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i di sicurezza ed efficacia dei prodotti solari

2 stoﬂa delle metodologie in vivo
.a definizione di SPF e suo significato

ucoal armonizzazione: L'International
" SPF test Method

. : La resistenza all’acqua
La valuta strumentale del SPF: la fotoprotezione nell’'UVA
La protezione nell'UVA
Evoluzione nell‘etichettatura dei prodotti solari
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' (
COLIPA 1994 nuovo innovativo rispetto ai precedenti. Austria (1998) e Germania (1999)
hanno allineato i loro metodi al COLIPA.

2003: International SPF test method (Colipa/JCIA/CTFA-
SA)



-k

ed efficacia dei prodotti solari

o significato

MED: Minima Dose Eritematosa
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PF e suo significato

Action spectra for selected LV-related effects

ek [

E’ un numero che indica il rapporto tra minime dosi eritematose. Poiché l'eritema e
provocato principalmente dalla radiazione UVB, indica quasi esclusivamente la
protezione in questo range di lunghezze d'onda (280-320 nm)



ti di sicurezza ed efficacia dei prodotti solari
» Sua successiva
rnational SPF Test

-
i
| NA METODOLOGIA IN VIVO
dooloelz auzin=: (fototipo), altri criteri
PIoHoito: quantitaps oclo i applicazions
' superficie totale interessata, area
n
CaracearisdedNeda] simulators solarz

= Dosi v
m Definizione e /izuzlizzazione della Minirma Dose Eritematosa
(MED)

®m Prodoti] (standard) di riferimeanto
Criteri di rifiuto dei risultati
m Espressione del SPF
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 Sua succes iva
rnational SPF Test

DI SELEZIONE DEI VOLONTARI

o

“hiaro:
Intermedio: ITA®
Abbronzato: da 10° a 28°
Scuro: ITA® da-30°a 10°
Nero: ITA® < - 30°

-

CRITERIO DI INCLUSIONE: INDIVIDUI CON ITA®>28"



(a) Adeguata 1"‘“/"
una buona
()
ed
edinadatta
(B)

(b) Non corretta

(a) (b)

200 FOTONI 200 FOTONI

Fotoni

SPF 9.5



Relatlve Erythemal intensie

N

lello spettro di emissione

=

=

Relative Erythemal Intengity

g =

by
=l H
il
if

B b B Fzd B0 B Bd fed Fid BE) Bed o

Lunghezza d’onda (nm)
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uccessiva
ational SPF Test

/ —— Prodotto ad ampio spettro

Luce solare naturale
""""" I Simulatore solare ricco in UVB
d [ Simul. solare povero in UVB

ﬂ.l..l. ..... L L L
Bod Bod Bid B2d Bad Bad Bsd Bed B7d [Bsd Bed fod

Lunghezzad’onda (nm)

m  DEFINIZIONE DI RCEE%: % DI EMISSIONE EFFETTIVAMENTE ERITEMATOGENA PER RANGE DI

LUNGHEZZA D'ONDA

m  DEFINIZIONE DI UNO SPETTRO SOLARE DI RIFERIMENTO COME EMISSIONE MASSIMALE DI
RIFERIMENTO: AUSTRALIA TROPICALE (RCEE% 87% TRA 290 E 320 nm)

m DEFINIZIONE DI LIMITE SUPERIORE ED INFERIORE DI EMISSIONE ENTRO CUI DEVE ESSERE

COMPRESA L'EMISSIONE DEL SIMULATORE SOLARE
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2 SUa succes iva
ational SPF Test

ZZAZIONE DELLA MED

2 della MED su cute non potetta/cute

LA

Del‘ln ione ¢ ] MED:‘v'ariazione della coordinata
colorimetrica A cute esposta e cute limitrofa paria 2.5

Previsione della MED di un volontario sulla base di un data base
storico, ottenuto diagrammando la MED in funzione dell’ITA



%WRRi= %ritenzione resistenza all'acqua individuale
SPFiw= SPF individuale misurato dopo le immersioni
SPFis= SPF individuale misurato prima delle immersioni

) di confidenza unilaterale del 99%, per ottenere il

di t dalla distribuzione di Student ad una coda, p=0.1, n-1 gradi di liberta
- s = deviazione standard
n = numero complessivo di volontari

La condizione é che al i:armlne delle immersioni si abbia un SPF
“statico“conforme ai requisiti dell’International Method e che

%_;/yf I nzeio - L/Z 5.0%
DEFINIZIONE DI WATER RESISTANT

Il Sl:iF “bag‘:la;%' e determinato dopo 2 cicli di immersioni da 20°, intervallati da cicli di
poso da 20’
DEFINIZIONE DI VERY WATER RESISTANT

Il SPF “bagnato” e determinato dopo 4 cicli di immersioni da 20", intervallati da cicli di
riposo da 20’
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tale del SPF:
orotezione nell’UVA

LaAc e il primo valore di A al quale R >0.9

se 340 nm < Ac £370 nm il livello di protezione € “SOME” (UVA/UVB);

se Ac > 370 nm il livello di protezione & “MORE” (Ampio Spettro).



zazione di un metodo in vitro da
ppo sta mettendo a punto
vivo, forniti dal metodo del PPD.

=

=
nent Darkening. Fenomeno biologico di
‘ ) dovuto a polimerizzazione ed ossidazione di
> melanico pre-formato, causato dall’energia delle
= radiazioni UVA.

Metodo riconosciuto ufficiale dal JCIA



ESS CRITERI GENERALI COLIPA
1: 11, 111, IV
0 (MASSIMO)

sc IENA - 35 cm?

2 mg/cm?

RCO DI XENO FILTRATO

4-30 J/cm?
GEOMETRICA (CIRCA 25%)

TIPICAMENTE 2 ORE DOPO IRRAGGIAMENTO

RIMOZIONE PRODOTTO RESIDUO, SPECIE SE
COLORATO (FALSA LETTURA)
VISUALIZZAZIONE SIMULTANEA MPD SU CUTE
PROTETTA E CUTE NON PROTETTA




LIVELLIDI |

U.E. (Linee guida Colipa*) | 2-4-6 Bassol

8-10-12  Medio
15-2025 LAl
30-40-50

U.S.A. (Final Monograph)
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ssione Europea (CoE) sono state
ateria di prodotti solari, riguardanti, in
zione e la valutazione.

VP della CoE e stata preparata la bozza di



http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/sunscreens/index_en.htm

di sicurezza ed efficacia dei prodotti solari

‘etichettatura dei prodotti

le, cream, oil, gel, spray) intended fo be placedin contact
ththe human skin witha view exclusivelyor mainly (o
protecting it fromUV UV radiationthrough absorbing, scattering

or reflecting radiation.
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ichettatura dei prodotti

-

- UVB con una protezione minima UVA pari o
superiore ad 1/3d a UVB (potrebbe essere espressain etichetta con
una figura/pittogramma’/simbolo)

“ Una A critica di 370 nm (metodo Diffey) (il metodo e fornito nell’allegato
lll della raccomandazione)
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etichettatura dei prodotti

Per la carat?erizzazione della protezione UVA,
nell’attesa dell’armonizzazione di un metodo in
vitro,si dovra utilizzare il test in in vivo PPD
(Persistent Pigment Darkening).
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ettatura dei prodotti

Categoria di SPF in SPF misurato | Protezione A Critica

protezione etichetta UVA minima raccomanda
raccomandata | ta (minima)
1/3 SPF 370 nm

14
1/3 SPF 370 nm
R 1/3 SPF 370 nm
50 50-59

MOLTO ALTA

0 50+ 60+ 1/3 SPF 370 nm

PROTEZIONE

ESTREMA

Preferitaindicazione di categoria di protezione
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etichettatura dei prodotti

ome non necessaria una riapplicazione del
prodotto (es. one-day day application).
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ettatura dei prodotti

2LICT
'L-&—»“:

licanti come i solari non forniscono
recauzioni contro le radiazioni sono
il loro impiego:

P

ildren (0-4 years) should not be exposed

- s%gespite using a sunscreen product”;

< “Babies & !
directly to the sun” ;

s “Over-exposure to sun is a serious health-threat”.
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ettatura dei prodotti

L'USO

U come e quando usare il

*Reapply freque decially after swimming, sweating or toweling
La quantita da applicare (2 mg/cm?, corrispondente a circa 36 g per tutto
il corpo di un adulto medio) dovrebbe essere indicata, anche attraverso
un pittogramma o un’illustrazione. Si consiglia di riportare in etichetta
un’avvertenza sui rischi impliciti in una quantita ridotta:

*Warning: reducing this quantity will lower the level of protection
significantly



zza ed efficacia dei prodotti solari

atura dei prodotti

i
-

e sottoposta a consultazione
accoglieranno le indicazioni
dicazione della protezione

e forﬂle entro la primavera del 2007 con il
nento volontario dei prodotti.

&

2 S

ter

Si prevede
consegue

A-derf




edemcaciadeiprodotusolari
Sloni

2 tali sono regolamentati dalla

-

ti che contengono uno o piu filtri di quelli
|Pe the sono stati sottoposti a valutazione

| | a ha messo a punto un metodo di valutazione
del SPF ( ida) estremamente accurato e preciso,
condiviso a Istra cosmetica giapponese e sudafricana.

= Sempre Colipa ha di recente colmato la lacuna della resistenza all'acqua,
proponendo una metodolgia accurata per l'industria cosmetica europea.

= E'atteso un metodo in vtro (strumentale) per la determinazione della
fotoprotezione nell'UVA.

L

= L'introduzione della raccomandazione della Commissione (non cogente)
portera ad una comunicazione piu chiara e trasparente sull‘effettiva
capacita protettiva dei prodotti solari.



10cosmetica per i danni da sovraesposizione e
Lo

gli aspetti di sicurezza
Jotti solari
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