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a fényvédd termékekrdl és a hatékonysdgukra vonatkozé éllitisokrdl

(az értesités a C(2006) 4089. szdimii dokumentummal tortént)

(EGT vonatkozdsi szoveg)

(2006/647 [EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd Szerzédésre és kiilo-

nosen

mivel:

()

annak 211. cikke mdsodik francia bekezdésére,

A kozmetikai termékekre vonatkozé tagdllami jogszabd-
lyok kozelitésérs] sz66, 1976. jilius 27-i 76]768/EGK
tandcsi irdnyelv (1) 1. cikk (1) bekezdése értelmében a
fényvéds szerek kozmetikai termékek.

A 76|768[EGK irdnyelv 2. cikk elsé bekezdése szerint a
kozosségi  piacon  forgalomba hozott kozmetikai
termékek nem lehetnek drtalmasak az emberi egészségre,
amennyiben azokat rendeltetésszerien vagy ésszertien
elérelithaté feltételek mellett haszndljdk, figyelembe
véve elsGsorban a termék kiszerelését, cimkézését, és
haszndlati utasitdsat.

A 76|768[EGK irdnyelv 6. cikk (3) bekezdése kotelezi a
tagdllamokat arra, hogy minden sziikséges intézkedést
tegyenek meg annak biztositdsdra, hogy a kozmetikai
termékek cimkézésekor, értékesitésekor és rekldmoza-
sakor tilos legyen az olyan megszovegezés, valamint az
olyan megnevezések, mdrkanevek, képek és egyéb képi
vagy mas megjelolések haszndlata, amelyek olyan jellem-
z8ket sugallnak, amelyekkel az adott termék nem rendel-

kezik.

Tovabbd a 76/768/EGK irdnyelv 7a. cikke értelmében a
gyarténak, megbizottjdnak, vagy annak a személynek,
akinek megrendelésére a kozmetikai terméket gyartottdk,
illetve az importalt kozmetikai termékek kozosségi forga-
lomba hozataldért felelds személynek, ellendrzési
célokbdl az érintett tagallam illetékes hatdsiga szdmadra
kénnyen hozzaférhet6vé kell tennie azokat az informéci-
Okat, melyek a kozmetikai terméktdl vért hatdst igazoljdk,
amennyiben azt a hatds vagy a termék jellege indokolja.

A magas szint(i egészségvédelem el6mozditdsa érdekében
irinymutatdst kell adni a 76/768/EGK irdnyelv 6. cikk (3)

() HL L 262., 1976.9.27., 169. 0. A legutébb a 2006/65/EK bizottsigi
irdnyelvvel (HL L 198., 2006.7.20., 11. 0.) mddositott irdnyelv.

(10)

bekezdése rendelkezéseinek kovetkezményeire vonatko-
z6éan a fényvédS termékek hatékonysdgdra vonatkozd
allitdsok tekintetében.

Jollehet a gazdasdgi dgazat mdr tett e tekintetben bizo-
nyos 1épéseket, célszerti az olyan — fényvéds termékekkel
kapcsolatos — dllitdsok megjelolése, melyeket nem szabad
tenni, valamint a betartandé felhaszndlasi évintézkedések
és az olyan haszndlati utasitdsok meghatdrozdsa, amelyek
kovetése a felsorolt tulajdonsdgok némelyikének esetében
javasolt.

Célszeri tovdbba a fényvédd termékek mds feltiintetett
tulajdonsagaival kapcsolatos kérdésekkel, valamint az
ilyen termékek hatékonysdgaval foglalkozni, nevezetesen
a magas szintli kozegészségiigyi védelem biztositdsat
szolgalé fényvéds termék minimum hatékonysdgaval,
valamint azzal, hogy a fényvédé termékek cimkézése
hogyan tehetS egyszertivé és kozérthet6vé annak érde-
kében, hogy segitsiink a fogyasztonak a megfelel§ termék
kivalasztasdban.

A napsugdrzis t6bbek kozott (rovidebb) ultraibolya B
sugdrzdsbol (,UVB sugdrzds”) és (hosszabb) ultraibolya
A sugdrzdsb6l (JUVA sugirzds”) tevédik Ossze. A bér
gyulladdsat (,leégés”) és az ebbdl eredS pirosodast (eryt-
hema) f6képp az UVB sugarzds okozza. A bdrrak kocka-
zatdt illetGen, jollehet az UVB sugdrzds a f6 okozdja, nem
elhanyagolhaté az UVA sugirzds okozta kockdzat sem.
Ezenkiviill az UVA sugirzds a bér korai oregedését is
el6idézi. A kutatdsok arra engednek kovetkeztetni, hogy
a tilzott UVB és UVA sugdrzds kdrosan hat az immun-
rendszeriinkre.

A fényvéds termékek hatékony védelmet nydjthatnak a
leégéssel szemben. Tudomdnyos megallapitisok azt
sugalljdk, hogy a fényvédd termékek megakadélyozhatjak
a napsugrzds okozta bdroregedés kialakuldsit, és
védelmet nytjthatnak a bér ellendlloképességének napsu-
garzas okozta gyengiilése ellen. Jarvanytani vizsgélatok
azt mutatjdk, hogy a fényvédS termékek haszndlata
megakadalyozhatja egyes bér-karcinémdk kialakuldsat.

Ahhoz, hogy a fényvédd termékek alkalmasak legyenek a
megel8zésre, mind az UVB-, mind az UVA-sugdrzds ellen
védelmet kell nytjtaniuk. Ezért, j6llehet a napvédd faktor
csak az erythemdt okozd sugdrzasra (f6képp az UVB
sugarzasra) vonatkozik, a fényvédd termékeknek UVB
és UVA elleni védelmet is kell nydjtaniuk.
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(11) Még azok a nagyon hatékony fényvéds termékek sem (16)  Annak érdekében, hogy az UVB sugdrzés elleni javasolt
tudnak teljes védelmet biztositani az UV sugdrzdsbol minimdlis védelem megismételhetségét és Gsszehasonlit-
eredd egészségiigyi kockdzatokkal szemben, amelyek az hatdsdgat biztositani lehessen, az eurdpai, japan, amerikai
UVB és az UVA sugdrzis ellen is védenek. Egyetlen fény- és dél-afrikai gazdasdgi dgazat dltal 2006-ban naprakésszé
védS termék sem képes minden UV sugdrzdst kisziirni. tett Nemzetkozi Napvédd Faktor Vizsgdlati Szabvdnyt (Inter-
Mind a mai napig nincs meggy6z6 tudomdnyos bizo- national Sun Protection Factor Test Method 2006) kell hasz-
nyiték arra nézve, hogy a fényvédd termékek haszndlata nélni. Az UVA sugdrzds elleni minimdlis védelem értéke-
megakaddlyozza a melanéma kialakuldsat. Kovetkezés- lése érdekében a japan gazdasagi dgazat dltal alkalmazott,
képpen a fényvéds termékekrdl nem dllithatjdk, illetve és a francia egészségligyl hivatal, az Agence frangaise de
nem kelthetik azt a benyomdst, hogy teljes védelmet sécurité sanitaire des produits de santé — Afssaps altal méodo-
nydjtanak a tdlzott UV sugdrzdsbdl eredS kockdzatok sitott, folyamatos pigmentdl6ddsi tesztet, valamint a
ellen. kritikai hullimhosszra vonatkoz tesztet kell alkalmazni.
Ezeket a vizsgdlati moédszereket azért nydjtottdk be az
Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsighoz (CEN), hogy ezen a
teriileten megallapitsak az eurdpai szabvanyokat (1).
(12)  Ez kiill6nosen igaz a csecsemdk és kisgyermekek napozd-
sdra. Mivel a gyermekkori napozds nagyban hozzdjirul az
idGsebb korban kialakulé bérrakhoz, a fényvéds termé-
k.eknek nem sza,bac! azt su}gall/niuk, ,hogy csecssm(’ik és (17)  Mig ezek a vizsgdlati médszerek referencia-médszerként
kisgyermekek szdmdra is elégséges védelmet nydjtanak. alkalmazandodak, elényben kell részesiteni az in-vitro vizs-
gdlati modszereket, melyek egyenértékii eredményeket
nyudjtanak, mivel az in-vivo médszerek kapcsin etikai
kétségek meriilnek fel. A gazdasagi dgazatnak komolyabb
(13) A fényvédd termékek tulajdonsigaira vonatkozo téves erSfeszitéseket kell tennie az UVB és UVA sugdrzis elleni
értelmezéseket megfelel§ figyelmeztetésekkel kell elke- védelemre vonatkozé in-vitro vizsgélati mddszerek kifej-
riilni. lesztésére.
(14 Szdmos tanulmény alapjdn az Egészségiigyl Vildgszer- (18) A fényvéds termékek hatékonysdgdra vonatkozé dllitdsok
vezet (WHO) Nemzetkdzi Rakkutatdsi Ugynoksége hang- 1 YVk ek s ko ysagars e
; R , ~ e egyenek egyszertiek és kozérthetSek, azonos kritériu-
stlyozza a fényvédd termékek megfelel§ alkalmazdsa és a mokra alapozva. hoov a foevasztd kénnvebben sszeha-
napvédd faktor hatékonysdga kozotti kapcsolat fontos- lith bo? ki ,lgy h 8 d yeuuen | Py
igat. kiviil fontos a fényvédé termékek gyakori sonithassa s klvalaszthassa az adott sugdrzasnak cs
sagat Rend ) 4 tenyvedo gyaorn bértipusnak megfelel§ terméket.
Gjraalkalmazdsa. A megjelolt napvédd faktor védelmi
szintjének elérése érdekében a fényvéds termékeket a
vizsgdlati kovetelményekben megadott mennyiséghez
hasonlé mennyiségben kell alkalmazni, azaz 2 mg/cm?,
amely egy 4tlagos feln6tt test esetében 6 tedskandlnyi (19)  Kilonds szitkség van egy, az UVA védelemre vonatkozo,
naptejnek (kb. 36 gramm) felel meg. Ez a mennyiség egységes dllitdsra annak érdekében, hogy a fogyaszté
nagyobb, mint amennyit a fogyasztdk altaldban hasznalni szamdra konnyebb legyen kivdlasztani a megfelel§
szoktak. Kisebb mennyiségii fényvédd termék alkalma- terméket, mely egyardnt véd az UVB és az UVA sugdrzds
zdsa esetén a védelem ardnytalanul csokken. Példdul a ellen.
megadott mennyiség felének haszndlata esetén a védelem
akdr kétszer-hdromszor is kevesebb lehet.
(200 A cimkéken hasznalt, a napvédd faktort jelz§ szdmok
sokasdga nem jdrul hozzd a kit(izott célhoz, miszerint
(15) A fényvédd termékeknek olyan hatékonynak kell lenniiik, az dllitdsokat egyszerivé és kozérthetévé kell tenni.

hogy az UVB és az UVA sugirzds ellen magas szint(i
kozegészségiigyi védelmet biztositsanak. A fényvéds
termékeknek ezért legaldbb minimalis védelmet kell nyd;j-
taniuk az UVB és az UVA sugdrzds ellen. Egy magasabb
napvéds faktor esetén (azaz f6leg UVB védelem) a ter-
méknek egy magasabb UVA védelmet is biztositania kell.
Ezért oOsszefiiggés kell, hogy legyen az UVA és az UVB
sugdrzds elleni védelem kozott. Tudomdnyos kutatdsok
azt mutatjdk, hogy bizonyos, a bért ér6 bioldgiai kart
meg lehet akaddlyozni, illetve csokkenteni lehet, ha a
folyamatos pigmentalodasi tesztben (azaz f6leg az UVA
sugdrzdst érintd) mért védelmi faktor ardnya legaldbb
egyharmada a napvéd§ faktor (azaz f6leg az UVB sugér-
zdst érint6) vizsgdlati moédszernél mért faktornak. A
széleskori védelem biztositdsa érdekében a bdrgyo-
gyaszok a legaldbb 370 nm-es, kritikus hullimhosszt
javasoljak.

Egyik szamtdl a kovetkezSig elenyész8 a védelem nove-
kedésének mértéke, killonGsen a magas tartomanyban.
Ezenfeliil a védelem mértékének novekedése csak a leégés
esetében linedris, azaz, egy 30-as napvéd6 faktord termék
kétszer olyan jol véd a leégéstSl, mint egy 15-6s napvédd
faktord termék. Egy 15-6s napvédS faktord termék
azonban az UVB sugdrzds 93 %-it nyeli el, mig egy
30-as napvéds faktort termék az UVB sugdrzds 97 %-
at. Végill, az 50 folotti napvédd faktor nem noveli jelen-
t6sen az UV sugdrzds elleni védelmet. Ezért a cimkézett
napvédé faktorok szdmdt nyugodtan csokkenteni lehet
anélkiil, hogy a védelem erdssége tekintetében a
fogyasztd szdmara csokkenne a valaszték.

(") A CEN-nek cimzett szabvanyositdsi megbizds a fényvédd§ termékek

hatékonysdgat vizsgdldé modszerekrSl, M/389-es megbizds, 2006.
jdlius 12.
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(21)  Azdltal, hogy a cimkézés sordn a négy kiilonbozé kate- ¢ ,UVB sugirzds” alatt a 290-320 nm-es spektrumd

(22)

gbria (,alacsony”, ,kozepes”, ,erGs” és ,rendkivill erds”)
egyikét haszndljak, egyszertibben és érthetébben jelezhetd
a fényvédg termékek hatékonysdga, mint a szimok soka-
sdgdval. Ezért a kategéridt legaldbb olyan jol ldthatd
moédon kell cimkézni, mint a napvédd faktor szdmat.

A fogyasztokat tdjékoztatni kell a tdlzott napozdsbdl
eredd kockazatokrol. Ezenfeliil a fogyasztoknak irdnymu-
tatdsra van szilkségitk a megfelel§ fényvédd termék haté-
konysdgit illetGen, figyelembe véve a napozds mértékét
és a bértipust,

AJANLJA:

1.

2.

1. SZAKASZ
TARGY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

Ez az ajanlds a kovetkezbkre vonatkozdan ad dtmutatdst:

a) a 2. szakaszban, a 76/768/EGK irdnyelv 6. cikke (3)
bekezdésének alkalmazdsarél a fényvéds termékek
egyes tulajdonsdgai, valamint a hatékonysdgukra vonat-
kozé éllitdsok tekintetében,

b) a 3., 4. és 5. szakaszban a fényvéds termékek dltal az
UVB és az UVA sugdrzds ellen nydjtott magas szinti
védelem minimélis hatékonysdgar6l, valamint a fény-
véd6 termékek egyszerti és kozérthetS cimkézésérdl
annak érdekében, hogy a fogyaszté koénnyebben ki
tudja vélasztani a megfelel§ terméket.

Ezen ajanlds alkalmazdsiban a kovetkez8 meghatdrozdsok
érvényesek:

a) fényvéd6 termék” alatt minden olyan készitmény
értend§  (Ggymint krémek, olajok, gélek, sprayek),
amelyet azért haszndlnak emberi b8ron, hogy kizarélag,
vagy f6képp az UV sugdrzdst6l védje azt, azéltal, hogy a
sugdrzst elnyeli, szétszérja vagy visszaveri,

b) ,4llitds” alatt a fényvédd termékek cimkézésekor, értéke-
sitésekor és reklimozasakor hasznalt, a fényvédd termék
tulajdonsdgaira vonatkozd megszovegezés, valamint
megnevezések, markanevek, képek és egyéb képi vagy
mds megjelolések értenddk,

napsugdrzds értendd,

d) ,UVA sugirzds” alatt a 320-400 nm-es spektrumd
napsugdrzas értendd,

e) kritikus hullimhossz” alatt az a hullimhossz értendd,
amelynél a 290 nm-nél kezd6dS integralt extinkcids
gorbe alatti szakasz egyenl6 a 290-400 nm kozotti
abszorbcids spektrum 90 %-dval,

f) ,minimadlis erythemal dozis” alatt az erythema-hatékony
energia mennyisége értendd,

,napvéds faktor” alatt a fényvédS termékkel védett
b6rén a minimélis erythemal doézis ardnya értendd a
nem védett bér minimélis erythemal dézisdhoz viszo-
nyitva,

©

=

,UVA védelemfaktor” alatt annak a minimélis UVA-
dézisnak az ardnya értendd, amely a folyamatos
pigmentalédds  kivéltdsdhoz szitkséges olyan bdron,
amelyet fényvédS termék véd, ahhoz a minimalis
UVA-dézishoz mérve, amely szitkséges a védelem
nélkili bér esetén a minimdlis pigmentdlodds kivaltd-
sahoz.

2. SZAKASZ

UVA/UVB VEDELEM, ALLITASOK, ALKALMAZASSAL
KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK ES HASZNALATI
UTASITASOK

. A 76/768EGK irdnyelv 6. cikke (3) bekezdésének betartdsa

érdekében a 4-8. pontokban emlitett tulajdonsdgokat és
allitdsokat kell figyelembe venni.

. A fényvédd termékeknek az UVB és az UVA sugdrzds ellen

is védelmet kell nytjtaniuk.

. Tilos a kovetkezd tulajdonsdgok allitdsa:

a) 100 %-os védelem az UV sugdrzds ellen (mint a ,napsu-
garzast megdllité” (sunblocker) vagy a ,teljes védelem”),

b) nem sziikséges ismételten haszndlni a terméket (mint
Legésznapos védelem”).
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6. A fényvédd terméken figyelmeztetést kell feltiintetni, amely

jelzi, hogy a termék nem biztosit 100 %-os védelmet, vala-
mint tandcsokat a szitkséges ovintézkedésekrdl. Ilyen figyel-
meztetések is szerepelhetnek:

a) ,Fényvéds termék haszndlata mellett se tartézkodjon til
sokdig a napon!”,

b) ,Csecsemdket és kisgyerekeket ne érjen kozvetlen
napfény!”,

¢ ,A tilzott napozds komoly veszélyt jelent az egész-
ségre!”.

. A fényvédd termékeken olyan haszndlati utasitdsok szere-
peljenek, amelyek biztositjdk, hogy a termék hatékonysa-
gdra vonatkozé dllitds elérhetd. Ilyen utasitdsok is szerepel-
hetnek:

a) ,Még napozis el6tt haszndlja a fényvédd terméket”,

b) ,A védelem fenntartdsa érdekében gyakran ismételje a
szer alkalmazdsat, kiilonosen izzadds, tiszds vagy torol-
kozés utin”,

. A fényvédS termékeken olyan haszndlati utasitds is szere-
peljen, mely biztositja, hogy elegend6 mennyiségii szert
haszndlnak a bdron ahhoz, hogy a termék dllitélagos haté-
konysagat elérjék. Ez példaul agy érhetS el, hogy egy
piktogrammal, rajzzal vagy mérSeszkozzel jelzik a szik-
séges mennyiséget. A fényvédS termékeken szerepeljen
magyardzat annak kockdzatdrdl, ha a termékbdl a sziiksé-
gesnél  kevesebb  mennyiséget haszndlnak,  példdul:
LJFigyelem: az ajanlott mennyiségnél kevesebb haszndlata
jelent@sen csokkenti a védelem mértékét”.

3. SZAKASZ
MINIMALIS HATEKONYSAG

. A fényvéds termékek nydjtsanak egy minimdlis mértékd
védelmet az UVB és az UVA sugdrzds ellen. A védelem
mértékét standardizdlt, megismételhet§ vizsgdlati modsze-
rekkel kell mérni, figyelembe véve a fotodegradaciét. Az
in-vitro vizsgdlati modszereket elényben kell részesiteni.

10.

11.

12.

13.

14.

A fényvédd termékek dltal nydjtott minimalis védelem foka
az aldbbi legyen:

a) 6-os napvéd§ faktori UVB védelem a Nemzetkozi
Napvéd6 Faktor Vizsgdlati Szabvdny (2006) alkalmaza-
saval, vagy barmely in-vitro moddszerrel nyert ennek
megfelel§ mértékdi védelem.

b) A napvéd§ faktor 1/3-dnak megfelel6 UVA védelem, a
folyamatos pigmentdloddsi tesztnek a francia egészségiigyi
hivatal, az Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits
de santé — Afssaps dltal médositott alkalmazasaval, vagy
barmely in-vitro moédszerrel nyert, ennek megfelel§
mértékd védelem,

¢) 370 nm-es kritikus hullimhossz, a kritikus hullimhossz
vizsgdlati médszer alkalmazdsa révén.

4. SZAKASZ

A HATEKONYSAGRA VONATKOZO EGYSZERU ES
KOZERTHETO ALLITASOK

A fényvéds termékek hatékonysagit jelzg dllitdsok legyenek
egyszertiek, egyértelmdek és kozérthetéek, melyeket stan-
dardizdlt és megismételhetS kritériumokra alapoztak.

Az UVB és UVA védelemre vonatkozé dllitdsok csak akkor
tehetSk, ha a védelem egyenl$ vagy nagyobb a 10. pontban
megjelolt szinteknél.

A fényvédd termékek hatékonysigit olyan kategéridkra
valé utaldssal kell jelolni a cimkén, mint ,alacsony”,
Jkozepes”, ,er6s” és ,rendkivil erds”. Mindegyik kategori-
dnak meg kell felelnie az UVB és UVA sugdrzis elleni
védelem standardizalt fokdnak.

Korldtozni kell a cimkéken haszndlt, a napvéddéfaktort jelzd
szamok sokasdgit, hogy konnyebb legyen a kiilonbozd
termékek Osszehasonlitdsa, de ne csokkenjen a fogyasztd
szdmdra a vélaszték. Az egyes kategéridk esetén a kovet-
kez8 napvéddfaktorok és cimkézések ajanlottak:
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Cimkén feltiinte-
tett kategoria

Cimkén feltiinte-
tett napvéds

Meért napvéd§ faktor
(a 10. pont a) alpont-
jdban javasolt elveknek

Javasolt minimdlis UVA
védelem faktor
(a 10. pont b) alpontjdban

Javasolt minimdlis kritikus
hullimhossz
(a 10. pont ¢) alpontjdban

faktor . p javasolt elveknek megfeleléen | javasolt elveknek megfelelGen
megfelelGen mérve) . .
mérve) mérve)
,Alacsony - 6-9.9
védelem 10 10-14.9 ©
=
L
>
»15” 15-19,9 I3
. =]
Kozepes 20" 20-24,9 g £
védelem o= =
=]
25" 25-29,9 28 =
L 4
&
30" 30-49,9 8
JErés védelem” E
250" 50-59,9 ©
<
~Rendkiviil er8s 50 47 60 <

védelem”

15. A fényvéd termék kategoridjat ugyanolyan jol lathaté helyen kell feltiintetni, mint a napvédd faktort.

5. SZAKASZ

VEVOTAJEKOZTATAS

16. A fogyasztokat tdjékoztatni kell a tdlzott UV sugdrzdsnak valé kitettséggel jaré kockdzatokrol, és azon
fényvéds termékek kategéridirdl, amelyek bizonyos mértékii napozashoz és bizonyos bértipus esetén
szitkségesek. Az ezzel kapcsolatos informdcit példdul nemzeti weboldalakon, szérélapokon vagy sajto-
kozlemények utjan lehet kozzétenni.

6. SZAKASZ

A CIMZETTEK

17. Ennek az ajénldsnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2006. szeptember 22-én.

a Bizottsdg részérdl
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