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Nationales Vorwort

Der Text von ISO 16217:2020 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,,Cosmetics“ der Internationalen
Organisation flir Normung (ISO) erarbeitet und vom Technischen Komitee CEN/TC 392 ,Kosmetische Mittel
als prEN ISO 16217:2021 iibernommen, dessen Sekretariat von AFNOR (Frankreich) gehalten wird.

Das zustindige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 057-07-01 AA ,Kosmetische
Mittel“ im DIN-Normenausschuss Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkte (NAL).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschliefen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

Fir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen
Dokumente hingewiesen:

ISO 18861:2020 siehe E DIN EN ISO 18861:2021-09
ISO 24444:2019 siehe DIN EN ISO 24444:2020-05"

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch
eine Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

E DIN EN ISO 18861, Kosmetische Mittel — Untersuchungsverfahren fiir Sonnenschutzmittel — Prozentualer
Anteil der Wasserbestdndigkeit

DIN EN ISO 24444:2020-05, Kosmetische Mittel — Untersuchungsverfahren fiir Sonnenschutzmittel —In-vivo-
Bestimmung des Sonnenschutzfaktors (SSF) (1SO 24444:2019); Deutsche Fassung EN 1SO 24444:2020
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Europaisches Vorwort

Der Text von ISO 16217:2020 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,,Cosmetics“ der Internationalen
Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und vom Technischen Komitee CEN/TC 392 ,Kosmetische Mittel“
als prEN ISO 16217:2021 iibernommen, dessen Sekretariat von AFNOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 16217:2020 wurde von CEN als prENISO 16217:2021 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN
abrufbar.
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Vorwort

[SO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsinstitute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Normungsthemen eng
mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der I1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Fiir eine Erlduterung des freiwilligen Charakters von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen sowie Informationen dartiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) beriicksichtigt, siehe www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217, Cosmetics, erarbeitet.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders  gerichtet werden. Eine vollstindige Auflistung dieser Institute ist unter
www.iso.org/members.html zu finden.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt ein Verfahren fiir das Eintauchen in Wasser flir die In-vivo-Bestimmung der
Wasserbestandigkeit von Sonnenschutzmitteln fest.

Dieses Dokument ist anwendbar auf Sonnenschutzmittel, einschliefilich aller Bestandteile, die UV-Strahlung
absorbieren, reflektieren oder streuen konnen, die dafiir vorgesehen sind, mit der menschlichen Haut in
Kontakt zu kommen und schwerer durch Wasser und/oder wahrend des Eintauchens in Wasser von der
Haut entfernt zu werden. Es ist dafiir vorgesehen, in Zusammenhang mit [SO 24444 gelesen zu werden

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 24444:2019, Cosmetics — Sun protection test methods — In vivo determination of the sun protection
factor (SPF)

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

31
Priifeinrichtung zur Schwimmsimulation
Wasserbecken, Whirlpool oder dhnliche Einrichtung, die zum Eintauchen in Wasser vorgesehen ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir die Anwendung dieses Dokumentes muss die Priifeinrichtung zur Schwimmsimulation
Anhang A entsprechen.

3.2
individuelle Wasserbestindigkeit des Sonnenschutzfaktors
individuelle Wasserbestandigkeit des SSF

SSF,

wr
SSF, der nach dem Schritt des Eintauchens in Wasser an jedem Probanden bestimmt wird

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ SSF; . wird durch eine einfache Division von MED; und MED, ; berechnet.

3.3

statischer Sonnenschutzfaktor

statischer SSF

SSF ohne Anforderung der Wasserbestandigkeit

Anmerkung 1 zum Begriff:  Nach ISO 24444 bestimmt.

Documents
Document Sharinq;Hub

Full document details: E DIN EN ISO 16217:2021-09


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-16217-2021-09
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-16217-2021-09

EDINENISO 16217:2021-09
prEN ISO 16217:2021 (D)

- Entwurf -

3.4
Sonnenschutzfaktor nach dem Eintauchen in Wasser
SSF nach dem Eintauchen in Wasser

arithmetisches Mittel aller giiltigen Werte fiir SSF

wr

(3.2) fiir die Untersuchung

Anmerkung 1 zum Begriff:  Angegeben auf eine Dezimalstelle durch Abschneiden.

3.5

Wasserbestiandigkeit des Sonnenschutzfaktors
Wasserbestandigkeit des SSF

SSF,,;

arithmetisches Mittel aller giiltigen Werte des SSF;,. (3.2)

4 Kurzbeschreibung

4.1 Hauptschritte

Es gelten alle in ISO 24444 beschriebenen Priifschritte. Abschnitt 5 enthdlt einen zusatzlichen Schritt, der in
der in ISO 24444:2019, 9.4, beschriebenen Priifabfolge einzufiigen ist. Dieser Schritt des Eintauchens in
Wasser beginnt, nachdem die zu priifenden Sonnenschutzmittel aufgetragen wurden, und im Anschluss an
die in 1SO 24444:2019, 9.4.10, angegebene Trocknungsphase und vor der Bestrahlung mit kiinstlichem
Sonnenlicht nach 1SO 24444:2019, 9.4.11 bis 9.4.15. In jeder anderen Hinsicht gelten die Grundsatze und
Verfahren nach ISO 24444. Eine tabellarische Zusammenfassung der Schritte ist in Tabelle 1 enthalten.

Tabelle 1 — Hauptschritte

Priifanforderungen ISO 24444 Dieses Dokument
Begriffe Anwendbar Anwendbar
Allgemeiner Grundsatz Anwendbar Anwendbar
Probanden Anwendbar Nicht anwendbar
Priifgerdte und Materialien Anwendbar Nicht anwendbar
Standardsonnenschutzmittel Anwendbar Anwendbar
Priifbedingungen Anwendbar Anwendbar
Verfahren fiir das Eintauchen in Wasser >>>>>>>> > Anwendbar

Ruckkehr zu ISO 24444 <<<<<<<<<K<
Verfahren fiir die UV-Bestrahlung Anwendbar Nicht anwendbar
AnschliefRendes Verfahren Anwendbar Nicht anwendbar

4.2 Allgemeiner Grundsatz

Bei jedem Probanden wird auf eine Hautpartie, die sich ausschlief3lich auf dem Riicken zwischen der
Schulterlinie und der Taille befinden darf, eine festgelegte Menge an Sonnenschutzmittel(n) aufgetragen. Die
Probe des Sonnenschutzmittels wird in situ gepriift, wenn der Proband tiber eine festgelegte Zeitdauer eine
Phase des Eintauchens in Wasser in einer Priifeinrichtung zur Schwimmsimulation absolviert. Nach einer
weiteren Trocknungsphase werden ein Bereich ohne jeglichen Sonnenschutz und der geschiitzte Bereich mit

dem Verfahren fiir die Priifung des statischen SSF nach ISO 24444 mit UV-Licht
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5 Priifkriterien

5.1 Auswahl der Probanden

Die Teilnehmer an der Untersuchung werden nach den in ISO 24444 beschriebenen Kriterien angemeldet. Es
miissen mindestens zehn Probanden ausgewdahlt werden.

Da nicht alle Freiwilligen zu der Teilnahme an einer Priifung des statischen SSF im Hinblick auf die
Wasserbestandigkeit bereit sind, miissen bestimmte Einverstdndniserkldrungen abgegeben werden. Die
Declaration of Helsinki[3] ist fiir Priifungen mit menschlichen Probanden von Bedeutung. Von allen
Probanden muss eine schriftliche Einverstindniserklarung (Unterschrift) abgegeben werden. Das
Einverstidndnis sollte ein konkretes Einverstidndnis fiir die Priifung der Wasserbestdndigkeit einschliefilich
der Zeitdauer umfassen, da die Wassertemperatur wahrend der Priifung mitunter als kiithl empfunden
werden konnte.

5.2 Priifbereich

Nach den Anforderungen der ISO 24444 miissen die einzelnen Priifbereiche fiir die Sonnenschutzmittel und
die ungeschiitzten Priifbereiche innerhalb des Bereiches zwischen der Schulterlinie und der Taille liegen.

Dariiber hinaus miissen die Priifbereiche so angeordnet sein, dass sie vollstandig eingetaucht werden, wenn
sich der Proband bequem in der Priifeinrichtung zur Schwimmsimulation befindet.

5.3 Auftragen des Produktes

Das Produkt muss nach dem in ISO 24444 beschriebenen Verfahren aufgetragen werden.

6 Verfahren fiir das Eintauchen in Wasser

6.1 Raumbedingungen

Die Temperatur des Raumes, in dem das Eintauchen in Wasser erfolgt, muss in dem Bereich zwischen 20 °C
und 26 °C gehalten werden.

6.2 Wasserqualitit

Die Priifeinrichtung zur Schwimmsimulation muss mit genormtem Wasser nach den Angaben in Anhang B
befiillt werden.

Fiir die Dauer der Priifung muss die Wassertemperatur bei (30 + 2) °C gehalten werden.

6.3 Eintauchabfolge

Die folgende Abfolge von Eintauch- und Ruhephasen muss eingehalten werden:

— 20 min Eintauchen der Probanden in wahrend der gesamten Dauer zirkulierendes Wasser;

— 5 min bis 20 min Trocknung zwischen den Eintauchphasen; die Nutzung eines Handtuchs ist nicht
zulassig.

Fiir 40 min Wasserbestdndigkeit ist diese Abfolge zweimal zu wiederholen.
Filir 80 min Wasserbestandigkeit ist diese Abfolge viermal zu wiederholen.

Flir langere Zeitrdume der Priifung der Wasserbestiandigkeit ist dieses Vorgehen entsprechend oft zu
wiederholen.
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