OZNACOVANIE PRIPRAVKOV UV OCHRANY ODPORUCANE EUROPSKOU KOMISIOU

Ochrana pred slne¢nym Ziarenim je vazny medicinsky problém.
Sucastou komplexného rieSenia ochrany pred UV Ziarenim su
kvalitné ochranné pripravky a konzultacie s lekarom alebo
lekdrnikom. Situdcia na trhu s ochrannymi pripravkami pred
slnec¢nym Ziarenim vsak az doneddvna rie$eniu tohto problému
vyrazne nenapomahala. Doterajsie znacenie pripravkov slnec-
nej ochrany bolo pre neodbornika zna¢ne neprehladné a kom-
plikované. Vyrobcovia uvadzali rozli¢né ¢iselné a slovné ozna-
Cenia, ktoré sa navzdjom len velmi tazko porovnavali.

Neprehladnost a nemoznost jasného a rychleho porovnania
podnietila k ¢innosti aj samotnu Eurdpsku komisiu (EK).

V spolupraci s Eurépskou asociaciou kozmetického priemyslu
(COLIPA) vypracovala na jeserr 2006 odporucanie, ktoré po-
nuka zjednotené, jednoduchdie a zmysluplnejSie znacenie
ucinnosti ochrany pred slne¢nym ziarenim. Cely dokument
vysiel v Uradnom vestniku Eurépskej unie (L 265) pod ndzvom
Odporucanie Eurdpskej komisie z 22. septembra 2006 o ucin-
nosti pripravkov UV ochrany a o nich uvddzanych suvisiacich
udajoch (oznamené pod ¢islom K(2006) 4089). Aké su zaklad-
né a najdélezitejsie informacie obsiahnuté v tomto odporu-
¢ani a ako pomdhaju riesit problém ochrany pred slne¢cnym
Ziarenim?

Ciel odporucania

Cielom odporucania je prispiet k vysokej urovni ochrany zdra-
via obyvatelov. Vyrobcovia maju zabezpecit, aby neboli pri
oznacovani pripravkov UV ochrany pouzité také formulacie,
ktoré by spotrebitela zavadzali a prisudzovali pripravku vlast-
nosti, ktoré nema. Nazvy pripravkoy, textové informacie a vyob-
razenia na obale, v pribalovej informacii a aj v reklamnych
materidloch nesmu byt zméatoc¢né a klamlivé.

Odporucanie definuje pripravok UV ochrany ako akykolvek pri-
pravok (krém, olej, gél, sprej), ktory je ur¢eny na kontakt s lud-
skou kozou s cielom vylu¢ne alebo hlavne chranit ju pred UV
ziarenim. Ochrana pre spotrebitela spociva v tom, Ze pripravok
sluzi ako prevencia pred spdlenim koze pri slneni, prevencia
fotostarnutia koZe, prevencia oslabenia imunitného systému
a prevencia niektorych typov rakoviny koze.

Dolezitou informaciou v odporucani je konstatovanie, Zze Ucin-
nost pripravku je dana jeho schopnostou chranit ludsku kozu
pred negativnymi u¢inkami UVB i UVA Ziarenia. Kazdy pripra-
vok UV ochrany by mal poskytovat minimalnu ochranu zaroven
pred UVB i UVA Ziarenim — nebude mozné deklarovat ochranu
len v jednej casti spektra UV ziarenia.

Jednotné metédy merania

Novinkou je zjednotenie postupov a metéd merania a stanove-
nie minimalneho stupna ochrany. Stupen ochrany by sa mal
merat Standardizovanymi, reprodukovatelnymi testovacimi
metédami so zohladnenim fotodegradacie. Uprednostnit by sa
mali in-vitro metddy. Pri posudzovani u¢innosti sa bude sucas-
ne merat Uroven ochrany v UVB i UVB spektre.

UVB zZiarenie
UVB Ziarenie znamena slnec¢né Ziarenie v spektre 290 - 320 nm.
Meria sa metédou MED.

Metéda MED (SPF)

Ochrana pred UVB Ziarenim by sa mala merat pomocou rozsi-
renej metédy MED (minimdlna erytémova davka - t.j. mnozstvo
energie potrebnej k vyvolaniu erytému). Takto namerany
ochranny faktor (SPF) vyjadruje nasobok ¢asu, o ktory sa oddiali
vyvolanie erytému. Minimdlny dovoleny ochranny faktor je
odporucanim stanoveny na SPF 6. Ak napr. u citlivého ¢loveka
dochddza k zacervenaniu koze do 10 min., tak pri pouziti pri-
pravku s SPF 6 sa tato doba predizi na 60 min. (6x10=60min.).

UVA zZiarenie
UVA Ziarenie znamena sIne¢né Ziarenie v spektre 320 — 400 nm.
Meria sa PPD metédou a na zéklade kritickej vinovej dizky.

1 Symbol odporucany asociaciou COLIPA.

Metdéda PPD (metdda pretrvdvajicej pigmentdcie)

Na meranie stupfia ochrany pred UVA Ziarenim sa bude po
novom jednotne pouzivat japonska metéda PPD in-vivo, alebo
ekvivalentné meranie stupria ochrany akoukolvek in-vitro
metédou. Vysledna ¢iselnd hodnota bude musiet dosahovat
minimalne 1/3 z deklarovaného SPF. Ak napr. pripravok bude
dosahovat SPF 30, minimalne PPD musi byt =10 (30:3=10).

Kritickd vinova dfzka

Kritickd vinovu dizku definujeme ako vinovu dizku, pod ktorou
sa nachadza 90 % z fotoprotektivom absorbovaného Ziarenia
(90 % z plochy nachadzajucej sa na grafe pod krivkou). Meria sa
na zaklade spektrofotometrickej in-vitro metédy. Kazdy pri-
pravok bude musiet spliiat tzv. kritickti vinovu dfzka v hodnote
=370 nm.

Kritickd vinové dizka
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Pre bezného spotrebitela je zbyto¢ne komplikované sledovat,
¢i vysledky merania UVA ochrany dosahuju 1/3 z deklarovanej
UVB ochrany a ¢i produkt sucasne ma predpisanu kritickd vino-
vu dizku. Ak pripravok vyhovuje vietkym prisne stanovenym
kritéridam, mdéze mat na obale umiestneny jednoduchy pikto-
gram' — UVA v kruzku:

Tento symbol je jednoducha a jednoznacna informacia o tom,
Ze pripravok chrani aj pred UVA Ziarenim.

Pozri Labelling of sunscreen products with UVA protection claim. COLIPA recommendation nr. 21; 30. January 2007



Slovné znacenie ochrany

Odporucanie pre porovnanie uvadza, ze napr. pripravok s SPF
15 absorbuje 93 % UVB Ziarenia, zatial ¢o pripravok s SPF 30
pohlti 97 % UVB Ziarenia (rozdiel iba 4 %). Pripravky s SPF nad
50 uz vyraznejsie nezvysuju ochranu pred UV Ziarenim. Stano-
venie hornej hranice (SPF 50+) si kladie za ciel zamedzit spotre-
bitelovi, aby nepodliehal pocitu faloinej istoty. Skalu ozna¢ova-
nych ochrannych faktorov je tak mozné zuzit, pricom sa nezni-
Zi vyber faktorov réznej intenzity pre spotrebitela. Pripustné
Ciselné oznacovanie je v $kale 6 az 50+.

Okrem ¢iselného faktoru pribudne oznacovanie pomocou jed-

ochrana”, ,vysoka ochrana” a ,velmi vysoka ochrana”. Viac sa
da vycitat z prehladnej tabulky:

Uvedme priklad.

Pripravku XY nameraju SPF 46 (¢o spada do skaly 30 — 49,9). Na
obale bude méct uviest ,Vysokd ochrana” a SPF 30 ale len za
predpokladu, ze faktor ochrany pred UVA bude minimalne 10
(30/3) a minimalna kriticka vinova dizka dosiahne asporn 370
nm. Ak pripravok XY splni tieto kritéria, bude moct na obale
deklarovat SPF 30, symbol UVA v kruzku a slovné oznacenie

nej zo styroch slovnych kategérii — ,nizka ochrana”, ,stredna ,Stredna ochrana”.
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Tvrdenia o pripravkoch

Pripravky by mali obsahovat ndvod na pouzitie, aby sa zabez-
pecilo nanesenie dostatocného mnozstva pripravku na pokoz-
ku s cielom dosiahnut uvedenu ucinnost pripravku. To je mozné
napr. stanovenim pozadovaného mnozstva prostrednictvom
piktogramu, ilustracie alebo odmerky.

Na dosiahnutie uvedenej Urovne ochrany sa pripravky UV
ochrany musia nanasat v mnozstvach zodpovedajucich mnoz-
stvam, ktoré sa pouzivaju na testovanie, t. j. 2 mg/cm?. Ak jedna
Cajova lyzicka pojme priblizne 5 ml pripravku, spotrebuje sa na
telo priemerného dospelého ¢loveka zhruba 7 ¢ajovych lyziciek
(cca 35 ml). Znizenie aplikovaného mnozstvo na polovicu méze
mat za nasledok az o dve tretiny nizsiu ochranu.

Dal$imi dolezitymi informaciami su Gdaje, aké informécie by
na pripravku nemali byt uvedené. Sem patria zavadzajtce tvr-
denia ako: 100% ochrana pred UV Ziarenim (ako je ,sunblock”,
~sunblocker” alebo ,uplnd ochrana”), opakované nanéasanie
pripravku nie je za Ziadnych okolnosti nutné (napriklad ,celo-
dennd ochrana”).

Na pripravkoch by mali byt uvedené aj varovania ako: ,Na
sinku nezostavajte prilis dlho, aj ked pouzivate pripravok UV
ochrany”; ,Doj¢atd a malé deti nevystavujte priamemu sinec-
nému ziareniu”; ,Nadmerné slnenie vazne ohrozuje zdravie”.

Tu su uvedené priklady moZnych ilustrdcii a piktogramov:

Na zaver odporucanie zdéraziuje pristup spotrebitela k informaciam o rizikach spojenych s nadmernym vystavovanim sa UV Ziareniu
a o kategorii pripravkov UV ochrany potrebnych pre urcity stuperi sinenia a urcity typ koze. Ako riesenie navrhuje informaécie na vnu-
trostatnych webovych strankach, letdkoch alebo v tlaci.

Zaver

Zaverom este pozndmka k samotnému textu odporucania. Slovenskd verzia prekladu je zial nepresna a obsahuje viaceré nezrovnalosti.
Za vsetky uvediem preklad spojenia ,sunscreens products”, ktoré je nespravne prelozené ako , opalovacie pripravky” ¢o nie je celkom
vystizné, pretoze ich pouzivanie nie je smerované na opalovanie, ale proti posobeniu sIine¢ného Ziarenia. Spravnejsie je hovorit o pri-
pravkoch UV ochrany, pripadne o ochrannych pripravkoch pred sine¢nym Ziarenim. Pre podrobnejsie studium je vhodnejsie siahnut po
Ceskej, pripadne anglickej jazykovej verzii odporucania. Toto odporuéanie je uréené ¢lenskym statom EU. Nakolko poskytuje jasné pra-
vidla pre vietkych vyrobcov, méZzeme byt v dohladnej dobe svedkami zjednotenia znacenia podla popisanych kritérii a ndsledného vyra-
denia pripravkov, ktoré tieto normy nesplnia. Pre lekarnika je doélezité, Ze bude mat v rukach ucinnejsi nastroj na porovnanie jednot-
livych pripravkov a zjednodusi sa mu proces vyberu vhodného produktu pre spotrebitela. UV ochrana spotrebitela tak dostava novy
a kvalitnejsi rozmer.
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