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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 23675:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,Cosmetics” in Zusam-
menarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 392, Kosmetische Mittel” erarbeitet, dessen Sekretariat von
AFNOR (Frankreich) gehalten wird.

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

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[SO 24442:2022 siehe DIN EN ISO 24442:2022-10
ISO 24443:2021 siehe DIN ENISO 24443:2022-08
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.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 24442:2022-10, Kosmetische Mittel — Untersuchungsverfahren fiir Sonnenschutzmittel —
In-vivo-Bestimmung des UVA-Sonnenschutzes (1SO 24442:2022); Deutsche Fassung EN 1SO 24442:2022

DIN EN ISO 24443:2022-08, Kosmetische Mittel — In-vitro-Bestimmung des UVA-Schutzes von
Sonnenschutzmitteln (1SO 24443:2021, korrigierte Fassung 2022-02); Deutsche Fassung EN 1SO 24443:2021

DIN EN ISO 24444:2020-05, Kosmetische Mittel — Untersuchungsverfahren fiir Sonnenschutzmittel —

In-vivo-Bestimmung des Sonnenschutzfaktors (SSF) (1S0 24444:2019 + Amd 1:2022); Deutsche Fassung
EN IS0 24444:2020 + A1:2022
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 23675:2023) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,Cosmetics” in Zusam-
menarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 392, Kosmetische Mittel” erarbeitet, dessen Sekretariat von
AFNOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 23675:2023 wurde von CEN als prENISO 23675:2023 ohne irgendeine Abdanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler Normungsinsti-
tute (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird iiblicherweise von Tech-
nischen 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. Inter-
nationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO stehen, nehmen eben-
falls 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 Directives, Teil 1, beschrieben. Es sollten insbesondere die unter-
schiedlichen AnnahmekKriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses Doku-
ment wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC Directives, Teil 2, erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. 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 Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundséatze der
Welthandelsorganisation (WTO, en: World Trade Organization) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse
(TBT, en: Technical Barriers to Trade) berticksichtigt, sieche 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 vollstandige Auflistung dieser Institute ist unter www.iso.org/members.
html zu finden.
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Einleitung

Die chronische Exposition gegeniiber ultravioletter Sonnenstrahlung (UVR) ist die wichtigste umweltbedingte
Ursache fiir Schaden an der menschlichen Haut. Der Schutz der Verbraucher vor der UVB- und UVA-Strahlung
der Sonne ist daher ein wichtiges Thema fiir die 6ffentliche Gesundheit. Die Verwendung von Sonnenschutz-
mitteln ist ein entscheidender Bestandteil ganzheitlicher Programme zum Schutz der Verbraucher vor UVR, zu
denen auch die Verwendung geeigneter Kleidung und Kopfbedeckungen sowie die Minimierung der Sonnen-
exposition im Zenit gehoren.

Der In-vivo-Sonnenschutzfaktor (SSF) wird herkdmmlich mit einem In-vivo-Verfahren (ISO 24444) gemessen,
um die Amplitude des von Sonnenschutzmitteln gebotenen Schutzes vor erythemwirksamer UVR auszudrii-
cken [1,2]. In den letzten Jahren wurden zusatzliche Priifverfahren entwickelt, um den Umfang des Schutzes
vor UVR zu messen, insbesondere die Prifung der anhaltenden Pigmentverdunkelung (PPD, en: Persistent
Pigment Darkening) beim Menschen In-vivo (und der damit verbundene UVA-SF) sowie ein In-vitro-Aquivalent
[3-7].

Invasive Verfahren, die auf Tests am Menschen basieren, sind aus ethischer Sicht problematisch, zeitaufwandig
und mit sehr hohen Kosten verbunden. Daher besteht seit langem der Wunsch, ein In-vitro-SSF-Priifverfahren
zu entwickeln, das die potenziellen Vorteile einer solchen Methodik beriicksichtigt, einschliefilich (i) der Ver-
wendung eines nicht-menschlichen Modells, (ii) der wesentlichen Verbesserungen in Bezug auf Geschwin-
digkeit und Kosten, (iii) der verbesserten Wiederholprazision und Vergleichsprazision, (iv) der Vermeidung
technisch anspruchsvoller Verfahren (z. B. MED-Bestimmung) und (v) der Verwendung eines Verfahrens, das
wesentlich besser fiir eine kontinuierliche Verbesserung geeignet ist [8-12].

Dieses In-vitro-SSF-Verfahren basiert auf der UVR-Transmissionsspektroskopie, wobei die spektralphotometri-
sche Messung des UVR-Transmissionsgrads durch geeignete UVR-transparente Substrate eine Vorhersage der
In-vivo-SSF-Werte ermoglicht. Dieses In-vitro-SSF-Verfahren erzielte eine hohe Vergleichsprazision und Korre-
lation mit den In-vivo-SSF-Werten.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt ein Verfahren zur In-vitro-Bestimmung des Sonnenschutzfaktors (SSF) fest. Die-
ses Verfahren gilt fiir Sonnenschutzmittel in Form einer Emulsion oder einer hydroalkoholischen Einphasen-
rezeptur, ausgenommen in Form eines losen oder gepressten Pulvers oder Sticks. Es werden Spezifikationen
angegeben, die eine reproduzierbare Bestimmung der spektralen Extinktionseigenschaften des SSF-Schutzes
ermoglichen.

Dieses Verfahren dient ausschliefdlich der Bestimmung eines statischen Sonnenschutzfaktors. Fiir die Bestim-
mung der Wasserbestandigkeit eines Sonnenschutzmittels ist es nicht validiert.

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 (einschlieflich aller Anderungen).

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

[SO 24443, Cosmetics — Sun protection test methods — Determination of sunscreen UVA photoprotection in
vitro

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

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

— ISO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/
— CIE International Lighting Vocabulary (ILV): verfiigbar unter https://cie.co.at/e-ilv

3.1

Sonnenschutzmittel

Erzeugnisse die eine Komponente enthalten, die UV-Strahlen absorbieren, reflektieren oder streuen kann, und
die dafiir vorgesehen sind, auf die menschliche Haut aufgetragen zu werden, um sie vor Erythemen und ande-
ren durch UV-Strahlung verursachte Schiaden zu schiitzen

3.2

Emulsion

feine Dispersion von winzigen Tropfchen einer Fliissigkeit in einer anderen Fliissigkeit/anderen Fliissigkeiten,
in der sie nicht 16slich oder mischbar ist

3.2.1
Losung/Einphasenrezeptur
Rezeptur, die aus einer einzigen Phase besteht

3.3
In-vitro-Sonnenschutzfaktor
SPF1n vitro
Schutzfaktor eines Sonnenschutzmittels gegen die erytheminduzierende Strahlung, berechnet durch spektrale
Modellierung
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3.4

Berechnung der ultravioletten Strahlung

uv

I501(A) oder EYy 501(4)

spektrale Bestrahlungsstarke des Sonnenlichts im Hochsommer im Spektralbereich von 290 nm bis 400 nm bei
einem Breitengrad von 40 °N, einem Zenitwinkel der Sonne von 20° und einer Ozonschichtdicke von 0,305 cm,
wie in Anhang A festgelegt

3.5

Simulator fiir ultraviolette Sonnenstrahlung

UVR

Simulator fiir die ultraviolette Strahlung der Sonne ist eine Lichtquelle, die ein kontinuierliches Spektrum ohne
Licken oder extreme Emissionsspitzen im UV-Bereich abgibt. Der Sonnensimulator hat eine Spektralqualitét,
die den erforderlichen Akzeptanzgrenzen in Anhang A entspricht

3.6
Wirksamkeitsspektrum fiir Erytheme

Aer(A)
Funktion, die die Spektralabhdngigkeit der Fahigkeit der ultravioletten Strahlung darstellt, ein gerade noch
wahrnehmbares Erythem auf der menschlichen Haut zu erzeugen

Anmerkung1 zum Begriff: Es ist zu beachten, dass das Symbol fiir das Erythemwirksamkeitsspektrum in
[SO17166:2019 als se(A) und in ISO 24443:2021 als E(A) festgelegt ist.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Dieser Begriff wurde in CIE S017:2011 mit 17-401 nummeriert.
[QUELLE: CIE-ILV 17-26-065]

3.7

Spektralphotometer

Gerat zur Messung des Verhdltnisses von zwei Werten einer radiometrischen Gréfde bei der gleichen Wellen-
lange

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dieser Begriff wurde in CIES017:2011 mit 17-1235 nummeriert.
[QUELLE: CIE-ILV 17-25-008]

3.8

spektrale Extinktion

AA)

Extinktion des Sonnenschutzmittels bei der Wellenldange A. Logarithmus zur Basis 10 des Kehrwerts des spek-
tralen Reintransmissionsgrads, 7(A)

A(A)=logl0t(A)
Anmerkung 1 zum Begriff:  Dieser Begriff wurde in CIES 017:2011 mit 17-1207 nummeriert.
[QUELLE: CIE-ILV 17-24-090]
3.9
Bestrahlungsstirke an einem Punkt der Oberflache
I(A) oder E(A)
Quotient aus dem Strahlungsfluss d®e, der auf ein Element der Oberflache, die den Punkt enthélt, trifft, und
der Flache dA dieses Elements
Anmerkung 1 zum Begriff:  Ausgedriickt in W - m?.
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Anmerkung 2 zum Begriff:  Es ist zu beachten, dass das Symbol fiir die Bestrahlungsstirke in CIE-ILV 017:2020 als E
festgelegt ist, aber da es mit dem in ISO 24443:2021 verwendeten Symbol fiir das Erythemwirksamkeitsspektrum ver-
wechselt werden kdnnte, wird hier /(1) verwendet.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Dieser Begriff wurde in CIES 017:2011 mit 17-608 nummeriert.
[QUELLE: CIE-ILV 17-21-053]

3.10

Spektraladiometer

Gerat zur Messung von Strahlungsgrofien in engen Wellenldangenintervallen {iber einen bestimmten Spektral-
bereich

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dieser Begriff wurde in CIES 017:2011 mit 17-1236 nummeriert.
[QUELLE: CIE-ILV 17-25-007]

3.11
Radiometer
Gerat zur Messung von Strahlungsgrofien

Anmerkung 1 zum Begriff: Im Zusammenhang mit dieser Norm misst ein UV-Radiometer die Bestrahlungsstarke fiir
den UV-Spektralbereich von 290 nm bis 400 nm.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Dieser Begriff wurde in CIES017:2011 mit 17-1031 nummeriert.
[QUELLE: CIE-ILV 17-25-006]

3.12
Standardsonnenschutzmittel
Standardsonnenschutzmittel, das zur Validierung des Priifverfahrens verwendet wird

3.13

Dosis

UV-Bestrahlungsdosen fiir die Vorbestrahlung von Sonnenschutzmitteln. Die UV-Dosis ist das Produkt aus UV-
Bestrahlungsstirke (ausgedriickt als Energie je Oberflacheneinheit) und Zeit

3.14

Substrat/Plattchen

Stiick Polymethylmethracylat (PMMA), das den Festlegungen in Anhang B entspricht und auf das das Priifpro-
dukt fiir die Extinktionsmessungen aufzutragen ist

3.15
erythematische Bestrahlungsstirke

Egr(A)

effektive Bestrahlungsstarke mit der spektralen Bestrahlungsstirke E;, spektral gewichtet mit der spektralen
Gewichtungsfunktion des Erythems, se-(A), normalisiert auf 1 bei ihrem Maximum

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ausgedriickt in W - m2.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Dieser Begriff wurde in CIES017:2011 mit 17-403 nummeriert.

[QUELLE: CIE-ILV 17-26-067]
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3.16

ultraviolette Strahlung B

UVB

elektromagnetische Strahlung im Bereich von 290 nm bis 320 nm

3.17

ultraviolette Strahlung A

UVA

elektromagnetische Strahlung im Bereich von 320 nm bis 400 nm

3.18
UVA-I
elektromagnetische Strahlung im Bereich von 340 nm bis 400 nm

3.19
UVA-II
elektromagnetische Strahlung im Bereich von 320 nm bis 340 nm

3.20

relative kumulative Erythemwirksamkeit

%RCEE

prozentuale relative kumulative Erythemwirksamkeit

4 Kurzbeschreibung
Die Priifung beruht auf der Bewertung des UV-Transmissionsgrades durch einen diinnen Film einer Sonnen-
schutzmittelprobe, die auf mindestens drei gegossene PMMA-Platten und auf mindestens drei sandgestrahlte

PMMA-Platten aufgetragen wurde, bevor und nachdem sie einer kontrollierten Strahlendosis aus einem Son-
nensimulator ausgesetzt wurden.

5 Reagenzien und/oder Materialien
5.1 Probensubstrat/Plittchen

Als Substrat fiir das Auftragen von Sonnenschutzmitteln nach diesem Verfahren (Anhang B) miissen gegossene
und sandgestrahlte PMMA-Plattchen verwendet werden.

5.2 Standardsonnenschutzmittel
Die Einzelheiten zu den Rezepturen sowie die Herstellungsanweisungen fiir die Standardsonnenschutzmittel
sind in Anhang C angegeben. Mindestens einmal im Monat miissen die folgenden Referenzstandards getestet

werden: Referenzstandard P2 oder P3, Referenzstandard P5 oder P6 und Referenzstandard P8. Die Ergebnisse
miissen innerhalb der in Anhang C angegebenen Akzeptanzbereiche liegen.

5.3 Fingerling

Fingerlinge sollten aus unstrukturiertem, ungepudertem Latex hergestellt werden und eine mittlere Grofde
haben. Wenn alternative Fingerlinge verwendet werden, muss ein validiertes gleichwertiges Ergebnis in die-
sem Verfahren nachgewiesen werden. Die Fingerlinge sollten fest auf der Fingersonde des Roboters sitzen und
keine Rillen oder Briiche aufweisen, in denen sich das Produkt verfangen kénnte.

5.4 Blindprobe

Fiir die Messung der Blindprobe muss Glycerin oder eine modifizierte Glycerinlosung (Tabelle B.2) oder weifde
Vaseline (Anhang D) verwendet werden.
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6 Gerate
6.1 Spektralphotometer
6.1.1 Spezifikation

Das Spektralphotometer muss den Spektralbereich von 290 nm bis 400 nm abdecken. Die Wellenldnge muss
in Inkrementen von 1 nm zunehmen. Bei einem Spektralphotometer, das keinen Monochromator zur Ana-
lyse der von der Messprobe reflektierten oder durchgelassenen Strahlung verwendet, sollte ein Fluoreszenz-
Sperrfilter angewendet werden. Die Eingangsoptik des Spektralphotometers sollte fiir eine diffuse Beleuchtung
und/oder eine diffuse Erfassung der transmittierten Bestrahlungsstarke durch das aufgeraute Polymethylme-
thacrylat(PMMA)-Substrat mit der und ohne die auf dessen Oberflache aufgetragene(n) Sonnenschutzmittel-
schicht ausgelegt sein. Die Grofie des Durchmessers der Eintrittsoffnung des Empfangers des Spektralphoto-
meters sollte kleiner sein als die Grofée der zu messenden beleuchteten Flache auf der Probe (um Streulicht
nachzuweisen). Die Fliche jeder Messstelle muss mindestens 0,5 cm? betragen, um die Variabilitit zwischen
den Ablesungen zu reduzieren und um die Ungleichmafigkeit in der aufgetragenen Produktschicht auszuglei-
chen. Die Wellenldnge sollte bei Uberpriifung mit einem holmiumdotierten Filter innerhalb einer Grenzabwei-
chung von 1 nm liegen (siehe Anhang E). Die Messunsicherheit der Extinktionsmessungen ist durch die Emp-
findlichkeit des Messgerats begrenzt. Der fiir dieses Messverfahren bei der Bestimmung nach Anhang E gefor-
derte dynamische Bereich betragt mindestens 2,2 Extinktionseinheiten. Die maximal gemessene Extinktion
sollte innerhalb des dynamischen Bereichs des verwendeten Gerdts liegen. Wenn die Messungen zu Extinkti-
onskurven fiihren, die die festgestellte Obergrenze des Spektralphotometers iiberschreiten, sollte das Produkt
mit einem Messgeradt mit erhohter Empfindlichkeit und verbessertem dynamischem Bereich erneut geprift
werden.

Um die Streuung zu minimieren, sollte der Abstand zwischen der nachstgelegenen Seite der Platte und der
Emissionsquelle oder der Ulbrichtschen Kugel nicht mehr als 2 mm betragen. Das Substrat muss wéahrend aller
Schritte, einschliefilich der UV-Messungen, in einer horizontalen Ebene positioniert werden.

Die fiir die Messung der Extinktion verwendete Lampe im Spektralphotometer (oder Spektroradiometer) muss
ein kontinuierliches Strahlungsspektrum (ohne Liicken oder extreme Emissionsspitzen im UV-Bereich) im
Bereich von 290 nm bis 400 nm abgeben, und die Bestrahlungsstarke sollte ausreichend niedrig sein, damit
die Photostabilitat des Produktes nicht unangemessen beeintrachtigt wird, wobei die UV-Dosis wahrend eines
Messzyklus nicht mehr als 0,2 ] /cm? betragen sollte.

6.1.2 Uberwachung

Das Spektralphotometer muss monatlich durch Messungen von Referenzmaterialien validiert werden.

Nach AnhangE ist eine dreiteilige Priifung erforderlich:

— Priifung des dynamischen Bereichs des Spektralphotometers;

— Linearitatspriifung des Spektralphotometers;

— Priifung auf Einhaltung der Wellenldngengrenzabweichung.

6.2 Automatische Direktverdringerpipette

Direktverdrangerpipetten, Mikropipetten, automatische Pipetten oder dhnliche Geréte sollten eine kolbenge-
triebene Verdrangung verwenden und miissen in der Lage sein, genaue und wiederholbare Aliquots von etwa

1,6 mg bis 1,8 mg eines Sonnenschutzmittels (wie in 7.3.1 beschrieben) abzugeben.

ANMERKUNG 1,6 mg bis 1,8 mg entsprechen jeweils etwa 1,6 pl bis 1,8 pl.
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6.3 Analysenwaage

Es muss eine Laborwaage mit einer Genauigkeit von mindestens 10~# g verwendet werden.
6.4 Roboter

Der Roboter muss (i) eine Wiederholprazision der Position von mindestens +0,1 mm in der x-, y- und z-Achse,
(ii) Freiheitsgrade von mindestens 6 Drehgelenken, (iii) eine Nutzlast von mindestens 0,5 kg, (iv) eine vertikale
Kraft (z-Achse), gemessen in der Mitte des Plattchens (mit dem Fingerwerkzeug und dem Fingerling, ohne
Bewegung in der x- und y-Achse), von (6,0 £ 0,5) N haben. Siehe auch AnhangF.

6.5 Sonnensimulator

Es sollte ein Sonnensimulator mit Xenonbogenlampe und entsprechenden Filtern verwendet werden, der den
in Anhang A beschriebenen spektralen Spezifikationen entspricht. Er muss in der Lage sein, eine stabile Pro-
bentemperatur von (27 + 2) °C aufrechtzuerhalten.

6.5.1 Qualitit der Strahlung des Sonnensimulators

Die Ausgabe des UVR-Sonnensimulators muss kontinuierlich, gleichméfig und stabil sein, ohne Liicken oder
extreme Emissionsspitzen im UVR-Bereich, und angemessen gefiltert werden, damit eine Spektralqualitat
erzeugt wird, die den erforderlichen Akzeptanzgrenzen entspricht (siehe Tabelle A).

Um sicherzustellen, dass entsprechende Anteile an UVA-Strahlung im Spektrum des Sonnensimulators
enthalten sind, muss der gesamte radiometrische Anteil der Bestrahlungsstiarke des UVA-II-Bereiches des
Simulators (320 nm bis 340 nm) =20 % der gesamten UVR-Bestrahlungsstarke (290 nm bis 400 nm) sein, um
mit[SO 24444 ibereinzustimmen, die dieselbe solare Bestrahlungsstarke fordert. Zusatzlich muss die Bestrah-
lungsstarke des UVA-I-Bereiches (340 nm bis 400 nm) = 60 % der gesamten UVR-Bestrahlungsstirke sein. Die
spektrale Spezifikation der Strahlenquelle wird durch die kumulative erythemwirksame Bestrahlungsstarke
aufeinander folgender Wellenlangenbereiche von 290 nm bis 400 nm beschrieben. Die erythemwirksame
Bestrahlungsstiarke jedes Wellenldngenbereiches wird als Prozentsatz der gesamten erythemwirksamen
Bestrahlungsstiarke von 290 nm bis 400 nm oder als prozentuale relative kumulative Erythemwirksamkeit
(%RCEE, en: relative cumulative erythemal effectiveness) angegeben. Die Festlegung und Berechnung von
prozentualen RCEE-Werten sind in AnhangA beschrieben, und die Akzeptanzgrenzen sind in Tabelle A
angegeben.

Die Gesamtbestrahlungsstirke darf 200 W/m? nicht iiberschreiten. Die Ausgabemenge des Sonnensimulators
muss mit einem Breitspektrumsensor (der zwischen 280 nm und 1 600 nm messen kann) gemessen werden,
der gegen eine Standardreferenzquelle in einem Bereich von 280 nm bis 1 600 nm kalibriert ist. Alternativ darf
die Quelle mit einem kalibrierten Spektralradiometer tiber denselben Wellenldngenbereich gemessen werden,
um die Gesamtbestrahlungsstarke zu bestimmen.
Bei breitstrahligen UV-Quellen miissen Spektren fiir unterschiedliche unter dem Strahl befindliche Stellen {iber
mindestens 5 verschiedene Stellen (wobei fiir jedes Plattchen eine Stelle definiert wird) aufgezeichnet werden,
um die Gleichmafiigkeit zu beriicksichtigen.
Die Gleichmafiigkeit muss bei Berechnung nach folgender Gleichung = 90 % sein:
U=(1-(max-min)/(X))

Dabei ist

U die Gleichmafigkeit in Prozent;

X der Durchschnitt.
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[st die Gleichmafiigkeit kleiner als 90 %, so sollten entweder die optischen Komponenten justiert werden (und
eine neue Kontrolle der Gleichmaf3igkeit des Strahls muss durchgefiihrt werden) oder es muss ein angemesse-
ner Ausgleich fiir die unterschiedliche Bestrahlungsstarke bei der Expositionsdauer auf jedem Plattchen vor-
genommen werden.

6.5.2 Instandhaltung und Uberwachung des Sonnensimulators

Die Emission der fiir die Exposition verwendeten UV-Strahlungsquelle muss von einem geeignet qualifi-
zierten Fachmann (mindestens) alle 12 Monate oder nach jeweils 2500h Lampenlaufzeit und nach dem
Austausch wesentlicher physikalischer (optischer) Komponenten des Sonnensimulators (einschliefdlich der
Gliihbirne, wenn die Glithbirne nicht bereits zuvor mit dem zugehérigen Sonnensimulator kalibriert wurde)
auf Einhaltung der angegebenen Akzeptanzgrenzen iiberpriift werden. Die Uberpriifung sollte mit einem
Spektralradiometer durchgefiihrt werden, das gegen eine Standardlampe kalibriert wurde, die auf einen
nationalen oder internationalen Kalibrierstandard riickfithrbar ist. Vor der UV-Bestrahlung der Probe muss
die UV-Bestrahlungsstiarke der Ausgabe der Strahlungsquelle mit einem Spektralradiometer (wie in 6.5.2
beschrieben) oder einem erythemgewichteten Radiometer gemessen und aufgezeichnet werden, das gegen
eine spektralradiometrische Messung jedes zugewiesenen Spektrums der Sonnensimulatorausgabe (wie
in 6.5.2 beschrieben) kalibriert wird. Die optische Ausrichtungsvorrichtung muss so konfiguriert werden,
dass eine prazise Radiometerausrichtung und die Wiederholbarkeit der zugewiesenen Simulatorausgabe auf
derselben mit Spektralradiometer gemessenen Referenzflache sichergestellt werden. Ein Kalibrierfaktor Y fiir
jedes Radiometer mit zugewiesener Sonnensimulatorausgabe muss mit der folgenden Gleichung bestimmt
werden:

Y= Eersp/Eerr
Dabei ist
Y der Kalibrierfaktor je Radiometer;

Eersp die mithilfe des Spektralradiometers gemessene erythemwirksame Bestrahlungsstirke Eer
(W - m~2 erythemgewichtet) des zugewiesenen Sonnensimulators;

Eerr  die mithilfe des Radiometers gemessene erythemgewichtete Bestrahlungsstirke Eo. (W-m™2) des
Sonnensimulators.

7 Priifverfahren

7.1 Gliederung des Priifverfahrens (Anhang G)

1) Vorbereitung von Reagenzien und Materialien.

2) Produktanwendung auf Substraten und automatisches Verteilen durch Roboter.

3) Messung der Anfangswerte der Extinktion mit zwei Plattchentypen (290 nm bis 400 nm).

4) Berechnung des anfinglichen In-vitro-SSF.

5) Berechnung der Bestrahlungsdosis (auf der Grundlage des anfianglichen In-vitro-SSF).

6) Bestrahlung mit der berechneten Dosis.

7) Messung der endgiiltigen Extinktion nach der Bestrahlung mit zwei Plattchentypen (290 nm bis 400 nm).

8) Berechnung des endgtiltigen In-vitro-SSF.
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7.2 Vorbereitung von Reagenzien und Materialien
7.2.1 Vorbereitung und Handhabung von Pliattchen

Es miissen drei (mindestens) gegossene PMMA-Plattchen und drei (mindestens) sandgestrahlte Plattchen ver-
wendet werden, die jeweils den Spezifikationen in Anhang B entsprechen.

Die Plattchen und das Produkt miissen mindestens zwdlf Stunden vor Beginn der Priifung im Dunkeln bei
(27 £ 2) °C gelagert werden.

Die Oberflache der sandgestrahlten Plattchen sollte mit einem trockenen, antistatischen Mikrofasertuch gerei-
nigt werden.

Die Plattchen sollten vorsichtig gehandhabt werden, indem sie am Rand gehalten werden, ohne dass die Finger
die Oberflache beriihren.

Aufjedem Plattchen sollte eine Referenzmarkierung aufgebracht werden, um sicherzustellen, dass das gesamte
Messverfahren jedes Mal in der gleichen Reihenfolge und Richtung ablauft.

Die Plattchen miissen ohne zuséatzliche Oberflachenbehandlung (chemisch und/oder physikalisch) verwendet
werden. Die Plattchen diirfen nur einmal verwendet werden.

7.2.2 Fingerling
7.2.2.1 Vorbereitung

Auf die Fingersonde des Roboters wird zunéchst ein Latex-Fingerling platziert. Es ist wichtig, zu liberpriifen,
dass sich nach dem Anbringen keine Falten in den Fingerlingen bilden und dass die Fingerlinge wahrend des
Verfahrens zum Verteilen fest an ihrem Platz bleiben und nicht beschadigt werden. Treten auf dem Fingerling
Falten auf oder wird der Fingerling wahrend des Verfahrens zum Verteilen beschadigt, so muss er ausgetauscht
werden, und das gerade verteilte Plattchen muss verworfen werden.

7.2.2.2 Sattigung

Um die Sattigung des Fingerlings sicherzustellen, wird zundchst ein Standardverfahren zum Verteilen
mit einem gegossenen PMMA-Plattchen durchgefiihrt, wobei das gleiche Protokoll wie in 7.3 beschrieben
verwendet wird. Dieses Plattchen wird verworfen und ist nicht Bestandteil der endgiiltigen Berechnung.
Der gleiche Fingerling kann fiir die gesamte Reihe von Plattchen einer Produktpriifung verwendet werden,

es sei denn, er wird wihrend des Verfahrens beschéddigt. Bei jedem Wechsel des Fingerlings muss das
Sattigungsverfahren wiederholt werden.

7.3 Produktanwendung auf Substraten und automatisches Verteilen durch Roboter
7.3.1 Wigen des Produkts und Auftragen auf die Plittchen
Flissige Sonnenschutzmittel miissen vor dem Auftragen auf die Platten gut geschiittelt werden.

Die Plattchen miissen zunédchst auf die Wageschale einer analytischen Waage gelegt werden (mit der aufgerau-
ten Seite nach oben), um das Gewicht des Plattchens vor und nach dem Auftragen des Produkts zu tiberpriifen.

Verwendung einer automatischen Direktverdrangerpipette, die in der Lage ist, wiederholt identische Aliquots
des Produkts zu dispensieren:

— gegossenes Plittchen: 1,3 mg/cm? (+1,6 %) des Produkts werden auf jedes Plittchen aufgetragen [17]
[19];

— sandgestrahltes Plittchen: 1,2 mg/cm? (+1,5 %) desselben Produkts werden auf jedes Plittchen aufgetra-
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ANMERKUNG1 In einigen Fillen kann es schwierig sein, eine automatische Direktverdrangerpipette fiir zdhflis-
sige/gelierte Produkte zu verwenden, und eine Reduzierung der Beprobungsgeschwindigkeit kann eine Losung sein. Ist
dies nicht der Fall, darf ein anderes Werkzeug wie z. B. ein Spatel verwendet werden.

ANMERKUNG2  Bei der hydroalkoholischen Einphasenrezeptur muss die Auftragsmenge bestimmt werden, wobei der
Verdunstungsverlust wahrend des Auftragens zu reduzieren ist.

ANMERKUNG 3  Spriithprodukte, die in einem druckbeaufschlagten Behalter bereitgestellt werden, miissen zunadchst
entgast werden, indem ein sehr kleines Nadelloch in den Behilter gestochen wird, um den gesamten Druck zu entlasten,
und dann fiir mindestens 24 h bei Raumtemperatur ruhen, bevor die Fliissigkeit fiir die Priifung entnommen wird.

Die Flache fiir das Verteilen ist festgelegt als die gesamte Flache des Plattchens. Die Tropfchen sollten gleich-
mafdig aufgetragen werden, wobei mindestens 16 gleichmaf3ig verteilte Tropfchen von jeweils etwa 1,6 mg bis
1,8 mg (je nach Dichte der aufgetragenen Produkte; wie im nachfolgenden Schema beispielhaft dargestellt)
verwendet werden.

ANMERKUNG4 1,6 mg bis 1,8 mg entsprechen jeweils etwa 1,6 pl bis 1,8 pl.
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Bild 1 — Schema fiir das Auftragen von Tropfchen

Wenn das aufgetragene Gewicht zu niedrig ist, kénnen bis zu vier weitere gleiche Tropfen gleichmafig auf
das Plattchen gegeben werden, um das gewiinschte Endgewicht zu erreichen. Wenn das aufgetragene Gewicht
zu hoch ist, kann das Produkt vorsichtig mit der Pipettenspitze entfernt werden, bis das gewlinschte Gewicht
erreicht ist.

Auftragen und Wéagen diirfen nicht langer als 30 s erfordern.

7.3.2 Automatisches Verteilen

Sobald das Produkt auf die Plattchen aufgetragen ist (siehe 7.3.1), wird jedes Plattchen sofort auf den Messtisch
des Roboters platziert und die Abfolge des automatischen Verteilens beginnt. Fiir jedes Plattchen darf die Zeit
zwischen dem Beginn des Auftragens der Tropfchen und dem Platzieren des Plattchens auf dem Messtisch des
Roboters nicht mehr als 30 s betragen. Das Verteilen sollte innerhalb einer Minute nach dem Platzieren des

Plattchens auf dem Messtisch des Roboters beendet sein.

Unmittelbar nach Beendigung der Roboteranwendung miissen die Pldttchen fiir mindestens 30 min (bis zu
maximal 60 min) bei % (27 + 2) °C in einer dunklen Umgebung aufbewahrt werden.
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7.4 Messung der Anfangswerte der Extinktion mit zwei Plittchentypen (290 nm bis
400 nm)

7.4.1 Blindprobe

Zunachst ist es erforderlich, die UVR-Extinktion eines PMMA-, Blind-“Plattchens zu bestimmen, um die Grund-
linie fiir das Messgerat festzulegen. Daher sollte sowohl fiir gegossene als auch fiir sandgestrahlte Plattchen
ein ,Blind-“-Plattchen vorbereitet werden, indem einige Mikroliter Glyzerin/weifde Vaseline auf der aufgerau-
ten Seite des Plattchens verteilt werden. Die Menge an Glycerin/weifde Vaseline sollte so gewahlt werden, dass
die gesamte Oberfliche ohne Uberschuss vollstindig bedeckt ist (etwa 15 pg fiir ein Plittchen mit den Maflen
50 mm x 50 mm * 4 %) und von Hand oder durch den Roboter mit einem neuen Fingerling verteilt werden.
Der UVR-Transmissionsgrad durch die auf diese Weise verteilten Plattchen sollte mit dem Spektralphotometer
gemessen und als,Blind“ oder fiir die nachfolgende spektralphotometrische Messung verwendet werden (viele
Spektralphotometer verfiigen tliber eine Funktion zur automatischen Bertcksichtigung der Grundlinienwerte
bei nachfolgenden Messungen).

7.4.2 Messung der Anfangswerte der Extinktion

Es muss eine gleiche Anzahl von gegossenen und sandgestrahlten Plattchen verwendet werden. Es miissen
mindestens drei giiltige Plattchen jedes Typs verwendet werden, und es diirfen hochstens 10 giiltige Plattchen
jedes Typs verwendet werden.

Das Absorptionsspektrum (290 nm bis 400 nm) von Produktfilmen, die auf gegossene oder sandgestrahlte
Plattchen aufgetragen werden, wird mit einem kalibrierten Spektralphotometer gemessen.

Wird ein groRer Strahl von mindestens 16 cm? verwendet, sollten die Messungen an einer zentralen Stelle
innerhalb des Plattchens durchgefiihrt werden. Wird ein kleiner Strahl verwendet, dann miissen mindestens 5
(idealerweise 9) separate Stellen auf dem Pléttchen in gleichem Abstand auf einer Gesamtflache von mindes-
tens 16 cm? um den Mittelpunkt des Plittchens herum verwendet werden.

Die Anfangswerte der Extinktion (290 nm bis 400 nm) miissen frithestens 30 min und spatestens 60 min nach
dem Verteilen des Produkts mit dem vorstehend beschriebenen spektralphotometrischen Verfahren gemessen
werden. Es ist darauf zu achten, dass die Extinktion an denselben Stellen des Plattchens gemessen wird (unter
Verwendung einer Standardschablone und der Referenzmarkierung).

Fiir jede Stelle des Plattchens und jede Wellenldnge muss die gemessene Extinktion, wenn sie liber 2,2 liegt
(d.h., wenn der monochromatische Schutzfaktor tiber 158 liegt), auf 2,2 reduziert werden.

Die Daten zu den Anfangswerten der Extinktion beider Plattchentypen (d. h. eines Paares) werden dann kom-
biniert, um einen einzigen Term zu erhalten, der die Anfangswerte der Extinktion mit Hilfe der folgenden Glei-

chung beschreibt:
Amitial ) = Cuoulded * min {2,2; Affo g ™" (D} + Csandblasted * Min {2,2; AGinpisea D} (1)
Dabei ist
Af,[roiareﬁidiation (1) die Extinktion des Sonnenschutzmittels auf dem gegossenen Plattchen vor der UV-
Bestrahlung;
CMoulded 0,225 fiir Emulsionen und 0,000 fiir einphasigen Alkohol;

Ag;r?;k:f;:‘glgnon (1) die Extinktion des Sonnenschutzmittels auf dem sandgestrahlten Plattchen vor der UV-

Bestrahlung;
Csandblasted 0,800 fiir Emulsionen und 0,800 fiir einphasigen Alkohol.

Dieser Schritt muss fiir jedes Paar einzeln durchgefiihrt werden.
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7.4.3 Berechnung des In-vitro-SSF; vor der Bestrahlung

Die In-vitro-SSF;-Werte vor der Bestrahlung werden aus Ajyjtia (1), wie oben angegeben, nach der folgenden
Gleichung berechnet:

400
f Aer () Iso1 (1) d2
Pre — irradiation In Vitro SPF; = 455 290 2
[ Aer (D) Iso1 (A) 10~ Anitial W1

290

Dabei ist
Aer (1) das CIE-Erythemwirksamkeitsspektrum [14];
Iso1 (D) die globale Bestrahlungsstarke zur Mittagszeit im Hochsommer bei 40 °N;

Apnitial (1) die mittlere monochromatische Extinktion der Priifproduktschicht vor der UV-Bestrahlung
nach Gleichung (1);

dA der Wellenldngenschritt (1 nm).
Dieser Schritt muss fiir jedes Paar einzeln durchgefiihrt werden.
Der In-vitro-SSF; vor der Bestrahlung wird mit einer Dezimalstelle angegeben (Trunkierung).

7.5 Berechnung der Bestrahlungsdosis (auf der Grundlage des In-vitro-SSF; vor der
Bestrahlung).

Die Photostabilitit von Sonnenschutzfiltern ist ein wichtiger Parameter, der die Ergebnisse von
In-vivo-Priifungen beeinflusst und daher bei In-vitro-Priifungen berticksichtigt werden muss.

Nach der Berechnung der In-vitro-SSF; vor der Bestrahlung wird die Bestrahlungsdosis Dx (der simulierten
Vollspektrum-Sonnenstrahlung) anhand der folgenden Gleichung berechnet:

Dx = 0,25 X Pre — irradiation In-vitro — SPF; x 200 J/cm? eff 3)
Dieser Schritt muss fiir jedes Paar einzeln durchgefiihrt werden.
7.6 Bestrahlung mit der berechneten Dosis

Vor Beginn muss zur Stabilisierung fiir den UV-Sonnensimulator eine Aufwdarmzeit von mindestens 20 min
vorgesehen werden.

Die Bestrahlungsstarke der fiir die Bestrahlung verwendeten UV-Bestrahlungsquelle muss auf der Hohe des
Plattchens wie unter 6.5.2 beschrieben tiberpriift werden. Die gemessene Bestrahlungsstiarke wird zur Bestim-
mung der Expositionsdauer der Plattchen verwendet, um eine Bestrahlung mit Dx zu erreichen.

Unmittelbar (bis maximal 30 min) nach der Messung der Anfangswerte der Extinktion wird jedes mit Sonnen-
schutzmittel behandelte Plattenpaar mit der zugehorigen (nach Gleichung (3) berechneten) Bestrahlungsdo-
sis (Dx) einer simulierten Vollspektrum-Sonnenstrahlung unter Verwendung eines Sonnensimulators (siehe
Anhang A) bei einer stabilen Probentemperatur von 27 (+2) °C bestrahlt.

Die PMMA-Plattchen sollten auf einem nicht reflektierenden UV-Hintergrund befestigt sein, um eine Bestrah-
lung von der Riickseite zu reduzieren. Es ist sicherzustellen, dass sich die UV-Strahlungsquelle nicht abschaltet,
wahrend die Proben unter der Lampe angeordnet werden (fiir den Fall einer Abschaltung ist sicherzustellen,
dass die ausgegebene Bestrahlungsstarke dieselbe ist wie vor dem Abschalten der Lampe).
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7.7 Messung der Extinktion nach der Bestrahlung mit zwei Plattchentypen

Die Extinktion nach der Bestrahlung (290 nm bis 400 nm) wird unmittelbar (bis zu maximal 30 min) nach der
UV-Bestrahlung mit dem vorstehend beschriebenen spektralphotometrischen Verfahren gemessen. Es sollte
darauf geachtet werden, dass die Extinktion an denselben Stellen des Plattchens gemessen wird, die in 7.4.2
verwendet wurden (unter Verwendung derselben Standardplattchenschablone und Referenzmarkierung).

Fiir jede Stelle des Plattchens und jede Wellenldnge muss die gemessene Extinktion, wenn sie liber 2,2 liegt
(d.h., wenn der monochromatische Schutzfaktor iiber 158 liegt), auf 2,2 reduziert werden.

Das endgiiltige Extinktionswertspektrum ist spater in 7.8 zu verwenden.
7.8 Berechnung des In-vitro-SSF; nach der Bestrahlung

Der In-Vitro-SSF;-Wert jedes Paares nach der Bestrahlung wird anhand der folgenden Gleichung (4) berech-
net. Die Paarung der Plattchen muss so erfolgen, dass das erste gegossene Plattchen mit dem ersten sandge-
strahlten Plattchen, das zweite gegossene Plattchen mit dem zweiten sandgestrahlten Plattchen und das dritte
gegossene Plattchen mit dem dritten sandgestrahlten Plattchen gepaart wird, d. h. es miissen mindestens drei
Kombinationen vorliegen:

400

[ Aex (D Iso1 (V) d2
Post — irradiation In Vitro SPF; = 455 290 - @

[ Aer (D) Iso (1) 10~ AFinal ™ d 2
290
wobei Aer (1), Iso] (1) und dA in Gleichung (2) definiert sind;
: t—irradiati _ e irradiati

Afinal (D) = CMoulded * min {2,2; AII\)/IOOSUIdl;ga iation (/1)} + Csandblasted * Min {2,2; Ag;)rsldbllgl;ate:ja ion (A)}

Dabei ist

CMoulded UNd Csandblasted die in Gleichung (1) definierten Korrekturfaktoren;

A&oo'slfl_dlggadlanon die Extinktion des ausgesetzten gegossenen Plattchens;

Apost—lrradlatlon )

Sandblasted die Extinktion des ausgesetzten sandgestrahlten Plattchens.

Der In-vitro-SSF; nach der Bestrahlung wird mit einer Dezimalstelle angegeben (Trunkierung).
7.9 Berechnung der endgiiltigen In-vitro-SSF; fiir jedes Plittchenpaar

Der endgiiltige In-vitro-SSF; der einzelnen Plattchenpaare wird dann anhand der folgenden Gleichung (5)
berechnet:

\/Post — irradiation In Vitro SPF; — 1,457
0,107

Final In Vitro SPF; = (5)

ANMERKUNG  Das obige Modell basiert auf den Studienergebnissen zur Charakterisierung von Ringversuchen.

Der endgiiltige In-vitro-SSF; wird mit einer Dezimalstelle angegeben (Trunkierung).

7.10 Berechnung des endgiiltigen In-vitro-SSF des Produkts

Der endgiiltige In-vitro-SSF des Produkts ist das arithmetische Mittel der einzelnen Plattchenpaare. Die Berech-

nung erfolgt anhand der Gesamtzahl (n) der verwendeten Paare, ausgedriickt auf eine Dezimalstelle (Trunkie-
rung):
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Final In Vitro SPF = (Z Final In Vitro SPFi) /n

Der endgiiltige In-vitro-SSF; wird mit einer Dezimalstelle angegeben (Trunkierung).

Die Standardabweichung (s) ist wie folgt definiert:

s = \/[(Z (Final In Vitro SPFi)2 — <<Z Final In Vitro SPFi)2 /n)) /(n— 1)]

7.10.1 Validierung des In-vitro-SSF

Zur Bestimmung des In-vitro-SSF-Wertes der Messprobe miissen mindestens drei Paare von behandelten Platt-
chen verwendet werden. Wenn der 95 %ige Vertrauensbereich (95 %-Cl, en: confidence interval) des berech-
neten In-vitro-SSF-Wertes mehr als 17 % des Mittelwerts betragt, konnen weitere Paare behandelter Plattchen
hinzugefiigt werden, bis das 95 %ige Cl auf unter 17 % des Mittelwerts sinkt. Wenn dieses Kriterium nach zehn
giiltigen Paaren nicht erfiillt ist, muss die gesamte Priifung verworfen und wiederholt werden.
Der 95 %ige Vertrauensbereich (95 % CI) des mittleren In-vitro-SSF wird ausgedriickt als:

95 % CI = (SSF - ¢) bis (SSF +¢)
¢ wird berechnet als:

c=(tvalue) x SEM = (t value) x S/\/l’l
Der prozentuale Vertrauensbereich des halben Bereichs wird berechnet als:

CI[%] =100 x c/SPF
Dabei ist

SEM der Standardfehler des Mittelwertes;

n die Gesamtanzahl der eingesetzten Plattchen;

t der Tabelle entnommene ¢t-Wert der ,zweiseitigen“ Student-t-Verteilung bei einem Wahrscheinlich-
keitswert p = 0,05 und mit Freiheitsgraden v=(n-1).

8 Priifbericht

Priifberichte, in denen die Bestimmung des In-vitro-SSF eines Sonnenschutzmittels nach diesem Verfahren
beschrieben wird, miissen mindestens die folgenden Angaben enthalten:

a) Name und Anschrift der Priifstelle;

b) Identitit der Person, die die Priifung durchfiihrt;
c) eine Verweisung auf dieses Priifverfahren;

d) Identifizierung der Probe und Datum der Priifung;

e) Name des Unternehmens und Produktreferenzen (z.B. Chargenbezeichnung/andere Referenz(en) zur
Identifizierung des Produkts);
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f) Konstante ,C* fiir gegossene und sandgestrahlte Plattchen;

g) genaue Beschreibung der verwendeten Messgerdte, der Hersteller und das Messgerdtemodell mit der in
diesem Dokument angegebenen Zusammenfassung der Kalibrierung des Systems;

h) detaillierte Angaben zu den verwendeten Prifsubstraten (Hersteller der Plattchen, Chargencode, Bestiti-
gung der Ubereinstimmung mit dem Plattchenzertifikat nach Anhang B);

i) Kalibrierfaktor ,Y* auf den das Radiometer in Bezug auf das als Referenz verwendete Spektralradiometer
zum Messen der UV-Strahlungsquelle eingestellt wurde (siehe 6.5.2);

i) UV-Bestrahlungsstarke (MED/h) und Bestrahlungsdosiswert Dx (MED), der zur Bestrahlung der Mess-
probe verwendet wurde;

k) individuelle Daten fiir jedes Paar (vor der Exposition und nach der Exposition);

1) mittlerer SSF, ausgedriickt auf eine Dezimalstelle (Trunkierung);

m) mittlere UV-Extinktion fiir die Messprobe bei jedem Wellenldngeninkrement von 1 nm;

n) statistische Daten (z. B. Vertrauensbereich, Standardabweichung);

0) SSF-Ergebnisse (eine Dezimalstelle durch Trunkierung) von drei Standardsonnenschutzmitteln, die
innerhalb der letzten 30 Tage vor der Priifung der Messprobe (siehe 5.2) gepriift wurden, mit Stan-
dardabweichung und Vertrauensbereich und der beigefiigten Erkldrung, dass die Ergebnisse des
SSF-Referenzstandards innerhalb der jeweiligen Akzeptanzgrenzen fiir die Standards nach AnhangC

liegen;

p) Abweichung vom Protokoll, sofern zutreffend.
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Anhang A
(normativ)

UV-Bestrahlung und Wirksamkeitsspektren fiir Erytheme und
UV-Spektrum des Sonnensimulators

Tabelle A.1 — UV-Bestrahlung und Wirksamkeitsspektren fiir Erytheme und UV-Spektrum des

22
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Sonnensimulators
UV-Berechnung Erythema S‘i‘;:gﬁ;:::;;iiss Sol. Sim. Akzeptlz(r:lﬁz:]ls)ereich
Globz;luerl?\:laistttgagl;lzl:iltgis;térke Wirklsam- SSR , Untere Obere
Hochsommer bei 40 °N keits- (W- m=2.-nm— 1) YoRCEE Grenz- Grenz-
(W-m=2.nm—1) spektrum werte werte
nm Ejs01(A) oder I541(2) Aer() S Sum{E*S}/T
290 3,680E-06 1,00E+00 4,41E-05 0,00 % — <0,1%
291 1,300E-05 1,00E+00 5,50E-05
292 4,500E-05 1,00E+00 8,28E-05
293 1,300E-04 1,00E+00 2,38E-04
294 3,400E-04 1,00E+00 8,22E-04
295 7,970E-04 1,00E+00 2,69E-03
296 1,650E-03 1,00E+00 8,03E-03
297 3,000E-03 1,00E+00 2,10E-02
298 5,500E-03 1,00E+00 5,03E-02
299 8,500E-03 8,05E-01 1,04E-01
300 1,280E-02 6,49E-01 1,89E-01 4,00 % 1,00 % 8,00 %
301 2,100E-02 5,22E-01 3,35E-01
302 3,000E-02 4,21E-01 5,36E-01
303 4,100E-02 3,39E-01 8,05E-01
304 5,300E-02 2,73E-01 1,13E+00
305 6,510E-02 2,20E-01 1,56E+00
306 8,400E-02 1,77E-01 2,01E+00
307 9,700E-02 1,43E-01 2,58E+00
308 1,200E-01 1,15E-01 3,08E+00
309 1,450E-01 9,25E-02 3,70E+00
310 1,710E-01 7,45E-02 4,25E+00 55,70 % 49,00 % 65,00 %
311 1,950E-01 6,00E-02 4,77E+00
312 2,150E-01 4,83E-02 5,38E+00
313 2,450E-01 3,89E-02 5,98E+00
314 2,700E-01 3,13E-02 6,40E+00
315 2,950E-01 2,52E-02 6,90E+00
316 3,100E-01 2,03E-02 7,25E+00
317 3,300E-01 1,64E-02 7,73E+00
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Tabelle A.1 ( fortgesetzt)

UV-Berechnung Erythema S‘i‘;igﬁ;ﬁ‘:&gﬁi Sol. Sim. Akzeptl:iEz]li)ereich
| Wiy
Hochsommer bei 40 °N keits- (W-m=2.nm~1 %RCEE Grenz- Grenz-
(W-m=2.nm—1) spektrum werte werte
nm Ejs01(A) oder I54)(2) Aer(V) S() Sum{E*S}/T
318 3,500E-01 1,32E-02 8,06E+00
319 3,700E-01 1,06E-02 8,34E+00
320 3,980E-01 8,55E-03 8,70E+00 87,40 % 85,00 % 90,00 %
321 4,050E-01 6,89E-03 8,99E+00
322 4,300E-01 5,55E-03 9,32E+00
323 4,600E-01 4,47E-03 9,55E+00
324 5,000E-01 3,60E-03 9,76E+00
325 5,360E-01 2,90E-03 9,91E+00
326 5,450E-01 2,33E-03 1,02E+01
327 5,650E-01 1,88E-03 1,03E+01
328 6,000E-01 1,51E-03 1,04E+01
329 6,150E-01 1,41E-03 1,06E+01
330 6,300E-01 1,36E-03 1,07E+01 93,30 % 91,50 % 95,50 %
331 6,350E-01 1,32E-03 1,09E+01
332 6,370E-01 1,27E-03 1,10E+01
333 6,420E-01 1,23E-03 1,11E+01
334 6,470E-01 1,19E-03 1,12E+01
335 6,500E-01 1,15E-03 1,13E+01
336 6,520E-01 1,11E-03 1,14E+01
337 6,600E-01 1,07E-03 1,14E+01
338 6,700E-01 1,04E-03 1,15E+01
339 6,750E-01 1,00E-03 1,16E+01
340 6,800E-01 9,66E-04 1,17E+01 95,50 % 94,00 % 97,00 %
341 6,820E-01 9,33E-04 1,18E+01
342 6,840E-01 9,02E-04 1,19E+01
343 6,860E-01 8,71E-04 1,19E+01
344 6,880E-01 8,41E-04 1,19E+01
345 6,900E-01 8,13E-04 1,20E+01
346 6,920E-01 7,85E-04 1,20E+01
347 6,940E-01 7,59E-04 1,20E+01
348 6,960E-01 7,33E-04 1,21E+01
349 6,980E-01 7,08E-04 1,22E+01
350 7,000E-01 6,84E-04 1,22E+01 97,20 %
351 7,020E-01 6,61E-04 1,22E+01
352 7,040E-01 6,38E-04 1,23E+01
353 7,060E-01 6,17E-04 1,23E+01
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Tabelle A.1 ( fortgesetzt)

UV-Berechnung Erythema S‘L‘;jg’ﬁ;ﬁ;‘:&i‘i‘c‘s Sol. Sim. Akzept[;(lzlﬁz:f)ereich
e | winam | o
Hochsommer bei 40 °N keits- W-m=2.nm~1 %RCEE Grenz- Grenz-
(W-m=2.nm—1) spektrum werte werte
nm Ejs01(A) oder I54)(2) Aer(A) S() Sum{E*S}/T
354 7,080E-01 5,96E-04 1,23E+01
355 7,100E-01 5,75E-04 1,23E+01
356 7,140E-01 5,56E-04 1,23E+01
357 7,180E-01 5,37E-04 1,23E+01
358 7,220E-01 5,19E-04 1,23E+01
359 7,260E-01 5,01E-04 1,23E+01
360 7,300E-01 4,84E-04 1,23E+01 98,50 %
361 7,340E-01 4,68E-04 1,23E+01
362 7,380E-01 4,52E-04 1,23E+01
363 7,420E-01 4,37E-04 1,22E+01
364 7,460E-01 4,22E-04 1,21E+01
365 7,500E-01 4,07E-04 1,20E+01
366 7,530E-01 3,94E-04 1,18E+01
367 7,600E-01 3,80E-04 1,17E+01
368 7,700E-01 3,67E-04 1,15E+01
369 7,750E-01 3,55E-04 1,13E+01
370 7,800E-01 3,43E-04 1,10E+01 99,30 %
371 7,840E-01 3,31E-04 1,07E+01
372 7,880E-01 3,20E-04 1,04E+01
373 7,920E-01 3,09E-04 1,01E+01
374 7,960E-01 2,99E-04 9,65E+00
375 8,000E-01 2,88E-04 9,37E+00
376 8,060E-01 2,79E-04 8,98E+00
377 8,120E-01 2,69E-04 8,60E+00
378 8,180E-01 2,60E-04 8,20E+00
379 8,250E-01 2,51E-04 7,71E+00
380 8,300E-01 2,43E-04 7,18E+00 99,80 %
381 8,350E-01 2,34E-04 6,70E+00
382 8,400E-01 2,26E-04 6,15E+00
383 8,480E-01 2,19E-04 5,58E+00
384 8,550E-01 2,11E-04 4,99E+00
385 8,600E-01 2,04E-04 4,42E+00
386 8,650E-01 1,97E-04 3,86E+00
387 8,750E-01 1,91E-04 3,35E+00
388 8,820E-01 1,84E-04 2,85E+00
389 8,860E-01 1,78E-04 2,39E+00
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UV-Berechnung Erythema UV-Spek_trum des Sol. Sim. RCEE .
Sonnensimulators Akzeptanzbereich
Globale Bestrahl tark .
oba'e Bestran ungsstarie Wirksam- Untere Obere
zur Mittagszeit im Keits- SSR %RCEE G G
Hochsommer bei 40 °N spektram W-m~2.nm™1) renz- renz-
(W- m—2.-nm- 1) P werte werte
nm Ex,sol () oder L1 (2) Aer(V) s Sum{E*S}/T
390 9,000E-01 1,72E-04 2,00E+00 100,00 %
391 9,060E-01 1,66E-04 1,63E+00
392 9,120E-01 1,60E-04 1,30E+00
393 9,180E-01 1,55E-04 1,02E+00
394 9,250E-01 1,50E-04 7,81E-01
395 9,300E-01 1,45E-04 5,92E-01
396 9,350E-01 1,40E-04 4,44E-01
397 9,420E-01 1,35E-04 3,25E-01
398 9,540E-01 1,30E-04 2,31E-01
399 9,620E-01 1,26E-04 1,59E-01
400 9,700E-01 1,22E-04 1,07E-01 100,00 % 99,90 % 100,00 %
14,00
12,00
10,00
8,00
Y
6,00
4,00
2,00

330

340

350 360

X

370

Bild A.1 — UV-Spektrum des Sonnensimulators
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Bild A.2 — Erythemwirksamkeitsspektrum

Documents

26 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 23675:2024-01


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-23675-2024-01
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-iso-23675-2024-01

- Entwurf -

E DIN EN ISO 23675:2024-01
prEN ISO 23675:2023 (D)

Anhang B
(normativ)

Spezifikation des Probesubstrats

B.1 Allgemeines

Als Substrat fiir das Auftragen von Sonnenschutzmitteln nach diesem Verfahren miissen gegossene und sand-
gestrahlte PMMA-Plattchen verwendet werden. Probensubstrate miissen UVR-transparent, nicht fluoreszie-
rend (d.h. keine nachweisbare Fluoreszenz bei Bestrahlung mit UVR und Messung mit einem Spektralpho-
tometer), photostabil und inert gegeniiber allen Inhaltsstoffen der zu priifenden Zubereitungen sein. Dariiber
hinaus muss das Substrat eine standardisierte, strukturierte Oberseite haben, um das Aufbringen stabiler, diin-

ner Filme unterschiedlicher Art in einer hautdhnlichen Weise zu ermoglichen. Das Substrat muss es ermogli-
chen, dass sich ein optimaler, homogener Film bildet, nachdem das Produkt aufgetragen wurde.

B.2 Grof3e und Oberflachenprofil des Substrats

Die Grofe des Substrats muss so gewihlt werden, dass die Auftragsfliche mindestens 16 cm? betrigt. Es ist
wichtig, vor der Durchfiihrung dieses Verfahrens die genauen Mafde des Substrats zu iiberpriifen und/oder die
Spezifikation im beigefiigten Analysenzertifikat des Herstellers zu kontrollieren.

Die Oberflachenprofilkennwerte der Substrate wurden an mehreren Chargen unter den nachstehenden als
Empfehlung geltenden Kriterien bestimmt.

Profilmesser

— Eine berlihrungslose topografische Oberflichenanalyse, bestehend aus einem optischen Sensor, einer
Bewegungssteuerung, einer X-Y-Verschiebeeinheit und einer mikrotopografischen Software.

— Empfohlen wird ein optischer Sensor, der nach dem Prinzip der chromatischen Aberration von weifdem
Licht arbeitet und eine hohe Auflésung von mindestens 10 nm vertikal und 1 um horizontal erméoglicht.

Messung
— Eine Oberflache von mindestens X = 10 mm und Y =5 mm mit mindestens 15-um-Intervallen.

— Entsprechend dem Sensortyp und der Frequenz wird eine Geschwindigkeit von mindestens 1 000 pm/s
empfohlen.

Analyseoperatoren

— Nicht gemessene Punkte sind anhand einer glatten Form einzusetzen, die aus den benachbarten Punkten
zu errechnen ist.

Ausgleichsverfahren nach den Flachen der kleinsten Quadrate durch Subtraktion.
Umrechnung auf eine Reihe durch West-Ost-Extraktion aller Oberflachenprofile fiir 2D-Profilparameter.

Entsprechend den Kennwerten des Profilmessers sollten Gauss-Filter von 0,8 mm verwendet werden.

Profilparameter
Ra (um): Das arithmetisches Mittel der Abweichung des Rauheitsprofils.
Rv (um): Die grofte Taltiefe des Profils innerhalb einer Probenlange.
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Rdq (°): Der quadratische Mittelwert des Anstiegs des Profils innerhalb einer Probenlange.

Al (um2- mm‘l): Der obere Bereich, d. h. der Bereich der Reste der Peaks, der sich liber ein durchschnitt-
liches Profil + Kern erstreckt.

Ssc (L - Hm_l)i Arithmetisches Mittel der Scheitelkriimmung der Oberflache, die die mittlere Form von
Peaks und Télern angibt.

Vvv (mL/mz): Das Leervolumen in den Talern, d. h. das Volumen der Reste von Talern, die sich unter-
halb eines durchschnittlichen Profils + Kern erstrecken.

B.3 Spezifikation

Die einwandfreie Spezifikation von Substrat/Plattchen ist fiir die korrekte Anwendung dieses Verfahrens von
grundlegender Bedeutung [15] -[20]. UVR-transparentes PMMA ist das bevorzugte Material fiir Priifsubstrate.
Die Spezifikationen zur Vergleichprazision von einem Plattchen zum anderen und fiir die Parameter der Ober-
flachenrauheit sind im Folgenden definiert.

B.3.1 Gegossenes PMMA-Plittchen

Ra (um) =4,853+0,501
Rv (um) =13,042 + 0,989
Rdgq (°) =11,122 +2,032

Al (um? mm~1) =239,750+70,165
Ssc (1/um) =0,033+0,021
Vyv (mm3/mm?) =1,044,10"%+9,76,107°

B.3.2 Sandgestrahltes PMMA-Plittchen

Ra (um) =4,188+0,514
Rv (um) =11,402 + 2,499
Rdq (°) =11,004+1,938

Al (um? mm~1) =238,252+72,663
Ssc (1/pm) =0,032+0,015
Vvv (mm3/mm?) =8,701,10"%+2,325,10~%
B.4 Optische Eigenschaften der Pliattchen
B.4.1 Spezifikationen des Transmissionsgrades
Reprisentative Proben jeder Charge von PMMA-Plattchen sind auf Transmissionseigenschaften zu priifen, um

deren Einhaltung sicherzustellen. Die profilierte Oberfliche des Priifplattchens ist mit reinem Glycerin oder
mit einer modifizierten Glycerinldsung, wie in Tabelle B.2 dargestellt, oder mit weifder Vaseline zu behandeln.
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