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ODPORUCANIE KOMISIE
z 22. septembra 2006

o ucinnosti opalovacich pripravkov a o nich uvddzanych sivisiacich ddajoch

[ozndmené pod cislom K(2006) 4089]

(Text s vyznamom pre EHP)

(2006/647ES)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEY,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmd na druhd zardzku jej clanku 211,

kedZe:

()

V zmysle ¢lanku 1 ods. 1 smernice Rady 76/768/EHS
z 27. jala 1976 o aproximécii pravnych predpisov ¢len-
skych statov tykajacich sa kozmetickych vyrobkov () st
opalovacie pripravky kozmetickymi vyrobkami.

Podla prvého odseku clanku 2 smernice 76/768/EHS
kozmetické vyrobky uvedené na trh Spolocenstva
nesmii poskodzovat Tudské zdravie za beznych alebo
raciondlne  predvidatelnych podmienok pouZivania,
pricom sa berie do tvahy najmi ich prezenticia, ozna-
enie a vietky ndvody na poutzitie.

Clanok 6 ods. 3 smernice 76/768/EHS zavizuje ¢lenské
Staty prijat vSetky nevyhnutné opatrenia, ktorymi zabez-
pecia, aby sa na etiketich, pri prezenticii na predaj
a reklame kozmetickych vyrobkov pouzili formuldcie,
ndzvy, obchodné znacky, zobrazenia alebo iné znaky
v prenesenom vyzname alebo inak, naznacujice vlast-
nosti, ktoré dané vyrobky nemajt.

Okrem toho podla ¢linku 7a smernice 76/768/EHS
vyrobea, jeho zdstupca alebo osoba, ktord dala kozme-
ticky vyrobok vyrobit na objednavku alebo osoba zodpo-
vednd za uvedenie dovezeného kozmetického vyrobku na
tth Spolodenstva sa umozni prislusnym organom
dotknutych clenskych $titov na tcely kontroly lahky
pristup k  informdcidm  tykajucim sa  dokazov
o uvedenom dac¢inku kozmetickych vyrobkov, ak to
zdovodiiuje charakter Gcinku alebo vyrobku.

S cielom prispiet k vysokej tirovni ochrany zdravia by
malo byt vydané usmernenie o dosledkoch ustanoveni

" U. v. ES L 262, 27.9.1976, s. 169. Smernica n@posledy/ zmenenda
a doplnend smernicou Komisie 2006/65/ES (U. v. EU L 198,
20.7.2006, s. 11).
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uvedenych v ¢ldnku 6 ods. 3 smernice 76/768/EHS tyka-
jucich sa G¢innosti Gidajov na opalovacich pripravkoch so
zretelom na vlastnosti tychto pripravkov.

Hoci vyrobné odvetvie uz v tejto stvislosti vynaloZilo
urcitd snahu, je vhodné uviest priklady tdajov, ktoré by
sa v stvislosti s opalovacimi pripravkami nemali uvddzat,
preventivne opatrenia, ktoré by sa mali dodrziavat
a ndvody na pouzitie, ktoré by sa mali pre niektoré
uvadzané vlastnosti odporucit.

Je takisto vhodné venovat sa ur¢itym dal§im aspektom
tykajiicim sa ddajov uvddzanych o opalovacich priprav-
koch a ich G¢innosti, konkrétne o ich minimélnej G¢in-
nosti s cielom zabezpecit vysoki drovei ochrany verej-
ného zdravia a taky spOsob oznacovania opalovacich
pripravkov, ktory bude jednoduchy a zrozumitelny
s cielom pomoct spotrebitelovi pri vybere vhodného
pripravku.

Slne¢né Ziarenie sa okrem iného skladd z (kritkovinného)
ultrafialového Ziarenia B (,UV-B Ziarenie®)
a (dlhovlnného) ultrafialového Ziarenia A (,UV-A
ziarenie®). Zapal koze (,spélenie koZze pri slneni®) a jej
nasledné scervenanie (erytém) je spdsobené najmid UV-B
ziarenim. Riziko rakoviny vznikd najmi v dosledku UV-B
Ziarenia, nemozno vSak podcenif ani riziko spojené
s UV-A ziarenim. Okrem toho UV-A Ziarenie sposobuje
predéasné starnutie koZe. Vyskum tiez dokazuje, Ze
nadmerné vystavovanie sa UV-B, ako aj UV-A Ziareniu
mé vplyv na imunitny systém organizmu.

Opalovacie pripravky mozu byt Gcinné ako prevencia
pred spalenim koZe pri slneni. Vedecké zistenia tiez
ukazuji, ze opalovacie pripravky dokdzu zabranit posko-
deniu spojenému s fotostarnutim, ako aj vzniku osla-
benia imunitného systému v dosledku vystavenia slnec-
nému Ziareniu. Epidemiologické 3tidie ukazujd, Ze pouzi-
vanie opalovacich pripravkov moéze zabrdnif vzniku
niektorych typov karcinému koze.

Aby mali opalovacie pripravky tieto preventivne vlast-
nosti, musia chranit pred UV-B aj UV-A Ziarenim. Mali
by preto obsahovat ochranu pred UV-B a UV-A Ziarenim,
hoci ochranny slne¢ny faktor sa tyka len ochrany pred
ziarenim, ktoré sposobuje erytém (najmi UV-B Ziarenie).
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(11)  Dokonca i velmi G¢inné opalovacie pripravky na ochranu Ziarenia). Okrem toho na zabezpelenie $irSej ochrany
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pred UV-B aj UV-A Zziarenim nemozu zaruCit tplnt
ochranu pred zdravotnym rizikom spojenym s UV
ziarenim. Ziadny opalovaci pripravok nemdze dplne
filtrovat ultrafialové (UV) Ziarenie. Okrem toho do dnes-
ného dna neexistuje Ziaden presved¢ivy vedecky dokaz
o tom, Ze pouZzivanie opalovacich pripravkov zabrafiuje
vzniku melanému. V dosledku toho by sa v suvislosti
s opalovacimi pripravkami nemalo uvidzat, alebo vzbu-
dzovat dojem, Ze poskytujii celkovii ochranu pred rizi-
kami spojenymi s nadmernym vystavovanim sa UV
Ziareniu.

To sa tyka predovietkym vystavovaniu kojencov
a malych deti slne¢nému Ziareniu. KedZe slnenie
v detstve je dolezity faktor prispievajici k vzniku rako-
viny koze v neskorSom veku, opalovacie pripravky by
nemali vzbudzovat dojem, Ze kojencom a malym
defom poskytujii dostatoénii ochranu.

Mylné chdpanie vlastnosti opalovacich pripravkov by sa
malo riesit prostrednictvom vhodnych upozorneni.

Na zdklade niekolkych $tadii Medzindrodnd agenttira pre
vyskum rakoviny Svetovej zdravotnickej organizicie
zdoraznila dolezitost stvislosti medzi spravnym pouzi-
vanim opalovacich pripravkov a G&innostou uvedeného
ochranného slne¢ného faktora. Dolezitd je najmd ich
opakovand aplikdcia. Okrem toho, na dosiahnutie
uvedenej trovne ochrany prostrednictvom ochranného
slne¢ného faktora sa opalovacie pripravky musia nandsat
v mnozstvich zodpovedajiicich mnozstvim, ktoré sa
pouZivaji na testovanie, t. j. 2 mg/cm?, ¢o sa rovni 6
Cajovym lyzickdm pripravku (priblizne 36 gramov) na
telo priemerného dospelého ¢loveka. Toto mnoZstvo je
vysSie ako mnozstvo, ktoré spotrebitelia zvyc¢ajne pouZi-
vaji. Nand$anie mensicho mnoZstva opalovacieho
pripravku vedie k nerovnomernému zniZeniu ochrany.
Napriklad, ak sa aplikované mnoZstvo zniZi na polovicu,
moze mat za ndsledok aZ o dve tretiny niz$iu ochranu.

Aby opalovacie pripravky zabezpedili vysokii ochranu
verejného zdravia, mali by byt dostato¢ne G¢inné proti
UV-B a UV-A ziareniu. V zdujme dosiahnutia tohto ciela
by mali poskytovat minimélnu ochranu pred UV-B a UV-
A Ziarenim. Vy$§{ ochranny slnecny faktor (t. j. najma
UV-B ochrana) by mal obsahovat aj vyssiu UV-A
ochranu. Preto by mala byt ochrana pred UV-A Ziarenim
spojend s ochranou pred UV-B Ziarenim. Vedecké zistenia
ukazuji, Ze urcitému biologickému poskodeniu koze sa
dé predist a zniZit ho, ak je pomer ochranného faktora
zmeraného v teste trvalého pigmentového stmavnutia
(t. j. najmd z hladiska UV-A Ziarenia) najmenej 1/3
faktora zmeraného pomocou metddy testovania ochran-
ného slnecného faktora (t. j. najmd z hladiska UV-B
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odporticaji  dermatolégovia  kritickii  vlnova  dlzku

najmenej 370 nm.

S cielom zabezpecit reprodukovatelnost a porovnatelnost
odporti¢anej minimélnej ochrany pred UV-B Ziarenim by
sa mala pouZival medzindrodnd metdda testovania ochran-
ného slnecného faktora (International Sun Protection Factor
Test Method) (2006), ako ju v roku 2006 aktualizovalo
vyrobné odvetvie v Eurdpe, Japonsku, USA a Juznej
Afrike. S cielom posudit minimalnu ochranu pred UV-
A Ziarenim by sa mala pouzivat metdda trvalého
pigmentového  stmavnutia tak, ako sa pouziva
v japonskom vyrobnom odvetvi, a ako ju upravila fran-
ctizska zdravotnicka agenttira Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé — Afssaps, ako aj test kritickej
vlnovej dlzky. Tieto metddy testovania boli predlozené
Eurépskemu vyboru pre normalizdciu (CEN), aby sa
stanovili eurépske normy v tejto oblasti (1).

Hoci by sa tieto met6dy testovania mali pouzivat ako
referencné metédy, prednost by mali dostat metody
testovania in vitro, ktoré prindsaji ekvivalentné vysledky,
kedze met6dy in vivo vyvoldvaju etické obavy. Vyrobné
odvetvie by malo zvysit dsilie o rozvoj metdd testovania
in vitro na ochranu pred UV-B, ako aj UV-A Ziarenim.

Udaje tykajice sa Gcinnosti opalovacich pripravkov by
mali byt jednoduché, zmysluplné a zalozené na zhod-
nych kritéridch s cielom pomoct spotrebitelovi porovnat
vyrobky a vybrat spravny vyrobok pre dané slnenie a typ
koze.

Existuje osobitnd potreba jednotného udaju o UV-A
ochrane s cielom ulahcit spotrebitelovi vyber pripravku
chréniaceho pred UV-B a UV-A Ziarenim.

Siroké spektrum ¢isel uvddzanych na etiketdch na ozna-
Cenie ochranného slne¢ného faktora nie je v stilade
s cielom zaviest jednoduché a zrozumitelné ddaje.
ZvySenie ochrany o jedno &islo je zanedbatelné, najma
pri vysokych cislach. Navyse zvySenie ochrany je linedrne
iba v pripade spélenia koZe pri slneni, a tak pripravok
s ochrannym slne¢nym faktorom 30 chréni dvojndsobne
pred spilenim koze pri slneni ako pripravok
s ochrannym slneénym faktorom 15. Pripravok
s ochrannym slne¢nym faktorom 15 v3ak absorbuje
93 % UV-B ziarenia, pricom vyrobok s ochrannym
slne¢nym faktorom 30 pohlti 97 % UV Ziarenia.
Ochranné slnecné faktory nad 50 podstatne nezvysuji
ochranu pred UV Ziarenim. Preto spektrum ochrannych
slnecnych faktorov na etikete moze byt kratsi, pricom sa
neznizi vyber faktorov roznej intenzity pre spotrebitela.

(") Normalizatny mandat adresovany CEN, pokial ide o metddy testo-

vania Gcinnosti opalovacich pripravkov, Manddt M/389, 12. jtila
2006.
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(21)  Oznalenie pouzivajuce jednu zo $tyroch kategorif ¢) ,UV-B“ Ziarenie znamend slne¢né Ziarenie v spektre

(,nizka“, ,strednd“, ,vysoka“, ,velmi vysokd“) pontka
jednoduchsie a zmysluplnejsie oznacenie ti¢innosti opalo-
vacich pripravkov nez spektrum roznych disel. Preto by
mala byt oznalend kategéria uvedend prinajmensom
rovnako vyrazne ako ochranny slne¢ny faktor.

Spotrebitelia by mali byt informovani o rizikdch vyply-
vajicich z nadmerného slnenia. Okrem toho je treba
spotrebitelov usmernif, pokial ide o vhodny opalovaci
pripravok z hladiska Gcinnosti, pricom sa zohladiiuje
stupeti slnenia a typ koze,

TYMTO ODPORUCA:

1.

2.

ODDIEL 1
PREDMET A VYMEDZENIE POJMOV

Toto odporticanie poskytuje usmernenie tykajice sa:

a) v oddieli 2 uplatfiovania ¢lanku 6 ods. 3 smernice
76/768[/EHS v stvislosti s niektorymi vlastnostami
opalovacich pripravkov a k nim uvddzanych stvisiacich
adajov o ich G¢innosti;

b) v oddieloch 3, 4 a 5 minimdlnej G¢innosti opalovacich
pripravkov s cielom zabezpecit vysokd troveii ochrany
pred UV-B a UV-A ziarenim a jednoduchého
a zrozumitelného oznacovania opalovacich pripravkov
s cielom ulah¢it spotrebitelovi vyber vhodného
pripravku.

Na tcely tohto odporticania sa uplatiiuje toto vymedzenie
pojmov:

a) ,opalovaci pripravok* znamend akykolvek pripravok
(napr. krémy, oleje, gély, spreje) urCeny na kontakt
s ludskou pokozkou s cielom vylu¢ne alebo hlavne
chrénit ju pred UV ziarenim pohlcovanim, rozptylo-
vanim a odrdzanim Ziarenia;

b) ,daj“ znamend akékolvek tvrdenie tykajiice sa vlastnosti
opalovacieho pripravku vo forme formuldcie, ndzvov,
obchodnych znaciek, zobrazeni alebo inych znakov
v prenesenom vyzname alebo inak, pouZivanych pri
oznacovani, prezentdcii na predaj alebo reklame opalo-
vacich pripravkov;

290 — 320 nm;

d) ,UV-A“ Ziarenie znamend slnené Ziarenie v spektre
320 — 400 nm;

e) kritickd vinovd dizka“ je vinova dlzka, pre ktord tdsek
pod integrovanou krivkou optickej hustoty zacinajiicej
na 290 nm zodpovedd 90 % integrovaného tseku od
290 az 400 nm;

f) ,minimdlna erytémovd davka“ znamend mnozstvo
energie, ktoré spdsobuje erytém;

g) ,ochranny slne¢ny faktor znamend pomer medzi mini-
mélnou erytémovou davkou na kozi chrdnenej opalo-
vacim pripravkom a minimalnou erytémovou davkou na
nechranenej kozi;

h) ,UV-A ochranny faktor* znamend pomer medzi mini-
madlnou UV-A ddvkou potrebnou na vyvolanie trvalého
pigmentového stmavnutia na kozi chrdnenej opalovacim
pripravkom a minimédlnou UV-A dévkou potrebnou na
vyvolanie minimélneho stmavnutia na nechranenej kozi.

ODDIEL 2

UV-A/UV-B OCHRANA, UDAJE, OPATRENIA TYKAJUCE SA
POUZIVANIA, NAVODY NA POUZITIE

. Za ucelom stladu s c¢ldnkom 6 ods. 3 smernice

76/768[EHS by sa mali zvdzit vlastnosti a tdaje uvedené
v bodoch 4 az 8.

. Opalovacie pripravky by mali chrénit pred UV-B aj UV-A

Ziarenim.

. Nemal by sa uvadzat Ziaden ddaj, ktory naznacuje tieto

vlastnosti:

a) 100 % ochrana pred UV Ziarenim (ako je ,sunblock®,
L,sunblocker“ alebo ,iplnd ochrana®);

b) opakované nandsanie pripravku nie je za Ziadnych okol-
nosti nutné (napriklad ,celodennd ochrana);
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6. Na opalovacich pripravkoch by malo byt okrem ich

pouzitia uvedené, Ze neposkytujii 100 % ochranu a rady
alebo preventivne opatrenia, ktoré treba dodrziavat. Moze
to zahffiat tieto upozornenia:

a) ,Na slnku nezostdvajte prili§ dlho, aj ked pouzivate
opalovaci pripravok®;

b) ,Kojencov a malé deti nevystavujte priamemu slne¢-
nému Ziareniu®;

¢) ,Nadmerné slnenie vdzne ohrozuje zdravie“.

. Opalovacie pripravky by mali obsahovat ndvody na
pouzitie, ktorymi sa zabezpec¢i dosiahnutie uvedenej G¢in-
nosti pripravku. MozZe to zahfiat tieto pokyny:

a) ,Pred slnenim naneste opalovaci pripravok®;

b) ,Na zachovanie ochrany nandsanie pripravku casto
opakujte, najmd po poteni, plavani alebo osuseni
uterdkom*.

. Opalovacie pripravky by mali obsahovat ndvod na pouzitie,
aby sa zabezpelilo nanesenie dostatoného mnozstva
pripravku na pokozku s cielom dosiahnut uvedend G¢in-
nost pripravku. MoZe sa to dosiahnut napriklad stanovenim
pozadovaného mnozZstva prostrednictvom piktogramu, ilus-
tricie alebo odmerky. Opalovacie pripravky by mali obsa-
hovat vysvetlenie rizik spojenych s nandSanim mensieho
mnozstva, ako napriklad ,Upozornenie: zniZenie tohto
mnoZstva znacne zniZi Uroveri ochrany”.

ODDIEL 3
MINIMALNA UCINNOST

. Opalovacie pripravky by mali poskytnit minimélny stupen
ochrany pred UV-B a UV-A Ziarenim. Stupeii ochrany by sa
mal merat pouzitim $tandardizovanych reprodukovatelnych
metdd testovania a mal by zohladfiovat fotodegraddciu.
Mali by sa uprednostnif metody testovania in vitro.

10.

11.

12.

13.

14.

Minimdlny stupeni ochrany opalovacich pripravkov by mal

byt takyto:

a) UV-B ochrana slnecného ochranného faktora 6, ako sa
meria pouZzitim medzindrodnej metddy testovania ochran-
ného slnecného faktora (2006) alebo ekvivalentny stupen
ochrany zmerany akoukolvek metddou in vitro;

b) UV-A ochrana ochranného faktora UV-A zodpovedaji-
ceho jednej tretine ochranného slne¢ného faktora, ako
sa meria pouzitim metddy trvalého pigmentového stmav-
nutia upravenej franctizskou zdravotnickou agentiirou
Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
— Afssaps alebo ekvivalentny stupeni ochrany zmerany
akoukolvek metddou in vitro;

¢) kritickd vlnova dizka 370 nm, zmerand pouZzitim
metddy testovania kritickej vinovej dlzky.

ODDIEL 4
JEDNODUCHE A ZROZUMITEENE UDAJE O UCINNOSTI

Udaje oznacujtice Géinnost opalovacich pripravkov by mali
byt jednoduché, jednoznacné, zrozumitelné a zalozené na
Standardizovanych reprodukovatelnych kritéridch.

Udaje oznacujiice UV-B a UV-A ochranu by mali byt
uvedené len ak ochrana zodpovedd alebo presahuje drovne
stanovené v bode 10.

Utinnost opalovacich pripravkov by mala byt na etikete
uvedend v kategéridch ako ,nizka“, ,strednd®, ,vysokd“
a ,velmi vysokd“. Kazdd kategéria by mala zodpovedat
Standardizovanému stupfiu ochrany pred UV-B a UV-A
Ziarenim.

Spektrum ¢isel pouzivanych na etiketich na oznacenie
ochranného slne¢ného faktora by sa malo obmedzit
s cielom ulah¢it porovnanie roéznych vyrobkov bez toho,
aby sa zniZil vyber pre spotrebitela. Pre kazdu kategériu sa
odporaca tito Skila ochrannych slne¢nych faktorov
s prislusnym oznacenim:
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15.

16.

17.

Zmerany ochranny Odporicany minimélny Odporticand minimdlna
- . | Ochranny slnecny | slnecny faktor [zmerany ochranny faktor UV-A kritickd vlnova dlzka
Kategéria uvedend faki deny dind {sadami ¢ v stlad {sadami < v stlad 4sadami
“a etikete aktor uvedeny na| v silade so zdsadami | [zmerany v silade so zdsadami | [zmerand v siilade so zdsadami
etikete odporti¢anymi v bode 10|  odporiicanymi v bode 10 odporticanymi v bode 10
pism. a)] pism. b)] pism. ¢)]
20" 6-99
,Nizka ochrana“ -
,10¢ 10 - 14,9 S
=
——
»15¢ 15 -19,9 o £
Stredni S %
LStrednd . &8
_ 85
ochrana“ 20 20~ 249 s & g
« S O
w25 25-299 o< ~
= <0
T g
“ _ g9
Vysokd 30 30 - 49,9 g
ochrana“ g-
»50% 50 - 59,9 ©
o
[mi kad -
»velmi vysoka 50 + 60 <

ochrana“

Kategéria opalovacich pripravkov by mala byt na etikete vyznacend prinajmensom tak vyrazne ako
ochranny slne¢ny faktor.

ODDIEL 5

INFORMACIE PRE SPOTREBITELA

Spotrebitelia by mali byt informovani o rizikich spojenych s nadmernym vystavovanim sa UV Ziareniu
a o kategérii opalovacich pripravkov potrebnych pre urcity stupen slnenia a ur¢ity typ koze. Mozno tak
urobit, napriklad, prostrednictvom informdcii na vnutrodtitnych webovych strankach, letdkoch alebo
v tladi.

ODDIEL 6

ADRESATI

Toto odportcanie je uréené ¢lenskym Stdtom.

V Bruseli 22. septembra 2006

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda




