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INTRODUCTION

La fraction de rmyonnement ultraviolet (UV) absorbée par le tissu cutané crée des dommages dont
les conséquences vont de I'apparition de I’'érythéme solaire, en passant par les photo dermatoses,
I’accélération du vieillisssment cutané, la photo-immunosuppression induite, jusqu’a, dansles casles
plus graves, I'appariton de cancers cutanés. Les UVA comme les UVB sont impliqués dans la
photocarcinogénése cutanée (carcinomes et mélanomes) (1) (2).

Le nombre de cancers cutanés étant en forte augmentation ces 20 derniéres années, la mise en
place de campagnes sest avérée nécessaire pour modifier les comportements des consommateurs
par rapport a I’'exposition solaire. En France, le Ministére de la famille et des personnes handicapées
et I'lnstitut National de prévention et d’Education pourla Santé (INPES) ont réalisé durantla période
estivale 2003 une campagne de prévention et dinformations sur la base de 700 messages en
accompagnement de la rubrique météorologique.

Parallelement, par décision n°2003-29 en date du 12 mai 2003, il a été créé auprés du directeur
général de I’Agence frangaise de sécuiité sanitaire des produits de santé (Afssaps), un groupe de
réflexion sur les produits de protection solaire. Ce groupe a été chargé de faire un état des
connaissances scientifiques actuelles sur les photoprotecteurs externes, afin d’en prédser les
bénéfices pour le consommateur ainsi que les mécanismes et les conditions d’obtention de ces
bénéfices. Il Sagit également de faire I'état des connaissances sur I'efficacité desfiltres solaires, les
indices de protection solaire et les méthodes permettant d’évaluer ces indices.

L'objectif est la publicaion de recommandations d’étiquetage des photoprotecteurs externes,
permettant dindiquer le niveau de protection apporté par ces produits et d'infomer plus dairement
les consommateurs.

L’ensemble des travaux rassemblé par le groupe de réfiexion sur les produits de protection solaire
permet d’effectuer les remarques suivantes :

- Les photoprotecteurs externes sont efficaces dans la prévention de I’érythéme solaire.

- Des photoprotecteurs externes a haut indice de protection UV peuvent entrer dansle schéma de
prise en chamge préventive de certaines photodermatoses. Pour les dermatologues frangais, ces
produits doivent pouv oir bénéficier d’un statut permettant un remboursement pour le patient.
Le mécanisme par lequel lesfiltres agissent étant un mécanisme que I'on peut qualifier de physico-
chimique, les allégations thérapeutiques étant présentes et la preuve de leur efficacité apportée, une
qualification comme dispositif médical pourrait étre envisagée.

- L'efficacité des photoprotecteurs externes dans la prévention du vieillissement cutané n’est
pas encore démontrée chez ’lhomme, des études portant sur la prévention de I'élastose cutanée
sont en cours. Néanmoins, quelques études ont montré I'intérét de certains photoprotecteurs
externes dans la prévention, chez ’homme, de dommages liés au photovieillissement (3) (4). Des
travaux menés chez I’'animal ont montré la capacité de certains filtres UVA a s’opposer au
photovieillissesment des fibres demiques en exposition chronique (5).

- L'efficacité des photoprotecteurs externes contre la photoimmunosuppression induite (PIS)
a fait 'objet de nombreuses études. Les données actuelles concernant les capacités des filtres
solaires a protéger contre la PIS sont dans’ensemble rassurantes. Les écrans ayant des IP élevés
dans les UVB et surtout dans les UVA protégent efficacement contre |la baisse des réactions
d’immunité cellulaire observée in vivo apres exposition aux U.V. (6).

- Dansle cadre de la prévention des cancers cutanées, quelques études épidémiologiques montrent
que l'utilisation réguliere d'un photoprotecteur exteme a large spectre chez des sujets a risque
pourrait prévenir la survenue des carcinomes épidermoides mais cependant pas celle des



carcinomes basocellulaires témoignant de la complexitt des mécanismes de la cancérogenése et
deslorsde leur prévention (7).

La susceptibilité génétique et les mécanismes intervenant dans la photocarcinogénése des
mélanomes et des carcinomes sont trés différents. Le réle respectif des différentes longueurs d’'onde
du spectre solaire differe également selon la nature du cancer. Il est donc licite de penser que la
protection éventuellement apportée par les filtres solaires contre la survenue des tumeurs malignes
cutanées devrait étre adaptée au type de cancer que I'on souhaite prévenir.

- La relation entre mélanomes, exposition solaire et utilisation de photoprotecteurs externes a
fait I'objet de nombreuses études épidémiologiques. Il ressort de I’'analyse de I'ensemble des études
réalisees qu’il n’existe pas actuellement de lien entre I'utilisation des produits de protection
solaire etla survenue de mélanomes tant en matiére de risque que de protection (8) (9).

En effet, compte tenu des résultats discordants, de I'absence de relation dose/effet et de I'absence
de preuve que l'exposition précéde la survenue de mélanomes, aucun argument ne permet
d’associer I'utilisation des produits de protection solaire et la survenue de mélanomes. A contrario, il
n’existe aucune preuve de la protection des produits solaires.

Malgré ces données, les photoprotecteurs externes a large spectre A et B pourraient avoir une place
dans la prévention des cancers cutanés car ils atténuent la quantitt d’U.V. regue par la peau.
Cependant, ils ne représentent certainement pas la base de la prévention des cancers et la
recherche de nouwelles stratégies doit rester une préoccupation premiére.

En ce qui conceme l'ufilisation des produits de protection solaire, des études montrent que les
recommandations d’ufilisaion ne sont généralement pas observées (surfaces corporelles
fréquemment oubliées, délais d’application, quantité insuffisante) (10).

Quant a une association éventuelle par le consommateur, entre I'application d’'un photoprotecteur
externe dindice élevé et 'augmentation de la durée de I'exposition solaire, les résultats des études
comportementales tendent a montrer, de fagon stable, que les consommateurs croient qu’un indice
élevé pemet de rester plus longtemps exposé ou entraine une exposition plus longue (11).

En conséquence, les experts considérent que le premier impératif pour quun produit de protection
solaire puisse jouer un role dans la prévention de la cancérogénése ait qu’il dispose d’un large
spectre A et B et qu’il ait des coefficients de protection UVB et UVA harmonieux (12). Le
deuxiéme consiste en I'application réguliére du produit de protection solaire sans oubli de zones
a protéger et en quantité suffisante.

La meilleure protection reste I'éviction solaire et la capacité de chacun a sadapter en fonction des
conditions d’ensoleillement. Lutilisation d’'un produit de protection solaire assurant une protection
efficace ne représente qu’'un élément de I’ensemble des moyens naturels et/ou artificiels capables de
sopposer aux dommages cutanésinduits par le soleil. Ainsi, I’éducation du public doit porter, d’une
part, sur le bon usage du soleil et d’autre part sur le bon usage des produits de protection solaire. En
outre, il est nécessaire dénoncer que l'application d’'un produit de protection solaire est destinée a
une utilisation en plein air, lors d'une vie normale, et non pas dans un objectif de prolongation des
temps d’exposition.

Cette éducation du public doit passer également par une codification plus simple des produits de
protection solaire, en catégories. La définition de ces classes en fonction de différents critéres, en
particulier les méthodologies de mesures des indices U.V., le ratio UVB/UVA, les correspondances
indices/classe ainsi que les mentions et allégations devant figurer sur I'étiquetage des produits, ont
constitué le sujet central des débats.

Les avis et condusions des experts du groupe de réflexion sur les produits solaires de I’Afssaps
conduisent a proposer des recommandations de plusieurs types : étiquetage, conditions d’utilisation,
méthodologies de mesures des indices de protections, essais spécifiques de sécurité et de stabilité.



Les premiéres recommandations concernent les conditions d’étiquetage, les mesures desindices de
protection, I'étiquetage et les conditions d’emploi des produits de protection solaire.

Les méthodes d’évaluation de |a stabilité et de la photostabilité des produits de protection solaire, etle
cas échéant, de détermination d’une période aprés ouverture, les spécifications du produit fini en terme
de capacité résiduelle de protection ainsi que les essais spécifiques de sécurité des produits de
protection solaire feront l'objet de recommandations ultérieures.

Ainsi, cette premiére partie du projet de recommandations portant sur I’'étiquetage des produits de
protection solaire est définie selon le conceptrésumé suivant :

=

Mise sur le marché de produits de protection solaire avec une protection associée UVA et
UVB.

Harmonisation de I’étiquetage pour faciliter la comparaison des produits et leur choix
par le consommateur

Expression et simplification de I'information technique mentionnée sur I’étiquetage
pourune meilleure compréhension du consommateur

Classification en catégories limitées en fonction de critéres définis, des produits de
protection solaire.

Dans l'intervalle de temps nécessaire pour la mise au point et la validaton de
méthodologies de mesuresin vitro, les crittres de dassification sont :

- Mesure des indices de protection anti-érythémale in vivo chez I’lhomme
permettant de définir un facteur de protection solaire (SPF).

- Indication d’une protection minimale contre les UVA, évaluée a laide dune
batterie d’essais permettant de disposer d'un faisceau dinformations pour apprécier
un niveau de protection UVA: (facteur de protection UVA mesuré in vivo chez
I’'homme, mesure de la longueurd’onde critique (Ac), mesure du ratio UVB/UVA).

Harmonisation des méthodes de protection solaire.

Encouragement du développement de méthodes in vitro valides pour des raisons
d’éthique et de surveillance du marché. A teme, I'objectif est de déterminer totalement
in \vito la protection apportée par le produit, a l'aide de méthodes actualisées en
adéquation avec I’éwolution des connaissances scientifiques du domaine, avant de érifier
I'efficacité dinique chezle volontaire.

Dores et déja, et compte tenu de la nécessité de mise en oeuvre de méthodes
spectrophotométriques pour les mesures de longueur d’onde critique recommandées; la
conception, le développement, le screening, les essais de stabilité, et tous les essais
permettant dapprécier la qualit¢ intrinséque de la fomulation peuvent étre également
réalisésin vitro.

Les tests qui concourent a garantir la qualité du produit sur le marché, notamment ceux
démontrantla epétabilité et la reproductbilitt des mesures desindices UVB et UVA (avant
et aprés irradiation) font partie des essais de sécurité a insérer dans le dossier du fabricant
tel que prévu a l'artide L.5131-6 du code de la santé publique.

Infomation générale sur le bon usage du soleil en relation avec les stratégies OMS
d’éducation et de prévention

Information sur le bon usage du produit de protection solaire.

En I'état actuel des connaissances scientifiques, ces recommandations sont représentatives du
niveau de protection que devraient apporter au consommateur les produits de protection solaire.



CONDITIONS D'ETIQUETAGE DES PRODUITS
DE PROTECTION SOLAIRE

l. DEFINITION DU PRODUIT : PRODUIT DEPROTECTION SOLAIRE

Les produits cosmétiques destinés a protéger I’homme contre les rayonnements ultraviolets (U.V.) sont
dénommés: « produit de protection solaire ». lls doivent apporter une protection associée contre les
rayons UVB et UVA pour revendiquer cette appellation.

. CARACTERISTIQUES

- Compte tenu des propiiétés attendues de protection de la peau contre les rayons U.V., un produit de
protection solaire doit répondre aux exigences et qualités spécifiques suivantes: photoprotection,

innocuité, tolérance locale, stabhilité, résistance a lI'eau/transpiration.

- Les outils disponibles pour atteindre ces objectifs sont les filtres U.V. (spectre d'absorption,
absorbance, solubilité/substantivite) et la formulation (solubilité, facteur de protection, biodisponibilité,
stabilité chimique, photostabilité).

- Les produits de protection solaire sont dassés en catégories représentatives du niveau de leur
protection.

- La détermination de cette protection UVB/UVA associée, est effectuée al’aide de méthodes validées et
harmonisées.

- Des infomations générales portant sur le bon usage des produits de protection solaire et sur le bon
usage du soleil (stratégie OMS)doivent étre facilement accessibles pour le consommateur.

- Un guide pour le choix d’un produit de protection solaire doit également étre facilement accessible pour
le consommateur.

. CLASSEMENT DES PRODUITS DE PROTECTION SOLAIRE PAR
CATEGORIES

Les produits cosmétiques de protection solaire sont dassés en quatre catégories: faible protection,
moyenne protection, haute protection et trés haute protection, limitées en fonction de citéres
définis.

IV. CRITERES DE CLASSIFICATION

En I'état actuel des connaissances scientifiques du domaine, les criteres de classification sont établis sur
la base des mesure des indices de protection anti-érythémale (FPS) et des indications d’une protection
minimale contre les UVA évaluée a I'aide d’une batterie de tests (Facteur de protection UVA, longueur
d’onde critique et ratio UVB/UVA).



Les criteres ainsi établis pour chaque dasse sont les suivants:

Catégorie FPS revendiqué Longueur d’onde Ratio
critique (A.), SPF/PF-UVA
PROTECTION de 6a14 2370 nm <3
FAIBLE
PROTECTION de 15229 2370 nm <3
MOYENNE
PROTECTION de 30 a 59 2370 nm <3
HAUTE
PROTECTION 260 2370 nm <3
TRES HAUTE

Pour chaque valeur de FPS, quelle que soit la classe de produit, la valeur du facteur de protection UVA
répond au critere du ratio UVB/UVA qui doit étre inférieur ou égal a 3 avec une longueur d’'onde critique
supérieure ou égale a 370 nm.

Pour les produits de protection solaire de haute et trés haute protection ayant démontré une efficacité
préventive dans les photodermatoses, les experts souhaitent que ces produits puissent bénéficier d’un
statut (médicament ou dispositif médical) permettant une prise en charge pour le patient en vue d'un
remboursement.

V. METHODOLOGIES DE DETERMINATION DE LA PROTECTION SOLAIRE

V.1. PROTECTION ANTI-ERY THEMALE

= La méthodologie de mesure des indices de protection anti-érythémale recommandée est celle
proposée par I'organisme professionnel représentatif de I'industrie cosmétique au niveau européen
(COLIPA — The European Cosmetic, Toiletry and Perfumery Association) réalisée in vivo chez
I’'hnomme (13). Elle permet de définir un facteur de protection solaire (FPS) basé sur le rapport de la
dose érythémateuse minimale sur peau protégée parle produit (DEMp) a la dose érythémateuse
minimale non protégée (DEMnp).

La valeurdu FPS pemet de comparer un niveau de protection offert par les différents produits et
non pas de garantir une durée de protection.

= La valeurdu FPS revendiqué correspond a la limite inférieure de lintervalle de confiance a 95%,
c’est a dire au nombre entier arrondi au chiffre inférieur obtenu selon la formule suivante :

FPS revendiqué = FPS moyen — C
Avec: C=txS/IN
N = nombre de volontaires indus dans I’'essai,
S = écart-type
t = valeur trouvée dans la table de Student au risque d’erreur a = 0.05 et au degré de liberté v=N-1
(14), (15).

Les valeurs de FPS mentionnées sont limitées a celles figurant dans le tableau cité dans le

paragraphe ci-dessous. Pour des valeurs de FPS intermédiaires, la valeur immédiatement
inférieure est retenue (ex : FPS-C = 17, valeur affichée = 15).



V.2. INDICATION D’UNE PROTECTION MINIMALE CONTRE LES UVA.

L’état actuel des connaissances scientifiques ne permet pas d’apprécier I'importance de la participation
exacte des UVA dans les effets déléteres du rayonnement U.V. ni d’évaluer précisément I'efficacité anti-
UVA des photoprotecteurs externes en I'absence de méthodologie de mesure des indices de protection
UVA validée et harmonisée au niveau international.

En conséquence, il est recommandé de mettre en oeuvre une batterie d’essais permettant de disposer
d’un faisceau d’infomations pour apprécier un niveau de protection UVA.

= Facteur de protection UVA ; mesure in vivo de la pigmentation immédiate persistante (PPD -
Persistent Pigmentation Darkening), (16), (17), ou toute autre méthode diiment validée. En
I'absence actuelle d’hamonisation internationale de mesure du Facteur de protection UVA (FP-
U.V.A), il est préconisé d’effectuer cette mesure selon les recommandations de la Japan
Cosmetic Industry Association (J.C.1.A) (18).

= Mesure de la longueur d’'onde critique (A;), définie comme longueur d’onde en nm pour laquelle
I'aire sous la courbe de densité optique A(A) intégrée de 290 nm a A, est égale a 90% de l'aire
intégrée de 290 a 400 nm. Elle exprime la largeur du spectre dabsorption du produit considéré sur
I’ensemble du domaine U.V., en particulier son extension dans le rayonnement UVA.

La valeur de longueur d’onde critique ()\c) recommandée est de 370 nm (19).

= Les résultats de ces essais sont mentionnés dans le dossier du fabricant tel que prévu a I'article
L.5131-6 du code de la santé publique.

VI. ETIQUETAGE DES PRODUITS COSMETIQUES DE PROTECTION SOLAIRE

Les criteres de dassification définis pour chaque classe ainsi que les mentions a porter sur I'étiquetage du
produit sont rassemblés dans le tableau ci-dessous.

Les catégories proposées correspondent a une double protection UVB/UVA associée, Les valeurs de
FP — UVA affichées sont en adéquation avecla valeur du ratio UVB/UVA recommandé.

La protection des produits solaires sSexprimant désormais en dasses, I'étiquetage des valeurs chiffrées
desindices de protection est minimisé. Cet étiquetage mentionne la valeur de I'indice de protection anti-
érythémal et la valeur du FP-UVA.

Mentions figurant sur I’étiquetage du produit

Catégorie FP - UVA FPS affichés
affichés
PROTECTION Valeur répondant au 6-8-10
FAIBLE critére du ratio

PROTECTION Valeur répondant au 15 — 20 -25

MOYENNE critére du ratio
PROTECTION Valeur répondant au 30-40-50
HAUTE critére du ratio
PROTECTION Valeur répondant au 50+
TRES HAUTE critere du ratio




Les produits ne répondant pas a I’ensemble des crittres suivants ne pourront pas revendiquer
une protection solaire dans les catégories citées dans le tableau ci-dessus.

Le teme de la catégorie retenue est respecté dans toutes documentation et communication attachées au
produit de protection solaire.

VI.1. RESISTANCE A L’EAU DE L’EFFICACITE ANTI-ERY THEMALE

La résistance al’eau de l'efficacité anti-érythémale peut-€tre mentionnée, sous réserve de justification de
la méthodologie de mesure, confomément a I'artide R.5131-2 (7°) du code de la santé publique.

VIl. MENTIONS A FAIRE FIGURER DANS LE CADRE DU BON USAGE DES
PRODUITS DEPROTECTION SOLAIRE

Le bon usage des produits de protection solaire est associé au bon usage du soleil. Il repose sur diverses
informations permettant aux consommateurs :

- Dréviterle soleil

- Dracquérir un comportement responsable en matiere d’exposition solaire.
- Dutiliser correctement un produit de protection solaire,

- De choisir un produit de protection solaire adapté a ses besoins,

Ces informations générales sur le bon usage des produits de protection solaire sont affichées
clairementet lisiblement pour le consommateur.

L’ensemble de cesinformations est décrit dansles paragraphes ci-apres. |l peut étre repris intégralement
ou sous une forme laissée a I'appréciation du fabricant, sous réserve de retrouver I'ensemble des items
décrits.

Lesinformations relatives aux conditions d’ufilisation des produits de protection solaire et au «bon usage
du soleil » figurent sur les étiquetages ou le cas échéant sur la notice d’emploi.

Les informations relatives aux ciitéres de choix des produits en fonction des besoins figurent sur les
notices d’emploi ou le cas échéant sur un support de communication délivrable au public unitairement
avecle produit acheté.

VII.1.INFORMATIONS GENERALES SUR LE BON USAGE DU SOLEIL

Ces informations doivent étre fadlement accessibles pour l'utilisateur (condiionnement ou notices
d’emploi ):

» Utiliser des produits de protection solaire appropriés a son type de peau

» Eviterl’exposition solaire aux heures d’ensoleillement maximum.

> Les coups de soleil sont dangereux, surtout chez l'enfant Les bébés et les jeunes enfants ne
doivent pas étre exposés au soleil et a la chaleur.

» Utiliser des protections vestimentaires (chapeau a larges bords, lunettes, tee-shirt, etc.)

D’autres informations sur le bon usage du soleil peuvent apparaitre le cas échéant sur un support de
communication disponible pourle public .

» L'utilisation d’'un produit cosmétique de double protection solaire UVB et UVA, en applications
régulieres, est vraisemblablement de nature a diminuer lesrisques de vieillissement et de cancers
de la peau, cependant cette prévention n’est pas actuellement démontrée chez ’homme.



VIl.2. INFORMATIONS GENERALES SUR LE BON USAGE DES PRODUITS DE PROTECTION
SOLAIRE

» Désle débutde I'exposition, appliquerde fagon homogéne une quantité (...)*. Attention : diminuer de
moitié cette quantité divise par2 ou 3 la protection.
*: L'information affichée permet au consommateur de déterminer la quantité a appliquer.

Cette derniere est définie a I'aide de tout moyen choisi par le fabricant assurant I’application
d’une gquantité optimale, soit 2 mg/cm2 .

» Renouveler régulierement I'application du produit. Attention : la protection apportée par le produit

diminue en fonction des activités physiques, des bains, de la transpiration, des frottements et de
I'intensité solaire.

> Les produits de protection solaire protegent la peau durant une période d’application limitée et ne
doivent pas servir a augmenterle temps d’exposition solaire.

VIll. GUIDEPOUR LE CHOIX D’UN PRODUIT DEPROTECTION SOLAIRE
> VOTREPEAU

f Sujet extrémement sensible au soleil (sujet & peau blancdaiteux, taches de rousseur,

cheveux roux, sujet prenant toujours des coups de solell lors d'expositions solaires,
antécédents de cancers cutanés)
Sujet sensible au soleil (sujet a peau daire, souvent quelques taches de rousseur et/ou

cheveux blond-vénitien ou auburn, suget prenant souvent des coups de soleil lors
_d’expositions solaires, mais pouvant avoir un hale)
I Sujets a peau intermédiaire (peau claire bronzant assez facilement, ne prenant des coups de

soleil que lors d’expositions trés intenses) ) o
f Sujet a peau assez résistante (peau mate bronzant fadlement sans jamais prendre de coups

de soleil)

> VOTRE TYPE D’EXPOSITION
§ g E=3

> PROTECTION SOLAIRE : VOTRE CHOIX SELON VOTRE PEAU ET VOS

Exposition extréme (gladers, tropiques ...)
Exposition importante (plages, activités extérieures longues...)
Exposition modérée (vie passée au grand air)

EXPOSITIONS
S o LEE | I
>
A A wdA QA
" HAUTE TRES HAUTE TRES HAUTE
PROTECTION PROTECTION PROTECTION
MOYENNE HAUTE TRES HAUTE
PROTECTION PROTECTION PROTECTION
L FAIBLE MOYENNE HAUTE
PROTECTION PROTECTION PROTECTION
] FAIBLE FAIBLE MOYENNE
PROTECTION PROTECTION PROTECTION
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