipp. Direktiva, kura jaunakie grozijumi
izdariti ar Komisijas Direktivu 2006/65/EK (OV L 198, 20.7.2006.,

11.

Ipp.).

noteikumu ietekmi uz apgalvojumiem attieciba uz saulo-
Sanas lidzeklu iedarbigumu.

Lai gan nozaré jau ir veikti pasakumi $aja zina, bitu
lietderigi noradit piemérus tam, kadus apgalvojumus
nevajadzetu sniegt attieciba uz sauloSanas lidzekliem,
piesardzibas pasakumus, ko vajadzétu ievérot, un to,
kadas lietosanas pamacibas biitu ieteicamas attieciba uz
dazam apgalvotajam ipasibam.

Ir ari lietderigi risinat dazus citus aspektus saistiba ar
apgalvojumiem attieciba uz saulo$anas lidzekliem un
§adu lidzeklu iedarbigumu, proti, sauloSanas lidzeklu
minimalo iedarbigumu, lai nodro$inatu augstu sabied-
ribas veselibas aizsardzibas limeni, un to, ka saulo$anas
lidzek]u etiketes saglabat vienkarSas un saprotamas, lai
palidzétu patérétajam izveléties pieméroto lidzekli.

Saules radiacija, cita starpa, ir ultravioletais B starojums ar
isaku vilpa garumu (“UVB starojums”) un ultravioletais A
starojums ar garaku vilpa garumu (‘UVA starojums”).
Adas iekaisumu (“saules apdegumu”) un ta radito adas
apsartumu (eritému) galvenokart izraisa UVB starojums.
Rundjot par véza risku, lai gan to galvenokart izraisa
UVB starojums, nevar atstat bez ievéribas ari UVA staro-
juma radito risku. Turklat UVA starojums izraisa prieks-
laicigu adas noveco$anu. Pétjjumi liecina arl par to, ka
parmériga UVB un UVA starojuma iedarbiba ietekmé
kermena im@nsistému.

Saulosanas lidzekli var iedarbigi novérst saules apde-
gumu. Zinatniskie atklajumi liecina ari par to, ka saulo-
Sanas lidzekli var noverst bojajumus, kas saistiti ar adas
foto-noveco$anu, un aizsargat no starojuma izraisitas
imindepresijas. Epidemiologiskie pétijumi liecina, ka,
lietojot saulosanas lidzeklus, var novérst dazus adas karci-
nomas veidus.

Lai sauloSanas lidzekliem batu 3$adas aizsargajosas
Ipasibas, tiem ir jaaizsarga gan pret UVB, gan pret UVA
starojumu. Tapéc, lai gan saules aizsarg-faktors attiecas
tikai uz aizsardzibu pret starojumu, kas izraisa eritému
(galvenokart pret UVB starojumu), saulosanas lidzekliem
janodrosina aizsardziba gan pret UVB, gan pret UVA
starojumu.
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(11)  Pat loti iedarbigi sauloSanas lidzekli, kas aizsarga gan pret (16) Lai nodro$inatu ieteiktas minimalas aizsardzibas pret
UVB, gan UVA starojumu, nevar nodrosinat pilnigu UVB starojuma reproducgjamibu un salidzinamibu, jaiz-
aizsardzibu pret risku, ko veselibai rada ultravioletais manto International Sun Protection Factor Test Method
(UV) starojums. Neviens sauloSanas lidzeklis nenodrosina (2006) (“Starptautiska saules aizsarg-faktora testa
pilnigu ultravioleta starojuma filtru. Turklat lidz $im nav metode”), ko 2006. gada aktualizéja Eiropas, Japanas,
iegiti neapstridami zinatniski pieradijumi tam, ka saulo- ASV un Dienvidafrikas nozare. Lai novértétu minimalo
$anas lidzeklu lietosana novér§ melanomas rasanos. Tatad aizsardzibu pret UVA starojumu, jdizmanto tumso
saulosanas lidzekliem nevajadzétu apgalvot vai radit pigmentu noturibas metode, ki to pieméro Japanas
iespaidu, ka tie sniedz pilnigu aizsardzibu pret risku, ko nozare un ir parveidojusi Francijas Veselibas agentiira
rada parmeriga ultravioleta starojuma iedarbiba. Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé —
Afssaps, ka arl jaizmanto kritiska vilpa garuma tests. Lai
ieviestu Eiropas standartus $aja joma, $is testéSanas
metodes ir iesniegtas Eiropas Standartizacijas komitejai

(CEN) ().

(12) Tas jo pasi attiecas uz saules staru iedarbibu uz zidai-
niem un maziem bérniem. T2 ka saules staru iedarbiba
bérniba bitiski veicina adas véza attistibu vélak, saulo-

Sanas lidzekli nedrikst radit iespaidu, ka tie nodrosina

pietiekamu aizsardzibu zidainiem un bérniem. (17)  Lai gan $is testéSanas metodes biitu jaizmanto ka pamata
metode, priek§roka bitu jadod in-vitro testéSanas
metodém, ar kuram var iegit lidzvértigus rezultatus, jo
in-vivo metozu izmanto$ana nav vélama &tisku apsvé-
rumu de|. Nozarei jastiprina tas centieni izstradat in-

(13)  Lai neraditu maldigu prieksstatu par sauloSanas lidzeklu vitro testéSanas metodes, lai noteiktu aizsardzibu pret
ipasibam, jasniedz atbilstosi bridinajumi. UVB un UVA starojumu.

(14) Pasaules Veselibas organizacijas Starptautiska Veéza (18)  Apgalvojumiem attieciba uz saulosanas lidzeklu iedarbi-
izpétes agentiira, pamatojoties uz vairakiem pétjjumiem, gumu jabat vienkarSiem, saturigiem un pamatotiem uz
ir uzsvérusi saikni starp pareizas sauloSanas lidzeklu lieto- vienadiem kritérijiem, lai palidzétu patérétajam salidzinat
Janas svarigumu un apgalvotd saules aizsarg-faktora lidzeklus un izvéleties atbilstoSo lidzekli attiecigajam
iedarbigumu. Jo ipasi svarigi ir ik pa bridim atkartoti saules iedarbibas stiprumam un adas tipam.
uzklat saulosanas lidzeklus. Turklat, lai panaktu aizsar-
dzibas limeni, ko norada saules aizsarg-faktors, saulo-

Sanas lidzekli jalieto tada daudzuma, kas lidzinas testé-

Sanas daudzumam, t.i., 2 mg/cm? jeb 6 téjkarotes losjona

(apméram 36 grami) uz vid&jas miesasbiives pieaugusa (19)  Jo 1pasi nepiecieSams panakt vienotu apgalvojumu formu
cilvéka kermenpa. Sis daudzums ir lielaks neka tas, ko attieciba uz aizsardzibu pret UVA starojumu, lai patéré-
parasti lieto patérétaji. Lietojot saulofanas lidzeklus tajam batu vieglak izvéléties lidzekli, kas aizsarga gan
mazaka daudzuma, nesamérigi samazinds to sniegta pret UVB, gan pret UVA starojumu.

aizsardziba. Pieméram, ja lietoto daudzumu samazina

uz pusi, aizsardziba var samazinaties par divam tres-

dalam.

(20) Plasa skaitlJu daudzveidiba, ko izmanto uz etiketém, lai
apzimétu saules aizsarg-faktoru, neatbilst mérkim sniegt
vienkar§us un saturigus apgalvojumus. Aizsardzibas palie-

(15)  Lai nodrosinatu augstu sabiedribas veselibas aizsardzibas lindjums starp skaitliem, kas to apzimé, ir niecigs, jo Tpasi

limeni, saulosanas lidzekliem pietiekosi iedarbigi jaaiz-
sargd pret UVB un UVA starojumu. Tapéc saulo$anas
lidzekliem janodrosina minimala aizsardziba pret UVB
un UVA starojumu. Lielakam saules aizsarg-faktoram
(ti., aizsardziba galvenokart pret UVB starojumuy) jaietver
arl lielaka aizsardziba pret UVA starojumu. Tadejadi
aizsardzibai pret UVA un UVB starojumu jabiit savstar-
pgji saistitai. Zinatnes atklajumi liecina, ka noteiktus
biologiskus adas bojajumus var novérst un samazinat,
ja tum$o pigmentu noturibas testa (t.i., parbaudot galve-
nokart UVA starojumu) izmérita aizsarg-faktora attieciba
ir vismaz 1/3 no aizsarg-faktora, kas noteikts, izmantojot
saules aizsarg-faktora testéSanas metodi (t.i, parbaudot
galvenokart UVB starojumu). Turklat, lai nodrosinatu
vispusigu aizsardzibu, dermatologu ieteiktais kritiskais
vilpa garums ir vismaz 370 nm.

lidzekliem ar augstu aizsarg-faktoru. Turklat saules apde-
guma gadjjuma aizsardziba palielinas tikai lineari, t.i.,
lidzeklis ar saules aizsarg-faktoru 30 nodrosina divreiz
lielaku aizsardzibu pret saules apdegumu neka lidzeklis
ar saules aizsarg-faktoru 15. Tomer lidzeklis ar saules
aizsarg-faktoru 15 absorbé 93 % UVB starojuma, bet
lidzeklis ar saules aizsarg-faktoru 30-97 % UVB staro-
juma. Visbeidzot lidzekli ar saules aizsarg-faktoru, kas
lielaks par 50, nesniedz bitiski lielaku aizsardzibu pret
UV starojumu. Tapéc skaitlu virkni, ar ko apzimé saules
aizsarg-faktoru uz etiketém, var samazinat, nemazinot
paterétaja izveli starp dazada stipruma aizsardzibu.

(') Eiropas Standartizacijas komitejai adreséts standartizacijas mandats

par saules aizsarglidzek]u iedarbiguma parbaudes metodém, Mandats
M/389, 2006. gada 12. jilijs.
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(21)

Etiketes, kuras izmanto vienu no cetram kategorijam
(“zema”, “vidéja”, “augsta” un “loti augsta”), sniedz vien-
karsaku un saturigaku informaciju par sauloSanas lidzeklu
iedarbigumu neka daudz un dazadi skaitli. Tapéc $1 kate-
gorija batu janorada uz etiketes tikpat pamanama veida
ka saules aizsarg-faktors.

Patérétaji jainformé par risku, ko rada parmériga saules
iedarbiba. Turklat patérétajiem jasniedz ieteikumi attie-
ciba uz piemérotako sauloSanas lidzekli, ta iedarbiguma
izteiksmé, nemot véra saules iedarbibas pakapi un adas
tipu,

AR SO IESAKA.

1)

2)

1. IEDALA
TEMATS UN DEFINICIJAS

Sis ieteikums sniedz vadlinijas par sekojoso:

a) 2. iedala par Direktivas 76/768/EEK 6. panta 3. punkta
pieméroSanu attieciba uz dazam saulo$anas lidzeklu
ipasibam un apgalvojumiem par to iedarbigumu;

b) 3., 4. un 5. iedalda par sauloSanas lidzeklu minimalo
iedarbigumu, lai nodrosinatu augstu aizsardzibas limeni
pret UVB un UVA starojumu, un par vienkar§am un
saprotamam saulo$anas lidzeklu etiketém, lai patéré-
tajam bitu vieglak izvéleties pieméroto lidzekli.

Saja ieteikuma pieméro $adas definicijas:

a) “sauloSanas lidzeklis” ir jebkur§ preparats (pieméram,
kréms, ella, Zeleja, izsmidzinams lidzeklis), kas paredzéts
uzklasanai uz cilvéka adas un kura vieniga vai viena no
galvenajam funkcijam ir adas aizsargaSana pret UV
starojumu, absorbgjot, izkliedgjot vai atstarojot $o staro-
jumu;

b) “apgalvojums” ir jebkur§ apgalvojums par saulosanas
lidzekla ipasibam, kas izteikts tekstd, nosaukumos,
pre¢u zimés, attélos un figuralas vai citas zimés, kas
izmantotas uz sauloSanas lidzeklu etiketém, tos
pardodot un reklaméjot;

¢) “UVB starojums” ir saules starojums 290-320 nm
spektra;
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d) “UVA starojums” ir saules starojums 320-400 nm
spektra;

e) “kritiskais vilna garums” ir tads vilpa garums, kam inte-
grétas optiska blivuma liknes dala, sakot ar 290 nm,
atbilst lidz 90 % no integrétas dalas starp 290 —
400 nm;

f) “minimala eritému izraisosa deva” ir energijas daudzums,
kas izraisa eritému;

@) “saules aizsarg-faktors” ir attieciba starp minimalo
eritému izraiso§o devu uz adas, ko aizsarga sauloSanas
lidzeklis, un minimalo eritému izraisoo devu uz tas
paSas adas, kas netiek aizsargata;

h) “UVA aizsarg-faktors” ir attieciba starp minimalo UVA
devu, kas nepiecieSama, lai izraisitu noturigu tumsa
pigmenta veidoSanos uz adas, ko aizsarga saulo$anas
lidzeklis, un minimalo UVA devu, kas nepiecieSama,
lai izraisitu minimalu tum$o toni uz tas paSas adas,
kas netiek aizsargata.

2. IEDALA

AIZSARDZIBA PRET UVA/UVB STAROJUMU,
APGALVOJUMI, PIESARDZIBAS PASAKUMI, LIETOSANAS
PAMACIBAS

Lai ievérotu Direktivas 76/768/EEK 6. panta 3. punktu,
janem véra sadas ipasibas un apgalvojumi, kas minéti no
4. lidz 8. punktam.

Saulosanas lidzekliem janodrosina aizsardziba gan pret
UVB, gan pret UVA starojumu.

Nedrikst sniegt apgalvojumus, kas liecinatu par $adam
ipasibam:

a) 100 % aizsardziba pret UV starojumu (pieméram, “saules
aizsarg-filtrs” vai “pilniga aizsardziba”);

b) jebkuros apstaklos nav nepiecieSams uzklat lidzekli
atkartoti (pieméram, “aizsardziba visu dienu”).
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6) Uz saulosanas lidzekliem jabat bridinajumam, kura nora- 10) Saulosanas lidzekliem janodrosina $ada minimala aizsar-
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dits, ka tie nesniedz 100 % aizsardzibu, un ieteikumiem par
piesardzibas pasakumiem, kas jaievéro papildus So lidzek]u
lietosanai. Tadi bridindjumi var bit, pieméram:

a) “Neuzturéties parak ilgi saulé, pat lietojot saulosanas
lidzekli”;

b) “Nelaujiet zidainiem un maziem bérniem atrasties tie$a
saules iedarbiba”;

¢) “Parmeériga saules iedarbiba rada nopietnus draudus
veselibai”.

Saulo$anas lidzekliem japievieno lietoSanas pamacibas, kas
nodrosina to, ka apgalvojumi par 3a lidzekla iedarbigumu,
ir reali istenojami. Tadas pamacibas var bit, pieméram:

a) “uzklat sauloSanas lidzekli pirms izieSanas saulé”;

b) “ik pa laikam uzklat atkartoti, lai saglabatu aizsardzibu,
jo 1pasi péc sviSanas, peldéSanas vai slaucisanas dvieli”.

Saulo$anas lidzekliem japievieno lietoSanas pamacibas, kas
nodrosina, ka lidzeklis tiek uzklats uz adas pietickama
daudzum3, lai panaktu $im lidzeklim apgalvoto iedarbi-
gumu. To wvar darit, pieméram, noradot vajadzigo
daudzumu piktogramma, attéla vai pievienojot meérierici.
Saulosanas lidzekliem japievieno skaidrojums par risku,
kas rodas, ja lieto mazaku daudzumu, pieméram: “Bridina-
jums: lietojot mazaku daudzumu, aizsardzibas limenis ieveé-
rojami samazinasies”.

3. IEDALA
MINIMALAIS IEDARBIGUMS

SauloSanas lidzekliem janodrosina minimala aizsardzibas
pakape pret UVB un UVA starojumu. Aizsardzibas pakape
janosaka lietojot standartizétas, reproducéjamas testésanas
metodes, nemot véra foto-degradaciju. Prieksroka jadod
in-vitro testéSanas metodém.

dzibas pakape:

a) UVB aizsardziba, kas atbilst saules aizsarg-faktoram 6,
ko iegist, izmantojot International Sun Protection Factor
Test Method (2006) testeSanas metodi, vai lidzvértiga
aizsardzibas pakape, ko iegiist, izmantojot kadu no in-
vitro metodem;

b) UVA aizsardziba, kas atbilst UVA aizsarg-faktoram attie-
ciba 1/3 no saules aizsarg-faktora, kas noteikts, izman-
tojot tumso pigmentu noturibas metodi, ko parveidojusi
Francijas Veselibas agentiira Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé — Afssaps, vai lidzvértiga
aizsardzibas pakape, ko iegiist, izmantojot kadu no in-
vitro metodém;

c) kritiskais vilpa garums 370 nm, kas iegiits, izmantojot
kritiska vilpa garuma testéSanas metodi.

4. IEDALA

VIENKARSI UN SATURIGI APGALVOJUMI PAR
IEDARBIGUMU

11) Apgalvojumiem par saulodanas lidzeklu iedarbigumu jabiit

vienkarsiem, neparprotamiem un saturigiem, ka ari pama-
totiem uz standartizétiem, reproducgjamiem kritérijiem.

12) Apgalvojumi par aizsardzibu pret UVB un UVA starojumu

jasniedz tikai tad, ja 31 aizsardziba atbilst 10. punkta noteik-
tajam limenim vai parsniedz to.

13) Saulosanas lidzek]u iedarbigums janorada uz etiketes, atsau-

” o«

coties uz $adam kategorijam: “zema”, “vidgja”, “augsta” un
“loti augsta”. Katrai no $im kategorijam jaatbilst standarti-
z&tai aizsardzibas pakapei pret UVB un UVA starojumu.

14) Jaierobezo skaitlu daudzveidiba, ko izmanto uz etiketém, lai

apzimétu saules aizsarg-faktoru, tadéjadi laujot vieglak sali-
dzinat dazadus lidzeklus, nemazinot patérétaja izvéli. Katrai
kategorijai un attiecigajam etiketém ieteicams izmantot
$adu skaitlu virkni saules aizsarg-faktora apziméSanai:
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Noteiktais saules leteicamais minimalais UVA leteicamais minimalais
Noradita Noraditais saules aizsarg-faktors (noteikts aizsarg-faktors (noteikts, kritiskais vilna garums
Kategoriia aizsare-faktors ievérojot 10. punkta a) ievérojot 10. punkta b) (noteikts, ievérojot 10. punkta
gory 8 apakspunkta ieteiktos apakspunkta ieteiktos ¢) apak3punkta ieteiktos
principus) principus) principus)
“Zema 6 6-9,9
: “a” <
aizsardziba “10” 10-14.9 s
=
(S
“15” 15-19,9 on
s
i g Q
vidga “20” 20-24,9 3
aizsardziba % g
—_ =]
“yon =]
25 25-29,9 8 o
] o
“Augsta “30” 30-49,9 'I'g
. - S
aizsardziba w507 50-59.9 5
=
laal
ITotl auigsti “5() 47 60 <
aizsardziba

15) Saulosanas lidzekla kategorija janorada uz etiketes vismaz tikpat pamanama veida ka saules aizsarg-
faktors.
5. [EDALA
INFORMACIJA PATERETAJAM
16) Patérétaji jainformé par risku, kas saistits ar parmérigu UV starojuma iedarbibu, un par sauloSanas
lidzek]u kategoriju, kas vajadziga konkreétai saules iedarbibas pakapei un adas tipam. Sadu informaciju
var sniegt, pieméram, to publicgjot valsts timekla vietnés, informacijas lapas vai pazinojumos presei.
6. IEDALA

ADRESATI

17) Sis ieteikums ir adreséts dalibvalstim.

Briselé, 2006. gada 22. septembri

Komisijas varda —
priekssédetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN




