
OZNAâOVANIE PRÍPRAVKOV UV OCHRANY ODPORÚâANÉ EURÓPSKOU KOMISIOU
Ochrana pred slneãn˘m Ïiarením je váÏny medicínsky problém.
SúãasÈou komplexného rie‰enia ochrany pred UV Ïiarením sú
kvalitné ochranné prípravky a konzultácie s lekárom alebo
lekárnikom. Situácia na trhu s ochrann˘mi prípravkami pred
slneãn˘m Ïiarením v‰ak aÏ donedávna rie‰eniu tohto problému
v˘razne nenapomáhala. Doteraj‰ie znaãenie prípravkov slneã-
nej ochrany bolo pre neodborníka znaãne neprehºadné a kom-
plikované. V˘robcovia uvádzali rozliãné ãíselné a slovné ozna-
ãenia, ktoré sa navzájom len veºmi ÈaÏko porovnávali. 
NeprehºadnosÈ a nemoÏnosÈ jasného a r˘chleho porovnania
podnietila k ãinnosti aj samotnú Európsku komisiu (EK).

V spolupráci s Európskou asociáciou kozmetického priemyslu
(COLIPA) vypracovala na jeseÀ 2006 odporúãanie, ktoré po-
núka zjednotené, jednoduch‰ie a zmysluplnej‰ie znaãenie
úãinnosti ochrany pred slneãn˘m Ïiarením. Cel˘ dokument
vy‰iel v Úradnom vestníku Európskej únie (L 265) pod názvom
Odporúãanie Európskej komisie z 22. septembra 2006 o úãin-
nosti prípravkov UV ochrany a o nich uvádzan˘ch súvisiacich
údajoch (oznámené pod ãíslom K(2006) 4089). Aké sú základ-
né a najdôleÏitej‰ie informácie obsiahnuté v tomto odporú-
ãaní a ako pomáhajú rie‰iÈ problém ochrany pred slneãn˘m
Ïiarením?

Cieº odporúãania
Cieºom odporúãania je prispieÈ k vysokej úrovni ochrany zdra-
via obyvateºov. V˘robcovia majú zabezpeãiÈ, aby neboli pri
oznaãovaní prípravkov UV ochrany pouÏité také formulácie,
ktoré by spotrebiteºa zavádzali a prisudzovali prípravku vlast-
nosti, ktoré nemá. Názvy prípravkov, textové informácie a vyob-
razenia na obale, v príbalovej informácii a aj v reklamn˘ch
materiáloch nesmú byÈ zmätoãné a klamlivé. 
Odporúãanie definuje prípravok UV ochrany ako ak˘koºvek prí-
pravok (krém, olej, gél, sprej), ktor˘ je urãen˘ na kontakt s ºud-
skou koÏou s cieºom v˘luãne alebo hlavne chrániÈ ju pred UV
Ïiarením. Ochrana pre spotrebiteºa spoãíva v tom, Ïe prípravok
slúÏi ako prevencia pred spálením koÏe pri slnení, prevencia
fotostarnutia koÏe, prevencia oslabenia imunitného systému
a prevencia niektor˘ch typov rakoviny koÏe. 
DôleÏitou informáciou v odporúãaní je kon‰tatovanie, Ïe úãin-
nosÈ prípravku je daná jeho schopnosÈou chrániÈ ºudskú koÏu
pred negatívnymi úãinkami UVB i UVA Ïiarenia. KaÏd˘ prípra-
vok UV ochrany by mal poskytovaÈ minimálnu ochranu zároveÀ
pred UVB i UVA Ïiarením – nebude moÏné deklarovaÈ ochranu
len v jednej ãasti spektra UV Ïiarenia. 

Jednotné metódy merania
Novinkou je zjednotenie postupov a metód merania a stanove-
nie minimálneho stupÀa ochrany. StupeÀ ochrany by sa mal
meraÈ ‰tandardizovan˘mi, reprodukovateºn˘mi testovacími
metódami so zohºadnením fotodegradácie. UprednostniÈ by sa
mali in-vitro metódy. Pri posudzovaní úãinnosti sa bude súãas-
ne meraÈ úroveÀ ochrany v UVB i UVB spektre.

UVB Ïiarenie
UVB Ïiarenie znamená slneãné Ïiarenie v spektre 290 - 320 nm.
Meria sa metódou MED.

Metóda MED (SPF)
Ochrana pred UVB Ïiarením by sa mala meraÈ pomocou roz‰í-
renej metódy MED (minimálna erytémová dávka - t.j. mnoÏstvo
energie potrebnej k vyvolaniu erytému). Takto nameran˘
ochrann˘ faktor (SPF) vyjadruje násobok ãasu, o ktor˘ sa oddiali
vyvolanie erytému. Minimálny dovolen˘ ochrann˘ faktor je
odporúãaním stanoven˘ na SPF 6. Ak napr. u citlivého ãloveka
dochádza k zaãervenaniu koÏe do 10 min., tak pri pouÏití prí-
pravku s SPF 6 sa táto doba predæÏi na 60 min. (6x10=60min.).

UVA Ïiarenie
UVA Ïiarenie znamená slneãné Ïiarenie v spektre 320 – 400 nm.
Meria sa PPD metódou a na základe kritickej vlnovej dæÏky. 

Metóda PPD (metóda pretrvávajúcej pigmentácie)
Na meranie stupÀa ochrany pred UVA Ïiarením sa bude po
novom jednotne pouÏívaÈ japonská metóda PPD in-vivo, alebo
ekvivalentné meranie stupÀa ochrany akoukoºvek in-vitro
metódou. V˘sledná ãíselná hodnota bude musieÈ dosahovaÈ
minimálne 1/3 z deklarovaného SPF. Ak napr. prípravok bude
dosahovaÈ SPF 30, minimálne PPD musí byÈ ≥10 (30:3=10).

Kritická vlnová dæÏka 
Kritickú vlnovú dæÏku definujeme ako vlnovú dæÏku, pod ktorou
sa nachádza 90 % z fotoprotektívom absorbovaného Ïiarenia
(90 % z plochy nachádzajúcej sa na grafe pod krivkou). Meria sa
na základe spektrofotometrickej in-vitro metódy. KaÏd˘ prí-
pravok bude musieÈ spæÀaÈ tzv. kritickú vlnovú dæÏka v hodnote
≥ 370 nm.

Pre beÏného spotrebiteºa je zbytoãne komplikované sledovaÈ,
ãi v˘sledky merania UVA ochrany dosahujú 1/3 z deklarovanej
UVB ochrany a ãi produkt súãasne má predpísanú kritickú vlno-
vú dæÏku. Ak prípravok vyhovuje v‰etk˘m prísne stanoven˘m
kritériám, môÏe maÈ na obale umiestnen˘ jednoduch˘ pikto-
gram1 – UVA v krúÏku:

Tento symbol je jednoduchá a jednoznaãná informácia o tom,
Ïe prípravok chráni aj pred UVA Ïiarením. 

1 Symbol odporúãan˘ asociáciou COLIPA. 
Pozri Labelling of sunscreen products with UVA protection claim. COLIPA recommendation nr. 21; 30. January 2007
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Slovné znaãenie ochrany
Odporúãanie pre porovnanie uvádza, Ïe napr. prípravok s SPF
15 absorbuje 93 % UVB Ïiarenia, zatiaº ão prípravok s SPF 30
pohltí 97 % UVB Ïiarenia (rozdiel iba 4 %). Prípravky s SPF nad
50 uÏ v˘raznej‰ie nezvy‰ujú ochranu pred UV Ïiarením. Stano-
venie hornej hranice (SPF 50+) si kladie za cieº zamedziÈ spotre-
biteºovi, aby nepodliehal pocitu falo‰nej istoty. ·kálu oznaãova-
n˘ch ochrann˘ch faktorov je tak moÏné zúÏiÈ, priãom sa nezní-
Ïi v˘ber faktorov rôznej intenzity pre spotrebiteºa. Prípustné
ãíselné oznaãovanie je v ‰kále 6 aÏ 50+.
Okrem ãíselného faktoru pribudne oznaãovanie pomocou jed-
nej zo ‰tyroch slovn˘ch kategórií – „nízka ochrana“, „stredná

ochrana“, „vysoká ochrana“ a „veºmi vysoká ochrana“. Viac sa
dá vyãítaÈ z prehºadnej tabuºky:

Uveìme príklad. 
Prípravku XY namerajú SPF 46 (ão spadá do ‰kály 30 – 49,9). Na
obale bude môcÈ uviesÈ „Vysoká ochrana“ a SPF 30 ale len za
predpokladu, Ïe faktor ochrany pred UVA bude minimálne 10
(30/3) a minimálna kritická vlnová dæÏka dosiahne aspoÀ 370
nm. Ak prípravok XY splní tieto kritéria, bude môcÈ na obale
deklarovaÈ SPF 30, symbol UVA v krúÏku a slovné oznaãenie
„Stredná ochrana“.  

Výrobca: Spirig Pharma AG, Egerkingen, Švajčiarsko
Zastúpenie pre ČR a SR: SPIRIG Eastern a. s., Nobelova 28, 831 02 Bratislava 3, Slovensko
tel.: 00421 2 4910 9050, fax: 00421 2 4910 9090
e-mail: spirig@spirig.sk, www.spirig.sk, www.daylong.sk, www.dokaz.sk

Tvrdenia o prípravkoch
Prípravky by mali obsahovaÈ návod na pouÏitie, aby sa zabez-
peãilo nanesenie dostatoãného mnoÏstva prípravku na pokoÏ-
ku s cieºom dosiahnuÈ uvedenú úãinnosÈ prípravku. To je moÏné
napr. stanovením poÏadovaného mnoÏstva prostredníctvom
piktogramu, ilustrácie alebo odmerky. 
Na dosiahnutie uvedenej úrovne ochrany sa prípravky UV
ochrany musia naná‰aÈ v mnoÏstvách zodpovedajúcich mnoÏ-
stvám, ktoré sa pouÏívajú na testovanie, t. j. 2 mg/cm2. Ak jedna
ãajová lyÏiãka pojme pribliÏne 5 ml prípravku, spotrebuje sa na
telo priemerného dospelého ãloveka zhruba 7 ãajov˘ch lyÏiãiek
(cca 35 ml). ZníÏenie aplikovaného mnoÏstvo na polovicu môÏe
maÈ za následok aÏ o dve tretiny niÏ‰iu ochranu. 

ëal‰ími dôleÏit˘mi informáciami sú údaje, aké informácie by
na prípravku nemali byÈ uvedené. Sem patria zavádzajúce tvr-
denia ako: 100% ochrana pred UV Ïiarením (ako je „sunblock“,
„sunblocker“ alebo „úplná ochrana“), opakované naná‰anie
prípravku nie je za Ïiadnych okolností nutné (napríklad „celo-
denná ochrana“). 
Na prípravkoch by mali byÈ uvedené aj varovania ako: „Na
slnku nezostávajte príli‰ dlho, aj keì pouÏívate prípravok UV
ochrany“; „Dojãatá a malé deti nevystavujte priamemu slneã-
nému Ïiareniu“; „Nadmerné slnenie váÏne ohrozuje zdravie“. 

Tu sú uvedené príklady moÏn˘ch ilustrácií a piktogramov:

Záver
Záverom e‰te poznámka k samotnému textu odporúãania. Slovenská verzia prekladu je Ïiaº nepresná a obsahuje viaceré nezrovnalosti.
Za v‰etky uvediem preklad spojenia „sunscreens products“, ktoré je nesprávne preloÏené ako „opaºovacie prípravky“ ão nie je celkom
v˘stiÏné, pretoÏe ich pouÏívanie nie je smerované na opaºovanie, ale proti pôsobeniu slneãného Ïiarenia. Správnej‰ie je hovoriÈ o prí-
pravkoch UV ochrany, prípadne o ochrann˘ch prípravkoch pred slneãn˘m Ïiarením. Pre podrobnej‰ie ‰túdium je vhodnej‰ie siahnuÈ po
ãeskej, prípadne anglickej jazykovej verzii odporúãania. Toto odporúãanie je urãené ãlensk˘m ‰tátom EU. Nakoºko poskytuje jasné pra-
vidlá pre v‰etk˘ch v˘robcov, môÏeme byÈ v dohºadnej dobe svedkami zjednotenia znaãenia podºa popísan˘ch kritérií a následného vyra-
denia prípravkov, ktoré tieto normy nesplnia. Pre lekárnika je dôleÏité, Ïe bude maÈ v rukách úãinnej‰í nástroj na porovnanie jednot-
liv˘ch prípravkov a zjednodu‰í sa mu proces v˘beru vhodného produktu pre spotrebiteºa. UV ochrana spotrebiteºa tak dostáva nov˘
a kvalitnej‰í rozmer.

Na záver odporúãanie zdôrazÀuje prístup spotrebiteºa k informáciám o rizikách spojen˘ch s nadmern˘m vystavovaním sa UV Ïiareniu
a o kategórii prípravkov UV ochrany potrebn˘ch pre urãit˘ stupeÀ slnenia a urãit˘ typ koÏe. Ako rie‰enie navrhuje informácie na vnú-
tro‰tátnych webov˘ch stránkach, letákoch alebo v tlaãi.

Pre spotrebiteºa sa 
situácia zjednodu‰ila
t˘m, Ïe vidí jednoznaãné
slovné vyjadrenie (Stred-
ná ochrana) a zároveÀ
má jasnú informáciu, 
Ïe prípravok chráni pred
UVB (SPF30) a súãasne 
aj UVA Ïiarením (symbol
UVA v krúÏku).


