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KOMISSION PAATOS,
annettu 9 piivini joulukuuta 2014,

ekologisista arviointiperusteista EU-ympiiristomerkin myontimiseksi
poishuuhdeltaville kosmeettisille valmisteille

(tiedoksiannettu numerolla C(2014) 9302)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2014/893/EU)

1 artikla

Tuoteryhmdén “poishuuhdeltavat kosmeettiset valmisteet” kuuluvat
poishuuhdeltavat aineet ja seokset, jotka kuuluvat Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 (') soveltamisalaan ja jotka
on tarkoitettu olemaan kosketuksissa ihon ja/tai hiusten kanssa tarkoi-
tuksena yksinomaan tai pddasiassa niiden puhdistaminen (saippuat, suih-
kuvalmisteet, sampoot), hiusten kunnon parantaminen (hiustenhoitoaine-
valmisteet) tai ihon suojeleminen ja ihokarvojen kostuttaminen ennen
ihokarvojen poistoa (ihokarvojen poistoon tarkoitetut valmisteet).

Tuoteryhméin “poishuuhdeltavat kosmeettiset valmisteet” kuuluvat seké
yksityis- ettd ammattikdyttoon tarkoitetut tuotteet.

Tuoteryhmédin eivit kuulu tuotteet, joita markkinoidaan erityisesti de-
sinfioivaan tai antibakteeriseen kiyttoon. Hilsesampoot sallitaan.

2 artikla

Tassd pédatoksessd tarkoitetaan

1) 7siséltyvilld aineilla” sdilontdaineita, hajusteita ja vériaineita pitoisuu-
desta riippumatta ja muita tarkoituksella lisdttyjd aineita sekd sivutu-
otteita ja raaka-aineiden epépuhtauksia, joiden pitoisuus on vahintddn
0,010 painoprosenttia lopputuotteesta;

2) ”aktiiviainesiséllolld” (AC) tuotteeseen siséltyvien orgaanisten ainei-
den summaa (grammoina), joka lasketaan tuotteen tdsmaéllisen koos-
tumuksen perusteella, aerosolituotteissa kéytettidvét ponneaineet mu-
kaan lukien. Hankaavia/hiovia aineita ei lasketa mukaan;

3) ”primaaripakkauksella” pakkausta, joka on suoraan kosketuksissa si-
saltoon ja jonka on tarkoitus muodostaa ostopaikalla kaikkein pienin
myyntiyksikkd tuotteen jakelussa loppukayttdjdlle tai kuluttajalle;

4) “sekundaaripakkauksella” pakkausta, joka voidaan poistaa tuotteesta
ilman, ettd tuotteen ominaisuudet muuttuvat, ja jonka on tarkoitus
muodostaa myyntipaikalla tietystd méérdstd myyntiyksikoitd koos-
tuva ryhmé riippumatta siitd, myydaénko se sellaisenaan loppukayt-
tdjdlle tai kuluttajalle vai kdytetddnko sitd ainoastaan hyllyjen tayttd-
miseen myyntipaikalla.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu
30 pdivand marraskuuta 2009, kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342,
22.12.2009, s. 59).
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3 artikla

Tamian péaatoksen liitteessd esitetddn asetuksen (EY) N:o 66/2010 mu-
kaiset EU-ympéristomerkin myontdmistd koskevat perusteet tuotteelle,
joka kuuluu 1 artiklassa méériteltyyn tuoteryhméin “poishuuhdeltavat
kosmeettiset ~ valmisteet”, sekd niithin liittyvdt arviointi- ja
todentamisvaatimukset.

4 artikla

Tuoteryhmin “poishuuhdeltavat kosmeettiset valmisteet” ekologiset ar-
viointiperusteet ja niihin liittyvét arviointi- ja todentamisvaatimukset
ovat voimassa 31 pdivddn joulukuuta 2021.

5 artikla

Hallinnollisia tarkoituksia varten tuoteryhmélle “’poishuuhdeltavat kos-
meettiset valmisteet” annetaan tunnusnumero 307,

6 artikla

Kumotaan pditds 2007/506/EY.

7 artikla

1.  Edelld olevasta 6 artiklasta poiketen tuoteryhmidin “saippuat, sam-
poot ja hoitoaineet” kuuluvia tuotteita koskevat ymparistomerkkihake-
mukset, jotka on toimitettu ennen tdmén pddtdksen antamispdivai, arvi-
oidaan paitoksessd 2007/506/EY vahvistettujen ehtojen mukaisesti.

2. Tuoteryhmiédn ”saippuat, sampoot ja hoitoaineet” kuuluvia tuot-
teita koskevat ympéristomerkkihakemukset, jotka on toimitettu kahden
kuukauden kuluessa tdmén pédtoksen antamispdivdstd voivat perustua
joko péitoksessd 2007/506/EY tai tdssd pddtdksessd vahvistettuihin
arviointiperusteisiin.

Hakemukset arvioidaan niiden arviointiperusteiden mukaisesti, joihin ne
perustuvat.

3.  Paatoksessd 2007/506/EY vahvistettujen arviointiperusteiden mu-
kaisesti myonnetyt EU-ympéristomerkkilisenssit ovat voimassa 12 kuu-
kauden ajan tdmén péddtoksen antamispaivasta.

8 artikla

Tama péddtdés on osoitettu kaikille jésenvaltioille.
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LITE

EU-YMPARISTOMERKIN MYONTAMISPERUSTEET SEKA NIIHIN
LITTYVAT ARVIOINTI- JA TODENTAMISVAATIMUKSET

YLEISET PERIAATTEET

PERUSTEET

EU-ympéristomerkin myo6ntdmisperusteet poishuuhdottaville kosmeettisille val-
misteille:

1. Myrkyllisyys vesielidille: Kriittinen laimennustilavuus (CDV)

2. Biohajoavuus

3. Aineet ja seokset, joita ei saa kdyttdd tai joiden kdytt6d on rajoitettu

4. Pakkaukset

5. Palmudljyn, palmunsiemendljyn ja niiden johdannaisten kestdvéd hankinta
6. Soveltuvuus kayttoon

7. EU-ymparistomerkissa olevat tiedot

ARVIOINTI JA TODENTAMINEN:
a) Vaatimukset

Erityiset arviointi- ja todentamisvaatimukset ilmoitetaan kunkin arviointiperus-
teen yhteydessa.

Kun hakijan edellytetdén esittdvin vakuutuksia, asiakirjoja, analyysejé, testa-
usselosteita tai muita todisteita arviointiperusteiden noudattamisesta, nidma
voivat olla perdisin hakijalta ja/tai timén tavarantoimittajalta.

Testit on mahdollisuuksien mukaan suoritettava laboratorioissa, jotka tayttavat
EN ISO 17025 -standardissa esitetyt yleiset vaatimukset tai vastaavat
vaatimukset.

Milloin se on tarkoituksenmukaista, voidaan kdyttdd myos muita kuin kullekin
vaatimukselle ilmoitettuja testimenetelmié, jos hakemusten arvioinnista vas-
taava toimivaltainen elin hyvaksyy niiden vastaavuuden.

Toimivaltaiset elimet voivat tarvittacssa pyytaé esittdméan arviointia ja toden-
tamista tukevia asiakirjoja ja toteuttaa riippumattomia tarkastuksia.

Lisdyksessd viitataan pesuaineiden valmistusainetietokantaan (DID-listaan),
joka sisdltdd yleisimmét pesuaineissa ja kosmeettisissa valmisteissa kéytetyt
valmistusaineet. Siind annettuja tietoja on kéytettdva kriittisen laimennustila-
vuuden (CDV) laskennassa ja tuotteisiin sisdltyvien aineiden biologisen ha-
joavuuden arvioinnissa. Sellaisten aineiden osalta, joita ei ole lueteltu
DID-listassa, annetaan ohjeita siitd, miten tarvittavat tiedot lasketaan tai ekst-
rapoloidaan. DID-listan viimeisin versio on saatavilla EU-ymparistomerkin
verkkosivulla (') tai toimivaltaisten elinten omilla verkkosivuilla.

(

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

N
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Toimivaltaiselle elimelle on ilmoitettava seuraavat tiedot:

i) tuotteen tdsméllinen koostumus, mukaan lukien jokaisen raaka-aineen
kauppanimi, kemiallinen nimi, CAS-nro, INCI-nimet, DID-nro ('), médrd
veden kanssa ja sitd lukuun ottamatta sekd tarkoitus ja olomuoto
raaka-aineen pitoisuudesta riippumatta;

ii) kunkin sisdltyvdn aineen tai seoksen kayttoturvallisuustiedote Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (*) mukaisesti.

b

~

Mittaustarkkuuden raja-arvot

Kaikkien siséltyvien aineiden on tdytettdvad ekologiset arviointiperusteet, lu-
kuun ottamatta arviointiperusteita 3 (b) ja 3 (c), edelld sanotun mukaisesti
silloin, kun sdilontdaineiden, vériaineiden ja hajusteiden on noudatettava pe-
rusteita, koska niiden pitoisuus on véahintddn 0,010 painoprosenttia lopulli-
sessa valmisteessa.

EU-YMPARISTOMERKIN ARVIOINTIPERUSTEET
Peruste 1 — Myrkyllisyys vesielidille: Kriittinen laimennustilavaus (CDV)

Tuotteen CDV-myrkyllisyyden kokonaisméara ei saa ylittdd taulukossa 1 esitet-
tyjd raja-arvoja.

Taulukko 1

CDV:n raja-arvot

Tuote CDV (g AC)
Sampoot, suihkuvalmisteet ja nestesaippuat 18 000
Kiintedt saippuat 3300
Hiustenhoitoaineet 25 000
Ihokarvojen poistossa kédytettdvit vaahdot, geelit ja voiteet 20 000
Thokarvojen poistossa kédytettavat kiintedt saippuat 3300

Toksisuuden kriittinen laimennustilavuus (CDV) lasketaan seuraavalla yhtalolla:

CDV = Z CDV((sisdltyva aine i) = Zpaino(i) x DF(I) x 1 000/TF krooninen(i)

Téssd yhtdlossa:

paino (i) — on sisdltyvédn aineen paino (grammoina) yhtd aktiiviaine-
sisdltbgrammaa kohti (eli sisdltyvin aineen normalisoidun
painon suhde aktiiviainesisaltoon)

DF (i) — on sisdltyvin aineen hajoamiskerroin

TF krooninen (i) — on sisdltyvén aineen myrkyllisyyskerroin (milligrammoina
litraa kohti)

(") DID-nro on sisdltyvén aineen numero DID-listassa.

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivéind
joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja
rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin
1999/45/EY muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission
asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien
91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).
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Arviointi  ja todentaminen: Hakijan on toimitettava laskelma tuotteen
CDV-arvosta.  EU-ympéristomerkin ~ verkkosivuilla on  laskentataulukko
CDV-arvon laskemista varten. Muuttujien DF ja TF krooniset arvot annetaan
DID-listan osassa A. Jos ainetta ei ole lueteltu DID-listan osassa A, hakijan on
médritettdvd arvot DID-listan B-osassa olevien ohjeiden mukaan. Laskelmiin on
liitettdvé asiaa koskevat asiakirjat (lisdtietoa lisdyksessd).

Peruste 2 — Biohajoavuus
a) Pinta-aktiivisten aineiden biologinen hajoavuus

Kaikkien pinta-aktiivisten aineiden on oltava helposti biohajoavia aerobisissa
olosuhteissa ja biohajoavia anaerobisissa olosuhteissa.

b

~

Orgaanisten sisdltyvien aineiden biohajoavuus

Kaikkien orgaanisten sisdltyvien aineiden, jotka eivit ole aerobisesti bioha-
joavia (eividt helposti biohajoavia) (aNBO) ja/tai anaerobisesti biohajoavia
(anNBO), méiré tuotteessa ei saa ylittdd taulukossa 2 esitettyja rajoja.

Taulukko 2
aNBO- ja anNBO-raja-arvot

Tuote aNBO anNBO
(mg/g AC) (mg/g AC)

Sampoot, suihkusaippuat ja nestesaippuat 25 25
Kiintedt saippuat 10 10
Hiustenhoitoaineet 45 45
Thokarvojen poistossa kaytettdvdt vaahdot, 70 40
geelit ja voiteet

Thokarvojen poistossa kéytettdvit kiintedt 10 10
saippuat

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava asiakirjat pinta-aktiivisten
aineiden hajoavuudesta sekd laskelma tuotteen aNBO- ja anNBO-arvoista.
EU-ympiristémerkin ~ verkkosivulla on laskentataulukko aNBO- ja
anNBO-arvojen laskemiseksi.

Sekd pinta-aktiivisten aineiden ettd aNBO- ja anNBO-arvojen osalta on vii-
tattava DID-listaan. Niistd siséltyvistd aineista, joita ei ole mainittu
DID-listassa, on esitettdva julkaisuista tai muista lahteistd saadut asiaankuu-
luvat tiedot tai asianmukaiset testitulokset, jotka osoittavat niiden olevan ae-
robisesti ja anaerobisesti biohajoavia, kuten lisdyksessd kuvataan.

Edelld mainittujen asiakirjojen puuttuessa muu sisdltyvd aine kuin
pinta-aktiivinen aine voidaan vapauttaa anaerobista hajoavuutta koskevasta
vaatimuksesta, jos jokin seuraavista kolmesta vaihtoehdosta tayttyy:

1. Helposti hajoava ja matala adsorptio (A < 25 %);

2. Helposti hajoava ja korkea desorptio (D > 75 %);

3. Helposti hajoava eikéd biokertyva.
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Adsorptiota/desorptiota koskeva testaus voidaan tehdd OECD-testimenetelmén
106 mukaisesti.

Peruste 3 — Aineet tai seokset, joita ei saa kiyttiii tai joiden kiyttéd on
rajoitettu

a) Aineet tai seokset, joita ei saa kayttda

Tuote ei saa sisiltdd seuraavia aineita tai seoksia valmisteen ainesosana tai
jonkin valmisteeseen siséltyvin seoksen osana:

i) alkyylifenolietoksylaatit (APEO) ja muut alkylifenolijohdannaiset;

ii)  nitrilotrietikkahappo (NTA);

iii)  boorihappo, boraatit ja perboraatit;

iv)  nitromyskit ja polysykliset myskit;

v)  oktametyylisyklotetrasiloksaani (D4);

vi)  butyylihydroksitolueeni (BHT);

vii) etyleenidiamiinitetra-asetaatti (EDTA) ja sen suolat ja hitaasti biohajo-
avat fosfonaatit;

viii) seuraavat sdilontdaineet: triklosaani, parabeenit, formaldehydi ja formal-
dehydid vapauttavat aineet;

ix)  seuraavat hajusteet ja hajustevalmisteiden ainesosat: hydroksi-isoheksyyli-
3-syklohekseeni-karboksialdehydi (HICC), atranoli ja kloroatranoli;

x)  muoviset mikrohiukkaset;

xi)  nanohopea.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava perusteen noudattamisesta
allekirjoitettu vakuutus ja tarvittaessa sitd tukevat seosten valmistajien vakuu-
tukset, joissa vahvistetaan, ettd tuote ei sisélld lueteltuja aineita tai seoksia.

b) Vaaralliset aineet ja seokset

(1

(2

~

~

EU-ympéristomerkistd annetun asetuksen (EY) N:o 66/2010 6 artiklan 6 koh-
dan mukaisesti EU-ympéristomerkkid ei saa myontdd tuotteelle, joka sisaltdd
aineita, jotka tdyttdvdt Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 () tai neuvoston direktiivin 67/548/ETY (?) mukaisesti taulu-
kossa 3 eriteltyjen vaara- tai riskilausekkeiden kriteerit, eikd asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 57 artiklassa tarkoitetuille aineille. Mikéli raja-arvo, joka kos-
kee aineen tai seoksen luokittelua vaaraluokkaan, eroaa riskilausekkeen
raja-arvosta, sovelletaan ensin mainittua arvoa. Taulukossa 3 luetellut riski-
lausekkeet liittyvdt yleensd aineisiin. Jos aineista ei kuitenkaan saada tietoa,
sovelletaan seoksia koskevia luokitussddntoja.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 péivina
joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta sekd
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
Neuvoston direktiivi 67/548/ETY, annettu 27 pédivdnd kesdkuuta 1967, vaarallisten ai-
neiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten lahentdmisestd (EYVL 196, 16.8.1967, s. 1).
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Aineet tai seokset, joiden ominaisuudet muuttuvat valmistuksen aikana niin,
etteivit ne endd ole biologisesti hyddyntimiskelpoisia, tai jotka muuntuvat
kemiallisesti siten, ettd aiemmin yksildity vaara poistuu, vapautetaan perus-

teesta 3 (b).

Taulukko 3

Vaara- ja riskilausekkeet

Vaaralauseke

Riskilauseke

H300 Tappavaa nieltyna

R28

H301 Myrkyllistd nieltynd

R25

H304 Voi olla tappavaa nieltyné ja joutuessaan hengi-
tysteihin

R65

H310 Tappavaa joutuessaan iholle

R27

H311 Myrkyllistd joutuessaan iholle

R24

H330 Tappavaa hengitettyna

R23/26

H331 Myrkyllistd hengitettyna

R23

H340 Saattaa aiheuttaa perimévaurioita

R46

H341 Epiilldén aiheuttavan perimédvaurioita

R68

H350 Saattaa aiheuttaa syopda

R45

H350i Saattaa aiheuttaa syOpad hengitettyna

R49

H351: Epdillddn aiheuttavan syopaa

R40

H360F Saattaa heikentdd hedelmallisyytta

R60

H360D Voi vaurioittaa sikiotd

R61

H360FD Saattaa heikentdd hedelmallisyyttd. Voi vau-
rioittaa sikiGtd

R60/61/60-61

H360Fd Saattaa heikentdd hedelmallisyyttd. Epdillddn
vaurioittavan sikiota

R60/63

H360Df Voi vaurioittaa sikiotd. Epdilladn heikentdvén
hedelmaillisyytta

R61/62

H361f Epdilladn heikentdvan hedelmallisyyttd

R62

H361d Epdillddn vaurioittavan sikiotd

R63

H361fd Epdillddn heikentdvin hedelméllisyyttd. Epdil-
ld4n vaurioittavan sikiotd

R62-63

H362 Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville
lapsille

R64

H370 Vahingoittaa elimia

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

H371 Saattaa vahingoittaa elimid

R68/20/21/22
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Vaaralauseke

Riskilauseke

H372 Vahingoittaa elimid pitkdaikaisessa tai toistu-
vassa altistumisessa

R48/25/24/23

H373 Saattaa vahingoittaa elimid jatkuvassa tai toistu-
vassa altistumisessa

R48/20/21/22

H400: Erittdin myrkyllista vesielidille

R50

H410 Erittdin myrkyllistd vesielioille, pitkdaikaisia
haittavaikutuksia

R50-53

H411 Myrkyllistd vesielidille, pitkdaikaisia haittavai-
kutuksia

R51-53

H412 Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaiku-
tuksia

R52-53

H413 Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia ve-
sielioille

R53

EUHO059 Vaarallista otsonikerrokselle

R59

EUHO029 Kehittdd myrkyllistd kaasua veden kanssa

R29

EUHO31 Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa

R31

EUHO032 Kehittad erittdin myrkyllistd kaasua hapon
kanssa

R32

EUHO070 Myrkyllistd joutuessaan silméan

R39-41

Herkistavit aineet

H334: Voi aiheuttaa hengitettyni allergia- tai astmaoi-
reita tai hengitysvaikeuksia

R42

H317: Voi aiheuttaa allergisia ihoreaktioita

R43

Poishuuhdeltavien kosmeettisten valmisteiden sisdltdimaét taulukon 4 mukaiset
aineet vapautetaan asetuksen (EY) N:o 66/2010 6 artiklan 6 kohtaan sisélty-
vian velvoitteen soveltamisesta saman asetuksen 6 artiklan 7 kohdan

mukaisesti.
Taulukko 4
Vapautuksen saaneet aineet
Aine Vaaralausekkeet Riskilausekkeet

Pinta-aktiiviset aineet
(jos kokonaispitoisuus
lopputuotteessa < 20 %)

kutuksia

sia vesielioille

H413: Saattaa aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuk-

H412: Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavai- | R52-53

R53

Hajusteet (¥)
kutuksia

sia vesielioille.

H413: Saattaa aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuk-

H412: Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavai- | R52-53

R53
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Aine Vaaralausekkeet Riskilausekkeet

Sailontaaineet (**) H411: Myrkyllista vesielioille, pitkdaikaisia haitta- | RS1-53
vaikutuksia R52-53
H412: Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavai- | g53
kutuksia
H413: Saattaa aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuk-
sia vesielidille

Hilsesampoissa kay- HA400: Erittdin myrkyllistd vesielidille R50

tetty sinkkipyritioni

(ZPT)

(*) Poikkeus koskee ainoastaan perustetta 3 (b). Hajusteiden on noudatettava perustetta 3 (d).
(**) Poikkeus koskee ainoastaan perustetta 3 (b). Sdilontdaineiden on noudatettava perustetta 3 (e).

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on osoitettava, ettd tuotteeseen sisdltyvat
aineet ja seokset, joiden pitoisuus tuotteessa on yli 0,010 prosenttia, tdyttavat
perusteen 3 (b).

Hakijan on esitettédvé perusteen noudattamista koskeva vakuutus ja tarvittaessa
sitd tukevat raaka-aineiden valmistajien vakuutukset, joissa vahvistetaan, ettd
mikaédn tuotteeseen siséltyvistd aineista ja/tai seoksista ei tdytd yhtd tai use-
ampaa taulukossa 3 lueteltujen vaara- tai riskilausekkeiden luokittelun perus-
tetta siind muodossa tai fysikaalisessa olomuodossa, kun ne esiintyvét
tuotteessa.

Vakuutuksen tueksi tuotteeseen sisdltyvien aineiden ja/tai seosten rakenteesta
ja fysikaalisesta olomuodosta on toimitettava seuraavat tekniset tiedot:

i) aineet, joita ei ole rekisterdity asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti
ja/tai joilla ei vield ole yhdenmukaistettua CLP-luokitusta: tiedot, jotka
tayttavat kyseisen asetuksen liitteessd VII luetellut vaatimukset;

ii) aineet, jotka on rekisterdity asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti ja
jotka eivit tiytd CLP-luokituksen edellytyksid: REACH-rekisterdintiasia-
kirja-aineistoon perustuvat tiedot, joissa vahvistetaan se, ettei aineella ole
vaaraluokitusta;

iii) aineet, joilla on yhdenmukainen luokitus tai jotka on luokiteltu itse: kayt-
toturvallisuustiedotteet, jos sellaiset on saatavilla. Jos niitd ei ole saatavilla
tai aine on luokiteltu itse, on toimitettava tiedot aineiden vaaraluokituk-
sesta asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen II mukaisesti;

iv) seokset: kédyttoturvallisuustiedotteet, jos ne ovat saatavilla. Jos niita ei ole
saatavilla, toimitetaan laskelma seoksen luokituksesta asetuksessa (EY)
N:o 1272/2008 saidettyjen sddntdjen mukaisesti sekéd tiedot seosten vaa-

raluokituksesta asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen II mukaisesti.

~

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteissd IV ja V lueteltujen, mainitun ase-
tuksen 2 artiklan 7 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti rekisterdintivelvoit-
teista vapautettujen aineiden osalta hakijan asiaa koskeva vakuutus riittda
perusteen 3 (b) tdyttymiseen.
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~

Hakijan on toimitettava vakuutus siité, ettd tuotteeseen sisdltyy aineita, jotka
tayttdvat poikkeuksen myontidmistd koskevat edellytykset, ja tarvittaessa sitd
tukevat raaka-aineiden valmistajien vakuutukset. Hakijan on vahvistettava néi-
den lopputuotteeseen siséltyvien aineiden pitoisuudet, jos tdmé on poikkeuk-
sen myontdmisen edellytys.

Sisdltyvat aineet, jotka on lueteltu asetuksen (EY) N:o 1907/2006 59 artiklan
1 kohdan mukaisesti

Asetuksen (EY) N:o 66/2010 6 artiklan 6 kohdan kiellosta ei mydnnetd poik-
keuksia tuotteeseen sisiltyville aineille, joiden katsotaan olevan erityistd
huolta aiheuttavia aineita ja jotka on lueteltu asetuksen (EY) N:o 1907/2006
59 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa listassa (!), jos niitd on tuotteessa yli
0,010 painoprosenttia.

Arviointi ja todentaminen: Hakemuspdivdnd on viitattava niitd aineita koske-
vaan luetteloon, joita pidetdin erityistd huolta aiheuttavina aineina. Hakijan on
ilmoitettava toimivaltaiselle elimelle tuotteen koko koostumus. Hakijan on
myos esitettdvd vakuutus siitd, ettd peruste 3 (c) tdyttyy, sekd muut asiaan
liittyvét asiakirjat, kuten materiaalitoimittajien allekirjoittamat vakuutukset pe-
rusteen tdyttymisestd sekd aineita tai seoksia koskevat kayttoturvallisuustiedot-
teet.

d) Hajusteet

c

~

i) Lapsille suunniteltujen ja tarkoitettujen tuotteiden on oltava hajustamattomia.

ii) Kaikki aineet ja seokset, joita lisdtddn tuotteeseen hajusteina, on valmis-
tettava ja niitd on késiteltdvd Kansainvilisen hajusteliiton (IFRA) kdytan-
nesdantdjen mukaisesti. Kaytdnnesddnnot ovat IFRAn verkkosivulla osoit-
teessa: http://www.ifraorg.org. Valmistajan on noudatettava IFRAn suosi-
tuksia, jotka koskevat aineiden kayttokieltoa, kdyton rajoittamista ja erityi-
sid puhtausvaatimuksia.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on annettava allekirjoitettu vakuutus pe-
rusteen noudattamisesta ja tarvittaessa sitd tukeva hajusteen valmistajan
vakuutus.

Siilontiaineet

i) Tuotteessa olevista sdilontdaineista ei saa vapautua aineita eivitkd ne saa
hajota aineiksi, jotka luokitellaan siten, kuin perusteessa 3 (b) on esitetty.

ii) Tuote voi sisdltdd sdilontdaineita edellyttien, ettd ne eivit ole biokertyvid.
Sdilontdainetta ei pidetd biologisesti kertyvdnd, jos BCF < 100 tai
log Kow < 3,0. Jos sekd BCF- ettd log K, -arvot ovat saatavilla, on
kéytettdvéd suurinta mitattua BCF-arvoa.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava allekirjoitettu vakuutus
perusteen noudattamisesta sekd jiljennokset mahdollisia lisdttyjd sdilonta-
aineita koskevista kéyttoturvallisuustiedotteista ja tiedot BCF- ja/tai
log K, -arvoista.

Viriaineet

Tuotteen sisdltdmat vériaineet eivét saa olla biokertyvid. Viriainetta ei pidetd
biokertyvdand, jos BCF < 100 tai log K., < 3,0. Jos sekd BCF- ettd
log K,y -arvot ovat saatavilla, on kédytettdvd suurinta mitattua BCF-arvoa.
Mikéli vériaine on hyvéksytty kiytettdviksi elintarvikkeissa, ei mahdollista
biokertyvyyttd tarvitse selvittda.

(") http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate list table en.asp
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Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava kayttoturvallisuustiedotteet
kaikista lisdtyistd vériaineista ja tiedot BCF- ja/tai log K, -arvosta taikka
asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd viriaine on hyviksytty kaytettaviksi
elintarvikkeissa.

Peruste 4 — Pakkaukset

a) Primaaripakkaus

b

(1

~

-~

Primaaripakkauksen on oltava suoraan kosketuksissa siséltoon.

Myytéivai tuotetta varten ei sallita lisipakkausta, esimerkiksi kartonkia pullon
ympdrilld, lukuun ottamatta sekundaaria pakkausta, jolla kaksi tai useampi
tuote ryhmitellddn yhteen (esim. tuote ja tayttopakkaus).

Arviointi ja todentaminen: hakijan on annettava allekirjoitettu vakuutus taiméan
perusteen noudattamisesta.

Pakkausten vaikutussuhde (PIR)

Pakkaus-vaikutussuhteen (PIR) on oltava alle 0,28 grammaa pakkausmateriaa-
lia yhté tuotegrammaa kohti kullekin pakkaukselle, jossa tuote myyddén. En-
nen ihokarvojen poistoa kidytettdvét tuotteet, jotka on pakattu metallisiin ae-
rosolisdilidihin, on vapautettu tdstd vaatimuksesta.

PIR-lasketaan (erikseen kutakin pakkausta varten) seuraavasti:

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

Tésséd yhtdlossa:

w — pakkauksen paino (primaaripakkaus + osa sekundaaripak-
kausta (1), merkinnit mukaan lukien) (g)

Wrefill — tdyttopakkauksen paino (primaaripakkaus + osa sekundaarip-
akkausta (1), etiketit mukaan lukien) (g)

N — uusiutumattoman ja kierrdttdimittoman pakkausmateriaalin yh-
teispaino, (primaaripakkaus + osa sekundaaripakkausta (1), etike-
tit mukaan lukien) (g)

Nrefill — uusiutumattoman ja kierrdttdmattoméan tayttopakkausmateriaalin
yhteispaino (primaaripakkaus + osa sekundaaripakkausta (1), eti-
ketit mukaan lukien) (g)

D — peruspakkaukseen sisdltyvédn tuotteen paino (g)
Drefill — tdyttopakkauksessa olevan tuotteen paino (g)
F — téytettavad kokonaismédrdd varten tarvittava tayttokertojen méaa-

rd, joka lasketaan seuraavasti:

F =V x R/Vrefill

Téssd yhtdlossa:

Vv — peruspakkauksen tilavuuskapasiteetti (ml)
Vrefill — tayttopakkauksen tilavuuskapasiteetti (ml)
Ryhmipakkauksen suhteellinen paino (esim. 50 prosenttia ryhmépakkauksen kokonais-

painosta, jos kaksi tuotetta myyddén yhdessd).
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=

R — tdytettdvd madrd. Tama vastaa sitd, miten monta kertaa perus-
pakkaus voidaan tdyttdd uudelleen. Jos F ei ole kokonaisluku, se
olisi pydristettdvd seuraavaan kokonaislukuun.

Mikili tayttopakkausta ei tarjota, PIR lasketaan seuraavasti:

PIR = (W + N)/D

Valmistajan on ilmoitettava suunniteltujen tayttojen méaard tai kaytettdva ole-
tusarvoja, jotka ovat R = 5 muovia varten ja R = 2 kartonkia varten.

Arviointi  ja todentaminen: Hakijan on toimitettava laskelma tuotteen
PIR-arvosta. EU-ympdristomerkin verkkosivulla on laskentataulukko tdtd var-
ten. Jos tuotetta myyddédn erilaisissa pakkauksissa (erilaisina maéirind), las-
kelma on toimitettava kustakin sellaisesta pakkauskoosta, jolle ymparisto-
merkki myonnetddn. Hakijan on toimitettava allekirjoitettu vakuutus siitd,
mikd osuus pakkausmateriaalista on kierrdtettyd tai uusiutuvaa alkuperdd
sekd tarvittaessa kuvaus tarjolla olevasta tdyttojarjestelmisté (tdyttotavat, maa-
rd). Jotta tdyttopakkaus voitaisiin hyvidksyd, hakijan tai vihittdismyyjdn on
osoitettava, ettd tiyttopakkauksia on ostettavissa markkinoilla.

Primaaripakkauksen suunnittelu
Primaaripakkaus on suunniteltava siten, ettd oikea annostelu on helppoa (esim.
suuaukko ei saa olla liian avoin) ja ettd vahintddn 90 prosenttia tuotteesta

voidaan poistaa sdiliostd helposti. S&ilioon jédavd tuotteen osa (R), jonka on
oltava alle 10 prosenttia, lasketaan seuraavasti:

R = ((m2 — m3)/(ml — m3)) x 100 ( %)

Téssd yhtdlossa:

ml — primaaripakkaus ja tuote (g)
m2 — primaaripaikkaus ja sdilioon jédvd tuote normaaleissa kayttdolosuh-
teissa (g)

m3 — tyhjd ja puhdistettu primaaripakkaus (g)

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava kuvaus annostelulaitteesta
sekd testausseloste, jossa esitetddn tulokset pakkaukseen jddvén poishuuhdel-
tavan kosmeettisen valmisteen mairdn mittaamisesta. Silioon jadvan madrdn
mittaamiseksi kaytettdvd testimenetelmé esitetddn EU-ympéristomerkin verk-
kosivulta 16ytyvissd ohjeissa.

Muovisten pakkausten kierrdtyksen suunnittelu

Muoviset pakkaukset on suunniteltava tehokkaan kierrdtyksen helpottamiseksi
siten, ettd viltetddn epdpuhtauksia sekd yhteensopimattomia materiaaleja, joi-
den tiedetdédn estdvén erottelua tai uudelleenkasittelyé tai heikentdvén kierra-
tettdvdn materiaalin laatua. Etiketeissd tai sleeve-suojuksessa, sulkimessa
taikka eristepééllysteissd ei saa olla erikseen taikka yhdistettynd taulukossa
5 lueteltuja materiaaleja tai osia.
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Taulukko 5

Materiaalit ja osat, joita ei saa kiyttid pakkausten osissa

Pakkauksen osa Kielletyt materiaalit ja osat (")
Etiketti tai — PS-ctiketti tai kaulus yhdessd PET-, PP- tai
sleeve-suojus HDPE-pullon kanssa

— PVC-etiketti tai kaulus yhdessié PET-, PP- tai
HDPE-pullon kanssa

— PETGe-etiketti tai kaulus yhdessi PET-pullon
kanssa

— Kaulukset, jotka on tehty eri polymeeristd kuin
pullo

— Etiketit tai kaulukset, jotka on metalloitu tai hit-
sattu pakkauksen runkoon (mould labelling)

Suljin — PS-suljin yhdessd PET-, PP- tai HDPE-pullon
kanssa

— PVC-suljin yhdessa PET-, PP- tai HDPE-pullon
kanssa

— PETG-sulkimet ja/tai suljinmateriaali, jossa tiheys
on yli 1 g/em®, yhdessi PET-pullon kanssa

— Metallista, lasista tai EVA:sta valmistetut sulkimet

— Silikonista tehdyt sulkimet. Poikkeuksena silikoni-
sulkimet, joiden tiheys on < 1 g/em?®, yhdessi
PET-pullon kanssa, sekd silikonisulkimet, joiden
tiheys on > 1 g/cm®, yhdessé PP- tai HDPE-pullon
kanssa.

— Metallifoliot tai -sinetit, jotka pysyvat kiinni pul-
lossa tai sen sulkimessa sen jilkeen, kun tuote on
avattu

Eristyspinnoitukset — Polyamidi, EVOH, funktionaaliset polyolefiinit,
metallisoidut ja valon kulkua estdvit eristeet

(") EVA — etyleenivinyyliasetaatti, EVOH — etyleenivinyylialkoholi, HDPE —
HD-polyetyleeni, PET — polyetyleenitereftalaatti, PETG — glykoli-modifioitu po-
lyetyleenitereftalaattiglysoli, PP — polypropeeni, PS — polystyreeni, PVC — poly-
vinyylikloridi

Vaatimus ei koske aerosolisdiliditd ja pumppuja.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava perusteiden noudattami-
sesta allekirjoitettu vakuutus, josta kdy ilmi pakkausmateriaalin, mukaan lu-
kien siilid, etiketti tai kaulus, liimat, suljin ja suojapéillyste, koostumus, sekd
néyte primaaripakkauksesta.

Peruste 5 — Palmuéljyn, palmunsiemendljyn ja niiden johdannaisten kes-
tivd hankinta

Tuotteessa kéytettaivd palmudljy, palmunsiemendljy ja niiden johdannaiset on
hankittava tiloilta, jotka tdyttdvét kestdvdd tuotantoa koskevat perusteet, jotka
ovat laatineet sidosryhmien yhteisorganisaatiot, joissa ovat laajasti edustettuina
kansalaisjarjestot, teollisuus ja hallinto.
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Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava kolmannen osapuolen myon-
tdmit todistukset sitd, ettd tuotteen valmistuksessa kaytettdvd palmudljy ja pal-
musiemendljy on hankittu kestévésti hoidetuilta viljelmiltd. Hyvaksyttyja todis-
tuksia ovat RSPO-sertifikaatti (toimitusketjun yksildinti/erillaénpito/massatase) tai
muu vastaava jirjestelmé, joka perustuu kestdvia tuotantoa koskeviin, sidosryh-
mien laatimiin perusteisiin. Palmudljyn ja palmunsiemenéljyn (') kemiallisten
johdannaisten osalta voidaan kiyttdd kestivyyden osoittamiseen book and claim
-jarjestelmid, esim. GreenPalm- tai vastaavaa jérjestelmad.

Peruste 6 — Soveltuvuus kiyttoon

Tuotteen kyky tdyttdd ensisijainen kayttotarkoitus (esim. puhdistus, hoito) ja
mahdolliset véitetyt toissijaiset kayttotarkoitukset (esim. hilseen poisto, vérin
sdilyttdminen) on osoitettava joko laboratorio- tai kuluttajatestein. Testit on suo-
ritettava noudattaen ohjeita, jotka siséltyvit asiakirjaan Guidelines for the Eva-
luation of the Efficacy of Cosmetic Products” (?) sekd EU-ympéristomerkin verk-
kosivulla esitettyihin ohjeisiin.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on dokumentoitava testausprotokolla, jota on
noudatettu tuotteen tehokkuuden testaamiseksi. Hakijoiden on esitettdvd tdméin
protokollan perusteella saadut tulokset, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd tuotteen
merkintdjen tai pakkausten mukaiset ensisijaiset ja toissijaiset kayttotarkoitukset.

Peruste 7 — EU-ympiéristomerkin tiedot

Vapaachtoisessa ympéristomerkin tekstikentdssid on oltava seuraava teksti:
— Vihidisempi vaikutus vesiekosysteemeihin.

— Téayttda tiukat biohajoavuutta koskevat vaatimukset.

— Pakkausjdtteen mairda rajoitettu.

Valinnaisen merkin ja tekstikentdn kdyttod koskevat ohjeet ovat asiakirjassa
”Guidelines for the use of the Ecolabel logo”, joka on saatavilla verkkosivulla:

http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava mallikappale etiketistd tai
graafinen esitys pakkauksesta EU-ymparistomerkkeineen seka allekirjoitettu va-
kuutus tdmén arviointiperusteen tdyttymisesta.

(") Kuten RSPO on madritellyt asiakirjassa "RSPO Rules for Home and Personal Care
Derivatives”, saatavilla osoitteessa: http://www.greenpalm.org/upload/files/45/RSPO_
Guiding Rules for HPC derivativesV9.pdf

(?) Saatavilla seuraavassa osoitteessa: https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-
europe-association/guidelines.html?view=item&id=23 and the EU Ecolabel website.
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Lisdys
Valmistusainetietokanta (DID-lista)

DID-listan A osa sisdltda tietoja pesuaineiden tyypillisten ainesosien myrkyllisyy-
desta vesielidille ja biologisesta hajoavuudesta. Listassa on tietoja useiden pesu-
ja puhdistusaineissa kéytettavien aineiden myrkyllisyydestd ja biologisesta hajoa-
vuudesta. Lista ei ole kattava, mutta DID-listan B osassa annetaan ohjeita siité,
miten asiaan liittyvit laskentamuuttujat médritellddn sellaisten aineiden osalta,
joita ei ole mainittu DID-listassa (esimerkiksi myrkyllisyyskerroin TF ja hajoa-
miskerroin DF, joita kéytetddn laskettaessa kriittistd laimennustilavuutta). Lista on
yleinen informaation 14hde ja siind mainittuja aineita ei automaattisesti hyvaksyta
kéytettdvaksi EU-ympdristomerkilld varustetuissa tuotteissa.

DID-listan osat A ja B ovat saatavilla EU-ympéristomerkin verkkosivulla
osoitteessa:

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

Jos aineiden myrkyllisyydesté vesielidille eikd hajoavuudesta ole tietoja, voidaan
toksisuustekijdn ja hajoavuustekijdn arvioinnissa kdyttdd samanlaisten aineiden
rakenneanalogiaa. Rakenneanalogian kaytto on hyviksytettdvd EU-ympéristomer-
kin myontavalld elimelld. Vaihtoehtoisesti on sovellettava pahin tapaus -ldhesty-
mistapaa kéyttden seuraavia muuttujia:

Pahin tapaus -ldhestymistapa:

Akuutti myrkyllisyys Krooninen myrkyllisyys Hajoaminen

Slsaltyva LC50/ EC50 SF(akuutti) TF(akuutti) NOEC (*) SF(kroonincn) (*) TF(kroonincn) DF Aerobi- | Anaero-
aine nen binen

”Nimi” 1 mg/l 10 000 0,0001 0,0001 1 P N

(*) Sarakkeisiin ei merkitd mitddn, jos hyviksyttivid kroonista toksisuutta koskevia tietoja ei ole. Néissd tapauksissa TFroonineny ON
sama kuin TF @iy

Biologisen hajoavuuden dokumentointi

Nopean biologisen hajoavuuden osalta kdytetdan seuraavia testimenetelmia:

1) 1 péivddn joulukuuta 2015:

Direktiivissd 67/548/ETY sdéddetyt nopeaa biologista hajoavuutta koskevat
testit, erityisesti direktiivin liitteessd V olevassa C4 kohdassa mainitut mene-
telmét tai niitd vastaavat OECD 301 A-F testimenetelmat tai niitd vastaavat
ISO-testit.

Kymmenen vuorokauden “ikkunan” periaatetta ei sovelleta pinta-aktiivisiin
aineisiin. Direktiivin 67/548/ETY liitteessa V olevissa kohdissa C.4-A ja
C.4-B tarkoitettujen testien (ja vastaavien OECD 301 A- ja E-testien sekd
vastaavien [SO-testien) kynnysarvo on 70 prosenttia, ja direktiivin
67/548/ETY liitteessd V olevissa kohdissa C.4-C, D, E ja F tarkoitettujen
testien (ja vastaavien OECD 301 B-, C-, D- ja F- testien sekd vastaavien
ISO-testien) kynnysarvo on 60 prosenttia.

tai

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 vahvistetut testimenetelmét.
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2) 1 péivén joulukuuta 2015 jilkeen:
Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 vahvistetut testimenetelmat.

Anaerobisen biologisen hajoavuuden dokumentointi

Anaerobisen hajoavuuden referenssitesti on ISO 11734 (ECETOC nro 28 kesé-
kuu 1988), OECD 311 tai vastaava testimenetelmé. Lopullisen hajoavuuden on
oltava vihintddn 60 prosenttia anaerobisissa olosuhteissa. Sen osoittamiseksi, ettd
60 prosentin lopullinen hajoavuus on saavutettu anaerobisissa olosuhteissa, voi-
daan kdyttdd myos relevanttia anaerobista ympdristod simuloivaa testimenetel-
mad.

Ekstrapolointi sellaisten aineiden osalta, jotka eivit sisdlly DID-listaan

Seuraavaa menettelytapaa voidaan soveltaa anaerobisen biologisen hajoavuuden
dokumentointiin niiden siséltyvien aineiden osalta, joita ei ole lueteltu
DID-listassa:

1) Sovelletaan perusteltua ekstrapolointia. Kéytetdédn yhdelld raaka-aineella saa-
tuja testituloksia ja ekstrapoloidaan rakenteeltaan samankaltaisten pinta-aktii-
visten aineiden lopullinen anaerobinen hajoavuus. Jos jonkin pinta-aktiivisen
aineen (tai homologiryhmén) anaerobinen biohajoavuus on vahvistettu
DID-listassa, voidaan olettaa, ettd samantyyppinen pinta-aktiivinen aine on
myds anaerobisesti biohajoava (esim. C12-15 A 1-3 EO sulfaatti (DID-n:o
8), joten C12-15 A 6 EO sulfaatin voidaan olettaa olevan vastaavalla tavalla
anaerobisesti biohajoava). Jos pinta-aktiivisen aineen anaerobinen biologinen
hajoavuus on vahvistettu asianmukaisella testimenetelmélld, voidaan olettaa,
ettd samantyyppinen pinta-aktiivinen aine on myds anaerobisesti biologisesti
hajoava (esim. kirjallisuustietoja, jotka vahvistavat alkyyliesteriammonium-
suolojen ryhmédin kuuluvien pinta-aktiivisten aineiden olevan anaerobisesti
biologisesti hajoavia, voidaan kayttdd dokumentaationa sen vahvistamiseksi,
ettd muut kvaternaariset ammoniumsuolat, joiden alkyyliketju(i)ssa on esteri-
sidoksia, ovat vastaavalla tavalla anaerobisesti biologisesti hajoavia).

2) Tehdddn anaerobisen hajoavuuden seulontatesti. Jos uudet testit ovat véltta-
méttomid, tehdddn seulontatesti kdyttamallda ISO 11734, ECETOC N:o 28
-testid (kesdkuu 1988) tai vastaavaa menetelmad.

3

~

Tehdddn alhaisen annoksen hajoavuustesti. Jos uudet testit ovat valttamatto-
mid ja jos seulontatestissd on esiintynyt kokeisiin liittyvid ongelmia (esim.
testiaineen myrkyllisyydestd johtuva inhibitio), toistetaan testi kayttdmalla
pinta-aktiivista ainetta alhaisena annoksena ja seurataan hajoamista '*C-mitta-
uksilla tai kemiallisilla analyyseilld. Alhaisilla annoksilla tehtdvésséd testauk-
sessa voidaan kayttdd OECD 308 -testid (elokuu 2000) tai vastaavaa mene-
telmaa.



