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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

Lattention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: www.iso.org/iso/fr/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 217, Cosmétiques.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition (ISO 24444:2010), qui a fait 'objet d'une
révision technique.

Les principales modifications par rapport a I'édition précédente sont les suivantes.

— La définition des critéres de la réponse érythémale minimale (DEM) a été revue.

— Le choix des sujets d’essai éligibles est désormais basé uniquement sur l'angle typologie
individual (ITA®); il est exigé que I'lTA° moyen pour le groupe participant a I'essai soit compris dans

la plage allant de 41° a 55°, avec un minimum de trois sujets dans deux des trois plages d'ITA°.

— LITA® est utilisé pour définir la plage de doses DEM sur la peau non protégée pour la détermination
de la DEM provisoire ou de la DEM sur la peau non protégée le jour de l'essai (en I'absence de
détermination de DEMn provisoire).

— Trois nouveaux produits solaires de référence ont été validés et ajoutés a la méthode de validation
des groupes participant a I'essai de détermination du FPS pour les produits de FPS supérieur ou égal
a 25 (P5, P6 et P8).

— De nouvelles méthodes d’essai sont fournies pour déterminer l'uniformité du faisceau des
simulateurs solaires a faisceau large et étroit. Une exigence d'uniformité supérieure ou égale a 90 %
a été ajoutée.

— Les modes opératoires d’application des produits solaires sont décrites de manieére plus détaillée.

— Une Annexe F, informative, a été ajoutée avec des clichés de réponses érythémales ainsi que des
lignes directrices pour I'évaluation.
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— Les tableaux de déclaration de '’Annexe G et les exigences de I’Article 11 ont été modifiés pour
fournir des informations plus complétes sur les résultats des essais.

— La Bibliographie a été mise a jour.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Le niveau de protection solaire apporté par des produits solaires est traditionnellement estimé
en utilisant 'essai de détermination du Facteur de Protection Solaire ou FPS, qui utilise la réponse
érythémale de la peau au rayonnement ultraviolet (UV). Le FPS est un rapport calculé a partir des
énergies requises pour induire une réponse érythémale minimale avec ou sans application de produit
solaire sur la peau de sujets humains participant aux essais. Il utilise un rayonnement ultraviolet
provenant habituellement d’'une source artificielle.

Différentes méthodes normalisées sont disponibles et sont décrites dans I'lSO/TR 26369[11-3],

Depuis la publication de la premiere version du présent document, une harmonisation a eu lieu dans de
nombreux pays membres. L'objectif de cette version actualisée est d'améliorer encore la reproductibilité
entre sites d’essai, afin d’obtenir la méme valeur de FPS.
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