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KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 9. december 2014

om opstilling af miljekriterier for tildeling af EU-miljomzrket til
kosmetiske produkter, som afrenses (rinse-off)

(meddelt under nummer C(2014) 9302)
(EOQS-relevant tekst)
(2014/893/EU)

Artikel 1

Produktgruppen »kosmetiske produkter, som afrenses (rinse-off)«
omfatter ethvert stof eller enhver blanding, der henherer under anven-
delsesomradet for Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1223/2009 (1), og som er bestemt til at komme i kontakt med hud
og/eller hovedhar og anden harveekst udelukkende eller hovedsageligt
med henblik pa at rense dem (toiletsabe, badeprodukter, shampooer), at
pleje héret (harbalsam) eller at beskytte huden og gere héarene glatte
inden barbering (barberprodukter).

Produktgruppen »kosmetiske produkter, som afrenses (rinse-off)«
omfatter produkter til bade privat og professionel brug.

Produktgruppen omfatter ikke produkter, der markedsfores specifikt
med henblik pad desinficerende eller bakteriedreebende anvendelse.
Skeelshampooer er omfattet.

Artikel 2

I denne afgerelse forstds ved:

1) »indholdsstoffer«: konserveringsmidler, duftstoffer og farvestoffer
uanset deres koncentration, samt andre stoffer, der bevidst er tilsat,
og biprodukter og urenheder i ramaterialer, som forekommer i en
koncentration pa 0,010 vagtprocent og derover i den endelige
formulering

2) waktivt indhold« (AI): summen af organiske indholdsstoffer i
produktet (udtrykt i gram) beregnet pa grundlag af produktets fuld-
stendige formulering, inklusive drivmidler i aerosolprodukter;
gnubbe- og slibemidler medregnes ikke i det aktive indhold

3) »primaremballage«: den emballage, der er i direkte kontakt med
indholdet og udformet som den mindste salgsenhed ved distribution
til slutbrugeren eller forbrugeren pa salgsstedet

4) »sekunderemballage«: den emballage, der kan fjernes fra produktet,
uden at dets kendetegn pavirkes, og er siledes udformet, at den pa
salgsstedet omslutter flere salgsenheder, uanset om sidstnavnte
selges som sadanne til slutbrugeren eller forbrugeren eller blot
benyttes ved opfyldning af hylderne pa salgsstedet.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 af
30. november 2009 om kosmetiske produkter (EUT L 342 af 22.12.2009,
s. 59).
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Artikel 3

Et produkt kan kun fi tildelt EU-miljemarket 1 medfer af
forordning (EF) nr. 66/2010, hvis det tilherer produktgruppen »kos-
metiske produkter, som afrenses (rinse-off)« som defineret i artikel 1
og opfylder kriterierne og de dertil herende vurderings- og verifikations-
krav i bilaget.

Artikel 4

Miljgkriterierne for produktgruppen »kosmetiske produkter, som
afrenses (rinse-off)«, og de tilherende krav til vurdering og verifikation
gelder indtil den 31. december 2021.

Artikel 5
Til administrative formal tildeles produktgruppen »kosmetiske produk-
ter, som afrenses (rinse-off)« kodenummeret »30«.

Artikel 6

Beslutning 2007/506/EF ophaves.

Artikel 7

1.  Uanset artikel 6 bedommes EU-miljomarkeanseogninger for
produkter i produktgruppen »sabe, shampoo og héarbalsam« pé de betin-
gelser, der er fastlagt i beslutning 2007/506/EF, hvis de indgives for
datoen for vedtagelse af nerverende afgorelse.

2. EU-miljemerkeansegninger, der indgives for produkter i produkt-
gruppen »sxbe, shampoo og hérbalsam« senest to maneder efter
vedtagelsen af denne afgerelse, kan enten bygge pa kriterierne i beslut-
ning 2007/506/EF eller pa kriterierne i narverende afgerelse.

Ansegningerne bedemmes efter de kriterier, de bygger pa.

3.  EU-miljemarker, der er tildelt efter kriterierne i beslutning
2007/506/EF, kan anvendes i 12 maneder fra datoen for vedtagelse af
denne afgerelse.

Artikel 8

Denne afggrelse er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG
EU-MILJOMARKEKRITERIER oG VURDERINGS- oG
VERIFIKATIONSKRAV

GENERELLE FORHOLD

KRITERIER

Kriterier for tildeling af EU-miljemeerket til »kosmetiske produkter, som afrenses
(rinse-off)«:

1. Toksicitet for organismer, der lever i vand: kritisk fortyndingsvolumen (CDV)

2. Bionedbrydelighed

3. Stoffer og blandinger, der ikke ma anvendes eller kun ma anvendes i
begraenset omfang

4. Emballage

5. Bearedygtigt indkeb af palmeolie, palmekerneolie og heraf afledte produkter

6. Brugsegnethed

7. Oplysninger pd EU-miljomarket

VURDERING OG VERIFIKATION
a) Krav

Der er for hvert kriterium anfert specifikke vurderings- og verifikationskrav.

Nar ansegeren skal fremlegge erkleringer, dokumentation, analyser, prov-
ningsrapporter eller andet beleeg for, at kriterierne er opfyldt, kan dette mate-
riale stamme fra ansegeren og/eller dennes leveranderer.

Provning skal sa vidt muligt udferes af laboratorier, som opfylder de generelle
krav i den europziske standard EN ISO 17025 eller en tilsvarende standard.

Der kan eventuelt anvendes andre prevningsmetoder end dem, der er anfort
for de enkelte kriterier, hvis det ansvarlige organ, der skal vurdere ansegnin-
gen, accepterer dem som ligeverdige.

De ansvarlige organer kan om nedvendigt kraeve supplerende dokumentation
og foretage uathangig verifikation.

I tilleegget omtales listen i databasen for vaskemiddelingredienser »Detergent
Ingredient Database« (DID-listen), som indeholder de oftest benyttede ingre-
dienser i rengeringsmidler og kosmetik. Den skal anvendes som grundlag for
beregning af det kritiske fortyndingsvolumen (CDV) og til vurdering af
indholdsstoffernes bionedbrydelighed. For stoffer, der ikke optraeder pa
DID-listen, gives der anvisninger pa, hvordan de relevante data beregnes
eller ekstrapoleres. Den seneste version af DID-listen findes pa
EU-miljomarkets websted (') eller via de enkelte ansvarlige organers
websteder.

(1) http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_en.pdf,

http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist part b en.pdf
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Folgende information skal foreleegges for det ansvarlige organ:

i) Den fuldsteendige formulering af produktet med angivelse af handelsbeteg-
nelse, kemisk betegnelse, CAS-nr. og INCI-betegnelser, DID-nr. (}),
anvendt mengde, inkl. og ekskl. vand, samt funktion og form for samtlige
ingredienser, uanset koncentration.

ii) Der skal for hvert indholdsstof og -blanding foreleegges sikkerhedsdata-
blade i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1907/2006 (%).

b) Malegrenser

Alle indholdsstoffer skal opfylde miljekriterierne som fastlagt i det forega-
ende, dog geelder dette ikke for kriterium 3b) og 3c), som kreves opfyldt for
konserveringsmidler, farvestoffer og duftstoffer, hvis de forekommer i en
koncentration pa 0,010 vagtprocent eller derover i den endelige formulering.

EU-MILIOMZARKEKRITERIER

Kriterium 1 — Toksicitet for organismer, der lever i vand: kritisk fortyn-
dingsvolumen (CDV)

Produktets toksicitet udtrykt i fortyndingsvolumen i alt (CDV) mé ikke overstige
verdien i tabel 1:

Tabel 1

CDV-graenser

Produkt CDV (/g Al)
Shampoo, duschprodukter og flydende sabe 18 000
Fast sabe 3300
Harbalsam 25 000
Barberskum, -gel og -creme 20 000
Fast barbersabe 3300

CDV beregnes efter folgende formel:

CDV = Z CDV (ingoing substance i) = Z weight(i) x DF(i) x 1 000/TF chronic(i)

hvor:

weight (i) er vaegten af indholdsstoffet (i gram) pr. gram Al (dvs. det
normaliserede vagtbidrag fra indholdsstoffet til Al)

DF (1) er indholdsstoffets nedbrydningsfaktor

TF chronic (i) er indholdsstoffets toksicitetsfaktor (i milligram pr. liter).

(") Ved DID-nr. forstds indholdsstoffets nummer pad DID-listen.

(?) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europzisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF
og ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF)
nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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Vurdering og verifikation: Anspgeren skal foreleegge beregningen af produktets
CDV. Der findes et regneark til beregning af CDV-vardien pad EU-miljemarkets
websted. Vardierne af DF og TF chronic skal tages fra DID-listens del A. Hvis
indholdsstoftet ikke er opfert i DID-listens del A, fastsatter ansegeren verdierne
ifolge retningslinjerne i DID-listens del B og vedlegger den tilherende doku-
mentation (se narmere i tillegget).

Kriterium 2 — Bionedbrydelighed
a) Overfladeaktive stoffers bionedbrydelighed

Alle overfladeaktive stoffer skal vere let bionedbrydelige under aerobe
forhold og bionedbrydelige under anaerobe forhold.

b) Organiske indholdsstoffers bionedbrydelighed

Indholdet af alle organiske indholdsstoffer i produktet, der er aerobt
ikke-bionedbrydelige (ikke let bionedbrydelige) (aNBO) og anaerobt
ikke-bionedbrydelige (anNBO) ma ikke overstige veerdierne i tabel 2:

Tabel 2
aNBO- og anNBO-grznser

Produkt mue A | (e AD
Shampoo, duschprodukter og flydende sabe 25 25
Fast sabe 10 10
Harbalsam 45 45
Barberskum, -gel og -creme 70 40
Fast barbersabe 10 10

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal forelegge dokumentation for
bionedbrydeligheden af overfladeaktive stoffer og for beregningen af produk-
tets aNBO og anNBO. Der findes et regneark til beregning af aNBO- og
anNBO-veardier pd EU-miljomarkets websted.

Der skal henvises til DID-listen for bade overfladeaktive stoffer og aNBO- og
anNBO-verdier. For indholdsstoffer, der ikke er opfert pa DID-listen, opgives
relevante oplysninger fra litteratur, andre kilder eller relevante testresultater til
dokumentation for, at stofferne er aerobt og anaerobt bionedbrydelige, jf.
tilleegget.

Foreligger der ikke dokumentation i overensstemmelse med de ovenfor
anforte krav, kan andre indholdsstoffer end overfladeaktive stoffer fritages
fra kravet om anaerob nedbrydelighed, hvis et af tre folgende punkter er

opfyldt:

1. det er let nedbrydeligt med lav adsorption (A < 25 %)

2. det er let nedbrydeligt med hej desorption (D > 75 %)

3. det er let nedbrydeligt og ikke-bioakkumulerende.
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Test af adsorption/desorption kan gennemferes i overensstemmelse med
OECD-retningslinje 106.

Kriterium 3 — Stoffer og blandinger, der ikke ma anvendes eller kun méa
anvendes i begraenset omfang

a)

b)

(1

~

¢

Indholdsstoffer og blandinger, der ikke mé& anvendes

Folgende indholdsstoffer og blandinger mé ikke indgéd i produktet, hverken
som en del af formuleringen eller som en del af en blanding, der indgér i
formuleringen:

i) alkylphenolethoxylater (APEO) og andre alkylphenolderivater

ii)  nitrilotriacetat (NTA)

iii)  borsyre, borater og perborater

iv)  nitromoskus og polycyklisk moskus

v)  octamethylcyclotetrasiloxan (D4)

vi)  butylhydroxytoluen (BHT)

vii) ethylendiamintetraacetat (EDTA) og salte heraf samt ikke let bioned-
brydelige phosphonater

viii) konserveringsmidlerne triclosan, parabener, formaldehyd og formalde-
hydfrigerere

ix)  duftstofferne og duftstofingredienserne hydroxyisohexyl-3-cyclohexen-
carboxaldehyd (HICC), atranol og chloratranol

x)  mikroplast

xi)  nanoselv.

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal forelegge en erklering, eventuelt
stottet af erkleringer fra producenter af blandinger, som bekrafter, at de
opregnede stoffer og/eller blandinger ikke indgar i produktet.

Farlige stoffer og blandinger

Ifolge artikel 6, stk. 6, i forordning (EF) nr. 66/2010 kan EU-miljemarket
ikke tildeles til noget produkt, der indeholder stoffer, som opfylder kriterierne
for klassificering med fare- eller risikosatningerne i tabel 3 i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 (') eller
Radets direktiv 67/548/EQF (?), eller stoffer, som der er henvist til i artikel 57
i forordning (EF) nr. 1907/2006. Hvis grensevardien for klassificering af et
stof eller en blanding med en faresatning er forskellig fra greensevardien for
en risikosetning, gir den forstneevnte forud for den sidstnaevnte. Risikoset-
ningerne i tabel 3 anvendes i almindelighed om stoffer. Hvis oplysninger om
stoffer ikke er tilgengelige, gaelder klassificeringsreglerne for blandinger.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om

klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og
ophavelse af direktiv 67/548 EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning om klas-
sificering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EFT 196 af 16.8.1967, s. 1).
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Kriterium 3 b) geelder ikke for stoffer eller blandinger, som ved forarbejdning
®ndrer egenskaber og derfor ikke lengere er biotilgengelige, eller som
undergar en kemisk forandring pé en sddan made, at den tidligere identifice-

rede fare ikke langere er til stede.

Tabel 3

Fare- og risikosztninger

Faresatning

Risikoseetning

H300: Livsfarlig ved indtagelse

R28

H301 Giftig ved indtagelse

R25

H304 Kan vare livsfarligt, hvis det indtages og
kommer i luftvejene

R65

H310 Livsfarlig ved hudkontakt

R27

H311 Giftig ved hudkontakt

R24

H330 Livsfarlig ved indanding.

R23/26

H331 Giftig ved indénding

R23

H340 Kan forarsage genetiske defekter

R46

H341 Mistenkt for at forarsage genetiske defekter

R68

H350 Kan fremkalde kreeft

R45

H350i Kan fremkalde kraeft ved indénding

R49

H351 Mistenkt for at fremkalde kraeft

R40

H360F Kan skade forplantningsevnen

R60

H360D Kan skade det ufedte barn

R61

H360FD Kan skade forplantningsevnen. Kan skade det
ufedte barn

R60/61/60-61

H360Fd Kan skade forplantningsevnen. Mistenkes for
at skade det ufedte barn

R60/63

H360Df Kan skade det ufedte barn. Mistenkes for at
skade forplantningsevnen

R61/62

H361f Mistenkes for at skade forplantningsevnen

R62

H361d Mistenkes for at skade det ufedte barn

R63

H361fd Mistaenkes for at skade forplantningsevnen.
Mistenkes for at skade det ufedte barn

R62-63

H362 Kan skade bern, der ammes

R64

H370 Forarsager organskader

R39/23/24/25/26/27/
28

H371 Kan forarsage organskader

R68/20/21/22
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Faresatning

Risikoseetning

H372 Forarsager organskader ved langerevarende eller
gentagen eksponering

R48/25/24/23

H373 Kan fordrsage organskader ved lengerevarende
eller gentagen eksponering

R48/20/21/22

H400 Meget giftig for vandlevende organismer

R50

H410 Meget giftig med langvarige virkninger for
vandlevende organismer

R50-53

H411 Giftig for vandlevende organismer, med langva-
rige virkninger

R51-53

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med lang-
varige virkninger

R52-53

H413 Kan fordrsage langvarige skadelige virkninger
for vandlevende organismer

R53

EUHO059 Farlig for ozonlaget

R59

EUHO029 Udvikler giftig gas ved kontakt med vand

R29

EUHO31 Udvikler giftig gas ved kontakt med syre

R31

EUHO032 Udvikler meget giftig gas ved kontakt med
syre

R32

EUHO070 Giftig ved kontakt med @jnene

R39-41

Sensibiliserende stoffer

H334: Kan fremkalde allergi- eller astmasymptomer
eller andedratsbesver ved indénding

R42

H317: Kan fordrsage allergisk hudreaktion

R43

For kosmetiske produkter, som afrenses (rinse-off), er stofferne i tabel 4
fritaget fra forpligtelsen i artikel 6, stk. 6, i forordning (EF) nr. 66/2010

efter anvendelse af artikel 6, stk. 7, i samme forordning.

Tabel 4

Undtagne stoffer

Stof Faresaetning

Risikosatning

Overfladeaktive stoffer | H412: Skadelig for vandlevende organismer, med [ R52-53

(i en koncentration pa | langvarige virkninger

. : R53

tilsammen < 20 % i H413: Kan forarsage langvarige skadelige virk-

det endelige produkt) | pinoer for vandlevende organismer

Duftstoffer (*) H412: Skadelig for vandlevende organismer, med | R52-53
langvarige virkninger R53

H413: Kan fordrsage langvarige skadelige virk-
ninger for vandlevende organismer
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Stof Faresatning Risikosetning

Konserveringsmid- H411: Giftig for vandlevende organismer, med lang- | R51-53

ler (¥*) varige virkninger. R52-53
H412: Skadelig for vandlevende organismer, med | g53
langvarige virkninger
H413: Kan fordrsage langvarige skadelige virk-
ninger for vandlevende organismer

Zinkpyrithion (ZPT) i | H400 Meget giftig for vandlevende organismer R50

skeelshampooer

(*) Undtagelsen gelder kun for kriterium 3 b). Duftstoffer skal opfylde kriterium 3 d).

(**) Undtagelsen galder kun for kriterium 3 b). Konserveringsmidler skal opfylde kriterium 3 e).

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal godtgere, at kriterium 3 b) er
opfyldt for alle indholdsstoffer og -blandinger, der findes i produktet i en
koncentration pa mere end 0,010 %.

Ansggeren skal forelegge en erklering, eventuelt stottet af erklaeringer fra
producenter af ramaterialer, om, at ingen af indholdsstofferne og/eller -blan-
dingerne opfylder kriterierne for klassificering med en eller flere af fare- og
risikosztningerne i tabel 3 i den form og fysiske tilstandsform, hvori de findes
i produktet.

Der skal fremlegges folgende tekniske information om indholdsstoffernes
og/eller -blandingernes form og fysiske tilstandsform, hvori de findes i
produktet, til stotte for erkleringen om, at de ikke er klassificeret:

i) for stoffer, der ikke er registreret i henhold til forordning (EF)
nr. 1907/2006, og/eller hvis vurdering med hensyn til harmoniseret klas-
sificering, markning og emballering endnu ikke foreligger: oplysninger,
der opfylder kravene i forordningens bilag VII

ii) for stoffer, der er registreret i henhold til forordning (EF) nr. 1907/2006,
men ikke er omfattet af kravet om vurdering med hensyn til klassificering,
mearkning og emballering: oplysninger baseret p& REACH-registrerings-
dossieret, som bekrafter, at stoffet ikke skal klassificeres

iii) for stoffer, der er vurderet med hensyn til harmoniseret klassificering,
merkning og emballering eller selvklassificeret: sikkerhedsdatablade,
hvis de foreligger. Hvis der ikke foreligger et sikkerhedsdatablad eller
stoffet er selvklassificeret, skal der fremlegges oplysninger, der er rele-
vante for stoffets fareklassificering i henhold til bilag II til forordning (EF)
nr. 1907/2006

iv) for blandinger: sikkerhedsdatablade, hvis de foreligger. Hvis der ikke
foreligger et sikkerhedsdatablad, fremlegges beregningen af klassifice-
ringen af blandingen efter reglerne i forordning (EF) nr. 1272/2008
tillige med oplysninger, der er relevante for blandingens fareklassificering
i henhold til bilag II til forordning (EF) nr. 1907/2006.

Hvad angér stoffer anfoert i bilag IV og V til forordning (EF) nr. 1907/2006,
som er fritaget fra registreringsforpligtelserne i forordningens artikel 2, stk. 7,
litra a) og b), vil en erklering fra ansegeren herom vere tilstrekkelig til at
opfylde kriterium 3 b).
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C

~

d)

Ansegeren skal forelegge en erklering, eventuelt stottet af erkleeringer fra
producenter af rdmaterialer, om, at produktet indeholder indholdsstoffer, der
opfylder betingelserne for undtagelse. Hvis det er en forudsatning for
undtagelse, skal ansggeren bekraefte koncentrationerne af de péageldende
indholdsstoffer i slutproduktet.

Indholdsstofter, der er listefert i henhold til artikel 59, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 1907/2006

Der gores ingen undtagelser fra forbuddet i artikel 6, stk. 6, i forordning (EF)
nr. 66/2010 for sa vidt angar indholdsstoffer, der er udpeget som serligt
problematiske og opfert pa den i forordning (EF) nr. 1907/2006 ('), artikel 59,
stk. 1, omhandlede liste, og som findes i produktet i koncentrationer pd over
0,010 vagtprocent.

Vurdering og verifikation: Der henvises til listen over sarligt problematiske
stoffer pa ansegningsdatoen. Ansegeren skal forelegge produktets fuldstaen-
dige recept for det ansvarlige organ. Ansegeren skal ogsa forelaegge en erkle-
ring om, at kriterium 3 c) er opfyldt, sammen med tilherende dokumentation
sasom overensstemmelseserkleringer, der er underskrevet af materialeleveran-
dorerne, og kopier af de relevante sikkerhedsdatablade for stoffer og
blandinger.

Duftstoffer

i) Produkter, der markedsfores som udformet og beregnet til bern, mé ikke
indeholde duftstoffer.

ii) Alle indholdsstoffer og blandinger, der tils@ttes produktet som duftstof,
skal vere fremstillet og handteret i henhold til retningslinjerne fra Interna-
tional Fragrance Association (IFRA). Disse retningslinjer ligger pa IFRA's
websted: http://www.ifraorg.org. Producenten skal folge anbefalingerne i
IFRA's regels@®t om forbud, begranset anvendelse og sarlige renhedskri-
terier for materialer.

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal foreleegge en underskrevet erklee-
ring om, at kriteriet er opfyldt, eventuelt sammen med en erklering fra
producenten af duftstoffet.

Konserveringsmidler

i) Konserveringsmidler i produktet ma ikke kunne fraspalte eller nedbrydes
til stoffer, der er klassificeret i overensstemmelse med kriterium 3 b).

ii) Produktet ma indeholde konserveringsmidler, forudsat at disse ikke er
bioakkumulerende. Et konserveringsmiddel anses for ikke at veaere
bioakkumulerende, hvis BCF < 100 eller log K., < 3,0. Hvis béde
BCF- og log K,,-vardier foreligger, anvendes den sterste malte
BCF-verdi.

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal fremleegge en underskrevet erklee-
ring om, at kriteriet er opfyldt, sammen med kopier af sikkerhedsdatablade for
alle tilsatte konserveringsmidler samt oplysninger om deres BCF- og/eller log
Kyw-veerdier.

Farvestoffer

Farvestoffer i produktet ma ikke vere bioakkumulerende. Et farvestof anses
for ikke at veere bioakkumulerende, hvis BCF < 100 eller log K, < 3,0. Hvis
bdde BCF- og log K,y-vardier foreligger, anvendes den sterste malte
BCF-veardi. Det er ikke nedvendigt at forelegge dokumentation for bioakku-
muleringspotentialet for farvestoffer, der er godkendt til anvendelse i fadeva-
rer.

(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate list table en.asp
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Vurdering og verifikation: Ansegeren skal fremlaegge kopier af sikkerheds-
datablade for alle tilsatte farvestoffer sammen med oplysninger om deres
BCF- og/eller log K,,-vardier eller dokumentation for, at de er godkendt
til anvendelse i fodevarer.

Kriterium 4 — Emballage

a) Prima@remballage

Primaremballagen er i direkte kontakt med indholdet.

Der tillades ingen yderligere emballage om produktet, som det szlges, f.eks.
pap omkring en flaske; dog tillades en sekunderemballage, som omslutter to
eller flere produkter (f.eks. produktet og en refillbeholder).

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal fremlegge en underskrevet erklee-
ring om, at kriteriet er opfyldt.

b) Emballage/produktforhold (PIR)

~

Emballage/produktforholdet (PIR) skal vare mindre end 0,28 g emballage pr.
gram produkt for hver enkelt af de emballager, produktet szlges i. Produkter
til brug fer barbering, hvis emballage er en aerosolbeholder af metal, er
undtaget fra dette krav.

PIR beregnes saledes (sarskilt for hver emballage):

PIR = (W + (Wrefill x F) + N + (Nrefill x F))(D + (Drefill x F))

hvor:

w — er emballagens vagt (den primere + en andel af den sekunde-
re (1), inkl. etiketter) (g)

Wrefill — er refillemballagens vaegt (den primere + en andel af den sekun-
deere (1), inkl. etiketter) (g)

N — er vagten af ikke-fornyelig og ikke-genbrugt emballage (den
primere + en andel af den sekundere (1), inkl. etiketter) (g)

Nrefill — er vagten af ikke-fornyelig og ikke-genbrugt refillemballage
(den primere + en andel af den sekundere ('), inkl. etiketter) (g)

D — er veegten af produkt i brugsemballagen (g)

Drefill — er veegten af produkt i refillemballagen (g)

F — er det antal refillemballager, der gér til for at na hele den genpa-
fyldelige mangde; det beregnes saledes:

F =V x R/Vrefill

hvor:

v — er brugsemballagens kapacitet i volumen (ml)

Vrefill — er refillemballagens kapacitet i volumen (ml)

Den forholdsmessige andel af multipakemballagen (f.eks. 50 % af den samlede multi-

pakemballages vagt, hvis to produkter selges sammen).
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©)

R — er den genpafyldelige mangde. Dette er det antal gange, brugs-
emballagen kan genpafyldes. Hvis F ikke bliver et helt tal,
rundes der op til nermeste hele tal.

Tilbydes der ingen refill, beregnes PIR saledes:

PIR = (W + N)/D

Producenten skal oplyse, hvor mange gange der forventes at kunne genpafyl-
des, eller benytte standardvaerdien R = 5 for plast og R = 2 for pap.

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal forelegge beregningen af produk-
tets PIR. Der findes et regneark til beregning heraf pa EU-miljemarkets
websted. Hvis produktet szlges i forskellige emballager (dvs. af forskellig
starrelse), skal der forelegges en beregning for hver af de emballagesterrelser,
der anseges om EU-miljomerke til. Ansegeren skal fremlegge en under-
skrevet erklering om emballagens indhold af genanvendt materiale fra led
efter forbrugerleddet eller materiale fra fornybare kilder og en beskrivelse af
et eventuelt refillsystem (arten af refill, volumen). For at fa godkendt refil-
lemballagen skal ansegeren eller forhandleren dokumentere, at refillerne kan
kebes pa markedet.

Udformning af primeremballagen
Primaremballagen skal vare saledes udformet, at korrekt dosering er let
(f.eks. at ébningen ikke er for stor), og at beholderen let kan temmes for

mindst 90 % af produktet. Restmangden af produktet i beholderen (R) skal
vaere mindre end 10 % og beregnes saledes:

R = ((m2 — m3)/(ml — m3)) x 100 ( %)

hvor:

ml — er vaegten af prim@remballage og produkt (g)

m2 — er vaegten af primeremballage og produktrest ved normal brug (g)

m3 — er vagten af temt og rengjort primaeremballage (g).

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal foreleegge en beskrivelse af dose-
ringsanordningen og en rapport med resultaterne af malinger af den mangde
af det kosmetiske produkt, der bliver tilbage i emballagen. Proceduren for
maling af restmangden er beskrevet i den brugervejledning, der findes pa
EU-miljomerkets websted.

d) Udformning af plastemballage med henblik pa genanvendelse

Plastemballage skal vere udformet séledes, at genanvendelse lettes, idet
potentielle forureninger og uforenelige materialer, der vides at vanskeliggore
adskillelse eller oparbejdning eller at reducere genbrugsmaterialers kvalitet,
undgés. Etiket eller sleeve samt lukkeanordning og et eventuelt sperrelag
ma ikke indeholde de materialer og komponenter, der er anfoert i tabel 5,
hverken hver for sig eller tilsammen.
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Tabel 5

Materialer og komponenter, der ikke er tilladt i dele af emballager

Del af emballage Ikke tilladte materialer og komponenter (')

Etiket eller sleeve — Etiket eller sleeve af PS sammen med en PET-,
PP- eller HDPE-flaske

— Etiket eller sleeve af PVC sammen med en PET-,
PP- eller HDPE-flaske

— Etiket eller sleeve af PETG sammen med en
PET-flaske

— Sleeve af en anden polymer end flasken

— Etiketter eller sleeves, der er metalliseret eller
smeltet fast til selve emballagen (in-mould label-

ling)

Lukkeanordning — Lukkeanordning af PS sammen med en PET-, PP-
eller HDPE-flaske

— Lukkeanordning af PVC sammen med en PET-,
PP- eller HDPE-flaske

— Lukkeanordning og/eller lukkeanordningsmateriale
af PETG med densitet over 1 g/cm® sammen med
en PET-flaske

— Lukkeanordninger af metal, glas eller EVA

— Lukkeanordninger af silicone, dog ikke lukkean-
ordninger af silicone med en densitet < 1 g/cm®
sammen med en PET-flaske og lukkeanordninger
af silicone med en densitet > 1 g/cm® sammen
med en PP- eller HDPE-flaske

— Metalfolier og -forseglinger, der bliver siddende pa
flasken eller dens lukkeanordning, efter at
produktet har varet &bnet

Spaerrelag — Polyamid, EVOH og funktionelle polyolefiner
samt metalliserede og lyshindrende spaerrelag

(") EVA — ethylenvinylacetat; EVOH — ethylenvinylalkohol; HDPE — polyethylen
med hej densitet, HD-polyethylen; PET — polyethylenterephtalat; PETG — glycol-
modificeret polyethylenterephthalat; PP — polypropylen; PS — polystyren; PVC —
polyvinylchlorid.

Pumper og aerosolbeholdere er undtaget fra dette krav.

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal fremsende en erklering om, at
kriteriet er opfyldt, hvori der er en detaljeret beskrivelse af emballagens
materialesammensatning, dvs. af beholder, etiket eller sleeve, klebemidler,
lukkeanordning og sperrelag samt et eksemplar af primaremballagen.

Kriterium 5 — Bzeredygtigt indkeb af palmeolie, palmekerneolie og heraf
afledte produkter

Palmeolie, palmekerneolie og heraf afledte produkter, der indgar i produktet, skal
indkebes fra plantager, der opfylder kriterier for beeredygtig forvaltning, som er
udarbejdet af multiinteressentorganisationer med en bred medlemsskare, herunder
NGO'er, erhvervsliv og statslige myndigheder.
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Vurdering og verifikation: Ansegeren skal forelaegge tredjepartscertificering af, at
den palmeolie og palmekerneolie, der anvendes til fremstilling af produktet,
hidrerer fra baeredygtigt forvaltede plantager. Der accepteres bl.a. RSPO-certifi-
kater (der bygger pa identitetsbevarelse, adskillelse eller massebalance) og alle
tilsvarende ordninger, der bygger pd multiinteressentkriterier for baredygtig
forvaltning. For kemisk afledte produkter af palmeolic og palmekerneolie ()
accepteres godtgerelse af baeredygtighed ved hjelp af book-and-claim-systemer
sasom GreenPalm og tilsvarende.

Kriterium 6 — Brugsegnethed

Det skal enten ved laboratorieprevning eller en forbrugertest pavises, at produktet
kan udfylde sin primare funktion (f.eks. rense eller pleje) og eventuelt pastaede
sekundzre funktioner (f.eks. mod skal, farvebevarende). Provninger og test skal
udfores i overensstemmelse med »Guidelines for the Evaluation of the Efficacy
of Cosmetic Products« (%) og instrukserne i brugervejledningen pa EU-miljemer-
kets websted.

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal dokumentere den testmetode, der er
fulgt for maling af produktets effektivitet. Ansegeren skal fremsende de resultater
af protokollen, som viser, at produktet udfylder den primzre funktion og de
sekundare funktioner, der anprises pa produktets etiket eller emballage.

Kriterium 7 — Oplysninger pa EU-miljomzrket

Det valgfrie meerke med tekstrubrik skal indeholde folgende tekst:
— mindsket belastning af vandekosystemerne

— opfylder strenge krav til bionedbrydelighed

— begrenser mengden af emballageaffald.

Retningslinjerne for brugen af det valgfrie meerke med tekstboks kan findes i
»Guidelines for use of the Ecolabel logo« pa webstedet:

http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo guidelines.pdf

Vurdering og verifikation: Ansegeren skal fremlegge et eksemplar af produktets
etiket eller en grafisk tegning af emballagen, hvor EU-miljemerket er anbragt
samt en underskrevet erklering om, at kriteriet er opfyldt.

(") Som defineret af RSPO i »RSPO Rules for Home and Personal Care Derivatives«, der
findes pa: http://www.greenpalm.org/upload/files/45/RSPO_Guiding_Rules_for HPC_
derivativesV9.pdf.

(®>) Findes pa: https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/
guidelines.html?view=item&id=23 og EU-miljemzrkets websted.
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Tilleeg

Database for vaskemiddelingredienser (DID-liste)

DID-listen (del A) er en liste med oplysninger om toksicitet i vand og bioned-
brydelighed for ingredienser, der typisk benyttes i vaskemiddelrecepter. Listen
rummer oplysninger om toksicitet og bionedbrydelighed for en rekke stoffer, der
benyttes i vaske- og rengeringsmidler. Listen er ikke udtemmende, men der
vejledes i DID-listens del B om bestemmelse af relevante beregningsparametre
for stoffer, der ikke findes pé listen (f.eks. toksicitetsfaktoren (TF) og nedbryd-
ningsfaktoren (DF), der bruges til at beregne det kritiske fortyndingsvolumen).
Listen udger en generisk informationskilde, og stofferne pa DID-listen godkendes
ikke automatisk til brug i produkter med EU-miljomarket.

DID-listen (del A og B) kan hentes pd EU-miljomerkets websted:

http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did list/didlist part a en.pdf

http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist part b_en.pdf

For stoffer uden oplysninger om toksicitet for vandmiljeet og nedbrydelighed kan
der anvendes analogislutning til stoffer med lignende struktur til vurdering af TF
og DF. Sédanne strukturanalogislutninger skal godkendes af det ansvarlige organ,
der tildeler EU-miljomarket. Som alternativ laegges de varst teenkelige forhold til
grund efter folgende parametre:

Verst tenkelige forhold:

Akut toksicitet Kronisk toksicitet Nedbrydning

Indholdsstof | LC50/EC50 | SF(akuty | TFeakuyy | NOEC (*) | SFironisky (*) | TFkronisky | DF aerob anaerob

»Navng 1 mg/l 10 000 0,0001 0,0001 1 P N

(*) Hvis der ikke er fundet acceptable data for kronisk toksicitet, udfyldes disse kolonner ikke. I sd fald sattes TF(yonisk) til samme
veerdi som TF gy

Dokumentation for let bionedbrydelighed

Der skal anvendes folgende testmetoder for let bionedbrydelighed:

1) Indtil den 1. december 2015:

Provningsmetoderne for let bionedbrydelighed i direktiv 67/548/EQF, sarlig
de metoder, der er angivet narmere i direktivets bilag V, afsnit C.4, de
akvivalente OECD-prevningsmetoder 301 A-F eller de akvivalente
ISO-provninger.

Princippet om tidagesvinduet finder ikke anvendelse for overfladeaktive stof-
fer. Kravet er en nedbrydelighed pa 70 % eller derover ved prevningerne i
bilag V.C.4-A og C.4-B i direktiv 67/548/EQF (og de akvivalente OECD 301
A- og E-provninger samt de &kvivalente ISO-provninger), og 60 % ved C.4-
C-,- D-, -E- og -F-prevningerne (og de &kvivalente OECD 301 B-, C-, D- og
F-provninger samt de akvivalente ISO-prevninger).

eller

De testmetoder, der er fastlagt i forordning (EF) nr. 1272/2008.
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2) Efter den 1. december 2015:
De testmetoder, der er fastlagt i forordning (EF) nr. 1272/2008.

Dokumentation for anaerob bionedbrydelighed

Referencetesten for anaerob bionedbrydelighed er EN ISO 11734, ECETOC
nr. 28 (juni 1988), OECD 311 eller en @&kvivalent prevningsmetode, og der
kreeves 60 % fuldsteendig nedbrydelighed under anaerobe forhold. Prevnings-
metoder, der simulerer forholdene i et relevant anaerobt miljo, kan ogsa bruges
til at dokumentere, at der er opndet 60 % fuldsteendig nedbrydelighed under
anaerobe forhold.

Ekstrapolation for stoffer, der ikke er pa DID-listen.

For indholdsstoffer, der ikke er pa DID-listen, kan felgende fremgangsmade
anvendes til at tilvejebringe den nedvendige dokumentation for anaerob bioned-
brydelighed:

1) Anvend rimelig ekstrapolation. Anvend prevningsresultater, der er opnéet for
¢ét rdmateriale, til at ekstrapolere til den fuldstaendige anaerobe nedbrydelighed
for andre overfladeaktive stoffer, der er strukturelt beslegtede med det. Hvis
et overfladeaktivt stof (eller en gruppe homologe) ifelge DID-listen er anae-
robt bionedbrydeligt, kan det antages, at et lignende overfladeaktivt stof ogsa
er anaerobt bionedbrydeligt (f.eks. er C12-15 A 1-3 EO sulfat [DID nr. 8]
anaerobt bionedbrydeligt, og der kan séledes antages en tilsvarende bioned-
brydelighed for C12-15 A 6 EO sulfat). Nar det er fastslaet ved hjelp af en
passende prevningsmetode, at et overfladeaktivt stof er anaerobt bionedbry-
deligt, kan det antages, at et lignende overfladeaktivt stof ogsd er anaerobt
bionedbrydeligt (f.eks. kan litteratur, der bekrefter, at overfladeaktive stoffer,
som tilherer gruppen alkylesterammoniumsalte, er anaerobt nedbrydelige,
bruges som dokumentation for en tilsvarende anaerob bionedbrydelighed af
kvaterneere ammoniumsalte, der indeholder esterbindinger i alkylkaden/kee-
derne).

2) Udfoer screeningtest for nedbrydelighed under anaerobe forhold. Hvis det er
nedvendigt at udfere ny prevning, udferes en screeningtest efter EN ISO
11734, ECETOC nr. 28 (juni 1988), OECD 311 eller en tilsvarende metode.

3

~

Udfer prevning af nedbrydeligheden med lav dosis. Hvis det er nedvendigt at
udfere ny prevning, og der opstir problemer med udferelsen af screeningte-
sten (f.eks. inhibering pga. provestoffets toksicitet), gentages provningen med
en lav dosis af det overfladeaktive stof, og nedbrydningen overvages ved
hjelp af'*C-malinger eller kemisk analyse. Provning med lav dosis kan
udferes efter OECD 308 (august 2000) eller en tilsvarende metode.



