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KOMISIJOS REKOMENDACIJA
2006 m. rugséjo 22 d.

dél gaminiy, apsauganciy nuo saulés poveikio, veiksmingumo ir dél teiginiy apie Siuos gaminius
(pranesta dokumentu Nr. C(2006) 4089)
(Tekstas svarbus EEE)

(2006/647 [EB)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIA,

atsizvelgdami j Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
211 straipsnio antrg jtrauka,

kadangi:

(1)

()

Nuo saulés poveikio apsaugantys gaminiai yra kosme-
tikos gaminiai pagal 1976 m. liepos 27 d. Tarybos direk-
tyvos 76/768[EEB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy
su kosmetikos gaminiais, suderinimo 1 straipsnio 1

dali ().

Kaip numatyta Direktyvos 76/768/EEB 2 straipsnio
pirmoje pastraipoje i Bendrijos rinkg pateikti kosmetikos
gaminiai negali bati kenksmingi Zmoniy sveikatai, jei
naudojami laikantis jprastiniy ar pagristai numanomy
naudojimo reikalavimy, ypa¢ atsizvelgiant | gaminio
pateikima, jo Zenklinimga, ir visus su jo naudojimu susi-
jusius nurodymus.

Pagal Direktyvos 76/768/EEB 6 straipsnio 3 dalj vals-
tybés narés privalo imtis visy bitiny priemoniy, kad
zenklinant, pateikiant prekybai ir reklamuojant kosme-
tikos gaminius, bty draudZiama naudoti formuluotes,
pavadinimus, prekés Zenklus, paveikslélius, vaizdinius ar
kitus Zenklus, kurie perkeltine ar kita prasme ijteigty
savybe, kuria tie gaminiai nepasizymi.

Be to, pagal Direktyvos 76/768/EEB 7a straipsnj gamin-
tojas ar jo platintojas arba asmuo, kurio uZsakymu
kosmetikos gaminys yra gaminamas, arba asmuo, atsa-
kingas uz importuoto kosmetikos gaminio pateikima i
Bendrijos rinkg, kontrolés tikslams saugo ir konkrecios
valstybés narés kompetentingoms institucijoms pateikia
informacija, kuri jrodo deklaruojamg kosmetikos gaminio
efektyvuma, jeigu tai pateisina poveikio arba gaminio
pobidis.

Kad baty uZtikrintas aukstas sveikatos apsaugos laipsnis,
reikéty parengti nurodymus, paaiSkinancius Direktyvos

(") OLL 262,1976 9 27, p. 169. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Komisijos direktyva 2006/65/EB (OL L 198, 2006 7 20,
p. 11).

(10)

76/768[EEB 6 straipsnio 3 dalies nuostaty dél teiginiy
apie nuo saulés poveikio apsauganciy gaminiy efekty-
vumg prasme.

Nors $iuo aspektu pramonés jmonés jau § ta nuveiké,
tikslinga parengti teiginiy, kuriy negalima baty taikyti
nuo saulés poveikio apsaugantiems gaminiams, atsar-
gumo priemoniy ir naudojimo instrukecijy, rekomenduo-
jamy tam tikry deklaruojamy savybiy atzvilgiu, pavyz-
dzius.

Taip pat tikslinga spresti tam tikry kity aspekty, susijusiy
su teiginiais apie gaminius, apsauganius nuo saulés
poveikio, ir tokiy gaminiy veiksminguma, t. y. maZiausia
nuo saulés poveikio apsaugancio gaminio veiksminguma,
klausima, kad biity uztikrintas aukstas sveikatos apsaugos
laipsnis, ir siekti nuo saulés poveikio apsauganciy
gaminiy Zenklinimo paprastumo ir aiskumo, kad varto-
tojui bty lengviau pasirinkti reikiamg produkta.

Saulés spinduliuote sudaro, inter alia, (trumpesni) ultravio-
letiniai B spinduliai (,UVB spinduliai®) ir (ilgesni) ultravio-
letiniai A spinduliai (,UVA spinduliai®). Svarbiausia odos
uzdegimo (,nudegimo nuo saulés®) ir dél to paraudusios
odos (eritemos) priezastis yra UVB spinduliai. Kalbant apie
vézio rizika, nors pagrindiné priezastis yra UVB spindu-
liai, UVA spinduliy keliamos rizikos negalima nepaisyti.
Be to, UVA spinduliai spartina odos senéjimg. Tyrimy
rezultatai taip pat rodo, kad per didelé UVB spinduliy
dozé kartu su UVA spinduliais daro poveikj organizmo
imuninei sistemai.

Nuo saulés poveikio apsaugantys gaminiai gali bati veiks-
minga priemone nuo nudegimo nuo saulés. Be to, moks-
liniy tyrimy rezultatai rodo, kad nuo saulés poveikio
apsaugantys gaminiai gali sustabdyti su fotosenéjimu
susijusius poky¢ius ir kad jie gali apsaugoti nuo sukeltos
foto imunosupresijos. Epidemiologiniai tyrimai rodo, kad
nuo saulés poveikio apsaugantys gaminiai neleidzZia susi-
daryti tam tikroms odos karcinomy rasims.

Kad nuo saulés poveikio apsaugantys gaminiai turéty Sias
savybes, jie turi saugoti ir nuo UVB, ir nuo UVA spin-
duliy. Todél nors apsauga nuo saulés yra susijusi tik su
apsauga nuo eritemg sukelian¢iy spinduliy (pirmiausia
UVB spinduliy), nuo saulés poveikio apsaugantys gami-
niai turéty saugoti nuo UVB ir UVA spinduliy.
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(11)  Net labai veiksmingai nuo saulés poveikio apsaugantys mazesnis kaip 1/3. Be to, kad apsauga bty visapusiska,

(12)

(13)

(14)

(15)

gaminiai, kurie skirti ir UVB, ir UVA spinduliams, negali
uztikrinti visiskos apsaugos nuo ultravioletiniy (UV) spin-
duliy keliamo pavojaus. Néra né vieno nuo saulés
poveikio apsaugancio gaminio, kuris sulaikyty visus UV
spindulius. Be to, iki $iol néra jtikinamy moksliniy
jrodymy, kad nuo saulés poveikio apsaugantys gaminiai
gali sutrukdyti atsirasti melanomai. Todél teiginiais apie
gaminius, apsaugancius nuo saulés poveikio, negalima
tvirtinti arba sudaryti jspidzio, kad jie teikia visapusiska
apsaugg nuo pernelyg didelés UV spinduliuotés poveikio.

Tai ypac aktualu kalbant apie saulés poveikij kidikiams ir
maziems vaikams. Kadangi saulés poveikis vaikystéje yra
svarbus veiksnys, dél kurio véliau iSsivysto odos vézys,
nuo saulés poveikio apsaugantys gaminiai neturéty suda-
ryti ijspidzio, kad jie pakankamai apsaugo kadikius ir
vaikus.

Klaidinantj jsptidj apie gaminiy, apsauganciy nuo saulés
poveikio, savybes turéty iSsklaidyti atitinkami ispéjimai.

Remdamasi keliais tyrimais, Pasaulio sveikatos organiza-
cijos Tarptautiné vézio tyrimy agentiira pabrézé sarysio
tarp teisingo nuo saulés poveikio apsauganciy gaminiy
naudojimo ir deklaruojamos apsaugos nuo saulés veiks-
mingumo svarba. Visy pirma nuo saulés poveikio apsau-
ganlius gaminius batina daZnai tepti arba purksti ant
odos. Be to, norint uZtikrinti deklaruojama apsaugos
nuo saulés laipsnj, nuo saulés poveikio apsaugancius
gaminius reikia tepti tokiais kiekiais, kurie naudojami
atlieckant bandymus, t. y. 2 mgjcm?, o tai yra lygu 6
arbatiniams Sauksteliams tepalo (mazdaug 36 g) vidutinio
suaugusio asmens kanui. Tai yra daugiau negu paprastai
vartotojy tepamas kiekis. Tepant maZesnj nuo saulés
poveikio apsaugancio gaminio kiekj, apsauga nepropor-
cingai sumaZzéja. PavyzdZiui, dvigubai sumazinus naudo-
jama kieki, teikiama apsauga gali sumaZzéti dviem trecda-
liais.

Siekiant uztikrinti auksta visuomenés sveikatos apsaugos
laipsnij, nuo saulés poveikio apsaugantys gaminiai turéty
veiksmingai saugoti nuo UVB ir UVA spinduliy. Todél
nuo saulés poveikio apsaugantys gaminiai turéty teikti
bent minimalig apsaugg nuo UVB ir UVA spinduliuotés.
Didesnis apsaugos nuo saulés poveikio koeficientas (t. y.
pirmiausia apsauga nuo UVB) turéty apimti ir didesng
apsaugg nuo UVA. Todél apsauga nuo UVA ir UVB spin-
duliy turéty bati susijusi. Mokslinés i§vados rodo, kad
galima iSvengti tam tikro kenksmingo biologinio
poveikio odai ir ji sumazinti, jeigu apsaugos koeficiento,
nustatyto taikant pastovaus pigmento tamséjimo metoda
(t. y. pirmiausia tiriant UVA spindulius), ir koeficiento,
nustatyto taikant apsaugos nuo saulés tyrimo metoda
(t. y. pirmiausia tiriant UVB spindulius) santykis yra ne

(16)

(18)

(20)

dermatologai rekomenduoja ne maZesni kaip 370 nm
kritinj bangy ilgj.

Kad bty galima pakartoti ir palyginti rekomenduojama
maZziausig apsaugg nuo UVB spinduliy, reikéty taikyti
Tarptautinj apsaugos nuo saulés koeficiento bandymo metodg
(2006 m.), kurj 2006 m. atnaujino Europos, Japonijos,
JAV ir Piety Afrikos pramonés jmonés. Kad bity galima
jvertinti maZziausig apsauga nuo UVA spinduliy, reikéty
taikyti pastovaus pigmento tamséjimo metods, naudo-
jama Japonijos pramonéje ir kurj pakeité Prancizijos
sveikatos agentiira Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé — Afssaps, bei kritinio bangy ilgio
bandyma. Sie bandymy metodai buvo pateikti Europos
standartizacijos komitetui (CEN), kad baty galima
parengti europinius standartus Sioje srityje (!).

Nors $iuos bandymy metodus reikéty taikyti kaip pama-
tinius metodus, pirmenybe deréty teikti in-vitro bandymy
metodams, duodantiems lygiavercius rezultatus, kadangi
in-vivo metodai kelia etikos problemy. Pramonés jmonés
turéty sparciau kurti apsaugos nuo UVB ir UVA spinduliy
in-vitro bandymy metodus.

Teiginiai apie gaminius, apsaugancius nuo saulés
poveikio, turéty buti paprasti, prasmingi ir pagristi tapa-
Ciais kriterijais, kad vartotojas galéty lyginti ir rinktis
tinkama produktg pagal konkrecig spinduliy dozg ir
odos tipa.

Ypac reikia vienodo teiginio apie apsauga nuo UVA, kad
vartotojui biity lengviau pasirinkti apsaugg ir nuo UVB, ir
nuo UVA spinduliy.

[vairfausi skaiciai etiketése, nurodantys apsaugos nuo
saulés koeficient, yra nesuderinami su tikslu pateikti
paprastus ir prasmingus teiginius. Apsaugos, kuria
suteikia du vienas po kito einantys koeficiento skaiciai
(ypa¢ aukstesniame diapazone), skirtumas yra labai
neZymus. Be to, nudegimo nuo saulés apsaugos padidé-
jimas yra tik tiesinis, t. y. gaminys, kurio apsaugos nuo
saulés poveikio koeficientas 30, nuo nudegimo saugo tik
dvigubai geriau negu gaminys, kurio apsaugos nuo saulés
poveikio koeficientas 15. Tafiau nuo saulés poveikio
apsaugantis gaminys, kurio koeficientas 15, sulaiko
93 % UVB spinduliy, o gaminys, kurio koeficientas 30,
sulaiko 97 % UVB spinduliy. Pagaliau didesni kaip 50
apsaugos nuo saulés koeficientai nesuteikia Zymiai
didesnés apsaugos nuo UV spinduliy. Todél etiketése
nurodomy apsaugos nuo saulés koeficienty diapazona
galima susiaurinti, ir tai vartotojui nesumazins jvairaus
stiprumo galimybiy pasirinkimo.

(") CEN suteiktas standartizacijos jgaliojimas istirti nuo saulés poveikio

apsauganc¢iy gaminiy veiksmingumg, jgaliojimas M/389, 2006 m.
liepos 12 d.
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(21)  Etiketés, kuriose nurodyta viena i§ keturiy kategorijy ¢) ,UVB spinduliai“ — 290-320 nm spektro saulés spindu-

(22)

(maza“, ,vidutiné*, ,auksta“ ir labai auksta“), teikia
paprastesng ir daug prasmingesn¢ informacija apie gami-
nius, apsaugancius nuo saulés poveikio, negu daugybé
jvairiausiy skaiCiy. Todél kategorija etiketése turéty bati
nurodyta taip pat aiSkiai kaip ir apsaugos nuo saulés
koeficientas.

Vartotojai turéty bati informuojami apie pavojy, kurj
kelia pernelyg didelé saulés spinduliy dozé. Be to, varto-
tojai turéty gauti reikalingg informacija apie tinkamiausia
nuo saulés poveikio apsaugantj gaminj, t. y. jo veiksmin-
gumg atsizvelgiant | saulés spinduliy doze ir odos tipg,

REKOMENDUOJA:

1)

2)

1 SKIRSNIS
REGULIAVIMO DALYKAS IR SAVOKU APIBREZIMAI

Sioje rekomendacijoje pateikiami tokie nurodymai:

a) 2 skirsnyje — apie Direktyvos 76/768/EEB 6 straipsnio 3
dalies taikymg tam tikroms gaminiy, apsauganciy nuo
saulés poveikio, savybéms ir teiginiams dél jy veiksmin-
gumo;

b) 3, 4 ir 5 skirsniuose — apie maziausia nuo saulés
poveikio apsauganc¢io gaminio veiksminguma siekiant
uztikrinti aukstg apsaugos nuo UVB ir UVA spinduliy
laipsnj ir apie paprastas ir aiSkias nuo saulés poveikio
apsauganciy gaminiy etiketes, kad vartotojui biity leng-
viau pasirinkti tinkamg produkta.

Sioje rekomendacijoje taikomi tokie sgvoky apibrézimai:

a) ,nuo saulés poveikio apsaugantis gaminys“ — bet koks
preparatas (pvz., kremai, aliejai, geliai, purskalai), skirtas
salyCiui su zZmogaus oda siekiant ja apsaugoti i§imtinai
arba i§ dalies nuo UV spinduliy juos absorbuojant,
issklaidant arba atspindint;

b) ,teiginys“ — bet koks teiginys apie gaminio, apsaugancio
nuo saulés poveikio, savybes, naudojamas Zenklinant,
pateikiant prekybai ir reklamuojant nuo saulés poveikio
apsaugancius gaminius formuluodiy, pavadinimy, prekiy
zenkly, paveiksléliy, vaizdiniy ar kity Zenkly pavidalu;

=

5)

livoté;

d) ,UVA spinduliai“ — 320-400 nm spektro saulés spindu-
liuoté;

e) ,kritinis bangos ilgis“ — tai bangos ilgis, kuriam esant,
integruotos optinio tankio kreivés atkarpa, kurios
pradzia 290 nm, yra lygi 90 % integruotos atkarpos
nuo 290 nm iki 400 nm;

f) ,maZiausia eritemg sukelianti dozé“ — energijos kiekis,
sukeliantis eritema;

g) ,apsaugos nuo saulés poveikio koeficientas” — maziau-
sios eritemg sukelian¢ios dozés, tenkancios specialiu
gaminiu nuo saulés poveikio apsaugotai odai, santykis
su maZiausia eritemg sukelian¢ia doze, tenkancia tai
paciai, bet neapsaugotai odai;

h) ,UVA apsaugos koeficientas“ — maziausios UVA dozés,
sukelian¢ios specialiu gaminiu nuo saulés poveikio
apsaugotos odos pastovaus pigmento tamséjima,
santykis su maziausia UVA doze, sukelian¢ia maZiausia
tos pacios, bet neapsaugotos odos patamséjima.

2 SKIRSNIS

APSAUGA NUO UVA IR UVB SPINDULIY, TEIGINIAIL
ATSARGUMO PRIEMONES, NAUDOJIMO NURODYMAI

4-8 punktuose minimas savybes ir teiginius reikéty
apsvarstyti tam, kad baty uZtikrintas  Direktyvos
76/768[EEB 6 straipsnio 3 dalies laikymasis.

Nuo saulés apsaugantys gaminiai turéty saugoti ir nuo UVB,
ir nuo UVA spinduliy.

Nepatariama naudoti teiginiy, kurie jteigty tokias savybes:

a) 100 % apsauga nuo UV spinduliy (pvz., ,visiskai nepra-
leidzia saulés spinduliy“ arba ,visiska apsauga®);

b) gaminio visiskai nereikia jokiomis aplinkybémis pakar-
totinai tepti arba purksti ant odos (pvz. ,saugo visg
dieng®).
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6) Ant gaminiy, apsauganciy nuo saulés poveikio, turéty biti 10) Maziausias nuo saulés poveikio apsauganciy gaminiy

pateiktas ispéjimas, kad jie neteikia 100 % apsaugos, ir
nurodyta, kokiy kity atsargumo priemoniy reikia laikytis.
Ispéjimai gali biti tokie:

a) ,Sauléje nebikite labai ilgai, net jeigu ir naudojate nuo
saulés poveikio apsaugantj gaminj*;

b) ,Saugokite kiidikius ir mazus vaikus nuo tiesioginiy
saulés spinduliy®;

o) ,Per didelé saulés spinduliy dozé kelia rimtg grésme
sveikatai.

Ant gaminiy, apsauganciy nuo saulés poveikio, turéty biti
pateikti naudojimo nurodymai, kad biity pasiektas dekla-
ruojamas produkto veiksmingumas. Nurodymai gali bati
tokie:

a) ,Gaminj tepkite arba purkskite prie§ iSeidami j saule’;

b) ,Daznai pakartotinai tepkite arba purkskite apsaugai
palaikyti, ypac suprakaitavus, paplaukiojus arba nusis-
luoscius ranksluosciu®.

Ant gaminiy, apsauganciy nuo saulés poveikio, turéty biti
pateikti nurodymai, kokj gaminio kiekj reikia tepti arba
purksti ant odos, kad bty uztikrintas deklaruojamas
gaminio veiksmingumas. Reikiamg kiekj galima nurodyti,
pavyzdziui, pasitelkus piktograma, paveikslélj arba mata-
vimo priemon¢. Ant gaminiy, apsauganciy nuo saulés
poveikio, turéty biti pateiktas paaiSkinimas apie rizika,
kylancia dél per mazo gaminio kiekio naudojimo, pvz.,
Jspéjimas: naudojant mazesnj kiekj, smarkiai sumazés
apsauga“.

3 SKIRSNIS
MAZIAUSIAS VEIKSMINGUMAS

Nuo saulés poveikio apsaugantys gaminiai turéty teikti
minimalig apsauga nuo UVB ir UVA spinduliy. Apsaugos
laipsnis turéty bati nustatytas taikant standartinius
bandymy metodus, kuriy rezultatus galima atkurti, ir atsiz-
velgiant | fotodegradacija. Pirmenybe reikéty teikti in-vitro
bandymy metodams.

apsaugos laipsnis turéty biiti toks:

a) apsaugos nuo saulés koeficientas 6 nuo UVB spinduliy,
nustatytas taikant Tarptautinj apsaugos nuo saulés koefi-
ciento bandymo metodg (2006 m.), arba lygiavertis
apsaugos laipsnis, nustatytas taikant bet kokj in-vitro
metoda;

b) apsauga nuo UVA, kurios apsaugos koeficientas yra
lygus 1/3 apsaugos nuo saulés koeficiento, nustatyto
taikant pastovaus pigmento tamséjimo metodg, kurj pakeité
Pranciizijos sveikatos agentiira Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé — Afssaps arba lygiavertis
apsaugos laipsnis, nustatytas taikant bet kokj in-vitro
metoda;

¢) kritinis 370 nm bangy ilgis, nustatytas taikant kritinio
bangy ilgio bandymo metodg.

4 SKIRSNIS

PAPRASTI IR PRASMINGI TEIGINIAI APIE
VEIKSMINGUMA

11) Teiginiai apie gaminius, apsaugancius nuo saulés poveikio,

turéty bti paprasti, nedviprasmiski, prasmingi ir pagristi
standartiniais atkuriamais kriterijais.

12) Teiginiai apie apsauga nuo UVB ir UVA spinduliy galimi tik

tada, jeigu apsauga prilygsta arba virSija 10 punkte nuro-
dyta laipsni.

13) Nuo saulés poveikio apsauganciy gaminiy veiksmingumas,

14

=

nurodomas etiketése, turéty biti priskirtas tokioms katego-
rijoms: ,mazas”, ,vidutinis“, ,aukstas ir ,labai aukstas“.
Kiekviena kategorija turéty atitikti standartinj apsaugos
laipsnj nuo UVB ir UVA spinduliuotés.

Etiketése naudojamy skaiciy, nurodanciy apsaugos nuo
saulés koeficienta, jvairové turéty bati apribota, kad bity
galima lengviau palyginti jvairius produktus nesumazinant
pasirinkimo galimybiy. Kiekvienai kategorijai ir atitinkamai
etiketei rekomenduojami tokie apsaugos nuo saulés
poveikio koeficientai:
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Etiketéje nuro- | ISmatuotas apsaugos nuo Rekomenduojan&%sAma?i:ﬁlsli'a s Rekomenduojamas maziausias
Jenklinimo Kat dytas apsaugos | saulés koeficientas (iSma- apsaugosknu? ent Spinduiiy kritinis bangy ilgis
enkiinimo  kate- nuo saulés tuotas pagal 3 skirsnio (ismat toe 1c1enl 335 Kirsni (iSmatuotas pagal 3 skirsnio
goma poveikio koefi- |10 dalies a punkte nuro- 1 (1)5 n;aru ° ;S paglé(lt s 1r3mo 10 dalies ¢ punkte nurodytus
cientas dytus kriterijus) ates k punkte nurodytus kriterijus
riterijus)
»6" 6-9,9 -8
»MaZa apsauga“ §
»10° 10-14,9 o
=
»15¢ 15-19,9 Fe)
SOR=}
. P = 9
,,Vldutmf 20¢ 20-24.9 % 3 £
apsauga &9 =
« Q .3 o
225 25-29,9 _5\.9 =
22
»30¢ 30-49,9 232
,Didelé apsauga“ L &
»50" 50-59,9 b5
5
T <
,Labai dld“ele 50+ 60 < o
apsauga —

15) Nuo saulés poveikio apsauganciy gaminiy kategorija etiketéje turéty bati nurodyta lygiai taip pat aiskiai
kaip ir apsaugos nuo saulés koeficientas.
5 SKIRSNIS
INFORMACIJA VARTOTOJUI
16) Vartotojai turéty bati informuojami apie pavojy, kurj kelia pernelyg didelé UV spinduliuotés dozé, ir
apie gaminiy, apsauganciy nuo saulés poveikio, kategorija, skirta tam tikrai saulés spinduliy dozei ir tam
tikram odos tipui. Tai galima pasiekti, pvz., pateikiant informacija nacionalinése tinklavietése, bukle-
tuose arba spaudoje.
6 SKIRSNIS
ADRESATAI

17) Si rekomendacija skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 2006 m. rugséjo 22 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas




