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RACCOMANDAZIONE DELLA 
COMMISSIONE del 22 
seOembre 2006
sull’efficacia dei prodoD per 
la protezione solare e sulle 
relaBve indicazioni



Consideranda:
• I solari sono cosme0ci in EU
• Differenze tra UVA e UVB



Consideranda:
• I solari sono utili per prevenire 

fotoinvecchiamento, foto-
immunosoppressione indotta, 
alcuni tipi di carcinoma.

• La protezione deve garantire 
protezione sia da UVB che UVA.



Definizioni:
c) «raggi UVB»: radiazione solare 
nello spe2ro 290- 320 nm; 
d) «raggi UVA»: radiazione solare 
nello spe2ro 320- 400 nm; 

Ø 400 nm UV-vis (blu light 407-420 nm 
«violet»)

Ø 700 nm IR

La pelle possiede una naturale protezione dalla 
radiazione solare, ma la sovraesposizione richiede 
una protezione arBficiale.

Fonte immagine: shu/erstock ID 442610920



Definizione:
«prodo3o per la protezione solare»: qualsiasi preparato (quale crema, olio, gel, spray) 
desHnato a essere posto in conta2o con la pelle umana, al fine esclusivo o principale di 
proteggerla dai raggi UV assorbendoli, disperdendoli o mediante rifrazione;

Questi prodotti di protezione solare, che sono quindi cosmetici, rientrano nell'ambito del Regolamento 
europeo sui cosmetici 1223/2009. Per garantirne l'efficacia, devono includere filtri UV nella loro formulazione 
e possono essere utilizzati solo quelli elencati nell'Allegato VI del Regolamento, dopo che il CSSC li ha 
valutati e ritenuti sicuri per l'uso e la Commissione li ha approvati.



Nel mondo però:

Nuova Zelanda, Turchia, 
paesi del Sud Est Asia8co e 
alcuni paesi Arabi 
classificano i PS come 
cosmeBci. 
In USA sono OTC. 
L’immissione in commercio è 
regolata dalla Food and Drug 
AdministraBon (FDA), 
ammessi 24 filtri UV.
Canada e USA drugs/OTC o 
simili
Cina simile UE
Australia OTC

 



INDICAZIONI, PRECAUZIONI D’IMPIEGO E ISTRUZIONI PER L’USO
(CLAIMS)
4) I prodo) per la protezione solare dovrebbero proteggere dai raggi UVB
 non meno che UVA.
 
5) Non dovrebbero essere uJlizzate indicazioni che lasciano supporre: 
a) Che esista una protezione del 100 % dai raggi UV (del genere «schermo totale» o «protezione totale»); 
b) il faQo che in nessun caso sia necessario riapplicare il prodoQo 
(del genere «prevenzione per tu>o il giorno»).

6) Sono ammesse avvertenze quali: 
a) «Non rimanere esposJ al sole troppo a lungo anche se si uBlizza un prodo>o per la protezione solare»; 
b) «Tenere i neonaJ e i bambini piccoli lontani dalla luce direQa del sole»; 
c) «Un’esposizione eccessiva al sole cosJtuisce un grave rischio per la salute».

Immagine di Autore sconosciuto è concesso in licenza da CC BY-SA

https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/


7) I prodotti per la protezione solare dovrebbero recare istruzioni 
d’uso tali da permettere il reale conseguimento dell’efficacia indicata. 
Essi possono recare istruzioni quali: 
a) «Applicare il prodotto per la protezione solare prima dell’esposizione»; 
b) «Riapplicare con frequenza per mantenere la protezione, soprattutto 
dopo aver traspirato o dopo essersi bagnati o asciugati». 

8) I prodotti per la protezione solare dovrebbero recare istruzioni d’uso tali da 
garantire che sulla pelle venga applicato un quantitativo di prodotto sufficiente 
per conseguire l’efficacia indicata. (…)

Immagine di Autore sconosciuto è concesso in licenza da CC BY-SA

INDICAZIONI, PRECAUZIONI D’IMPIEGO E ISTRUZIONI PER L’USO
(CLAIMS)

https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/


Consideranda:
• Quanto prodoEo va applicato?
• Rapporto tra protezione UVA e UVB
Ove la proporzione del FP UVA 
misurato col metodo PPD, sia pari a 
1/3 del faEore misurato con metodo 
SPF (UVB). 



EFFICACIA MINIMA:
P.TO 10 SEZ. 3 Il grado di protezione dovrebbe essere misurato u4lizzando 
metodi di prova normalizza9 e riproducibili, oltre a tener conto della fotodegradazione. 
È opportuno dare la preferenza a metodi di prova in vitro.

a) una protezione dagli UVB con un fa;ore di protezione solare 6 quale o;enuto 
applicando l’Interna9onal Sun Protec9on Factor Test Method (2006) o un grado 
equivalente di protezione o;enuto con un metodo in vitro; 
b) una protezione dagli UVA con un faHore di protezione UVA pari a 1/3 del faHore 
di protezione solare, oHenuto applicando il metodo PPD quale modificato dall’agenzia 
sanitaria francese Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé — 
Afssaps o un grado equivalente di protezione o;enuto con un metodo in vitro; 
c) una lunghezza d’onda cri9ca di 370 nm quale o;enuta applicando il metodo di prova 
della lunghezza d’onda cri4ca.



Definizioni:

e) «lunghezza d’onda criHca»: la lunghezza d’onda per cui la sezione so2o la curva di densità 
oXca integrata che inizia a 290 nm è pari al 90 % della sezione integrata fra 290 e 400 nm;

 f) «dose minima eritemica»: la quanHtà di energia necessaria perché si produca una reazione 
eritemica; 

g) «fa3ore di protezione solare»: il rapporto fra la dose minima eritemica sulla pelle prote2a 
da un prodo2o per la protezione solare e la dose minima eritemica sulla stessa pelle non prote2a; 
h) «fa3ore di protezione UVA»: il rapporto fra la dose minima UVA necessaria per indurre una 
pigmentazione persistente della pelle prote2a da un prodo2o per la protezione solare e la dose 
minima UVA necessaria per indurre la pigmentazione minima sulla stessa pelle non prote2a.

Immagine di Autore sconosciuto è concesso in licenza da CC BY

https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/


hOps://drdembny.com/criBcal-wavelength-and-broad-spectrum-uv-protecBon/



Approfondimento: AOualmente non esiste un metodo di studio in vitro dell’SPF ritenuto ripeBbile e affidabile, 
quindi nessun Bpo di test in vitro dovrebbe essere uBlizzato con intento informaBvo per il consumatore. 
La EC sta però valutando diversi nuovi metodi per il calcolo in vitro di SPF, tra cui una bozza ISO, 
la 23675, che sarà probabilmente la prima ad essere pubblicata come alternaBva al metodo in vivo 
(ISO 24444). Per ora però il tesBng in vivo dell’SPF il metodo convalidato. 

Il PPD è un processo che coincide con la foto-polimerizzazione dei monomeri di melanina, ed è stato definito come la reazione
biologica esclusivamente prodoOa dalle radiazioni UVA, indipendente quindi da SPF e UVB. 
Il PPD è definito dall’ISO come “pigmentazione della pelle che persiste più di due ore dall’esposizione agli UVA”. 
Il calcolo dell’UVA-PF avviene con il rapporto della minima dose UVA che produce il primo perceDbile PPD della 
pelle proteOa (MPPDDp) rispeOo alla pelle non proteOa dalla formula studiata (MPPDDu). 
Nella circostanza di calcolo dell’UVA-PF in vitro, esiste un metodo validato, affidabile e ripeBbile ed è descriOo nella 
norma in vigore ISO 24443:2021, recepita in Italia nel 2022 (seconda edizione). 



EBcheOatura



E"che&e e indicazioni numeriche.



INDICAZIONI D’EFFICACIA:
Le indicazioni sulla protezione UVB e UVA dovrebbero figurare solo se la protezione è pari o superiore ai livelli di cui al punto 10.
L’efficacia dei prodoD per la protezione solare dovrebbe essere indicata sull’eBcheOa mediante categorie 
quali «bassa», «media», «alta» e «molto alta».
Ogni categoria dovrebbe equivalere a un grado normalizzato di protezione contro i raggi UVB e UVA.



INDICAZIONI D’EFFICACIA:



Take home message n. 1
Il testo della Commissione raccomanda due livelli di efficacia:
• Un fattore di protezione solare (SPF) di almeno 6
• Una protezione contro i raggi UVA e UVB (con un fattore da 1 a 3) e una 
lunghezza d'onda critica di 370 nm

La raccomandazione della Commissione Europea sull’efficacia dei prodoM solari del 
22/06/2006 stabilisce che la protezione UVA sia almeno un terzo della protezione 
UVB e che la lunghezza d’onda cri9ca (λc) sia minimo 370 nm per garan9re una 
protezione ad ampio speHro. 

Per l’immissione in commercio dei prodoM solari è necessario quindi effeHuare 
test valida9 e riproducibili per provarne l’efficacia. 



Take home message n. 2: claim

1.“Schermo totale” o “protezione totale” o claim “prevenzione per tu2o il giorno” 
non ammessi (vedi IAP).
2. precauzioni : “Tenere i neonaH e i bambini piccoli lontani dalla luce dire2a del 
sole” o “Un’esposizione eccessiva al sole cosHtuisce un grave rischio per la salute” 
3.I prodoX solari prevedono un minimo di efficacia: minimo SPF 6.
4.EHche2atura che perme2a una scelta consapevole.
5.I claim di efficacia sono basaH su criteri standardizzaH e riproducibili e coincidono 
con la sicurezza del solare.





NoG XII ed. 
For sunscreen lotion, an amount of 
18.0 g/day is used in the MoS 
calculation. This is a standard 
exposure value, used in the safety 
evaluation by the SCCS, but is 
not meant as a recommended 
amount to be applied by the 
consumer. 

Tra il 2006 e il 2016 è stato condoOo uno studio
Coordinato in diversi staB, tra cui Italia, Spagna, 
MauriBus e Francia che ha viste coinvolB bambini 
e adulB ambosesso con diversi Bpi di pelle rispeOo 
La scala di Fitzpatrick.

«The results show that for men and 
women (above 15 years old), 
the mean amount of sunscreen applied 
on face and body is 8.58 g /day 
(equivalent to 0.46 mg/day/cm2) 
and for the P95, a value of 13.03g/day 
(equivalent to 0.72 mg/day/cm2) 
was found».

Quindi E mediano: 128,05 mg/kg bw/d 
e P95 E: 256,68 mg/kg bw/d



COSMETICS EUROPE
COME EVOLVERÀ IL MONDO DEI PRODOTTI SOLARI?

Al CEAC (Cosmetics Europe Annual Conference) tenutasi a Bruxelles alla fine di giugno 2024, 
È stato spiegato perché e come la Raccomandazione verrà revisionata.



Debolezze della Raccomandazione

Non ha forza di legge
SopraOuOo sui test di efficacia si richiede una linea più neOa e aggiornata.

I suoi riferimen8 sono data8
La Raccomandazione è stata redaOa prima dell'adozione, nel 2009, del Regolamento sui cosmeBci 1223/2009, 
entrato in vigore nel 2013. 

Le informazioni sulla protezione UVA potrebbero essere migliorate
Sebbene la Raccomandazione preveda una protezione minima contro i raggi UVA e l'industria abbia sviluppato 
il logo UVA (non previsto nel testo) per informare i consumatori della sua presenza, resta il faOo che il livello di 
protezione fornito dal prodoOo in quest'area non è chiaramente menzionato.



LE REVISIONI IN AGENDA

Metodi di prova
Esistono discrepanze tra i risultaB delle misurazioni del livello di protezione, a seconda che i test siano staB effeOuaB
in vivo o in vitro. Ciò porta a controversie, arBcoli di stampa che denunciano un SPF dichiarato diverso da quello 
misurato dai loro test, con conseguente confusione e sfiducia tra i consumatori.
Dis8nzione tra filtri solari “primari” e “secondari”
Sempre più cosmeBci, compresi i prodoD per la cura quoBdiana, includono filtri UV nella loro formulazione. 
In questo modo pubblicizzano la protezione solare, ma questa non è la loro funzione primaria. 
Poiché la definizione di prodoOo solare della Raccomandazione non disBngue tra filtri solari “primari” 
e “secondari”, l'idea sarebbe quella di chiarire la differenza tra i due Bpi di prodoOo.
Informazioni per i consumatori
Sondaggi hanno dimostrato che molB consumatori non comprendono ancora appieno 
il significato dei valori SPF riportaB sulle eBcheOe e non sempre uBlizzano i loro prodoD solari nel 
modo più appropriato. Si sta quindi studiando una nuova semplificazione dell'eBcheOatura per 
chiarire i messaggi desBnaB ai consumatori.
Aggiornamento dei riferimen8
Naturalmente, la Raccomandazione rivista dovrà tenere conto degli sviluppi normaBvi 
(Regolamento sui cosmeBci 1223/2009, Regolamento sui criteri comuni per le dichiarazioni…), 
nonché dei progressi scienBfici e tecnici, in parBcolare per quanto riguarda le norme ISO.



Quadro 
norma8vo 
generale

ECODESIGN

I pun" chiave del Regolamento 2024/1781
• Il presente regolamento fa parte del Pa&o verde europeo e dei suoi obieNvi di passaggio da un'economia lineare a 
un'economia circolare "non tossica", garantendo una maggiore efficienza energe"ca e decarbonizzazione. 
È inteso a garan"re la sostenibilità dei prodoN, con requisi" di ecodesign uniformi in tu&o il mercato dell'UE.
• Crea un quadro che incoraggia la riduzione dei rifiu", il riu"lizzo, il riciclaggio, l'inclusione di contenu" ricicla" 
nei prodoN e la lo&a contro le sostanze chimiche pericolose.
• Is"tuisce inoltre un passaporto digitale per i prodoN e un "iden"ficatore univoco del prodo&o" e ado&a misure 
per impedire che i prodoN di consumo invendu" vengano distruN.
• Si applica alla "più ampia gamma possibile di prodoN", il che non esclude i cosme"ci e i loro imballaggi.
• Gli aN delega" della Commissione stabiliranno i requisi" di ecodesign in base ai "pi o ai gruppi di prodoN.
• Il presente regolamento entra in vigore il 18 luglio 2024. Ci saranno periodi di transizione fino al 31 dicembre 2026.

1 caso studio in giurisprudenza: capsule di Pangaia con un passaporto digitale in e"che&a che descrive tu&o
Il ciclo di vita del prodo&o





LABELLING- BROAD SPECTRUM- UVA/UVB- SPF- PA+++-MINERAL

UVA star raBng

Only certain countries uBlize UVA tesBng, including Japan, the 
United Kingdom, Germany, the United States, and Australia. In 
Japan, PPD results are grouped and simplified into PA 
measurements.

These conversions go as follow:
If a product’s PPD = 2 to 4, PA = PA+
If a product’s PPD = 4 to 8, PA = PA++
If a product’s PPD = 8 to 16, PA = PA+++
If a product’s PPD = 16 or higher, PA = PA++++

Il prodoOo protegge da UV Vis
(High energy visible light) a volte
Solo Blue Light perché la luce vis 
Concorre all’eritema e alla 
comparsa di iperpigmentazione
Post infiammatoria.



Black list

Sephora clean



Standard Natrue
e Cosmos

Criterio generale: protezione della salute dell’uomo e dell’ambiente; conformità al Reg. 1223/2009
Nanomateriali: Natrue si, Cosmos ni



BENZOFENONE- 3

NOME INCI 
Benzofenone-3 

NOME INGLESE 
Ossibenzone 

ORIGINI 
Sinte9co 

FUNZIONI COSING 
1. Stabilizzatore di luce 
2. AssorbE UV
3. Filtro UV

Condizioni 
• Tipo di prodo,o:
a) Prodo1 per il viso, prodo1 per le mani e prodo1 per le labbra, 
esclusi i propellen; e prodo1 spray a pompa
b) Prodo1 per il corpo, compresi propellen; e prodo1 spray per pompe
c) Altri prodo1
• Massima concentrazione nella preparazione pronta all'uso
a) 6%
b) 2,2%
c) 0,5%
•Altro
Per a) e b) Non più dello 0,5% per proteggere la formulazione del prodo,o.
a) Se u;lizzato allo 0,5% per proteggere la formulazione del prodo,o, 
i livelli u;lizza; come filtro UV non deve superare il 5,5%.
b) Se u;lizzato allo 0,5 % per proteggere la formulazione del prodo,o, 
i livelli u;lizza; come filtro UV non deve superare l'1,7 %.





Ul#mi aggiornamen# regolatori:
• 2021: La Commissione Europea no"fica al WTO una bozza di Regolamento che prevede una concentrazione 
massima della sostanza del 6% nei prodoN per il viso, nei prodoN per le mani e nei prodoN per le labbra, 
esclusi i propellen" e i prodoN spray a pompa (se u"lizza" allo 0,5% per proteggere la formulazione del prodo&o, 
i livelli u"lizza" come filtro UV non devono superare il 5,5%); del 2,2% nei prodoN per il corpo, compresi i propellen" 
e i prodoN spray a pompa (se u"lizza" allo 0,5% per proteggere la formulazione del prodo&o, i livelli u"lizza" 
come filtro UV non devono superare l'1,7%); e dello 0,5% negli altri prodoN, nonché l'e"che&atura obbligatoria 
dell'avvertenza "Con"ene benzofenone-3" se la concentrazione è pari o superiore allo 0,5%. 
• 2022: L'Office for Product Safety and Standards (OPSS), che regola i prodoN cosme"ci nel Regno Unito, 
richiede da" su cinque ingredien" con proprietà di interferenza endocrina, tra cui il benzofenone-3, 
per valutarne la sicurezza.
• 2022: Il regolamento 2022/1176 introduce le nuove restrizioni di concentrazione per il benzofenone-3. 
È applicabile dal 28 gennaio 2023 per i prodoN immessi sul mercato e dal 28 luglio 2023 per i prodoN 
messi a disposizione sul mercato.



Profilo 
• Protezione an#-UVA e an#-UVB.
• Può provocare reazioni fotoallergiche.
• secondo la classificazione fornita dalle aziende all'ECHA 
nelle registrazioni REACH, questa sostanza è molto tossica per 
la vita acqua#ca ed è tossica per la vita acqua#ca con effeJ di 
lunga durata.
• Potenziale interferente endocrino.



BENZOFENONE- 3
Regolamento Europeo sui CosmeBci 1223/2009, Allegato VI/4 (Filtri UV) 
Applicabile dal 28 gennaio 2023 per i prodoD immessi sul mercato e dal 28 luglio 2023 per i prodoD messi a 
disposizione sul mercato. 

Formulazione delle condizioni d'uso e delle avvertenze
Per a) e b): ConBene benzofenone-3**
**Non richiesto se la concentrazione è pari o inferiore allo 0,5 % e quando è uBlizzato solo a fini di protezione del prodoOo.

ASIA 
• Autorizzato fino al 6% (non più dello 0,5% a tutela della formulazione del prodo[o – 
E8che[atura obbligatoria : "Con8ene benzofenone-3": non richiesto se la concentrazione è dello 0,5% 
o meno e quando è u8lizzato solo a fini di protezione del prodo[o)
Australia 
• Autorizzato fino al 10% 
Brasile 
• Autorizzato fino al 10% 
Canada 
• Autorizzato fino al 6%



Cina 
• Autorizzato fino al 10% 
Hawaii 
• Filtro vietato 
India 
• Autorizzato fino al 10% (non più dello 0,5% per proteggere la formulazione del prodo[o - E8che[atura obbligatoria: 
"Con8ene ossibenzone" non richiesto se la concentrazione è pari o inferiore allo 0,5% e quando viene u8lizzato solo per scopi di protezione del 
Giappone 
• Autorizzato fino al 5% 
Messico 
• Autorizzato fino al 10% 
Nuova Zelanda 
• Autorizzato fino al 10% (da inizio 2024: idem Europe) 
Arabia Saudita 
• Autorizzato fino al 6% (non più dello 0,5% per proteggere la formulazione del prodo[o - E8che[atura obbligatoria: "Con8ene benzofenone
non richiesto se la concentrazione è pari o inferiore allo 0,5% e quando viene u8lizzato solo a fini di protezione del prodo[o)
Corea del Sud 
• Autorizzato fino al 5%



Taiwan 
• Autorizzato fino al 6% (non più dello 0,5% per proteggere la formulazione del prodo[o - E8che[atura obbligatoria : 
"Con8ene benzofenone-3": non richiesto se la concentrazione è pari o inferiore allo 0,5% e quando viene u8lizzato solo 
ai fini della protezione dei prodoh)
Emira8 Arabi Uni8 
• Prodoh per il viso, prodoh per le mani e prodoh per le labbra, esclusi i propellen8 e i prodoh spray a pompa: 
autorizza8 fino al 6% / Prodoh per il corpo, compresi i propellen8 e i prodoh spray per pompe: 
omologato fino al 2,2% / Altri prodoh: omologato fino allo 0,5%
• Non più dello 0,5% per proteggere la formulazione del prodo[o 
• E8che[atura obbligatoria: "Con8ene benzofenone-3": non richiesto se la concentrazione è pari o inferiore 
allo 0,5% e quando viene u8lizzato solo a scopo di protezione del prodo[o
Regno Unito
• Autorizzato fino al 6% (non più dello 0,5% a tutela della formulazione del prodo[o – 
E8che[atura obbligatoria : "Con8ene ossibenzone" non richiesto se la concentrazione è pari o inferiore allo 0,5% e quando viene u8lizzato solo per scopi di protezione del 
Sta8 Uni8 
• Autorizzato fino al 6%


