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1. OBJECTIF DE L'ETUDE / OBJECTIVE OF THE STUDY 

Evaluer le facteu r de protection UVA (FP-UVA) d' un produit solaire selon les recommand ations du 
JCIA (version du 15/ 11 /1995). 

To eva/ume the UV A Protection Factor ofa sun producl following (he recommendations a/fhe Japan Cosmelic 
AssociOlion (JeIA) (version daled Nov. 15, 1995). 

2. PRODUIT / PRODUCT 

2.1. Produit étudié / S/udied produc/ 

Dénomination / Nome CREME SOLAIRE SPF 30 - 01 .2013/62 10 
Code IDEA / /DEA code Code ID· 1 1/0 1885 

Indice présumé du produit 1 30 
Expecled SPF Value 

Numéro de lot / BolCh number 6210 

Présentation / Aspecl Emul sion Blanc / While Emulsion 

Classe du produit / Producl closs Solaire / Solar 

Conditions de stockage / Température ambiante / Room lemperalure 
Slorage conditions 

Date de péremption' / Exp;')' date 0 1/2013 

Conditionnement / Packaging Tube en pl astique / plaslic Tube 

Nombre d'échantillons reçus / 
Number ofreceived samples 

• Dans le cas où la date de péremption n'a pas été fournie précisément par le Promoteur 
(> X mo is), celle-ci sera définie arbitrairement par nos soins comme le jour correspondant à X mois à 
compter de la date de fabrica tion . 

If Ihe expiry dole was nol precisely provided by Ihe PromOler (> X months), Ihis one will be arbilrarily deflned 
by liS as Ihe day corresponding la X lIIonths as from Ihe dole ofmanufaclure. 

2.2. Produit de référence / Reference produc/ 

Dénomination / Nome Standard JCIA UVA / UVA Standard JClA REF : 441 /098/006 
Code IDEA / /DEA code Code 10-11 /00063 

Présentation / Aspeci Crème blanche / White coloured cream 

Classe du produit / Produci class Solaire / Solar 

Conditions de stockage / Température ambiante / Room lemperalure 
Storage conditions 

Date de péremption / Expù)' dOle 12/1 1/20 11 

Conditionnement / Packaging Flacon en verre / Glass bOille 
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3. VOLONTAIRES / VOWNTEERS 

3.1. Recrutement et sélection / Recruitment and selection procedure 

Volontaires « sains», iss us du panel général « Volontaires » de la société \DEA. Chaque volontaire 
doit, pour être inscrit dans le panel, subir un examen médical avec le médecin recruteur du centre, 
justifier d'une couverture sociale et être majeur. A partir de ce panel , les volontaires répondant aux 
critères d'inclusion, sont convoqués puis définitivement admis dans l'étude au terme du bilan initial. 
La participation à l'étude est volontaire, la nature et les conséquences sont entièrement expliquées aux 
volontaires. 

"Hea/thy" volunteers,from a general "Volunteer" panelfrom the company /DEA. To be enrolled on the panel, 
each vo/unteer must undergo a medical examination with the centre's recruiting doclor, give prao! of social 
security cover and be of/egol consenling age. Those volunteers jram this panel {hat con/orm la inciusion 
criteria, are summoned and Ihen definilively admjUed fo the trial following inilial screening. Participation in the 
trial is volunlory, ils na/ure and consequences are Jully explained 10 the volun/eers. 

3.2. Nombre de volontaires, phototypes et ITA / Number of volunteers, phototypes and ITA 

10 volontaires, hommes ou femmes, avec un IT A entre 200 et 41 0 (phototypes Il-Ill· IV). 
10 vohmteers, men or women, with an ITA ofbetween 20° and 41° (phototypes II-Ill-I V). 

3.3. Critères d'inclusion / Inclusion criteria 

1. 	 Age compris entre 18 et 60 ans / Between 18 and 60 years ofage. 

2. 	 Normalité de l'examen clinique préalable / Preliminary clinical examination normal. 

3. Sujet indemne de lésions dermatologiques dans le dos / The subject has no dermatologicallesions 
on their back. 

4. 	 Affiliation à un régime de sécurité sociale ou bénéficiant auprès d'un tiers d ' un tel régime / 
Affiliation /0 a social security scheme or benefitingfrom the membership ofa third party in such a scheme. 

5. 	Ayant accepté les contraintes du protocole / The subject accepts the res/rictions of the pratocal. 

6. 	 Ayant signé le consentement éclairé de participation / The subject signs an informed consent for 
parlicipalÎon. 

3.4. Critères de non-inclusion / Exclusion criteria 

1. 	 Volontaire n'acceptant pas les dispositions de l'article L 209-17 de la loi du 20112188 
relatives : 

• 	 à l'interdiction de se prêter simultanément à plusieurs recherches biomédicales sans bénéfice 
individuel direct; 

• 	 à la période d'exclusion au cours de laquelle la personne ne peut se prêter à aucune autre 
recherche biomédicale sans bénéfice individuel direct. 

The voll/nteer daes not acceptthe conditions ofarticle L 209-17 of the law of20112188 relating to: 
• 	 The prohibition of participating in several biomedical research trials simu//aneously, that have no 

direct personal bene fit; 
• 	 The period of exclusion during which the persan cannot parlicipale in any other biomedical trial/hat 

does not have any direct persanal bene fit. 
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2. 	 Volontaire ayant participé à un test pour la vérification de la bonne tolérance locale cutanée 
et/ou péri-oculaire durant les 2 demières semaines et/ou à des essais de type sensibilisant 
durant le demier trimestre. 

The volunfeer has parfÎcipaied in a skin pa/ch and/or p eri-oeular lo/eronce test within the previous 
MO weeks and/or sensitizing trials during the 1a::;llrimester. 

3. 	 Volontaire ayant refusé de signer le consentement éclairé. 

The valunleer re/uses 10 sign the inJormed consent. 

4. 	 Volontaire ayant subi une ablation ou greffe d'organe ou un traumatisme crânien avec perte 
de conscience prolongée depuis moins de 5 ans ou un traumatisme crânien avec des 
séquelles actuelles. 

The vDIunleer has undergone organ removal / transplantation or cranial trauma with prolonged loss 
ofconsciousness wilhin the Last 5 years, or crania! trauma wilh ongaing seque/ae. 

5. 	Volontaire de sexe féminin enceinte ou allaitant ou en période d'activité génitale sans 
couverture contraceptive médicalement sûre. 

Female va/un/eers (hal are pregnant Or breast-jeeding or during a period of sexual activity not 
covered by a medically sound method ofcontraception. 

6. 	 Volontaire présentant: 
• 	 une affection évolutive à expression cardio-vasculaire, digestive, neurologique, 

psychiatrique, génitale, urinaire, hématologique, endocrinienne; 

• 	 un déficit immunitaire ; 
• 	 des antécédents d'intolérance aux médicaments, à des produits cosmétiques ou d'hygiène ou 

ménagers, à des vêtements, à des produits d'usage professionnel, en particulier colophane, 
caoutchouc, nickel ou aluminium ; 

• 	 des antécédents allergiques, photosensibles ou phototoxicités ; 
• 	 une affection cutanée évolutive; 
• 	 une affection fébrile évolutive; 
• 	 une photodermatose métabolique (porphyries, troubles du métabolisme du tryptophane). 

The valun/eer presents wilh: 
• 	 A progressive cardiovascular, digestive, neurologieal, psychiatrie, geni/al, urinary, hemalOlogical or 

endocrine disorder; 
• 	 An immunodeficiency; 
• 	 A previOllS history of Intolerance to a drug. cosmefic, sanitary or household produc/, cJothing or 

industrial produets, in par/ieular resin, latex, nickel or aluminium; 
• 	 Previous hislOly ofallergies, ph%sens ilivity or phOlotoxici/ies; 
• 	 A progressive eutaneous condition,· 
• 	 A progress ive febrile condition; 
• 	 Ame/abolie photoderma/osis: porphyria, disorders oftryptophane me/abolism. 

7. 	 Volontaire actuellement sous traitement anti-histaminique, corticoide ou béta-bloquant, ou 
ayant pris au cours des 15 demiers j ours. 

The volunleer is eurrenlly taking antibio/ics, anti-histamines, corlicosteroids or bela-blockers, or has 
taken them within the last J5 days. 
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8. 	 Volontaire étant sous traitement phototoxique ou photosensible : 

• 	 Substances phototoxiques (furocoumarines, cyclines, griseofulvine, 5-fluoro-uracil) ; 
• 	 Substances phototoxiq ues et photosensibles (sulfonamides, phenothiazi nes, acide 

phenylpyruvique) ; 
• 	 Ou ont cessé le traitement dans les 15 jours précédents. 

The vo/un/eer is undergoing photo/Dxie or photosensitizing !rea/ment: 
• 	 PhOlotoxic substances (jilrocoumarin, telraGyciines, griseoJulvin, 5-jluoro-uraci/); 
• 	 Phot%xie and pholosensifizing substances (sulfonamides, phenolhiazines. far deriva/ ives, 

pheny/pyruvic acid); 
• 	 Or have ceased Ireafment within the previous /5 days. 

9. 	 Volontaire présentant des antécédents de réponse anormale au soleil: photodermatoses 
(Iucite polymorphe, etc.). 

The volunteer has a previous history ofan abnormal response 10 sun (polymorphous light eruplions, 
etc .. .). 

10.Volontaire ayant appliqué des produits cosmétiques ou pharmaceutiques sur la zone exposée 
dans les 48 heures avant le démarrage de l'étude. 

The va/u.nteer has applied cosme/je or pharmaceutical producis 10 the relevant zones wi/hin 48 hours 
a/the slort a/the triol. 

Il. Volontaire présentant une peau récemment insolée ou ayant subi des séances d'héliothérapie 
durant le mois précédant le début de l'étude. 

The volunleer has recently exposed their skin la sun or has undergone heliotherapy sessions in the 
month prior to the start a/the trial. 

12.Volontaire ayant l'habitude de faire des UV A 1 The volunleer regu/arly uses a UV sun bed. 

13. 	Volontaire ayant reçu au cours des six derniers mois un traitement par rétinoïde Sur le dos 
ou oralement. 

The volunteer has received reNnoid treaLment, eiLher on their back or oral/y. within the last 6 months. 

4. 	 CONSIDERATIONS ETHIQUES ET LEGALES 1 ETHICAL AND LEGAL 
CONSIDERATIONS 

4.1. Réglementation 1Regulations 

Cette étude, sans finalité thérapeutique directe pour le volontaire, a été réalisée conformément aux 
recommandations les plus récentes de l' Association Médicale Mondiale (Déclaration d' Helsinki 1964, 
dernièrement amendée li Séoul, Corée, 2008). Ne rentrant pas dans le champs d' application de la loi 
française nO 88-1138 du 20 décembre 1988 modifiée par les lois nO 90-86 du 23 janvier 1990 et 
nO 94-630 du 25 juillet 1994, comme cela est indiqué dans le «guide des textes législatifs et 
règlementaires » (B.O.M.S. n091/13 bis), relatif à la protection des personnes qui se prêtent à des 
recherches biomédicales, aucune information n'a été communiquée au fichier national des personnes 
qui se prêtent à des recherches biomédicales sans bénéfice individuel direct et l' avis du Comité 
Consultatif n'a pas été so llicité. Par contre, l'esprit du Décret 90-872 du 27 septembre J990 portant sur 
l'application de cette loi a été respecté. 
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This study, which has no direct therapeuJic purpose, will be underlaken according 10 the most recent 
recommendalions given by Ihe World Medical Association (Helsinki Siaiement 1964, amended in Edinburgh, 
Scolland, 2000). As it does not fall under the field ofapplication ofFrench law nO 88-1138 dafed December 20, 
1988, modified by lows nO 90-86, dated January 23, 1990 and nO 94-630, daled July 25, 1994, as is indicated in 
the "Iegislalive and regulatory text guidebook" (B.OM.S nO 91113 b), concerning Ihe prolection of sllbjects 
parlicipating in biomedical research, no information is communicated to the National file of subjects 
parlicipating in biomedical research withollt direcl individual bene fit and the counsel of Ihe AdvisOlY Board is 
not sOllghf. However, the spirit of Decree 90-872 dated September 27'''. 1990, concerning the application ofIhis 
law is heeded 

4.2. Qualification du personnel / Siaff qualificalion 

L' investigateur assure que toutes les personnes qui ont participé à l'étude requièrent les compétences 
et sont habilitèes à les réaliser. 

The invesligalor asserts that ail the persans who have participated in /his slUdy have the required qualifications 
and abilities 10 carry is out. 

4.3. Confidentialité / COiifidentiality 

Tous les renseignements concernant l'état de santé des panélistes et les résultats des examens 
cliniques, effectués avant l'étude, pour leur recrutement, leur sé lection et leur admission, sont soumis 
aux règles du secret médical conformément à l' Article 378 du Code pénal et au Code de déontologie 
médicale (Décret nO 95-1000, du 6 septembre 1995): en aucun cas, ils ne pourront être communiqués 
au Promoteur avec leur identité. 
Pour s'assurer du maintien de l'anonymat des volontaires, ceux-ci ont été identifiés par un code en 
4 lettres comprenant les 2 premières lettres de leur nom patronyme, puis les 2 premières lettres de leur 
premier prénom, et pour l'étude, par un numéro correspondant à leur ordre d'inclusion dans l'étude. 
A la fin de l'étude, le consentement, et le questionnaire d ' inclusion dans lesquels sont consignées les 
données confidentielles des volontaires sont archivés dans le dossier de l'étude sous enveloppe sce llée. 
Les investigateurs et toutes les personnes appelés à co llaborer aux essais sont tenus au secret 
professionnel concernant la nature des produits étudiés, les essais, les personnes qui s'y prêtent et les 
résultats finaux. 

Ali information regarding the panel member health and their examination before the sfudy for their recruùmen/, 

selection and admission, are subject to the medical secrecy rules according to the article "378" of the penal 

code and code ofethics (decree N°95-1 000, daled Seplember 6''', 1995). 

On no accoZ/nt. Ihey shall be fonvarded la the sponso/' wilh their idenlity. 

ln order 10 guarantee the volunleer anonymity, they are idenlified lIsing afour characler code which consisls of 

Ihe Iwo first leI/ers of their name and Ihen the Iwo firsl leI/ers of their firSl nome. And{or Ihe sfUdy Ihey are 

identified using a number which is equivalem oftheir sfudy inclusion order. 

AI ,he end of the Sludy, the participation consent form and the inclusion questionnaire in which 011 volunteer 

conjidenfial dOla are put down in wriling. are both slOred in a sealed envelope in the study jile. 

The investigalo/'s and eve/ybody who shall take pari in the lesls must keep to professional confidentiality 

regarding Ihe studied products nature, the lests, the volunteers who consenllo them and the jinal results. 


4.4. Formalités administratives / Adminislraliveformalilies 

Souscription d 'assurance par IDEA 
IDEA a souscrit une assurance garantissant sa responsabilité civile vis-à-vis des volontaires. 

IDEA insurance poUcy taking out 

IDEA look out an insurance policy which guarantees ilS public liability lowards the volunteers. 
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Information et consentement libre. éclairé et exprès 
Une fiche d'information a été remise à chaque volontaire, afin de lui préciser: 

l'objectif et la pertinence de la recherche, 
les bénéfices éventuellement attendus, les contraintes liées à l'étude et les risques prévisibles, 
y compris en cas d'arrêt de l'étude avant son terme, 
la période de non inclusion, le montant de l'indemnisation, la possibilité pour le volontaire de 
vérifier l'exactitude des données que contient son dossier médical et leur archivage sous 
scellée ultérieur, 
la possibilité d'arrêter à tout moment sa participation à cette étude en en informant 
l'investigateur. 

Formai. tree and informed consent and informaÛon 
An information sheeJ was given to each volunteer in arder fa make clear: 

Objective and pertinence a/the research, 
Possible expected benefits, slUdy constraints and predictable risks, including in case of study stopping 
be/ore ifs conclusion, 
The non inclusion period, the indemnity amoun/, the right access of the volunteer to check the data 
accuracy pulling written in his medicalflle and their later weU storage under sea/, 
The possibility to inlerrupl his study participation al any lime and advising the invesfigator. 

Ces informations ont permis au volontaire de signer, en toute connaissance de cause, un formulaire de 
consentement de participation libre, éclairé et exprès. 

Regarding lhese inJormaûon, the volunLeer could sign with full knowledge a consent Jorm offree, informed and 
formaI participation. 

4.5. Assurance Qualité / AssuraI/ce quality 

Le rapport final a été audité par l'unité assurance Qualité d'IDEA, ce qui permet de confirmer qu'il 
contient les méthodes, les procédures de réalisation de l'étude, que les observations sont entièrement 
décrites et que les résultats rapportent les données exactes de l'étude, en accord avec les Bonnes 
Pratiques Cliniques. 

The final report was audited by the Qua/ily Assurance Departmenl ofIDEA. this reporl confirmed Ihal melhods, 
operating procedures and observations are jûlly described and that results indicated in the report are the exact 
reflect ofthe study raw data, in agreement with good clinical practices. 

5. METHODE 1METHOD 

5,1. Détermination du type de peau / Determil/atiol/ ofskil/ type 

Les définitions de Fitzpatrick sur les phototypes de peau ont été établies sur la base d'une exposition 

primaire du soleil de 30-40 minutes après l'hiver ou une période sans exposition d'une durée 

équivalente. 
Fitzpatrick 's definitions of skin phototypes were established on the basis of a primary sun exposure of 
30-40 minutes after the winter or a period wi/hout exposure ofan equivalent duration. 

Type 1 : brûle toujours facilement, ne bronze jamais / a/ways burns easi/y, never Ions 
Type 11 : brûle toujours facilement, bronze légèrement / a/ways bums easi/y, tans minima//y 

Type III : brûle modérément, bronze progressivement / burns moderale/y. tans progressive/y 

Type IV : brûle faiblement, bronze toujours facilement / burns minimal/y. a/ways lans easi/y 

Type V : brûle rarement, bronze intensément / rare/y bum.>, tans inlensely 

Type VI : ne brûle jamais, fortement pigmenté / never burns, deep/y pigmented 
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Les catégories de couleur de peau ont été définies selon les critères colorimétriques de A. Chardon & 
col. (1990) utilisant l'espace de couleur de la Commission Internationale d'Eclairage (ClE) L'a'b' 
( 1976). 
The categories for skin colour were deflned according la Ihe colorimelric criteria of A. Chardon & col. (1990) 
using the three-dimensiona/ c%ur space known as the Commission International d'Eclairage (CIE) L *o*b· 
(1976).· 

Trés Claire / Very lighl : value ITAo > 55° 

Claire / Ughl : value ITA041-55° 

Intermédiaire / Inlermediale : value ITA 028-41 ° 

Mate / Tanned (or mali) : value ITA ° 10_28° 

Brune / Brown : value ITAo-30-10° 

Noire / Black : value ITAo < -30° 


L ' ITA est calculé par des mesures chromamétriques effectuées sur les sujets. Trois mesures 

successives ont été pri ses pour le calcul de l'angle. 
The Individual Typological Angle (ITA) is calculaled using chromame/ric measuremenls performed on Ihe 
subject. Three successive measurements were laken/or the calculation ofeach angle. 

Cet angle est calculé à l'aide de la formule suivante / This angle wos calculated using the formula: 

ITAo = [Arctan (L' - 50) / b')] x 180/ Jt 

5.2. Détermination des zones / Determination ofzones 

Les mesures et l'application des produits étudiés ont été réalisées sur le dos du sujet, chaque zone est 

située entre les omoplates et la taille de part et d'autre de la colonne vertébrale et d'une superficie de 

40 cm2 (8 x 5 cm). 
The measuremenls and application of/est producls were performed on ,he subjecl's bock. over a surface Grea of 
40 cm' (8 x 5 cm) for each zones, situa/ed be/ween the line of /h e scapular and /he wais/, on eilher side of the 
vertebral column. 

Le dos est divisé en six zones qui ont été randomisées (voir le diagramme ci-dessous). 
The baek is divided in/a six zones and mllst be randomly (see diagram below). 

Sur les zones 1 à 6, il Y a / On the zones 1 to 6, there is: 

la zone non protégée DMPnp / Unpro/ected MPDu 
le Standard UV A JCIA / Referenee Standard UVA JCIA 
les produits à tester de 1 à 4 DMP np / Tesled producls 1 at 4 MPDu 

Chaque zone est délimitée à l'aide d'un crayon dermographique. Les sujets sont placés sur le ventre et 

ne doivent pas se déplacer ou changer de position pour la durée entière de l'exposition. La position doit 

être la même pour l'exposition et l'évaluation de la DMP [dose de pigmentation minimale]. 

Each zone is outlined using a dermographie penei/. The subjee/s are plaeed in ventral decubilus and must not 
move or change position for Jhe en/ire dura/ion ofexposure. The position must be the sarne/or both the exposure 
and evalualion of/h e MPD [minimal pigmen/ing dose]. 

La température est maintenue entre 18 et 26°C / The raom /empera/ure main/ained be/Ween 18 and 26°C. 

Code: 5.09-" - Dossier: 8542 - Produi/ : ID-J J/OJ885 - Etude: 75599 - Version: 1 Page 9/16 



IDEA 


S.3. Application des produits et zones d'application / Applicatioll producls and application oreos 

Un numéro de 1 à n a été attribué à chaque volontaire, selon leur ordre d'arrivée dans l'étude. 
The volunteers are al/ocoted a number Jrom 1 la n, according 1o their sequence ofarrivaI in the Siudy. 

Schéma de la localisation des différentes zones / Diagram showing zone placemenl: 

Omoplates 
Line ofllte 
scaoular 

) 

Zone 5 Zone 6 

Zone 3 Zone" 

Zone 1 Zone 2 

Taille 
Wois/ 	 ) 

• 	 L'application a été effectuée à l'aide d'un doigtier et de façon régulière à raison de 2 mg/cm' 
±2,5 % pendant 20 à 50 secondes avec une légère pression. 
Applicalion ofproducls using a jingerslall, al a raIe of 2 mg/cm' ± 2.5 % during 20 la 50 seconds 
with light pressure. 

• 	 15 à 30 minutes après application, exposition des zones. 

/5 (0]0 minutes after application, exposure a/the zones. 


6. 	 MATERIEL / MATER/AL 

6.1. Simulateur solaire / Solor simulolor 

Le simulateur solaire qui est utilisé est le Multiport, modèle 601·300 SOLAR L1GHT. 

Celui-ci est constitué d'une lampe au xénon de 300 watts qui émet un spectre continu de 320 nm 

jusqu 'à 400 nm. 

Pour être conforme au spectre préconisé par la méthode internationale, le spectre de la lampe est 

modifié à l'aide de filtres, filtre UG 11/1 et WG 335. 

L'exposition aux UV est réalisée par le biais de 6 fibres optiques (de 8 mm de diamètre) sur des zones 

de 0,5 cm'. La surface de chaque zone exposée est de 0,5 cm' et la distance minimale entre les bords 

de deux zones adjacentes est d 'au moins 0,8 cm, 

Les énergies lumineuses (mW/cm') sont mesurées à l'aide d ' un dispositif de contrôle PMA 2100 

SOLAR LlGHT. 

Les sites sont exposés à des doses croissantes d'UV selon une progression géométrique de 1,25 soit 

25%. 


The so/ar simulalor used is Ihe Multiport, modeI60/-300 SOLAR LlCHT 

This is [tfLed with a 300 walt xenon lamp emifling a continuous specfrum from 320 nm 10 400 nm. 

ln conformify with the specfrum recommended by international method, the spectrum of the lamp is modified 

usingfilters: a UC //1/ filter and a WC 335 jiller. 

The UV radiation was conducted by 6 opticjibers (8 mm in diameler) dejining on the skin, 6 sub-siles of0.5 cm'. 

The surface of /he e.xposure sub-S;fes was 0.5 cm! and the minimal distance belWeen the edges oflWo adjacent 

exposure sub-siles was 0.8 cm a/leas/. 

The radialion energy delivered by the sa/al' simu/alor is measured using a PMA 2/00 radiometer (So/ar Light 

Company). 

The sites are exposed with incremenlal UV doses llsing a geomelric progression of 1.25 = 25%. 
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Un des certificats du simulateur solaire est fourni dans les annexes du présent rapport. 
One ofthe certifiea/es ofsolar simulotor is shawn in the appendices ta the present report. 

6.2. 	 Détermination de la Dose Minimale Pigmentante sur une zone non protégée par un 
produit (DMPnp) 1 Delermination of the minimal pigmenting dose on tI,e IInprotected area 
(MPDII) 

JI s'agit de la dose provoquant la le" réaction de pigmentation perceptible sans ambiguïté. à bords bien 

définis, observée au minimum 2 heures après l'exposition (2 à 4 heures). 

La dose d ' UV A de chaque fibre optique est déterminée par l' opérateur afin d'obtenir une progression 

géométrique de 25 %. 

The minimal pigmenûng dose (MPD) corresponds la the minimum UVA dose inducing a minimal pigmentation 

with delimiled borders fliling Ih e whole exposed zone within 2 la 4 hours af/er exposure. 

Theflux of UVA ofeoch oplical flber is delermined by Ihe operolor 10 oblain a geomelric progression of25 %. 


Les doses utilisées pour la détenn ination de la zone non protégée sont: 
The doses used/or the determinaJion ofthe unprolecled area are: 

8,19 - 10,24 -12,8 - 16 - 20 - 2S J/cm' 

Elle est généralement obtenue entre 4 et 7 minutes d 'exposition 1 Usually il tokes between 4 ta 7 minutes. 

Le flux est exprimé en m W Icm2 1 Theflux is expressed in mW/ cm'. 

Cette zone sera exposée après l'exposition des zones produits afin de respecter un temps de lecture des 

résultats de 2 à 4 heures pour toutes les zones concernées. 

The unprolected area has la be exposed af/el' alllhe prolecled areas. 10 respect Ihe waiting lime of2 la 4 hours. 


6.3. 	Détermination de la Dose Minimale Pigmentante Protégée (DMP p) 1 Determination of 
the minimal pigmenting dose on tire tests areas (MPDp) 

L'exposition est réalisée au minimum 15 minutes après l'application du produit. 
The expos"re is performed al leasl /5 minules alter Ihe applicalion oflhe produclS. 

La durée de l'exposition est déterminée par l'expérimentateur en multipliant le temps d'exposition 
nécessaire à la détermination de la DMPnp par le facteur de protection UV A présumé du produit. 
The lime of exposure is oblained by muliiplying Ihe lime necessary la achieve the MPDu by Ihe expecled 
UVA PF 

La lecture de la DM Pp et de la DMPnp est réalisée sous une lampe de type lumière du jour et en 
aveugle. 
Reading oflhe MPDp and Ihe MPDu under a daylighl simulalion lamp-visual reading in a blind manner. 

Les observateurs évaluent les réponses des doses pigmentantes sur chaque sujet en aveugle. Ils ne 
connaîssent pas la randomisation des sites. 
The observers eva/uale the pigmenling responses on each sub}ect blind. They know absolulely nOlhing aboullhe 
randomisation a/sites. 

Les observations sont réalisées 2 à 4 heures après l'exposition de la dernière zone (zone non protégée). 
The observa/ions are carried out 210 4 hauys afler the exposure ofthe lasl. zone (nol prolecled zone). 

La DMP correspond à la dose d ' UV A minimum ayant induit la l'" réaction de pigmentation 
perceptible sans ambiguïté et à bords bie n défini s. 
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Th e Minimal pigmenting dose (MPD) corresponds ta the minimum UVA dose inducing a minimal pigmentation 
with delimited borders [tling the whole exposed zone. 

Le sujet est al longé en décubitus ventral et sur la table d'examen sous une lampe de type lumière du 
jour. 
The subjectlies in ventral decubitus on the examination table under a daylightlamp. 

7. ANALYSE DES RESULTATS 1 DATAANALYSIS 

7.1. Détermination du facteur de protection UVA 1 Evaluation of/he UVA protection/ac/or 

./ Indice de orotection UVA individuel ! Individual UVA (PFi! 

L'indice de protection UVA est calculé pour chaque volontaire comme ceci 1 The UVA protection factor 
is calculated for each volunteer as follows: 

DMPp (J/cm') / MPDp (J/cm') 
= FP uvA I UVA PF 

DMP np (J/cm') 1 MPD u (Jlem') 

Et 1And 

p = protégé / protected 
np = non protégé / u = unprotected 

./ Movenne de l'indice de protection UVA ! Mean UVA PFi 

La moyenne de l'indice de protection est calculée comme ceci / The average of the individual sun 
protection is calculated as fo/lows: 

LFPi UVAl IUVA PFi 
= FP UVA Moy 1 Meall UVA PF 

nln 

n = Nombre de volontaires analysés dans l'étude 1where n = Number ofvolunteers analysed in the test 
FPi UV A = Indice de protection individuel / UVA PFi = Individual SPF 

./ Calcul de /'écarl /vpe ! Standard deviation 

s = "[(2: (UVAi2)-«2:UVAi)2 1n» 1(n-l)[ 

./ Calcul de la SEM (standard error 10 Ihe mean) 

SEM = s / "n 

Sachant / Where n = Nombre de volontaires analysés dans l'étude 1 
Number ofvolunteers analysed in the l est 

S = Ecart type de la moyenne FP UV A / Standard deviation 

La SEM obten ue doit être incluse dans un intervalle de ± 10% du FP UV A moyen. 
The standard error (SEM) must be within:t 10% ofthe mean UVA . 

SEM = FP UVA moyen± 10% / SEM=mean UVA ± /0% 
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La SEM est détenniné pour le produit étudié et le standard UV A JClA. 
For Ihe lesled produci and Ihe re/erence UVA JCIA. Ihe slandard error (SEM) is calculaled. 

7.2. Classification des produits 1 Cla"sificalion a/lite produci 

Le FP UVA moyen obtenu permet de classer le produit dans des catégories suivantes: 
The PF UVA oblained permit ta ciassifY Ihe producl in one o/Ihe/ollowing calegories: 

2~FPUVA IUVA PF<4: PA+ 
4~FPUVA IUVAPF<8: PA++ 

FP UVA l UVA PF~8: PA +++ 

8. RESULTATS 1 RESULTS 

Volontaires inclus 1 VoI"nleers inc/uded: 10 
Volontaires analysés 1 Volunleers analysed: 10 

Déviation au protocole 1 Devialions /rom the prolocol: 0 

Dates de l'étude 1 A clual dates o/Ihe s/udy: 

Début 1Slarl: 06/06/20 Il 
Fin 1Finish: 20106/20 Il 

Lieu de réalisation 1 Place o/invesligalion: Institut DErmatologique d'Aquitaine, Site Montesquieu, Rue 
Jacques Monod, 33650 Martillac 

8.1. Evaluation du FP UV A moyen 1 Evalualion a/lire mean UVA PF 

.;. Avec le produit étudié 1 Will, tlte studied product's CREME SOLAIRE SPF 30 - 01.2013/6210 
code ID-ll/01885 

"Le produit a un FP UV A moyen de 13, 1 avec un écart type de 2,5. 

v' The prod"cl has a mean UVA PF 0/13.1 wilh a slandard devial ion 0/2. 5. 


"Sa SEM [12,3 - 1 3,9) est comprise dans l' intervalle [FP UV Amoy ± 10%], soit. [1 1,8 -14,4]. 
v' Ils SEM {J2.3 -13.9} is within the range [mean UVAPF± 10%]. i.e. [1l.8-14.4}. 

8.2. Avec le standard UVA JCIA 1 Witl, tire Standard UVA }CfA 

La moyenne du FP UVA est 4,1 avec un écart type de 0,5. 
The mean UVA PF is 4.1 wilh a standard devialion 0/0.5. 

Il est dans les limites établies par les recommandations de la Japan Cosmetic Associalion(JClA) 
(Version du 15 Novembre 1995). [3,75 avec un écart type de l,On 
11 is within Ihe limits laid down by the recommendations 0/ the Japon Cosmelic Associalion (JClA) (version 
daled Nov. 15. 1995)./3.75 witlt a standard deviation 1.0IJ. 
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9. CONCLUSION / CONCLUSION 


Le produit étudié, CREME SOLAIRE SPF 30 - 01.2013/6210 a un FP UVA moyen de 13,1. 

The sludied producl, CREME SOLAIRE SPF 30- 01.2013/6210 hns a mean UVA PF of /3.1. 

Il appartient à la catégorie « PA +++ ». 
Il is in 10 'he calegory ((PA +++». 

10. ARCHIVE / ARCHIVE 

L' investigateur conservera les documents relatifs à l'étude dans les salles archives d'IDEA pendant 
deux ans apres l' année d 'archivage. Les dossiers des études des années antérieures seront archivés 
chez une société extérieure. La durée de conservation est de 10 ans pour les produits cosmétiques. 

Passé ce délai , les données seront renvoyées au promoteur sauf demande explicite de sa part nous 
notifiant de les détruire. 

The invesligaJor shaJ/ keep documents relating to lhe Irial in an archive rODm al IDEA Jor 2 yeats alter the 
archiving year. Study documents ofthe previous years will be archived by an externat company. The period of 
keep ing is of 1 0 years fvr Ihe cosmetic products 

Afler Ihis period, Ihe dola will be relurned IV the promotor, unless otherwise explicilly demanded by Ihe 
prornoler asking us to des/roy [hem. 
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11. SIGNATURES / SIGNATURES 

Après relecture, je certifie ces données confonnes à la réalité des résu"ats obtenus, 

Docteur Melissa MiGNARD, Dennatologue, Invest igateur. 


After reading, 1 cerlify Ihal this dOla conforms la Ihe realiry oflhe results oblained, 

Doclor Melissa MIGNARD, Dermalologisl, lnvestigalor. 


Date: Z 7 JUIN ZOl1 
Signature: 

ces données cnes à la réalité des résultats obtenus, Après relecture, je certifi 
Anne CASOLI Docte en médecine, Directeur de Département Clinique. 

After reading, 1 cerlify Ihall 's dala conforms la Ihe realiry oflhe results oblained, 
Anne CASOLl, Doclor medicjne, Direclor ofClinical Deparlmenl. 

Date: Z 7 JUIN ZOl1
Signature: 

Ce rap port a été audité par l'Unité Assurance Qualité d'IDEA. 

I! est considéré comme étant le reflet exact des données générées et des procédures en vigueur 


en rapport avec les Bonnes Pratiques Cliniques. 

Service Qualité 


This reporl has been alldiled by the Qualiry Assurance Deparlmenl ofIDEA. 
1/ is considered as being the exact rej/ection ofthe dOla generuted and the procedure in vigor in accordance 


with Good Clinical Praclice. 

Qua/iry Deparlmenl 


Date: 2 9 JUIN 2011 
Signature: 

David CABRAL 
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ANNEXES / ANNEX 


• Celtificat de validation du simulateur solaire 
• Cerlificale ofthe solar simulator 

• Tableau 1 : Caractéristiques des volontaires 
• Table J: Charac/erislics of voilln/eers 

• Tableau 2 : Détermination du Standard UV A JCIA 
• Table 2: Standard UVA Je /A: /ndividllal and mean UVA PF 

• Tableau 3 : Détermination du FP UV A moyen 
• Table 3: Prodllct : /ndividllal and mean UVA PF 
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Tableau J / Table 1 

Caractéristiques des volontaires / Characterislics o(vo/unleer" 


Numéro d'inclusion 
Inclusion number 

Initiales 
InitiaIs 

Age 
Age 

Sexe 
Sex 

ITAo 

/TAo 
Phototype 
Phototype 

1 GU-NA 43 F 399 III 
2 GO-LA 35 F 368 III 
3 RH-SA 30 F 405 IV 
4 DU-MA 22 F 226 III 
5 BE-CH 50 F 237 III 
6 DR-MA 43 F 39 1 III 
7 TE-ME 33 F 357 III 
8 DE-CE 47 F 356 III 
9 JA-JE 37 M 357 IV 
JO SA-CO 46 F 407 III 

Moyenne / Mean 39 350 
Ecart type / standard deviation 9 6,6 

Tableau 2 / Tab/e 2 

Détermination du standard UVA JClA / Individua/ and "'ean UVA PF slandard UVA JCIA 


Numéro d'inclusion 
Inclusion number 

Initiales 
Initiais 

DPMnp 
MPDu 

DPMp 
MPDp 

FPi UVA standard 
JCIA 

PFi UVA 

1 GU-NA 160 749 47 
2 GO-LA 200 749 37 

3 RH-SA 200 75 ° 38 
4 DU-MA 160 599 38 
5 BE-CH 20,0 749 37 

6 DR-MA 160 74 9 47 

7 TE-ME 102 479 47 

8 DE-CE 128 479 38 

9 JA-JE 160 599 38 

10 SA-CO 160 749 47 
Moyenne FP UVA /AveraRe UYA PF 4,1 

Ecart type / standard devia/ion 0,5 
SEM/SEM [ 3,9 - 4,3 ) 

FP UVA Moyen ± 10% / Mean UVA PF ± la % [ 3,7 - 45 ) 

FPi UV A = FP UVA individuel/ UVA PFi = individu a/ UVA 
np = non protégé / li = unprotecled 
p = protégé / p = prolecled 
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Tableau 3/ Table 3 

Détermination du FP UVA moyen du produit / lndividual and meall UVA PF ID-ll/01885 


Numéro d'inclusion Initiales DPMnp DPMp 
Inclusion number InitiaIs MPD 11 MPDp 

1 GU-NA 160 1918 

2 GO-LA 200 2397 

3 RH-SA 200 2999 

4 DU-MA 160 1662 

5 BE-CH 200 2078 

6 DR-MA 160 1662 

7 TE-ME 102 1662 

8 DE-CE 128 1662 

9 JA-JE 160 223 7 

10 SA-CO 160 2797 
Moyenne FP UVA /Average UVA PF 

Ecart type / standard deviation 

SEM/SEM 

FP UVA Moyen ± 10% / Mean UVA PF± la % 
Niveau de protection 1 Proleetion level 

FPi UVA = FP UVA individuel / UVA PFi = individual UVA PF 
n p = non protégé / 11 = unprolected 
p = protégé / p = protecled 

FPiUVA 
PFi UVA 

120 

120 

IS 0 

104 

104 

104 

162 

130 

140 

175 

13,1 
2,5 

[ 12,3 - 13,9 

[ 11,8 - 14,4 

PA+++ 

1 
1 
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