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Vyvoj testovani SPF

> prvni zname studie zabyvajici se stanovenim SPF (Sun
Protection Factor) nebo IP (Index of Protection)
probihaly jiz od roku 1930 a byly publikovany v roce
1940 a v roce 1950

postupné vytvareni norem

USA 1978, Nemecko 1984, Australie 1986, Japonsko
1991 (testovani vodeodolnosti)

rozdilné zdroje zareni vedly k rozdilnym vysledkum
(revize, zpresnovani)

Evropska Unie

> International Sun Protection Factor (SPF) Test Method
(posledni revize 2006), COLIPA
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Legislativni pozadavky

z.€. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobku
smernice Rady 92/59/EHS, narizeni Rady (EHS) ¢€.339/93

§ 3, odstavec (5)
pokud nelze uplatnit odst. (2), (3), (4), vyrobek se posuzuje podle:

a) Ceske technické normy, ktera prejima jinou prislusnou evropskou normu
nez uvedenou v odst. (4)

b) narodni technické normy CS EU, ve kterém je vyrobek uveden na trh
c) doporuceni Komise stanovujici pokyny pro posuzovani
bezpecnosti vyrobku

d) pravidel spravneé praxe bezpecnosti vyrobku uplatnovanych v
prislusnem oboru

e) stavu vedy a techniky
f) rozumného ocekavani spotrebitele tykajiciho se bezpecnosti
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Legislativni pozadavky
Doporuceni Komise 2006/647/ES

0 ucinnosti prostredku na ochranu proti slunecnimu zareni

definice ,sunscreen”, minimalni ucinnost pro UVB
(SPF = 06)

povinné ochrana i pro UVA, musi tvorit 1/3 SPF pro

UVB

metodiky Iin vivo pro stanoveni SPF a UVA-PF
metodiky In vitro musi poskytovat srovnatelne vysledky
aplikovat dostate¢né mnozstvi 2 mg/cm? - 6 ¢ajovych
1ZziCek

jednoduché a srozumitelneé znaceni pro spotrebitele
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Doporuceni Komise 2006/647/ES

Znaceni prostredku ke slunéni

100% ochrana pred UV zarenim: "sunblock”, "uplna ochrana”...
opakovana aplikace neni nutna: "celodenni ochrana”

"Nezustavejte na slunci prilis dlouho, i kdyz jste pouzili prostredky
na ochranu proti slunecnimu zareni".
"Nevystavujte kojence a male deti primemu slunci”.

Nadmerna expozice slunci predstavuje vazné zdravotni riziko".

"Aplikujte prostredek pred zahajenim sluneni®.

"K udrzeni ochrany aplikaci opakujte, zejména pri poceni, po koupani
nebo osuseni rucnikem".
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Doporuceni Komise 2006/647/ES

Znaceni prostredku ke slunéni - piktogramy

Vyvarujte se slunecnimu Nevystavujte kojence
zareni v dobe poledne. a malé deti primemu slunci.

Chrante se odevem, klobouk a bryle poskytuji dalsi ochranu.
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Doporuceni Komise 2006/647/ES

Znaceni prostredku ke slunéni - piktogramy

Aplikujte ochranne prostredky v dostatecnem
mnozstvi a opakovane.

Prostredek poskytuje ochranu proti UVA
vV pozadovaneé vysi.
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Doporuceni Komise 2006/647/ES

nizka
ochrana

stredni
ochrana

vysoka
ochrana

4dS OYSA0H[SQ /1

velmi vysoka
ochrana

Prokos 27.5.2010




Uéinnost prostiedkt ke slunéni

SPF15 =y 93 33% absorbance
SPF30 == 96,67% absorbance
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Vybér probandu,
eticke principy testovani

souhlas etické komise testovaciho zarizeni

CIOMS - Mezinarodni eticka smernice pro biomedicinsky
vyzkum zahrnujici lidske ucastniky (2002)

princip dobrovolnosti

podpis individualniho informovaneho souhlasu

pauza mezi testy - 2 mesice

2 mesice po poslednim testu ne na slunce

ne v letnich mesicich

do testu 2 mesice po poslednim sluneni
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Stanoveni SPF - COLIPA 2006

= SPF - |, I, lll (Fitzpatrick classification)

= SPF - pro SPF <20 - P2, P3, P7, pro SPF = 20 - P2, P3

= SPF - 2 mg/cm?

= - pro SPF < 25 - faktor 1,25 (11-13-17-21-26-33 mJ/cm?)
- pro SPF 2 25 - faktor 1,12 (15-17-19-21-24-26 mJ/cm?)
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Stanoveni SPF - COLIPA 2006

= MED - neoSetrena kuze, standard, testovany vzorek

zareni, ktera zpusobuje zretelny, viditelny erytém v misté
expozice 16 - 24 hodin' po ozareni

= 6 - 24 hodin po skonceni zareni

MEDp
SPF, = { SPF = aritmeticky prumeér SPFJ
MED

u

Maximalni poc€et vzorku v testu - 4.
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UV simulator 601-300

= Xenonova lampa s kontinualnim
emisnim spektrem

= simulace slunecniho zareni v
rozsahu 290 - 400 nm, prikon 300 W

= ozarovana plocha 5 x 6 cm v Sesti
bodech o pruméru 1 cm

= serie intenzit rostouci geometrickou
radou (faktor 1,12; 1,25)

= velikost davky se nastavuje spolecne
pro vsechny vystupy dobou osvitu

SPF - UVA + UVB zareni
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llustracni foto

Reakce obvykla
Reakce pri Pretrvavajici
nespravne pigmentace
zadanéem SPF
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ISO normy SPF /| UVA-PF

ISO TC 217 ,,Cosmetics“/ WG7 ,,Sun Protection®

= Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) byl poveren
vypracovanim evropskych norem v oblasti testovani
SPF a UVA-PF

CEN prenesl mandat na ISO, kterée prevzalo vedeni v
oblasti zpracovani metod pro stanoveni vyse ochrany
proti UVA a UVB in vivo i in vitro

< SPF In vivo, SPF In vitro
< UVA-PF In vivo, UVA-PF In vitro
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UVA-PF in vitro - ISO/WD 24443

Determination of Sunscreen

UVA Photoprotection In vitro
(ISO/TC 217 N 2086, 25.11.2009)

= nejvetsi podil - Francie, Nemecko a USA

= konsensus mezi zememi EU, USA, Japonsko, Jizni Afrika,
Australie, Norsko, Korea, Brazilie, Iran, apod. s ohledem
na odliSny zpusob legislativy na pripravky k ochrané proti
UV zareni

Spektrofotometr:

UV-VIS Cary 1E s pridavnym difuzne reflektancnim
prislusenstvim

Labsphere DRA-CA-301 (integracni koule) pro mereni
v rozsahu vinovych delek 290-400 nm
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Draft ISO/WD 244443 - Pristroje a materialy

Kontrola:
kalibracni PMMA desticky pro ovéreni funkce pristroje

UV zdroj pro expozici:
solarni simulator Solar Light (USA) pro intenzitu
zareni 40 J/cm? a Sol 500 (Dr.Hoenle) pro intenzitu zareni 4 J/cm?

Substrat:

desticka z PMMA s texturovanou horni plochou (zdrsneni na 2 um
sklenénymi kuliCkami, 90-150 ym , 6 bar), nefluorescencni, UV
transparentni (v rozmezi 290-400 nm propousti vice nez 90 %
transmise), fotostabilni
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Draft ISO/WD 244443 - Pristroje a materialy

Priprava vzorku a vlastni meéreni:
* 100% transmisni vzorek — 15 mg glycerinu na PMMA desticku
(25 cm?)

» aplikace vzorku na PMMA desticku — 0,75 mg/cm? béhem 30 s
(maleé kapicky stejneho objemu)

PMMA desticka ; | desticka s glycerinem
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Draft ISO/WD 244443 - Pristroje a materialy

Priprava vzorku a vlastni méreni:
 rozetreni naneseneho vzorku behem 60 vterin

i=20s

destiéka se vzorkem krému

15 minut v temnu

mereni UV-transmitance

pred ozarenim

stanoveni davky pro ozareni

D = UVAPFO x 1,2 J/lcm? o
méfeni UV-transmitance po ozareni § %
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Adjusted mean (10 scans) mAF, before and after UV exposure
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Srovnani obsahu UV filtru

Vyrobek / deklarované UV filtry na obale

stanovené UV
filtry

butyl methoxydibenzoylmethane

octocrylene

bis-ethylhexyloxyphenol methoxyphenyl triazine
sodium phenylbenzimidazole sulfonate

titanium dioxide

BDM 2,66 % hmotn.
OCR 3,46 % hmotn.

nestanoveno
PBS 1,73 % hmotn.

TiO, 0,86 % hmotn.

ethylhexyl methoxycinnamate
butyl methoxydibenzoylmethane

OMC 7,05 % hmotn.
BDM < 0,35 %
hmotn.
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Vysledky dozoru

KHS Kralovéhradeckeho kraje
12 vyrobku / 6 pro déti

2 stanoveni obsahu UV filtrt - ZU Hradec Kralové
metoda vysokoucinne kapalinove
chromatografie s detekci v UV oblasti

= stanoveni SPF in vivo - SZU Praha
= stanoveni UVA-PF in vitro - SZU Praha
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Stanoveni UV filtru (1)

Vyrobek / deklarované UV filtry na obale

stanovené UV
filtry

octyl dimethyl PABA

ODP 5,52 % hmotn.

butyl methoxydibenzoylmethane
octocrylene

BDM 3,44 % hmotn.
OCR 8,06 % hmotn.

ethylhexyl methoxycinnamate
titanium dioxide

methylene bis-benzotriazolyl tetramethylbutylphenol

OCM 2,36 % hmotn.
TiO, 1,63 % hmotn.
nestanoveno
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Stanoveni UV filtru (2)

Vyrobek / deklarované UV filtry na obale

stanovené UV filtry

octocrylene
titanium dioxide

butyl methoxydibenzoylmethane

OCR 6,92 % hmotn.
TiO, 1,59 % hmotn.
BDM 1,00 % hmotn.

octocrylene

butyl methoxydibenzoylmethane

titanium dioxide

terephthalylidene dicamphor sulfonic acid

OCR 7,73 % hmotn.

BDM 0,50 % hmotn.
TiO, 0,98 % hmotn.

TDS 0,26 % hmotn.
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Stanoveni UV filtru (3)

Vyrobek / deklarované UV filtry na obale

stanovené UV filtry

butyl methoxydibenzoylmethane

octocrylene

bis-ethylhexyloxyphenol methoxyphenyl triazine
sodium phenylbenzimidazole sulfonate

titanium dioxide

BDM 2,66 % hmotn.
OCR 3,46 % hmotn.

nestanoveno
PBS 1,73 % hmotn.

TiO, 0,86 % hmotn.

ethylhexyl methoxycinnamate
titanium dioxide

butyl methoxydibenzoylmethane
phenylbenzimidazole sulfonic acid

OCM 7,52 % hmotn.
TiO, 2,53 % hmotn.
BDM 0,85 % hmotn.
PBS 2,79 % hmotn.
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Stanoveni UV filtru (4)

Vyrobek / deklarované UV filtry na obale

stanovene UV filtry

ethylhexyl methoxycinnamate
butyl methoxydibenzoylmethane

OMC 7,05 % hmotn.
BDM < 0,35 % hmotn.

octocrylene

ethylhexyl salicylate

butyl methoxydibenzoylmethane
titanium dioxide
phenylbenzimidazole sulfonic acid

OCR 9,31 % hmotn.
OS 4,91 % hmotn.
BDM 3,34 % hmotn.
TiO, 3,34 % hmotn.
PBS 2,01 % hmotn.

ethylhexyl methoxycinnamate
phenylbenzimidazole sulfonic acid
titanium dioxide

butyl methoxydibenzoylmethane

OCM 5,21 % hmotn.

PBS 4,47 % hmotn.
TiO, 2,61 % hmotn.

BDM 0,53 % hmotn.
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Stanoveni UV filtru (5)

Vyrobek / deklarované UV filtry na obale

stanovené UV
filtry

octocrylene

butyl methoxydibenzoylmethane

titanium dioxide

ethylhexyl salicylate

bis-ethylhexyloxyphenol methoxyphenyl triazine

OMC 9,90 % hmotn.
BDM 4,36 % hmotn.
TiO, 4,4 % hmotn.
OS 3,22 % hmotn.
nestanoveno

octocrylene

butyl methoxydibenzoylmethane

titanium dioxide
bis-ethylhexyloxyphenol methoxyphenyl triazine

OCR 9,89 % hmotn.
BDM 4,53 % hmotn.
TiO, 4,31 % hmotn.
nestanoveno
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Stanoveni SPF in vivo a UVA-PF in vitro

¢.vz. | SPF znacené | SPF in vivo IS UVA-PF in vitro
1/CR 8 7,5 7,1-8,0 1,01
2/SRN 10 12,9 11,8 - 14,0 12,26
3/CR 10 11,2 10,1 - 12,3 1,78
4/CR 15 15,7 14,5 - 16,9 7,09
5/FR 15 16,9 15,3 - 18,5 6,38

6/SRN 20 23,3 20,8 - 25,8 14,77
7/ICR 25 27,0 25,9 - 28,1 1,72
8/CR 30 31,5 28,0 - 35,0 3,44
9/SRN 30 32,2 30,5 - 33,9 19,34
10/CR 30 31,0 29,1 - 32,9 1,69
11/SRN 30 32,2 30,9 - 33,7 20,1
12/SRN 50 59,9 54,8 - 65,0 28,96




Zaver

v  dodrzovat Doporuceni Komise 2006/647/ES

stanoveni SPF, znaceni vysky SPF a kategorii,
upozorneni pro spotrebitele (piktogramy)

v pozornost sestaveni receptury
- riziko pro probandy
- riziko pro spotrebitele
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Dekuji za pozornost

RNDr. Hana Bendova

vedouci
Oddéleni laboratori biomediciny il

/@ sy

NRC pro kosmetiku
Statni zdravotni ustav Praha SZU

tel.: 2 6708 2321
e-mail: hbendova@szu.cz




