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BESTILLING AV RISIKOVURDERING NAR DET GJELD BRUKEN OG
KVALITETEN AV KOSMETISKE PRODUKT SOM ER MEINT A VERNA
MOT SKADELEGE UV STRALAR FRA SOLA

For at alle solkremprodukta skal gje ein faktisk beskyttelse som liggje over eit minimumskrav, kom
EU kommisjonen tidlegare i ar ut med ein anbefaling til solkremprodusentane; UVB/UVA ma vere
lik eller mindre enn 3 og kritisk bglgjelengde ma vere starre enn 370 nm. | tillegg skal merkinga
peika pa den mengde solkrem som ma paferas pa ein voksen person for a oppna deklarert faktor,
og det bar atvaras med at dekninga minkar betrakteleg ved a redusere mengde solkrem.

Mattilsynet vil arbeide med & fa kommisjonen til 8 komme med ein rettsleg bindande regulering
som folgjer EU kommisjonen si anbefaling. For & fa gjennomslag for at det er behov for a gjere
denne anbefalinga rettsleg bindande er det avgjgrande med dokumentasjon av helseeffektar ved
manglande oppfalging av anbefalinga. Mattilsynet treng difor ei risikovurdering av moglege
helseskadar ved bruk av produkt med manglande eller sveert liten vernande effekt mot UVA
stralinga og ved pafering av solkrem pa kroppen i sa liten mon at ein ikkje pa langt neer oppnar
den deklarerte konvensjonelle solfaktoren.

Bakgrunn

Europaradet gjekk i Resolusjon ResAP(2005)4 (vedlagd) inn for at det berre blir produsert solkrem
som tilfredstillar visse minstekrav til dekning mot skadeleg UV-straling fra sola. Produkta ma verne
mot bade UVB- og UVA-straler og ma merkast med kor mykje solkrem konsumenten ma pafgras
for & fa angjeve faktor. Falgjande kriterium for tilstrekkeleg UVA-dekning blei gjeve: forholdet
mellom UVB og UVA faktorane; UVB/UVA ma vere lik eller mindre enn 3, og kritisk bglgjelengde
ma vere storre enn 370 nm. | tillegg ber pafalgjande atvaring sta: ved berre 4 anvende halvparten
av angitt mengde kan faktoren delast pa 2-3.

Eit grunnlag for Europaradet sin resolusjon er anbefalingar gjeve av American Academy of
Dermatologica (ADD) og undersgkingar utfert av franske myndigheitar, AFSSAPS (vedlagd).

I AFSSAPS (Agence Frangaise de sécurité sanitaire de produits de santé) sin rapport i 2004 blei
eit ratiokrav (solfaktor for UVB/solfaktor for UVA) pa <2,5 presentert. Falgjande generell
opplysning pa korrekt bruk av solkremsprodukt blei angjeve:
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"From the start of the exposure, consistently apply at least 20 millilitres of product the size of a nut

if the whole body is exposed. Attention: reducing this quantity by half may divide the protection by
4.

Europaréadet sin resolusjon forte til at EU-kommisjonen den 22. september 2006 vendte seg til
solkremprodusentane med anbefalinga nemnt ovanfor (vedlagd).

Veterineerinstituttet, pa oppdrag fra Mattilsynet, har i var gjennomfart analysar av 15 solkremar for
blant anna produkta si evne til & verne mot UVA. Resultata viste at tre av produkta ikkje haldt mal i
forhold til EU-kommisjonens tilrddde anbefalingar for UVA-dekning. Produkta gav sveert svak eller
ingen UVA-dekning. To av desse produkta var merka med at dei verna bade mot UVB- og UVA-
straler.

Mattilsynet ser pa folgjande punkter som relevante data i samband med denne saka:

- Risikovurdering fra Radiumhospitalet ved Tore Sanner, etter tinging fra Statens
naeringsmiddeltilsyn i 2003 (vediagd).
- Data fra overvakingsprosjekt pa initiativ fra Mattilsynet (vedlagd).

Ferespurnad om generell utsegn

Mattilsynet ber om at Vitskapskomiteen for mattryggleik (VKM) utarbeidar ein risikovurdering om
moglege helseeffektar i som kan kome av at pasmgringa av solkrem ikkje er kvantitativt
tilstrekkelig for & oppna angjeve faktor, og ved bruk av solkremar med lav eller ingen UVA-dekning.

Vurderinga gnskjast gjort pa engeisk.

Tidsramme
Saken er av niva 3, vanlig sak. Mattilsynet vonar likevel at tinginga kan verte klar fgr det er tid for
paskesoling, og har difor satt frist for svar til 28. februar.

Kontaktpersonar i Mattilsynet
Hovedkontaktperson i Mattilsynet er Julie Tesdal Haland, julie.tesdal.haland@mattilsynet.no
Kontaktperson: Hans Jargen Talberg, hans.jorgen.talberg@mattilsynet.no

Med helsing
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Vediegg:

Resolusjon ResAP(2005)4 fra Europaradet
EU-kommisjonens anbefalingar til solkremprodusentar.
Rapport fra AFSSAPS.

Artikkel fra American Academy of Dermatology.
Risikovurdering av solkremprodukt fra 2003.

Data fra overvakingsprosjekt initiert av Mattilsynet.

ouhwN=

Kopi til: Mona Torp, HK

Side 2 av2



