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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 648/2004

af 31. marts 2004

om vaske- og rengeringsmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, srlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3, og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Radets direktiv 73/404/EQF af 22. november 1973 om
harmonisering af medlemsstaternes lovgivning om
vaske- og rengeringsmidler (), 73/405/EQF af 22.
november 1973 om harmonisering af medlemsstaternes
lovgivning om kontrolmetoderne for de anionaktive stof-
fers biologiske nedbrydningsevne (), 82/242/EQF af 31.
marts 1982 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om kontrolmetoderne for nonioniske
overfladeaktive stoffers biologiske nedbrydelighed (), 82/
243[EQF af 31. marts 1982 om @ndring af direktiv 73/
405/EQF om harmonisering af medlemsstaternes lovgiv-
ning om kontrolmetoderne for de anionaktive overfla-
deaktive stoffers biologiske nedbrydningsevne (%), og 86/
94/EQF af 10. marts 1986 om anden @ndring af direktiv
73[/404/EQF om harmonisering af medlemsstaternes
lovgivning om vaske- og rengeringsmidler (), er
gentagne gange blevet @ndret vasentligt. Af hensyn til
klarheden ber der foretages en omarbejdning af de
pagaldende bestemmelser, og de ber samles i én tekst.
Kommissionens  henstilling ~ 89/542/EQF af 13.
september 1989 om maerkning af vaske- og rengerings-
midler (%) ber ogsd medtages i nevnte tekst.

(") EUT C 95 af 23.4.2003, s. 24.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 10.4.2003 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT), Radets falles holdning af 4.11.2003 (EUT C 305 E af
16.12.2003, s.11) og Europa-Parlamentets holdning af 14.1.2004
(endnu ikke offentliggjort i EUT). Radets afgorelse af 11.3.2004.

(’) EFT L 347 af 17.12.1973, s. 51. Senest andret ved forordning (EF)
nr. 807/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003 s. 36).

(*) EFT L 347 af 17.12.1973, s. 53. Andret ved direktiv 82/243/EQF

(EFT L 109 af 22.4.1982, 5. 18).

EFT L 109 af 22.4.1982, s. 1.

EFT L 109 af 22.4.1982, s. 18.

EFT L 80 af 25.3.1986, s. 51.

EFT L 291 af 10.10.1989, s. 55.
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Milet for denne forordning, nemlig at sikre et indre
marked for vaske- og rengeringsmidler, kan ikke i
tilstraekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, hvis der
ikke findes feelles tekniske kriterier for hele Fallesskabet,
og det kan derfor bedre gennemfores pé fallesskabsplan.
Feellesskabet kan derfor traffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens
artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitetsprin-
cippet, jf. neevnte artikel, gér denne forordning ikke ud
over, hvad der er nedvendigt for at nd dette mal. En
forordning er den mest hensigtsmassige retsakt, da den
direkte palaegger fabrikanterne pracise krav, der skal
gennemfores samtidigt og pd samme made i hele Felles-
skabet; ndr der er tale om tekniske retsforskrifter, er det
nedvendigt med ensartet anvendelse i medlemsstaterne,
og kun en forordning kan garantere dette.

Der er behov for en ny definition af vaske- og renge-
ringsmidler for at dakke tilsvarende anvendelsesformal
og for at vere pd linje med udviklingen pd medlems-
statsplan.

Det er nedvendigt at indfere en definition af overfla-
deaktive stoffer, idet en sddan ikke findes i de eksister-
ende retsforskrifter.

Det er vigtigt at give en klar og pracis beskrivelse af de
relevante former for bionedbrydelighed.

Der ber indferes foranstaltninger vedrerende vaske- og
rengeringsmidler for at sikre, at det indre marked
fungerer hensigtsmessigt, og for at undgd konkurrence-
begransninger i Fellesskabet.
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7)

(10)

(11)

12)

Som bekreaftet i Kommissionens hvidbog om strategien
for en ny kemikaliepolitik ber passende foranstaltninger
vedrgrende vaske- og rengeringsmidler sikre et hejt
miljebeskyttelsesniveau, navnlig hvad angdr vandmiljeet.

vaske- og rengeringsmidler er allerede omfattet af en
raekke fallesskabsbestemmelser om fremstilling, passende
handtering, anvendelse og meerkning, s@rlig Kommissio-
nens henstilling 89/542/EQF og 98/480[EF af 22. juli
1998 om god miljepraksis for vaske- og rengerings-
midler (!). Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/
45[EF af 31. maj 1999 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om Kklassificering, emballering og etikettering af farlige
praparater (%) finder ogsd anvendelse pa vaske- og renge-
ringsmidler.

Bis(hydrogeneret talgalkyl)dimenthylammoniumchlorid
(DTDMAC) og nonylphenol (herunder ethoxylater (APE))
er hejt prioriterede stoffer, der er underkastet risikovur-
dering péd fellesskabsniveau i overensstemmelse med
Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 af 23. marts 1993
om vurdering af og kontrol med risikoen ved eksister-
ende stoffer (}), og om nedvendigt ber der som led i
andre EF-bestemmelser anbefales og gennemfores
passende strategier til begransning af risikoen for ekspo-
nering for disse stoffer.

De eksisterende retsforskrifter om bionedbrydelighed af
overfladeaktive stoffer i vaske- og rengeringsmidler
omfatter kun primar bionedbrydelighed () og galder
kun anioniske (°) og nonioniske () overfladeaktive
stoffer. Disse retsforskrifter ber derfor erstattes med nye
retsforskrifter, hvor hovedveagten leegges pa fuldsteendig
bionedbrydelighed, og som tager hgjde for de vasentlige
betaenkeligheder med hensyn til persistente metabolitters
potentielle toksicitet.

Dette kraever indforelse af et nyt st test baseret pd EN
ISO-standarder og OECD-retningslinjer, som er direkte
afgorende for tilladelsen til at markedsfore vaske- og
rengoringsmidler.

For at sikre et hejt miljobeskyttelsesniveau ber vaske- og
rengeringsmidler, der ikke opfylder kravene i denne
forordning, ikke markedsfares.

() EFT L 215 af 1.8.1998, s. 73.

(*) EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1. Senest andret ved forordning (EF) nr.
1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

() EFT L 84 af 5.4.1993, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr. 1882/
2003.

(*) Direktiverne 73/404/EQF og 86/94/EQF.

() Direktiverne 73/405/EQF og 82/243[EQF.

() Direktiv 82/242/EQF.

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

(20)

Den 25. november 1999 afgav Den Videnskabelige
Komité for Toksicitet, @kotoksicitet og Milje udtalelse
om bionedbrydeligheden af overfladeaktive stoffer i
vaske- og rengeringsmidler og relevante testmetoder til
kontrol pa dette omrade.

Der ber for de overfladeaktive stoffer, der ikke bestar
testene for fuldsteendig nedbrydelighed, holdes fast ved
de eksisterende krav til primer bionedbrydelighed pa et
nyt trin, og kravene ber udbygges med en supplerende
risikovurdering; desuden ber overfladeaktive stoffer, der
ikke bestar test for primear bionedbrydelighed, ikke ved
dispensation fd markedsforingstilladelse.

Kravene til primar bionedbrydelighed ber udvides til at
omfatte alle overfladeaktive stoffer, navnlig kationiske og
amfotere, samtidig med at der gives mulighed for at
anvende instrumentelle analyser i de tilfelde, hvor semi-
specifikke analysemetoder ikke er egnede.

Fastlaeggelsen af testmetoder til bestemmelse af bioned-
brydeligheden og feringen af lister over dispensationer
er tekniske sporgsmal, som ber ajourferes under hensyn
til den tekniske og videnskabelige udvikling og
andringer i lovgivningen.

testmetoderne ber resultere i data, der giver tilstrakkelig
sikkerhed for aerob bionedbrydelighed af overfladeaktive

stoffer i vaske- og rengeringsmidler.

Metoder til testning af bionedbrydeligheden af overfla-
deaktive stoffer i vaske- og rengeringsmidler kan give
variable resultater. I disse tilfeelde er det nedvendigt at
supplere dem med yderligere vurderinger for at
bestemme farerne ved vedvarende anvendelse.

Der ber ogsd fastsattes bestemmelser for markedsforing
i ckstraordinare tilfeelde af overfladeaktive stoffer i
vaske- og rengeringsmidler, der ikke bestédr test for fuld-
steendig bionedbrydelighed, og disse ber fastsattes i
hvert enkelt tilfelde pd grundlag af alle relevante oplys-
ninger under hensyn til miljobeskyttelsen.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af
denne forordning ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
sxttelse af de narmere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissi-
onen ().

() EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.



() EFT L 196 af 16.8.1967, s. 1. Senest andret ved forordning (EF) nr.
807/2003.

() EFTL 227 af 8.9.1993, 5. 9.

() EFT L 161 af 29.6.1994, s. 3.

() EFT L 123 af 24.4.1998, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr. 1882/
2003.

(9 EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.

() EUT L 50 af 20.2.2004, s. 28.

(") EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1. /ndret ved Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2003/65/EF (EUT L 230 af 16.9.2003, s. 32).

8.4.2004 Den Europaiske Unions Tidende L 104/3
(21)  Det er hensigtsmassigt at erindre om, at andre tveergd- (24)  Medlemsstaternes kompetente myndigheder ber kunne
ende retsforskrifter, i henhold til hvilke markedsforing anvende kontrolforanstaltninger pd vaske- og rengo-
og anvendelse af farlige stoffer omfattet af denne forord- ringsmidler pd markedet, men ber undga at gentage test
ning kan forbydes eller begranses, galder for overfla- udfert af de kompetente laboratorier.
deaktive stoffer i vaske- og rengeringsmidler, navnlig
Ridets direktiv 76/769[/EQF af 27. juli 1976 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes administrativt
eller ved lov fastsatte bestemmelser om begransning af
markedsforing og anvendelse af visse farlige stoffer og (25) De eksisterende markningsbestemmelser for vaske- og
praparater ('), Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni rengoringsmidler, herunder bestemmelserne i henstilling
1967 om tilnermelse af lovgivning om klassificering, 89/542[EQF, som indgdr i nerverende forordning, ber
emballering og etikettering af farlige stoffer (%), Kommis- viderefores med henblik pd den fastsatte malsatning,
sionens direktiv 93/67/EQF af 20. juli 1993 om fastsat- nemlig at modernisere bestemmelserne om vaske- og
telse af principperne for vurderingen af risikoen for rengoringsmidler. Der ber indferes serlig markning for
mennesker og miljeet ved stoffer, der anmeldes i over- at orientere forbrugerne om parfumestoffer og konserve-
ensstemmelse med Rédets direktiv  67/548/EQF (), ringsmidler i vaske- og rengeringsmidler. Laegeligt perso-
forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forord- nale bor efter anmodning kunne fi en fuldstaendig
ning (EF) nr. 1488/94 af 28. juni 1994 om principperne fortegnelse fra fabrikanten over alle indholdsstofferne i
for vurdering af risikoen for mennesker og milje ved et vaske- og renggringsmiddel, sdledes at det kan under-
eksisterende stoffer (*), Europa-Parlamentets og Rédets sege, om der er en drsagssammenhang mellem udvikling
direktiv 98/8/EF af 16. februar 1998 om markedsforing af en allergisk reaktion og eksponering for et bestemt
af biocidholdige produkter (), Europa-Parlamentets og kemisk stof, og medlemsstaterne ber kunne kraeve, at en
Rédets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om sadan fortegnelse ogsé stilles til rddighed for et specifikt
indbyrdes tilnermelse af lovgivning om anvendelsen af offentligt organ, der udpeges til at give laegeligt personale
principper for god laboratoriepraksis og om kontrol disse oplysninger.
med deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer
(kodificeret udgave) (°), Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspektion
og verifikation af god laboratoriepraksis (GLP) (kodifi-
ceret udgave) (') og Radets direktiv 86/609/EQF af 24. (26)  Alle ovennzvnte punkter nedvendigger nye retsfor-
november 1986 om indbyrdes tilnermelse af medlems- skrifter til erstatning af de eksisterende retsforskrifter; i
staternes love og administrative bestemmelser om en narmere bestemt periode kan medlemsstaterne dog
beskyttelse af dyr, der anvendes til forsog og andre fortsaette med at anvende deres eksisterende retsforsk-
videnskabelige formal (¥). rifter.
(27)  De tekniske bilag til denne forordning ber tilpasses efter
(22)  Det bor vare fabrikanternes ansvar at afstd fra markeds- proceduren i artikel 12, stk. 2.
foring af vaske- og rengeringsmidler, der ikke opfylder
bestemmelserne i denne forordning, og for at stille den
tekniske dokumentation for alle stoffer og preaparater,
der er omfattet af denne forordning, til radighed for de . . .
nationale myndigheder. Dette ber ogsd galde overfla- (28)  Vaske- og repg@rmgsmldler, der opfylder kravgne !
deaktive stoffer, som ikke har bestiet de i bilag II denne forordnlng,.b(ar kunne markedsfores, medmindre
omhandlede test. andet er fastsat i andre relevante fallesskabsbestem-
melser.
(29)  Af hensyn til beskyttelsen af menneskers sundhed og
(23)  Fabrikanterne ber kunne anmode om dispensation, og miljoet mod uforudsete risici ved vaske- og rengerings-
Kommissionen ber have mulighed for at give en siddan midler er der behov for en sikkerhedsklausul.
dispensation efter proceduren i artikel 12, stk. 2, i denne
forordning.
(') EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201. Senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2004/21/EF (EUT L 57 af 25.2.2004, s. 4). (30)  Testene for overfladeaktive stoffers bionedbrydelighed

ber gennemfores i laboratorier, der opfylder en internati-
onalt anerkendt standard, naermere bestemt EN/ISO/IEC/
17025 eller principperne for god laboratoriepraksis. Det
vil ikke veere rimeligt at krave opfyldelse af dette krav
for eksisterende overfladeaktive stoffer, i det omfang de
gennemforte test af disse er foretaget, for ovennaevnte
standard trddte i kraft, og stadig giver et sammenligneligt
videnskabeligt kvalitetsniveau.
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(31)  Spergsmaélene vedrerende anaerob bionedbrydelighed,
bionedbrydeligheden af de vigtigste organiske indholds-
stoffer i vaske- og rengeringsmidler, der ikke er overfla-
deaktive stoffer, og fosfatindhold, der ikke er omfattet af
denne forordning, ber underseges af Kommissionen, og
om nedvendigt ber der forelegges et forslag herom for
Europa-Parlamentet og Radet. Medlemsstaterne kan,
indtil der gennemferes en yderligere harmonisering,
opretholde eller faststte nationale regler for disse
sporgsmal.

(32)  De fem direktiver og den kommissionshenstilling, der er
nevnt i betragtning 1, og som denne forordning
erstatter, bor ophaves —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Ml og anvendelsesomrade

1. I denne forordning fastsattes der bestemmelser, der skal
sikre fri beveagelighed for vaske- og rengeringsmidler og over-
fladeaktive stoffer til vaske- og rengeringsmidler i det indre
marked, samtidig med at der sikres et hejt beskyttelsesniveau
for miljeet og menneskers sundhed.

2. Med henblik herpd harmoniseres i denne forordning
regler for markedsfering af vaske- og rengeringsmidler og over-
fladeaktive stoffer i vaske- og rengeringsmidler i relation til:

— bionedbrydeligheden af overfladeaktive stoffer i vaske- og

rengoringsmidler

— restriktioner for eller forbud imod overfladeaktive stoffer pa
grund af bionedbrydeligheden

— supplerende markning af vaske- og rengeringsmidler,
herunder allergene duftstoffer, og

— oplysninger, som fabrikanterne skal stille til radighed for
medlemsstaternes kompetente myndigheder og lageligt
personale.

Artikel 2
Definitioner

[ denne forordning forstds ved:

1) »Vaske- og rengeringsmiddel« ethvert stof eller preparat,
der indeholder saxbe ogleller andre overfladeaktive stoffer,
og som er beregnet til vaske- og rengeringsprocesser.
Vaske- og rengeringsmidler kan foreligge i en hvilken som
helst form (flydende, i pulver- eller pastaform eller i form
af stenger, blokke, stobte stykker, figurer osv.) og
markedsfores eller anvendes til husholdningsformal eller i
institutioner eller til erhvervsmeassige formal.

Andre produkter, der betragtes som vaske- og rengerings-
midler, er:

— shjelpepraparat til vaske beregnet til ibledsatning
(forvask), skylning eller blegning af beklaedningsgen-

stande, linned osv.

— tekstilskyllemiddel«: beregnet til at @ndre stoffers berg-
ringskarakteristik i processer, som supplerer tejvask

— rengeringsmiddel«: beregnet til universalrengering i
husholdningen ogfeller anden rengering af overflader
(f.eks. materialer, produkter, maskiner, apparater, trans-
portmidler og udstyr hertil, instrumenter osv.)

— andre vaske- og rengeringsmidler<: beregnet til alle
andre vaske- og rengeringsprocesser.

2) »Vask« vask og rengering af vasketgj, tekstiler, service og
andre harde overflader.

3) »Rengering«: som defineret i EN ISO 862.

4) »Stofc: grundstoffer og forbindelser heraf, naturlige eller
industrielt fremstillede, indeholdende sddanne tilsetnings-
stoffer, som er nedvendige til bevarelse af stoffets stabilitet,
og sddanne urenheder, som folger af den anvendte frem-
stillingsproces, bortset fra oplesningsmidler, som kan
udskilles, uden at det pavirker stoffets stabilitet eller eendrer
dets sammenszatning.

5) »Praparat«: blandinger eller oplesninger, der er sammensat
af to eller flere stoffer.
6) »Overfladeaktivt stof< ethvert organisk stof ogfeller

praparat, der anvendes i vaske- og rengeringsmidler, der
har overfladeaktive egenskaber, og som bestar af en eller
flere hydrofile og en eller flere hydrofobe grupper af en
sddan art og sterrelse, at det kan formindske vandets over-
fladespaending, danne monomolekylare sprednings- eller
adsorberingslag i greensefladen mellem vand og luft, danne
emulsioner ogfeller mikroemulsioner ogfeller miceller og
bevirke adsorbering i gransefladen mellem vand og faste
stoffer.

7) »Primeer bionedbrydning« strukturel @ndring (transforma-
tion) af et overfladeaktivt stof ved hjelp af mikroorga-
nismer, som medforer tab af stoffets overfladeaktive egen-
skaber som felge af nedbrydning af moderstoffet og
dermed tab af de overfladeaktive egenskaber som malt ved
de testmetoder, der er opregnet i bilag II.

0
=

»Fuldsteendig aerob bionedbrydning«: det bionedbrydnings-
niveau, der opnds, ndr det overfladeaktive stof anvendes
totalt af mikroorganismer under iltholdige forhold, sdledes
at det nedbrydes til kuldioxid, vand og mineralsalte af
andre tilstedevaerende grundstoffer (mineralisering) som
mélt ved de testmetoder, der er opregnet i bilag III, og nye
mikrobielle cellebestanddele (biomasse).

A=

»Markedsforing« indferelse pd fellesskabsmarkedet og
dermed stillen til radighed for tredjemand mod betaling
eller vederlagsfrit. Indforsel i Fellesskabets toldomride
betragtes som markedsforing.
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10) »Fabrikant< den fysiske eller juridiske person, der er
ansvarlig for markedsfeoringen af et vaske- eller rengorings-
middel eller et overfladeaktivt stof til vaske- og rengerings-
midler; specielt anses en producent, importer eller embal-
leringsvirksomhed, der arbejder for egen regning, eller
enhver person, der endrer ved egenskaberne hos et vaske-
eller rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof til vaske-
eller rengeringsmidler, eller som foretager eller andrer
merkningen, for at veere fabrikant. En distributer, der ikke
andrer ved egenskaber, markning eller emballering af et
vaske- eller rengeringsmiddel eller et overfladeaktivt stof til
vaske- og rengeringsmidler, anses ikke for at vere fabri-
kant, undtagen nar vedkommende fungerer som importer.

11) »Lazgeligt personale« en registreret lege eller en person,
der arbejder under en registreret leege, der handler med
henblik pd at yde patientpleje, stille diagnose eller foretage
behandling, og som er bundet af tavshedspligt.

12) »Vaske- og rengeringsmiddel til erhvervsmaeessig brug og til
brug i institutioner« et vaske- og rengeringsmiddel, ikke til
husholdningsbrug, til vask og rengering udfert med
sarlige produkter af specialiseret personale.

Artikel 3

Markedsforing

1. Naér vaske- og rengeringsmidler og overfladeaktive stoffer
til vaske- og rengeringsmidler, der er omhandlet i artikel 1,
markedsfores, skal de opfylde de krav, karakteristika og
begraensninger, der er fastsat i denne forordning og bilagene
hertil, og i det omfang det er relevant, direktiv 98/8/EF, og
anden relevant fellesskabslovgivning. Overfladeaktive stoffer,
der ogsa er aktive stoffer i henhold til direktiv 98/8/EF, og som
anvendes som desinfektionsmidler, er undtaget fra bestemmel-
serne i bilag II, III, IV og VIII i denne forordning, forudsat at:

a) de er opfort i bilag I eller IA i direktiv 98/8/EF, eller

b) de er indholdsstoffer i biocidholdige produkter, der er tilladt
ifelge artikel 15, stk. 1 eller 2, i direktiv 98/8/EF, eller

¢) de er indholdsstoffer i biocidholdige produkter, der er tilladt
ifolge overgangsbestemmelser eller er omfattet af det tidrige
arbejdsprogram i henhold til artikel 16 i direktiv 98/8/EF.

Sadanne overfladeaktive stoffer vil i stedet blive betragtet som
desinfektionsmidler, og de vaske- og rengeringsmidler, de er
indholdsstoffer i, er underlagt bestemmelserne i denne forord-
nings bilag VIL.A om merkning af desinfektionsmidler.

2. Fabrikanter af vaske- og rengeringsmidler og/eller af over-
fladeaktive stoffer til vaske- og rengeringsmidler skal vere etab-
leret inden for Fellesskabet.

3. Fabrikanterne er ansvarlige for, at vaske- ogfeller renge-
ringsmidler og overfladeaktive stoffer til vaske- og rengerings-
midler er i overensstemmelse med bestemmelserne i denne
forordning og bilagene hertil.

Atrtikel 4

Begrensninger baseret pad overfladeaktive stoffers bioned-
brydelighed

1. Ifelge denne forordning kan overfladeaktive stoffer og
vaske- og rengeringsmidler, der indeholder overfladeaktive
stoffer, der opfylder kriterierne for fuldsteendig aerob bioned-
brydning som fastsat i bilag III, markedsfores uden yderligere
begransninger med hensyn til bionedbrydelighed.

2. Hvis et vaske- og rengeringsmiddel indeholder overfla-
deaktive stoffer, hvis niveau for fuldsteendig aerob bionedbryd-
ning er lavere end fastsat i bilag III, kan fabrikanterne af vaske-
og rengeringsmidler til erhvervsmaessig brug eller til brug i
institutioner, der indeholder overfladeaktive stoffer, ogfeller af
overfladeaktive stoffer til anvendelse i sddanne vaske- og rengo-
ringsmidler anmode om dispensation. Ansegninger om dispen-
sation skal indgives og afggrelser herom treffes i overensstem-
melse med artikel 5, 6 og 9.

3. Niveauet for primezr bionedbrydelighed males for alle
overfladeaktive stoffer i vaske- og rengeringsmidler, der ikke
bestar test for fuldstendig aerob bionedbrydning. Der gives
ikke dispensation for sddanne overfladeaktive stoffer til vaske-
og rengeringsmidler, for hvilke niveauet for primaer bionedbry-
delighed er lavere end fastsat i bilag II.

Artikel 5
Dispensation

1.  Fabrikanter, der gnsker dispensation, sender en ansggning
til den pageldende kompetente myndighed i medlemsstaten, jf.
artikel 8, stk. 1, og til Kommissionen indeholdende dokumen-
tation vedrerende de i artikel 6, stk. 1, omhandlede kriterier.
Medlemsstaterne kan gere anmodningen om dispensation
betinget af betaling af et gebyr til medlemsstatens kompetente
myndighed. Der mé ikke ske forskelsbehandling ved opkrav-
ningen af gebyret, der ikke méd veare hejere end omkostnin-
gerne ved behandling af ansegningen.

2. Ansegninger skal indeholde teknisk dokumentation med
samtlige de oplysninger og begrundelser, der er nedvendige for
at vurdere sikkerhedsaspekterne ved anvendelse af overfladeak-
tive stoffer i vaske- og rengeringsmidler, der ikke overholder
bionedbrydelighedsgrenserne som fastsat i bilag III.

Ud over resultaterne af de test, der er omhandlet i bilag III, skal
den tekniske dokumentation indeholde oplysninger og resul-
tater af test som omhandlet i bilag I og IV.

De tests, der er omhandlet i bilag IV, punkt 4, udferes pé
grundlag af en trinvis fremgangsmade. Denne fremgangsmade
defineres i et dokument med teknisk vejledning, der skal
vedtages efter proceduren i artikel 12, stk. 2, senest den 8. april
2007. Det vejledende dokument specificerer ogsa, nar det er
relevant, de tests, for hvilke principperne for god laboratorie-
praksis ber finde anvendelse.
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3. Medlemsstatens kompetente myndighed skal ved modta-
gelsen af ansggninger om dispensation i henhold til stk. 1 og 2
gennemga ansegningerne, vurdere, om de opfylder kravene til
dispensation, og informere Kommissionen om resultaterne
inden seks médneder efter modtagelsen af den fulde ansggning.

Hvis medlemsstatens kompetente myndighed finder det
nedvendigt af hensyn til vurderingen af den risiko, som et stof
ogleller et praparat kan indebare, anmoder den, inden tre
méneder efter modtagelsen af ansegningen, om yderligere
oplysninger, verifikations- ogfeller kontroltest af disse stoffer
ogfeller preparater eller deres omdannelsesprodukter, som de
er blevet underrettet om eller har modtaget information om i
henhold til denne forordning. Tidsfristen for medlemsstatens
kompetente myndigheds vurdering af sagen begynder forst at
lobe, efter at de supplerende oplysninger er indgdet i sagen.
Hvis de onskede oplysninger ikke foreleegges inden tolv
maéneder, betragtes ansggningen som ufuldstendig og dermed
ugyldig. I sé fald finder artikel 6, stk. 2, ikke anvendelse.

Hvis der seges yderligere oplysninger om metabolitter, ber der
anvendes trinvise teststrategier for at sikre maksimal anvendelse
af in vitro-testmetoder og andre testmetoder uden dyreforseg.

4. Kommissionen kan, navnlig pd grundlag af den evalue-
ring, medlemsstaten foretager, give dispensation efter proce-
duren omhandlet i artikel 12, stk. 2. For der gives dispensation,
foretager Kommissionen om nedvendigt en yderligere evalue-
ring af de forhold, der er omhandlet i stk. 3 i nearvaerende
artikel. Den treeffer afgorelse inden tolv méneder efter modta-
gelsen af medlemsstatens vurdering, undtagen i det tilfeelde, der
er omhandlet i artikel 5, stk. 4 og 6, i afgerelse 1999/468|EF,
hvor tidsrummet er atten maneder.

5. Sidanne dispensationer kan indebare tilladelse eller
begransning af eller strenge restriktioner for markedsferingen
og anvendelsen af overfladeaktive stoffer som indholdsstoffer i
vaske- og rengeringsmidler, athangigt af resultaterne af den
supplerende risikovurdering, jf. bilag IV. De kan inkludere en
udfasningsperiode for markedsferingen og anvendelsen af over-
fladeaktive stoffer som indholdsstoffer i vaske- og rengerings-
midler. Kommissionen kan tage en dispensation op til fornyet
vurdering, sa snart der foreligger oplysninger, der kan begrunde
en storre revision af den tekniske dokumentation, som indgik i
dispensationsansggningen. Efter anmodning foreleegger fabri-
kanten til dette formal Kommissionen en teknisk dokumenta-
tion, der er opdateret med hensyn til de punkter, der er anfort i
bilag IV, punkt 2. P4 grundlag af de opdaterede oplysninger
kan Kommissionen beslutte at forlenge, andre eller ophave
dispensationen. Stk. 1-4 og stk. 6 i denne artikel samt artikel 6
finder tilsvarende anvendelse.

6.  Kommissionen offentliggor listen over de overfladeaktive
stoffer, for hvilke der er givet dispensation, med angivelse af
betingelser eller begrensninger for anvendelsen, jf. bilag V.

Artikel 6
Betingelser for dispensation

1. Hvis Kommissionen overvejer at give dispensation, skal
det ske efter proceduren i artikel 12, stk. 2, og pd grundlag af
folgende kriterier:

— snaver anvendelse, frem for bred anvendelse

— udelukkende specifik erhvervsmassig og/eller institutionel
anvendelse

— de miljo- og sundhedsrisici, som er forbundet med salgs-
mangden og forbrugsmenstret i hele Feallesskabet, er
begrensede i forhold til de socioskonomiske fordele,
herunder fodevaresikkerhed og hygiejnenormer.

2. S& lenge Kommissionen ikke har taget stilling til en
anspgning om dispensation, ma det pagaldende overfladeaktive
stof stadig markedsfores og bruges, forudsat at fabrikanten kan
dokumentere, at det overfladeaktive stof allerede blev anvendt
pa Fallesskabets marked pé tidspunktet for denne forordnings
ikrafttreeden, og at ansegningen om dispensation blev indgivet
inden to &r fra denne dato.

3. Hvis Kommissionen afviser at give dispensation, skal den
gore det inden tolv maneder efter at have modtaget den i
artikel 5, stk. 3, omhandlede vurdering fra en medlemsstat,
undtagen i det tilfaelde, der er omhandlet i artikel 5, stk. 4 og
6, i afgerelse 1999/468EF, hvor tidsrummet er atten maneder.
Kommissionen kan fastseette en overgangsperiode, i hvilken
markedsforing og brug af det pigeldende overfladeaktive stof
skal udfases. Denne overgangsperiode mé ikke overstige to ar
regnet fra datoen for Kommissionens afgorelse.

4. Kommissionen offentligger i bilag VI listen over de over-
fladeaktive stoffer, der anses for ikke at veere i overensstem-
melse med denne forordnings bestemmelser.

Artikel 7
Test af overfladeaktive stoffer

Alle test, der er omhandlet i artikel 3 og 4 og i bilag II, III, IV
og VIII, skal foretages i overensstemmelse med de standarder,
der er omhandlet i bilag I, nr. 1, og i overensstemmelse med
testkravene i artikel 10, stk. 5, i forordning (E@F) nr. 793/93.
Med henblik herpd er det tilstraekkeligt at anvende enten EN
ISO[IEC-standarden eller principperne for god laboratorie-
praksis, undtagen for de test, hvor principperne for god labora-
toriepraksis er gjort bindende. Hvis der er tale om overfladeak-
tive stoffer, der anvendes i vaske- og rengeringsmidler, som
blev markedsfort for ovennavnte standards ikrafttraeeden, kan
eksisterende test, som er udfert under anvendelse af den bedste
tilgeengelige videnskabelige viden, og som er gennemfort i
henhold til en standard, der kan sammenlignes med de i bilag 1
omhandlede standarder, accepteres fra sag til sag. Fabrikanten
eller medlemsstaten kan foreleegge Kommissionen enhver sag,
som der er tvivl eller uenighed om. Der vil herefter blive truffet
afgorelse efter proceduren i artikel 12, stk. 2.



8.4.2004

Den Europaiske Unions Tidende

L 104)7

Artikel 8

Medlemsstaternes pligter

1. Medlemsstaterne udpeger den eller de myndigheder, der
er ansvarlige for at meddele og udveksle oplysninger om
forvaltningen af denne forordning, og underretter Kommissi-
onen om disse myndigheders fulde navn og adresse.

2. Hver medlemsstat meddeler de andre medlemsstater og
Kommissionen listen over godkendte laboratorier, herunder
deres fulde navn og adresse, som er kompetente og godkendt
til at udfere de test, der kraves i henhold til denne forordning.
Medlemsstaterne dokumenterer disse laboratoriers kompetence
i henhold til EN ISO/IEC 17025-standarden, der er omhandlet i
bilag I, nr. 1. Dette krav anses for at vere opfyldt, hvis
medlemsstaten har kontrolleret, at laboratorierne har overholdt
principperne for god laboratoriepraksis i overensstemmelse
med artikel 2 i direktiv 2004/9/EF.

3. Hvis en medlemsstats kompetente myndighed har grund
til at antage, at et godkendt laboratorium ikke har den kompe-
tence, der er omhandlet i stk. 2, rejser den spergsmalet i det i
artikel 12 omhandlede udvalg. Hvis Kommissionen vurderer, at
laboratoriet ikke har den kraevede kompetence som omhandlet
i stk. 2, fjernes navnet pa det godkendte laboratorium fra den i
stk. 4 omhandlede liste. Artikel 15, stk. 2, finder anvendelse,
undtagen i tilfelde, hvor laboratorier erklarer, at de overholder
kravene for god laboratoriepraksis, i hvilke tilfelde bestemmel-
serne om manglende overholdelse i artikel 5 og 6 i direktiv
2004/9/EF finder anvendelse.

4. Kommissionen offentligger listen over kompetente
myndigheder, jf. stk. 1, og godkendte laboratorier, jf. stk. 2, en
gang drligt 1 Den Europeiske Unions Tidende, for sa vidt der er
sket @ndringer.

Artikel 9

Oplysninger, der skal indgives af fabrikanterne

1. Uden at dette bergrer artikel 17 i direktiv 1999/45/EF,
stiller fabrikanter, der markedsforer de preparater ogfeller
stoffer, der er omfattet af denne forordning, folgende til
radighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder:

— oplysninger om et eller flere resultater af de test, der er
navnt i bilag III

— for de overfladeaktive stoffer, der ikke har bestdet de i bilag
III omhandlede test, og for hvilke der er indgivet ansggning
om dispensation, jf. artikel 5:

i) teknisk dokumentation om testresultater som nevnt i
bilag II

i) teknisk dokumentation om testresultater og oplysninger
som navnt i bilag IV.

2. Nar preparater ogfeller stoffer, der er omfattet af denne
forordning, markedsferes, er fabrikanten ansvarlig for korrekt
gennemforelse af de relevante test som anfert ovenfor. Han skal
ogsd rdde over dokumentation om de gennemforte test som
beleg for, at denne forordnings krav er opfyldt, og for, at han
har lov til at udnytte ejendomsretten til de testresultater, der
ikke allerede er offentligt tilgeengelige.

3.  Fabrikanter, der markedsforer preparater omfattet af
denne forordning, skal efter anmodning straks og gratis stille et
datablad med alle indholdsstofferne som anfert i bilag VII,
punkt C, til rddighed for alt leegeligt personale.

Dette bergrer ikke en medlemsstats ret til at kraeve, at et sddant
datablad stilles til rddighed for et specifikt offentligt organ, som
medlemsstaten har udpeget til at levere disse oplysninger til
legeligt personale.

Oplysningerne pd databladet behandles som fortrolige af det
specifikke organ og det laegelige personale og anvendes kun til
legelige formal.

Artikel 10

Kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan, nar det
er hensigtsmaessigt, anvende alle nedvendige kontrolforanstalt-
ninger for vaske- og rengeringsmidler pad markedet, der sikrer,
at produktet opfylder bestemmelserne i denne forordning. Refe-
rencemetoden er de test- og analysemetoder, der er omhandlet
i bilag VIIL Disse kontrolforanstaltninger forpligter ikke fabri-
kanter til at gentage test udfert af laboratorier, der opfylder
betingelserne i artikel 8, stk. 2, eller til at betale for gentagelse
af test eller yderligere test, forudsat at den oprindelige test har
vist, at vaske- og rengeringsmidlerne eller de overfladeaktive
stoffer, der er anvendt som indholdsstoffer i vaske- og renge-
ringsmidlerne, er i overensstemmelse med bestemmelserne i
denne forordning.

2. Huvis der er tvivl om, hvorvidt en test foretaget i henhold
til metoderne i bilag II, III, IV eller VIII har givet falske positive
resultater, meddeler medlemsstatens kompetente myndigheder
Kommissionen dette, og Kommissionen kontrollerer i overens-
stemmelse med proceduren i artikel 12, stk. 2, disse resultater
og trffer de nedvendige foranstaltninger.

Artikel 11

Mzrkning

1.  Bestemmelserne i denne artikel bergrer ikke bestemmel-
serne om Klassificering, emballering og merkning af farlige
stoffer og praparater i direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF.
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2. Folgende angivelser skal figurere pd den emballage, hvori
vaske- og rengeringsmidler prasenteres for forbrugeren, med
let leeselige, synlige og uudslettelige typer:

a) produktets navn og handelsnavn

b) navn eller handelsnavn eller varemarke samt fuldstendig
adresse og telefonnummer pd den ansvarlige for markedsfo-
ringen

¢) den adresse, eventuelle e-mail adresse og det telefon-
nummer, hvor det i artikel 9, stk. 3, omhandlede datablad
kan rekvireres.

Samme angivelser skal figurere pd de dokumenter, der ledsager
vaske- og rengeringsmidler, der transporteres i los vagt.

3. P4 vaske- og rengeringsmidlers emballage skal vere
anfort indholdet i overensstemmelse med specifikationerne i
bilag VII, punkt A. Emballagen skal ligeledes veare péfort brugs-
anvisning og, om nedvendigt, sarlige sikkerhedsforanstalt-
ninger.

4. Desuden skal vaske- og rengeringsmidlers emballage, nar
disse salges til private som vaskemidler til tekstiler, veere
forsynet med de angivelser, der er omhandlet i bilag VII, punkt
B.

5. Hvis en medlemsstat har et nationalt krav om, at mark-
ningen skal vare affattet pd de(t) nationale sprog, skal fabri-
kanten og distributeren opfylde dette krav med hensyn til de
angivelser, der er omhandlet i stk. 3 og 4.

6.  Stk. 1-5 bergrer ikke eksisterende nationale bestemmelser
ifolge hvilke grafiske gengivelser af frugt, som kan vildlede
brugeren med hensyn til anvendelsen af flydende produkter,
ikke ma forefindes pd den emballage, som vaske- og renge-
ringsmidler salges i.
Artikel 12
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg.

2. Ndr der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF, fastsattes
til tre maneder.

3. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 13
Tilpasning af bilagene

1. Andringer, der er nedvendige for at tilpasse bilagene,
vedtages efter proceduren i artikel 12, stk. 2, og skal i videst
muligt omfang felge europziske standarder.

2. Navnlig skal @ndringer og tilfgjelser, der er nedvendige
for anvendelsen af denne forordnings regler pd vaske- og
rengeringsmidler, der er baseret pa oplesningsmidler, vedtages
efter proceduren i artikel 12, stk. 2.

Artikel 14
Klausul vedrerende fri bevagelighed

Medlemsstaterne mé ikke af grunde, der er omfattet af denne
forordning, forbyde, begraense eller hindre markedsfering af
vaske- og rengeringsmidler ogfeller af overfladeaktive stoffer til
vaske- og rengeringsmidler, der opfylder bestemmelserne i
denne forordning.

Medlemsstaterne kan, indtil der gennemferes en yderligere
harmonisering, opretholde eller fastsette nationale regler for
anvendelse af fosfater i vaske- og renggringsmidler.

Artikel 15
Beskyttelsesklausul

1. Safremt en medlemsstat har berettigede grunde til at
antage, at et bestemt vaske- og rengeringsmiddel, selv om det
opfylder kravene i denne forordning, udger en sikkerheds- eller
sundhedsfare for mennesker eller dyr eller en risiko for miljeet,
kan den midlertidigt forbyde markedsforingen af dette vaske-
og rengeringsmiddel pd sit omrdde eller midlertidigt kraeve
serlige betingelser opfyldt herfor.

Den underretter omgdende de ovrige medlemsstater og
Kommissionen herom og begrunder sin afgerelse.

2. Efter horing af medlemsstaterne eller, hvis det er hensigts-
massigt, af det relevante tekniske eller videnskabelige udvalg i
Kommissionen, treffes der en afgerelse i sagen inden for en
periode pd halvfems dage efter proceduren i artikel 12, stk. 2.

Artikel 16
Evaluering

1. Senest den 8. april 2007 foretager Kommissionen en
evaluering og forelaegger en rapport og om forngdent et lovgiv-
ningsmaeessigt forslag om anvendelse af fosfater med henblik pa
gradvis udfasning eller begraensning til serlige anvendelser.

2. Senest den 8. april 2009 foretager Kommissionen en
vurdering af anvendelsen af denne forordning, navnlig med
hensyn til overfladeaktive stoffers bionedbrydelighed; den fore-
tager endvidere en evaluering og foreleegger en rapport og om
fornedent et lovgivningsmassigt forslag om

— anaerob bionedbrydelighed
— bionedbrydelighed af de vigtigste organiske indholdsstoffer i

vaske- og rengeringsmidler, der ikke er overfladeaktive
stoffer.
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Artikel 17 Artikel 18
Retsforskrifter, der ophaves Sanktioner ved overtraedelse af bestemmelserne
1. Folgende direktiver ophaves med virkning fra den 8. 1. Senest den 8. oktober 2005 indferer medlemsstaterne:

oktober 2005.
— egnede lovgivningsmaessige eller administrative foranstalt-

— direktiv 73/404/EQF ninger, der anvendes i tilfeelde af overtradelse af denne
— direktiv 73/405/EQF forordnings bestemmelser, og

— direktiv 82/242[/EQF — afskraekkende og effektive sanktioner, der star i et rimeligt
— direktiv 82/243EQF og forhold til overtredelsen.

— direktiv 86/94/EQF. Dette omfatter foranstaltninger, der giver dem mulighed for at

tilbageholde partier af vaske- og rengeringsmidler, der ikke

2. Henstilling 89/542/E@F ophaves med virkning fra den 8. overholder denne forordning.

oktober 2005.

3. Henvisninger til de ophavede direktiver skal betragtes 2. De underretter straks Kommissionen herom.

som henvisninger til denne forordning.

4. Pa datoen for denne forordnings ikrafttreden ophaver Artikel 19
medlemsstaterne de love og administrative bestemmelser, der er Ikrafttraeden

vedtaget i overensstemmelse med direktiverne i stk. 1 eller den

henstilling, der henvises til i stk. 2. Denne forordning traeder i kraft den 8. oktober 2005.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 31. marts 2004.
Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne

P. COX D. ROCHE

Formand Formand
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BILAG I

Standarder for akkreditering, god laboratoriepraksis og beskyttelse af dyr vedrerende de laboratorier, som er
kompetente og autoriseret til at levere de noedvendige tjenester til kontrol af, om vaske- og rengeringsmidler
opfylder kravene i denne forordning og bilagene hertil

1. Standarder, der anvendes pd laboratorieniveau:

EN ISOJIEC 17025, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories (Generelle krav
til provnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence).

Direktiv 2004/10]EF.
Rédets direktiv 86/609/EQF.

2. Standarder, der anvendes pd niveauet for akkrediteringsorganer og myndigheder, der fover tilsyn med god laboratoriepraksis:

EN 45003, Calibration and testing laboratory accreditation system, general requirements for operation and recogni-
tion (Akkrediteringssystem for kalibrerings- og prevningslaboratorier — Generelle krav til drift og anerkendelse).

Direktiv 2004/9/EF.
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BILAG II

TESTMETODER FOR PRIMAR BIONEDBRYDELIGHED FOR OVERFLADEAKTIVE STOFFER I VASKE- OG
RENGORINGSMIDLER

Primar bionedbrydelighed males ved i biologisk nedbrudte vasker at méle det resterende niveau af overfladeaktive
moderstoffer. Dette bilag indeholder forst en liste over de testmetoder, der er falles for alle klasser af overfladeaktive
stoffer, og under punkt A til D de analytiske testprocedurer, der er specifikke for hver type overfladeaktivt stof.

Niveauet for primear bionedbrydelighed skal veere mindst 80 % efter nedenstdende testmetoder.

Referencemetoderne for laboratorietest af overfladeaktive stoffer i denne forordning er baseret pa kontroltestproceduren
i OECD-metoden, jf. bilag VIII, punkt 1. Andringer til kontroltestproceduren kan accepteres, hvis de opfylder EN ISO
11733.

Testmetoder

1. OECD-metoden, offentliggjort i OECD's tekniske rapport af 11. juni 1976 om »Proposed Method for the Determina-
tion of the Biodegradability of Surfactants in Synthetic Detergents«.

2. Den metode, der anvendes i Frankrig, godkendt ved »arrété du 24 décembre 1987« offentliggjort i Journal officiel de
la République frangaise af 30. december 1987, s. 15385, og ved standard NF 73-260 af juni 1986, offentliggjort af
»Association frangaise de normalisation« (Afnor).

3. Den metode, der anvendes i Tyskland, fastlagt ved »Verordnung tiber die Abbaubarkeit anionischer und nichtionischer
grenzflachenaktiver Stoffe in Wasch- und Reinigungsmitteln« af 30. januar 1977, offentliggjort i Bundesgesetzblatt af
1977, del I, s. 244, endret ved »Verordnunge« af 4. juni 1986, offentliggjort i Bundesgesetzblatt af 1986, del I, s. 851.

4. Den metode, der anvendes i Det Forenede Kongerige, ben@vnt »Porous Pot Test« og beskrevet i Technical Report No
70 (1978) fra Water Research Centre.

5. Kontroltestproceduren i OECD-metoden, beskrevet i bilag VIII, punkt 1 (inkl. eventuelle @ndringer i driftsbetingel-
serne som foresldet i EN ISO 11733). Det er ogsd denne referencemetode, der skal anvendes ved bilaeggelse af tvister.

A. ANALYSEMETODER FOR ANIONISKE OVERFLADEAKTIVE STOFFER

Bestemmelsen af anioniske overfladeaktive stoffer i testene foretages ved hjelp af methylenbldt (Methylene Blue Active
Substance (MBAS)) efter de kriterier, der er fastlagt i bilag VIII, punkt 2. For de anioniske overfladeaktive stoffer, der ikke
reagerer pd ovennavnte MBAS-metode, eller hvis det af hensyn til effektiviteten eller pracisionen forekommer mere
hensigtsmessigt, anvendes der egnede specifikke instrumentelle analyser, f.eks. HPLC (High Performance Liquid Chroma-
tography) og GC (gaskromatografi). Fabrikanten skal efter anmodning stille prover af det pigeldende rene overfladeak-
tive stof til radighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder.

B. ANALYSEMETODER FOR NONIONISKE OVERFLADEAKTIVE STOFFER

Bestemmelsen af nonioniske overfladeaktive stoffer i testene foretages ved hjalp af bismuth ((Bismuth Active Substance
(BiAS)) efter den analyseprocedure, der er fastlagt i bilag VIII, punkt 3.

For de nonioniske overfladeaktive stoffer, der ikke reagerer pd ovennavnte BiAS-metode, eller hvis det af hensyn til
effektiviteten eller preecisionen forekommer mere hensigtsmeassigt, anvendes der egnede specifikke instrumentelle
analyser, f.eks. HPLC og GC. Fabrikanten skal efter anmodning stille prover af det pageldende rene overfladeaktive stof
til radighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder.

C. ANALYSEMETODE FOR KATIONISKE OVERFLADEAKTIVE STOFFER

Bestemmelsen af kationiske overfladeaktive stoffer i testene foretages ved analyse med disulfinblat (Disulfine Blue Active
Substance) (DBAS) efter folgende DBAS-procedurer:

Den metode, der anvendes i Tyskland, (1989) DIN 38 409 — Ausgabe: 1989-07.

For de kationiske overfladeaktive stoffer, der ikke reagerer pd ovennavnte DBAS-metode, eller hvis det af hensyn til
effektiviteten eller precisionen forekommer mere hensigtsmessigt (dette skal begrundes), anvendes der egnede specifikke
instrumentelle analyser, f.eks. HPLC og GC. Fabrikanten skal efter anmodning stille prever af det pagaldende rene over-
fladeaktive stof til radighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder.
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D. ANALYSEMETODER FOR AMFOTERE OVERFLADEAKTIVE STOFFER

Bestemmelsen af amfotere overfladeaktive stoffer i testene foretages ved nedennavnte analyseprocedure:

1. Huvis der ikke er kationiske stoffer til stede:
Den metode, der anvendes i Tyskland, (1989) DIN 38 409-Teil 20.

2. I andre tilfelde:
Orange Il-metoden (Boiteux, 1984).
For de amfotere overfladeaktive stoffer, der ikke reagerer pa ovennaevnte test, eller hvis det af hensyn til effektiviteten
eller precisionen forekommer mere hensigtsmassigt (dette skal begrundes), anvendes der egnede specifikke instru-
mentelle analyser, f.eks. HPLC og GC. Fabrikanten skal efter anmodning stille prover af det pagaldende rene overfla-
deaktive stof til ridighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder.
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BILAG 111

TESTMETODER FOR FULDSTANDIG BIONEDBRYDELIGHED (MINERALISERING) FOR OVERFLADEAK-
TIVE STOFFER 1 VASKE- OG RENGORINGSMIDLER

A. Referencemetoden for laboratorietest af overfladeaktive stoffers fuldstendige bionedbrydelighed i denne forordning er
baseret pd EN ISO-standard 14593: 1999 (CO, headspace test).

Overfladeaktive stoffer i vaske- og rengeringsmidler anses for at vare bionedbrydelige, hvis den mélte bionedbryde-
lighed (mineralisering) efter en af fem folgende test (') er mindst 60 % inden for otteogtyve dage:

1. EN ISO-standard 14593: 1999. Water quality. — Evaluation of ultimate aerobic biodegradability of organic
compounds in aqueous medium. — Analyse af uorganisk kulstof i lukkede beholdere (CO, headspace test). Der
anvendes ikke praadaptation. Der anvendes ikke ti-dages-vindue (referencemetode).

2. Metode efter direktiv 67/548/EQF, bilag V, punkt C.4.C [kuldioxidudvikling — modificeret Sturm-test]: der
anvendes ikke praadaptation. Der anvendes ikke ti-dages-vindue.

3. Metode efter direktiv 67/548/EQF, bilag V, punkt C.4.E (Closed Bottle): der anvendes ikke praadaptation. Der
anvendes ikke ti-dages-vindue.

4. Metode efter direktiv 67/548/EQF, bilag V, punkt C.4.D (manometrisk respirometri): der anvendes ikke pracadap-
tation. Der anvendes ikke ti-dages-vindue.

5. Metode efter direktiv 67/548/EQF, bilag V, punkt C.4.F (Miti: Ministry of International Trade and Industry, Japan):
der anvendes ikke praadaptation. Der anvendes ikke ti-dages-vindue.

B. Afhangigt af det overfladeaktive stofs fysiske egenskaber kan en af nedennzvnte metoder anvendes, hvis det er behe-
rigt begrundet () Det skal bemrkes, at bestdelseskriteriet pa mindst 70 % i disse metoder skal betragtes som akviva-
lent med bestdelseskriteriet pd mindst 60 % i metoderne under punkt A. Om det er hensigtsmessigt at benytte neden-
navnte metoder, afgeres i hvert enkelt tilfeelde ved bekreftelse, jf. forordningens artikel 5.

1. Metode efter direktiv 67/548/EQF, bilag V, punkt C.4.A (eliminering af oplest organisk kulstof (DOCQ)): der
anvendes ikke praadaptation. Der anvendes ikke ti-dages-vindue. Bestdelseskriteriet for bionedbrydelighed malt
efter testen skal veere mindst 70 % inden for otteogtyve dage.

2. Metode efter direktiv 67/548/EQF, bilag V, punkt C.4.B (modificeret OECD-screeningtest — eliminering af DOC):
der anvendes ikke praadaptation. Der anvendes ikke ti-dages-vindue. Bestdelseskriteriet for bionedbrydelighed
malt efter testen skal vaere mindst 70 % inden for otteogtyve dage.

NB — Alle ovennavnte metoder fra Ridets direktiv 67/548/EQF findes ogsa i publikationen: Classification, Packaging
and Labelling of Dangerous Substances in the European Union. Part 2: »Testing Methods«. European Commission
1997. ISBN 92-828-0076-8.

(") Disse fem test anses for at vare de mest egnede til overfladeaktive stoffer.

(*) DOC-metoderne kan give resultater med hensyn til fiernelse, men ikke om fuldsteendig bionedbrydning. Manometrisk respirometri og
MITI vil i nogle tilfaelde vare uegnet, da den heje startkoncentration kan virke inhiberende.
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BILAG IV
SUPPLERENDE RISIKOVURDERING AF OVERFLADEAKTIVE STOFFER 1 VASKE- OG RENGORINGSMIDLER

For overfladeaktive stoffer, som der foreligger en miljerisikovurdering af i forbindelse med direktiv 93/67/EQF eller
forordning (EQF) nr. 793/93 og forordning (EF) nr. 1488/94 og dokumenter med teknisk vejledning, skal denne risiko-
vurdering ses i ssmmenhzng med den supplerende risikovurdering, der gennemfores som led i denne forordning.

Hvis det er sandsynligt, at der dannes vanskeligt nedbrydelige metabolitter, skal den supplerende risikovurdering, der
gennemfores som led i denne forordning, ses i sammenhzang med vurderinger foretaget pa grundlag af direktiv 93/67/
EQF eller forordning (EQF) nr. 793/93. Dette vurderes i det enkelte tilfelde, specielt pd grundlag af resultaterne af de
test, der er omhandlet i punkt 3 i dette bilag.

Undersogelsen skal omfatte vandmiljoet. Det i artikel 12, stk. 2, naevnte udvalg kan fra sag til sag rekvirere supplerende
oplysninger vedrerende specifikke punkter i risikovurderingen. Supplerende oplysninger kan vedrere andre dele af
miljoet, f.eks. spildevandsslam og jord. Der skal folges en trinvis fremgangsmdde vedrerende de oplysninger, der er
pakraevet for den tekniske dokumentation, der er omhandlet i artikel 5 og 9. Dokumentationen skal indeholde mindst de
oplysninger, der er beskrevet under punkt 1, 2 og 3 nedenfor.

For at teste mindst muligt og iser for at undgd unedvendige dyreforseg, ber de yderligere undersogelser, der er
omhandlet under punkt 4.2.2, kun foretages, hvis sddanne oplysninger er nedvendige og star i forhold til indsatsen. Hvis
der er uenighed om omfanget af de supplerende oplysninger, der er pikravet, kan der traeffes afgorelse efter proceduren
i artikel 12, stk. 2.

Som omhandlet i artikel 13 kan retningslinjerne i dette bilag vedrerende afgorelser om meddelelse af dispensation
tilpasses i takt med de indhestede erfaringer.

1. Stoffets identitet (i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 67/548/EQF, bilag VII, punkt A).
1.1.  Navn

1.1.1. Navne i henhold til lupac-nomenklaturen

1.1.2. Andre betegnelser

1.1.3. CAS-nummer og CAS-navn (hvis det foreligger)

1.1.4. Nummer i EINECS (!) eller Elincs (3 (hvis det foreligger)

1.2.  Bruttoformel og strukturformel

1.3.  Det overfladeaktive stofs sammensetning

2. Oplysninger om det overfladeaktive stof
2.1.  Anvendt mangde af det overfladeaktive stof i vaske- og rengeringsmidler

2.2, Oplysningerne om anvendelsesmonsteret under dette punkt skal vere tilstraekkelige til en omtrentlig, men reali-
stisk vurdering af det overfladeaktive stofs funktion og miljeets udsattelse for det overfladeaktive stof i forbindelse
med dets anvendelse i vaske- og renggringsmidler. De skal bl.a. omfatte folgende:

— anvendelsernes betydning (samfundsmassig veerdi)

— brugsvilkar (scenarier for udslip)

— benyttede mangder

— mulige alternative produkter og deres egnethed (kvalitetsmassige og ekonomiske hensyn)

— vurdering af relevant miljeinformation.

3. Oplysninger om potentielle vanskeligt nedbrydelige metabolitter

Der skal forelegges toksicitetsoplysninger vedrerende testvasker. Hvis der ikke foreligger oplysninger om restpro-
dukternes identitet, kan der anmodes om oplysninger som omhandlet i punkt 4.2.1, athangigt af den potentielle
risiko og af betydningen og mengden af det overfladeaktive stof, der anvendes i vaske- og rengeringsmidler. I
tilfeelde af tvist vedrerende disse oplysninger kan der treeffes afgorelse efter proceduren i artikel 12, stk. 2.

(") Den europiske fortegnelse over markedsforte kemiske stoffer.
(*) Den europeiske liste over anmeldte kemiske stoffer.
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4. Yderligere undersogelser
4.1.  Test for bionedbrydelighed
4.1.1. Prazeadapteret inokulum

Alle de i bilag III beskrevne test kan udferes med praadapteret inokulum som dokumentation for, at preadapta-
tion er relevant for det overfladeaktive stof.

4.1.2. Test for inharent bionedbrydelighed

Der skal indga mindst en af folgende test:
— metode efter direktiv 67/548EQF, bilag V, punkt C.12 (modificeret SCAS-test)
— metode efter direktiv 67/548/EQF, bilag V, punkt C.9 (Zahn-Wellens).

Hvis et stof ikke bestdr testen for inherent bionedbrydelighed, er det et tegn pd mulighed for persistens, hvilket
generelt kan anses for at vere tilstreekkeligt til at forbyde markedsforing af et sddant overfladeaktivt stof undtagen
i tilfaelde, hvor de kriterier, der er anfert i artikel 6, indikerer, at der ikke er nogen begrundelse for at afsl dispen-
sation.

4.1.3. Bionedbrydelighedssimuleringstest med aktiveret slam

Folgende test skal indga:

— metode efter direktiv 67/548/EQF, bilag V, punkt C.10 (herunder eventuelle aendringer i driftsbetingelserne
som foresldet i EN ISO 11733).

Hvis et stof ikke bestdr bionedbrydelighedssimuleringstesten med aktiveret slam, kan det veare et tegn pd mulighed
for frigivelse af metabolitter ved spildevandsbehandlingen, hvilket generelt kan anses som belag for, at der er
behov for en mere fuldstendig risikovurdering.

4.2.  Toksicitetstest af vasker fra bionedbrydningstest
Der skal om testvaesker fremlegges toksicitetsoplysninger om:
4.2.1. Kemiske og fysiske forhold, f.eks.:

— metabolittens identitet (og de analysemetoder, som er anvendt)

— vigtigste fysisk/kemiske egenskaber (vandoplaselighed, octanol: vandfordelingskoefficient (Log Po/w osv.).
4.2.2. Virkninger pa organismer. Testene skal udfores i overensstemmelse med principperne om god laboratoriepraksis

Fisk: som test anbefales testen i bilag V, punkt C.1, i direktiv 67/548/EQF

Dafnier: som test anbefales testen i bilag V, punkt C.2, i direktiv 67/548/EQF

Alger: som test anbefales testen i bilag V, punkt C.3, i direktiv 67/548/EQF

Bakterier: som test anbefales testen i bilag V, punkt C.11, i direktiv 67/548EQF.
4.2.3. Nedbrydning

Biotisk: som test anbefales testen i bilag V, punkt C.5, i direktiv 67/548EQF

Abiotisk: som test anbefales testen i bilag V, punkt C.7, i direktiv 67/548/E@F. Der skal fremlegges oplysninger,
der ogsa omhandler metabolitternes potentiale for biokoncentrering og deres fordeling til sedimentfasen.

Desuden anbefales det, hvis nogle af metabolitterne mistenkes for at have hormonforstyrrende effekt, at fastsla
disse metabolitters mulige skadevirkninger, sd snart der foreligger validerede test til vurdering af sidanne virk-
ninger.

NB — Alle ovennavnte metoder findes ogsd i publikationen: Classification, Packaging and Labelling of Dangerous
Substances in the European Union; Part 2: »Testing Methods«. European Commission 1997. ISBN 92-828-0076-
8.
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BILAG V
LISTE OVER OVERFLADEAKTIVE STOFFER, DER HAR FAET DISPENSATION

Folgende overfladeaktive stoffer i vaske- og rengeringsmidler, der har bestdet test som anfort i bilag II, men ikke bestaet
test som anfert i bilag IIl, kan markedsfores ved dispensation, jf. artikel 5, og i overensstemmelse med den procedure,
der er fastlagt i artikel 12, stk. 2.

Navn i [UPAC-nomenklaturen EINECS- eller ELINCS-nummer CAS-nummer og CAS-navn Begraensninger

Einecs er forkortelsen for European Inventory of Existing Commercial Substances den europeiske fortegnelse over
markedsforte kemiske stoffer). Fortegnelsen indeholder en endelig liste over samtlige stoffer, der var pd fellesskabsmar-
kedet den 18. september 1981.

Elincs er listen over nye stoffer som defineret i Radets direktiv 92/32/EQF af 30. april 1992 om syvende @ndring af
direktiv 67/548/EQF om tilnaermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer ().

BILAG VI

LISTE OVER DE OVERFLADEAKTIVE STOFFER I VASKE- OG RENGORINGSMIDLER, DER ER FORBUDT
ELLER UNDERLAGT BEGR ANSNINGER

Det er konstateret, at folgende overfladeaktive stoffer i vaske- og rengeringsmidler ikke opfylder bestemmelserne i denne
forordning:

Navn i [UPAC- Nomemklaturen | EINECS- eller ELINCS- Nummer CAS-Nummer og CAS-navn Begraensninger

»EINECS« er forkortelsen for European Inventory of Existing Commercial Substances (pd dansk: den europziske forteg-
nelse over markedsforte kemiske stoffer). Fortegnelsen indeholder en endelig liste over samtlige stoffer, der var pa falles-
skabsmarkedet den 18. september 1981.

»ELINCS« er listen over nye stoffer som defineret i Radets direktiv 92/32/EQF.

(') EFT L 154 af 5.6.1992, s. 1.
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BILAG VII
M_ARKNING OG DATABLAD FOR INDHOLDSSTOFFER

A. Indholdsmzrkning

Folgende markningsbestemmelser galder for emballage til vaske- og rengeringsmidler, der sxlges til almindelige forbru-
gere.

Vagtprocentintervallerne:

— under 5%

— 5% eller derover, men under 15 %
— 15 % eller derover, men under 30 %

— 30 % eller derover

anvendes til at angive indholdet af nedennavnte indholdsstoffer, hvis disse er til stede i en koncentration pa over 0,2
vaegtprocent:

— fosfater

— fosfonater

— anioniske overfladeaktive stoffer
— kationiske overfladeaktive stoffer
— amfotere overfladeaktive stoffer

— nonioniske overfladeaktive stoffer
— iltbaserede blegemidler

— blegemidler med klor

— EDTA og salte heraf

— NTA (natriumsalt af nitrilotrieddikesyre) og salte heraf
— phenoler og halogenerede phenoler
— paradichlorbenzen

— aromatiske kulbrinter

— alifatiske kulbrinter

— halogenerede kulbrinter

— sabe

— zeolit

— polycarboxylater.

Folgende indholdsstoffer skal angives uanset koncentrationen deraf:
— enzymer

— desinfektionsmidler

— optisk hvidt

— parfume.

Hvis der er anvendt konserveringsmidler, skal disse angives uanset koncentrationen deraf, om muligt under anvendelse
af den felles nomenklatur, der er fastlagt i henhold til artikel 8 i Ridets direktiv 76/768/E@F af 27. juli 1976 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler (').

Hvis der anvendes allergene parfumestoffer som sddan i koncentrationer, der overstiger 0,01 vagtprocent, som er opfort
pé listen over stoffer i bilag III, del 1, i direktiv 76/768/EQF, som @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2003/15/EF () med henblik pd at medtage allergene parfumeindholdsstoffer fra den liste, der forste gang blev fastsat af
Den Videnskabelige Komité for Kosmetiske Produkter og andre Forbrugsvarer end Levnedsmidler (SCCNEP) i udtalelse
SCCNFP/0017/98, skal de angives under anvendelse af navnte direktivs nomenklatur pa linje med alle andre parfume-
stoffer, der ved tilpasning til den tekniske udvikling senere tilfojes til bilag III, del 1, i direktiv 76/768/EQF.

(") EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169. Senest @ndret ved Kommissionens direktiv 2003/83/EF (EUT L 238 af 25.9.2003, s. 23).
() EUT L 66 af 11.3.2003, s. 26.
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Hvis der efterfolgende af SCCNFP opstilles individuelle risikobaserede koncentrationsgranser for allergene parfumestoffer,
foreslar Kommissionen i overensstemmelse med artikel 12, stk. 2, at sddanne granser vedtages for at erstatte ovennavnte
graense pd 0,01 %.

For vaske- og rengeringsmidler, der kun anvendes erhvervsmassigt, og som ikke salges til almindelige forbrugere,
behover ovennavnte krav ikke at vere opfyldt, hvis de tilsvarende oplysninger foreligger i form af tekniske datablade,
sikkerhedsdatablade eller pé lignende egnet vis.

B. Markning vedrerende dosering

Som foreskrevet i artikel 11, stk. 4, galder folgende bestemmelser om markning af emballage til vaske- og rengerings-
midler, der salges til almindelige forbrugere. Emballagen til vaske- og rengeringsmidler, der salges til almindelige forbru-
gere med henblik pd anvendelse som vaskemiddel til tekstiler, skal markes med folgende oplysninger:

— Anbefalede mengder og/eller doseringsanvisninger udtrykt i milliliter eller gram svarende til en standardvaskemaskin-
fuld, for bledt, middelhédrdt og hardt vand og for vaskeprogrammer med og uden forvask.

— For kogevaskemidler antal standardvaskemaskinfulde »normalt snavset« tgj, og, for vaskemidler til sarte stoffer, antal
standardvaskemaskinfulde af let snavset tgj, der kan vaskes med pakkens indhold under anvendelse af middelhardt
vand svarende til 2,5 millimol CaCO,/L

— Et eventuelt medfelgende mélebager skal ogsd markes med indhold i milliliter eller gram og markerne skal angive
den vaskemiddeldosering, der passer til en standardvaskemaskinfuld for bladt, middelhdrdt og hardt vand.

En standardvaskemaskinfuld er pa 4,5 kg tort tej, nir der er tale om kogevaskemidler, og 2,5 kg tort tej, nar der er tale
om finvaskemidler, jf. definitionerne i Kommissionens beslutning 1999/476/EF af 10. juni 1999 om opstilling af milje-
kriterier for tildeling af Fallesskabets miljomearke til vaskemidler (). Et vaskemiddel anses for at vere et kogevaske-
middel, medmindre fabrikantens anprisninger fremhzaver skdnsom vask (lav temperatur eller sarte fibre og farver).

C. Datablad for indholdsstoffer
Folgende bestemmelser gelder for angivelsen af indholdsstoffer i databladet, jf. artikel 9, stk. 3, i denne forordning.
Databladet skal indeholde vaske- og rengeringsmidlets navn og fabrikantens navn.

Alle indholdsstoffer skal anferes i aftagende orden efter vagt, og listen skal underopdeles efter folgende vagtprocentin-
tervaller:

— 10 % eller derover

— 1 % eller derover, men under 10 %
— 0,1 % eller derover, men under 1 %
— under 0,1 %.

Urenheder betragtes ikke som indholdsstoffer.

Det almindelige kemiske navn eller [IUPAC-navnet (%), CAS-nummeret og — hvis det foreligger — INCl-navnet (}) og
navnet i den europaiske farmakopé angives for hvert indholdsstof.

D. Offentliggorelse af liste over indholdsstoffer

Fabrikanterne offentligger det ovenfor navnte datablad pé et websted, bortset fra folgende oplysninger:
— vagtprocentintervaller
— indholdsstoffer i parfume og @teriske olier

— indholdsstoffer i farvestoffer.

Denne forpligtelse finder ikke anvendelse pd industri- og institutionsvaske- og rengeringsmidler, der indeholder overfla-
deaktive stoffer, eller pa overfladeaktive stoffer til industri- og institutionsvaske- og rengeringsmidler, for hvilke der fore-
ligger et teknisk datablad eller et sikkerhedsdatablad.

(') EFT L 187 af 20.7.1999, s. 52. Senest @ndret ved beslutning 2003/200/EF (EFT L 76 af 22.3.2003, s. 25).
(%) International Union of Pure and Applied Chemistry (Den Internationale Union for Ren og Anvendt Kemi).
(*) International Nomenclature Cosmetic Ingredient.
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BILAG VIl

Test- og analysemetoder

Folgende test- og analysemetoder skal anvendes ved medlemsstaternes kontrol af vaske- og rengeringsmidler pa
markedet:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

Referencemetode (kontroltest)

Definition

Denne metode beskriver en laboratoriemodel med aktiveret slam + sekundar sedimentation, der er beregnet til
at simulere kommunal spildevandsbehandling. De beskrevne driftsbetingelser er fra de direktiver, der gik forud
for denne forordning. I forbindelse med denne testmetode kan der anvendes forbedrede driftsbetingelser pa det
aktuelle tekniske niveau som omhandlet i EN ISO 11733.

Nodvendigt udstyr

Mélemetoden er baseret pd anvendelse af et renseanleeg med aktiveret slam, der er skematiseret i figur 1 og
narmere beskrevet i figur 2. Udstyret bestar af en beholder A til opbevaring af det kunstige spildevand, en dose-
ringspumpe B, en beluftningsbeholder C, en sedimentationsbeholder D, en airliftpumpe E til returleb af det akti-
verede slam og en beholder F til opsamling af det behandlede spildevand.

Beholderne A og F skal enten vaere af glas eller af et egnet plastmateriale og rumme mindst fireogtyve liter.
Pumpen B skal sikre en konstant tilfersel af kunstigt spildevand til beluftningsbeholderen; under normale anven-
delsesforhold skal denne beholder indeholde tre liter blanding. Et sintret glas G, der benyttes til beluftning, er
anbragt i beholderen C gverst i dennes nedre kegle. Den luftmaengde, der bleses ind af beluftningsanordningen,
skal registreres ved hjalp af et flowmeter H.

Kunstigt spildevand

Til udferelse af denne test anvendes kunstigt spildevand. Der opleses pr. liter vandvaerksvand:
— 160 mg pepton

— 110 mg kedekstrakt

— 30 mg urinstof, CO(NH,),

— 7 mg natriumchlorid, NaCl

— 4 mg calciumchlorid, CaCl,.2H,0

— 2 mg magnesiumsulfat, MgSO,.7H,0

— 28 myg dikaliumhydrogenphosphat, K,HPO,, og

— 10 + 1 mg af det overfladeaktive stof.

Det kunstige spildevand skal fremstilles hver dag.

Tilberedning af prover

Ikke-sammensatte overfladeaktive stoffer kan underseges uden forbehandling. Prevernes indhold af overfladeak-
tive stoffer ma bestemmes, for at fremstillingen af det kunstige spildevand (1.3) kan finde sted.

Anleeggets virkemdde

Forst fylder man beluftningsbeholderen C og sedimentationsbeholderen D med kunstigt spildevand. Sedimenta-
tionsbeholderen D skal fastgores i en sddan hejde, at beluftningsbeholderen C indeholder tre liter. Podning fore-
tages ved at tilsette 3 ml sekundart afleb af en god kvalitet, nylig opsamlet fra et rensningsanleg, der
fortrinsvis behandler husspildevand. Aflebspreven méd opbevares under aerobe betingelser i perioden fra udtag-
ningen til anvendelsen. Derefter satter man lufttilforselsanordningen G, airliftpumpen E og doseringspumpen B
i gang. Det kunstige spildevand ma passere gennem beluftningsbeholderen C med en hastighed pé en liter pr.
time svarende til en gennemsnitlig opholdstid pa tre timer.
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1.6.

1.7.

2.1

2.2

Beluftningen justeres pd en sddan méde, at indholdet i beholderen C konstant holdes opslemmet, og at koncen-
trationen af oplest ilt er mindst 2 mg/l. Skumdannelse forhindres med passende midler; man ma dog ikke
anvende skumdampningsmidler, der kan h@mme det aktiverede slam, eller som indeholder overfladeaktive
stoffer. Airliftpumpen E justeres pa en sddan méde, at der opretholdes en kontinuerlig og regelmassig recirkula-
tion af aktiveret slam fra sedimentationsbeholderen D til beluftningsbeholderen C. Slam, der har samlet sig
gverst i beluftningsbeholderen C, pd bunden af sedimentationsbeholderen D eller i slangerne, skal igen bringes i
cirkulation mindst én gang dagligt ved hjelp af berstning eller en anden egnet fremgangsmade. Sifremt
slammet ikke satter sig, kan man @ge sedimentationsevnen ved at tilseette 2 ml-portioner af en 5% ferri-
chloridoplesning, om nedvendigt flere gange.

Overlobet fra sedimentationsbeholderen D opsamles i beholderen F i lgbet af fireogtyve timer; derefter udtages
en prove efter en omhyggelig opblanding. Beholderen F renses herefter omhyggeligt.

Kontrol af maleudstyr

Det kunstige spildevands indhold af overfladeaktive stoffer (udtrykt i mg/l) bestemmes umiddelbart for anven-
delsen.

Indholdet af overfladeaktive stoffer (udtrykt i mg/l) i overlobet, der er opsamlet i lobet af fireogtyve timer i
beholderen F, skal analyseres efter samme metode umiddelbart efter opsamlingen; hvis dette ikke er muligt, ma
proverne opbevares, sa de ikke nedbrydes, helst ved frysning. Koncentrationen skal males med en nejagtighed
pd 0,1 mg overfladeaktive stoffer pr. 1.

For at kontrollere, at processen forlober tilfredsstillende, méler man mindst to gange om ugen det kemiske
iltforbrug (COD) eller koncentrationen af oplest organisk kulstof (DOC) i det gennem glasfiber filtrerede
overlgb, der er opsamlet i beholderen F, og i det filtrerede kunstige spildevand i beholderen A.

Reduktionen af COD og DOC flader ud, ndr en nogenlunde regelmzssig nedbrydning af overfladeaktive stoffer
opnas, det vil sige ved slutningen af indkeringsfasen angivet i figur 3.

Indholdet af torstof i det aktiverede slam i beluftningsbeholderen skal bestemmes to gange om ugen (udtrykt i
gf]). Hvis dette er mere end 2,5 g[l, ma den overskydende mangde aktiveret slam fjernes.

Nedbrydningstesten udferes ved stuetemperatur, der skal vare nogenlunde konstant og holdes mellem 19 og
24°C.

Beregning af den biologiske nedbrydelighed

Nedbrydningsgraden af overfladeaktive stoffer udtrykt i procent skal beregnes dagligt pd grundlag af indholdet
af overfladeaktive stoffer i det kunstige spildevand (udtrykt i mg/l) og i det tilsvarende overlab opsamlet i behol-
deren F.

De nedbrydningsveardier, man far, skal fremstilles grafisk som vist i figur 3.

Det overfladeaktive stofs biologiske nedbrydelighed skal beregnes som det aritmetiske gennemsnit af de veerdier,
der er opndet i lgbet af de enogtyve dage, som folger efter indkerings- og tilpasningsfasen. Inden for de enog-
tyve dage skal nedbrydningen have vaeret regelmaessig, og anlagget skal have virket problemfrit. Indkeringsfasen

mé under ingen omstandigheder overstige seks uger.

De daglige vardier for nedbrydeligheden beregnes med en nejagtighed pd 0,1 %, men det endelige resultat
afrundes til narmeste hele procenttal.

[ visse tilfelde kan proveudtagningshyppigheden reduceres, men til beregning af gennemsnittet skal dog
benyttes mindst fjorten resultater, opndet i lobet af de enogtyve dage, der folger efter indkeringsfasen.

Bestemmelse af anioniske overfladeaktive stoffer i forbindelse med bionedbrydelighedstest

Princip

Metoden er baseret pd det faktum, at det kationiske farvestof methylenbldt (MBAS) danner bld salte med anio-
niske overfladeaktive stoffer, som kan ekstraheres med chloroform. For at eliminere interferenser gennemfores
ekstraktionen forst fra en alkalisk oplesning, hvorefter ekstraktet rystes med en sur oplesning af methylenblét.
Absorbansen af den udskilte organiske fase maéles fotometrisk ved belgeleengden med maksimal absorption,
650 nm.

Reagenser og udstyr
Bufferoplesning, pH = 10

24 g natriumbicarbonat, NaHCO, P.A., og 27 g vandfrit natriumcarbonat, Na,CO; P.A., opleses i deioniseret
vand og fortyndes til 1 000 ml.
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2.2.2.

2.2.10.

2.2.11.

2.2.12.

2.2.13.

2.2.14.

2.2.15.

2.2.16.

2.2.17.

2.2.18.

2.3.

Neutral oplesning af methylenblat

0,35 g methylenbldt P.A. opleses i deioniseret vand og fortyndes til 1 000 ml. Oplesningen tilberedes mindst
fireogtyve timer for brug. Absorbansen af den klare chloroformfase, mélt i forhold til chloroform, mé ikke over-
stige 0,015 pr. cm lagtykkelse ved 650 nm.

Sur oplesning af methylenblat

0,35 g methylenblat P.A. opleses i 500 ml deioniseret vand og blandes med 6,5 ml H,SO, (d = 1,84 g/ml).
Det fortyndes med deioniseret vand til 1 000 ml. Oplesningen tilberedes mindst fireogtyve timer for brug.
Absorbansen af den klare chloroformfase, malt i forhold til chloroform, mé ikke overstige 0,015 pr. cm lagtyk-
kelse ved 650 nm.

Chloroform (trichlormethan), CHCL, P.A., frisk destilleret
Dodecylbenzensulfonsyremethylester
Kaliumhydroxidoplesning i ethanol, KOH 0,1 M

Ren ethanol, C,H;OH

Svovlsyre, H,SO, 0,5 M

Phenolphtaleinoplesning

1 g phenolphtalein opleses i 50 ml ethanol og tilsaettes 50 ml deioniseret vand under stadig omrering. Even-
tuelt bundfald frafiltreres.

Saltsyre i methanol: 250 ml koncentreret saltsyre P.A. og 750 ml methanol

Skilletragt, 250 ml

Malekolbe, 50 ml

Malekolbe, 500 ml

Malekolbe, 1 000 ml

Rundbundet kolbe med slib og tilbagelgbssvaler, 250 ml; granulat til hindring af stedkogning
pH-meter

Fotometer til mélinger ved 65 nm, med kuvetter pd 1-5 cm

Groft filtrerpapir

Fremgangsmade
Analyseproverne ma ikke udtages gennem et skumlag.

Efter grundig rensning med vand skylles det apparatur, der anvendes til analysen, grundigt med saltsyre i
methanol (2.2.10) og derefter med deioniseret vand inden brug.

Filtrer tillob og afleb fra det aktiverede slamanleg umiddelbart efter proveudtagning. De forste 100 ml af filtra-
terne bortkastes.

En afmélt provemangde, om nedvendigt neutraliseret, anbringes i en 250 ml skilletragt (2.2.11). Prove-
meangden bor indeholde mellem 20 og 150 ug MBAS. Med et MBAS-indhold i den lavere ende kan anvendes
op til 100 ml af proven. Anvendes mindre end 100 ml, fortyndes til 100 ml med deioniseret vand. Der
tilsaettes 10 ml bufferoplesning (2.2.1), 5 ml neutral oplesning af methylenblét (2.2.2) og 15 ml chloroform
eller trichloromethan (2.2.4). Blandingen rystes regelmassigt og ikke for voldsomt i et minut. Efter faseadskil-
lelse overfores chloroformlaget til en anden skilletragt indeholdende 110 ml deioniseret vand og 5 ml sur
oplesning af methylenblét (2.2.3). Blandingen rystes i et minut. Chloroformlaget haldes gennem et chlorofor-
mvadet bomuldsfilter, der i forvejen er renset i alkohol, over i en mélekolbe (2.2.12).

De alkaliske og sure oplesninger ekstraheres tre gange, idet der anvendes 10 ml chloroform til den anden og
tredje ekstraktion. De kombinerede chloroformekstrakter filtreres gennem samme bomuldsfilter og fortyndes op
til meerket i 50 ml-kolben (2.2.12) med den chloroform, der er benyttet til rensning af bomulden. Chlorofor-
moplesningens absorbans males med et fotometer ved 650 nm i 1-5 cm-kuvetter i forhold til chloroform.
Under hele proceduren foretages en blindvardibestemmelse.
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2.4, Kalibreringskurve
Der tilberedes en kalibreringsoplesning fra standardoplesningen af dodecylbenzensulfonsyremethylester (tetra-
propylen type molekylevaegt 340) efter forsabning til kaliumsaltet. Indholdet af MBAS beregnes som natrium-
dodecylbenzensulfonat (molekyleveaegt 348).
Der afvejes 400-450 mg dodecylbenzensulfonsyremethylester (2.2.5) med en nejagtighed pd 0,1 mg i en rund-
bundet kolbe og tilsettes 50 ml kaliumhydroxidoplesning i ethanol (2.2.6) og noget granulat til hindring af
stedkogning. Tilbagelgbssvaleren anbringes, og der koges i en time. Efter afkeling vaskes svaleren og samle-
leddet af glas med ca. 30 ml ethanol, og dette ethanol tilsattes til kolbens indhold. Oplesningen titreres med
svovlsyre med phenolphtalein som indikator, indtil denne bliver farvelss. Oplosningen overfores til en
1000 ml mélekolbe (2.2.14), fortyndes op til meerket med deioniseret vand og blandes.
En del af denne stamoplesning fortyndes derefter yderligere. Der udtages 25 ml, som overfores til en 500 ml
malekolbe (2.2.13), fortyndes til maerket med deioniseret vand og blandes.
Denne standardoplesning indeholder:

E x 1,023 mg MBAS pr. ml
20000

hvor E er provens vagt i mg.
Med henblik péd fremstilling af kalibreringskurven udtages 1, 2, 4, 6 og 8 ml-portioner af standardoplesningen
og fortyndes til 100 ml med deioniseret vand. Derefter fortsattes som under 2.3, herunder en blindprevebe-
stemmelse.

2.5. Beregning af resultater
Indholdet af anioniske overfladeaktive stoffer i proven som MBAS aflases af kalibreringskurven (2.4). MBAS-
indholdet i proven er givet ved:

mg MBAS x 1000 — MBAS mg/I
\4

hvor V = volumen i ml af den anvendte prove.
Resultaterne udtrykkes som natriumdodecylbenzensulfonat (molekylevaegt 348).

2.6. Angivelse af resultater
Resultaterne udtrykkes som mg MBAS/l med en ngjagtighed pé 0,1.

3. Bestemmelse af nonioniske overfladeaktive stoffer i forbindelse med bionedbrydelighedstest

3.1. Princip
De overfladeaktive stoffer koncentreres og isoleres ved hjelp af gasstripning. I den anvendte prove skal
mengden af det nonioniske overfladeaktive stof veere mellem 250 og 800 pg.
Det afstrippede overfladeaktive stof opleses i ethylacetat.
Efter faseadskillelse og fordampning af oplesningsmidlet, feeldes det nonioniske overfladeaktive stof i en vandig
oplesning med et modificeret Dragendorff-reagens (KBil, + BaCl, + iseddike).
Bundfaldet frafiltreres og vaskes med iseddike, og det opleses i en ammoniumtartratoplesning. Det bismuth, der
er indeholdt i oplesningen, titreres potentiometrisk med en pyrrolidindithiocarbamatoplesning ved pH 4-5
under anvendelse af en poleret platinelektrode og med en kalomel- eller en selv/selvchloridelektrode som refe-
renceelektrode. Metoden er anvendelig for nonioniske overfladeaktive stoffer, der indeholder 6-30 alkylenoxid-
grupper.
Resultatet af titreringen multipliceres med den empiriske faktor 54 for at omforme resultatet til at udtrykke
mangden af referencestoffet: nonylphenol, der er kondenseret med 10 mol ethylenoxid (NP 10).

3.2 Reagenser og udstyr
Reagenser skal fremstilles med ioniseret vand.

3.2.1.  Ren ethylacetat, frisk destilleret

3.2.2.  Natriumbicarbonat, NaHCO, P.A.
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3.2.6.1.

3.2.6.2.

3.2.10.

3.2.11.

3.2.12.

3.2.13.

3.2.14.

3.2.15.
3.2.16.
3.2.17.
3.2.18.
3.2.19.

3.2.20.

3.3.

3.3.1.

Fortyndet saltsyre (HCI) [20 ml konc. saltsyre P.A. fortyndet op til 1 000 ml med vand]

Methanol P.A., frisk destilleret, opbevares i glasflaske

Bromcresolredt, 0,1 g i 100 ml methanol

Feeldningsreagens: faeldningsreagenset er en blanding af to rumfang af oplesning A og et rumfang af oplesning
B. Blandingen opbevares i en brun flaske og kan anvendes op til en uge efter ssmmenblandingen

Oplesning A

1,7 g basisk bismuthnitrat, BIO.NO,.H,0 P.A., opleses i 20 ml iseddike, og rumfanget justeres til 100 ml med
vand. Derefter oploses 65 g kaliumiodid P.A. i 200 ml vand. De to oplesninger blandes i en 1 000 ml male-
kolbe, der tilsettes 200 ml iseddike (3.2.7), og der fyldes op til 1 000 ml med vand.

Oplesning B

290 g bariumchlorid, BaCl,.2H,0 P.A., opleses i 1 000 ml vand.

Iseddike, 99-100 % (lavere koncentrationer kan ikke anvendes)

Ammoniumtartratoplesning: 12,4 g vinsyre P.A. og 12,4 ml ammoniakoplesning P.A. (d=0,910 g/ml)
blandes, og der fyldes op til 1 000 ml med vand (eller der kan anvendes en akvivalent mangde ammoniumtar-

trat P.A.)

Fortyndet ammoniakoplesning: 40 ml ammoniakoplesning P.A. (d = 0,910 g/ml) fortyndes til 1 000 ml med
vand

Acetatbuffer: 40 g natriumhydroxid P.A. opleses i 500 ml vand i et bagerglas, og der afkeles. Der tilsattes
120 ml iseddike (3.2.7). Der blandes omhyggeligt, afkeles og overfores til en 1 000 ml malekolbe, hvorefter
der fyldes op til market med vand

Pyrrolidindithiocarbamatoplesning (i det folgende benaevnt »carbatoplesning«): 103 mg natriumpyrrolidindi-
thiocarbamat, C;HNNa$,.2H,0, opleses i ca. 500 ml vand, der tilsettes 10 ml n-amyl-alkohol (pentan-1-ol)
P.A. 0g 0,5 g NaHCO, P.A. og fyldes op til 1 000 ml med vand

Kobbersulfatoplesning (til standardisering af 3.2.11)

STAMOPL@SNING

1,249 g kobbersulfat, CusO,.5H,0 P.A., blandes med 50 ml 0,5 M svovlsyre, og der fyldes op til 1 000 ml
med vand.

STANDARDOPL@SNING

50 ml stamoplesning blandes med 10 ml 0,5 M H,SO,, og der fyldes op til 1 000 ml med vand.
Natriumchlorid P.A.

Gasstripningsapparat (se figur 5)

Den sintrede plades diameter skal veere den samme som rerets indre diameter.

Skilletragt, 250 ml

Magnetomrorer med 25-30 mm magnetpind

Gooch-filtertragt, diameter af den perforerede bundplade 25 mm, type G4

Cirkulert glasfiberfiltrerpapir, 27 mm i diameter og med fiberdiameter pd 0,3-1,5 pm

To sugekolber med adaptorer og gummiringe pa henholdsvis 500 ml og 250 ml

Potentiometer med skriver og med en poleret platinelektrode og en kalomel- eller en selv/selvchloridelektrode

som referenceelektrode med et 250 mV-omrade og med en automatburette pad 20-25 ml, eller tilsvarende
udstyr til manuel betjening

Fremgangsmade

Koncentrering og fraseparering af det overfladeaktive stof
Den vandige prove filtreres gennem et groft filtrerpapir. De forste 100 ml af filtratet bortkastes.

[ stripningsapparatet, der i forvejen er skyllet med ethylacetat, anbringes en afmalt mangde af proven, saledes
at den indeholder 250-800 pg nonionisk overfladeaktivt stof.
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For at opna bedre separation tilsattes 100 g natriumchlorid og 5 g natriumbicarbonat.

Hvis rumfanget af proven er mere end 500 ml, tilseettes disse salte i stripningsapparatet i fast form, og de
opleses ved gennemblasning med nitrogen eller luft.

Hvis der er anvendt et mindre rumfang prove, opleses saltene i 400 ml vand og haldes derefter i stripningsap-
paratet.

Der tilsattes vand, til overfladen nédr den overste stophane.
100 ml ethylacetat haeldes forsigtigt oven pd den vandige fase.
Vaskeflasken i lufttilledningen (nitrogen eller luft) fyldes to tredjedele op med ethylacetat.

Der sendes en luftstrom pd 30-60 1/t gennem apparatet; det anbefales at anvende et flowmeter. Lufthastigheden
mé gges gradvist i begyndelsen. Lufthastigheden ma justeres pd en sddan mdde, at de to faser tydeligt forbliver
adskilte, siledes at en blanding af faserne og en oplesning af ethylacetat i vand undgds mest muligt. Luft-
strommen standses efter fem minutter.

Hvis rumfanget af den organiske fase er reduceret med mere end 20 % ved oplesning i vandfasen, md operati-
onen gentages med formindsket lufthastighed.

Den organiske fase haldes fra i en skilletragt. Alt vand fra vandfasen i skilletragten — det mé hgjst dreje sig om
nogle f& ml — heldes tilbage i stripningsapparatet. Ethylacetatfasen filtreres gennem et tort, groft filtrerpapir
over i et 250 ml bagerglas.

Der heldes yderligere 100 ml ethylacetat i stripningsapparatet, og der sendes igen nitrogen eller luft igennem i
fem minutter. Den organiske fase heldes fra i den samme skilletragt, som anvendtes ved den forste separation,
den vandige fase bortkastes, og den organiske fase filtreres gennem det samme filtrerpapir, som den forste
portion ethylacetat filtreredes igennem. Bade skilletragten og filtrerpapiret skylles med 20 ml ethylacetat.

Ethylacetatekstraktet inddampes til torhed pd et vandbad (stinkskab). En svag luftstrom bleses hen over over-
fladen for at accelerere fordampningen.

Feldning og filtrering

Den torre remanens fra 3.3.1 opleses i 5 ml methanol, der tilsettes 40 ml vand og 0,5 ml fortyndet HCl
(3.2.3), og blandingen omreres med en magnetomrorer.

Til denne blanding sattes 30 ml af feldningsreagenset (3.2.6) fra et maéleglas. Bundfaldet fremkommer ved
fortsat omrering. Efter omroring i ti minutter henstar blandingen i mindst fem minutter.

Blandingen filtreres gennem en Gooch-filtertragt, hvor bunden er dakket af et glasfiberfiltrerpapir. Dernzest
vaskes filtrerpapiret under svag sugning med 2 ml iseddike. Derefter vaskes bagerglasset, magnetpinden og
filtertragten omhyggeligt med iseddike (ca. 40-50 ml). Det er ikke nedvendigt at overfore bundfaldet kvantita-
tivt fra baegerglassets sider til filtrerpapiret, idet oplesningen af bundfaldet til titreringen fores tilbage til bager-
glasset, der anvendtes ved faeldningen, og det tilbageblevne bundfald vil da blive oplest.

Oplesning af bundfaldet

Bundfaldet i filtertragten opleses ved tilsetning af varm (ca. 80 °C) ammoniumtartratoplesning (3.2.8) i tre
portioner, hver pd 10 ml. Hver portion henstdr nogle minutter i filtertragten, for den suges ned i kolben.

Sugekolbens indhold haldes over i baegerglasset, der anvendtes ved faeldningen. Bagerglassets sider skylles med
yderligere 20 ml tartratoplesning for at oplese den sidste maengde bundfald.

Filtertragten, overdelen og sugekolben vaskes omhyggeligt med 150-200 ml vand, der fores over i begerglasset,
der anvendtes ved faeldningen.
Titrering

Oplesningen omreres med en magnetomrerer (3.2.16), der tilsattes nogle fa driber bromcresolradt (3.2.5), og
der tilswttes fortyndet ammoniakoplesning (3.2.9), indtil farven bliver violet (oplesningen er svagt sur fra rester
af eddikesyren, der anvendtes ved skylningen).

Derefter tilseettes 10 ml acetatbuffer (3.2.10), elektroderne dyppes ned i oplesningen, og der titreres med stan-
dard »carbatoplesningen« (3.2.11), idet burettespidsen netop er neddyppet i oplesningen.



8.4.2004

Den Europaiske Unions Tidende L 104/25

3.4.

3.5.

4.1.

Titreringshastigheden ber ikke overstige 2 ml/min.
Akvivalenspunktet er det sted, hvor der er vendetangent til titreringskurven.

Det vil observeres, at krumningen af titreringskurven nogle gange flader ud; dette kan undgds ved omhyggeligt
at rense platinelektroden (ved at polere med slibepapir).

Blindvardibestemmelse

Samtidig udferes en blindvardibestemmelse gennem hele proceduren, idet der anvendes 5 ml methanol og
40 ml vand, svarende til instruktionen i 3.3.2. Blindveerdititreringen ber ikke vaere over 1 ml, idet det modsatte
viser, at reagenserne (3.2.3, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.9 og 3.2.10) ikke er tilstreckkeligt rene, f.eks. pa grund af for stort
indhold af tungmetaller, og de ma erstattes af nye. Der skal tages hensyn til blindveerdien ved beregning af resul-
taterne.

Kontrol af faktoren for »carbatoplesningen«

Faktoren for carbatoplesningen bestemmes hver dag inden brugen. For at gere dette titreres 10 ml kobbersulfa-
toplesning (3.2.12) med »carbatoplesningen« efter tilsetning af 100 ml vand og 10 ml acetatbuffer (3.2.10).
Hvis mangden, der anvendes, er a ml, bliver faktoren f bestemt ved:

10
a
og alle resultater af titreringen multipliceres med denne faktor.

f =

Beregning af resultater

Eftersom ethvert nonionisk overfladeaktivt stof har sin egen faktor, der afhanger af dets opbygning, isaer
leengden af ethylenoxidkeeden, henfores beregningerne til et standardstof. Til dette anvendes en nonylphenol
med ti ethylenoxidenheder (NP 10), der har en konverteringsfaktor pé 0,054.

Ved at anvende denne faktor beregnes mangden af overfladeaktivt stof, der findes i en prove, udtrykt som mg
NP 10-akvivalenter, som folger:

(b-c) x f x 0,054 = mg nonionisk overfladeaktivt stof, beregnet i form af NP 10

hvor:

o
1l

volumen af »carbatoplesning, der er anvendt til proven (ml)

(g}
I

volumen af »carbatoplesning, der er anvendt til blindveerdien (ml), og

-
I

faktoren for »carbatoplesningenc.

Angivelse af resultater

Resultaterne angives i mg/l beregnet i form af NP 10 med en nejagtighed pé 0,1.

Forbehandling af de anioniske overfladeaktive stoffer, der skal undersoges

Indledende bemarkninger

Behandling af proverne

Anioniske overfladeaktive stoffer og sammensatte vaske- og rengeringsmidler behandles forud for bestemmelsen
af den biologiske nedbrydelighed ved kontroltesten, som folger:

PRODUKT BEHANDLING
Anioniske overfladeaktive stoffer Ingen
Sammensatte vaske- og rengeringsmidler Alkoholisk ekstraktion efterfulgt af fraseparering af de
anioniske overfladeaktive stoffer ved ionbytning

Formalet med den alkoholiske ekstraktion er at fierne de uopleselige og uorganiske bestanddele af handelspro-
dukter, da de under visse omstandigheder kan virke forstyrrende pa nedbrydningstesten.
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4.2.

lonbytningsproceduren

Isolering og fraseparering af anioniske overfladeaktive stoffer fra saeebe, nonioniske og kationiske overfladeaktive
stoffer er nedvendig for at sikre en nejagtig bestemmelse af den biologiske nedbrydelighed.

Dette opnds ved en ionbytningsteknik, hvor der anvendes et makroporest ionbyttermateriale og elueringsveesker
egnede til fraktioneringseluering. Man kan séledes isolere sabe, anioniske og nonioniske overfladeaktive stoffer
ved én proces.

Analytisk kontrol

Efter homogenisering bestemmes koncentrationen af anioniske overfladeaktive stoffer i vaske- eller rengerings-
midlet i overensstemmelse med analysemetoderne til bestemmelse af MBAS. Sabeindholdet bestemmes ved en

passende analytisk metode.

Disse analyser af produktet er nedvendige for at beregne, hvor store mangder det er nodvendigt at anvende for
at fremstille fraktionerne til provning af den biologiske nedbrydelighed.

En kvantitativ ekstraktion er ikke nedvendig; man ber imidlertid tilsigte at fa mindst 80 % af de anioniske over-
fladeaktive stoffer ekstraheret. Normalt opnés 90 % eller mere.
Princip

Fra en homogen prove (pulver, pasta eller torret veeske) fremstilles et ethanolekstrakt, der vil indeholde de over-
fladeaktive stoffer, seebe og andre alkoholopleselige bestanddele af proven af vaske- eller rengeringsmidlet.

Ethanolekstraktet inddampes til terhed, opleses i en isopropanol/vand-blanding, og den opnéede oplesning
sendes gennem en kombineret sterkt sur kationbytter/makropores anionbytter, der er opvarmet til 50 °C.
Denne temperatur er nedvendig for at undgd udfeldning af fede syrer i det sure miljo.

De nonioniske overfladeaktive stoffer forbliver i gennemlobet.

Sabens fedtsyrer adskilles ved eluering med ethanol indeholdende CO,. De anioniske overfladeaktive stoffer fis
derefter som ammoniumsalte ved eluering med en vandig isopropanoloplesning af ammoniumbicarbonat. Disse
ammoniumsalte anvendes til bionedbrydelighedstesten.

Kationiske overfladeaktive stoffer, der kan forstyrre bionedbrydelighedstesten og de analytiske procedurer,
fiernes af kationbytteren, der er placeret oven pa anionbytteren.

Kemikalier og udstyr

Deioniseret vand

Ethanol, 95 % (v/v) C,H;OH (tilladt denatureringsmiddel: methylethylketon eller methanol)

Isopropanol/vand-blanding (50/50 v/v):
— 50 rumfangsdele isopropanol, CH;CHOH.CH,, og
— 50 rumfangsdele vand (4.3.1)

Oplosning af kuldioxid i ethanol (ca. 0,1 % CO,): under anvendelse af et rer med indbygget glasfilter ledes
kuldioxid, CO,, gennem ethanolen (4.3.2) i ti minutter. Anvend kun frisklavede oplesninger

Ammoniumbicarbonatoplesning (60/40 v/v): 0,3 mol NH,HCO, i 1 000 ml af en isopropanol/vand-blanding,
der bestdr af 60 rumfangsdele isopropanol og 40 rumfangsdele vand (4.3.1)

Kationbytter (KAT), staerkt sur, resistent mod alkohol (50-100 mesh)
Anionbytter (AAT), makroporgs, Merck Lewatit MP 7080 (70-150 mesh) eller tilsvarende
Saltsyre, 10 % HCl (w|w)

2 000 ml rundbundet kolbe med slib og tilbagesvaler

4.3.10. 90 mm (diameter) sugefilterholder (som kan opvarmes) til papirfiltre

4.3.11. 2000 ml sugekolbe

4.3.12. Ionbytterkolonne med varmekappe og hane: indre diameter 60 mm og indre hgjde 450 mm (se figur 4)
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4.3.13.

4.3.14.

4.3.15.

4.3.16.

4.4.

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

Vandbad
Vacuumterreovn
Termostat

Rotationsfordamper

Fremstilling af ekstrakt og fraseparering af anioniske overfladeaktive stoffer

Fremstilling af ekstrakt
Den mangde overfladeaktive stoffer, der er nedvendig til nedbrydningstesten, er ca. 50 g MBAS.

Normalt vil den mangde af produktet, der skal ekstraheres, ikke overstige 1 000 g, men det kan vaere nedven-
digt at ekstrahere yderligere provemangder. Af praktiske grunde vil der i de fleste tilfeelde vaere tale om hejst
5000 g ved fremstilling af ekstrakter til nedbrydningstesten.

Erfaringen har vist, at det er en fordel at foretage et antal mindre ekstraktioner frem for én storre ekstraktion.
De opgivne ionbyttermangder er beregnet pd en arbejdskapacitet pd 600-700 m mol overfladeaktive stoffer og
sabe.

Isolering af alkoholopleselige bestanddele

Til 1250 ml ethanol sattes 250 g af det vaske- eller rengeringsmiddel, der skal analyseres. Blandingen
opvarmes til kogning, og der koges med omrering og tilbagesvaling i en time. Den varme alkoholoplgsning
heldes over pa et i forvejen til 50 °C opvarmet groft sugefilter, mens der suges kraftigt. Kolben og sugefiltret
vaskes med ca. 200 ml varm ethanol. Filtratet og vaskevasken opsamles i en sugekolbe.

[ tilfeelde af, at det er en pasta eller et flydende produkt, der skal analyseres, sikres det, at der ikke er mere end
50 g anioniske overfladeaktive stoffer og 35 g sabe i proven. Denne vejede prove inddampes til torhed. Rema-
nensen opleses i 2 000 ml ethanol og behandles som beskrevet ovenfor.

[ tilfeelde af pulvere med lav rumvaegt (< 300 gfl) anbefales det at gge ethanolmangden til forholdet 20:1. Det
ethanoliske filtrat inddampes til torhed, helst ved hjlp af en rotationsfordamper. Denne operation gentages,
hvis en sterre mangde ekstrakt kraeves. Remanensen oplases i 5 000 ml isopropanol/vand-blanding.

Fremstilling af ionbytterkolonner

KATIONBYTTERKOLONNE

600 ml kationbytter (4.3.6.) haldes op i et 3 000 ml bagerglas og dakkes ved tilsatning af 2 000 ml saltsyre
(4.3.8). Blandingen henstar i mindst to timer under lejlighedsvis omrering.

Syren fradekanteres, og ionbyttermaterialet overfores til kolonnen (4.3.12) ved hjalp af deioniseret vand.

Kolonnen bar veare forsynet med en prop af glasuld. Kolonnen udvaskes med deioniseret vand med en vaskeha-
stighed pd 10-30 ml/min., indtil eluatet er chloridfrit.

Vandet fortreenges ved hjalp af 2 000 ml isopropanol/vand-blanding (4.3.3), der tilsettes med en hastighed pa
10-30 ml/min. lonbytterkolonnen er nu klar.

ANIONBYTTERKOLONNE

600 ml anionbytter (4.3.7) haldes op i et 3 000 ml bagerglas og dakkes ved tilsetning af 2 000 ml deioni-
seret vand.

lonbytteren henstar til kveeldning i mindst to timer.

lonbyttermaterialet overferes til kolonnen ved hjelp af deioniseret vand. Kolonnen ber vere forsynet med en

prop af glasuld.

Kolonnen udvaskes med 0,3 M ammoniumbicarbonatoplesning (4.3.5), indtil eluatet er chloridfrit. Dette kraever
ca. 5000 ml oplesning. Der udvaskes igen med 2 000 ml deioniseret vand. Vandet fortreenges ved hjalp af
2000 ml isopropanol/vand-blanding (4.3.3), der tilsattes med en hastighed pd 10-30 ml/min. Ionbytterko-
lonnen er nu pd OH-form og klar til brug.
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4.4.4.

4.4.5.

5.1.

5.1.2.

lonbytningsproceduren
lonbytterkolonnerne forbindes saledes, at kationbytterkolonnen er anbragt oven pa anionbytterkolonnen.
Kolonnerne opvarmes til 50 °C ved hjlp af en termostat.

5000 ml af oplesningen, der er fremstillet under 4.4.2, opvarmes til 60 °C og sendes gennem ionbytterkolon-
nerne med en hastighed pd 20 ml/min. Kolonnerne udvaskes med 1 000 ml varm isopropanol/vand-blanding
(4.3.3).

For at isolere de anioniske overfladeaktive stoffer (MBAS) adskilles KAT-kolonnen fra AAT-kolonnen. Ved
anvendelse af 5 000 ml ethanol/CO,-oplesning ved 50 °C (4.3.4) elueres sebens fedtsyrer ud af KAT-kolonnen.
Eluatet bortkastes.

Derefter elueres MBAS ud af AAT-kolonnen med 5 000 ml ammoniumbicarbonatoplesning (4.3.5), og eluatet
inddampes til torhed péd et dampbad eller i en rotationsfordamper.

Remanensen indeholder MBAS (som ammoniumsalt) og muligvis ikke-overfladeaktive anioner, som ikke har
nogen skadelig indvirkning pa bionedbrydelighedstesten. Der tilsattes deioniseret vand, indtil et defineret
rumfang er opndet, og MBAS-indholdet bestemmes i en prove. Oplosningen anvendes som en standardoples-
ning af anioniske overfladeaktive stoffer til bionedbrydelighedstesten. Oplesningen skal opbevares ved en
temperatur pd under 5 °C.

Regenerering af ionbyttermaterialet

Kationbytteren bortkastes efter brug.

Anionbyttermaterialet kan regenereres ved at sende yderligere ammoniumbicarbonatoplesning (4.3.5) gennem
kolonnen med en vaskehastighed pa ca. 10 ml/min., indtil eluatet er frit for anioniske overfladeaktive stoffer
(methylenblat test).

For at vaske sendes derefter 2 000 ml isopropanol/vand-blanding (4.3.3) gennem anionbytteren. Anionbytteren
er herefter igen Klar til brug.

Forbehandling af de nonioniske overfladeaktive stoffer, der skal undersoges

Indledende bemeerkninger

Behandling af preverne

Nonioniske overfladeaktive stoffer og sammensatte vaske- og rengeringsmidler behandles forud for bestem-
melsen af den biologiske nedbrydelighed ved kontroltesten, som felger:

PRODUKT BEHANDLING

Nonioniske overfladeaktive stoffer Ingen

Sammensatte vaske- og rengeringsmidler Alkoholisk ekstraktion efterfulgt af fraseparering af de
nonioniske overfladeaktive stoffer ved ionbytning

Formalet med den alkoholiske ekstraktion er at fierne de uopleselige og uorganiske bestanddele af handelspro-
dukter, da de under visse omstendigheder kan virke forstyrrende pa nedbrydningstesten.

lonbytningsproceduren

Isolering og fraseparering af nonioniske overfladeaktive stoffer fra sacbe, anioniske og kationiske overfladeaktive
stoffer er nedvendig for at sikre en nejagtig bestemmelse af den biologiske nedbrydelighed.

Dette opnds ved en ionbytningsteknik, hvor der anvendes et makroporest ionbyttermateriale og elueringsvesker
egnede til fraktioneringseluering. Man kan séledes isolere sabe, anioniske og nonioniske overfladeaktive stoffer
ved én proces.

Analytisk kontrol

Efter homogenisering bestemmes koncentrationen af anioniske og nonioniske overfladeaktive stoffer i vaske-
eller rengeringsmidlet i overensstemmelse med analysemetoderne til bestemmelse af MBAS og BiAS. Sabeind-
holdet bestemmes ved en passende analytisk metode.
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5.2.

5.3.10.

5.3.11.

5.3.12.

5.3.13.

5.3.14.

5.3.15.

5.4.

5.4.1.

Denne analyse af produktet er nodvendig for at beregne, hvor store mangder det er nedvendigt at anvende for
at fremstille fraktionerne til provning af den biologiske nedbrydelighed.

En kvantitativ ekstraktion er ikke nedvendig; man ber imidlertid tilsigte at f& mindst 80 % af de nonioniske
overfladeaktive stoffer ekstraheret. Normalt opnds 90 % eller mere.
Princip

Fra en homogen prove (pulver, pasta eller torret veeske) fremstilles et ethanolekstrakt, der vil indeholde de over-
fladeaktive stoffer, sebe og andre alkoholopleselige bestanddele af proven af vaske- eller rengeringsmidlet.

Ethanolekstraktet inddampes til terhed, opleses i en isopropanol/vand-blanding, og den opnéede oplesning
sendes gennem en kombineret sterkt sur kationbytter/makropores anionbytter, der er opvarmet til 50 °C.
Denne temperatur er ngdvendig for at undgd udfeldning af fede syrer i det sure miljo. De nonioniske overfla-
deaktive stoffer fds fra eluatet efter inddampning.

Kationiske overfladeaktive stoffer, der kan forstyrre nedbrydningstesten og de analytiske procedurer, fjernes af
kationbytteren, der er placeret oven péd anionbytteren.

Kemikalier og udstyr

Deioniseret vand

Ethanol, 95 % (v/[v) C,H;OH, (tilladt denatureringsmiddel: methylethylketon eller methanol)

Isopropanol/vand-blanding (50/50 v/v):

— 50 rumfangsdele isopropanol, CH,CHOH.CH;, og
— 50 rumfangsdele vand (5.3.1)
Ammoniumbicarbonatoplesning (60/40 v/v):

0,3 mol NH,HCO, i 1 000 ml af en isopropanol/vand-blanding, der bestar af 60 rumfangsdele isopropanol og
40 rumfangsdele vand (5.3.1).

Kationbytter (KAT), staerkt sur, resistent mod alkohol (50-100 mesh)

Anionbytter (AAT), makropores, Merck Lewatit MP 7080 (70-150 mesh) eller tilsvarende

Saltsyre, 10 % HCl wjw

2 000 ml rundbundet kolbe med slib og tilbagesvaler

90 mm (diameter) sugefilterholder (som kan opvarmes) til papirfiltre

2 000 ml sugekolbe

lonbytterkolonne med varmekappe og hane: indre diameter 60 mm og indre hgjde 450 mm (se figur 4)
Vandbad

Vacuumterreovn

Termostat

Rotationsfordamper

Fremstilling af ekstrakt og fraseparering af nonioniske overfladeaktive stoffer

Fremstilling af ekstrakt
Den meangde overfladeaktive stoffer, der er nedvendig til nedbrydningstesten, er ca. 25 g BiAS.

Ved fremstilling af ekstrakter til nedbrydningstesten ber mengden af produktet, der tages i anvendelse,
begraenses til hojst 2 000 g. Det kan derfor vaere nedvendigt at gentage operationen flere gange for at opnd en
mangde, der er tilstrakkelig til nedbrydningstesten.

Erfaringen har vist, at det er en fordel at foretage et antal mindre ekstraktioner frem for én storre ekstraktion.
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5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.4.5.

Isolering af alkoholopleselige bestanddele

Til 1250 ml ethanol settes 250 g af det vaske- eller rengeringsmiddel, der skal analyseres. Blandingen
opvarmes til kogning, og der koges med omrering og tilbagesvaling i en time. Den varme alkoholoplesning
haldes over pa et i forvejen til 50 °C opvarmet groft sugefilter, mens der suges kraftigt. Kolben og sugefiltret
vaskes med ca. 200 ml varm ethanol. Filtratet og vaskeveasken opsamles i en sugekolbe.

I tilfeelde af, at det er en pasta eller et flydende produkt, der skal analyseres, sikres det, at der ikke er mere end
25 g anioniske overfladeaktive stoffer og 35 g sabe i proven. Denne vejede prove inddampes til torhed. Rema-
nensen opleses i 500 ml ethanol og behandles som beskrevet ovenfor. I tilfeelde af pulvere med lav rumvaegt
(<300 gfl) anbefales det at oge ethanolmangden til forholdet 20:1.

Det ethanoliske filtrat inddampes til torhed, helst ved hjelp af en rotationsfordamper. Denne operation
gentages, hvis en storre mangde ekstrakt kraves. Remanensen opleses i 5 000 ml isopropanol/vand-blanding.

Fremstilling af ionbytterkolonner

KATIONBYTTERKOLONNE

600 ml kationbytter (5.3.5.) haldes op i et 3 000 ml bagerglas og dakkes ved tilsetning af 2 000 ml saltsyre
(5.3.7). Blandingen henstar i mindst to timer under lejlighedsvis omrering.

Syren fradekanteres, og ionbyttermaterialet overfores til kolonnen (5.3.11) ved hjlp af deioniseret vand.
Kolonnen bor vere forsynet med en prop af glasuld. Kolonnen udvaskes med deioniseret vand med en vaske-
hastighed pa 10-30 ml/min., indtil eluatet er chloridfrit.

Vandet fortraenges ved hjelp af 2 000 ml isopropanol/vand-blanding (5.3.3), der tilsettes med en hastighed pé
10-30 ml/min. lonbytterkolonnen er nu klar.

ANIONBYTTERKOLONNE

600 ml anionbytter (5.3.6) haldes op i et bagerglas og dakkes ved tilsetning af 2 000 ml deioniseret vand.
lonbytteren henstér til kvaldning i mindst to timer. lonbyttermaterialet overfores til kolonnen ved hjlp af
deioniseret vand. Kolonnen ber vare forsynet med en prop af glasuld.

Kolonnen udvaskes med 0,3 M ammoniumbicarbonatoplesning (5.3.4), indtil eluatet er chloridfrit. Dette kraever
ca. 5000 ml oplesning. Der udvaskes igen med 2 000 ml deioniseret vand.

Vandet fortreenges ved hjalp af 2 000 ml isopropanol/vand-blanding (5.3.3), der tilsaettes med en hastighed pa
10-30 ml/min. Jonbytterkolonnen er nu pd OH-form og klar til brug.

lonbytningsproceduren

lonbytterkolonnerne forbindes saledes, at kationbytterkolonnen er anbragt oven pd anionbytterkolonnen.
Kolonnerne opvarmes til 50 °C ved hjlp af en termostat. 5000 ml af oplesningen, der er fremstillet under
5.4.2, opvarmes til 60 °C og sendes gennem ionbytterkolonnerne med en hastighed pa 20 ml/min. Kolonnerne
udvaskes med 1 000 ml varm isopropanolfvand-blanding (5.3.3).

For at isolere de nonioniske overfladeaktive stoffer opsamles eluatet og vaskeveasken, som inddampes til torhed,
helst ved hjelp af en rotationsfordamper. Remanensen indeholder det onskede BiAS. Der tilsattes deioniseret
vand, indtil et defineret rumfang er opnéet, og BiAS-indholdet bestemmes i en prove. Oplosningen anvendes
som en standardoplesning af nonioniske overfladeaktive stoffer til nedbrydningstesten. Oplesningen skal opbe-
vares ved en temperatur pd under 5 °C.

Regenerering af ionbyttermaterialet

Kationbytteren bortkastes efter brug.

Anionbyttermaterialet kan regenereres ved at sende 5000-6 000 ml ammoniumbicarbonatoplesning (5.3.4)
gennem kolonnen med en vaskehastighed pa ca. 10 ml/min., indtil eluatet er frit for anioniske overfladeaktive
stoffer (methylenblat test). For at vaske sendes derefter 2 000 ml isopropanol/vand-blanding (5.3.3) gennem
anionbytteren. Anionbytteren er herefter igen klar til brug.
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Figur 1

Renseanlaeg med aktiveret slam: grov skitse
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Figur 2
Renseanlaeg med aktiveret slam: detaljeret skitse
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Figur 3

Beregning af den biologiske nedbrydelighed — Kontroltest
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Figur 4

lonbytterkolonne med varmekappe

(alle mdl er i mm)
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Figur 5
Gasstrippingsapparat
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