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Sluneéni zareni #ézu

DOpad na ZemSky pOVI‘ch Sluneéni zafeni — energie

elektromagnetického zareni

45 % infracervené zareni s tepelnymi ucinky
50 % viditelné zareni
5 % ultrafialové zareni s rizikovymi uc€inky pro €lovéka

uvc UVvB UVA viditelné zareni IR

100 - 290 ‘ 290 - 320 ‘ 320 - 400 ‘ 400 - 700 ‘ nad 700

vinova délka (nm)
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Slunecéni zareni - éasné ucinky na kuzi ﬁ;z.,
v radiaéné podminény zanét
erytém, edém, paleni a bolest, rozvinuty do cca 16 - 24 hodin (UVB cca 10 000 x uinné&jsi n" UVA)

v’ ¢asny typ opaleni
objevuje se nékolik minut po expozici UVA zafeni cca 340 nm
v imunologické zmény
poskozeni Langerhansovych bb - UVB
v hyperplazie kuze
hlavné UVB, méné UVA (ztluténi epidermis i koria
v pigmentace kuze
melanin- UVB i UVA

v syntéza vitaminu D
UvB

Slunecni zareni - pozdni ucinky na kuzi q;z,,
v’ starnuti kiize (photoageing) - kumulujici se poSkozeni DNA

opakovana expozice UVA i UVB, event. umélym UV-zaficam)

projevy: vrasky, sucha a hruba kize, hyperpigmentace
v’ foto-karcinogeneze

UVB, podil UVA neni zanedbatelny

projevy: rizné karcinomy kuze, maligni melanom

v foto-imunosuprese
UVB i UVA
projevy: snizena resistence k infekci (herpes), nadory @

Sumace davek

Expozice v détstvi ~ karcinomy v dospélosti
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Nafizeni EP a Rady (EU) 2023/988 Clanek 8 Sz

Pfi posuzovani toho, zda je vyrobek bezpeény, se berou v tvahu nasledujici prvky:

a) evropské normy jiné nez ty, na které byly zvefejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie;
b) mezinarodni normy;

¢) mezinarodni dohody;

d) dobrovolné systémy certifikace nebo podobné ramce tfetich stran pro posouzeni souladu,
zejména ty, které maji podporovat pravo Unie;

e) doporucéeni nebo pokyny Komise pro posuzovani bezpeénosti vyrobku;

f) narodni normy vypracované v lenském staté, ve kterém je vyrobek dodavan na trh;

g) stav vyvoje védy a techniky, v€etné stanoviska uznavanych védeckych subjektt a odbornych
vybor(;

h) pravidla spravné praxe pro bezpec¢nost vyrobku platna v daném oboru;

i) rozumna ocekavani spotrebitell tykajici se bezpecnosti;

Doporuceni Komise 2006/647 - navrh revize #;z,,

Upresnuje scénare pouziti riznych typua pripravkda na ochranu proti slunci
= prerusované, zamérné vystaveni UV zareni s vysokou intenzitou

dovolena, prace venku, rekreacni aktivity

* nevyhnutelné, pravidelné vystaveni UV zareni s nizkou aktivitou

bézné denni aktivity

Specifikuje typy vyrobk

= "primarni pripravky" na ochranu pred sluncem - hlavni funkce

"plazové" opalovaci krémy

= "sekundarni pripravky" na ochranu pred sluncem - vedlejsi funkce

make-upy, bézné denni krémy, balzamy na rty

* nezahrnuje tyto typy pripravku
foto-ochrana vlasi, foto-ochrana samotného pripravku
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Doporuceni Komise 2006/647 - navrh revize (f;zu

Pripravky s vysokym ochrannym faktorem (vyvazeny pomér UVA-PF/SPF)

nemohou zarugit uplnou ochranu pfed vSemi riziky spojenymi s nadmérnou expozici

UV zareni

= technické omezeni v dosazeni utlumu vSech UV vinovych délek pouzivanymi UV
filtry = funkénost UV filtra

= omezeni dodrzeni pokynu a postupu pfi aplikaci koncovymi uzivateli

=> nemaji vytvaret dojem, ze poskytuji kojencim a/nebo malym détem uplnou ochranu

pfed budoucim rizikem spojenym s nadmérnym vystavenim UV zafeni => vhodna

varovani !l

Dlraz na

= spravny postup pfi aplikaci => snizeni aplikovaného mnozstvi = snizeni ochrany

= opakovana aplikace => jinak snizeni Gi€innosti (poceni, plavani, utirani) pozadavek na
vodéodolnost

Doporuceni Komise 2006/647 - navrh revize #;z,,

Pomér UVA-PF/SPF

= minimalni pomér 1/3

= kriticka vinova délka alespon 370 nm

= odkaz na metody ISO/CEN

= ma-li hodnota ochrany proti UVA 1/3 => neméla by byt na obale uvadéna

= info lze uvadét v pripadé zesilené ochrany proti UVA slozce zareni pro specificky typ
spotiebiteld, napf s raznymi typy koznich onemocnéni

pozn.: PT tento typ pfipravkl zahrnuje mezi zdravotnické prostfedky

Navrh nékterych CS pomér UVA-PF / SPF zvyseni na 1/2 az na UVA-PF = SPF

Pozice CR:

doporucujeme zachovat pomér 1/3, navysSeni POUZE v pripadé dukladného védeckého
zdivodnéni !
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Doporuceni Komise 2006/647 - navrh revize #;z.,

Navrh zna€eni

= zvyraznéni kategorie vyrobku na hlavni etiketé pfed hodnotou SPF - SPF POUZE jako
doplikova informace ne na hlavni etiketé

= informace pro spotiebitele o rizicich plynoucich z nadmérného slunéni => webové
stranky, letaky, tiskové zpravy,...

Snadné rozliSeni pripravki pro

v prerusované, zamérné vystaveni UV zafeni s vysokou intenzitou

v nevyhnutelné, pravidelné vystaveni UV zareni s nizkou aktivitou

-

Doporuceni Komise 2006/647 - navrh revize #;z.,

Nedoporucena tvrzeni - obecné

- 100% ochrana pred UV zarenim (napf. ,,opalovaci krém*“, ,,ochrana proti slunci“ nebo
»uplna ochrana®).

- neni nutné pripravek za zadnych okolnosti znovu aplikovat (napf. ,,celodenni
ochrana®).

Pripravky pro prerusované, zameérné vystaveni UV zareni s vysokou intenzitou
neposkytuji 100% ochranu / doporuéeni ohledné preventivnich opatieni:

- ,Nezustavejte prilis§ dlouho na slunci, a to ani pfi pouzivani pripravku na ochranu pred
sluncem®.

- ,Chrante kojence a malé déti mimo dosah primého slune¢niho zareni“.

- ,Nadmérné vystaveni slunci predstavuje vazné zdravotni riziko*.

- ,,Pfi vystaveni intenzivnimu nebo trvalému sluneénimu zareni pouzivejte vhodny
pripravek na ochranu pred sluncem®.
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Doporuéeni Komise 2006/647 - navrh revize (o,

Pripravky pro nevyhnutelné, pravidelné vystaveni UV zareni s nizkou aktivitou
mély by obsahovat varovani uvadeéjici, ze nejsou pro prerusované, zamérné vystaveni
UV zareni s vysokou intenzitou:

- ,Pfi vystaveni intenzivhimu nebo dlouhodobému sluneénimu zareni pouzivejte
vhodny pfipravek na ochranu pred sluncem.“

- ,Nadmérné vystaveni slunci predstavuje vazné zdravotni riziko.*

Pozice CR:
Navrhujeme, aby pripravky, které deklaruji ochranu proti slune€nimu zareni jako
sekundarni benefit, nemusely splhovat nasledujici pozadavky:

= stanoveni vodéodolnosti
= uvadéni stejnych specifickych pokynu a tvrzeni jako u vyrobku s primarni ochrannou
funkci

Doporuéeni Komise 2006/647 sz

Kategorie uvedena na SPF uvedené na Naméreny ochranny Minimalni ochranny
vyrobku vyrobku faktor (SPF) faktor proti UVA
6 6,0-9,9
Nizka ochrana
10 10,0 - 14,9
15 15,0 - 19,9
Stfedni ochrana 20 20,0 - 24,9 1/3 ochranného
slunecéniho faktoru
25 25,0 - 29,9 uvedeného na vyrobku
30 30,0 - 49,9
Vysoka ochrana
50 50,0 - 59,9
Velmi vysoka ochrana 50+ 60 <
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Doporuceni Komise 2006/647 - navrh revize (f;zu

Znaceni ucinnosti

1. na hlavni etiketé oznaceni kategorie: nizka, stiredni, vysoka, velmi vysoka

2. hodnota SPF méné vyrazné, pripadné viibec (neni "doladéna" vazba mezi kategoriemi a hodnotou SPF)
3. neuvadéni hodnoty pro UVA kromé specifickych pripadu

Pozice CR:

Nepodporujeme navrhy, aby oznaceni kategorie vySe ochrany "nizka", “stredni",
"vysoka"” a "velmi vysoka" byly primarnim, nejvyraznéjSim ukazatelem vyse UV
ochrany.

Doporudujeme zachovat jako primarni ukazatel vySe ochrany proti slune€nimu zareni
stavajici zna¢eni pomoci hodnoty SPF.

v" nutnost uvadéni kategorii ve vSech jazykovych mutacich
Nepodporujeme navyseni nejnizsi deklarované hodnoty SPF 6 na SPF 15

Stanoveni SPF / UVA-PF - platné normy f;z.,

Stanoveni SPF in vivo

EN ISO 24444:2020, Cosmetics - Sun protection test methods - In vivo determination of the
sun protection factor (SPF) (ISO 24444:2019)

Stanoveni UVA-in vivo

ISO 24442:2022, Cosmetics - Sun protection test methods - In vivo determination of the
sunscreen UVA protection

Stanoveni UVA-in vitro

ISO 24443:2021, Cosmetics - Determination of sunscreen UVA photoprotection in vitro
Stanoveni vodéodolnosti

ISO 16217:2020, Cosmetics - Sun protection test methods - Water immersion procedure for
determining water resistence

ISO 18861:2020; Cosmetics - Sun protection test methods - Percentage of wateer resistnace
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Stanoveni SPF / UVA-PF in vitro (f;zu

Stanoveni SPF in vitro

ISO 23698:2024 Cosmetics - Measurement of the sunscreen efficacy by diffuse
reflectance spectroscopy

Stanoveni SPF in vitro

ISO 23675:2024 Cosmetics - Sun protection test methods - In Vitro determination of the
Sun Protection Factor (SPF)

Limity normy ISO 23675:2024
- metoda JE pouzitelna pro opalovaci krémy ve formé emulze

- metoda NENI pouzitelna pro piipravky ve formé sypkého nebo lisovaného prasku
nebo ty€inky

Stanoveni SPF in vivo #ézu

Stanoveni SPF in vivo

EN ISO 24444:2020, Cosmetics - Sun protection test methods - In vivo determination of
the sun protection factor (SPF) (1ISO 24444:2019).

UV simulator Model 601-300 Multiport (Solar Light Co., USA)
= xenonova lampa s kontinualnim emisnim spektrem:;

= simulace slune¢niho zareni v rozsahu 290 - 400 nm,
prikon 300 W;

= ozarovana plocha 5 x 6 cm v Sesti bodech o priméru 1 cm;
= série intenzit rostouci geometrickou radou (faktor 1,12; 1,25);

= velikost davky se nastavuje spole¢né pro vSechny vystupy
dobou osvitu;
= aplikované mnozstvi vzorku 2,00 (+/-) 0,05 mg/cm?;
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Stanoveni SPF in vivo ﬁézu

Stanoveni SPF in vivo

EN ISO 24444:2020, Cosmetics - Sun protection test methods - In vivo determination of
the sun protection factor (SPF) (ISO 24444:2019)

REAKCE

MED (minimalni erytémova davka) nejnizSi davka UV zareni,
ktera zpusobuje zietelny, viditelny erytém v mlste expozme '
intervalu odectu 16 - 24 hodin po ozareni TSRS,

VYPOCET, STATISTICKE ZPRACOVANI
SPF,= MED,/ MED,
SPF = aritmeticky primér SPF;

smérodatna odchylka, interval spolehlivosti

Stanoveni SPF in vivo - zpusob aplikace q;z.,

Postup A - télova mléka, krémy, oleje, kapaliny, gely, mechanické spreje
- vyrobek se nanasi injekéni stiikaCkou nebo pipetou - cca 15 kapek/30 cm?,

- vyrobky ve spreji by mély byt "odplynény" propichnutim malé dirky v nadobé ve
vétraném ochranném krytu s vhodnym bezpeénostnim vybavenim personalu,
plechovky se nechaji 24 h pfi pokojové teploté, O OO s

000, ="

- roztér je provadén prstem dle uvedeného obrazku;

Postup B - balzamy, sticky, roll-ony \
- vyrobek navazi do navazovaci nadoby, DE—
- roztér je provadén prstem dle uvedeného obrazku; ﬁ ‘:
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Stanoveni SPF in vivo - zpusob aplikace f;z.,

Postup C - prasky/pudry

- prasky jsou nanaseny "mrizkovym" zptisobem Spachtli / houbou / prstem,

- pred aplikaci Ize misto zvlhéit, nesmi se vytvorit pasta,

- roztér je provadén prstem dle uvedeného obrazku, vynechaji se krouzivé pohyby;

Postup D - pénové formulace

- vyrobek navazi do navazovaci nadoby a necha se "odplynit" /'
E

‘odvzdusnit”, aby se dal
nanaset, dale se postupuje podle Metody B 7 -

- roztér je provadén prstem dle uvedeného obrazku;

Stanoveni SPF in vivo Z;zu

EN ISO 24444:2019/Ams 1:2022, Cosmetics - Sun protection test methods - In vivo
determination of the sun protection factor (SPF) Amendment 1

- nepouziva se stupnice pro oznaceni barvy kitze podle Fitzpatrika
- barva kulze je charakterizovana pomoci ITA°(individual typology angle)

Kategorie barvy kize Hodnoty ITA® . Skimv':::.::«imﬂ‘b' e
very light >55° . :
( light >41°do 55° )
intermediate >28°do 41°
\__tan (or matt) >10°do 28° )
brown >-30°do 10°
black <-30° oo,

20

10
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Stanoveni SPF in vivo

EN ISO 24444:2019/Amd 1:2022 - Pfedepsané standardy

e

SPF <24 P2 nebo P3 pro vSechny osoby v souboru, nebo jakykoli jiny standard
SPF 225 do <50 P5 nebo P6 pro nejméné 5 osob, zbyvajici osoby P2 nebo P3
SPF 250 P8 pro nejméné 5 osob, zbyvajici osoby P2 nebo P5
oL Hranice prijatelnosti
Standard Pramérna hodnota SPF —
Dolni limit Horni limit

P2 16,1 13,7 18,5
P3 15,7 13,7 17,7
P5 30,6 23,7 37,4
P6 43,0 31,3 54,9
P8 63,1 43,9 82,3

21
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Stanoveni UVA-PF in vivo ﬁ,;zu

Stanoveni UVA-PF in vivo

1ISO 24442:2022, Cosmetics - Sun protection test methods - In vivo determination of the
sunscreen UVA protection

REAKCE

MPD (minimalni davka zpuUsobujici pigmentaci kGize) nejnizsi
davka UVA zareni, ktera zplUsobuje mirné ztmavnuti ktize v
misté expozice v intervalu odectu 2 - 4 hodiny po ozareni.

O

VYPOCET, STATISTICKE ZPRACOVANI
UVA-PF,= MPD,/ MPD,
UVA-PF = aritmeticky pramér UVA-PF;

@i -

smérodatna odchylka, interval spolehlivosti

23

Stanoveni UVA-PF in vitro #_;zu

Stanoveni SPF in vitro
ISO 24443:2021: Cosmetics — Determination of sunscreen UVA photoprotection in vitro

UV-2000 Ultraviolet Transmittance (Labsphere, Inc., USA)
= xenonova lampa s kontinualnim emisnim spektrem;

» rozsah vinovych délek 290-450 nm / méreni po 1 nm;
Substrat

= desticky Helioplate SB6/HD6 PMMA (50 x 50 mm)
zdrsnéni 4,5 - 5,5 pm (Helioscience, France);

T=0s £=20s

= W = W

1 2 3 4

24

12
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Stanoveni SPF in vitro f;zu

Stanoveni SPF in vitro

ISO 23675:2024 Cosmetics - Sun protection test methods - In Vitro determination of the
Sun Protection Factor (SPF)

Substrat

= desti¢ky Helioplate SB6/HD6 PMMA (50 x 50 mm)

B

Third cycle
(11,0 £05) sec

First cycle Second cycle
(11,0 £05) sec (11,005) sec

25

Stanoveni vodéodolnosti Z;zu

ISO 16217 2020: Cosmetics - Sun protection test methods — Water immersion procedure for
determining water resistence

Podminky pro test

teplota mistnosti 20 — 26 °C

.plavecké zafizeni“ — spa, whirpool, nebo podobné zafizeni

pozadavky na vodu: vodivost 2500 mS; pH 6,5 — 7,5, teplota (30 £ 2) °C,
proudéni vody 0,02 — 0,05 m/s

»ponofeni“ — 20 min za pIné cirkulace vody, 5 — 20 minut sueni

40 minut vodéodolnost — 2 cykly / 80 minut vodéodolnost — 4 cykly

Stanoveni SPF podle normy ISO 24444:2019

ISO 18861 2020: Cosmetics - Sun protection test methods — Percentage of water resistence
Stanoveni SPF pred ,ponofenim*“/ po "ponoreni”

Individualni % vodéodolnosti: %WR = (SPF ;,,— 1)/ (SPF is-1) x 100

Celkové % vodéodolnosti: aritmeticky pramér jednotlivych %WR

26

13



09.10.2025

Stanoveni vodéodolnosti (7;20

Aktualné rekonstrukce mistnosti => pravdépodobné zacneme testovat unor/brezen
2026

27

Statni dozor 2023 q;zu

Stanoveni SPF in vivo

EN ISO 24444:2020, Cosmetics - Sun protection test methods - In vivo determination of
the sun protection factor (SPF) (ISO 24444:2019).

Stanoveni UVA-PF in vitro

ISO 24443:2021: Cosmetics — Determination of sunscreen UVA photoprotection in vitro

Deklarované SPF Stanovené SPF Interval spolehlivosti Hodnoceni
20 25,4 21,6 - 29,2 vyhovuijici
20 21,6 19,5 - 23,7 vyhovuijici
20 18,5 16,3 - 20,7 vyhovuijici
20 17,2 16,1 -18,3 nevyhovujici

28
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Statni dozor 2023 - vysledky sz

v Pocet odebranych vzorkii - 42 nizka / stfedni / vysoka nebo velmi vysoka ochrana
kamenné ochody, e-shopy

v Nevyhovujici SPF/UVA-PF

¢R (SPF 22) stanovené SPF 4,8 (4,34-5,23); stanovené UVA-PF 4,23 (4,04-4,42)
Turecko - SPF 15  stanovené SPF 7,8 (7,17-8,44); stanovené UVA-PF 1,3 (1,30-1,31)

v" Nevyhovujici UVA-PF ( \
Italie - SPF 20 stanovené UVA-PF 4,81 (4,53 - 5,05) ( Dozor 2020 - 2021
Némecko - stanovené UVA-PF 6,9 (6,78 -7,01) | 57 vyrobku
Polsko - SPF 30 stanovené UVA-PF 4,51 (4,34 -4,67) | * nevyhovujici SPF/UVA-PF
Spanélsko - SPF 50 stanovené UVA-PF 5,02 (4,99 - 5,04) | 2 vyrobky - CR !!!
Polsko - SPF 6 stanovené UVA-PF 1,85 (1,81 -1,90) | = nevyhovujici UVA-PF

CR - SPF 30 stanovené UVA-PF 8,82 (8,51 - 9,14) | 5 vyrobku - Slovensko 1, CR 1,
Colandsko 1, Francie 2 )
29
V4 " r = 0 Y
Stanoveni SPF rostlinnych oleju /sz,,
SPFin vivo | __Merval gy, SPFin vivo | _IMerval
spolehlivosti spolehlivosti
Argan Oil 3,2 2,7-3,7 Moringa Seed Oil 2,9 25-3,5
Avocado Oil 2,7 24-3,0 Raspberry Seeed Oil 2,6 2,2-3,0
Black Cumin Seed Oil 2,7 2,3-3,3 Rosehip Seed Oil 2,6 2,2-3,0
Carrot Oil 2,5 21-29 Shea Butter 4,5 3,8-5,2
Hazelnut Oil 2,5 21-29 Tamanu Seed Oil 4.1 3,4-4,8
Hemp Seed Oil 2,5 21-29 Wheat Germ Oil 2,8 2,4-3,2

Acsova, A., Hojerova, J., Martiniakova, S., Janotkov4, L., Bendova, H., Jedli¢kova, L., Veronika Hamranova,
V.: The real UVB photoprotective efficacy of vegetable oils: in vitro and in vivo studies. Photochem
Photobiol Sci., 2021 Jan; 20 (1): 139-151. doi: 10.1007/s43630-020-00009-3. Epub 2021 Jan 19.
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