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LISTA SKROTOW

EOG
EN
UE
HDRS
ISO
JACOP
ONR
DPPP
SPF
UVA
uvB

Europejski Obszar Gospodarczy

Norma europejska

Unia Europejska

Hybrydowa spektroskopia rozproszonego odbicia
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna
Wspdlne Dziatania na rzecz Zgodnosci Produktow
Organ nadzoru rynku

Dziatanie poswiecone pojedynczemu produktowi
Wspotczynnik ochrony przeciwstonecznej
Promieniowanie ultrafioletowe A

Promieniowanie ultrafioletowe B



WYNIKI BADAN |
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STRESZCZENIE

PRZEDMIOT DZIALANIA

To dziatanie poswiecone pojedynczemu produktowi
(DPPP 4) koncentrowato sie na ocenie zgodnosci
produktéw ochrony przeciwstonecznej dostepnych na
rynku UE/EQG, dla ktérych producent zadeklarowat
okreslony wspotczynnik ochrony przeciwstonecznej
(SPF) i stopien ochrony przed promieniowaniem

UVA. Zestaw probek sktadat sie z produktow ochrony
przeciwstonecznej przeznaczonych do ochrony

skory przed promieniowaniem UV, ze szczegolnym
uwzglednieniem kategorii wysokiej (SPF 30-50) i bardzo
wysokiej (SPF 50+) ochrony.

Kazda probka zostata zbadana pod katem zgodnosci z
trzema oficjalnymi normami:

o Norma EN ISO 24443:2021 dotyczaca ochrony przed
promieniowaniem UVA,

WYNIKI | WNIOSKI

Testy wykazaty brak zgodnosci w zakresie skutecznosci
ochrony SPF.! Wyniki te oparto na badaniach in vivo
oraz/lub in vitro, w ktérych stwierdzono wartosci SPF

nizsze od zadeklarowanych na opakowaniach produktéw.

Stwierdzono réwniez niezgodnosci z unijnymi wymogami
dotyczacymi ochrony przed promieniowaniem UVA,
zgodnie z ktérymi poziom tej ochrony powinien wynosic¢
co najmniej jedng trzecig deklarowanej wartosci SPF,

a takze nieprawidtowosci w zakresie oznakowania i
ostrzezen.

W ramach DPPP 4 przetestowano 74 produkty, sposrod
ktorych 33 (45%) zostaty ocenione przez ONR jako
niezgodne z wymaganiami dotyczgcymi ochrony

przed promieniowaniem UV (SPF i/lub UVA). Wyniki

te nalezy interpretowac w kontekscie podejscia do
pobierania probek, ktore taczyto ukierunkowany dobor

o Norma EN ISO 24444:2020 dotyczaca oznaczania
wspotczynnika SPF (UVB) metoda in vivo,

o Norma EN ISO 23675:2024 dotyczaca oznaczania
SPF (UVB) metoda in vitro.

Jednym z celéw DPPP 4 byto umozliwienie
bezposredniego poréwnania ugruntowanej metody
oznaczania SPF in vivo z niedawno opublikowang
metodg in vitro w celu oceny stopnia ich korelacji oraz
wsparcia stosowania wiarygodnych metod badawczych,
ktore nie narazajg ludzi na ekspozycje.

prébek oparty na ocenie ryzyka z pobieraniem prébek
bez ukierunkowania. Z tego wzgledu nie sa one
reprezentatywne dla catego rynku produktow
przeciwstonecznych.

Ocena ryzyka potwierdzita, ze wprowadzajace w

btad informacje o ochronie SPF i UVA moga stanowic
zagrozenie dla zdrowia, poniewaz konsumenci moga

by¢ narazeni na wyzsze poziomy promieniowania UV niz
oczekiwano. Dziatania podjete przez ONR w nastepstwie
badan obejmowaty wycofanie produktow z rynku, zakazy
ich sprzedazy, zniszczenie produktow, wycofanie ich od
konsumentéw oraz inne Srodki naprawcze proporcjonalne
do zidentyfikowanego ryzyka.

Zaobserwowano wysoka zgodnos¢ wynikéw badan SPF
wykonanych metodg in vivo oraz in vitro.

1 Qcena aspektow ochrony SPF i UVA w ramach tego dziatania opiera sie na zaleceniu Komisji 2006/647/WE, ktore nie jest prawnie wigzace. W zwigzku z
tym wszelkie odchylenia miedzy wynikami testéw a kryteriami okreslonymi w tym zaleceniu bedg w niniejszym sprawozdaniu okreslane jako ,uchybienia”.
Natomiast termin ,niezgodnos¢” odnosi sie do przypadkéw, w ktdrych stwierdzono, ze oceniany produkt kosmetyczny nie spetnia prawnie wigzacych wymogow
okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1223/2009 dotyczacym produktow kosmetycznych lub rozporzadzeniu (UE) nr 655/2013 dotyczacym oswiadczen

stosowanych dla produktéw kosmetycznych.
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PRZEGLAD DZIALANIA

ORGANY NADZORU RYNKU UCZESTNICZACE W PROJEKCIE

W tym dziataniu uczestniczyto tacznie 11 ONR, ktére braty udziat zaréwno w petnym zakresie badan, jak i w
przeprowadzaniu samych testow. Tabela 2 przedstawia przeglad uczestniczacych ONR.

ZAKRES PRZEDMIOTU BADAN

W ramach dziatania prowadzono badania produktéw Zakres dziatania objat:
ochrony przeciwstonecznej przeznaczonych do
ochrony skéry przed promieniowaniem UV, zgodnie

z rozporzadzeniem UE nr 1223/2009 w sprawie
kosmetykodw,? rozporzadzeniem 655/2013 w sprawie
o$wiadczen dotyczacych kosmetykdw? i zaleceniem

o Podstawowy: Produkty ochrony przeciwstonecznej
przeznaczone do stosowania podczas przebywania
na stoncu, zapewniajgce wysoki lub bardzo wysoki
poziom ochrony (SPF 30-50 oraz SPF 50+);

Komisji 2006/647/WE w sprawie skutecznosci i o Dodatkowy: Kremy na dzien (nawilzajace)
oswiadczen dotyczacych filtréw przeciwstonecznych,” z deklarowanym wspaétczynnikiem ochrony
ktére definiuje kategorie ochrony (Tabela 1)° przeciwstonecznej (SPF 30, 50 lub 50+).

Tabela 1: Kategorie ochrony (zalecenie Komisji 2006/647/WE)

Kategoria podana na Wspétczynnik ochrony przeciwstonecznej Zmierzony wspétczynnik ochrony
etykiecie podany na etykiecie przeciwstonecznej
6 6-99
Niska ochrona :
10 10-149
15 15-199
Srednia ochrona 20 20-249
25 25-29,9
30 30-499
Wysoka ochrona :
50 50-59,9
Bardzo wysoka ochrona 50+ > 60 )
Promieniowanie ultrafioletowe emitowane przez Storce podczas gdy promieniowanie UVA przyczynia sie zaréwno
obejmuje zakres UVB (o krétszej dtugosci fali) i UVA (o do ryzyka nowotwordw skéry i wystepowania rumienia
dtuzszej dtugosci fali). Promieniowanie UVB jest gtéwnym  (zaczerwienienia skory), jak i do przedwczesnego
czynnikiem odpowiedzialnym za oparzenia stoneczne starzenia sie skory.

oraz jednym z kluczowych czynnikéw ryzyka raka skory,

2 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych.

3 Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 655/2013 z dnia 10 lipca 2013 r. ustanawiajace wspolne kryteria uzasadniania oswiadczen stosowanych w odniesieniu do
produktéw kosmetycznych.

4 Zalecenie Komisji z dnia 22 wrzesnia 2006 r. w sprawie skutecznosci produktéw do ochrony przeciwstonecznej oraz oswiadczen dotyczacych tych produktow
(2006/647/WE)

> Ocena aspektéw zwiazanych z SPF w ramach niniejszego dziatania opiera sie na zaleceniu Komisji 2006/647/WE, ktére nie ma charakteru prawnie
wigzacego. Srodki egzekwowania prawa stosowane przez panstwa cztonkowskie opieraja sie jednak na prawnie wiazacych przepisach rozporzadzenia w
sprawie oswiadczen dotyczacych produktéw kosmetycznych (UE) nr 655/2013
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Produkty oceniano pod katem ochrony przed
promieniowaniem UVA, zgodnie z normg

EN I1SO 24443:2021, przy uzyciu metody in vitro, oraz
wspotczynnika SPF, ktdry oznaczano przy uzyciu dwaéch
sprawdzonych metod: EN 1SO 24444:2020 (in vivo)
oraz EN IS0 23675:2024 (in vitro). Kluczowym celem
DPPP 4 byto umozliwienie poréwnania oznaczania

SPF metodg in vivo oraz in vitro. Chociaz dziatanie to
koncentrowato sie na poréwnaniu obu metod, nalezy

zauwazyc¢, ze ramy UE uwzgledniajg réwniez hybrydowg
metode spektroskopii rozproszonego odbicia (HDRS,
EN ISO 23698:2024) jako kolejng zwalidowang opcje.

Ponadto skontrolowano oznaczenia i obowigzkowe
ostrzezenia na opakowaniach pod katem zgodnosci z
przepisami UE, karzystajac ze wspadlnej listy kontrolnej
stosowanej przez wszystkie uczestniczace organy
nadzoru rynku.

POBIERANIE PROBEK | BADANIA

PRZEGLAD PRODUKTOW OBJETYCH PROBA

ONR najczesciej stosowaty podejscie oparte na doborze
préby wedtug kryteridw ryzyka, ustalajac priorytety dla
produktow na podstawie jednego lub kilku wskaznikaw
ryzyka, takich jak prawdopodobienstwo wystgpienia
niezgodnosci lub ich potencjalne skutki, a takze nowos¢
produktéw i ich powszechna dostepnos¢ na rynku.®

Zebrano tgcznie 74 prabki, z czego 66 produktow (89%)
pochodzito ze sklepdw stacjonarnych, a 8 produktow
(119%) ze sprzedazy internetowe;.

Proba obejmowata produkty réznego rodzaju, m.in.
kremy, balsamy, spraye i sztyfty. Wiekszos¢ produktéw
zapewniata wysoki lub bardzo wysoki poziom ochrony
(49 produktéw o wysokim poziomie, 24 o bardzo
wysokim poziomie, 1 o $rednim poziomie) i zawierata
filtry UV pochodzenia organicznego, mineralnego lub
mieszanegqo.

Tabela 2: Dystrybucja probek wedtug ONR i rodzaju produktu (n=74)

Kraj ‘ Organ Nadzoru Rynku ‘ Liczba prébek
Austria Austriacka Agencja Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci w imieniu Federalnego 8
Ministerstwa Pracy, Spraw Spotecznych, Zdrowia, Opieki i Ochrony Konsumentéw
Finlandia Finska Agencja ds. Bezpieczenstwa i Chemikaliow 5
Niemcy Panstwowy Instytut Analiz Chemicznych i Diagnostyki Weterynaryjnej w Karlsruhe 10
totwa Inspektorat Zdrowia 6
Litwa Panstwowy Urzad Ochrony Praw Konsumenta 6
Luksemburg Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej (M3S) (Dyrekcja ds. Zdrowia — Wydziat Farmacji 6
i Lekow)
Malta Maltanski Urzad ds. Konkurencji i Konsumentéw 6
Polska Panstwowa Inspekcja Sanitarna — Gtéwny Inspektorat Sanitarmny 6
Portugalia Krajowa Agencja ds. Bezpieczenstwa Lekéw i Produktéw Zdrowotnych 9
Rumunia Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego 8
Szwecja Szwedzka Agencja Produktow Medycznych 4

& Niektdre ONR wskazaty, ze wyniki z poprzednich lat, w tym wyniki badan przesiewowych in silico lub narzedzi modelowania, moga stanowi¢ podstawe do

ustalenia priorytetéw w zakresie ryzyka.
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PROCES BADAN

Prébki zostaty pobrane niezaleznie przez kazdy

z uczestniczacych ONR w okresie od sierpnia do
wrzesnia 2025 r. i przekazane do laboratorium w celu
przeprowadzenia badan.

Testy trwaty od pazdziemika 2025 r. do marca 2026 r.
Kazda prébka zostata zbadana pod katem zgodnosci z
trzema oficjalnymi normami. Nie udato sie przetestowac
dwoch produktéw w postaci sztyftu lub balsamu do

ust w zakresie ochrony SPF przy uzyciu metody in vitro

WYNIKI BADAN

ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z aplikacja.

Dla kazdej metody sporzadzono odrebne raporty z
badan, a ich wyniki zostaty przeanalizowane przez ONR
w celu identyfikacji przypadkdéw niezgodnosci, oceny
poziomu ryzyka oraz okreslenia odpowiednich dziatan
nastepczych. Wyniki oraz poréwnanie metod oznaczania
SPF omdéwiono nastepnie podczas specjalnego spotkania
laboratoryjnego, ktore odbyto sie w marcu 2026 r. i w
ktorym uczestniczyli przedstawiciele ONR, laboratoriéw
oraz ekspert techniczny.

PRZEGLAD GLOWNYCH USTALEN

Na podstawie wynikdw poszczegdlnych testéw i
obowigzujgcych przepiséw ONR dokonaty oceny kazdego
produktu w celu zidentyfikowania przypadkéw uchybien.

Ogotem 33 sposrod 74 ocenionych produktéw (45%)
zostaty uznane przez ONR za niespetniajgce wymagan
dotyczacych ochrony przed promieniowaniem UV

(SPF i/lub UVA). W zwigzku z tym osoba odpowiedzialna
oraz, w stosownych przypadkach, inne wtasciwe krajowe
podmioty gospodarcze podjety odpowiednie dziatania
nastepcze. Wyniki w duzej mierze odzwierciedlajg
ukierunkowany charakter strategii pobierania prébek,
ktora opierata sie na ocenie ryzyka i zaktadata wybér

do badan produktow potencjalnie niespetniajacych

WYNIKI

Rysunek 1 przedstawia wyniki laboratoryjnych badan
skutecznosci dotyczacych wspoétczynnika SPF oraz
ochrony przed promieniowaniem UVA, ilustrujac odsetek
wynikow zgodnych z normami oraz uchybief/braku
zgodnosci z normami w odniesieniu do zmierzonych
wartosci i deklaracji podanych na etykiecie. ONR
uwzglednity w swoich ocenach niepewnos¢ pomiarow
statystycznych.

wymagan. Wynikow tych nie nalezy traktowac jako
reprezentatywnych dla catego rynku produktéw ochrony
przeciwstonecznej.

Przy ocenie przypadkow granicznych uwzgledniono
przedziaty ufnosci, a podczas spotkania laboratoryjnego
podkreslono, ze w sytuacjach, w ktorych rozne
zatwierdzone metody lub dodatkowe dowody
dostarczone przez podmioty gospodarcze (osoby
odpowiedzialne) dawaty rozbiezne wyniki, konieczna
byta indywidualna ocena.

( )

Rysunek 1:

Produkty spetniajace lub niespetniajace
wymagan dotyczacych ochrony przed
promieniowaniem UV (SPF/UVA) w
odniesieniu do oswiadczen podanych na
etykietach (n=74)

1 (55%)
33 (45%)

@ Spetnity wymagania
@ Nie spetnity wymagan
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Rysunek 2 przedstawia wyniki kontroli oznaczen
oraz obowigzkowych ostrzezen i srodkdw ostroznosci
umieszczonych na etykietach opakowan, zgodnie z
wymogami rozporzadzenia UE w sprawie produktow
kosmetycznych oraz zalecenia Komisji w sprawie
skutecznosci i oswiadczen dotyczacych produktow
ochrony przeciwstoneczne;j.

Stwierdzono silng korelacje liniowg miedzy wynikami
oznaczania SPF in vivo oraz in vitro (r = 0,855), co
wskazuje na wysokg 0golng zgodnos¢ miedzy tymi
dwiema metodami i przemawia za stosowaniem metody
in vitro w ramach przewidzianego zakresu zastosowania.
Najsilniejsza korelacje zaobserwowano w przypadku
produktow o wysokim stopniu ochrony, chociaz wartosci
w przypadku badania in vitro byty na ogét nieco nizsze.
Zastosowanie metody in vitro jest obecnie ograniczone
do okreslonych form produktéw (postaci galenicznych).’”

Istotnym aspektem metodologicznym, na ktéry
nalezy zwrdécic¢ uwage, jest fakt, ze oznaczanie

SPF metoda in vivo opiera sie na fizjologicznym
punkcie koncowym (wystgpienie rumienia), podczas
gdy metoda in vitro mierzy parametr fizyczny
(przepuszczalnosc promieniowania UV przez warstwe
filtra przeciwstonecznego natozong na podtoze).

Rysunek 2:

Produkty spetniajace lub niespetniajace
wymogow dotyczacych obowiazkowych
ostrzezen, srodkow ostroznosci oraz
oznaczen na etykietach opakowan (n=74)

54 (73%)
20 (27%)

@ Spetnity wymagania
@ Nie spetnity wymagan

W zwiazku z tym, sktadniki o dziataniu przeciwzapalnym
lub tagodzacym mogg zmniejszac¢ widoczny rumien,

nie zwiekszajac jednak rzeczywistej ochrony przed
promieniowaniem UV.

OCENA RYZYKA |1 SRODKI

OCENA RYZYKA

Produkty ochrony przeciwstonecznej majg na

celu ochrone skdry przed promieniowaniem UV,

a ich skutecznosc zalezy od doktadnosci informacji
przekazywanych konsumentom. Nieprawidtowe

lub wprowadzajace w btad informacje dotyczace
wspotczynnika SPF lub promieniowania UVA moga
spowodowac, ze konsumenci otrzymajg nizszy
poziom ochrony niz oczekiwali, co moze prowadzi¢ do
zwiekszonej ekspozycji na promieniowanie UV.

W ramach tego dziatania ONR dokonaty oceny
ryzyka zwigzanego z produktami niezgodnymi z
wymaganiami, uwzgledniajac charakter stwierdzonych
nieprawidtowosci (np. dotyczacych wtasciwosci
ochronnych produktu [SPF/UVA] lub oznakowania i
ostrzezen) oraz skale odstepstwa od deklarowanego
poziomu ochrony. Szczegdlng uwage poswiecono
produktom przeznaczonym dla grup szczegolnie
narazonych (np. dzieci lub konsumentow o wrazliwej
skorze). Produkty wykazujace znaczne odchylenia
uznano za stwarzajgce wyzsze ryzyko i poddano je
odpowiednim dziataniom nastepczym ze strony ONR.

7 Norma EN IS0 23675:2024 ma obecnie zastosowanie do jednofazowych preparatéw przeciwstonecznych w postaci emulsji i roztworéw alkoholowych, z

wytgczeniem preparatow w postaci pudréw i sztyftéw.
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SRODKI

ONR podjety dziatania nastepcze proporcjonalne

do zidentyfikowanego ryzyka. Dziatania naprawcze,
wymagane od podmiotéw gospodarczych (np. oséb
odpowiedzialnych), polegaty najczesciej na wycofaniu
produktow z obrotu, zakazie sprzedazy, zniszczeniu

WNIOSKI 1 ZALECENIA

WNIOSKI

Dziatanie dostarczyto praktycznych informagji na temat
zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi wspétczynnika
SPF, ochrony przed promieniowaniem UVA oraz
stosowania zwalidowanych metod oznaczania SPF w
ramach nadzoru rynku.

W wyniku przeprowadzonych badan zidentyfikowano
rowniez przypadki uchybief/niezgodnosci wsrod
produktéw objetych préba, w tym sytuacje, w ktérych
rzeczywisty poziom ochrony nie odpowiadat w petni
deklarowanym wtasciwosciom. Wyniki te potwierdzaja,
ze skuteczny nadzér rynku oraz odpowiednie dziatania
nastepcze w tym obszarze pozostajg istotne.

produktow, wycofaniu produktéw od uzytkownikow
koncowych, ostrzeganiu konsumentow, np. za
posrednictwem portalu Safety Gate, oraz podjeciu
innych srodkdw zgodnych z procedurami krajowymi i
praktykg nadzoru rynku UE®

Wyniki potwierdzity, ze metoda in vitro oznaczania

SPF wykazuje wysokg zgodnos¢ z metoda in vivo i
zapewnia wyrazne korzysci etyczne poprzez ograniczenie
koniecznosci prowadzenia badan z udziatem ochotnikéw.
W odniesieniu do rodzajow produktow objetych zakresem
niniejszej normy metoda in vitro moze byc¢ traktowana
priorytetowo wzgledem metody in vivo jako wiarygodne
podejscie do oznaczania wspoétczynnika SPF.

Wyniki te uzasadniajg przechodzenie na alternatywne
metody badan, ktére nie narazajg ludzi: Podczas gdy
metoda in vivo nadal jest szeroko stosowana, postep
naukowy oraz najnowsze normy I1SO wprowadzity
zweryfikowane alternatywy, w tym metode in vitro oraz
podejscia hybrydowe.

ZALECENIA | KOMUNIKATY DLA INTERESARIUSZY

Ponizsze zalecenia odnoszq sie wytqgcznie do
poréwnania oznaczania SPF metodq in vivo i in vitro
ocenianej w ramach DPPP 4. Inne sprawdzone metody,
takie jak HDRS, nie zostaty poddane ocenie i w zwigzku
z tym wykraczajg poza zakres niniejszej analizy; jednak
opisane zalety metod alternatywnych mogg miec
rowniez zastosowanie w przypadku HDRS.

Zalecenia dla podmiotow
gospodarczych (osob
odpowiedzialnych)

o Norma EN ISO 23675:2024 dotyczaca oznaczania SPF
metoda in vitro jest niezawodna i powtarzalna
metodg badawczg (w zakresie normy 1SO).

o Zaleca sie stosowanie badan metoda in vitro w
celu oznaczenia wspétczynnika SPF na etapie
opracowywania produktu w celu uzasadnienia
deklarowanych witasciwosci. W przypadku, gdy badanie
metoda in vitro wskazuje, ze preparat spetnia lub
przewyzsza deklarowang na etykiecie wartos¢ SPF,
przeprowadzenie badania metodg in vivo nie jest

8  Srodki naprawcze to $rodki okreslone przez ONR do 29 maja 2026 r. Chociaz dziatania sg kontynuowane po tej dacie w ramach trwajgcego procesu
prowadzonego przez ONR, dla celéw niniejszego sprawozdania ustalono date graniczna.


https://protect.checkpoint.com/v2/r02/___https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/screen/search?resetSearch=true___.YzJlOnBhcDpjOm9mZmljZTM2NV9lbWFpbHNfYXR0YWNobWVudDpiNjUzNDE0N2ExZTYwNjYxMTBhOWQ3NzQ1M2ZiZDhlMDo3OjhhZWQ6OTljOTkyM2FjZmU4MWI1NTc3NDM2OGU1M2MzZmE5MTExZmFiODg1ZjhiZjVlZDZlMjdjN2MwYTA1YWJmODViMjpwOkY6Rg
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wymagane z powodow etycznych. W przypadku,

gdy badanie in vitro wskazuje, ze preparat nie osigga
deklarowanego wspotczynnika SPF, nalezy podjac
odpowiednie dziatania przed wprowadzeniem produktu
na rynek (na przyktad zmienic sktad, skorygowac
oznaczenie na etykiecie itp.).

Jesli w sktadzie produktu wystepuje sktadnik
przeciwzapalny, nalezy rozwazyc¢ przeprowadzenie
dodatkowego badania metodg in vitro w kazdym
przypadku, poniewaz sktadniki tagodzace mogg
zawyzac poziom ochrony przed promieniowaniem UV
in vivo. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze badania in vivo

i in vitro maja rozne punkty koncowe (fizjologiczne i
fizyczne).

Nalezy powtérzy¢ oznaczenie SPF dla tego
samego produktu ochrony przeciwstonecznej w
ramach badan stabilnosci (np. wptyw réznych
warunkéw przechowywania, niedtugo przed
uptywem terminu przydatnosci do uzycia itp.), aby
sprawdzic, czy deklarowany poziom ochrony nie
zmienit sie w czasie.

W przypadku dostosowania lub zmiany receptury
nalezy ponownie przetestowac¢ produkt z filtrem
przeciwstonecznym.

W przypadku aktualizacji metody badawczej nalezy
ponownie przeprowadzi¢ badanie produktu, aby
zapewnic jego dalszg zgodnosc ze zaktualizowang
metoda.

Nalezy wybrac laboratorium badawcze, ktére
przeprowadza odpowiednie badania poréwnawcze
(,badania miedzylaboratoryjne”) w celu wiarygodnego
okreslenia wspotczynnika SPF i poziomu
promieniowania UVA w produktach.

Przy oznaczaniu produktu nalezy uwzglednic¢ dolng
granice przedziatu ufnosci testu SPF, aby zapewnic
wysoki poziom ochrony konsumentow.

Przekazujac wymagane dokumenty do organdw,
nalezy zapewnic wyrazny zwigzek miedzy raportem
z badan a badanym produktem (np. poprzez
zamieszczenie w raporcie identyfikatora receptury
lub wykazu sktadnikéw).

Nalezy pamietac, ze przed wprowadzeniem produktu
ochrony przeciwstonecznej na rynek UE musi on

byc¢ zgodny z rozporzadzeniem UE w sprawie
kosmetykow (1223/2009) oraz rozporzadzeniem

w sprawie oswiadczen dotyczacych wiasciwosci

kosmetykow (655/2013). Powinien on rowniez by¢
zgodne z zaleceniem Komisji Europejskiej w sprawie
skutecznosci produktéw ochrony przeciwstonecznej
oraz oswiadczen dotyczacych tych produktow
(2006/647/WE).

Zalecenia dla konsumentow

o Narazenie na promieniowanie ultrafioletowe, w tym
promieniowanie UVB i UVA, stanowi zagrozenie dla
zdrowia. Oprécz podstawowych srodkéw ochrony
przed stoncem (cien, odziez, unikanie ekspozycji na
stonce w godzinach najwiekszego nastonecznienia)
nalezy stosowac rowniez produkt z filtrem UV jako
dodatkowa ochrone.

o Nalezy wybierac produkty z filtrem o odpowiednim
wspotczynniku SPF i ochronie przed promieniowaniem
UVA, dostosowane do rodzaju skory oraz stopnia
ekspozycji na stonce.

o Nalezy zapoznac sie z instrukcjg na opakowaniu
produktu ochrony przeciwstonecznej i stosowac sie
do niej w celu prawidtowego uzycia produktu, np.

w zakresie ilosci preparatu, jakg nalezy natozyc.
Produkt z filtrem UV nalezy réwnomiernenatozyc
na skore w odpowiedniej ilosci, a w razie potrzeby
powtorzy¢ jego aplikacje.

o Nalezy zwrdci¢ uwage na date otwarcia
wskazang na opakowaniu produktu ochrony
przeciwstonecznej, aby przestrzegac okresu
przydatnosci po pierwszym otwarciu. Produkt nalezy
przechowywac w chtodnym i suchym miejscu oraz
unika¢ wystawiania go na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Nie nalezy stosowac produktu,
jesli zmieni sie jego wyglad (lepkos¢) lub zapach.

Nalezy pamietac, ze opracowywanie preparatow z
filtrem przeciwstonecznym wymaga specjalistycznej
wiedzy. Nie nalezy przygotowywaé¢ w domu
produktow z filtrem przeciwstonecznym (nie

sg to produkty do samodzielnego przygotowania),
poniewaz poziom ich ochrony nie zostat potwierdzony,
a niewystarczajgca skutecznos¢ moze stanowic
zagrozenie dla zdrowia.

o Filtry UV muszg zostac¢ poddane ocenie i uzyskac
zezwolenie, dlatego tez zaréwno filtry mineralne,
jak i chemiczne sg bezpieczne i skuteczne, o ile sg
stosowane zgodnie z przepisami UE.
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Zalecenia dla organow
nadzoru rynku

o

Nalezy prowadzi¢ nadzor rynku nad produktami
ochrony przeciwstonecznej, w tym przeprowadzac
badania laboratoryjne (najlepiej in vitro), kontrole
dokumentacji oraz weryfikacje etykiet. Badania

in silico stanowig odpowiednie narzedzie
przesiewowe do przewidywania wspoétczynnika SPF,
ochrony przed promieniowaniem UVA oraz dtugosci
fali krytycznej.

Nalezy wybrac laboratorium badawcze, ktére
wykonuje odpowiednie testy porownawcze
(,badania miedzylaboratoryjne”), aby zapewnic
wiarygodne wyniki oznaczania SPF i ochrony UVA
produktow.

Nalezy sprawdzi¢, czy istnieje wyrazny zwigzek
miedzy raportem z badan dostarczonym przez
osobe odpowiedzialng a produktem (np. nalezy
zweryfikowac identyfikator receptury lub wykaz
sktadnikow zawarty w raporcie).

Nalezy poinformowac konsumentdw o korzysciach
ptynacych ze stosowania produktéw ochrony
przeciwstonecznej i ochrony przed promieniowaniem
uv.

Zalecenia dla Komisji Europejskiej

o

Nalezy uwzglednic¢ wyniki DPPP 4 przy aktualizacji
zalecenia 2006/647/WE w sprawie produktow
ochrony przeciwstonecznej:

- Komisja Europejska powinna uwzglednic
wyniki kampanii testowej JACOP2025/DPPP4
podczas przegladu zalecenia Komisji
2006/647/WE w sprawie skutecznosci i
oswiadczen dotyczacych produktéw ochrony
przeciwstonecznej, zwtaszcza w odniesieniu do
roznych zatwierdzonych metodologii oznaczania
wspoétczynnika SPF (EN 1SO 24444, EN 1SO 23675,
EN ISO 23698).

- Zaobserwowany wysoki stopien korelacji miedzy
wynikami oznaczania SPF metodg in vivo i in
vitro przemawia za rozwazeniem zastosowania
metody in vitro jako wiarygodnego narzedzia do
uzasadniania deklaracji dotyczacych SPF.

o Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie wigzacych wymogow

na szczeblu UE dotyczacych:

- Powtarzania oznaczen wspotczynnika SPF w miare
ewolucji normy.

- Powtarzania oznaczen wspoétczynnika SPF po
wprowadzeniu zmian w recepturze.

- Powtarzania oznaczen wspétczynnika SPF w
ramach weryfikacji stabilnosci/trwatosci.

Ze wzgledu na ograniczong liczbe zakresow
akredytacji zgodnych z normg ISO/IEC 17025,
obejmujacych kluczowe metody badania produktow
przeciwstonecznych (EN 1SO 24444, EN I1SO 23675,
EN ISO 23698 i EN ISO 24443), warto wspierac
opracowanie zharmonizowanych zakresow
akredytacji lub wytycznych, ktore utatwig spojne
wdrazanie tych metod we wszystkich laboratoriach.

Nalezy rozwazy¢ dodanie daty waznesci na
opakowaniach produktéw ochrony przeciwstonecznej
w kontekscie oceny rozporzadzenia w sprawie
kosmetykow (WE) nr 1223/2009.

Nalezy kontynuowac inicjatywe JACOP w zakresie
testowania produktéw ochrony przeciwstoneczne;.

Zalecenia dla organow
normalizacyjnych

o Rozszerzenie zakresu oznaczania SPF metoda in vitro

(EN 1SO 23675:2024) na dodatkowe preparaty oraz
deklaracje dotyczace wodoodpornosci.

Nalezy jasno opisac ograniczenia oraz wasciwy
spos6b oznaczania SPF metodg in vitro (EN 1SO

23675:2024) w ramach normy, aby zapewnic jej
spojne stosowanie.



( Czesé2 )

CZYM JEST
JACOP?

Inicjatywa JACOP ma na celu organizacje Wspolnych Dziatanh na
rzecz Zgodnosci Produktow w krajach UE i EFTA oraz wspieranie
wspotpracy miedzy organami nadzoru rynku (ONR). Jej gtowne
cele obejmujg wspdlne testowanie produktow, ocene ryzyka oraz
harmonizacje metod prowadzenia dziatan. Poprzez otwarty dialog,
wymiane wiedzy oraz angazowanie zewnetrznych interesariuszy
projekt przyczynia sie do zwiekszenia bezpieczenstwa jednolitego
rynku. Kluczowe obszary obejmujg ocene ryzyka zwigzanego z
produktami, wdrazanie terminowych srodkéw zaradczych oraz
zapewnienie zgodnosci regulacyjnej.
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JACOP 2025 OBEJMUJE
11 DZIALAN POSWIECONYCH POJEDYNCZYM
PRODUKTOM Z 9 SEKTOROW

ONR testujg rozne rodzaje produktow, aby ocenic ich Produkty sg wybierane i gromadzone przez organy
zgodnosc z obowigzujgcymi przepisami i regulacjami, nadzoru rynku, a nastepnie testowane zgodnie z
a nastepnie podejmuja odpowiednie dziatania. ustalonym planem badan.

<‘”“ 3
DPPP 1 DPPP 2 DPPP 3
NAWOZY MATERIALY 1ZOLACYJNE [ SUBSTANCJE
W PRODUKTACH NIEBEZPIECZNE
BUDOWLANYCH W GADZETACH

B
o)

1 DPPP 4 I DPPP 5 I DPPP 6
KOSMETYKI ZABAWKI KONSUMENCKA

RADIOWE ODZIEZ TEKSTYLNA

I DPPP 7 I DPPP 8 I DPPP 9
WINDY | ELEMENTY URZADZENIA KASKI PPE
BEZPIECZENSTWA WIND GAZOWE (PROFESJONALNE)

| o

DPPP 10 DPPP 11
KASKI PPE OBUWIE PPE
(KONSUMENCKIE) (PROFESJONALNE)
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ZADANIA | OBOWIAZKI

EISMEA - INSTYTUCJA ZAMAWIAJACA

Odpowiedzialna za zarzadzanie kontraktowe projektem. Nadzoruje

catosciowe zarzadzanie projektem, zapewniajac zgodnosc ze
zobowigzaniami i wymogami umownymi.

>
EY ESN mcl ORGANY NADZORU RYNKU

PANSTW CZLONKOWSKICH UNII
WYKONAWCY EUROPEJSKIEJ/EUROPEJSKIEGO

EY: Zarzadza catosciowa realizacjg OBSZARU GOSPODARCZEGO
projektu, koordynuje dziatania i

nadzoruje proces testowania.

KOMISJA EUROPEJSKA -
DG GROW

Petni role nadzorczg, uczestniczy
w realizacji projektow, utatwia
wspotprace i zapewnia wytyczne
polityczne dla projektu.

Kluczowi uczestnicy proceséw decyzyjnych.
Monitorujg rynki krajowe, zbierajg probki i
zapewniaja zgodnos¢ badan.
Egzekwuja dziatania naprawcze w
przypadku niezgodnosci w celu utrzymania
bezpieczenstwa rynku.

ESN: Zajmuje sie komunikacjg
zewnetrzng i rozpowszechnianiem
informacji, w tym produkcja
materiatow komunikacyjnych.

MCI: Organizuje spotkania i
wydarzenia oraz zarzadza logistyka
dla uczestnikow.

EKSPERCI TECHNICZNI

Zapewniajg specjalistyczng wiedze i doradztwo, wspierajac
organy nadzoru rynku. Biorg udziat w debatach prowadzacych do
wnioskéw operacyjnych i zapewniajg wysoka jakos¢ rezultatéw
zwigzanych z DPPP.
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PLAN PRACY | HARMONOGRAM

KW1
/

8 lutego 2025 r.
Wydarzenie otwierajace

\

marzec 2025 r. - maj 2026 r.
Cykl 1: DPPP: 2, 3-6, 8

Fazy: rozpoczecie, wybdr laboratorium, pobieranie prébek i testowanie, raportowanie i

dziatania nastepcze

17

Kw4

pazdziernik 2026 r.
Wydarzenie zamykajace

wrzesien 2025 r. - sierpien 2026 r.

Cykl 2: DPPP: 1, 7, 9-11

Fazy: rozpoczecie, wybor laboratorium, pobieranie
prébek i testowanie, raportowanie i dziatania

nastepcze

pazdziernik 2026 r.
Sprawozdanie koficowe
JACOP 2025

Komunikacja i rozpowszechnianie

FAZY PROJEKTU

OPIS

-

Py

GLOWNY KAMIEN MILOWY

©

ROZPOCZECIE

Etap ten obejmuje
przeprowadzenie

badan zrédet wtomych,
prowadzenie wywiaddw,
opracowanie planu badan

i poszukiwanie laboratoridw.

Spotkanie
inauguracyjne

Oficjalne rozpoczecie DPPP,
podczas ktorego ONR
uzgadniajg zakres badan i
N ERES Y IEN

WYBOR
LABORATORIUM

Etap ten obejmuje proces
wyboru i zawarcia umowy
z laboratorium w drodze
przetargu.

Spotkanie robocze

ONR dokonujg przegladu
propozycji laboratoriow

i wybierajg odpowiednie
laboratorium.

POBIERANIE
PROBEK | BADANIA

Na tym etapie probki sg
pobierane i wysytane

do laboratorium w celu
przeprowadzenia badan na
podstawie zdefiniowanych
wczesniej kryteriow.

Spotkanie
laboratoryjne

Przedstawienie wynikow
badan i dyskusja na temat
oceny ryzyka i dziatan
nastepczych.

0—

SPRAWOZDAWCZ0S¢C
| DZIALANIA
NASTEPCZE

Etap ten obejmuje raportowanie
wynikéw testdw, uzgodniong
ocene ryzyka, dziatania
nastepcze i przygotowanie
sprawozdan koncowych.

Spotkanie koncowe

Przedstawienie raportow
koncowych zawierajacych
wszystkie wnioski i zalecenia

<))

KOMUNIKACJA | ROZPOWSZECHNIANIE

Dziatania komunikacyjne i upowszechniajace obejmujg podnoszenie swiadomosci na temat bezpieczenstwa produktow wsrod ONR,
konsumentow i podmiotéw gospodarczych za posrednictwem ukierunkowanych kampanii, zaangazowania mediow i 0s6b majacych wptyw
na opinie publiczng, ze szczegolnym uwzglednieniem edukacji na temat zgodnosci z przepisami.
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PROCEDURA

[ ]
T A9 2
WALIDACJA PLANOW BADAN |

@ PROCES POPRZEDZAJACY JACOP - N) POBIERANIA PROBEK
DG GROW przeprowadzita badanie Eksperci techniczni przygotowujg plany w oparciu

majace na celu okreslenie priorytetéw | o informacje zwrotne o‘d organow nadzoru rynku i
wybér 11 kategorii produktéw do kampani dostepny budzet. Wersje robocze sg prezentowane

JACOP 2025, $ciéle wspétpracujac z grupami na spotkaniach inauguracyjnych zgodnie z
ADCO w ramach konsultacji harmonogramem DPPP, a nastepnie dopracowywane

i zatwierdzane przez ONR za posrednictwem Wiki —

wspolnej platformy wspétpracy online.
dju

(o000 ° W

@ POBIERANIE | TRANSPORT PROBEK

ONR gromadzg prébki ze swoich rynkow
krajowych i rejestrujg je w pliku kodyfikacyjnym.
Po przeprowadzeniu kontroli dokumentéw ONR
przesytajg prébki do laboratorium.

WYBOR LABORATORIUM

Zespot wykonawcy mapuje laboratoria i
kontaktuje sie z nimi w celu uzyskania informagji
dotyczacych cen oraz innych istotnych danych.
Po zakorczeniu spotkania inauguracyjnego
rozpoczyna sie proces przetargowy, a oferty
poddawane sg ocenie. Podczas spotkan
roboczych uczestniczace organy nadzoru rynku
decyduja, ktore laboratorium wybrac.

o ©

le] OCENA RYZYKA
v @ f Ekspert techniczny i organy nadzoru rynku

opracowujg scenariusze na podstawie
wybranych prébek podczas spotkania
laboratoryjnego i analizujg ryzyka. Organy
nadzoru rynku przeprowadzajg oceny ryzyka
na wszystkich prébkach, ktére nie spetniajg
wymogow prawnych.

TESTOWANIE | SPRAWOZDANIA
- — o Z BADAN

Laboratorium bada prébki zgodnie z
ustalonym planem badan i przesyta raporty
z badan do Wiki. W razie potrzeby ONR
prosza o wyjasnienia i zatwierdzajg raporty.

||=§‘
-
@

KOMUNIKACJA ZEWNETRZNA o

Dziatania w zakresie komunikacji zewnetrznej

maja na celu podniesienie $wiadomosci na temat ) SRODKI PRZYJETE PRZEZ ONR

ONR podejmuja odpowiednie srodki w przypadku
produktow, ktore nie przeszty pozytywnie
kontroli, i zgtaszajg je w systemie ICSMS

oraz, w stosownych przypadkach, w systemie
Safety Gate.

bezpieczenstwa produktdw i zgodnosci z przepisami
wsrad organow nadzoru rynku, konsumentow i
podmiotéw gospodarczych. Dziatania kampanijne
obejmujg kontakt z osobami majacymi wptyw

na opinie publiczna, ocene skutecznosci oraz
opracowywanie materiatow komunikacyjnych,
takich jak artykuty, infografiki i filmy.
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ZASOBY KOMUNIKACYJNE

KANALY KOMUNIKACIJI

( N
W przypadku wszystkich Zasoby komunikacyjne sa
11 DPPP: rozpowszechniane za pomoca:
“= 2R
= §ilemn
= N
Artykut podsumowujacy gtéwne ustalenia z y . _ o
testow. Artykut zawiera co najmniej 1 obraz. Mediow krajowych i specjalistycznych w
27 panstwach cztonkowskich UE.
f— f
(
X Qo iln X in
V_ e ——
Jednailustracja do mediow spo{ec'znosciowych Platform internetowych i mediéw spotecznosciowych.
opracowana na podstawie infografiki.
ol
=@
0aD
Influenceréw w mediach spotecznosciowych.
Jednostronicowa infografika podsumowujaca
kluczowe wyniki badan. :Q
(a0 XV_ in Krajowych kanatow komunikacji organéw nadzoru
rynku.
Jedna infografika oraz jedna ilustracja do
mediéw spotecznosciowych dotyczace catego —M=0O
projektu JACOP 2025. —_| ==
Te zasoby komunikacyjne sa / Biuletynu JACOP 2025 - serii czterech wydan
dostepne w 23 jezykach UE oraz w prezentujacej postepy kampanii, kluczowe
jezyku norweskim i islandzkim. kamienie milowe i najwazniejsze osiggniecia.
( ) \
W przypadku trzech DPPP:
DPPP 4 - Kosmetyki, DPPP 8 -
Urzadzenia gazowe, DPPP 10 - Kaski
PPE (konsumenckie)
>
Krétki film do wykorzystania w celach
promocyjnych w mediach spotecznosciowych.
. J
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