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RECOMENDACION DE LA COMISION
de 22 de septiembre de 2006

relativa a la eficacia de los productos de proteccion solar y a las declaraciones sobre los mismos

[notificada con el nimero C(2006) 4089]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2006/647CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 211, segundo guidn,

Considerando lo siguiente:

(1)

Los productos de proteccion solar son productos cosmé-
ticos a efectos del articulo 1, apartado 1, de la Directiva
76/768|CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa
a la aproximaciéon de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de productos cosméticos (').

Segin el articulo 2, parrafo primero, de la Directiva
76/768|CEE, los productos cosméticos comercializados
en la Comunidad no deben ser perjudiciales para la salud
humana en las condiciones normales o previsibles de
utilizacién, teniendo en cuenta, en particular, la presen-
tacion del producto, su etiquetado y las instrucciones de
utilizacion.

El articulo 6, apartado 3, de la Directiva 76/768/CEE
obliga a los Estados miembros a tomar todas las dispo-
siciones pertinentes para que, en las etiquetas, en la pre-
sentaciéon a la venta y en la publicidad referente a los
productos cosméticos no se utilicen textos, denominacio-
nes, marcas, imagenes o cualquier otro simbolo figurativo
o no con el fin de atribuir a estos productos caracteris-
ticas de las que carecen.

Ademds, segin el articulo 7 bis de la Directiva
76/768|CEE, el fabricante, su agente o la persona en
nombre de la cual se fabrica un producto cosmético, o
la persona responsable de la comercializacién en el mer-
cado comunitario de un producto cosmético importado
debe conservar, con fines de control, informacién sobre
la prueba del efecto declarado del producto cosmético,
cuando la naturaleza de dicho efecto o producto lo jus-
tifique, y la pondrd a disposicién de las autoridades del
Estado miembro en cuestién.

Para contribuir a un alto nivel de proteccion de la salud,
hay que proporcionar directrices sobre las consecuencias
de lo dispuesto en el articulo 6, apartado 3, de la Direc-
tiva 76/768|CEE a las declaraciones sobre las propiedades
de los productos de proteccién solar.

(") DO L 262 de 27.9.1976, p. 169. Directiva modificada en dltimo

lugar por la Directiva 2006/65/CE de la Comisién (DO L 198 de
20.7.2006, p. 11).

(6)

(10)

Si bien la industria ya ha realizado esfuerzos al respecto,
procede, para algunas de las caracteristicas declaradas,
establecer ejemplos de declaraciones que no deben ha-
cerse, precauciones que deben observarse e instrucciones
recomendadas para el empleo de productos de proteccion
solar.

Asimismo procede abordar otros aspectos relativos a las
declaraciones que se hacen sobre productos de protec-
cién solar y su eficacia, en particular la eficacia minima
para garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud
publica, y cémo mantener un etiquetado sencillo y com-
prensible de modo que el consumidor pueda elegir el
producto que mads le convenga.

La radiacién solar estd compuesta, entre otras, por la
radiaciéon ultravioleta B (<UVB», de longitud de onda
més corta) y la radiacién ultravioleta A (<UVA», de lon-
gitud de onda mds larga). La radiacién UVB es la princi-
pal causante de inflamacién cutdnea («quemadura solar»)
y el subsiguiente enrojecimiento de la piel (eritema). Si
bien la radiacién UVB también contribuye en mayor
medida al riesgo de cdncer, no cabe desdefiar el riesgo
generado por la radiacion UVA. Ademds, la radiacién
UVA causa el envejecimiento prematuro de la piel. Asi-
mismo se desprende de las investigaciones que la expo-
sicién excesiva a las radiaciones, tanto UVB como UVA,
afecta al sistema inmunitario corporal.

Los productos de proteccion solar pueden ser eficaces
para evitar la quemadura solar. Hay base cientifica para
suponer que los productos de proteccién solar pueden
evitar los dafios derivados del envejecimiento cutineo
debido a la luz y proteger frente a la inmunodepresion
inducida por la luz. Existen estudios epidemiolégicos que
demuestran que la utilizacién de productos de proteccion
solar puede prevenir la aparicion de ciertos tipos de car-
cinoma cutdneo.

Para tener estas caracteristicas preventivas, los productos
de proteccion solar deben proteger frente a ambas radia-
ciones, UVB y UVA. Por ello, aunque el factor de pro-
teccién solar se refiera Ginicamente a la proteccién frente
a la radiacién que genera eritema (es decir, principal-
mente la radiacion UVB), los productos de proteccion
solar han de ofrecer proteccion frente a ambas radiacio-
nes, UVB y UVA.
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(11)  Ni siquiera los productos de proteccion solar muy efica- principalmente a la radiacién UVB). Ademds, para asegu-

(12)

(13)

(14)

(15)

ces y que protegen frente a ambas radiaciones, UVB y
UVA, pueden garantizar una proteccién total frente a los
riesgos que la radiacién ultravioleta (UV) entrafia para la
salud. Ningtin producto de proteccién solar puede filtrar
toda la radiacién UV. Ademds, por el momento, no exis-
ten datos probatorios cientificos de que el empleo de
productos de proteccion solar prevenga el melanoma.
Por consiguiente, sobre los productos de proteccion solar
no debe declararse, ni darse a entender, que ofrecen pro-
teccién total frente a los riesgos derivados de una expo-
sicion excesiva a la radiacion UV.

Esto es especialmente cierto en cuanto a la exposicién
solar de bebés y nifios pequefios. La exposicion al sol en
la infancia contribuye en gran medida a la apariciéon de
cancer cutdneo mds adelante, por lo que no debe darse a
entender que los productos de proteccién solar ofrecen
una proteccién suficiente para bebés y nifios pequefios.

Hay que contrarrestar, mediante las advertencias adecua-
das, las percepciones erréneas de las caracteristicas de los
productos de proteccién solar.

Sobre la base de diversos estudios, el Centro internacio-
nal de investigaciones sobre el cancer, de la Organizaciéon
Mundial de la Salud, ha puesto de relieve la importancia
de la aplicacion correcta de productos de proteccion solar
para alcanzar la eficacia del factor de proteccién solar
declarado. Es fundamental, en particular, repetir con fre-
cuencia la aplicacién de productos de proteccién solar.
Ademds, para alcanzar la eficacia del factor de proteccién
solar indicado, los productos de proteccién solar tienen
que aplicarse en cantidades similares a las empleadas en
los ensayos, es decir, 2 mg/cm?, lo que equivale a seis
cucharillas de café de locién (unos 36 g) para todo el
cuerpo de un adulto de talla media. Esta cantidad es
mayor de la que suelen aplicar los consumidores. La
aplicacién de menos cantidad de producto de proteccién
solar conduce a una reduccién desproporcionada de la
proteccién. Por ejemplo, si la proteccién aplicada se re-
duce a la mitad la proteccion ofrecida puede ser hasta
tres veces menor.

Para garantizar un elevado nivel de proteccion de la salud
publica, los productos de proteccién solar han de ser lo
suficientemente eficaces frente la radiacion UVB y UVA.
A tal efecto, un producto de proteccién solar debe ofre-
cer un minimo de proteccién frente a la radiacién UVB y
UVA. Un mayor factor de protecciéon solar (es decir,
principalmente frente a la radiaciéon UVB) debe incluir
también una mayor proteccién frente a la UVA. Por
ello, la proteccién frente a la radiacion UVA tiene que
guardar relacién con la proteccién frente a la UVB. Hay
datos cientificos de que es posible prevenir y reducir
ciertos dafios bioldgicos a la piel si la proporcion del
factor de protecciéon medido en el ensayo de oscureci-
miento pigmentario persistente (referido principalmente a
la radiacién UVA) es, como minimo, 1/3 del factor me-
dido en el ensayo del factor de proteccién solar (referido

(18)

(20)

rar una amplia proteccién, los dermatélogos recomien-
dan una longitud de onda critica de 370 nm como mi-
nimo.

En aras de la reproducibilidad y la comparabilidad de la
proteccién minima recomendada frente a la radiaciéon
UVB, debe emplearse el International Sun Protection Factor
Test Method (2006), actualizado en 2006 por la industria
europea, japonesa, estadounidense y sudafricana. Para
evaluar la proteccién minima frente a la radiacion UVA
debe usarse el ensayo de oscurecimiento pigmentario
persistente aplicado por la industria japonesa y modifi-
cado por la Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé — Afssaps, asi como el de longitud de onda
critica. Estos métodos de ensayo han sido presentados
al Comité Europeo de Normalizacion (CEN) para estable-
cer los estdndares europeos en este dmbito (!).

Si bien estos métodos de ensayo deben ser los de refe-
rencia, hay que dar preferencia a métodos de ensayo in
vitro que permitan obtener resultados equivalentes, pues
los métodos in vivo plantean cuestiones éticas. La indus-
tria debe incrementar sus esfuerzos por poner a punto
métodos de ensayo in vitro de la proteccion frente a
ambas radiaciones, UVB y UVA.

Las declaraciones de la eficacia de los productos de pro-
teccion solar serdn sencillas y significativas, y se basardn
en criterios idénticos, de modo que el consumidor pueda
comparar y elegir el producto adecuado para cada expo-
sicién y tipo de piel.

En particular, se necesita una declaraciéon uniforme sobre
la proteccion frente a la radiacion UVA, para que el
consumidor pueda elegir ficilmente un producto que le
proteja frente a ambas radiaciones, UVB y UVA.

La multiplicidad de nimeros que figuran en las etiquetas
para indicar el factor de protecciéon solar no va en la
linea de que las declaraciones sean sencillas y significati-
vas. El incremento de proteccién entre un niimero y el
siguiente es desdefiable, especialmente en los nimeros
altos. Ademds, el incremento de la proteccién sélo es
lineal en el caso de la quemadura solar, es decir, un
producto con factor de proteccién 30 protege frente a
la quemadura solar el doble que otro con factor de pro-
tecciéon 15. En cambio, un producto con factor de pro-
teccion 15 absorbe el 93 % de la radiaciéon UVB, mientras
un producto con factor de proteccion 30 absorbe el
97 % de la radiacion UVB. Por dltimo, los factores de
proteccion solar por encima de 50 no aumentan sustan-
cialmente la proteccion frente a la radiacién UV. Por ello,
puede reducirse el dmbito de los factores de protecciéon
solar que figuran en las etiquetas sin que disminuyan las
opciones de proteccion del consumidor.

(") Mandato M/389 de normalizacién, de 12 de julio de 2006, dirigido

al CEN sobre los métodos para estudiar la eficacia de los productos
de proteccion solar.
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(21)  Un etiquetado que indique una de las cuatro categorias ¢) «radiacion UVB» la radiacién solar en el espectro

«bajar, «media», «alta» y «amuy alta» ofrece una indicacién
de la eficacia del producto de proteccién solar mds sen-
cilla y significativa que una panoplia de ndmeros diferen-
tes. Por lo tanto, dicha categoria debe aparecer en la
etiqueta de modo al menos tan destacado como el factor
de proteccién solar.

Hay que informar a los consumidores sobre los riesgos
derivados de una exposicion excesiva al sol. Ademds, los
consumidores necesitan directrices sobre el producto de
proteccion solar apropiado para ellos por su eficacia,
teniendo en cuenta el grado de exposicién al sol y el
tipo de piel.

RECOMIENDA:

1)

2)

SECCION 1
OBJETO Y DEFINICIONES

La presente Recomendacion presenta directrices:

a) en la seccidn 2, sobre la aplicacion del articulo 6, apar-
tado 3, de la Directiva 76/768/CEE en cuanto a algunas
de las caracteristicas y de las declaraciones relativas a la
eficacia de los productos de proteccién solar;

b) en las secciones 3, 4 y 5, sobre la eficacia minima de los
productos de proteccién solar para garantizar un ele-
vado nivel de proteccién frente a la radiacion UVB y
UVA y sobre el etiquetado sencillo y comprensible de
los mismos, para que el consumidor pueda elegir facil-
mente un producto apropiado.

A los efectos de la presente Recomendacion, se entenderd
por:

a) «producto de proteccion solar» cualquier preparado
(como crema, aceite, gel o aerosol) de aplicacién sobre
la piel humana con la finalidad exclusiva o principal de
protegerla de la radiacién UV absorbiéndola, dispersan-
dola o reflejandola;

b) «declaracién» cualquier afirmacion sobre las caracteristi-
cas de un producto de proteccién solar en forma de
texto, denominaciones, marcas, imdgenes o cualquier
otro simbolo figurativo o no que figure en las etiquetas,
en la presentacién a la venta y en la publicidad referente
a los productos de proteccién solar;

290-320 nmy;

d) «adiacion UVA» la radiaciéon solar en

320-400 nm;

el espectro

e) «ongitud de onda critica» aquella en la cual la seccién
por debajo de la curva integrada de densidad ptica que
comienza en 290 nm es igual al 90 % de la seccidén
integrada entre 290 y 400 nm;

f) «dosis eritematogena minima» la cantidad de energfa
necesaria para generar un eritema;

g) «factor de proteccién solar» el cociente entre la dosis
eritemat6gena minima en una piel protegida por un
producto de proteccién solar y la dosis eritematdgena
minima en la misma piel sin proteger;

h) «factor de proteccion UVA» el cociente entre la dosis
minima de UVA necesaria para inducir un oscureci-
miento pigmentario persistente de la piel protegida
por un producto de proteccién solar y la dosis minima
de UVA necesaria para inducir el oscurecimiento mi-
nimo de la misma piel sin proteger.

SECCION 2

PROTECCION UVA/UVB, DECLARACIONES,
PRECAUCIONES E INSTRUCCIONES DE EMPLEO

Al aplicar el articulo 6, apartado 3, de la Directiva
76/768|CEE a los productos de proteccién solar se tendrdn
en cuenta las siguientes caracteristicas y declaraciones men-
cionadas en los puntos 4 a 8.

Los productos de proteccién solar deben proteger frente a
ambas radiaciones, UVB y UVA.

No deben hacerse declaraciones que conlleven las siguientes
caracteristicas:

a) proteccion al 100 % frente a la radiaciéon UV (como
«bloqueante solar» o «proteccion total»);

b) no es necesario repetir la aplicacién del producto en
ningin caso (como «prevencién durante todo el diay).
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6) Los productos de proteccion solar deben llevar advertencias 10) El grado minimo de proteccién de los productos de pro-

en las que se indique que no constituyen una proteccion al
100 %, y consejos sobre las precauciones que conviene
tomar, ademds de su uso. Entre dichas advertencias pueden
figurar:

a) «No permanezca mucho rato al sol, aunque emplee un
producto de proteccién solar»;

b) «Mantenga a los bebés y nifios pequefios fuera de la luz
solar directay;

) «La exposicion excesiva al sol es un peligro importante
para la salud».

En los productos de proteccién solar deben figurar instruc-
ciones de empleo para que pueda alcanzarse la declaracién
de eficacia. Entre dichas instrucciones pueden figurar:

a) «Apliquese antes de la exposicion al sol»;

b) «Para mantener la proteccién, repita con frecuencia la
aplicacion del producto, especialmente tras transpirar,
bafiarse o secarse».

En los productos de proteccion solar deben figurar instruc-
ciones de empleo para que se aplique a la piel la cantidad
suficiente para alcanzar la eficacia declarada del producto.
Esto puede hacerse, por ejemplo, indicando la cantidad
necesaria mediante un pictograma, una ilustracién o una
medida. En los productos de proteccién solar figurard una
explicacion de los riesgos que conlleva aplicar una cantidad
reducida, como «Atencidn: la aplicaciéon de menos cantidad
conduce a una reduccién significativa de la proteccidn».

SECCION 3
EFICACIA MINIMA

Los productos de proteccién solar deben ofrecer un grado
minimo de proteccién frente a ambas radiaciones, UVB y
UVA. El grado de proteccién ha de medirse por métodos de
ensayos estandarizados y reproducibles, teniendo en cuenta
la fotodegradacion. Conviene dar preferencia a métodos de
ensayo in vitro.

11)

12)

13

~

14)

teccion solar debe ser el siguiente:

a) un factor 6 de proteccion solar frente a la radiacién
UVB, obtenido mediante la aplicacién del International
Sun Protection Factor Test Method (2006), o un grado
equivalente de proteccién obtenido con un método in
vitro;

b) un factor de proteccion frente a la radiacion UVA de
1/3 del factor de proteccién solar, obtenido mediante la
aplicacién del ensayo de oscurecimiento pigmentario
persistente modificado por la Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé — Afssaps, o un grado
equivalente de proteccién obtenido con un método in
vitro;

¢) una longitud de onda critica de 370 nm, obtenida me-
diante la aplicacién del método de ensayo de la longitud
de onda critica.

SECCION 4

DECLARACIONES DE EFICACIA SENCILLAS Y
SIGNIFICATIVAS

Las declaraciones sobre la eficacia de los productos de
proteccién solar han de ser sencillas, no ambiguas y signi-
ficativas, y basarse en criterios normalizados y reproduci-
bles.

Sélo deben hacerse declaraciones de proteccion frente a la
radiacion UVB y UVA cuando la proteccién sea igual o
superior a los niveles establecidos en el punto 10.

La eficacia de los productos de proteccion solar debe figurar
en la etiqueta mediante categorias como «baja», «mediay,
«lta» y «muy altar. Cada categorfa debe equivaler a un
grado normalizado de proteccion frente a ambas radiacio-
nes, UVB y UVA.

Es preciso restringir la multiplicidad de nimeros que figu-
ran en las etiquetas para indicar el factor de proteccion
solar, de modo que se favorezca la comparacion entre di-
ferentes productos sin que disminuyan las opciones del
consumidor. Se recomienda el siguiente dmbito de factores
de proteccion solar para cada categorfa, con su correspon-
diente etiquetado:
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Factor de Factor de proteccién solar| FACtor minimo de proteccién Longitud de onda critica
Categorfa que se | proteccion solar raep . UVA recomendado minima recomendada
Lo medido [de conformidad . : . .
indica en la que [medido de conformidad con | [medida de conformidad con
. . con lo recomendado en
etiqueta se indica en la el punto 10, letra a)] lo recomendado en el punto | lo recomendado en el punto
etiqueta P ’ 10, letra b)] 10, letra ¢)]
«6» 6-9,9 g
«Proteccién B
baja» b5
«10» 10-14,9 oy
=]
)
<
o
«15» 15-19,9 3
=]
L
wv
«Proteccién v
A «20» 20-24,9 =] g
media» ’ & =
-
= <)
2 ~
255 25-29,9 - o
g
Q
o
300 30-49,9 2
S
«Proteccion alta» 3
500 50-59,9 g
&
o}
s -
«Proteccion muy 50 +» 60 < o
—

alta»

15) La categorfa de productos de proteccion solar debe indicarse en la etiqueta de modo al menos tan
destacado como el factor de proteccion solar.

16

=

SECCION 5

INFORMACION AL CONSUMIDOR

Conviene informar a los consumidores sobre los riesgos derivados de una exposicién excesiva a la

radiacién UV y sobre la categorfa de productos de proteccion solar necesaria para cada grado de
exposicion al sol y cada tipo de piel. Esto puede llevarse a cabo, por ejemplo, mediante sitios web
nacionales, folletos o comunicados de prensa.

17) Los destinatarios de la presente Recomendacion serdn los Estados miembros.

SECCION 6

DESTINATARIOS

Hecho en Bruselas, el 22 de septiembre de 2006.

Por la Comisidn

Giinter VERHEUGEN

Vicepresidente




