IKW-Empfehlungen zur Wirksamkeit und zur Auslobung von Sonnenschutzmitteln

— unter Bertiicksichtigung der ,Empfehlung der Kommission vom 22. September 2006 tber die Wirk-
samkeit von Sonnenschutzmitteln und diesbezligliche Herstellerangaben®.

Diese Empfehlungen ersetzen die bisherigen Empfehlungen des IKW zur Testmethode zur
Lichtschutzfaktorbestimmung und zur Angabe des Lichtschutzfaktors (bislang Seiten 34/1 und 34/2
der IKW-Rechtssammlung) sowie — nach Abstimmung mit den zustédndigen Behdrden — die
Empfehlung zur Auslobung von Sonnenschutzmitteln (bislang Seite 34a/1 der IKW-Rechtssammlung).

Diese Empfehlungen sind nur anzuwenden auf Sonnenschutzmittel im Sinne der in der Empfehlung
der EU-Kommission festgelegten Definition. Kosmetische Mittel zur Hautpflege, die als Sekundarnut-
zen einen Schutz vor UV-Strahlen bieten, kdénnen freiwillig mit einzelnen Elementen dieser
Empfehlung gekennzeichnet werden, sofern die in der vorliegenden Empfehlung beschriebenen
zugehdérigen Kriterien und Bestimmungsmethoden eingehalten werden.

1. Methode zur Bestimmung des UV-B-Schutzes

Der Lichtschutzfaktor (LSF) sollte nach der ,Internationalen Methode zur Bestimmung des Licht-
schutzfaktors® oder vorzugsweise — sobald eine solche verflgbar ist — nach einer In-vitro-Test-
methode mit korrelierenden Ergebnissen bestimmt werden.

Die ,Internationale Methode* wurde — zuletzt im Juni 2006 — von COLIPA vero6ffentlicht und kann Uber
www.colipa.com bezogen werden.

2. Angabe des Lichtschutzfaktors (LSF)

a) Ergebnis der Bestimmung des LSF nach der Internationalen Methode

Der LSF gibt den Mittelwert aus den Einzelbestimmungen an mindestens 10 und maximal
20 Probanden an. Zusatzlich zum Mittelwert wird das Vertrauensintervall bei Berlcksichtigung einer
95%igen Wahrscheinlichkeit angegeben. Eine LSF-Bestimmung ist nur gultig, wenn das Vertrauens-
intervall kleiner als 17 % ist.

Beispiel: 10,6 £ 1,6

Dies bedeutet, dass der mittlere LSF der gegebenen Stichprobe mit einer Wahrscheinlichkeit von
95 % in den Bereich von 9,0 bis 12,2 fallt.

Werden hohe LSF angegeben, so sollte in jedem Fall die mégliche Variabilitat der LSF berlicksichtigt
werden. Bestatigende Messungen in verschiedenen Instituten sind hier empfehlenswert.

b) Angabe des LSF und der Produktkategorien

Der mittlere gefundene LSF wird zur nachst niedrigeren, in der LSF-Klassifizierungstabelle (siehe
unten) angegebenen Zahl abgerundet. Diese Zahl stellt die maximale LSF-Angabe dar. LSF-
Testergebnisse durfen nicht zur nachst héheren Zahl in der LSF-Klassifizierungstabelle aufgerundet
werden.

Die LSF sind beschrankt auf die in der LSF-Klassifizierungstabelle ausdriicklich genannten Zahlen.
Demnach ist der niedrigste LSF eines Sonnenschutzmittels 6 und der héchste 50+ (entspricht einem
gemessenen LSF von mehr als 60).

Die in der nachfolgenden Tabelle genannten Produktkategorien und LSF-Zahlen sollten auf den Pro-
dukten angegeben werden:

Produktkategorie LSF
Basis 6, 10
mittel 15, 20, 25
hoch 30, 50
sehr hoch 50+
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Der LSF sowie die Produktkategorie sollten gut sichtbar auf dem Etikett des Produktes angegeben
werden. Die Produktkategorie sollte mindestens genau so gut erkennbar wie der LSF angegeben
werden.

3. Methode zur Bestimmung des UV-A-Schutzes

Der UV-A-Schutz sollte nach der In-vivo-PPD-Methode oder vorzugsweise nach einer In-vitro-
Testmethode mit korrelierenden Ergebnissen bestimmt werden. Eine solche Methode wurde von
COLIPA verbdffentlicht. Siehe hierzu die COLIPA-Empfehlung Nr. 20 (IKW-Rechtssammlung, Seite
34/3).

4. Auslobung des UV-A-Schutzes
Jedes Sonnenschutzmittel sollte einen UV-A-Schutz aufweisen, der mindestens 1/3 des ausgewiese-
nen Lichtschutzfaktors betragt. Die Auslobung sollte mittels des nachstehenden Symbols erfolgen:

Siehe hierzu auch die COLIPA-Empfehlung Nr. 21 (IKW-Rechtssammlung, Seite 34/4). Die Symbol-
vorlage kann unter www.colipa.com (,Publications®) heruntergeladen werden.

5. Bestimmung der kritischen Wellenlédnge
Zusatzlich zur Bestimmung des LSF und des UV-A-Schutzes nach den o. g. Methoden sollte auch die
kritische Wellenlange ermittelt werden (370 nm).

6. Auslobung von Sonnenschutzmitteln/Anwendungs- und Warnhinweise

In den Werbeaussagen sollten Angaben unterbleiben, die geeignet sind, Verbraucher zu exzessivem
Sonnenbaden anzuregen. Insbesondere sollten keine Angaben gemacht werden, die einen vollstandi-
gen Schutz der Produkte vor UV-Strahlen vermuten lassen, wie z. B.:

~sunblock®, ,Sunblocker”, ,vollstandiger Schutz“, ,Schutz fir den ganzen Tag"“ o. a.

Im Rahmen der Produktbeschreibungen sollte grundsétzlich immer auch auf die Gefahren einer -
berméaBigen Sonnenexposition hingewiesen werden.

Folgende Anwendungs- bzw. Warnhinweise sollten in dieser oder &hnlicher Form auf allen Sonnen-
schutzmittelpackungen angegeben werden (ausgenommen bei UV-Schutzstiften fiir die Lippen):

1. Intensive Mittagssonne vermeiden.

2. Vor dem Sonnen auftragen.

3. Mehrfach auftragen, um den Lichtschutz aufrecht zu erhalten, insbesondere nach dem Auf-
enthalt im Wasser.

4. Sonnenschutzmittel groBziigig auftragen. Geringe Auftragsmengen reduzieren die Schutzleis-
tung.

5. Babys und Kleinkinder vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

6. Fir Babys und Kleinkinder schiitzende Kleidung sowie Sonnenschutzmittel mit hohem Licht-
schutzfaktor (LSF gréBer als 25) verwenden.

7. Auch Sonnenschutzmittel mit hohen Lichtschutzfaktoren bieten keinen vollstindigen Schutz
vor UV-Strahlen.

7. Umsetzung

Die Firmen sollten diese neuen Empfehlungen baldméglichst beriicksichtigen, wobei spatestens im
Laufe des Sommers 2009 alle Produkte mit den neuen Kennzeichnungselementen versehen sein
sollten. Einige Elemente der Empfehlung der EU-Kommission werden jedoch bereits im Laufe des
Jahres 2007 am Markt erkennbar sein.
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COLIPA-Empfehlung Nr. 20
In-vitro-Methode zur Bestimmung des UV-A-Schutzes

Deutsche Ubersetzung — IKW, 08.08.2007

Einfiihrung

Die natirliche Sonnenstrahlung umfasst UV-B-Strahlung (Wellenlange 290 bis 320 nm) sowie UV-A-
Strahlung (Wellenlange 320 bis 340 nm). Beide Strahlungsbereiche sind fiir gesundheitsschadigende
Wirkungen wie z. B. Sonnenbrand oder die UV-induzierte vorzeitige Hautalterung verantwortlich.

Entsprechend der ,Empfehlung der Kommission vom 22. September 2006 tber die Wirksamkeit von
Sonnenschutzmitteln und diesbezigliche Herstellerangaben® (vgl. auch die IKW-Empfehlungen zur
Wirksamkeit und zur Auslobung von Sonnenschutzmitteln, IKW-Rechtssammlung, Seiten 34/1 und
34/2) sollten Sonnenschutzmittel vor beiden Strahlungsbereichen schitzen.

In-vitro-Prifmethode

COLIPA ist schon seit vielen Jahren mit der Entwicklung und Harmonisierung von Methoden zur Wirk-
samkeitsprifung von Sonnenschutzmitteln befasst. Inzwischen wurde auch eine Methode zur In-vitro-
Bestimmung der UV-A-Schutzleistung von Sonnenschutzmitteln erarbeitet. In mehreren Ringversu-
chen wurde diese Methode mit der In-vivo-Persistent-Pigment-Darkening-Methode (PPD) korreliert
sowie deren Reproduzierbarkeit bestétigt. Diese Methode erfillt die Empfehlung der EU-Kommission.

Empfehlung

COLIPA empfiehlt, zur Bestimmung der UV-A-Schutzleistung von Sonnenschutzmitteln die In-vitro-
Methode zur Bestimmung des UV-A-Schutzes zu verwenden (verfligbar in englischer Sprache unter
www.colipa.com, ,Publications®).

Die Methodenbeschreibung enthalt detaillierte Beschreibungen der technischen Anforderungen an die
benétigten Gerate und des zu verwendenden Prifverfahrens. Diese sollten genauestens eingehalten
werden, um eine verlassliche und reproduzierbare Bestimmung des UV-A-Schutzfaktors sicherzustel-
len.

Umsetzung

Es wird keine formale Ubergangsfrist festgelegt. Als Hilfestellung fiir eine reibungslose und effiziente
Einfihrung der Methode im Jahre 2008 wird COLIPA entsprechende Trainings-Seminare organisieren.
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COLIPA-Empfehlung Nr. 21
Auslobung des UV-A-Schutzes bei Sonnenschutzmitteln

Deutsche Ubersetzung — IKW, 08.08.2007

Einfiihrung

Fir Sonnenschutzmittel, die in Bezug auf den Mindest-UV-A-Schutz (1/3 des Lichtschutzfaktors) den
Anforderungen der ,Empfehlung der Kommission vom 22. September 2006 (ber die Wirksamkeit von
Sonnenschutzmitteln und diesbeziigliche Herstellerangaben® entsprechen (vgl. auch die IKW-
Empfehlungen zur Wirksamkeit und zur Auslobung von Sonnenschutzmitteln, IKW-Rechtssammlung,
Seiten 34/1 und 34/2), hat COLIPA ein einheitliches Kennzeichnungsschema entwickelt. Dieses er-
leichtert es dem Verbraucher, ein Produkt auszuwahlen, das sowohl! vor UV-B- als auch vor UV-A-
Strahlung schutzt.

Empfehlung

COLIPA empfiehlt, dass die Ubereinstimmung mit den Anforderungen der ,Empfehlung der Kommis-
sion vom 22. September 2006 Uber die Wirksamkeit von Sonnenschutzmitteln und diesbeziigliche
Herstellerangaben® hinsichtlich des Mindest-UV-A-Schutzes durch die Buchstaben ,UVA" in einem

einfachen Kreis auf der Produktverpackung kenntlich gemacht werden sollte. Der Durchmesser des
Logos sollte die Schriftgr6Be des angegebenen Lichtschutzfaktors nicht Uberschreiten.

Umsetzung

Es wird keine formale Ubergangsfrist festgelegt. Es kann davon ausgegangen werden, dass die zu-
standigen Uberwachungsbehdrden die neue Kennzeichnung ab dem Jahr 2008 Gberprifen werden.
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COLIPA-Empfehlung Nr. 22
Leitlinien zur Kontrolle von UV-Strahlungsquellen

Deutsche Ubersetzung — IKW, 08.08.2007

Einfiihrung

Sowohl in der Internationalen Methode zur Bestimmung des Lichtschutzfaktors als auch in der In-vitro-
Methode zur Bestimmung der UV-A-Schutzleistung von Sonnenschutzmitteln wird empfohlen, sicher-
zustellen, dass das emittierte Spektrum der verwendeten UV-Strahlungsquellen den Vorgaben ent-
spricht und dass die UV-Strahlungsdosen korrekt gemessen werden. Verlassliche, prazise und repro-
duzierbare Spektraldaten sind schwierig zu erhalten und es ist nicht ausreichend, einfach nur die an-
gegebenen Filter zu verwenden.

Detaillierte Hinweise zur Einhaltung der korrekten Lampen-Emission werden in den COLIPA-Leitlinien
zur Kontrolle von UV-Strahlungsquellen gegeben. Die Leitlinien umfassen die Zertifizierung und die
Uberwachung der auf den Prifbereich auftreffenden Strahlung. Spezifikationen und Leitlinien fiir die
Kontrolle von UV-Strahlungsquellen sowohl durch externe Spektroradiometrie-Experten als auch
durch Angestellte des Priflabors sind darin enthalten; daneben auch Hinweise, welche MaBnahmen
im Falle einer Nicht-Ubereinstimmung mit den Leitlinien angezeigt sind. Auf einer CD-ROM sind Vor-
lagen verfligbar, mit Hilfe derer externe Spektroradiometrie-Experten die Messdaten fir ihre Kunden
dokumentieren kénnen.

Empfehlung

COLIPA empfiehlt, zur Qualitatssicherung der Emission der flr die Internationale Methode zur Be-
stimmung des Lichtschutzfaktors und die In-vifro-Methode zur Bestimmung der UV-A-Schutzleistung
von Sonnenschutzmitteln verwendeten UV-Strahlungsquellen die COLIPA-Leitlinien zur Kontrolle von
UV-Strahlungsquellen zu verwenden (verfligbar in englischer Sprache unter www.colipa.com, ,Publi-
cations®).
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