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Beschreibung

Verfahren zur Bestimmung des UV-Schutzes von Sonnenschutzmitteln auf der Haut unter

Wasser

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Verfahren zur Bestimmung des in-vivo UV-Lichtschutzes
(SPF) von Sonnenschutzmitteln auf der Haut im Wasser bzw. zum Nachweis des Schutzes vor

UV-Strahlung unter Wasser.

Der Trend weg von der vornehmen Bldsse hin zur ,gesunden, sportlich braunen Haut” ist seit
Jahren ungebrochen. Um diese zu erzielen, setzen die Menschen ihre Haut der
Sonnenstrahlung aus, da diese eine Pigmentbildung im Sinne einer Melaninbildung hervorruft.
Die ultraviolette Strahlung des Sonnenlichtes hat jedoch auch eine schadigende Wirkung auf
die Haut. Neben der akuten Schadigung (Sonnenbrand) treten Langzeitschaden wie ein
erhohtes Risiko, an Hautkrebs zu erkranken bei liberméRiger Bestrahlung mit Licht aus dem
UVB-Bereich (Wellenldnge: 280-320 nm) auf. Die iiberméfRige Einwirkung der UVB- und UVA-
Strahlung (Wellenlange: 320-400 nm) flhrt darliber hinaus zu einer Schwachung der
elastischen und kollagenen Fasern des Bindegewebes. Dies flihrt zu zahlreichen
phototoxischen und photoallergischen Reaktionen und hat eine vorzeitige Hautalterung zur

Folge.

Zum Schutz der Haut wurden daher eine Reihe von Lichtschutzfiltersubstanzen entwickelt, die
in kosmetischen Zubereitungen eingesetzt werden konnen. Diese UVA- und UVB-Filter sind in
den meisten Industrieldndern in Form von Positivlisten wie dem Anlage 7 der

Kosmetikverordnung zusammengefasst.

Die Vielzahl an kommerziell erhaltlichen Sonnenschutzmitteln darf jedoch nicht dariiber
hinwegtduschen, dass diese Zubereitungen des Standes der Technik eine Reihe von

Nachteilen aufweisen.

Insbesondere erweist es sich als schwierig, den UV-Schutz eines Sonnenschutzmittels wahrend
des Badens (beispielsweise im Schwimmbad, in Badeseen oder im Meerwasser) fur die Haut zu
bestimmen bzw. vorherzusagen. Da Wasser eine nur geringe UV-Absorption aufweist, kann es

insbesondere bei lAngerem Aufenthalt im Wasser zu UV-Strahlungsbedingten Schaden der
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Haut (insbesondere bei nicht vorgebriunten, (blicherweise durch Kleidungsstiicke von

Sonnenlicht geschiitzten Hautpartien) kommen. Um diesbeziiglich bdse Uberraschungen

(insbesondere in Form von Sonnenbrand) zu vermeiden, war es die Aufgabe der vorliegenden

Erfindung, ein reproduzierbares Verfahren zu entwickeln, mit dem der in-vivo Schutz der Haut

durch ein Sonnenschutzmittel beim Baden vorhersagbar wird.

Uberraschend gelost wird die Aufgabe durch ein Verfahren zur Bestimmung des in-vivo UV-

Lichtschutzes (SPF) von Sonnenschutzmitteln auf der Haut im Wasser, wobei

a)

b)

ein definiertes Hautareal einer Testperson mit einer definierten Menge an zu
testendem Sonnenschutzmittel bestrichen wird,

man das Sonnenschutzmittel Gber einen definierten Zeitraum in die Haut einziehen
lasst,

nach dem Einziehen des Sonnenschutzmittels in die Haut, eine UV-Licht
undurchlassige Schablone auf dem Areal aufgebracht wird, welche eine definierte
Anzahl von Offnungen definierter Grofe aufweist, wobei eine bestimmte Anzahl der
Offnungen iiber den mit dem Sonnenschutzmittel behandelten Teil des Hautareals
und eine weitere bestimmte Anzahl der Offnungen (iber einen mit dem
Sonnenschutzmittel unbehandelten Teil des Hautareals gelegt und fixiert wird,

das so praparierte Hautareal in ein wasserdichtes Behéltnis gelegt wird, welches mit
Wasser befillt ist, wobei das Hautareal unter der Wasseroberflache liegt und mit
einer definierten Hohe der Wassersaule Uberdeckt ist,

oberhalb des Hautareals und der ihn bedeckenden Wassersaule in einer definierten
Entfernung eine UV-Lampe definierter Strahlungsstarke angebracht und fixiert wird,
mit welcher das praparierte Hautareal Uber einen definierten Zeitraum T, bestrahlt
wird,

nach Ablauf der Bestrahlungszeit T1 eine Teilmenge der Offnungen in der Schablone
mit einem UV-Licht undurchlassigen Medium Licht-undurchlassig abgedeckt werden
und das so praparierte Hautareal erneut einen weiteren Zeitraum T2 unter den
gleichen Messbedingungen wie bei T1 bestrahlt wird,

wobei nach Ablauf der Bestrahlungszeit T eine weitere, zusétzliche Teilmenge der
Offnungen in der Schablone mit einem UV-Licht undurchldssigen Medium Licht-
undurchlassig abgedeckt werden und das so praparierte Hautareal erneut einen
weiteren Zeitraum T3 unter den gleichen Messbedingungen wie bei T4 bestrahlt wird,
die Verfahrensschritte f) und g) maximal solange wiederholt werden, bis alle
Offnungen der Schablone verschlossen sind, wobei die Offnungen der Schablone,
die die mit Sonnenschutzmittel behandelten Areale betreffen, entsprechend des
erwarteten Schutzfaktors spater abgedeckt als die Offnungen der Schablone, die die

unbehandelten Areale betreffen,
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i) anschlieend das praparierte Hautareal aus dem Behéltnis entnommen, die
Schablone samt den Lochabdeckungen vom Hautareal entfernt wird,

j) am nachsten Tag (20 £ 4 h) die minimale Erythemdosis MED der mit dem
Sonnenschutzmittel behandelten (MED sonnenschuzmitier) Und unbehandelten Hautareale
(MED unbenandeite Haut) @anhand der aufgetretenen HautrGtungen und den
entsprechenden Bestrahlungsdosen, die sich aus den unterschiedlichen
Bestrahlungszeiten ergeben, bestimmt wird und

k) aus beiden Werten nach der Formel SPF= MED sonnenschutzmittel MED unbenandelte Haut der
Unterwasser-Lichtschutzfaktor des Sonnenschutzmittels errechnet wird oder, bei
hoéheren Lichtschutzfaktoren, bei denen auf dem mit Sonnenschutzmittel
behandelten Areal im Rahmen der Bestrahlungszeit keine MED mehr erreicht wird,
eine Mindestschutzzeit unter Wasser entsprechend der maximalen
Bestrahlungsdauer ermittelt wird.

Zwar kennt der Fachmann Bestimmungsmethoden zur Ermittlung des Lichtschutzfaktors (SPF)
wie die ISO-Norm 15024444 der International Standards Organisation, Genf (2010), der
Cosmetics Europe (International Sun Protecting Factor (SPF) Test Method (2006)) oder den
Guidlines for Evaluation Sun Product Water Resistence (Cosmetics Europe Guidelines 2005),
doch konnten diese Offenbarungen nicht den Weg zur vorliegenden Erfindung weisen, da sie
sich auf den Schutz der Haut an der Luft vor oder nach einem Bad beziehen. Insbesondere
temporire Effekte im Wasser, wie beispielsweise das Phasenverhiltnis von OlI- und

Wasserphase einer Emulsion, bleiben bei diesen Methoden unberiicksichtigt.

Im Rahmen der vorliegenden Offenbarung bezieht sich die Formulierung ,erfindungsgemaf®,
Lerfindungsgemal vorteilhaft®, ,vorteilhaft im Sinne der Erfindung” etc. immer sowohl auf das
erfindungsgemale Verfahren als auch auf den Unterwasser-Lichtschutzfaktor bzw. den Hinweis
auf den UV-Schutz unter Wasser, das Sonnenschutzmittel und das Vorratsbehaltnis fiir

Sonnenschutzmittel.

Neben der Bestimmung des in-vivo UV-Lichtschutzes (SPF) von Sonnenschutzmitteln auf der
Haut im Wasser dient das erfindungsgeméafe Verfahren erfindungsgemaf auch generell zum
Nachweis des Schutzes vor UV-Strahlung unter Wasser.

Als erfindungsgemales Hautareal der Testperson kdnnen grundsatzlich alle Hautareale
eingesetzt werden, beispielsweise Areale auf dem Unterarm, der Wade oder dem Riicken.
Erfindungsgemal bevorzugt ist es, wenn als Hautareal ein Areal des Unterarms ausgewahlt

wird.



10

15

20

25

30

35

WO 2017/182232 PCT/EP2017/057058

So ist es erfindungsgemal vorteilhaft, wenn im Verfahrensschritt a) das definierte Areal als Teil
des Unterarms einer Testperson, welches mit einer definierten Menge an zu testendem
Sonnenschutzmittel bestrichen wird, die Gréfie von 12 cm? bis 64 cm? aufweist.

Erfindungsgeman bevorzugt hat das Areal dabei eine Gréke von 35 cm? cm.

AufRerdem ist es erfindungsgemal von Vorteil, wenn man im Verfahrensschritt a) das

Sonnenschutzmittel mit Hilfe eines Fingerlings auf die Haut auftragt.

Vorteilhaft im Sinne der vorliegenden Erfindung ist es auch, wenn man im Verfahrensschritt a)
das Sonnenschutzmittel in einer Menge von 2 mg/cm? auf die Haut auftragt, wobei diese

Auftragungsmenge ublicherweise einen Toleranzbereich von 1 Gewichis-% aufweist.

Es ist erfindungsgemaf von Vorteil, wenn man im Verfahrensschritt b) das Sonnenschutzmittel
Uber einen Zeitraum von 15 Minuten in die Haut einziehen lasst. Hierbei betragt der

Toleranzbereich Ublicherweise 1 Minute.

Vorteilhaft im Sinne der vorliegenden Erfindung ist es, wenn die UV-Licht undurchlassige
Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf den Unterarm aufgebracht wird, eine den Unterarm

umschlieRende Arm-Manschette ist.

Ferner ist es vorteilhaft im Sinne der vorliegenden Erfindung, wenn die UV-Licht undurchlassige
Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf den Unterarm aufgebracht wird, aus

Baumwollgewebe mit einer Acrylatbeschichtung besteht.

Erfindungsgemaf vorteilhafte Ausflihrungsformen der vorliegenden Erfindung sind dadurch
gekennzeichnet, dass die UV-Licht undurchlassige Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf
den Unterarm aufgebracht wird, 8-20 Offnungen definierter GroRe aufweist, wobei die Anzahl

von 12 Offnungen definierter GroRe erfindungsgeman bevorzugt ist.

Darlber hinaus ist es erfindungsgemaf von Vorteil, wenn die UV-Licht undurchlassige
Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf den Unterarm aufgebracht wird, kreisformige

Offnungen aufweist.

Vorteilhaft im Sinne der vorliegenden Erfindung ist es, wenn die UV-Licht undurchlassige
Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf den Unterarm aufgebracht wird, kreisformige

Offnungen mit einem Durchmesser von jeweils 1 cm aufweist.
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Erfindungsgemal vorteilhaft ist es auch, wenn die UV-Licht undurchlassige Schablone, die in
Verfahrensschritt ¢) auf den Unterarm aufgebracht wird, so fixiert wird, dass jeweils die gleiche
Anzahl der Offnungen (iber den mit dem Sonnenschutzmittel behandelten Teil des Unterarms
und dem mit dem Sonnenschutzmittel unbehandelten Teil des Unterarms, liegt. Die Fixierung
kann dabei beispielsweise mit Hilfe eines doppelseitig klebenden Klebebandes erfolgen. Auch
kénnen die Enden der Schablone mit Hilfe eines wasserfesten Klebebandes (z.B. Leukosilk®)

befestigt werden.

Vorteilhaft im Sinne des erfindungsgeméRen Verfahrens ist es, wenn der mit der Schablone
praparierte Unterarm in Verfahrensschritt d) in ein wasserdichtes Behaltnis gelegt wird, welches
eine Lange von 530mm, eine Breite von 375mm und eine Héhe von 200mm aufweist. Im
Zweifelsfalle kann auch ein etwas gro3eres oder kleineres Behaltnis gewahlt werden.
Entscheidend ist, dass der praparierte Unterarm gentigend Platz im Behaltnis hat und

vollstandig mit Wasser bedeckt werden kann.

Fiir das erfindungsgemafe Verfahren ist es ferner erfindungsgemaf von Vorteil, wenn das

wasserdichte Behéltnis aus Kunststoff besteht.

Erfindungsgeman vorteilhaft fir das erfindungsgemafe Verfahren ist es, dass der mit der
Schablone praparierte Unterarm in Verfahrensschritt d) in ein wasserdichtes Behaltnis gelegt
wird, welches mit Wasser befilllt ist, das wahrend der Messung eine konstante Temperatur
aufweist. Dabei ist eine Schwankung der Wassertemperatur wahrend der Durchfihrungvon  +
2°C akzeptabel.

Vorteilhaft im Sinne der vorliegenden Erfindung ist es, wenn der mit der Schablone praparierte
Unterarm in Verfahrensschritt d) in ein wasserdichtes Behaltnis gelegt wird, welches mit Wasser
beflllt ist, das wahrend der Messung eine konstante Temperatur von 15 bis 35 °C aufweist. Um
dem Probanden und seinem Unterarm die Messung mdglichst angenehm zu machen, wird
Ublicherweise eine Wassertemperatur von 29 °C gewéahlt. Zu Normzwecken kann aber genauso

gut auf eine Wassertemperatur von 20 °C oder 25 °C zurlickgegriffen werden.

Es ist erfindungsgemaf von Vorteil, wenn der mit der Schablone praparierte Unterarm in
Verfahrensschritt d) in ein wasserdichtes Behaltnis gelegt wird, welches mit Wasser beflillt ist,
einen Salzgehalt von 0 bis 30 Gewichts-% und einen Chlorgehalt von 0 bis 3 mg/l aufweist. Mit
der Variation des Salz- bzw. Chlorgehaltes kann in erfindungsgemal vorteilhafter Weise der
Salz- bzw. Chlorgehalt des Bademediums, in dem das zu testende Sonnenschutzmittel spater
angewendet werden soll (Schwimmbad, Badesee, Meerwasser der verschiedensten

Urlaubsregionen) simuliert werden. Ublicherweise werden die Tests jedoch mit normalen
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Leitungswasser durchgefiihrt. Erfindungsgeman bevorzugt ist daher ein Salzgehalt von weniger

als 0,1 Gewichts-% und ein Chlorgehalt von 0 mg/!.

Das erfindungsgemalie Verfahren ist erfindungsgemal vorteilhaft dadurch gekennzeichnet,
dass der mit der Schablone praparierte Unterarm in Verfahrensschritt d) unter der
Wasseroberflache liegt und mit einer Wasserséiule von 1 bis 35 cm liberdeckt ist. Dabei ist es
erfindungsgemén bevorzugt, wenn der praparierte Unterarm mit einer Wassersédule von 3 cm
Uberdeckt ist. Da der Durchmesser des Unterarms des Menschen Ublicherweise zum
Ellenbogen hin ansteigt, wird als Bezugspunkt fir die Wassersiulenhthe mittig zwischen dem
unbehandelten und dem mit Sonnenschutzmittel behandelten Areal gewahlit. Geringe
Schwankungen der Hohe der Wassersdule von bis zu 2 cm sind fir die Messung in der Regel

jedoch unkritisch, da die UV-Absorption des Wassers relativ gering ist.

Fir das erfindungsgeméaRe Verfahren ist es erfindungsgeman von Vorteil, wenn im
Verfahrensschritt e) die Entfernung der UV-Lampe von der Wasseroberfladche von 10 bis 40 cm
betrdgt. Dabei ist eine Entfernung von 20 cm von der Wasseroberfldche erfindungsgeman

bevorzugt.

Fiir das erfindungsgemafe Verfahren ist es erfindungsgemaf vorteilhaft, wenn die UV-Lampe
im Verfahrensschritt ) im Wellenldngenbereich von 290 nm bis 780 nm (UV und VIS) eine
Gesamt-Strahlungsstarke von 150 W/m? bis 500 W/m?2 aufweist. Erfindungsgeman bevorzugt
wird ein Flachenstrahler, der eine homogene Bestrahlungsstarke Uiber eine Mindestflache von
20 cm x 20 cm aufweist.

Erfindungsgemal bevorzugt wird eine Xenon-Gas-Lampe eingesetzt. Erfindungsgeman
bevorzugt ist dabei eine Xenon-Gas-Lampe mit einer Leistung von 1600 W. Die UV-Strahlung
der Lampe sollte liblicherweise der 1IS024444 entsprechen.

Fiir das erfindungsgemafRe Verfahren ist es dariiber hinaus vorteilhaft und empfehlenswert,
wenn die Leistung der Lampe jeweils vor Beginn der Messung noch einmal mit Hilfe eines
Radiometers (Beispielsweise IL1700, InternationalLight Technologies) bestimmt wird.

Als UV-Lampe (Strahlungsquelle) kann beispielsweise ein Oriel Sol 3A Solar Simulator der

Firma Newport verwendet werden.

Es ist erfindungsgemaf vorteilhaft, wenn im Verfahrensschritt e) der Zeitraum der Bestrahlung
T4 von 2 bis 10 Minuten betragt. Erfindungsgeman bevorzugt betragt die Bestrahlungszeit T4 6

Minuten.

Ferner ist es erfindungsgeman von Vorteil, wenn nach der Bestrahlung eine jeweils eine gleich

groRe Anzahl der Offnungen in der Schablone, welche die mit dem Sonnenschutzmittel
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behandelten als auch die unbehandelten Hautareale bedecken, mit einem UV-Licht

undurchlassigen Medium Licht-undurchléssig abgedeckt werden.

Es ist fiir das erfindungsgemale Verfahren vorteilhaft, wenn im Verfahrensschritt f) die
Offnungen mit einem selbstklebenden, undurchsichtigen, wasserfesten Klebeband auf der dem
Arm gegeniiberliegenden Aullenseite der Schablone abgeklebt werden. Beispielsweise kann
hierflir Tesa Extra Power® verwendet werden. Die entsprechenden Offnungen werden dann mit

dem Klebeband einfach iberklebt.

Es ist erfindungsgeman vorteilhaft, wenn im Verfahrensschritt f) der Zeitraum T2 und die
folgenden Zeitrdume T, so gewahlt werden, dass sich die UV-Dosis prozentual um den gleichen
Anteil erhoht verglichen mit Zeitraum T4 bzw. Ty.1. Erfindungsgemaf bevorzugt werden 1,15-

fache Inkremente.

Darlber hinaus ist es erfindungsgeman bevorzugt, wenn im Verfahrensschritt g) die Teilmenge
an zusitzlich abgedeckten Offnungen gleich groR ist wie im Verfahrensschritt f) nach der Zeit
Ti.

Nicht zuletzt ist es erfindungsgeman bevorzugt, wenn die Anzahl der nach einem weiteren
Bestrahlungszeitraum zusétzlich abgedeckten Offnungen in der Schablone der Anzahl der in

Verfahrensschritt ) abgedeckten Areale betragt.

Erfindungsgemat ist auch der Unterwasser-Lichtschutzfaktor, der nach dem
erfindungsgemafen Verfahren bestimmt wird, sowie Hinweise auf den UV-Schutz der
menschlichen Haut unter Wasser, die mit dem erfindungsgeméafen Verfahren nachgewiesen

wurden.

Erfindungsgemal ist dariiber hinaus ein Sonnenschutzmittel mit einem Unterwasser-
Lichtschutzfaktor, einer Mindestschutzzeit unter Wasser oder mit einem Hinweis auf den UV-
Schutz unter Wasser, die nach dem erfindungsgeméfien Verfahren bestimmt, ermittelt oder

begriindet werden.

Erfindungsgemal ist nicht zuletzt ein Vorratsbehaltnis fiir Sonnenschutzmittel mit einem
Aufdruck der Angabe des Unterwasser-Lichtschutzfaktors oder der Mindestschutzzeit unter
Wasser fiir das im Vorratsbehdltnis enthaltende Sonnenschutzmittel, der/die bestimmt wurden

nach dem erfindungsgemalien Verfahren.
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Ausfiihrungsbeispiel

Das folgende Ausfiihrungsbeispiel soll das erfindungsgemale Verfahren erlautern ohne es
einzuschranken:

Nachdem der Proband Uber den Ablauf der Studie informiert wurde, dieser hinsichtlich der
Einhaltung der Studienanforderungen Gberpriift wurde und er seine schriftliche Einwilligung zur
Teilnahme an der Studie gegeben hat, wird auf der unteren Halfte des rechten volaren
Unterarms des Probanden ein Areal von 5 cm Breite und 7 cm Lange markiert. Auf einer
Feinwaage (Mettler Toledo; XP205 DeltaRange®) werden 70 + 1 mg des
Sonnenschutzproduktes Nivea Sun ADULT SPRAY SPF 10 RL2016 abgewogen. Die 70 mg
werden mit einem Fingerling (Latex REF 6091032; Braun) gleichmaRig auf das markierte Areal
appliziert, so dass sich eine Auftragsmenge von 2 mg/cm? ergibt. Nach 15 Minuten wird auf dem
Arm mit doppelseitigem Klebeband eine lichtundurchlassige Schablone aus Baumwollgewebe
mit einer Acrylatbeschichtung appliziert. Die Schablone weist 12 kreisrunde Lécher mit einem
Durchmesser von 1 cm auf. Die 12 Lécher sind auf 2 Gruppen a 6 Locher aufgeteilt. Diese 6
Locher wiederum sind in der Form 2 * 3 angeordnet jeweils mit einem Abstand von 4 mm
zueinander. Die beiden 6er-Gruppen haben einen Abstand von 4 cm. Die Schablone wird so
appliziert, dass sich sechs Lécher auf dem mit dem Lichtschutzmittel behandelten Areal und
sechs Locher auf einem benachbarten unbehandelten Areal befinden. Der abgeklebte Arm wird
in einer Kunststoffoox mit den MafRen 530 mm * 378 mm und 200 mm Hohe so platziert, dass
die zu bestrahlenden Areale waagerecht nach oben ausgerichtet sind. Die Kunststoffbox wird
mit ca. 30 Liter Leitungswasser mit einer Temperatur von 29°C gefiillt. Die genaue
Wassermenge wird so gewahlt, dass die Wassersaule liber dem Arm, gemessen mittig
zwischen den beiden Ber-Gruppen Léchern, 3 cm betragt. Beim Einfiillen des Wassers wird
darauf geachtet, dass das Wasser nicht iber dem Arm, insbesondere auf dem mit
Lichtschutzmittel behandelten Areal, eingefiillt wird. Anschlielend wird ein UV-Sonnensimulator
in Form eines Flachenstrahlers (Oriel Sonnensimulator, Model 92294; LOT Oriel; gefiltert mit
einem WG320-Filter) mittig Uber den beiden zu bestrahlenden Arealen in einem Abstand von 20
cm Uber der Wasseroberflache platziert. Die Strahlungs-Leistung der UV-Quelle wurde direkt
vorher mit Hilfe eines Radiometers (IL1700, InternationalLight Technologies) und einer UVB-
Sonde (SED240, InternationalLight Technologies) im Abstand der Bestrahlung mit 0,245
mW/cm? bestimmt. Die individuelle MED (minimale Erythemdosis) des Probanden auf dem
Unterarm ist aus vorangegangenen Bestrahlungen mit 130 mJ/cm? bekannt. Die
Bestrahlungsdauer auf dem unbehandelten Areal wird so gewahlt, dass die MED auf der vierten
Bestrahlungs-Stufe erwartet wird. Das Increment fiir die einzelnen Bestrahlungsstufen wird auf
1,15 festgelegt. Fir das unbehandelte Areal ergeben sich damit die folgenden
Bestrahlungsdosen bzw. Bestrahlungszeiten, nach denen die einzelnen Areale abgeklebt

werden:
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Tabelle 1: Bestrahlungsdosen und Bestrahlungszeiten fiir das unbehandelte Areal
(Bestrahlungszeit [s] = Dosis [mJ/cm?] / Strahlungsleistung [mW/cm? in diesem Fall mit
Strahlungsleistung = 0,245 mW/cm?)

Bestrahlungszeit Dosis
[min : sec] [md/cm?]
1. Stufe 5: 48 85
2. Stufe 6: 41 98
3. Stufe 7. 41 113
4. Stufe 8: 51 130
5. Stufe 10: 10 150
6. Stufe 11: 42 172
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Fiir das Produkt wird unter Wasser ein SPF von ca. 7 erwartet. Mit diesem Faktor werden die
Bestrahlungsdosen und Bestrahlungszeiten der 4. Stufe fiir das mit UV-Schutz behandelte
Areal multipliziert (durch die Incrementierung ergeben sich teilweise leichte Rundungs-

differenzen fiir die anderen Bestrahlungsstufen):

Tabelle 2: Bestrahlungsdosen und Bestrahlungszeiten fiir das mit Lichtschutz behandelte Areal

Bestrahlungszeit Dosis
[min : sec] [mJd/cm?]

1. Stufe 40: 42 598
2. Stufe 46: 49 688
3. Stufe 53: 50 791
4. Stufe 61: 54 910
5. Stufe 71: 11 1047
6. Stufe 81: 52 1203

Die entsprechenden Areale werden nach den angegebenen Zeiten mit einem unter Wasser
haftenden, lichtundurchldssigem Klebeband (Tesa Extra Power®) abgeklebt. 20 Stunden nach
der Bestrahlung erscheint der Proband erneut. Zu diesem Zeitpunkt werden die bestrahlten
Areale visuell von einer geschulten Person begutachtet. Auf beiden bestrahlten Arealen wird
das Areal ermittelt, auf dem eine MED erkennbar ist. Eine MED ist die Dosis, bei der eine
gerade eben wahrnehmbare Rétung mit gut abgrenzbaren Randern zu erkennen ist. In diesem
Fall erkennt man eine MED auf dem unbehandelten Areal bei der Dosis der Stufe 4 und auf

dem mit Sonnenschutzmittel behandelten Areal ebenfalls auf dem Areal der Stufe 4.

Den individuellen UnterWasserSPF erhalt man, wenn man die ME Dgeschizt ins Verhéaltnis zur

MEDungeschiitt Setzt. In diesem Fall ergibt sich:
SPFuw = (910 mJ/em?) / (130 mJlom?) = 7

Insgesamt wurden fiir das Produkt Messungen an 16 Probanden mit heller Haut (Phototyp |
oder Il) gemacht. In Tabelle 3 sind die Ergebnisse aller Probanden dargestellt. Ein Proband (Ifd.
Nr. 4) konnte nicht ausgewertet werden, da die Bestrahlungen nicht lange genug waren, um
ausreichende Rdtungen zu induzieren. Als Beispiel wurde die Messung des Probanden mit der

laufenden Nummer 5 dargestellt.

Tabelle 3: Zusammenfassung aller ,unter Wasser-Messungen® fir das Produkt Nivea Sun
ADULT SPRAY SPF 10 RL2016
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. _ applizierte Menge
Teilnehmer der Studie SPF [mg] Wasser
) x PFinaivi . | tempera
No g 8 miem L B I T
1 27 W 125 966 7.7 70.2 2.01 29.4
2 63 W 175 552 3.2 69.8 1.99 294
3 58 m 95 648 6.8 70.35 2.01 29.8
4 48 m - - 70.2 2.01 29.9
5 45 w 130 910 7.0 70.38 2.01 28.5
6 60 w 200 1000 5.0 69.87 2.00 29.5
7 49 w 160 670 4.2 70.5 2.01 29.6
8 62 w 188 700 3.7 70.4 2.01 29.5
9 63 w 115 910 7.9 70.5 2.01 28.8
10 47 W 185 1185 6.4 69.9 2.00 28.9
11 44 m 132 900 6.8 69.81 1.99 29.7
12 52 m 130 1050 8.1 70.29 2.01 29.9
13 59 w 130 800 6.2 70.15 2.00 29.1
14 59 w 120 785 6.5 69.75 1.99 29.8
15 54 m 100 1100 11.0 70.3 2.01 29.9
16 50 m 122 780 6.4 69.95 2.00 30.4
N 16 15 15 15
mean 52.5 140.5 863.7 6.5
Std.dev 9.4 32.9 180.0 2.0
Var.coeff. 17.9% 23.4% 20.8% 30.2%
Cl(0.95) 1.1
Cl(0.95) [%] 16.7%
min 27.0 95.0 552.0 3.2
max 63.0 200.0 1185.0 11.0
median 53.0 130.0 900.0 6.5
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Patentanspriiche

1. Verfahren zur Bestimmung des in-vivo UV-Lichtschutzes (SPF) von

Sonnenschutzmitteln auf der Haut im Wasser, wobei

a)

b)

ein definiertes Hautareal einer Testperson mit einer definierten Menge an zu
testendem Sonnenschutzmittel bestrichen wird,

man das Sonnenschutzmittel liber einen definierten Zeitraum in die Haut einziehen
lasst,

nach dem Einziehen des Sonnenschutzmittels in die Haut, eine UV-Licht
undurchlassige Schablone auf dem Areal aufgebracht wird, welche eine definierte
Anzahl von Offnungen definierter GroRe aufweist, wobei eine bestimmte Anzahl der
Offnungen liber den mit dem Sonnenschutzmittel behandelten Teil des Hautareals
und eine weitere bestimmte Anzahl der Offnungen (iber einen mit dem
Sonnenschutzmittel unbehandelten Teil des Hautareals gelegt und fixiert wird,

das so praparierte Hautareal in ein wasserdichtes Behéltnis gelegt wird, welches mit
Wasser beflillt ist, wobei das Hautareal unter der Wasseroberflache liegt und mit
einer definierten Hohe der Wassersaule Uberdeckt ist,

oberhalb des Hautareals und der ihn bedeckenden Wassersaule in einer definierten
Entfernung eine UV-Lampe definierter Strahlungsstarke angebracht und fixiert wird,
mit welcher das préparierte Hautareal Uber einen definierten Zeitraum T, bestrahlt
wird,

nach Ablauf der Bestrahlungszeit T1 eine Teilmenge der Offnungen in der Schablone
mit einem UV-Licht undurchlassigen Medium Licht-undurchlassig abgedeckt werden
und das so praparierte Hautareal erneut einen weiteren Zeitraum T2 unter den
gleichen Messbedingungen wie bei T1 bestrahlt wird,

wobei nach Ablauf der Bestrahlungszeit T eine weitere, zusétzliche Teilmenge der
Offnungen in der Schablone mit einem UV-Licht undurchlassigen Medium Licht-
undurchlassig abgedeckt werden und das so praparierte Hautareal erneut einen
weiteren Zeitraum T3 unter den gleichen Messbedingungen wie bei T1 bestrahlt wird,
die Verfahrensschritte f) und g) maximal solange wiederholt werden, bis alle
Offnungen der Schablone verschlossen sind, wobei die Offnungen der Schablone,
die die mit Sonnenschutzmittel behandelten Areale betreffen, entsprechend des
erwarteten Schutzfaktors spater abgedeckt als die Offnungen der Schablone, die die
unbehandelten Areale betreffen,

anschlieRend das praparierte Hautareal aus dem Behdltnis entnommen, die
Schablone samt den Lochabdeckungen vom Hautareal entfernt wird,

am nachsten Tag (20 £ 4 h) die minimale Erythemdosis MED der mit dem

Sonnenschutzmittel behandelten (MED sonnenschuzmitter) Und unbehandelten Hautareale
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(MED unbehandelte Haut) @nhand der aufgetretenen Hautrétungen und den
entsprechenden Bestrahlungsdosen, die sich aus den unterschiedlichen
Bestrahlungszeiten ergeben, bestimmt wird und

aus beiden Werten nach der Formel SPF= MED sonnenschutzmittet! MED unbehandette Haut d€r
Unterwasser-Lichtschutzfaktor des Sonnenschutzmittels errechnet wird,

oder, bei hoheren Lichtschutzfaktoren, bei denen auf dem mit Sonnenschutzmittel
behandelten Areal im Rahmen der Bestrahlungszeit keine MED mehr erreicht wird,
eine Mindestschutzzeit unter Wasser entsprechend der maximalen
Bestrahlungsdauer ermittelt wird.

Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass als Hautareal ein Areal
des Unterarms ausgewahlt wird.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass im Verfahrensschritt a) das definierte Areal als Teil des Unterarms einer
Testperson, welches mit einer definierten Menge an zu testendem
Sonnenschutzmittel bestrichen wird, die Grole von 12 cm? bis 64 cm? aufweist.
Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass man im Verfahrensschritt a) das Sonnenschutzmittel mit Hilfe eines Fingerlings
auf die Haut auftragt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass man im Verfahrensschritt a) das Sonnenschutzmittel in einer Menge von 2
mg/cm? auf die Haut auftragt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass man im Verfahrensschritt b) das Sonnenschutzmittel (iber einen Zeitraum von
15 Minuten in die Haut einziehen lasst.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
die UV-Licht undurchldssige Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf den Unterarm
aufgebracht wird, eine den Unterarm umschlieRende Arm-Manschette ist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
die UV-Licht undurchlassige Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf den Unterarm
aufgebracht wird, aus Baumwollgewebe mit einer Acrylatbeschichtung besteht.
Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die UV-Licht undurchlassige Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf den
Unterarm aufgebracht wird, 8-20 Offnungen definierter GroRRe aufweist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die UV-Licht undurchlassige Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf den
Unterarm aufgebracht wird, kreisférmige Offnungen aufweist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,

dass die UV-Licht undurchlassige Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf den
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Unterarm aufgebracht wird, kreisférmige Offnungen mit einem Durchmesser von
jeweils 1 cm aufweist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die UV-Licht undurchlassige Schablone, die in Verfahrensschritt ¢) auf den
Unterarm aufgebracht wird, so fixiert wird, dass jeweils die gleiche Anzahl der
Offnungen (iber den mit dem Sonnenschutzmittel behandelten Teil des Unterarms
und dem mit dem Sonnenschutzmittel unbehandelten Teil des Unterarms liegt.
Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der mit der Schablone praparierte Unterarm in Verfahrensschritt d) in ein
wasserdichtes Behaltnis gelegt wird, welches eine Lange von 530mm, eine Breite
von 375mm und eine Hohe von 200mm aufweist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der mit der Schablone praparierte Unterarm in Verfahrensschritt d) in ein
wasserdichtes Behdltnis gelegt wird, das aus Kunststoff besteht.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der mit der Schablone praparierte Unterarm in Verfahrensschritt d) in ein
wasserdichtes Behdltnis gelegt wird welches mit Wasser befillt ist, das wahrend der
Messung eine konstante Temperatur aufweist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der mit der Schablone praparierte Unterarm in Verfahrensschritt d) in ein
wasserdichtes Behaltnis gelegt wird, welches mit Wasser befilllt ist, das wahrend der
Messung eine Temperatur von 15 bis 35 °C aufweist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der mit der Schablone praparierte Unterarm in Verfahrensschritt d) in ein
wasserdichtes Behaltnis gelegt wird welches mit Wasser befiillt ist, einen Salzgehalt
von 0 bis 30 Gewichts-% aufweist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der mit der Schablone praparierte Unterarm in Verfahrensschritt d) in ein
wasserdichtes Behaltnis gelegt wird, welches mit Wasser befilllt ist, einen
Chlorgehalt von 0 bis 3 mg/l aufweist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass der mit der Schablone praparierte Unterarm in Verfahrensschritt d) unter der
Wasseroberflache liegt und mit einer Wassersaule von 1 bis 35 cm liberdeckt ist.
Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass im Verfahrensschritt e) die Entfernung der UV-Lampe von der
Wasseroberflache von 10 bis 40 cm betragt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,

dass die UV-Lampe im Verfahrensschritt ) im Wellenlangenbereich von 290 nm bis
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780 nm (UV und VIS) eine Gesamt-Strahlungsstarke von 150 W/m? bis 500 W/m?2
aufweist.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass im Verfahrensschritt ) der Zeitraum der Bestrahlung T4 von 2 bis 10 Minuten
betragt.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass nach der Bestrahlung jeweils eine gleich groRe Anzahl der Offnungen in der
Schablone, welche die mit dem Sonnenschutzmittel behandelten als auch die
unbehandelten Hautareale bedecken, mit einem UV-Licht undurchlassigen Medium
Licht-undurchlassig abgedeckt werden.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass im Verfahrensschritt f) die Offnungen mit einem selbstklebenden,
undurchsichtigen, wasserfesten Klebeband auf der dem Arm gegeniiberliegenden
AulRenseite der Schablone abgeklebt werden.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass im Verfahrensschritt f) der Zeitraum T und die folgenden Zeitrdume T, so
gewahlt werden, dass sich die UV-Dosis prozentual um den gleichen Anteil erhoht
verglichen mit Zeitraum T4 bzw. Tp.1.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass im Verfahrensschritt g) die Teilmenge an zusétzlich abgedeckten Offnungen
gleich grof} ist wie im Verfahrensschritt f) nach der Zeit T;.

Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet,
dass die Anzahl der nach einem weiteren Bestrahlungszeitraum zusatzlich
abgedeckten Offnungen in der Schablone der Anzahl der in Verfahrensschritt f)
abgedeckten Areale betragt.

Unterwasser-Lichtschutzfaktor bestimmt nach einem Verfahren nach einem der
vorhergehenden Anspriiche oder Hinweise auf den UV-Schutz der menschlichen
Haut unter Wasser, die mit dem Verfahren nach einem der vorhergehenden
Ansprliche nachgewiesen wurden.

Sonnenschutzmittel mit einem Unterwasser-Lichtschutzfaktor, einer
Mindestschutzzeit unter Wasser oder mit einem Hinweis auf den UV-Schutz unter
Wasser, die nach mit einem Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche
1-27 bestimmt, ermittelt oder begriindet werden.

Vorratsbehaltnis fiir Sonnenschutzmittel mit einem Aufdruck der Angabe des
Unterwasser-Lichtschutzfaktors oder der Mindestschutzzeit unter Wasser fiir das im
Vorratsbehaltnis enthaltende Sonnenschutzmittel der/die bestimmt wurden nach

einem Verfahren nach einem der vorhergehenden Anspriiche 1-27.
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