klinicka praxe

Oznacovani pripravku UV ochrany
doporucené Evropskou komisi

Neprehlednost a nemoznost jasného a rychlého porovnéani podni-
tila k cinnosti i samotnou Evropskou komisi (EK). Ta ve spolupraci
s Evropskou asociaci kosmetického primyslu (COLIPA) vypracovala na
jafe 2006 doporuceni, které nabizi sjednocené, jednodussi a smyslupl-
néjsi oznacovani Ucinnosti ochrany pred slune¢nim zarenim. Cely do-
kument byl vydan v Ufednim véstniku Evropské unie (L 265) pod na-
zvem Doporuceni Evropské komise z 22. zdii 2006 o tcinnosti prostredkt
na ochranu proti slune¢nimu zdreni a o uvddénych tvrzenich, kterd s nimi
souvisi (uvedené pod cislem K(2006) 4089). Jaké jsou zakladni
a nejdulezitéjsi informace obsazené v tomto doporuceni a jak poma-
haji resit problém ochrany pred slune¢nim zéfenim?

Cil doporuceni

Cilem doporuceni je pfispét k vysoké urovni ochrany zdravi obyva-
tel. Viyrobci maji zabezpecit, aby nebyly pfi oznacovani pripravka UV
ochrany pouzity takové formulace, které by spotiebitele nespravné in-
formovaly a pfisuzovaly piipravku viastnosti, jaké nema. Nazvy pfiprav-
kd, textové informace a vyobrazeni na obalu, v pfibalové informaci
i v reklamnich materidlech nesmi byt zmatené a zavadéjici.

Doporuceni definuje pfipravek UV ochrany jako jakykoliv pfipravek
(krém, olej, gel, sprej), ktery je urceny ke kontaktu s lidskou pokozkou s
cilem vyhradné nebo hlavné chrénit ji pred UV zafenim. Ochrana pro
spotrebitele spociva v tom, Ze pfipravek slouZi jako prevence pred spa-
lenim kUZe pfi slunéni, prevence fotostarnuti kiize, prevence oslabeni
imunitniho systému a prevence nékterych typt rakoviny kize.

Dulezitou informaci v doporuceni je konstatovani, Ze ucinnost pfi-
pravku je dana jeho schopnosti chranit lidskou kizi pfed negativnimi
ucinky UVB i UVA zafeni. Kazdy pfipravek UV ochrany by mél poskyto-
vat minimalni ochranu soucasné pred UVB i UVA zéfenim - nebude
mozné deklarovat ochranu jen v jedné casti spektra UV zareni.

Jednotné metody méreni

Novinkou je sjednoceni postupli a metod méfeni a stanoveni mini-
malniho stupné ochrany. Stuperi ochrany by se mél méfit standardizova-
nymi, reprodukovatelnymi testovacimi metodami se zohlednénim foto-
degradace. Upfednostnit by se mély metody in-vitro. Pfi posuzovéni
ucinnosti se bude soucasné méfit urover ochrany v UVB i UVA spektru.

UVB zdreni

UVB zafeni znamenad slunecni zareni ve spektru 290 - 320 nm. Méri
se metodou MED.

Metoda MED (SPF)

Ochrana pred UVB zatenim by se méla méfit pomoci rozsifené me-
tody MED (minimalIni erytémova davka - tj. mnoZzstvi energie potreb-
né k vyvolani erytému). Takto naméreny ochranny faktor (SPF) vyjadiu-
je nasobek casu, o ktery odddlime vyvolani erytému. Minimalni
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Ochrana pred slunecnim zdrenim

Jje vdznym medicinskym problémem.

Soucdsti komplexniho feseni ochrany pred UV zdfenim
jsou kvalitni ochranné pripravky

a konzultace s Iékarem nebo lékdrnikem.

Situace na trhu s ochrannymi pripravky

pred slunecnim zdrenim vsak aZ doneddvna feseni tohoto
problému vyrazné nepomdhala.

Dosavadni znaceni pripravkii slunecni ochrany bylo pro
neodbornika neprehledné a komplikované.

Vyrobci uvddéli riiznd ciselnd a slovni oznaceni,

kterd se navzdjem jen velmi tézko porovndvala.

povoleny ochranny faktor je doporu¢enim stanoveny na SPF 6. Pokud
napt. u citlivého ¢lovéka dochazi k zacervendni kiize do 10 minut, pak
pii pouziti pripravku s SPF 6 se tato doba prodlouzi na 60 minut
(6x10=60min.).

UVA zdreni

UVA zafeni znamend slunecni zéreni ve spektru 320 — 400 nm. Méfi
se metodou PPD a na zékladé kritické vinové délky.

Metoda PPD (metoda pretrvdvaijici pigmentace)

Na méfeni stupné ochrany pied UVA zaienim se nové jednotné pou-
Ziva japonskd metoda PPD in-vivo, nebo ekvivalentni méreni stupné
ochrany jakoukoliv metodou in-vitro. Vysledna ciselnd hodnota bude mu-
set dosahovat minimalné 1/3 z deklarovaného SPF. Pokud napt. pfipravek
bude dosahovat SPF 30, minimalni PPD musi byt >10 (30:3 = 10).

Kritickd vinovd délka
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Jako kritickou vinovou délku oznac¢ujeme vinovou délku, pod kte-
rou se nachdzi 90 % z fotoprotektivem absorbovaného zareni (90 % z
plochy, ktera se nachézi v grafu pod kfivkou).

Méfi se na zakladé spektrofotometrické metody in-vitro. Kazdy pfipra-
vek bude muset splnit tzv. kritickou vinovou délku v hodnoté > 370 nm.

Pro bézného spotiebitele je zbyte¢né komplikované sledovat, zda
vysledky méreni UVA ochrany dosahuiji 1/3 z deklarované UVB ochrany
a zda produkt soucasné ma predepsanou kritickou vinovou délku.
Pokud pfipravek vyhovuje viem pfisné stanovenym kritériim, mdze mit
na obalu umistnén jednoduchy piktogram' — UVA v krouzku:

Tento symbol poskytuje jednoduchou a jednoznac¢nou informaci
o tom, Ze pripravek chrani i pred UVA zafenim.

Slovni oznaceni ochrany

Kromeé ciselného faktoru bude na obalu produktu oznaceni pomo-
ci jedné ze ctyf slovnich kategorii — ,nizkd ochrana’, ,stfedni ochrana’,
Vysokd ochrana” a,velmi vysoka ochrana”

Vice se dd vycist z pfehledné tabulky:

Tvrzeni o pFipravcich

Pripravky by mély obsahovat ndvod na pourziti, aby se zajistilo na-
neseni dostatecného mnozstvi pfipravku na pokozku s cilem dosah-
nout uvedené ucinnosti pfipravku. To je mozné napf. stanovenim po-
zadovaného mnozstvi prostfednictvim piktogramu, ilustrace nebo
odmeérky.

K dosazeni uvedené urovné ochrany se pfipravky UV ochrany mu-
seji nanaset v mnozstvi odpovidajicim mnozstvi, které se pouziva pfi
testovani, tj. 2 mg/cm2. Jestlize jedna ¢ajova IZicka pojme pfiblizné 5 ml
pripravku, spotfebuje se na télo primérného dospélého clovéka pfi-
blizné 7 ¢ajovych Izicek (cca 35 ml). Snizeni aplikovaného mnozstvi na
polovinu mize mit za nasledek az o dvé tretiny nizsi ochranu.

Dalsi dulezitou informaci je, jaké udaje by na pfipravku nemély byt
uvedeny. Tyka se to zavadéjicich tvrzeni jako: 100% ochrana pfed UV
zarenim (jako je ,sunblock’, ,sunblocker” nebo ,Uplnd ochrana”), opa-
kované nanaseni piipravku neni za zddnych okolnosti nutné (napfiklad
4celodenni ochrana”).

Na pripravcich by méla byt uvedena i varovani jako:,Na slunci ne-
zGstavejte pfilis dlouho, i kdyZz pouzivéte pfipravek UV ochrany”;
,Kojenci a malé déti nevystavujte pfimému slune¢nimu zafeni”;
,Nadmérné slunéni vazné ohrozuje zdravi".

Zde jsou uvedeny piklady moznych ilustraci a piktogram:

Kategorie Ochranny Ochranny Doporuéeny Doporudena X v o v yr R
uvedena faktor - SPF faktor - SPF minimalni ochranmy minimalni kriticka Na zavér se v doporucenl zduraznu;e pl’lStUp SpOtrebltele
na obalu uvedeny na obalu zméfeny pfi testovani faktor UvVA vinova délka k informacim o rizicich spojen)'/ch s nadmérn)'/m vystavovénl’m
Nizks 6 6-9,9 se UV zafeni a o kategorii pfipravkd UV ochrany potfebnych pro
ochrana 10 10- 14,9 urcity stupen slunéni a urcity typ kdze. Jako feseni je navrzena
s 15199 informace na vnitrostatnich webovych strankach, letacich nebo
o 'Y, z SPF v tisku.
Sttedn 20 20-24,9 uvedeného 370 mm
ochrana na obalu
25 25-29,9 Zavér
Vysoké 0 30-49.9 Zavérem jesté poznamka k prekladu spojeni ,sunscreens
ochrana 50 50-59,9 products”, které je nékdy nespravné prekladano jako ,opalova-
Velm vysoks 50e 60< ci pripravky” coz neni celkem vystizné, protoze jejich pouziva-
ochrana
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Faktor ochrany

pled UVE
puvodné 40

Uvedme priklad. Pfipravku XY je naméren
SPF 46 (coz spada do skély 30-49,9). Na obalu se
muZe uvést,Vysokd ochrana” a SPF 30, ale jen za
predpokladu, ze faktor ochrany pred UVA bude
minimalné 10 (30/3) a minimalni kriticka vinova
délka dosahne alespon 370 nm. Pokud pfipra-
vek XY splni tato kritéria, bude mdze na obalu
deklarovat SPF 30, symbol UVA v krouzku
a slovni oznaceni ,Stfedni ochrana”

Podle doparuden:
Evropské komise

30 (v
Visoki

ochrana

Ctéte
piibalovou
informaci

Nove oinadeni
Stejna udinnost!

Pro spottebitele se situace zjednodusila tim,
ze vidi jednoznacné slovni vyjadreni (Vysoka
ochrana) a zarovert méd jasnou informaci, ze pfipravek chrani pred UVB
(SPF 30) a soucasné i UVA zafenim (symbol UVA v krouzku).

ni neni smérovano na opalovani, ale proti plisobeni slune¢niho
zareni. Spravnéjsi je hovofit o pfipravcich UV ochrany, popfipadé o
ochrannych pfipravcich pred slune¢nim zarenim.

Toto doporuceni je ur¢eno ¢lenskym statlim EU. Jelikoz poskytuje
jasnd pravidla pro viechny vyrobce, mizeme byt v dohledné dobé
svédky sjednoceni oznaceni podle popsanych kritérii a nasledného vy-
fazeni pfipravkd, které tyto normy nesplni. Pro [ékdrnika je dulezité, ze
bude mit v rukou Uc¢innéjsi nastroj k porovnani jednotlivych pfipravkud
a zjednodusi se mu proces vybéru vhodného produktu pro spotiebite-
le. UV ochrana spotiebitele tak dostava novy a kvalitnéjsi rozmér.

' Symbol doporuceny asociaci COLIPA. Viz Labelling of sunscre-
en products with UVA protection claim. COLIPA recommendation nr.
21; 30. January 2007





