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EMPFEHLUNG DER KOMMISSION
vom 22. September 2006

iiber die Wirksamkeit von Sonnenschutzmitteln und diesbeziigliche Herstellerangaben
(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2006) 4089)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(2006/647 [EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere Artikel 211 zweiter Gedankenstrich,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)

Sonnenschutzmittel sind kosmetische Mittel im Sinne
von Artikel 1 Absatz 1 der Richtlinie 76/768/EWG des
Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel ().

Gemifl Artikel 2 Absatz 1 der Richtlinie 76/768/EWG
dirfen die innerhalb der Gemeinschaft in Verkehr ge-
brachten kosmetischen Mittel bei normalem oder vorher-
sehbarem Gebrauch die menschliche Gesundheit nicht
schddigen, insbesondere unter Beriicksichtigung der Auf-
machung des Produkts, seiner Etikettierung und gegebe-
nenfalls der Hinweise fiir seine Verwendung.

Gemifl Artikel 6 Absatz 3 der Richtlinie 76/768/EWG
haben die Mitgliedstaaten alle erforderlichen Manahmen
zu treffen, um sicherzustellen, dass bei der Etikettierung,
der Aufmachung fur den Verkauf und der Werbung fiir
kosmetische Mittel nicht Texte, Bezeichnungen, Waren-
zeichen, Abbildungen und andere bildhafte Zeichen ver-
wendet werden, die Merkmale vortiuschen, die die be-
treffenden Erzeugnisse nicht besitzen.

Dariiber hinaus muss gemifl Artikel 7a der Richtlinie
76/768/EWG der Hersteller oder sein Beauftragter oder
die Person, in deren Auftrag ein kosmetisches Mittel her-
gestellt wird, oder im Fall der Einfuhr der fiir das Inver-
kehrbringen auf dem Gemeinschaftsmarkt Verantwortli-
che zu Kontrollzwecken fiir die zustindigen Behorden
des betroffenen Mitgliedstaates Informationen bereithal-
ten, in denen die fiir die kosmetischen Mittel behauptete
Wirkung nachgewiesen wird, sofern dies auf Grund der
Art der Wirkung oder des Produkts gerechtfertigt ist.

Um zu einem hohen Gesundheitsschutzniveau beizutra-
gen, sollten in Leitlinien die Auswirkungen der Anforde-
rungen von Artikel 6 Absatz 3 der Richtlinie
76/768[EWG an die Herstellerangaben zur Wirkung
von Sonnenschutzmitteln dargelegt werden.

(") ABL L 262 vom 27.9.1976, S. 169. Richtlinie zuletzt gedndert durch

die Richtlinie 2006/65/EG der Kommission (ABL L 198 vom
20.7.2006, S. 11).

(6)

Obwohl die Industrie bereits bestimmte diesbeziigliche
Anstrengungen unternommen hat, ist es angebracht, Bei-
spiele fur Herstellerangaben, die in Bezug auf Sonnen-
schutzmittel nicht gemacht werden sollten, zu geben
und Warnhinweise und Anwendungsbedingungen fiir ei-
nige der angegebenen Merkmale zu empfehlen.

Dariiber hinaus ist es angebracht, bestimmte andere As-
pekte im Zusammenhang mit den Herstellerangaben zu
Sonnenschutzmitteln und deren Wirksamkeit aufzugrei-
fen; hierbei handelt es sich um die zur Gewahrleistung
eines hohen Schutzniveaus der offentlichen Gesundheit
erforderliche Mindesteffizienz eines Sonnenschutzmittels
und Angaben dazu, wie die Etikettierung von Sonnen-
schutzmitteln moglichst einfach und verstindlich gehal-
ten werden kann, um dem Verbraucher die Wahl des
geeigneten Produktes zu erleichtern.

Sonnenstrahlung besteht unter anderem aus (kurzwelli-
gen) ultravioletten B-Strahlen (,UVB-Strahlung“) und
(langwelligen) ultravioletten =~ A-Strahlen (,UVA-Strah-
lung“). Die Entziindung der Haut (,Sonnenbrand) und
deren daraus resultierende Rotung (Erythem) wird haupt-
sichlich von UVB-Strahlung hervorgerufen. Was das
Krebsrisiko angeht, so ist UVB-Strahlung zwar der Haupt-
faktor — jedoch darf man das Risiko, das durch UVA-
Strahlung entsteht, nicht vernachlissigen. Dariiber hinaus
ist UVA-Strahlung eine Ursache fiir die vorzeitige Alte-
rung der Haut. Forschungsergebnisse legen auch Auswir-
kungen auf das Immunsystem nahe, wenn die Haut iiber-
mifSiger UVB- und UVA-Strahlung ausgesetzt wird.

Sonnenschutzmittel kénnen Sonnenbrand vermeiden. Es
gibt auflerdem wissenschaftliche Ergebnisse, die die
Schlussfolgerung zulassen, dass Sonnenschutzmittel die
Schiden im Zusammenhang mit vorzeitiger Hautalterung
verhindern und vor induzierter Photoimmunosuppression
schiitzen konnen. Epidemiologische Studien zeigen, dass
durch die Verwendung von Sonnenschutzmitteln einige
Formen von Hautkrebs verhindert werden konnen.

Um iiber diese praventiven Merkmale zu verfiigen, miis-
sen Sonnenschutzprodukte sowohl gegen UVB- als auch
gegen UVA-Strahlung schiitzen. Daher sollten Sonnen-
schutzmittel sowohl UVB- als auch UVA-Schutz gewih-
ren, obwohl sich der ,Lichtschutzfaktor lediglich auf
Schutz gegen die Strahlung bezieht, die Erythema hervor-
ruft (d. h. hauptsichlich gegen UVB-Strahlung).
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(11)  Selbst Sonnenschutzmittel, die sehr wirkungsvoll sind weitgehenden Schutz zu gewihrleisten empfehlen Der-

(12)

(13)

(14)

(15)

und sowohl gegen UVB- als auch gegen UVA-Strahlung
schiitzen, konnen keinen vollstindigen Schutz gegen Ge-
sundheitsrisiken auf Grund von ultravioletter (UV) Strah-
lung bieten. Kein Sonnenschutzmittel kann simitliche
UV-Strahlung filtern. Dariiber hinaus gibt es bisher keine
eindeutigen wissenschaftlichen Beweise dafiir, dass die
Verwendung von Sonnenschutzmitteln Melanombildung
verhindert. Daher sollte in Bezug auf Sonnenschutzmittel
nicht angegeben oder der Eindruck erweckt werden, dass
sie einen vollstindigen Schutz gegen die Gefahren bieten,
die auf iibermifige UV-Strahlenexposition zuriickzufiih-
ren sind.

Dies gilt insbesondere fir die Sonnenexposition von
Sduglingen und Kleinkindern. Da die Sonnenexposition
in der Kindheit ein wichtiger Faktor fir die spitere Ent-
stehung von Hautkrebs ist, sollten Sonnenschutzmittel
nicht den Findruck erwecken, dass sie ausreichenden
Schutz fiir Siuglinge und Kleinkinder bieten.

Falschen Vorstellungen von den Merkmalen von Sonnen-
schutzmitteln sollte mit Hilfe angemessener Warnungen
begegnet werden.

Ausgehend von mehreren Studien hat die International
Agency for Research on Cancer der Weltgesundheitsor-
ganisation auf die Bedeutung der richtigen Anwendung
von Sonnenschutzmitteln fiir die Wirksamkeit des ange-
gebenen Lichtschutzfaktors hingewiesen. Insbesondere
kommt es wesentlich darauf an, das Sonnenschutzmittel
haufig und wiederholt aufzutragen. Dariiber hinaus miis-
sen Sonnenschutzmittel in den Mengen aufgetragen wer-
den, die denen im Test, d. h. 2 mg/cm?, entsprechen, um
das Schutzniveau zu erreichen, das durch den Licht-
schutzfaktor angegeben wird. Diese Menge entspricht
sechs Teeloffeln des Mittels (etwa 36 Gramm) fiir den
Korper eines durchschnittlichen Erwachsenen und ist gro-
Rer als die Menge, die normalerweise von den Verbrau-
chern angewendet wird. Wird eine geringere als diese
Menge an Sonnenschutzmitteln aufgetragen, so wird
der durch das Mittel gewihrte Schutz unverhaltnisméaRig
verringert. Wird beispielsweise eine um die Halfte verrin-
gerte Menge aufgetragen, so kann das zu einer Verringe-
rung der Schutzwirkung um zwei Drittel fithren.

Sonnenschutzmittel sollten eine ausreichende Wirkung
gegen UVB- und UVA-Strahlung haben, um ein hohes
Schutzniveau der offentlichen Gesundheit zu gewahrleis-
ten. Daher sollten Sonnenschutzmittel einen Mindest-
schutz gegen UVB- und UVA-Strahlung aufweisen. Ein
stirkerer Lichtschutzfaktor (d. h. tiberwiegend Schutz ge-
gen UVB-Strahlung) sollte auch einen stirkeren Schutz
gegen UVA-Strahlung beinhalten. Der Schutz gegen
UVB-Strahlung und gegen UVA-Strahlung sollte daher
verkniipft sein. Wissenschaftliche Ergebnisse zeigen,
dass bestimmte biologische Hautschdden verhindert und
verringert werden kénnen, wenn der nach dem ,persis-
tent pigment darkening test* gemessene Schutzfaktor
(d. h. uberwiegend UVA-Strahlung) mindestens 1/3 des
nach der Lichtschutzfaktortestmethode (d. h. iiberwiegend
UVB-Strahlung) gemessenen Faktors betrigt. Um einen

(20)

matologen dariiber hinaus eine kritische Wellenlinge
von mindestens 370 nm.

Um die Reproduzierbarkeit und die Vergleichbarkeit der
empfohlenen Mindestschutzes gegen UVB-Strahlung zu
gewihrleisten sollte die International Sun Protection Factor
Test Method (2006) in der 2006 von den europdischen,
japanischen, US-Amerikanischen und siidafrikanischen
Industrieverbanden aktualisierten Form angewandt wer-
den. Zur Beurteilung des Mindestschutzes gegen UVA-
Strahlung sollten die von der japanischen Industrie ange-
wandte und von der franzosischen Gesundheitsagentur
Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé
— Afssaps gednderte ,persistent pigment darkening me-
thod“ sowie die Bestimmung der kritischen Wellenlinge
Anwendung finden. Diese Testverfahren wurden dem Eu-
ropéischen Komitee fiir Normung zur Erarbeitung euro-
pdischer Normen in diesem Bereich vorgelegt ().

Wihrend diese Testmethoden als Referenzmethoden die-
nen sollten, sollten bevorzugt in vitro-Testmethoden an-
gewendet werden, die gleichwertige Ergebnisse liefern, da
in vivo-Testmethoden aus ethischer Sicht nicht unbedenk-
lich sind. Die Industrie sollte sich stirker bemiihen, in
vitro-Testmethoden fur den Schutz sowohl gegen UVB-
als auch gegen UVA-Strahlung zu entwickeln.

Die Herstellerangaben zur Wirksamkeit der Sonnen-
schutzmittel sollten einfach und aussagekriftig sein und
auf identischen Kriterien beruhen, um dem Verbraucher
beim Vergleich der Produkte und bei der Wahl des rich-
tigen Produkts fur eine bestimmte Exposition und einen
bestimmten Hauttyp zu helfen.

Es besteht insbesondere Bedarf an einer Vereinheitlichung
der Herstellerangaben zum UVA-Schutz, um dem Ver-
braucher die Wahl eines Produkts zu erleichtern, das
sowohl gegen UVB- als auch gegen UVA-Strahlen
schiitzt.

Viele unterschiedliche Zahlen zur Angabe des Licht-
schutzfaktors auf den Etiketten sind dem Ziel, Hersteller-
angaben einfach und aussagekriftig zu gestalten, nicht
zutrdglich: Die Erhohung des Schutzniveaus von einer
Zahl zur ndchsten ist unerheblich — insbesondere im
oberen Bereich. Dariiber hinaus ist die Erhohung des
Schutzes nur linear, was Sonnenbrand angeht, das heift
ein Produkt mit Lichtschutzfaktor 30 schiitzt doppelt so
gut gegen Sonnenbrand wie ein Mittel mit Lichtschutz-
faktor 15. Ein Mittel mit Lichtschutzfaktor 15 absorbiert
jedoch 93 % der UVB-Strahlung, und ein Produkt mit
Lichtschutzfaktor 30 absorbiert 97 % der UVB-Strahlung.
SchlieRlich erhohen Lichtschutzfaktoren iiber 50 den
Schutz vor UV-Strahlen nicht wesentlich. Die Vielzahl
der verschiedenen auf den Etiketten angegebenen Licht-
schutzfaktoren kann daher reduziert werden, ohne dass
die Wahl des Verbrauchers hinsichtlich unterschiedlicher
Schutzstirken verringert wird.

(") Normungsauftrag an CEN betreffend Methoden zur Prifung der
Wirksamkeit

von Sonnenschutzmitteln, Auftrag M/389 vom

12. Juli 2006.
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(21)  Die Kennzeichnung mit einer von vier Kategorien (,nied- ¢) ,UVB-Strahlung” bedeutet Sonnenstrahlung im Spekt-

(22)

rig, ,mittel, ,hoch“ und ,sehr hoch®) stellt eine einfa-
chere und aussagekriftigere Angabe der Wirksamkeit von
Sonnenschutzmitteln dar, als eine Vielzahl unterschiedli-
cher Zahlen. Die Kategorie sollte daher auf dem Etikett
mindestens ebenso auffillig angegeben werden wie der
Lichtschutzfaktor.

Die Verbraucher sollten iiber die Risiken einer tibermi-
Bigen Sonnenexposition informiert werden. Dariiber hi-
naus benotigen die Verbraucher Hilfestellung bei der
Wahl der angemessenen Stirke des Sonnenschutzmittels
in Hinblick auf das Ausmafs der Sonnenexposition und
des Hauttyps —

EMPFIEHLT:

1.

2.

ABSCHNITT 1
INHALT UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Diese Empfehlung enthilt Leitlinien zu folgenden Aspekten:

a) Abschnitt 2 betrifft die Anwendung von Artikel 6 Ab-
satz 3 der Richtlinie 76/768/EWG im Zusammenhang
mit einigen Merkmalen von Sonnenschutzmitteln und
die Herstellerangaben beziiglich ihrer Wirksamkeit;

b) die Abschnitte 3, 4 und 5 betreffen die Mindesteffizienz
von Sonnenschutzmitteln im Hinblick auf die Gewihr-
leistung eines hohen Schutzniveaus gegen UVB- und
UVA-Strahlung und die einfache und aussagekriftige
Etikettierung von Sonnenschutzmitteln, um dem Ver-
braucher die Wahl des geeigneten Produkts zu erleich-
tern.

Fiir die Zwecke dieser Empfehlung gelten folgende Begriffs-
bestimmungen:

a) ,Sonnenschutzmittel“ sind Zubereitungen (z. B. Cremes,
Ole, Gels, Sprays), die dazu bestimmt sind, duferlich mit
der menschlichen Haut in Berithrung zu kommen, und
zwar zu dem ausschlieRlichen oder tberwiegenden
Zweck, diese vor UV-Strahlung zu schiitzen, indem die
Strahlung absorbiert, gestreut oder reflektiert wird;

b) ,Herstellerangaben” sind alle Aussagen iiber die Merk-
male eines Sonnenschutzmittels in Form von Texten,
Bezeichnungen, Warenzeichen, Abbildungen und ande-
ren bildhaften oder nicht bildhaften Zeichen, die bei der
Etikettierung, der Aufmachung fir den Verkauf und der
Werbung fiir Sonnenschutzmittel verwendet werden;

rum 290—320 nm;

d) ,UVA-Strahlung“ bedeutet Sonnenstrahlung im Spekt-
rum 320—400 nm;

e) ,kritische Wellenldnge ist die Wellenldnge, bei der die
Sektion unter der integrierten Extinktionskurve begin-
nend bei 290 nm einem 90 %igen Absorptionsintegral
von 290 bis 400 nm entspricht;

f) ,erythem wirksame Mindestdosis“ ist die Menge erythem
wirksamer Energie;

@) ,Lichtschutzfaktor* ist das Verhiltnis der erythem wirk-
samen Mindestdosis auf der durch ein Sonnenschutz-
mittel geschiitzten Haut, zur erythem wirksamen Min-
destdosis auf der selben ungeschiitzten Haut;

=

,2UVA-Schutzfaktor* ist das Verhiltnis der UVA-Dosis,
die mindestens erforderlich ist, um eine minimale Pig-
mentierung der durch ein Sonnenschutzmittel geschiitz-
ten Haut zu bewirken zur UVA-Dosis, die mindestens
erforderlich ist, um eine minimale Pigmentierung auf
derselben ungeschiitzten Haut zu bewirken.

ABSCHNITT 2

UVA-[UVB-SCHUTZ, HERSTELLERANGABEN,
VORSICHTSHINWEISE FUR DEN GEBRAUCH,
GEBRAUCHSANWEISUNGEN

. Die unter den Punkten 4 bis 8 genannten Merkmale und

Herstellerangaben sollten bei zur Einhaltung von Artikel 6
Absatz 3 der Richtlinie 76/768/EWG auf Sonnenschutzmit-
tel berticksichtigt werden.

. Sonnenschutzmittel sollten sowohl vor UVB- als auch vor

UVA-Strahlung schiitzen.

. Es sollten keine Herstellerangaben gemacht werden, die fol-

gende Merkmale vermuten lassen:

a) 100%iger Schutz vor UV-Strahlung (beispielsweise ,Sun-
block®, ,Sunblocker oder ,volliger Schutz*);

b) das Produkt miisse unter keinen Umstinden nochmals
aufgetragen werden (beispielsweise ,Schutz fiir den gan-
zen Tag").
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6. Sonnenschutzmittel sollten Warnhinweise tragen, dass sie werden und Photodegradation beriicksichtigen. In vitro-Test-

keinen 100%igen Schutz bieten, und Vorsichtsmafsnahmen
nennen, die zusitzlich zu ihrer Anwendung zu beachten
sind. Warnhinweise konnen beispielsweise sein:

a) ,Bleiben Sie, trotz Verwendung eines Sonnenschutzmit-
tels, nicht zu lange in der Sonne*;

b) ,Sduglinge und Kleinkinder nicht dem direkten Sonnen-
licht aussetzen®;

o) ,Exzessive Sonnenexposition stellt ein ernsthaftes Ge-
sundheitsrisiko dar*.

. Sonnenschutzmittel sollten mit Anwendungsbedingungen
versehen sein, die sicherstellen, dass die angegebene Wir-
kung der Sonnenschutzmittel erzielt wird. Diese Anwen-
dungsbedingungen konnen Dbeispielsweise folgende Hin-
weise umfassen:

a) ,Sonnenschutzmittel vor dem Sonnenaufenthalt auftra-

“«

gen®;

b) ,Mittel mehrfach anwenden, um den Schutz aufrecht-
zuerhalten. Dies gilt besonders bei Schwitzen oder
nach dem Schwimmen und Abtrocknen.”

. Sonnenschutzmittel sollten Gebrauchsanweisungen enthal-
ten, um sicherzustellen, dass eine ausreichende Menge auf
die Haut aufgetragen wird, um die die angegebene Wirkung
des Sonnenschutzmittels zu erzielen. Dies kann beispiels-
weise durch Angabe der erforderlichen Menge mit Hilfe
eines Piktogramms, einer Abbildung oder einer Messvor-
richtung erfolgen. Sonnenschutzmittel sollten mit einem
Hinweis auf das Risiko der Anwendung einer zu geringen
Menge versehen sein, beispielsweise: ,Warnhinweis: Schutz
wird durch Anwendung einer geringeren Menge erheblich
gesenkt.”

ABSCHNITT 3
MINDESTWIRKSAMKEIT

. Sonnenschutzmittel sollten einen Mindestschutz gegen
UVB- und UVA-Strahlen bieten. Das Schutzniveau sollte
durch genormte, reproduzierbare Testmethoden ermittelt

10.

11.

12.

13.

14.

methoden ist der Vorzug zu geben.

Sonnenschutzmittel sollten den folgenden Mindestschutz
aufweisen:

a) einen UVB-Schutz von Lichtschutzfaktor 6, gemafs der
International Sun Protection Factor Test Method (2006) oder
einen entsprechenden, durch in vitro-Testmethode erziel-
ten Schutz;

b) einen UVA-Schutz mit UVA-Schutzfaktor von 1/3 des
Lichtschutzfaktors gemafs der persistent pigment darkening
method in der von der franzosischen Gesundheitsagentur
Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé —
Afssaps gednderten Form oder einen entsprechenden,
durch in vitro-Testmethode erzielten Schutz;

¢) eine kritische Wellenldnge von 370 nm, die in Anwen-
dung der Methode zur Bestimmung der kritischen Wel-
lenlinge erzielt wird.

ABSCHNITT 4

EINFACHE UND AUSSAGEKRAFTIGE
HERSTELLERANGABEN ZUR WIRKSAMKEIT

Herstellerangaben zur Wirksamkeit von Sonnenschutzmit-
teln sollten einfach, eindeutig und aussagekraftig sein und
auf genormten, reproduzierbaren Kriterien beruhen.

Herstellerangaben zum UVB- und UVA-Schutz sollten nur
gemacht werden, wenn der Schutzgrad den unter Nummer
10 genannten Niveaus entspricht oder hoher ist.

Die Wirksamkeit von Sonnenschutzmitteln sollte auf dem
Etikett durch Kategorien wie ,niedrig®, ,mittel”, ,hoch® und
,sehr hoch“ angegeben werden. Jede Kategorie sollte einem
genormten Schutzgrad vor UVB- und UVA-Strahlung ent-
sprechen.

Die Vielfalt der auf der Etikettierung verwendeten Zahlen-
angaben fiir Lichtschutzfaktoren sollte begrenzt werden,
um den Vergleich zwischen unterschiedlichen Produkten
zu erleichtern, ohne die Auswahl fiir den Verbraucher zu
verringern. Folgende Lichtschutzfaktoren sind fur die Etiket-
tierung und die einzelnen Kategorien empfohlen:
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15.

16.

Gemessener Lichtschutz-

Empfohlener Mindestschutz-
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Die Kategorie des Sonnenschutzmittels sollte mindestens ebenso gut sichtbar auf dem Etikett angegeben
werden wie der Lichtschutzfaktor.

ABSCHNITT 5

VERBRAUCHERINFORMATIONEN

Verbraucher sollten iiber die Gefahren im Zusammenhang mit ibermafiiger UV-Exposition und iiber die
erforderliche Kategorie des Sonnenschutzmittels fiir ein bestimmtes Mafl an Sonnenexposition und
einen bestimmten Hauttyp informiert werden. Dies kann zum Beispiel durch Informationen auf na-
tionalen Internetseiten, Merkblitter oder Pressemitteilungen erfolgen.

ABSCHNITT 6

ADRESSATEN

17. Diese Empfehlung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 22. September 2006

Fiir die Kommission
Giinter VERHEUGEN

Vizeprdsident




