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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 24444:2019) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,Cosmetics“ in
Zusammenarbeit 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 auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 24444:2011-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) vollstindige Uberarbeitung des Dokuments; Abschnitt3, Abschnitt4 und Abschnitt7 teilweise
iiberarbeitet, Abschnitt 2, Abschnitt 5, Abschnitt 6 und Abschnitt 8 vollstandig liberarbeitet;

b) Abschnitt ,Wartung und Uberwachung der Leistung des UV Sonnensimulators“ sowie ,Standard-
sonnenschutzmittel“ hinzugefiigt;

c) normativer Anhang und Literaturverzeichnis liberarbeitet.
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 24444:2019) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217 ,Cosmetics” in Zu-
sammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 392 ,Kosmetische Mittel“ erarbeitet, dessen Sekre-
tariat von AFNOR gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 24444:2010-11 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 24444:2019 wurde von CEN als prEN ISO 24444:2019 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees 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 Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Internationale Normen werden in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven,
Teil 2 erarbeitet.

Die Hauptaufgabe der Technischen Komitees besteht in dem Erarbeiten von Internationalen Normen. Die
von den Technischen Komitees angenommenen Norm-Entwiirfe werden den Mitgliedsorganisationen zur
Umfrage zur Verfiigung gestellt. Fiir eine Verodffentlichung als Internationale Norm wird eine Zustimmung
von mindestens 75 % der Mitgliedslander, die abgestimmt haben, benétigt.

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.

ISO 24444 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 217, Cosmetics, erarbeitet.
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Einleitung

Traditionell wird die Schutzwirkung von Sonnenschutzmitteln beziiglich der Erythemerzeugung in der Haut
infolge einer UV-Strahlung durch den Sonnenschutzfaktor (SSF) gekennzeichnet. Der SSF ist das Verhaltnis
der erythemwirksamen Dosen, die erforderlich sind, um auf der Haut von Probanden mit und ohne auf-
getragenes Sonnenschutzmittel eine minimale Erythemwirkung zu induzieren. Dabei wird tiiblicherweise
ultraviolette Strahlung aus einer kiinstlichen Strahlenquelle eingesetzt.

Verschiedene genormte Verfahren sind im Technischen Bericht ISO/TR 26369[13] enthalten und be-
schrieben. Fiir diese Version von ISO 24444 wurden diese Referenzen im Abschnitt ,Literaturhinweise”
aktualisiert.

Seit der Veroéffentlichung der ersten Version dieser Norm wurde eine Harmonisierung in vielen Mitglieds-

landern realisiert. Das Ziel dieser aktualisierten Version ist die weitere Optimierung der Vergleichsprazision
zwischen den Priiffeldern, sodass derselbe SSF-Wert ermittelt wird.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt ein Verfahren zur In-vivo-Bestimmung des Sonnenschutzfaktors (SSF) von
Sonnenschutzmitteln fest. Diese Internationale Norm gilt fiir Sonnenschutzmittel, die in Kontakt mit mensch-
licher Haut gebracht werden sollen, einschliefilich jeglicher Komponenten, die ultraviolette (UV-)Strahlen
absorbieren, reflektieren oder streuen kénnen.

Sie dient als Basis fiir die Bewertung von Sonnenschutzmitteln zum Schutz der menschlichen Haut vor einem
Erythem, das durch ultraviolette Sonnenstrahlen induziert wird.

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

21

ultraviolette Strahlung

uv

elektromagnetische Strahlung im Bereich von 290 nm bis 400 nm

211

ultraviolette Strahlung B

UVB

elektromagnetische Strahlung im Bereich von 290 nm bis 320 nm

2.1.2

ultraviolette Strahlung 4

UVA

elektromagnetische Strahlung im Bereich von 320 nm bis 400 nm

ANMERKUNG UVAII = 320 nm bis 340 nm; UVA I = 340 nm bis 400 nm.

2.1.3
erythemwirksame Bestrahlungsstirke E .

radiometrische Menge, die durch Multiplizieren der spektralen Bestrahlungsstirke E(A) des Sonnensimu-
lators mit dem Erythemwirksamkeitsspektrum [4] ser(A) bei jeder Wellenldnge A und durch Integration in
jedem Wellenlangenbereich von 290 nm bis 400 nm abgeleitet wird

Eer = fopp E(A) Ser()dA Einheit: W/m2 (eff)

2.1.4
erythemwirksame Bestrahlung (Erythemdosis) H, .

radiometrische Menge, definiert als Zeitintegral der erythemwirksamen Bestrahlungsstarke E,(t)
Her = [, Eer(t)dt Einheit: J/m? (eff)

2.2
Erythem
Rotung der Haut, hervorgerufen durch UV-Strahlung

2.3

Sonnenschutzmittel

Produkte einschliefilich jeglicher Komponenten, die UV-Strahlen absorbieren, reflektieren oder streuen kon-
nen, und die zum Schutz von Erythemen und anderen durch UV-Strahlung verursachten Schaden auf die
menschliche Haut aufgetragen werden sollen

Documents
8 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 24444:2019-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-24444-2019-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-24444-2019-05

- Entwurf - E DIN EN ISO 24444:2019-05
prEN ISO 24444:2019 (D)

2.4

minimale Erythemdosis

MED

geringste erythemwirksame Bestrahlung (Her), die das erste eindeutig wahrnehmbare Erythem mit be-
grenzten Randern erzeugt, das auf mehr als 50 % des Expositions-Unterfelds 16 h bis 24 h nach der UV-
Exposition auftritt. Anhang F enthdlt visuelle Referenzen und einen kolorimetrischen Leitfaden fiir das an-
nehmbare MED-Aussehen

2.4.1
MED,,

MED fiir die ungeschiitzte Haut

24.1.1
MED;,
MED fiir die ungeschiitzte Haut eines Probanden

2.4.2
MED,,

MED fiir die durch das Sonnenschutzmittel geschiitzte Haut

24.2.1
MED;,
MED fiir die geschiitzte Haut eines Probanden

2.5
individueller Sonnenschutzfaktor
SSF;

Verhaltnis der individuellen minimalen Erythemdosis auf der durch das Sonnenschutzmittel geschiitzten
Haut (MEDip) zur (individuellen) minimalen Erythemdosis fiir die ungeschiitzte Haut (MED,,) desselben

Probanden

_ MED;(geschiitzt) _MEDip
MEDj(ungeschitzty MEDjy

SPF,

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der SSFi wird auf eine Dezimalstelle angegeben.

2.6

Sonnenschutzfaktor eines Sonnenschutzmittels: SSF

arithmetischer Mittelwert aller giiltigen individuellen SSFi-Werte von allen an der Priifung teilnehmenden
Probanden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der SSF wird auf eine Dezimalstelle angegeben.

2.7

Priifflache

Riicken zwischen der Scapula-Linie und der Taille. Protrusionen im Skelettbereich und extrem gewolbte Be-
reiche sollten vermieden werden

2.8

Priiffeld

Bereich auf der Haut, auf dem ein Sonnenschutzmittel aufgetragen wird oder das Feld, das zur MED-Be-
stimmung fiir die ungeschiitzte Haut angewendet wird
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2.9
Expositionsflichen
Bereich der Haut, die UV-Strahlung ausgesetzt sind

2.10

Pigmentierungsgrad

ITA°

(en: individual typology angle)

Wert, der die Hautfarbe des Probanden beschreibt, gemessen mithilfe eines Hautkontakt-Reflexionsspektral-
photometers oder Haut-Colorimeters. Anhang E enthilt die detaillierten Anforderungen an die Gera-
te/Messung

3 Kurzbeschreibung

Das SSF-Priifverfahren ist ein Laborverfahren, bei dem ein Sonnensimulator mit Xenonbogenlampe (oder
eine gleichwertige Vorrichtung) mit festgelegter und bekannter Leistung zur Bestimmung der Schutz-
wirkung eines Sonnenschutzmittels gegeniiber dem Erythem der menschlichen Haut, das durch ultraviolette
Sonnenstrahlen hervorgerufen wird, eingesetzt wird.

Die Priifung muss auf den Riickenbereich von ausgewahlten Probanden beschrénkt sein.

Eine Hautflache jedes Probanden wird ohne jeglichen Schutz ultravioletter Strahlung ausgesetzt, und eine
andere (unterschiedliche) Flache wird nach dem Auftragen des zu priifenden Sonnenschutzmittels bestrahlt.
Eine weitere Fliche wird nach dem Auftragen eines Standardsonnenschutzmittels mit SSF, das zur Vali-
dierung des Verfahrens angewendet wird, bestrahlt.

Zur Bestimmung des Sonnenschutzfaktors werden mehrere kleine Bestrahlungsflaichen auf der Haut mit
abgestuften erythemwirksamen Dosen bestrahlt. Diese bestrahlten Flichen werden von einem ausge-
bildeten und geschulten Bewerter 16 h bis 24 h nach der UV-Bestrahlung visuell auf das Vorhandensein von
Erythemen tiberpriift.

Die individuelle minimale Erythemdosis fiir ungeschiitzte Haut (MED;,) und die nach dem Auftragen eines
Sonnenschutzmittels erhaltene individuelle MED (MEDip) miissen am selben Probanden am selben Tag be-
stimmt werden. Der individuelle Sonnenschutzfaktor (SSF;) fiir jeden gepriiften Probanden wird berechnet

als Quotient aus der individuellen MED fiir die durch das Sonnenschutzmittel geschiitzte Haut und der in-
dividuellen MED fiir die ungeschiitzte Haut, wie durch die Gleichung in Abschnitt 2.5 dargestellt.

Der Sonnenschutzfaktor (SSF) des Sonnenschutzmittels ist der auf eine Dezimalstelle gerundete arithme-
tische Mittelwert aller giiltigen SSF;-Ergebnisse aller an der Priifung teilnehmenden Probanden.

4 Probanden

4.1 Auswahl der Probanden
4.1.1 Allgemeines

Es liegen strenge Anforderungen vor, anhand derer Probanden eingeschlossen und ausgeschlossen werden
und die beachtet werden sollten. Die Kriterien sind in Anhang A beschrieben.
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4.1.2 Hautfarbe der Probanden

Die Probanden, die an der SSF-Priifung teilnehmen, miissen einen durch colorimetrische Verfahren er-
mittelten ITA-Wert 28° (siehe Anhang A und Anhang E) haben und auf der Priiffliche ungebraunt sein.

Der Durchschnitt der Probanden eines Kollektivs miissen einen ITA® zwischen 41° und 55° aufweisen und es
muss mindestens ein Proband aus jedem ITA°-Band 28-40°,41-55° und >56° vorhanden sein.

Ein ausgebildeter und geschulter Wissenschaftler oder Techniker sollte jeden Probanden untersuchen, um
sicherzustellen, dass kein Umstand vorliegt, der ein mogliches Risiko fiir den Probanden darstellt und dass
die Priifergebnisse nicht durch den schlechten Zustand der Haut, beispielsweise Sonnenschdden, Pigment-
flecken und eine bisher anormale Reaktion auf Sonnenstrahlung (siehe Anhang A) beeintrdchtigt werden
konnen.

Die fiir die UV-Exposition vorgesehenen Priiffelder miissen frei von Hautunreinheiten und Haaren sein und
einen gleichmafdigen Farbton ohne ITA®-Variationen von grofier als 5° voneinander oder vom MEDu-Priiffeld
aufweisen.

4.1.3  Altersbeschrankung

Probanden, die das vorgeschriebene Miindigkeitsalter noch nicht erreicht haben oder die alter als 70 Jahre
sind, diirfen nicht in das Kollektiv fiir die SSF-Priifung aufgenommen werden.

4.1.4 Haufigkeit der Teilnahme an Priifungen

Probanden diirfen an einer Priifung teilnehmen, wenn mindestens 8 Wochen seit ihrer letzten UV-Expo-
sitionsstudie (d.h. SSF-, UVA-SF-, Photoallergie-, Phototoxie-Priifung) vergangen sind und alle Braunungs-
stellen aus der letzten Priifung von den Priiffeldern am Riicken verschwunden und nicht mehr sichtbar sind.

4.1.5 Ethik und Einwilligung

Alle Priifungen miissen in Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinkil’l und den jeweiligen nationa-
len Vorschriften in Bezug auf menschliche Studien durchgefiihrt werden.

Nachdem die Probanden informiert wurden, muss von allen eine schriftliche (Unterschrift) Einwilligung ein-
geholt und aufbewahrt werden.

4.2 Anzahl der Probanden

Es miissen mindestens 10 und maximal 20 giiltige SSFi-Ergebnisse vorliegen. Um zwischen 10 und 20 giiltige
Ergebnisse zu erhalten, diirfen maximal fiinf ungiiltige Einzelergebnisse nicht in die Berechnung des mitt-
leren SSF einbezogen werden. Folglich betragt die tatsidchliche Anzahl von eingesetzten Probanden zwischen
mindestens 10 und maximal 25 Probanden (d. h. maximal 20 giiltige Ergebnisse plus 5 zuriickgewiesene
unglltige Ergebnisse).

Ergebnisse diirfen nur nach 8.6.4 oder bei Nichtiibereinstimmung mit dem in Bezug stehenden Priifprotokoll
als ungiiltig erklart werden und diirfen dann nicht in die Berechnung des mittleren SSF einbezogen werden.

Zur Bestimmung der Anzahl von Probanden muss der 95-%-Vertrauensbereich (95 % CI) des mittleren SSF
beriicksichtigt werden. Eine Mindestanzahl von 10 Probanden muss bestimmt werden. Die Bestimmung fiir
die ersten 10 Probanden muss als giiltig betrachtet werden, wenn der resultierende Bereich des 95-%-Ver-
trauensbereiches des mittleren SSF innerhalb eines Bereiches von +17 % des mittleren SSF liegt. Liegt er
nicht innerhalb eines Bereiches von +17 % des mittleren SSF, muss die Anzahl der Probanden schrittweise
von einer Mindestanzahl von 10 so lange erhéht werden, bis das 95-%-Vertrauensbereich-Kriterium erfiillt
ist (bis maximal 20 giiltige Ergebnisse von maximal 25 gepriiften Probanden). Wurde das statistische
Kriterium nach 20 giiltigen Ergebnissen von maximal 25 Probanden nicht erfiillt, muss die Priifung zurtick-
gewiesen werden. Einzelheiten zu statistischen Begriffsbestimmungen, zur sequentiellen Methode und zu
Berechnungen siehe Anhang D.
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5 Geriate und Materialien

5.1 UV-Strahlenquelle
5.1.1 Allgemeines

Die eingesetzte kiinstliche Strahlenquelle muss die nachfolgend in 5.1.2 und die in Anhang B beschriebenen
spektralen Forderungen erfiillen. Es muss ein Sonnensimulator mit Xenonbogenlampe und entsprechenden
Filtern verwendet werden.

5.1.2  Qualitat der ultravioletten Strahlung

5.1.2.1 Der UV-Sonnensimulator muss ein kontinuierliches Spektrum ohne Liicken oder extreme Emis-
sionsspitzen im UV-Bereich abgeben. Die Ausgabe des UV-Sonnensimulators muss stabil und gleichmafig
liber den gesamten Ausgabestrahl erfolgen und angemessen gefiltert werden, damit eine Spektralqualitét er-
zeugt wird, die den erforderlichen Akzeptanzgrenzen entspricht (siehe Tabelle B.1).

5.1.2.2 Damit sichergestellt ist, dass entsprechende Anteile an UVA-Strahlung im Spektrum des Sonnen-
simulators enthalten sind, muss der Anteil der Bestrahlungsstirke des UVA-II-Bereiches (320 nm bis
340 nm) des Simulators > 20 % der gesamten UV-Bestrahlungsstiarke (290 nm bis 400 nm) sein. Zusétzlich
muss die Bestrahlungsstarke des UVA-I-Bereiches (340 nm bis 400 nm) > 60 % der gesamten UV-Be-
strahlungsstarke sein.

5.1.2.3 Die spektrale Spezifikation der Strahlenquelle wird durch die kumulative erythemwirksame Be-
strahlungsstarke aufeinander folgender Wellenldngenbereiche von < 290 nm bis 400 nm beschrieben. Die
erythemwirksame Bestrahlungsstirke jedes Wellenldngenbereiches wird als Prozentsatz der gesamten
erythemwirksamen Bestrahlungsstiarke von < 290 nm bis 400 nm oder als relative kumulative Erythem-
wirksamkeit (% RCEE) angegeben. Die Festlegung und Berechnung von prozentualen RCEE-Werten sind in
Anhang B beschrieben, und die Toleranzgrenzen sind in Tabelle B.1 angegeben.

5.1.3 Gesamtbestrahlungsstirke (UV-Strahlung, sichtbare Strahlung und Strahlung im nahen
Infrarotbereich)

Wenn die Gesamtbestrahlungsstérke zu intensiv ist, wird moglicherweise ein starkes Warmegefiihl oder
Schmerzempfinden auf der bestrahlten Haut von Probanden hervorgerufen und es kénnen durch Warme
hervorgerufene Erytheme entstehen. Deshalb darf die Gesamtbestrahlungsstirke 1 600 W/m? nicht tiber-
schreiten. Ist die Gesamtbestrahlungsstirke geringer als < 1 600 W/mZ, muss vor der Durchfithrung einer
SSF-Priifung trotzdem bestdtigt werden, dass die anzuwendende Bestrahlungsstirke (UV-Strahlung,
sichtbare Strahlung und Strahlung im nahen Infrarotbereich) kein tibermafdiges Warmeempfinden auf der
Haut hervorruft. Die Leistung des Sonnensimulators muss mit einem Breitspektrumsensor (mit dem
Messungen zwischen 280 und 1600 nm moglich sind) gemessen werden, der mit einer Standard-
referenzquelle in einem Bereich von 280 bis 1 600 nm Kkalibriert ist. Alternativ darf die Quelle mit einem
kalibrierten Spektralradiometer im selben Wellenldngenbereich gemessen werden, um die Gesamt-
bestrahlungsstarke zu bestimmen.

5.1.4 Gleichméafigkeit des Lichtstrahls

Die Gleichmafligkeit des Lichtstrahls muss regelméfdig abhiangig vom Typ des Sonnensimulators unter
Verwendung eines UV-empfindlichen Films oder UV-Sensorverfahren (siehe 5.1.4.3 und 5.1.4.4) gemessen
werden. Sonnensimulatoren mit grofden Strahlen (Durchmesser > 1,3 cm) oder mit mehreren Ausgabe-
anschliissen miissen mindestens alle 6 Monate gemessen werden oder wenn an den optischen Lampen-
komponenten Verdnderungen vorgenommen werden oder auf den Priifunterfeldern ungleichmafiige
Erythemflecken zu erkennen sind. Sonnensimulatoren mit einem einzigen Ausgabestrahl (Durchmesser
< 1,3 cm) miissen mindestens jeden Monat gemessen werden oder wenn an den optischen Lampenkom-
ponenten Veranderungen vorgenommen werden oder auf den Priifunterfeldern ungleichmafiige Erythem-
flecken zu erkennen sind.
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Gleichméfiigkeitsmessungen diirfen unter Verwendung von UV-empfindlichem Papier durchgefiihrt werden,
das sich bei Exposition verdunkelt oder mithilfe eines UV-Sensors, dessen aktive Flache mindestens ein
Verhaltnis von 1:4,8 zur Strahlengréfie hat und ausreichende Messungen ermdéglicht, die mehr als 75 % der
Strahlenflache abdecken.

Die Messungen miissen mit der Quellenausgangsausrichtung gemacht werden, die auch fiir die Probanden-
exposition verwendet wird.

5.1.4.1 Grofder Strahlenquerschnitt: Wird innerhalb einer Bestrahlungsreihe mit unterschiedlichen
Expositionszeiten zur Bestrahlung von mehreren Flachen gleichzeitig (d. h. mindestens zwei Bestrahlungs-
flachen) eine UV-Strahlenquelle mit grofiem Strahlenquerschnitt eingesetzt, muss die Bestrahlungsstarke
moglichst gleichmaflig sein. Es darf ein UV-Film-Densitometrieverfahren oder ein UV-Radiometer-Verfahren
verwendet werden. Die Mindestanzahl an zu bewertenden Probefelder mit gleicher Flache innerhalb des
Strahls (Interessenbereich — AOI) muss durch Teilung der Strahlenfliche durch 6,45 bestimmt werden.
(Wenn der Strahl beispielsweise eine Fliche von 232 cm? aufweist, muss die Mindestanzahl an Mes-
sungen 36 sein).

5.1.4.1.1 UV-Film-Densitometrieverfahren: Der UV-empfindliche Film, der mindestens so grofs wie der
Strahl ist, muss dem gesamten Strahl ausgesetzt werden, damit der gesamte Strahl innerhalb der Rander des
Films liegt. Siehe 5.1.4.3 fiir weitere Informationen.

5.1.4.1.2 UV-Radiometer-Verfahren: Zur Beprobung der Strahlintensitét darf ein UV-Radiometersensor an
mehreren Stellen verwendet werden. Die Messungen miissen an gleichméf3ig verteilten Stellen durchgefiihrt
werden.

5.1.4.1.3 Die Gleichmafdigkeit muss > 90 % betragen und wird durch folgende Gleichung berechnet:
(1 — (max — min) / (Durchschnitt)) % = 90 % (vorlaufige, zu bestétigende Daten)
Falls die Gleichmafiigkeit 90 % unterschreitet, sollten die optischen Komponenten eingestellt oder es muss

eine entsprechende Kompensation fiir unterschiedliche Bestrahlungsstarken hinsichtlich der Expositionszeit
auf jeder Bestrahlungsflache vorgenommen werden.

5.1.4.2 Kleiner Strahlenquerschnitt: Bei einer UV-Strahlenquelle mit geringem Strahlenquerschnitt, bei
der die Bestrahlungsflachen individuell bestrahlt werden, muss die Gleichmafdigkeit der Strahlintensitat
gemessen werden. Es darf ein UV-Film-Densitometrieverfahren oder ein UV-Radiometer-Verfahren ver-
wendet werden.

5.1.4.2.1 Einzelnes Ausgabegerat: Bei einem einzelnen Ausgabegerat miissen flinf gleich grofie Flachen
der Strahlintensitiat gemessen werden, um die Gleichméaf3igkeit innerhalb des Strahls zu messen, siehe Bild 1.
Die Gleichmafigkeit muss = 90 % betragen und wird durch folgende Gleichung berechnet:

(1 — (max — min) / (Durchschnitt)) % =90 %
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Bild 1

5.1.4.2.2 Mehrere Ausgabegerite: Bei mehreren Ausgabegerdaten muss die Intensitatsgleichmafdigkeit
jedes Ausgabestrahls durch Messung an mindestens 4 Kreisen einer gleichen Flache jedes Ausgabestrahls ge-
messen werden (siehe Bild 2), wofiir die folgende Gleichung verwendet wird:

Gleichmafiigkeit % = (1 — (max — min) / (Durchschnitt)) %

Die durchschnittliche Gleichmafdigkeit aller Strahlen bei Verwendung mehrere Ausgabegeradte muss = 90 %
betragen

Wenn die Gleichmafdigkeit niedriger als oben vorgegeben ist, miissen Anpassungen am optischen Lampen-
system vorgenommen werden, um die Gleichmafigkeit auf die oben genannten Grenzwerte zu bringen.

Bild 2
5.1.4.3 Film-Densitometrie:

Die Bestrahlungsdosen des UV-empfindlichen Films miissen kalibriert werden, um eine Filmverdunkelung
(auf die Grauskala konvertiert) auf eine Dichtheit im mittleren Bereich der Skala (in einem Schwarz-
zu-Weif3-Bereich von 0-256) zu erreichen. Es muss eine Reihe von Bestrahlungen verwendet werden, um
den mittleren Bereich der Dichtheitsbestrahlung unter Verwendung eines kalibrierten Scan-Messgerats mit
einer Auflosung von mindestens 600 Punkten pro Zoll (dpi) zu bestimmen. Die Expositionen kénnen durch
die Verwendung von neutralen Dichtheitsfiltern oder Expositionszeiten zur Erreichung dieses
Expositionsniveaus fiir die Gleichmafiigkeitsmessungen modifiziert werden. Die zu messenden Flachen
miissen den oben dargestellten Flachen entsprechen. Es miissen die Dichtheitswerte der Filme ermittelt
werden und die Durchschnittswerte jeder Fliche des Strahls miissen wie oben beschrieben und die
Strahlgleichmaf3igkeit nach 5.1.4.1.3, 5.1.4.2.1 und 5.1.4.2.2 berechnet werden.
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5.1.4.4 UV-Sensor:

Alternativ darf ein UV-Sensor mit kleiner Offnung (Quadrant) mit mechanischer Ausrichtungsvorrichtung
zur Messung der Unterbereiche der Ausgabestrahlintensitdt wie oben beschrieben und die Strahlgleich-
mafdigkeit nach 5.4.1.2.1 und 5.4.1.2.2 berechnet werden.

6 Wartung und Uberwachung der Leistung des UV-Sonnensimulators
6.1 Spektralradiometrie

Es ist empfehlenswert, dass vom Laboratorium mindestens alle 12 Monate oder nach 2 500 Betriebsstunden
der UV-Lampe und nach dem Wechsel einer wesentlichen physikalischen (optischen) Komponente
(einschlieRlich Gliihbirne) des Sonnensimulators eine spektralradiometrische Uberpriifung (UVA- und
UVB-Strahlung) des Spektrums und der Bestrahlungsstarke vorgenommen wird. Die blofse Anwendung von
speziellen Filtern allein bietet keine ausreichende Sicherheit fiir die einwandfreie Qualitdt der UV-Strahlung.
Die regelmafdige Inspektion sollte von einer ausgebildeten, geschulten und entsprechend qualifizierten
Person (intern oder extern) unter Verwendung eines Spektralradiometer mit einer Bandbreite von 2 nm
oder geringer durchgefiihrt werden, das einen dynamischen Bereich von mindestens 5 Dekaden aufweist,
eine Vorgabe, die flir gewohnlich von Spektralradiometern mit Doppelmonochromator erfiillt wird. Die
Messungen miissen in Schritten von 1 nm aufgezeichnet werden.

Optische Ausrichtungsvorrichtungen miissen verwendet werden, um eine prazise Radiometerausrichtung
und die Wiederholbarkeit der Simulatorausgabe auf derselben, mit Spektralradiometer gemessenen Refe-
renzflache sicherzustellen.

Eine detaillierte Beschreibung eines einwandfreien UV-Sonnensimulators ist in Anhang B enthalten.
6.2 Radiometrie

Vor der Durchfithrung von Messungen der Simulatorausgabe mit einem radiometrischen Gerat muss die
Frontfliche des Radiometersensors mit einem trockenen Baumwolltuch gereinigt werden und die optischen
Spitzen der Lichtleiter der Xenonquelle miissen mit Alkohol oder einer optischen Reinigungsfliissigkeit unter
Verwendung eines fusselfreien Tuchs gereinigt werden, um alle sichtbaren oder unsichtbaren Stoffe oder
Sonnenschutzmittelreste zu entfernen.

Vor der UV-Exposition jedes Priiffeldes muss die UV-Bestrahlungsstirke mit einem erythemgewichteten
Radiometer iiberpriift werden, das wie in 6.1 beschrieben gegen eine spektralradiometrische Messung des
Spektrums des Sonnensimulators kalibriert wurde. Die optische Ausrichtungsvorrichtung muss so
konfiguriert werden, dass eine prazise Radiometerausrichtung und die Wiederholbarkeit der Simulatoraus-
gabe auf derselben, mit Spektralradiometer gemessenen Referenzflache sichergestellt wird. Ein Kalibrier-
faktor Y fiir jedes Radiometer muss bestimmt werden durch Teilung der erythemwirksamen Bestrahlungs-
stirke E,. (W/m?2 erythemgewichtet) des Sonnensimulators, wie mit dem Spektralradiometer (6.1) durch

die erythemgewichtete Bestrahlungsstirke E,. (W/m?) des Sonnensimulators, wie durch das Radiometer
gemessen.

Y = Eer(Spektralradiometer)

E er(Radiometer)

Die UV-Expositionen in einer bestimmten Priifung miissen berechnet werden durch Teilung der vorge-
sehenen Dosen H,,. durch die erythemgewichtete wirksame Bestrahlungsstarke E,. multipliziert mit dem

Kalibrierfaktor Y.

HET Her

t(s) =

Eer(Spektralradiometer) Y ox Eer(Radiometer)
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Die ausgegebene Intensitat sollte vor der Exposition jedes Priiffelds gemessen werden, um sicherzustellen,
dass die korrekte Intensitat fiir jede Exposition angewendet wird. Wenn der Sonnensimulator eine konti-
nuierliche Uberwachung der ausgegebenen Intensitit erméglicht, sollte diese wiahrend der Exposition der
Probanden gemessen werden. Die durchschnittliche Intensitat des Sonnensimulators, die unter Verwendung
des kalibrierten Radiometers gemessen wurde, muss in den Untersuchungsbericht aufgenommen werden

(W/m? eff.), wie auch die Dosen (J/m? eff.) fiir den MED;,, und MED;;, jedes Probanden.

7 Standardsonnenschutzmittel

7.1 Allgemeines

Zur Verifizierung des Priifverfahrens wird das Verfahren durch die Anwendung eines Standardsonnen-
schutzmittels iiberpriift. Deshalb muss die Messung eines der vorgeschriebenen Standardsonnenschutz-
mittel am selben Tag wie die Priifung der Sonnenschutzmittel erfolgen. Es hangt von dem erwarteten SSF
der Priifsonnenschutzmittel ab, ob ein Standardsonnenschutzmittel mit niedrigem oder hohem SSF ver-
wendet werden muss.

7.2 7Zuverwendender Referenzstandard

7.2.1 Vorpriifung: Wenn die Priifung auf vorlaufiger Basis durchgefiihrt wird, beispielsweise fiir Unter-
suchung fir die Produktentwicklung, darf jeder in Anhang C aufgefiihrte Referenzstandard fiir jeden Pro-
banden verwendet werden.

7.2.2 Ermittlung des SSF fiir Produktangaben: Wenn die Priifung zum Zwecke der Unterstiitzung einer
Etikettangabe eines Produktes durchgefiihrt wird, das auf dem Markt eingefiihrt werden soll, miissen die
nachfolgenden Referenzstandards fiir die Priifungen des Priifsonnenschutzmittels verwendet werden:

SSF-Angabe < 24: Referenzstandard P2 oder P3 (alle Probanden)

SSF > 25 aber kleiner SFF 50: Referenzstandard RS30A oder RS30B (an mindestens 5 Probanden) und P2
oder P3 an den verbleibenden Probanden.

SSF > 50: Referenzstandard RS50B (an mindestens 5 Probanden) und P2 oder P3 an den verbleibenden
Probanden.

Es kénnen nach Bedarf weitere Probanden hinzugenommen werden, um Mittelwerte fiir die Referenz-
standards zu erhalten, die innerhalb des Akzeptanzbereichs liegen.

Die Zuweisung der an bestimmten Probanden zu verwendenden Referenzstandards muss zuféllig erfolgen.

Wenn der Referenzstandard RS30A, RS30B oder RS50B an einem Probanden verwendet wird, besteht keine
Notwendigkeit, einen geringeren SSF-Referenzstandards fiir diesen Probanden anzuwenden, auch wenn in
der Priifung Priifsonnenschutzmittel mit geringerem SSF enthalten sein kénnen. (Fiir jeden Probanden darf
nur ein SFF-Referenzstandards-Sonnenschutzmittel erforderlich sein). SSF-Grenzen fiir die Referenz-
standard-Sonnenschutzmittel sind in Anhang C angegeben. Wenn der bei einer beliebigen Priifung erhaltene
mittlere Sonnenschutzfaktor des Referenzstandard-Sonnenschutzmittels nicht in den in Anhang C angege-
benen mafigebenden Bereich der Referenzwerte fiir diesen Referenzstandard fallt, dann muss die gesamte
Prifung (d.h. alle Priifsonnenschutzmittel) zuriickgewiesen werden. Rezepturen und Herstellung der
Standardsonnenschutzmittel

Die Einzelheiten zu den Rezepturen sowie die Herstellungsanweisungen fiir die Standardsonnenschutzmittel
sind in Anhang C angegeben.
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8 Durchfiihrung

8.1 Hauptschritte

— Akklimatisierungszeit fiir die Haut

— Bestimmung des ITA° am Riicken des Probanden;

— Abgrenzung von Priiffeldern auf dem Riicken des Probanden;

— Abwiegen des Produkts zur Anwendung auf dem Priiffeld;

— Auftragen des Produkts auf dem Priiffeld;

— Wartezeit vor der UV-Exposition auf dem Priiffeld;

— UV-Exposition;

— MED-Bewertung;

— Berechnungen.

8.2 Priifungsbedingungen

Das Auftragen des Sonnenschutzmittels, die UV-Expositionen und die MED-Bewertung sollten unter stabilen
Bedingungen durchgefiihrt werden, wobei die Raumtemperatur im Bereich (23 + 3) °C beibehalten werden
sollte.

8.3 Stellung der Probanden

Bei der Durchfiithrung der Priifung miissen alle Schritte bei gleicher Stellung der Probanden durchgefiihrt
werden: entweder aufrecht, sitzend oder in Bauchlage.

Die Priifung von Puder und Produkten, die fliefien konnen (Fliissigkeiten mit sehr geringer Viskositit), sollte
in der Bauchlage erfolgen, um zu verhindern, dass die Proben von der Oberfldche fallen.

8.4 Auftragen des Sonnenschutzmittels

Die Menge des aufgetragenen Sonnenschutzmittels und die Gleichmafigkeit des Verteilens auf den Prif-
feldern wirken sich auf die Aussagekraft und die Streuung der Priifergebnisse aus. Deshalb ist es sehr wich-
tig, die in 8.4.2 bis 8.4.5 beschriebenen Empfehlungen zu befolgen.

8.4.1 Die fiir die UV-Exposition vorgesehenen Priiffelder miissen frei von Hautunreinheiten und Haaren
sein und einen gleichméafdigen Farbton ohne ITA°-Variationen von gréfier als 5° voneinander oder vom
MEDu-Priffeld aufweisen. Die Haare miissen bei Bedarf mehr als drei Tage vor der Prifung rasiert werden,
jedoch nicht danach. Falls erforderlich konnen Haare am Tag der Priifung mit einer Schere gestutzt oder ab-
geschnitten werden.

8.4.2 Die Mindest-Gesamtfliche eines Priiffeldes zum Auftragen des Sonnenschutzmittels muss 30 cm? und
die Hochstfliche darf 60 cm? betragen.
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8.4.3 Die Priiffelder der Priifsonnenschutzmittel und Standardsonnenschutzmittel miissen randomisiert
auf dem Riicken der gesamten Testgruppe von Probanden verteilt werden, um den Fehler im Zusammen-
hang mit anatomischen Hautunterschieden zu verringern. Das verwendete ungeschiitzte Priiffeld zur Be-
stimmung des MEDu muss als eine der Priiffelder der Priifflache aller Probanden randomisiert werden.

8.4.4 Der Abstand zwischen den Randern der angrenzenden Priiffelder muss mindestens 1 cm betragen.

8.4.5 Vor dem Auftragen des Sonnenschutzmittels kann das Priiffeld mit einem trockenen Wattepad oder
mit etwas Gleichwertigem gereinigt werden.

8.4.6 Die Priiffelder miissen durch ein Verfahren abgegrenzt werden, das weder Auswirkungen auf die
Priifung hat noch den Probanden schadigen kann, z. B. mit einem Hautmarker und/oder mit einer Schablone
aus nicht absorbierendem Material. Der Hautmarker muss unldsbar sein, damit fiir die Beurteilung des
MED 16 bis 24 Stunden nach der UV-Exposition noch wahrnehmbar ist.

8.4.7 Menge des aufgetragenen Sonnenschutzmittels

8.4.7.1 Die Menge des auf die Haut aufgetragenen Priifsonnenschutzmittels und des Standardsonnen-
schutzmittels muss nach dem Verteilen (2,00 + 0,05) mg/cm? betragen.

8.4.7.2 Die Waage, die zum Wagen der Sonnenschutzmittel eingesetzt wird, sollte zum Wagen auf min-
destens 0,1 mg geeignet sein.

8.4.7.3  Alle Sonnenschutzmittel miissen homogen sein und miissen vor dem Wégen geschiittelt werden,
damit eine gleichmafdige Dispersion sichergestellt ist.

8.4.7.4 Beim Gebrauch des Sonnenschutzmittels wihrend des Wagens oder vor dem Auftragen auf die
Haut sind entsprechende Mafdnahmen zu treffen, um die Verdunstung der leicht fliichtigen Bestandteile zu
vermeiden. Es ist wichtig, dass die gesamte Menge des eingewogenen Sonnenschutzmittels auf die Auf-
tragungsflache iberfiihrt wird. Die Menge des aufzutragenden Sonnenschutzmittels muss in eine Spritze
oder in ein anderes Gerat, beispielsweise in ein Uhrglaschen, eingewogen werden. Ein gravimetrisches Ver-
fahren der Riickwégung ist erforderlich.

8.4.8 Artder Auftragung

Es wird empfohlen, das Auftragen und Verteilen des Priifsonnenschutzmittels auf einem Probanden (nicht
wahrend der Priifung) zu proben, um das beste Vorgehen zu bestimmen, mit dem eine gleichmafiige Ver-
teilung des Sonnenschutzmittels erzielt wird. Es ist die Verwendung eines Fingerlings (d. h. Latex, Nitril...)
erforderlich, es sei denn, der Fingerling wiirde die gleichmafiige Auftragung des Sonnenschutzmittels
verhindern. Fiir jedes erneute Auftragen eines Sonnenschutzmittels muss ein neuer Fingerling verwendet
werden und er darf nicht mit dem Priifsonnenschutzmittel vorgesattigt werden. Wenn der blofRe Finger
verwendet wird, diirfen maximal 2,1 mg/cm? (zusitzliche 5 %) auf die Priiffliche aufgetragen werden, um
die zusatzliche Flache des auftragenden Fingers zu berticksichtigen und der Finger muss zwischen den
Auftragungsschritten des Sonnenschutzmittels mit einem in Alkohol getranktem Tuch gereinigt werden.

Die Auftragung und Verteilung des Priifsonnenschutzmittels sollten an einer Person geprobt werden, die
kein Proband ist, um sicherzustellen, dass das Sonnenschutzmittel gleichmaf3ig aufgetragen wird.
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8.4.8.1 Technik zum Auftragen des Produkts

Die zu verwendende Auftragungstechnik hangt vom Sonnenschutzmitteltyp ab:

Form Empfohlene Auftragungstechnik
Lotion Technik A

Creme Technik A

0] Technik A

Fliissigkeit Technik A

Gel Technik A

Stab Technik B

Salbe Technik B

Aerosolspray Entgasen, anschlief3end Technik A
Pumpspray Technik A

Roller Technik A oder B

Puder Technik C

Technik A: Fliissige Produkte: Um eine gleichméafiige Verteilung zu erreichen, sollte das Sonnenschutz-
mittel erst mit einer Spritze/Pipette in Trépfchen (etwa 15 je 30 cm?, 30 je 60 cm?2) innerhalb der Priiffliche
aufgetragen werden; danach muss es mit leichtem Druck erst in Kreisbewegungen, um die Trépfchen zu-
sammenzutragen, und anschliefend in horizontalen und vertikalen Bewegungen verteilt werden, siehe
Bild 3. Es wird empfohlen, den Finger, mit dem das Sonnenschutzmittel aufgetragen wird, wahrend des Auf-
tragens immer in Kontakt mit der Haut zu belassen.

Spriith-Sonnenschutzmittel in einem Druckbehélter miissen zuerst durch Stechen eines sehr kleinen Nadel-
einstiches in den Behalter entgast werden, um den gesamten Druck abzulassen. Anschliefiend muss der
Behalter fiir mindestens 24 Stunden bei Raumtemperatur stehengelassen werden, bevor die enthaltene Fliis-
sigkeit zur Prifung verwendet wird.
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Technik B: Nichtflief3ende viskose Fliissigkeiten und halbfeste Stoffe: Das Priifsonnenschutzmittel
sollte in einem Wageboot gemessen und mit einem Finger auf mehrere Stellen des Priiffelds zuerst in
Kreisbewegungen, um das Sonnenschutzmittel zusammenzutragen, und anschlieflend in horizontalen und
vertikalen Bewegungen mit leichtem Druck aufgetragen werden, siehe Bild 3. Es wird empfohlen, den Finger,
mit dem das Sonnenschutzmittel aufgetragen wird, wahrend des Auftragens immer in Kontakt mit der Haut
zu belassen

Technik C: Puder: Bei Sonnenschutzmitteln in Pulverform sollten aliquote Anteile des Puders gitterformig
mit einem Spatel, Schwamm oder Finger auf die Haut iibertragen werden.

Der angesammelte Puder muss aufgenommen und danach mit einem Finger mit oder ohne Fingerling tiber
die gesamte Priifflache verteilt werden. Alternativ darf anstelle eines Fingers die Spitze einer zuvor in den
Puder eingetauchten Puderquaste angewendet werden. In diesem Fall ist es wichtig, dass durch Wagen des
auf der Spitze der Puderquaste verbleibenden Puders iiberpriift wird, ob nach dem Verteilen
(2,00 + 0,05) mg/cm? des zu iiberpriifenden pulverférmigen Produkts auf der Haut sind.

Vor dem Auftragen des Puders darf gereinigtes Wasser oder ein anderes geeignetes Losemittel ohne UV-
Schutzeigenschaften auf die Haut aufgebracht werden, damit die Probe leichter auf der Auftragungsstelle
haftet. Wasser oder Losemittel sollte nicht dazu fiithren, dass sich das Puder zu einer Paste umwandelt und
so den SSF-Wert beeinflusst.

8.4.8.2 Verteilung

Die Zeit zur Verteilung sollte in Abhdngigkeit von der Oberfliche und der Leichtigkeit der Verteilung des
Sonnenschutzmittels in einem Bereich von (35 + 15) s liegen. Fliichtige Fliissigkeiten sollten ohne Verzo-
gerung verteilt werden.

8.4.9 Beurteilung der Gleichmifdigkeit der Auftragung

Nachdem die Auftragung beendet ist, und vor der Bestrahlung mit den UV-Expositionsdosen, muss mit einer
UVA-,Woods“-Lampe mit einer Leistung von mindestens 6 W, mit der die Gleichméafdigkeit der Auftragung
visuell dargestellt werden kann, gepriift werden, ob das Sonnenschutzmittel gleichmaflig aufgetragen wurde.
Falls eine sichtbare Ungleichmafigkeit oder Schlieren zu erkennen sind, muss das Priiffeld verworfen
werden und darf nicht fiir die Priifung verwendet werden. Falls ein anderes Priiffeld verfiigbar ist, kann das
Sonnenschutzmittel dort erneut aufgetragen werden.
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8.4.10 Trocknungszeit zwischen der Auftragung und der UV-Exposition

Die Exposition des ersten Priiffeldes mit einer Serie von UV-Dosen muss 15 min bis 30 min nach dem
Auftragen des Sonnenschutzmittels (der Sonnenschutzmittel) beginnen. Jede fremde Exposition der
Priiffelder mit UV-Licht (kiinstlich oder natiirlich) muss wahrend dieses Zeitraums und fiir einen Zeitraum
von 24 h nach der Exposition vermieden werden.

8.4.11 Expositionsflichen

8.4.11.1 Es sollte eine Schablone aus nicht absorbierendem Material angewendet werden, um die
Expositionsflichen abzugrenzen, die der UV-Strahlung ausgesetzt werden (z.B. UV-Sonnensimulator mit
grofdem Strahl-Querschnitt).

8.4.11.2 Die zulissige Fliche fiir jede Expositionsfliche muss mindestens 0,5 cm? betragen.

8.4.11.3 Der Mindestabstand zwischen den Radndern jeder Expositionsfliche muss mindestens 0,8 cm
betragen.

8.4.11.4 Der Abstand zwischen allen Expositionsflichen und allen Rdndern der Priiffelder muss mindes-
tens 1 cm betragen.

8.4.11.5 Es missen mindestens fiinf Expositionsflaichen sowohl fiir die MED fiir die ungeschiitzte Haut
(MEDu) als auch fiir die MED fiir die geschiitzte Haut MED (MEDp) vorhanden sein.

8.4.12 Vorlaufige MEDu

Vor Beginn der Hauptpriifung kann es erforderlich sein, eine vorlaufige individuelle MED , zu bestimmen, um
fir die Expositionen die UV-Dosisbereiche von MED, und MED,, auf einen mittleren Bereich einzustellen.
Eine vorlaufige MED, ist eine Vorpriifung, bei der die MED , eines Probanden vor der Festlegung der eigent-
lichen Priifung der MED , bestimmt werden sollte. Dies erfolgt durch eine Reihe von UV-Expositionen, die bis
zu einer Woche vor der Priifung durchgefiihrt werden. Die vorldufige MED,, muss durch die colorimetrische

ITA°-Methode (Anhang E) unter Verwendung des in Tabelle E.1 in Anhang E.5.4 aufgefiihrten UV-Dosis-
bereichs bestimmt werden.

8.4.13 Geschitzte MEDu

Falls die MED,, nicht vor dem Tag, an dem die Priifung des Sonnenschutzmittels stattfindet, bestimmt wurde,
kann die MED;, mithilfe des colorimetrischen Verfahrens (ITA°) ohne UV-Exposition (siehe Anhang E) am
selben Tag, an dem die Priifung stattfindet, geschatzt werden. Die geschétzte MED;,-Expositionsdosis muss

durch die colorimetrische ITA°-Methode (Anhang E) unter Verwendung des in Tabelle E.1 aufgefiihrten UV-
Dosisbereichs bestimmt werden. Andernfalls ist die in 8.5.2 bestimmte vorlaufige MED;, zu verwenden.

Bei jedem Probanden muss die individuelle MED;,, fiir die unbedeckte Haut am selben Tag bestimmt werden
wie die MED;, fiir die durch das Sonnenschutzmittel geschiitzte Haut.
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8.4.14 Erhohung der UV-Dosen

8.4.14.1 Beim ungeschiitzten Feld muss der mittlere Bereich der aufgebrachten UV-Dosen mithilfe der
vorlaufigen MED;, oder geschatzten MED;, der Probanden festgelegt werden. Mindestens fiinf Flachen, die

auf die vorlaufige/geschatzte MED;, abzielen, miissen mit immer hoheren UV-Dosen bestrahlt werden,
wobei eine empfohlene geometrische Progression von 1,25 X angewendet wird. Weitere geometrische Pro-
gressionen von weniger als 1,25 x (z. B. 1,2; 1,15; 1,12) diirfen angewendet werden, miissen jedoch wahrend

der Priifung gleichbleibend sein (gleiche Progression wie fiir ungeschiitzte und geschiitzte Felder). (Die
Expositionszeiten diirfen auf die nachste ganze Sekunde gerundet werden)

8.4.14.2 Bei den durch das Sonnenschutzmittel geschiitzten Feldern ist der mittlere Bereich der UV-Dosen
das Produkt aus der erwarteten MEDp, was das Mehrfache des erwarteten SSF des Priifsonnenschutzmittels
(wie durch den Auftraggeber der Priifung oder durch frithere Daten bestimmt) ist, sowie die vorlaufige oder
geschatzte MED;, fir den Probanden. Mindestens funfFlachen, die auf die geschatzte MED;, abzielen,
missen mit immer hoheren UV-Dosen bestrahlt werden, wobei eine empfohlene geometrische Progression
von 1,25 X angewendet wird. Weitere geometrische Progressionen (z. B. 1,2; 1,15 oder 1,12) diirfen ange-
wendet werden. Fiir einen erwarteten SPF > 25 muss eine maximale geometrische Progression von 1,15
angewendet werden. Geringere geometrische Progressionen (z. B. 1,12) diirfen angewendet werden, miissen
jedoch wahrend des Progressionsverfahrens gleichbleibend sein (gleiche Progression wie bei ungeschiitzten
und geschiitzten Feldern).

Der geschatzte SSF-Wert darf wie vom Auftraggeber der Priifung oder der Verwaltung des Laboratoriums
vorgegeben wahrend der Priifung des Sonnenschutzmittels zwischen den Probanden gedndert werden, um
fehlgeschlagene Priifungen oder eine iibermafdige Exposition der Probanden zu verhindern.

8.4.15 Entfernen des Sonnenschutzmittels

Nach den UV-Expositionen konnen die Standard- und Priifsonnenschutzmittel gegebenenfalls vorsichtig mit
einem geeigneten Hilfsmittel entfernt werden.

8.5 Verfahren zur MED-Bewertung
8.5.1 Allgemeines

Die minimalen Erythemdosen fiir die individuelle ungeschiitzte Haut (MED;,), fiir die mit dem Priifsonnen-
schutzmittel individuelle geschiitzte Haut (MED;,) und die MED;, fiir das Standardsonnenschutzmittel miis-
sen am selben Tag bestimmt werden.

8.5.2  Zeitpunkt der MED-Bewertung

Die MED muss/miissen 20 + 4 Stunden nach der UV-Exposition (zwischen 16 und 24 Stunden) nach der
Messung am Ende des letzten Expositionszeitraums bewertet werden. Zwischen der UV-Exposition und der
MED-Bewertung muss der Proband jegliche zusatzliche UV-Exposition (kiinstliches UV-Licht oder Sonnen-
licht) der bestrahlten Fliche vermeiden. Jede weitere UV-Exposition (natiirlich oder kiinstlich) der Priif-
flache eines Probanden fiihrt zur Ungiiltigkeit der Daten von diesem Probanden und diese Daten miissen aus
den Priifergebnissen verworfen werden und zdhlen nicht zur Gesamtzahl der zuriickgewiesenen Probanden.

8.5.2.1 Die MED miissen visuell bewertet werden. Das Sehvermdgen des Beobachters sollte auf normales
Farbsehvermogen iiberpriift worden sein. Es wird eine jahrliche Uberpriifung des Sehvermogens empfohlen.

8.5.2.2 Die visuelle Bewertung sollte bei ausreichender und gleichméafdiger Beleuchtung von mindestens

450 lux in der parallelen Ebene am Riicken des Probanden unter Verwendung einer Lampe mit einer Farb-
temperatur von 6 500 K durchgefiihrt werden.
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8.5.2.3 Die MED-Bestimmungen miissen in einem Raum mit matten, neutralen Wandfarben durchgefiihrt
werden.

8.5.2.4 Die Erythemwirkungen sollten ,unvoreingenommen® beobachtet werden. Die Beobachter von
Erythemwirkungen an jeglichen Probanden sollten nicht dieselben Personen sein, die das Auftragen der
Sonnenschutzmittel und der Exposition durchgefiihrt haben. Die Beobachter diirfen keine Kenntnis zur Prif-
anordnung (Randomisierung von Priifflichen) auf diesem Probanden haben.

8.5.2.5 Bewertungsskala fiir die MED;s:

Ungeschiitzte und geschiitzte UV-Strahlung ausgesetzte Felder sollten mit derselben Referenzskale und den-
selben visuellen Referenzen wie in Anhang F dargestellt bewertet werden:

0: keine Erythemen vorhanden

0,5: uneindeutiges Erythem und/oder keine klaren Rander, und/oder keine Ausbreitung auf iiber 50 %
der Expositionsflache

1: eindeutig wahrnehmbare Erytheme mit definierten Riandern, die nicht mehr als 50 % der Ex-
positionsflache (MED, wenn es sich um die niedrigste Expositionsdosis mit Stufe 1 handelt) einnehmen

2: mittelstarke bis starke Erytheme
8.5.2.6 Pigmentreaktionen

Die Reaktionen auf den Expositionsfeldern konnen pinke/rote Erytheme, graue/braune Pigmentflecken oder
eine Mischung aus beiden sein. Falls die Expositionsflache eine graue/braune Farbung aufweist, muss mit
einem Objekttrager leicht auf die Haut gedriickt werden, um bestimmen zu kénnen, ob Erytheme vorhanden
sind. Wenn Erytheme vorhanden sind, kommt es zu einer leichten Aufhellung der roten Haut bei
Druckeinwirkung und die Farbe kehrt nach Entfernen des Drucks wieder zuriick. Die Flache muss unter
Beriicksichtigung eines wahrnehmbaren Erythems bewertet werden, vorausgesetzt, dass die zurick-
kehrende Rote auf der Expositionsflache grofder ist als die der nicht exponierten umliegenden Haut und das
Erythem auf mehr als 50 % der Expositionsflache auftritt. Pigmentreaktionen (ohne Erytheme) diirfen nicht
als qualifizierende Reaktion fiir MED, oder MED,, angesehen werden.

8.5.3 Kriterien zum Zuriickweisen von Daten

Priifdaten werden unter den folgenden Umstdnden als ungiiltig angesehen und miissen zuriickgewiesen

werden:

Beobachtung MED;, MED;, Ref.-Standard
Keine = Bewertung | Daten fiir den Probanden | Daten fiir das | Daten fiir den
von mindestens 1 | werden zuriickgewiesen Priifsonnenschutzmittel Probanden werden
fir eine beliebige | 7zihlt nicht zu einer | werden verworfen. zurlickgewiesen
Expositionsflache Gesamtanzahl an | Zahlt nicht zu einer | Fehler zahlt zur

erlaubten Gesamtanzahl an | zuldssigen Gesamtzahl
zuriickweisbaren erlaubten der  zuriickweisbaren
Probanden hinzu zurlickweisbaren Probanden hinzu

Probanden hinzu
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Beobachtung MED;, MED;, Ref.-Standard

Alle Probanden | Daten fiir den Probanden | Daten fiir das | Daten fiir den

weisen  Erytheme | werden zuriickgewiesen Priifsonnenschutzmittel Probanden werden

mit einer Stufe von | 7:hit nicht zur | werden verworfen zurlickgewiesen

mindestens 1 auf Gesamtanzahl der | Zahlt zur Gesamtanzahl | Zahlt zur Gesamtanzahl
zuldssigen  verworfenen | der zuldssigen | der zuldssigen
Daten verworfenen Daten verworfenen Daten

Erythemwirkungen | Daten fiir den Probanden | Daten fiir den Probanden | Daten fir den

sind bei | werden zuriickgewiesen werden zuriickgewiesen Probanden werden

Expositionen,  die | zxhlt nicht zur | Zahlt zur Gesamtanzahl | Zurtickgewiesen

hoher sind als die | Gesamtanzahl der | der zulassigen | Zahlt zur Gesamtanzahl

best.lmmte MED- | 7ulissigen  verworfenen | verworfenen Daten der zuldssigen

Dosis, nicht | paten verworfenen Daten

vorhanden (zufallig

nicht vorhanden)

Nichtiibereinstimmu | Daten fiir den Probanden | Daten fiir den Probanden | Daten fiir den

ng des Probanden werden zuriickgewiesen werden zuriickgewiesen Probanden werden

ODER Zahlt nicht zur | Zahlt nicht zur | Zurickgewiesen

Technischer Fehler | Gesamtanzahl der | Gesamtanzahl der | Zahlt nicht zur
zuldssigen  verworfenen | zuldssigen verworfenen | Gesamtanzahl der
Daten Daten zuldssigen verworfenen

Daten

Definition der Beobachtungen:

Keine Bewertung fiir mindestens 1 der Expositionsflachen: Alle Expositionsflachen haben eine Bewer-
tung von 0 oder 0,5 und es wird keine sich qualifizierende MED (Stufe 1) beobachtet

Alle Priiffelder weisen Erytheme mit einer Bewertung von mindestens 1 auf: Keine Felder erhalten die
Bewertung 0 oder 0,5 und eine MED-Reaktion kann nicht festgestellt werden.

Erythemwirkungen sind bei Expositionen, die hoher sind als die bestimmte MED-Dosis, nicht
vorhanden (zufillig nicht vorhanden): Eine Bewertung von 0 wird bei einer Expositionsdosis beobachtet,
die hoher ist als die bestimmte MED (zufillig nicht vorhandene oder unlogische Sequenz)

Nichtiibereinstimmung des Probanden: Proband beachtet nicht die Anweisungen wahrend oder nach der
Behandlung oder den UV-Expositionen, was zu einer Beeintrachtigung der Priifergebnisse fiihren kann
(wischt die mit Sonnenschutzmittel behandelten Flichen wahrend der Anwendung oder wahrend den
Expositionen ab, nimmt entziindungshemmende Medikamente ein, setzt behandelte Flachen UV-Licht aus
(Sonnenlicht oder UV-Quellen), reizt die behandelte Flache usw.)

Technischer Fehler: Fehler von Gerdten oder bei der Vorgehensweise wiahrend der Behandlungsphasen
(z. B.: falsche Intensitit oder Intensitdtsschwankungen der Lampe, falsche Expositionszeiten, Auftragen des
Sonnenschutzmittels auf der falschen Flache und dhnliche Griinde), die die Integritdt der Behandlungen und
die Schlussfolgerungen beeintrachtigen wiirden.

8.5.4  Kriterien fiir Priiffehler

Falls Daten fiir das Sonnenschutzmittel bei mehr als fiinf Probanden zurtickgewiesen werden miissen, dann
ist die gesamte Priifung fiir dieses Sonnenschutzmittel ungiiltig und muss verworfen werden.

Falls Daten fiir das Standardsonnenschutzmittel bei mehr als fiinf Probanden zuriickgewiesen werden
miissen, dann ist die gesamte Priifung ungiiltig und muss verworfen werden.
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8.5.5 Angabe der MED

Die MED miissen als Energie ]/m? eff. angegeben werden (ganze Zahlen).

Fiir alle Messungen der Bestrahlungsstiarke muss ein Radiometer verwendet werden, das zuvor gegen eine
mit dem Eryhtemwirksamkeitsspektrum gewichtete spektralradiometrische Messung oder gegen eine mit

dem Erythemwirksamkeitsspektrum gewichtete Spektralradiometermessung kalibriert wurde, um J/m? eff.
zu bestimmen.

9 Berechnung des Sonnenschutzfaktors und Statistik
9.1 Berechnung des individuellen SSF (SSFi)

Der SSFi des Standardsonnenschutzmittels und des zu priifenden Sonnenschutzmittels fiir jeden Probanden
muss wie folgt berechnet und auf eine Dezimalstelle gerundet ausgedriickt werden.

SPF. = MEDi(geschﬁtzte Haut) MEDip
l MEDi(ungeschiitzte Haut) MEDy,

9.2 Berechnung des SSF

Der SSF fiir das Priifsonnenschutzmittel und fiir das Standardsonnenschutzmittel muss als arithmetischer
Mittelwert aller giiltigen individuellen SSFi-Werte berechnet werden.

Es miissen mindestens zehn giiltige SSFi-Werte und hdchstens zwanzig giiltige SSFi-Werte vorliegen. Bei der
Berechnung des mittleren Sonnenschutzfaktors diirfen hochstens fiinf Werte ausgeschlossen werden, jeder
Ausschluss muss jedoch nach 8.5.3, oder wenn eine Nichtiibereinstimmung des Protokolls vorhanden ist,
begriindet werden. Bei einem sechsten ungiiltigen Wert ist die gesamte Priifung fiir dieses Priifsonnen-
schutzmittel automatisch ungiiltig, und es kann dafiir kein SSF berechnet werden.

Der SSF muss auf eine Dezimalstelle gerundet angegeben werden.
9.3 Statistisches Kriterium

Das statistische Kriterium fiir sdmtliche SSF-Messungen ist, dass der 95-%-Vertrauensbereich des
gemessenen mittleren SSF innerhalb eines Bereiches von £17 % CI des gemessenen mittleren SSF liegt. Das
gilt fiir Priifsonnenschutzmittel und Standardsonnenschutzmittel.

Folglich muss die tatsachliche Anzahl der gepriiften Probanden als die Anzahl (mindestens zehn) festgelegt
werden, die erforderlich ist, um fiir ein Priifsonnenschutzmittel einen mittleren SSF mit einem
95-%-Vertrauensbereich (CI) zu erhalten, der fiir das gepriifte Sonnenschutzmittel in einen Bereich von
117 % des gemessenen mittleren SSF fallt und um fiir ein Standardsonnenschutzmittel einen mittleren SSF
mit einem 95-%-Vertrauensbereich zu erhalten, der fiir das Standardsonnenschutzmittel in einen Bereich
von + 17 % des gemessenen mittleren SSF fallt.

Mindestens zehn giiltige Ergebnisse sind dann ausreichend, wenn das statistische Kriterium erfiillt ist. Wenn
nicht, dann muss die Anzahl der Probanden von zehn so lange erhoht werden, bis das statistische Kriterium
von maximal zwanzig gililtigen Ergebnissen erfiillt ist.

Das vollstidndige statistische Verfahren fiir diese Berechnung ist in Anhang D beschrieben.

9.4 Validierung der Priifung

Der mittlere SSF des angewendeten Standardsonnenschutzmittels muss innerhalb der Grenzwerte liegen,
siehe Anhang C.
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10 Priifbericht

Der Priifbericht muss mindestens die folgenden Informationen enthalten:
10.1 Allgemeine Angaben

a) Identitat des Priiflaboratoriums;

b) Hinweis auf dieses Priifverfahren;

c) Identifikator des Sonnenschutzmittels und erwarteter SSF;

d) Alle Anweisungen des Auftraggebers zum Auftragen des Sonnenschutzmittels entsprechend dieser
Norm (d. h. Fingerling oder kein Fingerling, Latex oder Nitril, Vorbehandlung von Pudern usw.);

e) Alle spezifischen Anweisungen des Auftraggebers zur Auftragung des Sonnenschutzmittels, die nicht
dieser Norm entsprechen, z.B. spezielle Probenvorbereitung vor dem Auftragen, wie die Neu-
kombinierung von 2-Phasen-Systemen;

f)  Fir die individuelle MED verwendete geometrische Progression;

g) Ortund Datum der Priifung;

h) Identifikation des verwendeten Standardsonnenschutzmittels und Nachweise der Ubereinstimmung mit
dem Akzeptanzbereich fiir Sonnenschutzmittel entsprechend den in Anhang C.1 beschriebenen Gren-

zen;

i) Angabe des letzten Kalibrierdatums und des Konformitatsdokuments (Datum und Anbieter) des fiir die
Priifung verwendeten Sonnensimulators;

j)  Mittlerer SSF, auf eine Dezimalstelle gerundet, Standardabweichung des Mittelwerts und 95 % CI als
Zahl und als Prozentangabe (%), sowie 17 % des mittleren SSF;

k) Abweichungen vom Priifprotokoll, falls vorhanden.

10.2 Daten fiir jeden Probanden in Tabellenform
Anhang G enthalt ein Muster zur Angabe der folgenden Daten:
a) Probandennummern;

b) Identifizierung des Technikers (nach Proband), der die Prifung durchgefiihrt und die Reaktionen ausge-
wertet hat;

c) ITA°-Wert des Probanden;
d) UV-Expositionsdaten fiir jeden Probanden;
e) Identifizierungscode jedes Probanden;

f) Die Intensitit des Sonnensimulators in Watt/m?2 erythemwirksame (E,,) Bestrahlungsstirke. Im Falle

eines Gerats mit mehreren Anschliisse sollte es sich hierbei um den Anschluss mit der hochsten Inten-
sitdt handeln;

g) Dauer der Exposition der MED; MED, und MED, fiir den Referenzstandard in Sekunden;

1w
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h) individuelle MED fiir ungeschiitzte Haut, Priifsonnenschutzmittel fiir geschiitzte Haut und Standard-
sonnenschutzmittel fiir geschiitzte Haut, angegeben in ] /m? eff. (ohne Dezimalstelle);

i) individuelle SSF;-Werte, angegeben mit einer Dezimalstelle, einschlieflich aller giiltigen und zuriick-
gewiesenen Daten fiir das Priifsonnenschutzmittel und das Standardsonnenschutzmittel;

j)  Angabe, ob der SSF;-Wert zuriickgewiesen wurde (J oder N?);

k) Mittlere SSF-Werte, Standardabweichung des Mittelwerts und 95 % CI als Zahl und als Prozentangabe
(%), sowie 17 % des mittleren SSF.

10.3 Statistiken der Priifsonnenschutzmittel

Nach Abschluss von Priifungen an mindestens 10 Probanden, Berechnungen und Statistiken, wie in An-
hang D beschrieben und mindestens:

a) mittlerer SSF des Priifsonnenschutzmittels auf eine Dezimalstelle gerundet;
b) s-Berechnung;

c) c-Berechnung;

d) CI[%];

e) 95%Cl

f) 17 % der mittleren SSF-Berechnung;

g) Angabe, dass die Untersuchung den statistischen Validierungen entspricht.
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Anhang A
(normativ)

Auswahlkriterien fiir die Probanden

A.1 Grundprinzip

Erfahrungsgemafd ist die Verwendung einer Phototyp-Klassifikation problematisch und ermdglicht die
angemessene Unterscheidung geeigneter Probanden fiir die SFF-Priifung und die Schitzung der Hautem-
pfindlichkeit gegeniiber Sonnenbrand. Dagegen hat sich die Verwendung des ITA°-Werts als niitzliches
quantitatives Verfahren zur Auswahl von Probanden fiir die SFF-Prifung und die Vorhersage deren
MEDu-Werte erwiesen. Dieser Ansatz wird seit vielen Jahren von zahlreichen verschiedenen Laboratorien
verwendet. Die Erfahrungswerte der Laboratorien wurde verwendet, um die Grenzen fiir einen niitzlichen
ITA®-Wertebereich fiir die SFF-Priifung und zur Schiatzung der MEDu-Werte festzulegen. Diese Norm ver-
weist lediglich auf die Verwendung der ITA°-Werte fiir die Auswahl von Probanden fiir die SFF-Priifung.

A.2 Auswahlkriterien fiir die Probanden

A.2.1 Hautfarbe

Probanden miissen unter Verwendung des colorimetrischen ITA°-Werts ausgewdahlt werden. Die Haut der
Probanden muss einen colorimetrischen ITA°-Wert von > 28° aufweisen.

Colorimetrische ITA°-Werte und Hautfarbenkategorien sind nach Chardon et al.[?] unter Anwendung des CIE
(1976) L*a*b*-Farbraums festgelegt.

Hautfarben Bereiche von ITA®>-Werten
Sehr hell > 55°

Hell > 41° bis 55°

Mittel > 28° bis 41°

Gebraunt (oder matt) > 10° bis 28°

Braun > —30° bis 10°

Schwarz < -30°

Dabei ist ITA® = {Bogentangente [(L* — 50) / b*]}180/3,141 6

A.2.2 Medizinische und ethische Betrachtungen

Probanden sollten entsprechend iiber den Zweck der Studie, das potentielle Risiko (direkte Wirkungen oder
Nebenwirkungen) und tiber jegliche Art von Unbehagen, das sie verspiiren kénnten, informiert werden.
Jeder Proband muss eine schriftliche Einverstandniserklarung beziiglich der Teilnahme an SSF-Priifungen

abgeben.

Es wird empfohlen, dass neue Probanden vor der Aufnahme in das Probandenkollektiv zuerst einem Arzt zur
Ermittlung ihres Gesundheitszustandes und ihrer Eignung vorgestellt werden sollten.

Documents
28 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 24444:2019-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-24444-2019-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-24444-2019-05

- Entwurf - E DIN EN ISO 24444:2019-05
prEN ISO 24444:2019 (D)

Vor der Teilnahme an einer Studie sollten die Probanden visuell von einem ausgebildeten und geschulten
Wissenschaftler oder Techniker tGberpriift werden. Ihre Hautfarbe muss tuber die gesamte Prifflache einen
gleichméafiigen Farbton ohne Pigmentierungen, Muttermale oder Ahnliches aufweisen, und auf der Priif-
flache darf kein Sonnenbrand (Erythem) vorhanden sein.

Im Zweifelsfall sollte beziiglich des vorlaufigen SSF-Wertes des Priifsonnenschutzmittels zuerst ein
Screening vorgenommen werden. Zum Schutz der Probanden sollte ein geringerer SFF-Wert an ein oder
zwei Probanden verwendet und schrittweise fiir die anderen Probanden erhéht werden. Die Daten aus die-
sen Priifungen kénnen in den Endergebnissen integriert werden, vorausgesetzt, sie erfiillen alle anderen
Anforderungen fiir giiltige Priifergebnisse.

SSF-Bestimmungen sollten keine gesundheitsgefihrdenden, langanhaltenden Effekte auf die Probanden
haben. Die Tests miissen durch ausgebildetes und kompetentes Personal durchgefiihrt werden, um jegliche
Hautschdden der an den Tests teilnehmenden Probanden zu vermeiden.

A.2.3 Ausschlusskriterien

Alle Ausschlusskriterien miissen vor der Priifung tiberpriift werden.

Unter den folgenden Bedingungen muss ein Proband automatisch aus der Testgruppe ausgeschlossen wer-
den:

a) Kinder und Personen, die das geltende Miindigkeitsalter noch nicht erreicht haben bzw. dlter als
> 70 Jahre sind;

b) schwangere oder stillende Frauen;
c) Probanden unter Medikation mit photosensibilisierendem Potential;
d) Probanden unter entziindungshemmender Medikation;

e) Probanden mit systemischen dermatologischen Krankheitsbildern (einschliefdlich dysplastischen Mut-
termalen);

f)  Probanden, die bisher anormal auf Sonne reagiert haben;
g) Probanden, die in den acht Wochen vor der SFF-Priifung Braunungsbetten genutzt haben;

h) Probanden, die in den vorangegangenen acht Wochen vor der SSF-Priifung im Riickenbereich der
Sonnenexposition ausgesetzt waren;

i) Probanden mit Flecken, Hautunreinheiten oder Muttermalen auf der Priifflache;
j)  Probanden mit bestehenden Sonnenschiden auf der Priifflache;

k) Probanden, die am Tag der Priifung starken Haarwuchs auf der Priiffliche aufweisen (Haare diirfen
3 Tage vor dem Tag der Priifung rasiert werden);

1) Probanden mit Skelett-Protrusionen und extrem gewolbten Bereichen im Bereich der Priiffliche
A.2.4 Haufigkeit der Teilnahme von Probanden (Intervall zwischen zwei Priifungen)
Probanden diirfen an einer Prifung teilnehmen, wenn mindestens 8 Wochen seit ihrer letzten
UV-Expositionsstudie (d.h. SSF-, UVA-SF-, Photoallergie-, Phototoxie-Priifung) vergangen sind und alle

Braunungsstellen aus den letzten Priifungen von den Priiffeldern am Riicken verschwunden und nicht mehr
sichtbar sind.
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Anhang B
(normativ)

Spezifikationen des UV-Sonnensimulators

B.1 Einleitung

Ziel dieser Spezifikationen ist die Festlegung von praktischen Kriterien zur Prifung der Spektralverteilung
von UV-Sonnensimulatoren, die fiir die Bestimmung des SSF angewendet werden, z.B. ausgeriistet mit
Xenonbogenlampe.

B.2 Grundlage fiir die Spezifikationen
B.2.1 UV-Bereich

Da UV-Strahlung fiir die meisten schadigenden Wirkungen der Sonne auf der Haut verantwortlich ist, wird
die Erythem-Schutzwirkung von Sonnenschutzmitteln in diesem Wellenldngenbereich gepriift. Die Fest-
legung des Spektrums des UV-Sonnensimulators wird deshalb auf die terrestrische UV-Strahlung, d. h. auf
Wellenldngen von 290 nm bis 400 nm, begrenzt.

Wellenldngen unterhalb dieses Bereiches (< 290 nm) kommen in der terrestrischen Sonnenstrahlung nicht
vor und sollten ausgeschlossen werden, wiahrend Wellenldngen oberhalb dieses Bereiches (> 400 nm) zu
unerwiinschten Nebenwirkungen (insbesondere thermischen Wirkungen) fithren kénnen und deshalb mit
den entsprechenden Vorrichtungen beseitigt werden sollten.

B.2.2 Sonnen-UV-Spektren

Es wurden Sonnenspektren veroffentlicht, die unterschiedliche geographische Breitengrade und Héhen
sowie Schwankungen aufgrund des Jahres, der Jahreszeit, der Tageszeit und des Ozongehaltes beriick-
sichtigen.

Fiir dieses Verfahren wurde eine Reihe ausgewdhlter reprasentativer Spektren zusammengestellt.
B.2.3 Erythemwirkung bei verschiedenen Wellenlingen

Das durch UV-Strahlung der Sonne induzierte Erythem auf ungeschiitzter menschlicher Haut wird haupt-
sachlich durch Wellenlangen zwischen 290 nm und 320 nm hervorgerufen, bei einer Maximalwirkung bei
etwa 308 nm. Aus diesem Grund wurden einige frithere Spezifikationen von UV-Sonnensimulatoren allein
auf die UVB-Strahlung beschrankt. Wenn jedoch ein Sonnenschutzmittel mit einem hohen SSF gepriift wird,
kann der Beitrag von UVA-Strahlung von Bedeutung sein, insbesondere dann, wenn das Sonnenschutzmittel
hauptsachlich im Bereich der UVB-Strahlung schiitzt. Es ist deshalb erforderlich, bei der Spezifikation des
UV-Sonnensimulators sowohl UVA als auch UVB-Strahlung zu beriicksichtigen.

B.2.4 Prifkriterien
Die Genauigkeit des gemessenen SSF hangt von den Absorptionseigenschaften des Sonnenschutzmittels und
insbesondere von der Spektralverteilung des UV-Sonnensimulators ab. Es ist deshalb wichtig, die Strahlen-

quelle sowohl durch die spektrale Erythemwirksamkeit als auch beziiglich der spektralen Bestrahlungs-
starke zu spezifizieren.
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Die spektrale Spezifikation der Strahlenquelle wird daher durch die kumulative Erythemwirksamkeit
aufeinander folgender Wellenldngenbereiche von 290 nm bis 400 nm beschrieben. Die Erythemwirksamkeit
jedes Wellenldngenbereiches wird als Prozentsatz der gesamten Erythemwirksamkeit von unter 290 nm bis
400 nm oder als relative kumulative Erythemwirksamkeit (% RCEE) angegeben. Wellenldngen unter 290 nm
sollten durch entsprechende Filter ausgeschlossen werden. Wellenldngen von mehr als 400 nm sollten so
weit wie moglich ausgeschlossen und nicht in die Berechnung von % RCEE eingeschlossen werden. Da die
RCEE-Werte und die UVA-Anteile des UV-Spektrums als Prozentsatze berechnet werden, ist das Messen der
spektralen Bestrahlungsstarke in absoluten Einheiten nicht erforderlich; jedoch fiir die Bestimmung der
Gesamtbestrahlungsstiarke der Strahlenquelle sind Messungen der absoluten Bestrahlungsstirke erfor-
derlich.

B.2.5 Sonnensimulator und Filterung

Eine Lampe, die ein kontinuierliches Spektrum erzeugt, kann durch spezielle optische Filter an die %
RCEE-Grenzwerte im Spektralbereich zwischen 290 nm und 400 nm angepasst werden. Damit moglichst
einheitliche Spektralverteilungen bei der SSF-Priifung verwendet werden, wird der Einsatz von UV-Sonnen-
simulatoren mit einer Xenonbogenlampe mit einem dichroitischen UV--Filter zur Minimierung der
[R-Strahlung und mit UV-Kantenfiltern, beispielsweise WG320 und UG11, oder gleichwertigen Filtern
empfohlen.

Die blofde Anwendung der empfohlenen Filter allein bietet keine ausreichende Sicherheit fiir die Einhaltung
der spezifizierten Spektralverteilung. Deshalb muss die Spektralverteilung durch spektralradiometrische
Messung bestatigt werden.

B.2.6 Grenzwerte von UV-Sonnensimulatoren

Die als prozentuale RCEE-Werte vorgeschriebenen Grenzen sind in Tabelle B.1 angegeben. Sie wurden aus
den Spektralverteilungen von handelsiiblichen UV-Sonnensimulatoren bestimmt.

B.3 Betriebsart
B.3.1 Grenzwerte von UV-Sonnensimulatoren

Die fiir % RCEE vorgeschriebenen Grenzwerte sind in Tabelle B.1 angegeben. Die tatsdchlichen prozentualen
RCEE-Werte fiir einen einzelnen Sonnensimulator, die bei spektralradiometrischen Messungen ermittelt
wurden, mussen innerhalb der Grenzwerte liegen, die in den Spalten 2 und 3 von Tabelle B.1 sowie in den
Spalten 9 und 10 von Tabelle B.2 aufgefiihrt sind.

Diese Grenzwerte beriicksichtigen die Unsicherheit bei spektralradiometrischen Messungen und die Tole-
ranzen optischer Komponenten der Sonnensimulatoren. Die Grenzwerte wurden moglichst eng festgelegt.

Tabelle B.1 — Prozentuale RCEE-Grenzwerte fiir UV-Sonnensimulatoren

Spektraler Bereich Gemessene prozentuale RCEE-Werte
nm Untere Grenze Obere Grenze

<290 <0,
290 bis 300 1,0 8,0
290 bis 310 49,0 65,0
290 bis 320 85,0 90,0
290 bis 330 91,5 95,5
290 bis 340 94.0 97,0
290 bis 400 99,9 100,0
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Damit sichergestellt ist, dass entsprechende Anteile an UVA-Strahlung im Spektrum des Sonnensimulators
enthalten sind, muss der Anteil der Bestrahlungsstirke des UVA-II-Bereiches (320 nm bis 340 nm) des
Simulators > 20 % der gesamten UV-Bestrahlungsstiarke (290 nm bis 400 nm) sein. Zusatzlich muss die
Bestrahlungsstdrke des UVA-I-Bereiches (340 nm bis 400 nm) = 60 % der gesamten UV-Bestrahlungsstarke
sein.

B.3.2 Technische Daten des UV-Sonnensimulators
B.3.2.1 Spektralradiometrische Messungen

Die Spektralverteilung des UV-Sonnensimulators, einschliefdlich aller Filter und optischen Komponenten,
muss mit einem Spektralradiometer gemessen werden. Das Spektralradiometer sollte mit einem Doppel-
monochromator ausgestattet sein, und seine Bandbreite sollte hdchstens <2 nm betragen (1 nm wird
empfohlen). Der Dynamikbereich der Bestrahlungsstarke muss mindestens 5 Dekaden umfassen. Die Mes-
sungen miissen schrittweise vorgenommen werden ohne die Bandbreite zu iiberschreiten.

Das Instrument muss gegen Standard-Strahlenquellen auf Wellenlangengenauigkeit (Quecksilberlampe) und
auf Linearitdt des Ausgangssignals bei allen Wellenldngen {iber einen Bestrahlungsstiarkebereich, der den
tatsachlichen Messbereich der Strahlenquelle abdeckt, kalibriert worden sein.

Die Bestrahlungsstirke der Strahlenquelle sollte in spektralen Mafeinheiten (W/m? - nm, mW/cm? - nm)
angegeben werden.

B.3.2.2 Radiometrische Messungen

Die UV-Bestrahlungsstirke des Sonnensimulators wird mit einem Radiometer geregelt, das vorher hin-
sichtlich dieses Spektrums der Strahlenquelle gegen die spektralradiometrische Messung kalibriert wurde
(siehe B.3.2.1).

Eine UV-Dosis ist das Produkt aus der Bestrahlungsstarke der UV-Strahlenquelle und der Expositionsdauer.
Wird ein UV-Sonnensimulator mit einem grofden Strahlenquerschnitt angewendet, bei dem die gleichzeitige
Exposition von mehreren Bestrahlungsflichen durch Verandern der Expositionszeit moglich ist, sollte die
Bestrahlungsstiarke des Strahls so hoch wie moglich sein. Diese Gleichméaf3igkeit kann mit dem Radiometer
gemessen werden. Der Bereich der Abweichung der Bestrahlungsstarke iiber allen Expositionsflachen sollte
weniger als 10 % betragen. Falls die Abweichung 10 % iiberschreitet, sollte eine entsprechende Kompen-
sation flir unterschiedliche Bestrahlungsstiarken hinsichtlich der Expositionszeit an jeder Bestrahlungsflache
vorgenommen werden. Sonnensimulatoren mit Lichtleitern oder mehreren kleinen Strahlenbiindeln, mit
denen alle Bestrahlungsflichen fiir die gleiche Dauer, jedoch bei unterschiedlichen Bestrahlungsstiarken
bestrahlt werden, sollten iiberpriift werden, damit sichergestellt ist, dass jedes Strahlenbiindel oder jeder
Lichtleiter gleiche Erythemwirkungen erzeugt.

Vor Beginn der Expositionen muss zur Stabilisierung fiir den UV-Sonnensimulator eine Aufwarmzeit von
mindestens 20 min vorgesehen werden. Dies dient zur Sicherstellung einer gleichmafdigen Bestrahlungs-
starke wahrend des gesamten Expositionszeitraums.

B.3.2.3 Berechnung der prozentualen relativen kumulativen Erythemwirksamkeit (% RCEE)

Ein Berechnungsbeispiel fiir einen Xenonbogen-UV-Sonnensimulator, der die technischen Spezifikationen
erfiillt, ist in Tabelle B.2 angegeben.
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Die gemessene spektrale Bestrahlungsstarke des UV-Sonnensimulators (Tabelle B.2: Spalte 2) wird mit dem
Standard-Erythemwirksamkeitsspektruml4] (Spalte 4) nach CIE (1998) multipliziert, um die spektrale
Erythemwirksamkeit des UV-Sonnensimulators (Spalte 5) zu erhalten.

Die Erythemwirksamkeit nach CIE (1999) der einzelnen Wellenldangen wird in relativen Einheiten nach den
folgenden Gleichungen berechnet:

Ser=1,0 fiir Wellenldngen 250 nm < A < 298 nm
Sgp = 10 0,094 (298 — 1) fiir Wellenldngen 298 nm < A < 328 nm
Sgp = 10 0,015 (140 — 1) fiir Wellenldngen 328 nm < A < 400 nm

Die Werte der spektralen Erythemwirksamkeit (Spalte 5) des Spektrums des UV-Sonnensimulators werden
dann integriert, beginnend ab 290 nm bis zu den verschiedenen aufeinander folgenden Referenz-
wellenldngen (300 nm, 310 nm, 320 nm, 330 nm, 340 nm, 350 nm und 400 nm), um die kumulative
Erythemwirksamkeit fiir jeden Wellenldngenbereich (Spalte 7) und die gesamte Erythemwirksamkeit bis
400 nm (T-Wert, letzte Zeile, Spalte 6 oder Spalte 7) zu erhalten. Die Integration kann unter Nutzung von
Tabellenkalkulationen durch Naherungsverfahren, beispielsweise der Trapez- oder Rechteck-Methode,
durchgefiihrt werden, wobei Wellenlangenintervalle von 1 nm angewendet werden. Beim angefiihrten
Beispiel wird zur Berechnung der Bereiche jedes 1-nm-Intervalls von 280 nm bis 400 nm (Spalte 6), die
dann fiir jede einzelne Referenzwellenldnge summiert werden, die Trapez-Methode angewendet, um den
Wert fiir die kumulative Erythemwirksamkeit (Spalte 7) zu erhalten. Schlielich wird die prozentuale
relative kumulative Erythemwirksamkeit der Referenzwellenlangen (% RCEE, Spalte 8) als prozentuales
Verhéltnis der kumulativen Erythemwirksamkeit (Spalte 7) bei diesen Wellenldngen zum gesamten inte-
grierten Wert bei 400 nm (7-Wert, Spalte 7) berechnet.

B.3.3 Bewertung der % RCEE-Werte

Fiir jeden Referenzwellenldangenbereich miissen die % RCEE-Werte der Strahlenquelle (Tabelle B.2, Spalte 8)
angegeben werden und den in Tabelle B.1 (oder Tabelle B.2, Spalte 9 und Spalte 10) festgelegten Werten
entsprechen. Alle Werte miissen innerhalb der Grenzwerte liegen. Wenn die % RCEE-Werte des
UV-Sonnensimulators bei einem der Referenzwellenlangenbereiche aufierhalb der Grenzwerte liegen, muss
die Filterung zur Anpassung an die technische Spezifikation entsprechend gedndert werden.

Zusatzlich muss das Spektrum des Sonnensimulators weniger als 0,1 % des UVB-RCEE unter 290 nm
aufweisen. Um sicherzustellen, dass die UVA- und UVB-Strahlung des Sonnensimulators im richtigen
Verhiltnis zueinander stehen, sollte der UV-Sonnensimulator > 60 % UVAI (340 nm bis 400 nm) und
> 20 % UVAII (320 nm bis 340 nm) der gesamten UV-Strahlung enthalten.

Die Gesamtbestrahlungsstarke der Strahlenquelle muss gemessen werden.
B.3.4 Anpassung des UV-Sonnensimulators

Falls das Spektrum des UV-Sonnensimulators die technischen Spezifikationen nicht mehr erfiillt, muss die
Xenonlampe ausgetauscht werden und/oder die Kantenfilter innerhalb des UV-Sonnensimulators, ins-
besondere deren Dicke, angepasst werden.

Wenn die Gesamtbestrahlungsstirke des UV-Sonnensimulators 1600 W/m?2 {iberschreitet, kann die
Bestrahlungsstarke iiblicherweise durch Verringern der Stromstdrke der Xenonlampe reduziert werden,
unter der Voraussetzung, dass die Xenonlampe in einem stabilen Betrieb bleibt. Wenn die Gesamt-
bestrahlungsstirke derart angepasst wird, dann sollte die Qualitat des Spektrums erneut liberpriift werden,
um sicherzustellen, dass die Grenzwerte erfillt werden.
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Tabelle B.2 — Berechnungsbeispiel: Xenonbogen-UV-Quelle und RCEE-Werte

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
UV-Quelle Eryth. AS. | Spektrale Intervall Kumulative Sol. Sim. RCEE-Grenzwerte
W.L. | Bestrahlungsstiarke | Normalisiert 1[8(1;;) fv?;l'i};?; Ery;:;?g,:rk- Erytherlrz;/;rtirksam- % RCEE Untere Obere
2 keit Grenze Grenze
nm {E} bis 320 nm {Sert {EXSgp} 1/2{EXsg,}dl Summe{EXs,,} Summe{EXs,,}/T
W-m~2.nm~1
280 | 1,523E—-05 1,75E—-06 1,00E4+00 | 1,52E—05
281 1,848E—-05 2,12E-06 1,00E4+00 | 1,85E-05 | 1,69E—05
282 2,904E-05 3,34E-06 1,00E4+00 | 2,90E-05 | 2,38E—05
283 1,878E—-05 2,16E—-06 1,00E+00 | 1,88E—05 | 2,39E—05
284 2,139E-05 2,46E—06 1,00E+00 | 2,14E-05 | 2,01E-05
285 2,837E-05 3,26E—-06 1,00E+00 | 2,84E-05 | 2,49E-05
286 2,935E-05 3,37E—-06 1,00E+00 | 2,94E-05 | 2,89E—05
287 2,627E-05 3,02E-06 1,00E4+00 | 2,63E-05 | 2,78E—05
288 2,927E-05 3,36E-06 1,00E4+00 | 2,93E-05 | 2,78E—05
289 4,308E-05 4,95E—-06 1,00E4+00 | 4,31E-05 | 3,62E—05
290 | 4,405E—05 5,06E—06 1,00E+00 | 4,40E—05 | 4,36E—05 2,74E—04 0,00 % — <0,1%
291 5,500E-05 6,32E—-06 1,00E+00 | 550E-5 4,95E-05
292 8,279E-05 9,52E-06 1,00E+00 | 8,28E—05 | 6,89E—05
293 2,379E-04 2,73E—-05 1,00E+00 | 2,38E—-04 | 1,60E—04
294 8,219E—-04 9,45E—-05 1,00E+00 | 8,22E—04 | 5,30E—-04
295 2,685E—-03 3,09E-04 1,00E+00 | 2,68E—03 | 1,75E—-03
296 8,029E-03 9,23E-04 1,00E4+00 | 8,03E-03 | 5,36E—03
297 2,102E-02 2,42E-03 1,00E+00 | 2,10E-02 | 1,45E-02
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
UV-Quelle Eryth. AS. | Spektrale Intervall Kumulative Sol. Sim. RCEE-Grenzwerte
W.L. | Bestrahlungsstiarke | Normalisiert 1[85)%) irl};fgzrrg Ery;c:;rlr::;/zrk- Erytherlr;;/\i/tirksam- % RCEE Untere Obere
2 keit Grenze Grenze
nm {E} bis 320 nm {Sert {EXsgp} 1/2{EXsg }1dl Summe{EXs,,} Summe{EXs,.}/T
W-m—2.nm~1
298 5,030E-02 5,78E—-03 1,00E+00 | 5,03E-02 | 3,57E—02
299 1,041E-01 1,20E-02 8,05E—-01 | 8,39E—-02 | 6,71E-02
300 | 1,886E—01 2,17E—-02 6,49E—01 | 1,22E—01 | 1,03E—01 2,29E-01 4,0 % 1% 8,0 %
301 3,352E-01 3,85E-02 522E-01 | 1,75E-01 | 1,49E-01
302 5,358E—-01 6,16E—02 4,21E-01 | 2,25E-01 | 2,00E-01
303 8,051E-01 9,25E-02 3,39E-01 | 2,73E-01 | 2,49E-01
304 1,126E+00 1,29E-01 2,73E-01 | 3,07E-01 | 2,90E-01
305 1,563E+00 1,80E-01 2,20E-01 | 3,43E-01 | 3,25E-01
306 2,009E+00 2,31E-01 1,77E-01 | 3,56E-01 | 3,50E-01
307 2,576E+00 2,96E—-01 1,43E-01 | 3,67E-01 | 3,61E-01
308 3,081E+00 3,54E-01 1,15E-01 | 3,54E—-01 | 3,60E-01
309 3,700E+00 4,25E-01 9,25E-02 | 3,42E-01 | 3,48E-01
310 | 4,248E+00 4,88E—01 7,45E—02 | 3,16E—01 | 3,29E—01 3,19E4+00 55,7 % 49,0% | 65,0%
311 4,769E+00 5,48E—-01 6,00E-02 | 2,86E-01 | 3,01E-01
312 5,384E+00 6,19E—-01 4,83E-02 | 2,60E-01 | 2,73E-01
313 5,978E+00 6,87E—-01 3,89E-02 | 2,33E-01 | 2,46E-01
314 6,399E+00 7,36E—-01 3,13E-02 | 2,01E-01 | 2,17E-01
315 6,896E+00 7,93E-01 2,52E-02 | 1,74E-01 | 1,87E-01
316 7,250E+00 8,33E-01 2,03E-02 | 1,47E-01 | 1,61E-01
317 7,731E+00 8,89E-01 1,64E-02 | 1,27E-01 | 1,37E-01
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

UV-Quelle Eryth. AS. | Spektrale Intervall Kumulative Sol. Sim. RCEE-Grenzwerte

W.L. | Bestrahlungsstiarke | Normalisiert 1[85)%) irl};fgzrrg Ery;c:;rlr::;/zrk- Erytherlr;;/\i/tirksam- % RCEE Untere Obere

2 keit Grenze Grenze

nm {E} bis 320 nm {Sert {EXsgp} 1/2{EXsg }1dl Summe{EXs,,} Summe{EXs,.}/T
W-m—2.nm~1

318 8,060E+00 9,26E—-01 1,32E-02 | 1,06E-01 | 1,16E-01
319 8,338E+00 9,58E-01 1,06E-02 | 8,85E—02 | 9,74E—02

320 | 8,700E+00 1,00E+00 8,55E—03 | 7,44E—02 | 8,15E—02 5,01E4+00 87,0 % 85,0% | 90,0 %
321 8,988E+00 1,03E4+00 6,89E-03 | 6,19E-02 | 6,81E—02
322 9,320E+00 1,07E4+00 555E-03 | 5,17E-02 | 5,68E—02
323 9,547E+00 1,10E4+00 4,47E—-03 | 4,26E—02 | 4,72E-02
324 9,755E+00 1,12E+00 3,60E-03 | 3,51E-02 | 3,89E—-02
325 9,913E+00 1,14E+00 2,90E-03 | 2,87E-02 | 3,19E-02
326 1,015E+01 1,17E+00 2,33E-03 | 2,37E-02 | 2,62E—-02
327 1,029E+01 1,18E+00 1,88E—-03 | 1,93E-02 | 2,15E-02
328 1,042E+01 1,20E+00 1,51E-03 | 1,58E—-02 | 1,76E—02
329 1,060E+01 1,22E4+00 1,46E-03 | 1,55E-02 | 1,56E—02

330 | 1,071E+01 1,23E400 1,41E-03 | 1,51E—02 | 1,53E—02 5,35E4+00 92,9 % 91,5% | 955%
331 1,085E+01 1,25E+00 1,36E-03 | 1,48E—02 | 1,50E—02
332 1,099E+01 1,26E+00 1,32E-03 | 1,45E-02 | 1,46E—02
333 1,108E+01 1,27E+00 1,27E-03 | 1,41E-02 | 1,43E-02
334 1,120E+01 1,29E+00 1,23E-03 | 1,38E—02 | 1,39E-02
335 1,127E+01 1,29E+00 1,19E-03 | 1,34E-02 | 1,36E—02
336 1,135E+01 1,30E+00 1,15E-03 | 1,30E-02 | 1,32E-02
337 1,143E+01 1,31E4+00 1,11E-03 | 1,27E-02 | 1,29E-02
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
UV-Quelle Eryth. AS. | Spektrale Intervall Kumulative Sol. Sim. RCEE-Grenzwerte
W.L. | Bestrahlungsstiarke | Normalisiert 1[85)%) irl};fgzrrg Ery;c:;rlr::;/zrk- Erytherlr;;/\i/tirksam- % RCEE Untere Obere
2 keit Grenze Grenze
nm {E} bis 320 nm {Sert {EXsgp} 1/2{EXsg }1dl Summe{EXs,,} Summe{EXs,.}/T
W-m—2.nm~1
338 1,149E+01 1,32E+00 1,07E-03 | 1,23E-02 | 1,25E-02
339 1,160E+01 1,33E+00 1,04E-03 | 1,20E-02 | 1,22E-02
340 | 1,166E+01 1,34E400 1,00E-03 | 1,17E—02 | 1,18E—02 5,48E+00 95,2 % 94 % 97,0 %
341 1,176E+01 1,35E+00 9,66E-04 | 1,14E-02 | 1,15E—02
342 1,185E+01 1,36E+00 9,33E-04 | 1,11E-02 | 1,12E-02
343 1,189E+01 1,37E+00 9,02E-04 | 1,07E—-02 | 1,09E-02
344 1,194E+01 1,37E+00 8,71E—-04 | 1,04E—-02 | 1,06E—-02
345 1,196E+01 1,37E+00 8,41E-04 | 1,01E-02 | 1,02E-02
346 1,200E+01 1,38E+00 8,13E-04 | 9,75E—-03 | 9,91E-03
347 1,204E+01 1,38E+00 7,85E—-04 | 9,45E-03 | 9,60E—03
348 1,212E+01 1,39E+00 7,59E-04 | 9,19E-03 | 9,32E-03
349 1,215E+01 1,40E+00 7,33E—-04 | 890E-03 | 9,05E-03
350 | 1,220E+01 1,40E+00 7,08E—04 | 8,64E—03 | 8,77E—03 5,57E+00 97,2 %
351 1,224E+01 1,41E4+00 6,84E—-04 | 8,37E-03 | 8,50E-03
352 1,230E+01 1,41E+00 6,61E—-04 | 8,13E-03 | 8,25E-03
353 1,231E+01 1,42E+00 6,38E—04 | 7,86E—03 | 7,99E-03
354 1,229E+01 1,41E+00 6,17E—-04 | 7,58E—03 | 7,72E—-03
355 1,234E+01 1,42E+00 596E—-04 | 7,35E—-03 | 7,46E—03
356 1,233E+01 1,42E4+00 5,75E-04 | 7,10E-03 | 7,22E-03
357 1,232E+01 1,42E+00 556E—04 | 6,85E—03 | 6,97E—03
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
UV-Quelle Eryth. AS. | Spektrale Intervall Kumulative Sol. Sim. RCEE-Grenzwerte
W.L. | Bestrahlungsstiarke | Normalisiert 1[85)%) irl};fgzrrg Ery;c:;rlr::;/zrk- Erytherlr;;/\i/tirksam- % RCEE Untere Obere
2 keit Grenze Grenze
nm {E} bis 320 nm {Sert {EXsgp} 1/2{EXsg }1dl Summe{EXs,,} Summe{EXs,.}/T
W-m—2.nm~1
358 1,234E+01 1,42E+00 537E-04 | 6,63E—-03 | 6,74E—03
359 1,234E+01 1,42E+00 519E-04 | 6,40E—-03 | 6,51E—03
360 | 1,233E+01 1,42E4+00 5,01E-04 | 6,18E- 6,29E—03 5,64E+00 98,5 %
-03
361 1,230E+01 1,41E4+00 4,84E—04 | 596E—03 | 6,07E—03
362 1,225E4+01 1,41E+00 4,68E—-04 | 5,73E—-03 | 5,84E-03
363 1,217E4+01 1,40E+00 4,52E—-04 | 550E-03 | 5,61E-03
364 1,212E4+01 1,39E+00 4,37E—-04 | 529E-03 | 5,39E-03
365 1,200E+01 1,38E+00 4,22E-04 | 5,06E-03 | 5,18E-03
366 1,183E+01 1,36E+00 4,07E—04 | 4,82E—03 | 4,94E-03
367 1,171E+01 1,35E4+00 3,94E-04 | 4,61E-03 | 4,71E-03
368 1,153E+01 1,33E4+00 3,80E—-04 | 4,38E—03 | 4,50E-03
369 1,130E+01 1,30E+00 3,67E—-04 | 4,15E-03 | 4,27E-03
370 | 1,102E+401 1,27E4+00 3,55E—04 | 3,91E—03 | 4,03E—03 5,69E+00 99,3 %
371 1,073E+01 1,23E+00 3,43E-04 | 3,68E—-03 | 3,79E-03
372 1,042E+01 1,20E+00 3,31E-04 | 3,45E—03 | 3,56E—-03
373 1,005E+01 1,16E+00 3,20E-04 | 3,21E-03 | 3,33E-03
374 9,649E+00 1,11E4+00 3,09E-04 | 2,98E-03 | 3,10E-03
375 9,370E+00 1,08E+00 2,99E-04 | 2,80E-03 | 2,89E-03
376 8,977E+00 1,03E4+00 2,88E-04 | 2,59E-03 | 2,69E-03
377 8,597E+00 9,88E-01 2,79E-04 | 2,40E-03 | 2,49E-03
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
UV-Quelle Eryth. AS. | Spektrale Intervall Kumulative Sol. Sim. RCEE-Grenzwerte

W.L. | Bestrahlungsstiarke | Normalisiert 1[85)%) irl};fgzrrg Ery;c:;rlr::;/zrk- Erytherlr;;/\i/tirksam- % RCEE Untere Obere

2 keit Grenze Grenze
nm {E} bis 320 nm {Sert {EXsgp} 1/2{EXsg }1dl Summe{EXs,,} Summe{EXs,.}/T

W-m—2.nm~1

378 8,195E+00 9,42E-01 2,69E-04 | 2,21E-03 | 2,30E-03
379 7,707E+00 8,86E—01 2,60E-04 | 2,00E-03 | 2,10E-03
380 | 7,176E+00 8,25E—-01 2,51E—04 | 1,80E—03 | 1,90E—03 5,72E+00 99,8 %
381 6,703E+00 7,70E-01 2,43E-04 | 1,63E-03 | 1,71E-03
382 6,147E+00 7,07E-01 2,34E-04 | 1,44E-03 | 1,53E-03
383 5,577E+00 6,41E-01 2,26E-04 | 1,26E-03 | 1,35E-03
384 4,994E+400 5,74E-01 2,19E-04 | 1,09E-03 | 1,18E-03
385 4,423E4+00 5,08E—-01 2,11E-04 | 9,35E—-04 | 1,01E-03
386 3,860E+00 4,44E-01 2,04E-04 | 7,88E—04 | 8,61E—04
387 3,348E+00 3,85E-01 1,97E—-04 | 6,60E—-04 | 7,24E—04
388 2,846E+00 3,27E-01 1,91E-04 | 542E—-04 | 6,01E—04
389 2,389E+00 2,75E-01 1,84E-04 | 4,40E—04 | 4,91E-04
390 | 1,996E+00 2,29E-01 1,78E—04 | 3,55E—04 | 3,97E—04 5,73E4+00 100,0 %
391 1,626E+00 1,87E—-01 1,72E-04 | 2,79E-04 | 3,17E-04
392 1,297E+4+00 1,49E-01 1,66E—04 | 2,15E-04 | 2,47E—-04
393 1,016E+00 1,17E-01 1,60E-04 | 1,63E—-04 | 1,89E—-04
394 7,810E-01 8,98E—02 1,55E—-04 | 1,21E-04 | 1,42E-04
395 5916E—-01 6,80E—02 1,50E—-04 | 8,85E—05 | 1,05E—04
396 4,438E-01 5,10E—-02 1,45E-04 | 6,41E-05 | 7,63E—05
397 3,247E-01 3,73E-02 1,40E-04 | 4,53E—-05 | 547E—05
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
UV-Quelle Eryth. AS. | Spektrale Intervall Kumulative Sol. Sim. RCEE-Grenzwerte
B . (CIE- Erythem- | Erythemwirk- | Erythemwirksam- 9% RCEE

W.L. | Bestrahlungsstiarke | Normalisiert 1999) wirksam- samkeit keit Untere Obere

2 keit Grenze Grenze
nm {E} bis 320 nm {Sert {EXsgp} 1/2{EXsg }1dl Summe{EXs,,} Summe{EXs,.}/T

W-m—2.nm~1
398 2,312E-01 2,66E—02 1,35E-04 | 3,12E-05 | 3,83E—05
399 1,593E-01 1,83E—02 1,30E-04 | 2,08E-05 | 2,60E—05
400 | 1,073E—-01 1,23E-02 1,26E—04 | 1,35E—05 | 1,71E—05 5,73E4+00 100,0 % 99,9 100,0
%
UV-Strahlung (W - m_z): 8,03E+02 UVe-Bestrahlung (W - m~—2 -ery), T: Schlussfolgerung: Ubereinstimmung
5,76E+00

Ser ist die Erythemwirksamkeit.
E ist die Bestrahlungsstarke der Quelle.
W.L. ist die Wellenldnge A der Quelle.
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