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SYNTHESEPAPIER — ERGEBNISSE DER OFFENTLICHEN KONSULTATION ZUM ENTWURF
DER KOMMISSION FUR EINE EMPFEHLUNG UBER DIE WIRKSAMKEIT VON
SONNENSCHUTZMITTELN UND DIESBEZUGLICHE HERSTELLERANGABEN

1. EINLEITUNG

Sonnenschutzmittel sind kosmetische Mittel entsprechend der Richtlinie
76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel* (nachstehend ,,Kosmetikrichtlinie®
genannt). Sie stellen einen wichtigen Schutz gegen UV-Strahlen dar.

Aus diesem Grund sind die Wirksamkeit von Sonnenschutzmitteln und die
Grundlagen fur ihre Deklarierung wichtige Fragen der 6ffentlichen Gesundheit.

Es wurden insbesondere Bedenken zu folgenden Punkten geédulRert:
e Sonnenschutzmittel sollten Schutz gegen alle gefahrlichen UV-Strahlen bieten.

e Sonnenschutzmittel und Herstellerangaben sollten dem Verbraucher eine
ausreichende Hilfestellung flr die Auswahl des geeigneten Produkts geben.

e Auf Sonnenschutzmitteln sollten sich Hinweise zur richtigen Anwendung
befinden.

Um diesen Bedenken zu begegnen, plant die Kommission eine Empfehlung zu
verschiedenen Aspekten im Zusammenhang mit der Wirksamkeit von
Sonnenschutzmitteln und diesbeziliglichen Herstellerangaben.

Diese Empfehlung wird folgende Elemente enthalten:

Zu vermeidende Herstellerangaben zu Sonnenschutzmitteln;
e Zu beachtende Vorsichtsmaliregeln samt Anwendungshinweisen;

e die Mindestwirksamkeitsnorm fur Sonnenschutzmittel, um ein hohes
Schutzniveau der 6ffentlichen Gesundheit zu gewahrleisten;

e eine einfache, leicht verstandliche Etikettierung, die bei der Auswahl des
geeigneten Mittels hilft.

L ABI. L 262 vom 27.9.1976, S. 1, geanderte Fassung.
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Eine  Sachverstandigengruppe hat unter Vorsitz der Kommission einen
Empfehlungsentwurf ausgearbeitet. Zu diesem Entwurf sollten sich die Interessentrager
bis zum 14. Juni 2006 duRern.

Im Verlauf dieser offentlichen Konsultation gingen 51 Stellungnahmen bei der
Kommission ein. Darunter stammten 39 von der Industrie (Feinchemikalien, Kosmetika,
sonstiges), sechs von nationalen und regionalen Behorden, vier von Verbrauchern,
Verbraucherverbédnden und Krebsinitiativen sowie zwei von Angehorigen des arztl.
Berufsstands und ihren Verbanden. Die AuRerungen der Industrievertreter waren zum
Teil deckungsgleich.

4 von Verbrauchern, 2 von Arzten und
Verbraucherverbédnden ihren
und Krebsinitiativen Berufsverbéanden

6 von nationalen und 39 von der Industrie

regionalen Behdrden

——*

Nach Regionen aufgeschlisselt stammten drei AuRerungen von EU-weit titigen
Verbénden, 15 aus dem Vereinigten Konigreich, 15 aus Frankreich, 8 aus Deutschland, 2
aus Dénemark, jeweils 1 aus Irland, Polen und der Schweiz und schlieBlich 5 aus
Drittlandern auBerhalb der EU.

5 aus Nicht-EU- 3 von EU-weit
1 aus der Schweiz Drittlandern tatigen

Verbénden

1 aus Irland

15 aus dem Vereinigten

1 aus Polen Konigreich

2 aus Danemark

8 aus Deutschland 15 aus Frankreich

Da die meisten Teilnehmer um eine vertrauliche Behandlung ihrer Beitrdge gebeten
haben, entschied die Kommission, die einzelnen Aullerungen vorerst nicht zu
veroffentlichen.
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2.  ALLGEMEINES FEEDBACK

In der Uberwiegenden Mehrheit aller AuBerungen wurde diese Initiative
aufgrund des herrschenden Handlungsbedarfs begrdift.

Insbesondere die Verbraucherverbénde, die Krebsinitiativen und die Dermatologen
sprachen sich besonders deutlich fiir dieses Vorhaben aus. Einige bedauerten, dass
dieses Dokument keine verbindliche Wirkung habe.

Auch die Industrie begriiRte die Initiative vorbehaltlich einiger Anderungen des
Entwurfs. Die Kommission geht im Folgenden (siehe Punkt3) auf einige
vorgeschlagene Anderungen ein.

Die meisten in den einzelnen AuRerungen angesprochenen Fragen waren in der
Arbeitsgruppe ,,kosmetische Mittel”“ bereits intensiv erortert worden. (Diese
Arbeitsgruppe setzt sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten und von
Interessengruppen, einschliellich der Industrie und der Verbraucherverbinde,
zusammen.) Der in dieser Gruppe erzielte Kompromiss fihrte zu diesem
Empfehlungsentwurf. In einigen Stellungnahmen wurde anerkannt, es sei das
Kunststiick gelungen, einen Ausgleich zwischen den Interessen der einzelnen
Gruppen zu erzielen, zudem sei das Papier gut durchdacht und sorgfaltig formuliert.

In zahlreichen AuBerungen (vor allem der Industrie) wurde darauf hingewiesen, es
gebe in diesem Bereich bereits Initiativen, und vieles von dem, was die
Empfehlung enthalte, werde schon als bewéhrte Verfahrensweise praktiziert. Diese
Tatsachen seien im Papier deutlicher herauszustellen. Die Kommission wird dies in
Betracht ziehen.

3. EINZELNE STELLUNGNAHMEN
3.1. Anwendungsbereich

In mehreren AuRerungen wurde kritisiert, es sei nicht klar, ob der
Empfehlungsentwurf sich auch auf Tagespflegeprodukte und dekorative
Kosmetika bezieht. In einem Fall wurde sogar vorgeschlagen, eine Liste der
Produkte aufzustellen, die unter die Empfehlung fallen.

Die Kommission ist hingegen der Ansicht, dass die Definition von
Sonnenschutzmitteln, die sich stark an der Definition von kosmetischen
Mitteln nach der Kosmetikrichtlinie orientiert, eindeutig ist. Sie ist so
formuliert, dass nur Mittel unter die Empfehlung fallen, die ,,zu dem
ausschlieBlichen oder Uberwiegenden Zweck® dienen, vor UV-Strahlen zu
schitzen. Dies trifft in der Regel auf Produkte der Tagespflege oder
dekorativen Kosmetik nicht zu.

In zwei Anmerkungen wurde gefordert, Produkte der Tagespflege im
Hinblick auf den UWVA-Schutz auch in den Anwendungsbereich
aufzunehmen. Die Kommission hélt dies fir nicht zweckméalig: Die
Initiative sollte sich auf jene Mittel beschréanken, die ausschlieRlich oder
Uberwiegend dazu dienen, gegen UV-Strahlen zu schiitzen.
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3.2. Lichtschutzfaktor: Kennzeichnung und Kategorien

In den meisten Kommentaren wurde die Frage der Kennzeichnung und der
Kategorien des Lichtschutzfaktors (,,LSF*) angesprochen.

In einigen Wortmeldungen wurde auf die exponentielle Steigerung des LSF
hingewiesen, was eine ,,Deckelung® des gekennzeichneten LSF bei 30 oder
sogar einen volligen Verzicht auf die Kennzeichnung des LSF begrinden
kdnnte. In einem Fall wurde angemerkt, dass jede weitere Differenzierung
uber einem LSF von 30 hinaus nicht mehr sinnvoll sei, weil sich ein deutlich
erhohter Schutz nur erreichen lieBe, wenn man &duflerst genau dosiert und
auftrégt, was in der Praxis bei der Anwendung durch den Verbraucher nicht
zutrifft.

Andererseits war vielen Rickmeldungen zu entnehmen, dass zwar nur wenige
Verbraucher die genaue Bedeutung des LSF verstiinden, ihnen die
Zahlenwerte aber vertraut seien, die auf groRenteils Ubereinstimmenden
Prifverfahren innerhalb und auf3erhalb der EU beruhten.

Auch die Industrie sprach sich fir eine Beschrankung der LSF-
Kennzeichnung aus, forderte aber auch, zusatzliche Lichtschutzfaktoren wie
2, 4, 8 und 40 einfuhren zu dirfen. Sie betonte die Bedeutung des Marktes fur
LSF 2.

Die Kommission mdochte unterstreichen, dass eines der Ziele des
Empfehlungsentwurfs darin besteht, Sonnenschutzmittel fiir den Verbraucher
leichter vergleichbar zu machen, und dass kleine LSF-Abstufungen fir ein
hohes Niveau des Verbraucherschutzes keine groRere Bedeutung haben.

Auferdem ist die Kommission nicht der Ansicht, dass es sich bei Mitteln mit
LSF 2 und 4 um Mittel ,,zu dem ausschlieBlichen oder iberwiegenden Zweck,
(...) vor UV-Strahlung zu schiitzen*“ handelt. In vielen Studien hat sich
bestatigt, dass Verbraucher nicht die Menge auftragen, die erforderlich waére,
um das angegebene Schutzniveau zu erreichen. Dies ging auch aus einer
Reihe von Anmerkungen hervor. Bei Mitteln mit diesem Schutzniveau sollte
nicht angegeben werden, dass sie vor Sonnenstrahlen ,,schitzen* bzw. diese
»abhalten®.

Die Tatsache, dass es in manchen Mitgliedstaaten einen Markt fur so
genannte Sonnenschutzmittel mit LSF 2 gibt, ist kein Gegenargument,
sondern bestatigt vielmehr, dass Handlungsbedarf besteht.

Dies bedeutet nicht, dass kosmetische Mittel keinen UV-Filter mit LSF 2 oder
4 enthalten durfen.

Allerdings sollten derartige Mittel nicht als ausschlieBlich oder tberwiegend
dem Schutz vor UV-Strahlen dienend beworben werden.

Im Zusammenhang mit den deskriptiven Kategorien herrschte allgemein
Einigkeit, dass  solche  Produktbezeichnungen  eine  nitzliche
Kommunikationshilfe darstellen. Es wurde darauf hingewiesen, dass sie
beibehalten werden koénnten, wobei die Voraussetzungen fur die einzelnen
Kategorien kunftig anhand neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse geandert
werden konnten. Die Meinungen unterschieden sich in bestimmten Details: In
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einigen Fallen wurden drei Kategorien fur ausreichend gehalten. Mehrmals
wurde eine Kategorie ,,ultra* gefordert.

In mehreren Gesprachen mit Interessentrdgern und Mitgliedstaaten war
vereinbart worden, die Wirksamkeit eines Sonnenschutzmittels nicht mit
Begriffen wie ,,ultra* zu beschreiben, wenn sein Vermdgen zum Schutz vor
den verschiedenen Gefahren der UV-Strahlung noch nicht umfassend
erforscht worden ist.

In zwei Stellungnahmen wurde vorgeschlagen, ein Sonnenschutzmittel mit
LSF 15 in die Wirksamkeitskategorie ,,hoch* einzustufen.

In Gesprdchen mit den Mitgliedstaaten und den Interessentrdgern war
vereinbart  worden, bei der  Kategorisierung die  normalen
Anwendungsbedingungen zu beriicksichtigen. Mehrere Studien haben
ergeben, dass die vom Verbraucher aufgetragene Menge Sonnenschutzmittel
bis zu vier Mal niedriger ist als unter Prifbedingungen. Daher plant die
Kommission nicht, die Verteilung der Lichtschutzfaktoren zwischen den
einzelnen Kategorien zu andern.

Unter den zwei Alternativen, die bei der 6ffentlichen Konsultation zur Wahl
standen, gab man in den meisten Stellungnahmen der Alternative 1 den
Vorzug. Es wurde verschiedentlich gedulert, die Alternative 2 verwechsle
Schutzniveau und Expositionsaspekte und beschrénke ein Produkt offenbar
auf bestimmte Verwendungszwecke.

Von der Industrie wurde einhellig kritisiert, dass die ,,Kategorie* deutlicher
zu kennzeichnen ist als der LSF. Es wurde mehrfach vorgeschlagen, die
Kategorie solle ,,wenigstens ebenso deutlich* gekennzeichnet werden wie der
LSF. Die Kommission wird dies in Betracht ziehen.

3.3. UVA-Kennzeichnung

Die Initiative zur Empfehlung eines genormten Kennzeichens fur den
UVA-Schutz stiel3 auf breite Zustimmung.

Wahrend zum einen die Ansicht geduRert wurde, dass der UVA-Schutz
ohnehin verpflichtend sein solle (so dass sich eine Kennzeichnung ertibrigt),
wurde von anderer Seite befurwortet, das UVA-Schutzniveau in Gradschritten
anzugeben. In einer Stellungnahme wurde vorgeschlagen, die Kennzeichnung
des LSF nur zu gestatten, wenn ein bestimmtes UVA-Schutzniveau erreicht
ist.

Die Frage, ob ein UVA-Schutz tiberhaupt anzugeben sei, war im Vorfeld des
Empfehlungsentwurfs eingehend mit den Mitgliedstaaten und den
Interessentragern erortert worden. Man kam zu dem Ergebnis, dass eine
geeignete Kennzeichnung erforderlich ist, weil ein UVA-Schutz noch immer
nicht rechtlich vorgeschrieben ist.

Dies wiederum fuhrte zu der Frage, wie der UVA-Schutz anzugeben ist. Im
Empfehlungsentwurf werden — insbesondere fiir den UVA-Schutz — Angaben
gefordert, die ,,einfacher, eindeutiger und aussagekraftiger” sein sollen. Hier
steht die Industrie in der Verantwortung, derartige Herstellerangaben
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auszuarbeiten, und sie ist aufgerufen, sich dabei mit den
Verbraucherverbanden ins Benehmen zu setzen.

Jedenfalls ist es nach Ansicht der Kommission kaum denkbar, eine einfachere
und verstandlichere Kennzeichnung durch die Kombination verschiedener
Schutzgrade fur verschiedene Wellenldngen (d. h. fir UVB und UVA) zu
erzielen. Sie halt es fiir zweckmaRiger, dafiir zu sorgen, dass mit steigendem
LSF auch der UVA-Schutz zunimmt, d. h. je hoher der LSF desto hoher der
UVA-Schutz. Dies wirde zu einer einfachen Kennzeichnung des UVA-
Schutzzes fihren und gleichzeitig fir starkeren UVA-Schutz bei héherem LSF
sorgen”.

In zahlreichen Stellungnahmen aus dem Vereinigten Konigreich wurde
betont, dass es auf dem britischen Markt bereits eine UVA-
Kennzeichnung gebe, die die Kommission doch in Betracht ziehen solle.

Der Kommission ist die UVA-Kennzeichnung auf dem britischen Markt
bekannt, die aufgrund der Marktmerkmale als ,,Norm* wahrgenommen wird.
Diese Empfehlung enthdlt keineswegs ein ,,Verbot“ dieser Kennzeichnung. In
ihr wird lediglich empfohlen, dass die Herstellerangaben zum UVA-Schutz
»einfach, eindeutig und aussagekréftig” sein sollen. Nach Ansicht der
Kommission ware es zwar im Interesse der Industrie, ein gemeinschaftsweit
genormtes UVA-Schutzniveau zu entwickeln, doch es ist jedem Hersteller
freigestellt, eine solche genormte Kennzeichnung anzuwenden. Andererseits
kann kein Hersteller von der Kommission erwarten, dass sie ein
bestimmtes, existierendes und von einem bestimmten Hersteller bereits
verwendetes Label ,,gemeinschaftsweit* empfiehlt und diesem Hersteller
so einen Wettbewerbsvorteil verschafft.

3.4. Prufverfahren
3.4.1. Allgemeine Bemerkungen

Der Masse der Stellungnahmen war Besorgnis Uber die Prifverfahren
und die Kriterien fir die Kennzeichnung des UVA-Schutzes zu
entnehmen. Die AuRerungen zeigten zwar weithin Einigkeit tiber das
Verfahren zur Prifung des Schutzes gegen Erythem verursachende
Strahlen, doch wie der Schutz gegen andere Wellenldngen gemessen
werden soll, wird immer noch diskutiert.

Andererseits wurde vielfach anerkannt, dass diese Frage heute mit
dem aktuellen Wissensstand entschieden werden muss: ,,Heute eine
Entscheidung Uber die Bewertung des UVA-Schutzes zu treffen,
bedeutet nicht, dass kunftig weitere Verbesserungen ausgeschlossen
sind.”

Mehrmals wurde auf laufende Initiativen zur Entwicklung véllig
neuartiger Konzepte fir die Wirksamkeitsprifung von

2 Damit wurde die Frage nach dem Verhaltnis von UVB- zu UVA-Schutz und nach dem Verfahren zur
Messung des UVA-Schutzes aufgeworfen (zu beiden Gesichtspunkten, siehe Punkt 3.4).
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Sonnenschutzmitteln hingewiesen, wie z. B. die Messung der DNA-
Schadigung in Modellen von Hautzellkulturen oder die Messung von
durch UV erzeugten freien Radikalen in entnommener menschlicher
Haut.

Der Kommission ist an der raschen ,,Umsetzung* dieser Empfehlung
gelegen. Dieses politische Ziel l&sst sich nur schwer mit der
Entwicklung eines vollig neuen Prufverfahrens vereinbaren.
Trotzdem wird die Kommission die einschlagige Entwicklung
aufmerksam  beobachten und die Industrie  auffordern,
Weiterentwicklungen gegeniber aufgeschlossen zu bleiben.

Verschiedentlich wurde die Frage laut, ob es wirklich nétig sei, die
Prufverfahren in den Anhangen wiederzugeben. Die Kommission
wird Alternativen erwagen.

Wiederholt wurde darauf hingewiesen, dass alle aufgefiihrten
Prifungen auf unrealistischen Anwendungsszenarios beruhten,
was nicht nur mit der verwendeten Menge, sondern auch damit
zusammenhdange, dass Sonnenschutzmittel in die Haut eingerieben
wirden, was ihre Wirksamkeit beeintrachtige. In einem Fall wurde
bezweifelt, ob die in den Prifverfahren verwendete Menge von der
Haut tberhaupt aufgenommen werden kdnne.

In einer weiteren Stellungnahme wurde betont, man misse nicht nur
die Photostabilitdt des gesamten Sonnenschutzmittels, sondern fir
jeden einzelnen Filter bewerten.

Der Kommission ist klar, dass die Prifbedingungen nicht vollig
realistisch ~ sind.  Um  dem  abzuhelfen, enthdlt der
Empfehlungsentwurf verschiedene MaRnahmen, wie
Anwendungshinweise und relativ hohe Lichtschutzfaktoren in den
verschiedenen gekennzeichneten Kategorien.

LSF-Prifverfahren

In einem Fall wurde vorgeschlagen, die US-amerikanische Fassung
der LSF-Priifung zu bernehmen. Die Kommission vertritt jedoch die
Auffassung, dass sie damit das falsche Signal geben wirde, da die
International Sun  Protection Method erst Kkirzlich vom
amerikanischen Handelsverband CTFA gebilligt worden ist.

Persistent Pigment Darkening: das PPD-Prifverfahren

Es wurde intensiv diskutiert (ber das Fir und Wider der
verschiedenen Prifverfahren fir kein Erythem verursachende
Strahlen. In beinahe allen Stellungnahmen finden sich drei
Kernaussagen. Erstens: Jedes Verfahren muss die Photostabilitat
beruicksichtigen; zweitens: das ,,perfekte” Verfahren muss erst noch
entwickelt werden; drittens: das Problem besteht darin, einen
biologischen Endpunkt fir Langzeitfolgen festzulegen.
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In mehreren AuRerungen wurde gefordert, noch deutlicher zu
machen, dass die PPD-Prafung nur als ,Referenzprufung* zu
empfehlen ist und andere, Kkorrelierende Prufungen nicht
ausgeschlossen sind. Es wurde insbesondere die Definition des
»UVA-Schutzfaktors* kritisiert, weil sie sich nur auf ein bestimmtes
Verfahren beziehe.

Die Kommission empfiehlt gewiss nicht, die Anzahl mdaglicher
Prufverfahren fur _UVA-Strahlen _auf ein__einziges zu
beschranken. Zur Aufstellung des mit dieser Empfehlung
angestrebten Mindestschutzniveaus bedarf es aber einer Norm, wozu
wiederum einige grundlegende Definitionen vonndten sind.

Die Kommission hatte sich ebenso wie mehrere Mitgliedstaaten, die
Hersteller und andere Interessentréger eingehend mit dem derzeitigen
Stand der Technik beschéaftigt, als es darum ging zu beurteilen,
welche Prufung als ,Referenz* fir die Festlegung des
Mindestschutzes gegen kein Erythem verursachende Strahlen
empfohlen werden sollte. Dartiber hinaus hat eine Arbeitsgruppe der
Agence frangaise de securité sanitaire des produits de santé die
einschlagigen wissenschaftlichen Erkenntnisse Uberprift und ihre
Ergebnisse  einer  Sachverstandigengruppe  innerhalb  der
Arbeitsgruppe ,,kosmetische Mittel“ vorgelegt. Diese Ergebnisse
deuten darauf hin, dass die Pigmentierung zwar kein Ersatzmarker
fur UVA-erzeugte Schéden ist, wie das Erythem fur UVB-
verursachte Schéden, es aber trotzdem einen Zusammenhang
zwischen gewissen biologischen Hautschadigungen und dem anhand
des PPD-Verfahrens bestimmten UVA-Schutz gibt.

Angesichts dieser Erkenntnisse vereinbarte die Kommission mit den
Mitgliedstaaten  und  Interessengruppen, einschliellich  der
europaischen Kosmetikindustrie, die PPD-Prifung als Referenz fir
den UVA-Mindestschutz zu empfehlen.

Das Ergebnis der Konsultation bestarkt die Kommission in der
Richtigkeit ihrer Entscheidung. In mehreren AuBerungen wurde
betont, dass die PPD-Methode das am weitesten verbreitete
Prufverfahren sei. Zum einen beriicksichtigt sie die Photodegradation
und zum anderen bezieht sie sich auf eine biologische Wirkung.
Zudem wurde mehrfach bestétigt, dass die Pigmentierung zwar nur
ein unvollkommenes biologisches Ereignis ist, es aber dennoch einen
Zusammenhang zwischen der biologischen  Wirkung der
Pigmentierung und verschiedenen immunologischen Hautreaktionen
gibt.

Einige Stellungnahmen gingen auf die Méngel des PPD-Verfahrens
ein. Hier wurde unter anderem darauf hingewiesen, dass man
Freiwillige relativ hohen UV A-Strahlungsdosen aussetzen muss, dass
mehrere  Wellenldngen aufgrund der bei der PPD-Priifung
verwendeten  Filter herausfallen, dass maoglicherweise eine
Abhéngigkeit vom Lichtstrom besteht und der Lichtstrom sich auf
die Bewertung der Photostabilitdit auswirkt und dass die
Wiederholbarkeit nur schwer zu erzielen ist.

8/14



17.08.2006

3.4.4.

ENTR-2006-01182-01-00-DE-TRA-00 (EN)

In Reaktion auf die ethischen Bedenken betont die Kommission
erneut, wie wichtig es ist, die Entwicklung des In-vitro-PPD-
Verfahrens abzuschlielen, an dem derzeit gearbeitet wird. In der
Frage der Wiederholbarkeit stellen sich die Schwierigkeiten ahnlich
dar wie bei der LSF-Priifung. Der Einwand, bestimmte Wellenldngen
kénnten mit den Messungen beim PPD-Verfahren nicht erfasst
werden, bestarkt die Kommission im Kern ihres Ansatzes, dass fir
kein Sonnenschutzmittel ein vollstdndiger Schutz beansprucht
werden darf. Weitere fachliche Einwénde werden von der
Kommission durchaus ernst genommen und dem CEN im Rahmen
des Normungsverfahrens vorgetragen.

In einem Fall wurde gefragt, warum die Prifung sich leicht von der
in Japan praktizierten Prufung unterscheide. Diese geringfligigen
Anderungen hatte die Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé in den Gesprachen mit den Mitgliedstaaten und den
Interessentrégern, einschlieBlich der Industrie, vorgeschlagen, um die
Prifung auf die am hadufigsten vorkommenden Hauttypen in Europa
abzustellen und ihre Wiederholbarkeit zu verbessern.

SchlielRlich wurde die Frage aufgeworfen, wer flr die Validierung
des Prifverfahrens im Anhang des Empfehlungsentwurfs zustéandig
sei. Die Kommission will diese Priifungen durch Verweisung an das
Européische Komitee fir Normung (CEN) validieren lassen. Das
CEN ist das geeignete Gremium, um die Prufungen
erforderlichenfalls weiter zu entwickeln und ein Prifverfahren mit
europaweiter Geltung zu verabschieden.

Verhaltnis UVA- /UVB-Schutz: 1:3

Die Idee, das Verhdltnis von UVA- zu UVB-Schutz festzulegen,
wurde in der 6ffentlichen Konsultation begrift: ,,Damit kommen die
Produkte einem echten Sonnenschutz néher, anstatt nur vor
Sonnenbrand zu schiitzen.*

In einigen Stellungnahmen wurde das empfohlene Verhéltnis von
UVA- zu UVB-Schutz (im Folgenden ,,UVA-/UVB-Verhaltnis*
genannt) von 1:3 im Zusammenhang mit dem Lichtschutzfaktor
erortert. Wahrend dieses Verhéltnis in einigen Féllen als zu ehrgeizig
beurteilt wurde, vor allem bei Sonnenschutzmitteln mit hohem LSF,
wurde von anderer Seite ein Verhdltnis von 1:2 oder sogar 1:1
befurwortet.

Die Kommission hatte sich ebenso wie einige Mitgliedstaaten, die
Hersteller und andere Interessentréger eingehend mit dem derzeitigen
Wissensstand beschaftigt, als es darum ging zu beurteilen, welches
Verhdltnis fir die Festlegung eines Mindestschutzes gegen kein
Erythem verursachende Strahlen empfohlen werden soll. Daruber
hinaus hat eine Arbeitsgruppe der Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé die einschldgigen wissenschaftlichen
Erkenntnisse uberprift und ihre Ergebnisse einer
Sachverstandigengruppe innerhalb der Arbeitsgruppe ,,kosmetische
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Mittel* vorgelegt. Diese wissenschaftlichen Erkenntnisse belegen,
dass bestimmte biologische Hautschaden verhindert bzw. verringert
werden konnen, wenn das Verhaltnis zwischen dem anhand der
Persistent-Pigment-Darkening-Methode gemessenen Schutzfaktor
und dem anhand des Lichtschutzfaktor-Prifverfahrens gemessenen
Faktor mindestens 1:3 betrégt.

Angesichts dieser Erkenntnisse vereinbarte die Kommission mit den
Mitgliedstaaten  und  Interessentragern,  einschlielich  der
européischen Kosmetikhersteller, ein UVA-/UVB-Verhéltnis von 1:3
zu empfehlen. Damit wird zwar ein hoch gestecktes, aber doch
erreichbares Ziel angestrebt, solange kein besserer Ersatzmarker
gefunden wird.

In mehreren Stellungnahmen wurde dieses relativ ehrgeizige Ziel
kritisiert: Man wies darauf hin, dass es technisch schwierig sei, bei
hohen Lichtschutzfaktoren einen entsprechend hohen UVA-Schutz
zu erzielen. In einem Fall wurde argumentiert, ein hoher UVA-
Schutz lasse sich nur mit chemischen Filtern erzielen, was einen
Wettbewerbsnachteil fur jene Hersteller bedeute, die ausschliel3lich
mit physikalischen Filtern arbeiten.

Der Kommission ist bekannt, dass ein hoher UVA-Schutz eine
Kombination von physikalischen und chemischen Filtern erfordern
kann. Sie mochte jedoch darauf hinweisen, dass der Gegensatz
»physikalische Filter — UVB* und ,,chemische Filter — UVA* eine
ubermafige Vereinfachung darstellt. Dies zeigt sich an dem Trend zu
physikalischen Filtern, der zum Teil darauf zurtickzufiihren ist, dass
die Hersteller ein breiteres Spektrum von UV-Strahlen abdecken
wollen.

In einigen Stellungnahmen wurde die Frage gestellt, ob fir das
Verhéltnis von 1:3 der gemessene oder der angegebene LSF
mafgeblich ist. Die Kommission wird sich um eine Klarung dieser
Frage bemdihen.

Bestimmung der kritischen Wellenlédnge und andere Priifungen

In mehreren AuBerungen wurde auf bestehende In-vitro-Priifungen
hingewiesen, wie z. B. die Bestimmung der kritischen Wellenlange
(,,KW-Prifung*) und die deutsche Norm DIN 67502,

Die KW-Prifung wurde von manchen Kommentatoren als ,,einfach,
genau und billig* gelobt, wahrend sie andere als zu ungenau und mit
keinem biologischen Aktionsspektrum oder biologischen Ereignis
zusammenhangend kritisierten.

Die Kommission hélt die KW-Prufung fur ein notzliches
Zusatzkriterium zur Wirksamkeitsbewertung. Diese Prifung l&sst
sich relativ leicht durchfiihren und hilft zu gewahrleisten, dass der
Schutz einen groRRen Teil des UV-Spektrums abdeckt. Sie wird daher
als Zusatzverfahren empfohlen.
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Die deutsche Norm DIN 67502 wurde mehrfach als viel
versprechender Ansatzpunkt fir die Entwicklung einer In-vitro-PPD-
Priifung gesehen. Einige AuBerungen stellten darauf ab, dass diese
Norm zwar die Photodegradation nicht direkt berticksichtigt, dies
aber durch ihre Verknlpfung mit der LSF-Priifung indirekt doch tut.

3.5. Kennzeichnung von Anwendungs- und Warnhinweisen

Es wurde verschiedentlich um Klarstellung gebeten, ob der Wortlaut der
Anwendungs- und Warnhinweise von den Satzen abweichen darf, die im
Empfehlungsentwurf aufgefihrt sind. Nach Dafiirhalten der Kommission
ist die Aussage des Entwurfs vor allem durch die Formulierung
»beispielsweise* eindeutig. Wichtig ist nur, dass der Hinweis prazise und
eindeutig ist.

Es herrschte breite Ubereinstimmung, dass die Etikettierung der Produkte
kein Ersatz fur die verbrauchergerechte und verstandliche Information mit
anderen Mitteln, auch Uber Medien und Fachkreise, sein kann. In einer
Stellungnahme wurde besonders die politische Verantwortung der
Regierungen der Mitgliedstaaten fir die Bekanntmachung von
Gesundheitsrisiken betont.

Haufig wurde gefordert, zusatzliche Warnhinweise fiir besondere
Risikogruppen wie z. B. Kleinkinder aufzunehmen.

Die Kommission musste in ihrem Empfehlungsentwurf hier einen Mittelweg
finden. Sie musste vor allem akzeptieren, dass die Etikettierung von
Produkten eine richtiggehende Information des Verbrauchers auf anderem
Wege nicht ersetzen kann und dass eine ,,Uberfitterung™ mit Informationen
auch nicht hilfreich ist.

In mehreren Stellungnahmen wurde auf die zwei Sétze Uber das wiederholte
Auftragen in den Herstellerangaben Bezug genommen. Zum einen wurde
vorgeschlagen, hier genauer anzugeben, wie oft ein Sonnenschutzmittel neu
aufgetragen werden muss. In anderen AuBerungen wurde die Kommission auf
Sonnenschutzmittel hingewiesen, die mit der Angabe ,,einmaliges Auftragen
ausreichend* in Verkehr gebracht werden. Wéhrend derartige Angaben in
einigen Stellungnahmen als ,,héchst gefahrlich und stark irrefihrend*
angeprangert wurden, wurde von anderer Seite argumentiert, kinftige
Innovationen und Weiterentwicklungen kdnnten ein wiederholtes Auftragen
tatséchlich uberflissig machen.

Als die Kommission gemeinsam mit den Herstellern und den
Verbraucherverbanden an der Formulierung dieser Sétze arbeitete, mussten
drei Gesichtspunkte miteinander vereinbart werden: Erstens musste die
Auffassung, ein Sonnenschutzmittel kdnne ,,in jedem Fall* ohne wiederholtes
Auftragen verwendet werden, richtig gestellt werden; zweitens musste ein
Ausgleich fur falsches Auftragen (zu wenig, Korperteile werden ausgelassen,
verringerte Schutzwirkung durch Reiben/Schwitzen usw.) einbezogen
werden; und drittens sollte der Eindruck vermieden werden, dass durch
wiederholtes Auftragen die in der Sonne verbrachte Gesamtzeit kontinuierlich
verlangert werden kann.
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Was den ersten Punkt angeht, fand sich in keiner Stellungnahme ein Beleg
dafur, dass es Sonnenschutzmittel auf dem Markt gibt, die angeblich ,,in
jedem Fall* Schutz fur den ganzen Tag bieten.

Trotz einiger in diese Richtung gehender Forderungen lehnt es die
Kommission ab, die Schutzdauer genau angeben zu lassen, weil dies dem Ziel
abtraglich ware, eine Verldngerung des Aufenthalts in der Sonne durch
wiederholtes Auftragen zu vermeiden.

Der Vorschlag, die aufzutragende Menge anzugeben wurde gemeinhin
begriBRt, und es wurde lediglich (Gber bestimmte Details des
Empfehlungsentwurfs diskutiert. So wurde beispielsweise die Nennung von
Messvorrichtungen kritisiert. Andere wiesen kritisch darauf hin, dass sich die
aufzutragende Menge vor allem aufgrund unterschiedlicher KorpergréRen
nicht allgemein angeben l&sst.

Die Kommission méchte darauf hinweisen, dass solche Messvorrichtungen
(z. B. im Fall von Pumpsprays) auf dem Markt durchaus keine Seltenheit
sind. AuBerdem ist der Kommission klar, dass es nicht einfach ist, die
aufzutragende Menge auf verstandliche Art und Weise anzugeben. Da
allerdings das Auftragen einer ausreichenden Menge immer als
entscheidender Faktor fir eine bessere Verwendung von Sonnenschutzmitteln
galt, will die Kommission daran festhalten.

In einigen AuRerungen wurde als Alternative vorgeschlagen, auf dem Etikett
anzugeben, dass das Produkt anfanglich zweimal aufgetragen werden muss.
Die Kommission wird dies in Betracht ziehen.

Manchmal wurde vorgeschlagen, man solle als zeitlichen Rahmen fur das
Auftragen 15 bis 20 Minuten vor dem Aufenthalt in der Sonne angeben,
wéhren andere vorschlugen, ein Auftragen ,,kurz* vor dem Aufenthalt in der
Sonne anzugeben. Dabei will die Kommission dem Hersteller die Wahl
lassen. Es ist hier allerdings darauf hinzuweisen, dass in der Regel ein
Auftragen geraume Zeit vor dem Aufenthalt in der Sonne Kkeine
Voraussetzung fiir die Wirksamkeit eines Sonnenschutzmittels ist.

Sonstiges
3.6.1. ,,Umsetzung*“*

Von Seiten der Industrie wurde begrifit, dass kein festes
»,umsetzungsdatum* vorgesehen ist. Es wurde angemerkt, wie
schwierig eine Umsetzung der Empfehlung bis Sommer 2007 sei,
und es wurde betont, der erforderliche Zeitrahmen liege bei zwei bis
funf Jahren.

Die Kommission verfolgt eine klare Politik: Die Hersteller_sind
nicht gesetzlich verpflichtet, Produkte aus dem Handel zu
nehmen, die nicht mit der Empfehlung dbereinstimmen.
Trotzdem erwartet die Kommission in politischer Hinsicht, dass die
Industrie tatig wird, so dass die Empfehlung flr den Verbraucher im
Sommer 2007 konkret ,,sichtbar” wird.
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Die Kommission mdchte zum wiederholten Mal betonen, dass sie
sich aus Grunden einer raschen und doch flexiblen Umsetzung fir
die Form der Empfehlung entschieden hat. Ferner mdchte sie
Klarstellen, dass viele der empfohlenen Anderungen bereits jetzt
eingeleitet werden kdnnen, ohne dass dazu der endgultige Wortlaut
der Empfehlung abgewartet werden muss. Und schliel3lich ist es fur
die Kommission nur schwer nachvollziehbar, warum eine Branche,
die fur sich in Anspruch nimmt, stdndig innovativ zu sein und neue
Marken und Formulierungen auf den Markt zu bringen (was ja auch
der Grund dafur ist, dass keine Kontrollen vor dem Inverkehrbringen
stattfinden) andererseits argumentiert, sie brauche fast ein halbes
Jahrzehnt, um Anderungen bei Sonnenschutzmitteln umzusetzen.

Sicherheit von UV-Filtern

Verschiedentlich wurde die Sicherheit der UV-Filter an sich
angesprochen. Dabei ging es um bestimmte Filter (z. B. 4-MBC),
aber auch um chemische Filter generell.

Die Kommission mdchte darauf hinweisen, dass UV-Filterstoffe —
sowohl physikalische als auch chemische Filter — in der
Kosmetikrichtlinie geregelt sind. Jeder UV-Filter, der in
kosmetischen Mitteln verwendet wird, muss vom Wissenschaftlichen
Ausschuss ,,Konsumguter” (Scientific Committee on Consumer
Products — SCCP) einer Sicherheitsbewertung unterzogen und von
der Kommission zugelassen werden. Im konkreten Fall von 4-MBC
hat die Kommission als Risikomanager die Hersteller in die Pflicht
genommen, dem SCCP weitere Daten zum Sicherheitsnachweis fur
diesen Stoff vorzulegen. Die Beurteilung ist derzeit noch nicht
abgeschlossen und die Kommission wird entsprechend tatig werden,
sobald die Risikobewertung anhand dieser neuen Daten beendet ist.

Wasserfestigkeit

In einem Fall wurde vorgeschlagen, im Empfehlungsentwurf auch
auf die Angabe ,wasserfest“ einzugehen. Nach Meinung der
Kommission mussen jedoch zum jetzigen Zeitpunkt vorrangig die
dringendsten Probleme behandelt werden, d. h. hauptsachlich der
UVA-Schutz. Die Frage der ,Wasserfestigkeit® ist durch die
Gebrauchsanweisungen auf dem Etikett in jedem Fall indirekt
geregelt. Doch die Kommission will die Entwicklung genau
beobachten, um gegebenenfalls FolgemaRnahmen zu ergreifen.

Zusatzliche Informationen fiir die Verbraucher

In mehreren Stellungnahmen wurden Ideen fur zusatzliche Initiativen
genannt: So misse man Informationen an der ,Verkaufsstelle®
bereitstellen und zusatzliche Initiativen weit friher in Angriff
nehmen.
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Redaktionelle Fragen

Es wurden mehrfach redaktionelle Verbesserungen vorgeschlagen. In
einigen AuBerungen wurde inshesondere darauf hingewiesen, die
UVB-Strahlung mit dem LSF gleichzusetzen, sei eine zu starke
Vereinfachung.

Die Kommission ist sich dessen bewusst, dass sich der LSF auf alle
ein Erythem verursachende Strahlen bezieht. Dies geht auch aus dem
Empfehlungsentwurf hervor (und zwar aus Erwagungsgrund 10 und
aus Abschnitt 1 Nummer 2 Buchstabe g). Allerdings erforderten
einige Prifungsabschnitte eine vereinfachte Formulierung, um sie
leichter lesbar zu machen.

Weitere redaktionelle Anderungen, die vorgeschlagen wurden, wird
die Kommission gebihrend beriicksichtigen, wenn sie die endgultige
Fassung der Empfehlung ausarbeitet.

* K *
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