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RAKKOMANDAZZJONI TAL-KUMMISSJONI

tat-22 ta’ Settembru 2006

dwar l-effikacja tal-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx u l-indikazzjonijiet relatati maghhom

(innotifikata taht dokument numru C(2006) 4089)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2006/647 KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,
u partikolarment it-tieni in¢iz l-Artikolu 211tieghu,

Billi:

(1)

()

I-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx huma prodotti
kozmetici fit-tifsira ta’ I-Artikolu 1(1) tad-Direttiva tal-
Kunsill 76/768/KEE tas-27 ta’ Lulju 1976 dwar I-
approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri li ghandhom
xjagsmu mal-prodotti kozmetici (1).

Skond Skond l-ewwel paragrafu ta’ l-Artikolu 2 tad-
Direttiva 76/768/KEE, il-prodotti kozmeti¢i mqieghda fis-
suq Komunitarju m'ghandhomx jikkawzaw hsara ghas-
sahha tal-bniedem meta dawn jigu applikati fkondizzjoni-
jiet ghall-uzu normali jew prevedibbli, mehud kont, b'mod
partikolari, tal-prezentazzjoni tal-prodott, l-ittikkettjar tie-
ghu u lHstruzzjonijiet ghall-uzu.

L-Artikolu 6(3) tad-Direttiva 76/768/KEE tobbliga lill-Istati
Membri sabiex jiehdu I-mizuri kollha mehtiega biex
jizguraw li, fl-ittikkettjar, fit-tqeghid fis-suq u r-reklamar
tat-test ghall-prodotti kozmetici, l-ismijiet, it-trademarks, 1-
istampi, s-sinjali figurattivi u ta’ xorta ohra m'ghandhomx
jintuzaw sabiex jimplikaw li dawn il-prodotti ghandhom
karatteristici li fil-fatt m'ghandhomx.

Aktar minn hekk, skond I-Artikolu 7a tad-Direttiva 76/
768[KEE, il-fabbrikant jew l-agent tieghu jew il-persuna li
fuq talba taghha jigi manifatturat prodott kozmetiku jew il-
persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq Komunitarju ta’
prodott kozmetiku importat jenhtieg li, ghal ragunijiet ta’
kontroll, iZzzomm l-informazzjoni dwar il-provi ta’ I-effett li
suppost jinkiseb mill-prodott kozmetiku, meta dan ikun
gustifikat min-natura ta’ l-effett jew tal-prodott, li tkun
disponibbli ghall-awtoritajiet kompetenti ta’ I-Istat Membru
kkoncernat.

Sabiex isir kontribut lejn livell gholi ta’ protezzjoni
sanitarja, ghandha tinghata gwida dwar l-implikazzjonijiet
tad-dispozizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 6(3) tad-Diret-
tiva 76/768/KEE rigward indikazzjonijiet maghmula dwar
l-effika¢ja tal-prodotti ta’ protezzjoni kontra x-xemx.

Filwaqt li l-industrija diga ghamlet ¢ertu sforzi fdan ir-
rigward, huwa xieraq li jigu stipulati ezempiji ta’ indikaz-
zjonijiet li m'ghandhomx isiru fir-rigward tal-prodotti ta’

GUL 262,27.9.1976, p. 169. Id-Direttiva kif emendata l-ahhar bid-

Direttiva tal-Kummissjoni 2006/65/KE (GU L 198, 20.7.2006 p. 11).

(10)

protezzjoni kontra x-xemx, prekawzjonijiet li ghandhom
jigu osservati, istruzzjonijiet ghall-uzu li ghandhom jigu
rakkomandati ghal certu karatterisitici indikati.

Huwa xieraq ukoll li jigu indirizzati certu aspetti fir-rigward
ta’ l-indikazzjonijiet ghall-prodotti ta’ protezzjoni kontra x-
xemx u l-effika¢ja ta’ dawn il- prodotti, l-iktar l-effikacja
minima tal-prodott ta’ protezzjoni kontra x-xemx sabiex
jizgura livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha pubblika u dwar
kif l-ittikkettjar tal-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-
xemx jista’ jinzamm sempli¢i u komprensibbli kemm jista’
jkun sabiex il-konsumatur jigi assistit fl-ghazla tal-prodott
xieraq.

Ir-radjazzjoni tax-xemx tikkonsisti inter alia minn radjaz-
zjoni ultraviola B (igsar) (“radjazzjoni UVB”) u radjazzjoni
ultraviola A (itwal) (‘radjazzjoni UVA”). L-inffammazzjoni
tal-gilda (“hruq bix-xemx”) u l-hmura tal-gilda (erythema) li
tirrizulta hija kagun l-iktar tar-radjazzjoni UVB. Fir-rigward
tar-riskju tal-kancer, minkejja li r-radjazzjoni ta’ 1-UVB
huwa l-kontributur ewlieni, ir-riskju ggenerat permezz tar-
radjazzjoni UVA ma jistax jigi traskurat. Aktar minn hekk,
ir-radjazzjoni UVA hija kawza ta’ anzjanita prematura tal-
gilda. Ir-ricerka tissuggerixxi wkoll li l-esponiment eccessiv
ghar-radjazzjoni UVB kif ukoll ir-radjazzjoni UVA ghandu
impatt fuq is-sistema immunitarja tal-gisem.

Il-prodotti ta’ protezzjoni kontra x-xemx jistghu jkunu
effettivi fil-prevenzjoni ta’ hruq bix-xemx. Is-sejbiet xjenti-
fici jissuggerixxu wkoll li I-prodotti ta’ protezzjoni kontra x-
xemx jistghu jipprevjenu l-hsara li hija konnessa ma’ I-
anzjanita kagun ta’ l-esponiment ghar-raggi u li jistghu
jipprotegu kontra s-soppressjoni immunitarja kagun tar-
raggi. L-istudji epidemjologici wrew li l-uzu tal-prodotti
ghall-protezzjoni kontra x-xemx jista’ jipprevjeni certu tipi
ta’ karcinomi tal-gilda.

Sabiex ikollhom dawn il-karatteristici preventivi, il-prodotti
ta’ protezzjoni kontra x-xemx ghandhom jaghtu protez-
zjoni kemm kontra r-radjazzjoni UVA kif ukoll kontra r-
radjazzjoni UVB. Ghalhekk, minkejja li I-fattur ta’ protez-
zjoni kontra x-xemx jirreferi biss ghal protezzjoni kontra r-
radjazzjoni li tikkawza l-erythema (jigifieri l-iktar ir-radjaz-
zjoni UVB), il-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx
ghandhom jinkludu l-protezzjoni kemm kontra I-UVB kif
ukoll kontra I-UVA.
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(11) Anke l-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx li huma protezzjoni ampja, id-dermatologi jirrakkomandaw tul ta’
effettivi hafna u li jindirizzaw kemm ir-radjazzjoni ta’ I-UVB mewga ta’ radjazzjoni (wavelength) kritika ta’ mhux inqas
u kif ukoll ir-radjazzjoni ta’ -UVA ma jistghux jiggarantixxu minn 370 nm.
protezzjoni shiha kontra r-riskji sanitarji mir-radjazzjoni
ultravjola(UV). Ebda prodott ta’ protezzjoni kontra x-xemx
ma jista’ jiffiltra r-radjazzjoni UV kollha. Aktar minn hekk, (16) Sabiex ikunu accertati ir-riproducibbilta u l-komparabbilta
sa llum, ma hemm ebda evidenza xjentifika konkluziva li U o
R . - tal-protezzjoni minima rrakkomandata kontra r-radjazzjoni
tghid 1i l-uzu tal-prodotti ghall-protezzjoni kontra xemx . L )
. . , \ X . UVB, il-Metodu Internazzjonali ghat-Test tal-Fattur ta’ Protez-
jipprevjeni | melanoma. B'konsegwenza ta’ dan, il-prodotti L o iy a1 -
X L N X ) zjoni (2006) kif inhu aggornat fI-2006 mill-industrija
ta’ protezzjoni kontra x-xemx ma jistghux isostnu jew Ewropea, Gappuniza, SU-Amerikana u ta’ 1-Afrika tIsfel
jaghtu l-impressjoni li jistghu jipprovdu protezzjoni shiha ped, &app o L
AT A . e L ghandu jintuza. Sabiex tigi vvalutata l-protezzjoni minima
mir-riskji derivati mill-esponiment eccessiv ghar-radjazzjoni T e . L o
uv ontra r-radjazzjoni UVA, il-metodu ta’ l-iskurar persistenti
: tal-pigmenti kif inhu applikat mill-Industrija Gappuniza
u mmodifikat mill-Agenzija sanitarja Franciza Agence
) ) ) frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé —
(12) Dan jorbot u}(oll partlko}arment 'ghall-esp(.)mment ghax- Afssaps kif ukoll t-test tal-wavelength kritiku ghandu jintuza.
xemx tat-trabi u tat-tfal zghar. Minhabba i l-esponiment Dawn il-metodi ta’ ttestjar tressqu lill-Kumitat Ewropew
ghax-xemx matul it-tfulija huwa kontibutur importanti fI- ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) sabiex jigu stabbiliti I-
izilupp tal-kancer tal-gilda aktar tardr il-prodotti ta’ istandards Ewropej fdan il-kamp (!).
protezzjoni kontra x-xemx m'ghandhomx jaghtu l-impress-
joni li huma jipprovdu protezzjoni sufficjenti ghat-trabi
u ghat-tfal zghar.
(17) Filwaqt li ghandhom jintuzaw dawn il-metodi ta’ ttestjar
bhala metodi ta’ referenza, preferenza ghandha tinghata lill-
(13) Percezzjonijiet zbaljati tal-karatteristici tal-prodotti ghall- inetgd1 .ta’ht{)egt)af lm—wm()i.h' JW%‘SSII? g.t.lal “ﬁ“l,ta? e}ivmva-'
protezzjoni kontra x-xemx ghandhom jigu indirizzati er,lktl’ Tm da al _trlneté)hl 1n—\trl1gohqua!)rfnu ‘W;ftilo An.ul,eit ta
permezz ta’ twissijiet xierga. etika. L-industrija ghandha ssahhah l-isforzi ghall-izvilupp
tal-metodi ta’ ttestjar in-vitro ghall-protezzjoni kontra r-
radjazzjoni UVB u UVA.
(14) Skond bosta studji, I-Agenzija Internazzjonali tar-Ricerka
fuq il-Kancer ta’ 1-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
enfasizzat l-importanza tar-rabta bejn l-applikazzjoni (18) L-indikazzjonijiet dwar l-effikacja tal-prodotti ghall-protez-
korretta tal-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx u I- zjoni kontra x-xemx ghandhom isiru b'mod semplici,
effikacja tal-fattur ta’ protezzjoni kontra x-xemx indikat. sinifikattiv u bbazati fuq kriterji identici sabiex jghinu lill-
B'mod partikolari, l-applikazzjoni mill-¢gdid b'mod frek- konsumatur biex igabbel il-prodotti u jaghzel il-prodott
wenti tal-prodotti tal-protezzjoni kontra x-xemx hija xieraq ghall-esponiment u tip ta’ gilda in kwistjoni.
kru¢jali. Barra minn hekk, sabiex jintlahaq il-livell ta’
protezzjoni indikat skond il-fattur ta’ protezzjoni kontra x-
xemx, il-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx ghand- - . . T -
hom jigu applikati fi kwantitajiet li huma simili ghal dawk (19) Hemm .htl.e ga partlk(.)larllg.hal ! nd ikazz] ont. uniformi ta
L e ) s . . protezzjoni UVA sabiex tigi ffacilitata I-ghazla tal-konsu-
uzati ghal testjar, jigifieri 2 mg/cm?, i jikkorrispondi ghal hall-nrodott i fipprotesi k diazzioni UVB
sitt kuccarini tad-dlik (bejn wiched u ichor 36 gramma) m?;;g all-prodott i jipprotegl kontra r-racjazzjoni
ghall-gisem ta’ persuna adulta medja. Din il-kwantita hija u ‘
oghla minn dik li ssoltu tigi applikata mill-konsumaturi. L-
applikazzjoni ta’ kwantita izghar ta’ prodott ghall-protez-
zjoni kontra x-xemx twassal ghal tnaqqis sproporzjonat ta’ (20) Varjeta kbira ta’ numri uzati fl-ittikkettjar ghall-indikazzjoni
protezzjoni. ’Bhala ezempju, jekk ‘il-lfwanti’té applikata hija tal-protezzjoni kontra x-xemx ma jghinx biex jintlahaq I-
mnaqqsa min-nofs il-protezzjoni tista’ tinzel sa b'zewg ghan li l-istqarrijiet isiru b'mod sempli¢i u sinifikattiv. [z-
terzi. zieda fil-protezzjoni minn numru ghal ichor hija negligib-
bli, partikolarment fil-firxa I-gholja ta’ numri. Barra minn
hekk, iz-zieda fil-protezzjoni hija linejari biss fil-kaz ta’
(15) Il-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx ghandhom hruq mix-xemx, jigifieri prodott li ghandu fattur ta’

ikunu effettivi bizzejjed kontra r-radjazzjoni UVA u UVB
sabiex jizguraw protezzjoni gholja tas-sahha pubblika. Ghal
dan il-ghan, prodott ta’ protezzjoni kontra x-xemx
jipprovdi minimu ta’ protezzjoni kontra I-UVA u l-UVB.
Fattur mizjud ta’ protezzjoni kontra x-xemx (jigifieri l-iktar
il-protezzjoni UVB) ghandu jinkludi zieda fil-protezzjoni
UVA wkoll. Ghalhekk, il-protezzjoni kontra radjazzjoni
UVA u |-UVB ghandhom ikunu relatati. Evidenzi xjentifici
juru li certu danni bijologici fil-gilda jistghu jigu evitati
u mnaqqgsa jekk il-proporzjon tal-fattur ta’ protezzjoni
mkejjel fit-test ta’ skurament persistenti tal-gilda (jigifieri I-
indirizzar l-aktar tar-radjazzjoni UVA) ikun ta’ l-anqas 1/3
tal-fattur imkejjel mill-metodu tat-testjar tal-fattur ta’
protezzjoni tax-xemx (jigifieri l-indirizzar l-iktar tar-radjaz-
zjoni UVB). Aktar minn hekk, sabiex tkun accertata

)

protezzjoni kontra x-xemx ta’ 30 jipprotegi darbtejn ahjar
mill-hruq mix-xemx minn prodott bfattur ta’ protezzjoni
kontra x-xemx ta’ 15. Madanakollu, prodott li ghandu fattur
ta’ protezzjoni ta’ 15 jassorbi 93 % tar-radjazzjoni UVB,
u prodott li ghandu fattur ta’ protezzjoni kontra x-xemx ta’
30 jassorbi 97 % tar-radjazzjoni UVB. Finalment, il-fatturi
ta’ protezzjoni kontra x-xemx oghla minn 50 ma jsahhux
b'mod sostanzjali I-protezzjoni mir-radjazzjoni UV. Ghal-
hekk, il-firxa ta’ fatturi ta’ protezzjoni kontra x-xemx jistghu
jiccekknu minghajr tnaqqis ta’ l-ghazla ta’ diversi livelli ta’
effettivita ghall-konsumatur.

Mandat ta’ standardizzazzjoni indirizzat lis-CEN dwar metodi ta’
testjar efficenti tal-prodotti ta’ protezzjoni kontra x-xemx, Mandat M/
389, 12 ta’ Lulju 2006.
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(21) It-tikkettjar permezz ta’ wiehed minn erba’ kategoriji (© “radjazzjoni UVB” tfisser radjazzjoni tax-xemx fl-

(22)

(‘baxx”, “medju”, “gholi” u “gholi hafna”), jipprovdi
indikazzjoni semplici u iktar sinifikattiva ta’ l-effikacja tal-
prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx minn varjeta ta’
numri differenti. Ghalhekk, il-kategorija ghandha tigi
ttikkettjata ta’ l-anqas bl-istess prominenza dags il-fattur
ta’ protezzjoni kontra x-xemsx.

II-konsumaturi ghandhom jigu informati dwar ir-riskji li
jinholqu mill-esponiment eccessiv ghax-xemx. Barra minn
hekk, il-konsumaturi jehtiegu gwida dwar liema prodott ta’
protezzjoni kontra x-xemx ftermini ta’ effika¢ja huwa I-
aktar xieraq filwaqt li jitgies il-grad ta’ esponiment ghax-
xemx u t-tip ta’ gilda.

B'DAN TIRRAKKOMANDA:

SEZZJONI 1

IS-SUGGETT U DEFINIZZJONIJIET

Din ir-rakkomandazzjoni taghti gwida dwar dan li gej:

(a) fis-sezzjoni 2, dwar l-applikazzjoni ta’ I-Artikolu 6(3)
tad-Direttiva 76/768/KEE fir-rigward ta’ whud mill-
karatteristici u ta’ prodotti ta’ protezzjoni kontra x-
xemx u l-indikazzjonijiet maghmula rigward l-effi-
kagja taghhom;

(b) fis-sezzjonijiet 3, 4 u 5, dwar l-effika¢ja minima tal-
prodotti ta’ protezzjoni kontra x-xemx sabiex ikun
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni kontra r-radjazzjoni
UVB u UVA u dwar l-ittikettjar semplici u kompren-
sibbli tal-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx
sabiex tigi ffacilitata l-ghazla tal-prodott xieraq mill-
konsumatur.

Ghall-ghanijiet ta’ din ir-rakkomandazzjoni, ghandhom
japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(@) “prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx” tfisser kull
preparazzjoni (bhalma huma ingwenti, zjut, gels,
sprejs) li huma intenzjonati ghat-tqeghid fkuntatt
mal-gilda tal-bniedem bil-hsieb esklussivament jew
primarjament li jipproteguha mir-radjazzjoni UV billi
jassorbu, jifirxu jew jirriflettu r-radjazzjoni;

(b) “indikazzjonijiet” tfisser kull stqarrija dwar il-karatte-
ristici ta’ prodott ghall-protezzjoni kontra x-xemx fil-
forma ta’ test, ismijiet, trade marks, stampi, sinjali
figurattivi jew ta’ xorta ohra uzati fl-ttikkettjar, fit-
tqeghid fis-suq u r-reklamar tal-prodotti ghall-protez-
zjoni kontra x-xemx;

ispektrum ta’ 290-320 nm;

(d) “radjazzjoni UVA” tfisser radjazzjoni tax-xemx fl-
ispektrum ta’ 320-400 nm;

() “wavelength kritiku” tfisser il-wavelength li fiha s-
sezzjoni li taga’ taht il-kurva ta’ densita ottika integrata
li tibda minn 290 nm tkun ugwali ghal 90 % tas-
sezzjoni integrata bejn 290 nm sa 400 nm;

(f) “doza eritemika minima” tfisser il-kwantita ta’ energija
li hija effettiva u twassal ghall-erythema;

(@) “fattur ta’ protezzjoni kontra x-xemx” tfisser il-
proporzjon minimu tad-doza eritemika fuq gilda li
hija protetta mill-prodott ta’ protezzjoni kontra x-
xemx ghad-doza eritemika minima fuq l-istess gilda
mhux protetta;

(h) “fattur ta’ protezzjoni UVA” tfisser il-proporzjon tad-
doza minima UVA mehtiega biex twassal ghall-skurar
persistenti fil-pigmenti fuq gilda li hija protetta mill-
prodott ta’ protezzjoni kontra x-xemx ghad-doza UVA
minimali mehtiega sabiex twassal ghall-effett ta’ skurar
minimali fuq l-istess gilda mhux protetta.

SEZZJONI 2

PROTEZZJONI UVA/UVB, INDIKAZZJONIJIET,
PREKAWZJONIJIET GHALL-UZU, STRUZZJONIJIET
GHALL-UZU

[l-karatteristici u l-indikazzjonijiet li jissemmew fil-punti 4
sa 8 ghandhom jigu kkunsidrati sabiex jithares I-Artikolu
6(3) tad-Direttiva 76/768 KEE.

Il-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx ghandhom
jipprotegu kemm kontra r-radjazzjoni UVB kif ukoll kontra
r-radjazzjoni UVA.

Ebda indikazzjoni ma ghandha ssir li timplika l-karatte-
ristici li gejjin:

(@ 100% ta’ protezzjoni mir-radjazzjoni UV (bhalma
huwa “sunblock”, “sunblocker” “jew protezzjoni
totali”);

() ma hemmx bzonn ta’ applikazzjoni mill-gdid tal-
prodott taht ebda ¢irkostanza (bhalma hija “I-protez-
zjoni ghal gurnata shiha”).
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10.

Il-prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx ghandhom juru
t-twissijiet li jindikaw li huma ma jipprovdux protezzjoni ta’
100 % u parir dwar il-prekawzjonijiet li ghandhom jigu
osservati flimkien ma’ l-uzu taghhom. Dan jista’ jinkludi
twissijiet bhalma huma:

(@ “Toqghodx fix-xemx ghal hafna Zmien, anke meta
tuza prodott ghall-protezzjoni kontra x-xemx”;

(b) “Thallix it-trabi u t-tfal zghar taht xemx diretta”;

(¢  “Esponiment zejjed ghax-xemx huwa riskju serju ghas-
sahha”.

Prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx ghandhom jink-
ludu struzzjonijiet ghall-uzu li ghandhom jizguraw li 1-
indikazzjoni li saret dwar I-effettivita tal-prodott tista’
titwettaq. Dan jista’ jinkludi struzzjonijiet bhalma huma:

(a) “Applika l-prodott ghall-protezzjoni kontra x-xemx
qgabel l-esponiment”;

(b) “Erga applika mill-gdid b’'mod frekwenti biex izzomm
il-protezzjoni, spe¢jalment wara li johrog l-gharaq,
wara l-ghawm jew wara li tuza x-xugaman”.

Prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx ghandhom jink-
ludu struzzjonijiet ghall-uzu sabiex jizguraw li kwantita
sufficienti tigi applikata fuq il-gilda sabiex tinkiseb I-
effettivita tal-prodott. Dan jista’ jsir, per ezempju, billi tigi
indikata I-kwantita mehtiega permezz ta’ piktogramma,
illustrazzjoni jew taghmir ghall-kejl. Prodotti ghall-protez-
zjoni kontra x-xemx ghandhom jinkludu spjegazzjojni tar-
riskji involuti fl-applikazzjoni ta’ kwantita mnaqqsa,
bhalma huma, “Twissija: it-tnaqqis f'din il-kwantita ibaxxi
I-livell ta’ protezzjoni b'mod sinifikanti”.

SEZZJONI 3

EFFIKACJA MINIMA

Il-prodotti ta’ protezzjoni kontra x-xemx ghandhom
jipprovdu grad minimu ta’ protezzjoni kontra r-radjazzjoni
ta’ -UVB u I-UVA. Il-grad ta’ protezzjoni ghandu jitkejjel
b'metodi ta’ ttestjar standardizzati u riproducibbli u ghand-
hom jiehdu in konsiderazzjoni d-degradazzjoni kagun tad-
dawl. Ghandha tinghata preferenza ghall-metodi ta’ testjar
in-vitro.

Il-grad minimu ta’ protezzjoni pprovdut mill-prodotti ta’
protezzjoni kontra x-xemx ghandu jkun kif gej:

(@) il-protezzjoni UVB ta’ fattur ta’ protezzjoni kontra x-
xemx ta’ 6 tinkiseb fl-applikazzjoni tal-Metodu
Internazzjonali ta’ Testjar ghall-Fattur ta’ Protezzjoni
kontra x-Xemx (2006) jew grad eckwivalenti ta’
protezzjoni miksub permezz ta’ metodu in-vitro;

(b) protezzjoni UVA bi protezzjoni kontra I-UVA ta’ 1/3
tal-fattur ta’ protezzjoni kontra x-xemx, kif inhu
miksub fl-applikazzjoni tal-metodu persistenti ta’
skurar tal-pigment kif immodifikat mill-agenzija
sanitarja Franciza Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé — Afssaps jew grad ekwivalenti ta’
protezzjoni miksuba permezz tal-metodu in-vitro;

()  wavelength kritiku ta’ 370 nm kif miksub fl-applikaz-
zjoni tal-metodu ta’ ttestjar tal-wavelength kritiku.

SEZZJONI 4

INDIKAZZJONIJIET SEMPLICI U SINIFIKATTIVI DWAR

11.

12.

13.

14.

L-EFFIKACJA

Indikazzjonijiet dwar l-effika¢ja tal-prodotti ghall-protez-
zjoni kontra x-xemx ghandhom ikunu semplici, sinifikat-
tivi, minghajr ekwivoku u bbazati fuq kriterji standardizzati
u riproducibbli.

w Indikazzjonijiet dwar il-protezzjoni UVB u UVA ghand-
hom isiru biss jekk il-protezzjoni hija l-istess jew oghla mil-
livelli stipulati fil-punt 10.

L-effikacja ta’ prodotti ghall-protezzjoni kontra x-xemx
ghandha tigi indikata fuq it-tikketta b’referenza ghal
kategorji bhal “baxx”, “medju”, “gholi” u “gholi hafna”. Kull
kategorija ghandha tkun ekwivalenti ghall-grad standard ta’
protezzjoni kontra r-radjazzjoni UVA u UVB.

[l-varjeta tan-numri uzati fit-tikketti ghall-indikazzjoni tal-
fattur ta’ protezzjoni kontra x-xemx ghandha tkun ristretta
sabiex jigi ffacilitat il-paragun bejn prodotti differenti
minghajr tnaqqis fl-ghazla ghall-konsumatur. I-firxa li
gejja ta’ fatturi ghall-protezzjoni kontra x-xemx ghal kull
kategorija u l-ittikkettjar rispettiv huma rrakkomandati:
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15.

16.

17.

Fattur ta’ Protezzjoni Fattur ta’ protezzjoni UVA Wavelenoth minimu kritiku
Fattur ta’ pro- imkejjel (imkejjel minimu rrakkomandat rrakkom agn dat ilmlke‘l‘lel ski)n 4
Kategorija ttikkettjata tezzjoni skond il-principji imkejjel skond il-principji {-prinéinii rrakkogl andati
ittekkettjat rrakkomandati rrakkomandati P ﬁl—pll,l nt (10) ()
fil-punt (10) (a)) fil-punt (10) (b)) P
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g £
Wy <)

“Protezzjoni 30 30-49,9 ,E‘ g

gholja” “50" 50-59,9 8 S
S
5
Ry,
4
o :
“Protezzjoni gholja “c =

+

hafna” 50 60< ,:cfs
8
Al

Il-kategorija tal-prodotti ta’ protezzjoni kontra x-xemx ghandha tkun indikata fuq it-tikketta ta’ l-anqas
bl-istess prominenza dags il-fattur ta’ protezzjoni kontra x-xemx.

SEZZJONI 5

INFORMAZZJONI GHALL-KONSUMATUR

II-konsumaturi ghandhom jigu infurmati dwar ir-riskji asso¢jati ma’ l-esponiment eccessiv ghar-
radjazzjoni UV u l-kategorija ta’ prodotti ta’ protezzjoni kontra x-xemx mehtiega ghal certu grad ta’
esponiment fix-xemx u certu tip ta’ gilda. Dan jista’ jsir, per ezempju, permezz ta’ informazzjoni = fuq
portali nazzjonali, fuljetti jew stqarrijiet lill-istampa.

SEZZJONI 6

ID-DESTINATARJI

Din ir-rakkomandazzjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmul fi Brussell, nhar it-22 ta’ Settembru 2006.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN

Vici-President



