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KOMISSION PAATOS,
annettu 9 pdivini joulukuuta 2014,

ekologisista arviointiperusteista EU-ympiristomerkin myontimiseksi poishuuhdeltaville kosmeetti-
sille valmisteille

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

(2014[893EU)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon EU-ympiristomerkistd 25 pdivind marraskuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 66/2010 (') ja erityisesti sen 8 artiklan 2 kohdan,

on kuullut Euroopan unionin ympiaristomerkintilautakuntaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 66/2010 mukaan EU-ympéristomerkki voidaan myontéa tuotteille, joilla on koko elinkaarensa
aikana vihemman haitallisia vaikutuksia ymparistoon.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 66/2010 nojalla vahvistetaan erityiset EU-ympéristomerkin myontimisperusteet kullekin
tuoteryhmalle.

(3)  Koska poishuuhdeltavissa kosmeettisissa valmisteissa kaytettdvistd kemikaaleista ja niiden pakkauksista aiheutuu
pddasiassa ekomyrkyllisyyteen ja luonnonvarojen kulutukseen liittyvid ympéristovaikutuksia, on asianmukaista
vahvistaa titd tuoteryhmii koskevat EU-ympdristomerkin myontimisperusteet. Niilld perusteilla olisi edistettidva
erityisesti sellaisia tuotteita, joilla on vihemman vaikutuksia vesien ekosysteemeihin, jotka sisiltdvit vain rajallisen
mddrdn vaarallisia aineita ja joissa minimoidaan jétteen syntyminen vihentimalld pakkausmateriaalin médaraa.

(4)  Komission paitoksessi 2007/506(EY (%) vahvistetaan ekologiset arviointiperusteet ja niihin liittyvat arviointi- ja
todentamisvaatimukset saippuoille, sampoille ja hoitoaineille. Nditd perusteita on tarkasteltu uudelleen teknolo-
gian kehitys huomioon ottaen. Uudelleentarkastelun tulosten perusteella on tarpeen muuttaa tuoteryhman nimei
ja médritelmad, jotta voidaan lisdtd uusi tuotteiden alaryhmad ja jotta voidaan vahvistaa uudet perusteet.

(5)  Paatos 2007/506/EY olisi selvyyden vuoksi korvattava.

(6)  Tuottajille, joiden tuotteille on mydnnetty saippuoita, sampoita ja hoitoaineita koskeva ympiristomerkki paatok-
sessd 2007/506/EY vahvistettujen arviointiperusteiden nojalla, olisi myonnettavé siirtymakausi, jotta niilld olisi
riittdvasti aikaa mukauttaa tuotteensa tarkistettujen arviointiperusteiden ja vaatimusten mukaisiksi. Tuottajien olisi
sallittava toimittaa hakemuksia, jotka on laadittu paatoksessd 2007/506/EY tai tdssd paatoksessd vahvistettujen ar-
viointiperusteiden nojalla, kyseisen paitoksen voimassaolon pdittymiseen saakka.

(7)  Tassd piddtoksessd saddetyt toimenpiteet ovat asetuksen (EY) N:o 66/2010 16 artiklalla perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Tuoteryhmdin "poishuuhdeltavat kosmeettiset valmisteet” kuuluvat poishuuhdeltavat aineet ja seokset, jotka kuuluvat Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 () soveltamisalaan ja jotka on tarkoitettu olemaan
kosketuksissa ihon ja/tai hiusten kanssa tarkoituksena yksinomaan tai padasiassa niiden puhdistaminen (saippuat, suihku-
valmisteet, sampoot), hiusten kunnon parantaminen (hiustenhoitoainevalmisteet) tai ihon suojeleminen ja ihokarvojen
kostuttaminen ennen ihokarvojen poistoa (thokarvojen poistoon tarkoitetut valmisteet).

() EUVLL27,30.1.2010,s. 1.

(*) Komission padtos 2007/506EY, tehty 21 pdivind kesikuuta 2007, ekologisista arviointiperusteista yhteison ympiéristomerkin myonta-
miseksi saippuoille, sampoille ja hoitoaineille (EYVL L 186, 18.7.2007, s. 36).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 péivind marraskuuta 2009, kosmeettisista valmisteista
(EUVLL 342,22.12.2009, 5. 59).
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Tuoteryhmdin “poishuuhdeltavat kosmeettiset valmisteet” kuuluvat sekd yksityis- ettd ammattikdyttoon tarkoitetut
tuotteet.

Tuoteryhmdin eivit kuulu tuotteet, joita markkinoidaan erityisesti desinfioivaan tai antibakteeriseen kayttoon. Hilsesam-
poot sallitaan.

2 artikla

Tassd paatoksessi tarkoitetaan

1) ’siséltyvilld aineilla’ sdilontdaineita, hajusteita ja viriaineita pitoisuudesta riippumatta ja muita tarkoituksella lisattyja
aineita sekd sivutuotteita ja raaka-aineiden epdpuhtauksia, joiden pitoisuus on vdhintddn 0,010 painoprosenttia
lopputuotteesta;

2) ’aktiiviainesisdllolld’ (AC) tuotteeseen sisiltyvien orgaanisten aineiden summaa (grammoina), joka lasketaan tuotteen
tasmallisen koostumuksen perusteella, aerosolituotteissa kaytettdvat ponneaineet mukaan lukien. Hankaavia/hiovia
aineita ei lasketa mukaan;

3) ’primaaripakkauksella’ pakkausta, joka on suoraan kosketuksissa sisdlt6on ja jonka on tarkoitus muodostaa ostopai-
kalla kaikkein pienin myyntiyksikko tuotteen jakelussa loppukéyttdjille tai kuluttajalle;

4) 'sekundaaripakkauksella’ pakkausta, joka voidaan poistaa tuotteesta ilman, ettd tuotteen ominaisuudet muuttuvat, ja
jonka on tarkoitus muodostaa myyntipaikalla tietystd madrdstd myyntiyksikoitd koostuva ryhmd riippumatta siité,
myyddinko se sellaisenaan loppukayttdjille tai kuluttajalle vai kdytetdanko sitd ainoastaan hyllyjen tdyttimiseen myyn-
tipaikalla.

3 artikla

Tamin pdatoksen liitteessd esitetddn asetuksen (EY) N:o 66/2010 mukaiset EU-ymparistomerkin myontdmistd koskevat
perusteet tuotteelle, joka kuuluu 1 artiklassa médriteltyyn tuoteryhmiin "poishuuhdeltavat kosmeettiset valmisteet”, seka
nithin liittyvit arviointi- ja todentamisvaatimukset.

4 artikla
Liitteessd vahvistetut perusteet ja niihin liittyvét arviointi- ja todentamisvaatimukset ovat voimassa nelja vuotta timan
paatoksen antamisesta.

5 artikla

Hallinnollisia tarkoituksia varten tuoteryhmalle "poishuuhdeltavat kosmeettiset valmisteet” annetaan tunnusnumero ”30”.

6 artikla

Kumotaan paitos 2007/506EY.

7 artikla

1. Edelld olevasta 6 artiklasta poiketen tuoteryhmdin “saippuat, sampoot ja hoitoaineet” kuuluvia tuotteita koskevat
ympdristomerkkihakemukset, jotka on toimitettu ennen timdn pditoksen antamispdivdd, arvioidaan paatoksessd
2007/506/EY vahvistettujen ehtojen mukaisesti.
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2. Tuoteryhmiidn "saippuat, sampoot ja hoitoaineet” kuuluvia tuotteita koskevat ymparistomerkkihakemukset, jotka
on toimitettu kahden kuukauden kuluessa timin piddtoksen antamispdivdstd voivat perustua joko pddtoksessd
2007/506/EY tai tdssd padtoksessd vahvistettuihin arviointiperusteisiin.

Hakemukset arvioidaan niiden arviointiperusteiden mukaisesti, joihin ne perustuvat.

3. Paidtoksessd 2007/506/EY vahvistettujen arviointiperusteiden mukaisesti myonnetyt EU-ympiristomerkkilisenssit
ovat voimassa 12 kuukauden ajan timin paitoksen antamispdivasta.

8 artikla

Tdmd paiatos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 9 pdivind joulukuuta 2014.

Komission puolesta
Karmenu VELLA

Komission jisen
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LIITE

EU-YMPARISTOMERKIN MYONTAMISPERUSTEET SEKA NIIHIN LOTTYVAT ARVIOINTI- JA
TODENTAMISVAATIMUKSET

YLEISET PERIAATTEET
PERUSTEET
EU-ympiristomerkin myontdmisperusteet poishuuhdottaville kosmeettisille valmisteille:
1. Myrkyllisyys vesielidille: Kriittinen laimennustilavuus (CDV)
2. Biohajoavuus
3. Aineet ja seokset, joita ei saa kdyttdd tai joiden kéyttod on rajoitettu
4. Pakkaukset
5. Palmu6ljyn, palmunsiemendljyn ja niiden johdannaisten kestdva hankinta
6. Soveltuvuus kayttoon

7. EU-ympiristomerkissi olevat tiedot

ARVIOINTI JA TODENTAMINEN:

a) Vaatimukset

Erityiset arviointi- ja todentamisvaatimukset ilmoitetaan kunkin arviointiperusteen yhteydessa.

Kun hakijan edellytetdin esittavin vakuutuksia, asiakirjoja, analyysejd, testausselosteita tai muita todisteita arviointipe-
rusteiden noudattamisesta, nima voivat olla perdisin hakijalta ja/tai timédn tavarantoimittajalta.

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

Milloin se on tarkoituksenmukaista, voidaan kayttdd myos muita kuin kullekin vaatimukselle ilmoitettuja testimene-
telmid, jos hakemusten arvioinnista vastaava toimivaltainen elin hyviksyy niiden vastaavuuden.

Toimivaltaiset elimet voivat tarvittaessa pyytdd esittdmdin arviointia ja todentamista tukevia asiakirjoja ja toteuttaa
riippumattomia tarkastuksia.

Lisdyksessd viitataan pesuaineiden valmistusainetietokantaan (DID-listaan), joka sisdltdd yleisimmat pesuaineissa ja
kosmeettisissa valmisteissa kaytetyt valmistusaineet. Siind annettuja tietoja on kdytettdvd kriittisen laimennustila-
vuuden (CDV) laskennassa ja tuotteisiin sisaltyvien aineiden biologisen hajoavuuden arvioinnissa. Sellaisten aineiden
osalta, joita ei ole lueteltu DID-listassa, annetaan ohjeita siitd, miten tarvittavat tiedot lasketaan tai ekstrapoloidaan.
DID-listan viimeisin versio on saatavilla EU-ympdristomerkin verkkosivulla (') tai toimivaltaisten elinten omilla verk-
kosivuilla.

Toimivaltaiselle elimelle on ilmoitettava seuraavat tiedot:
i) tuotteen tdsmallinen koostumus, mukaan lukien jokaisen raaka-aineen kauppanimi, kemiallinen nimi, CAS-nro,
INCI-nimet, DID-nro (3, maird veden kanssa ja sitd lukuun ottamatta sekd tarkoitus ja olomuoto raaka-aineen

pitoisuudesta riippumatta;

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

() http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_en.pdf,
http:|[ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_en.pdf

(¥ DID-nro on sisdltyvan aineen numero DID-listassa.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttami-
sesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 148894, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komis-
sion direktiivien 91/155/ETY, 93/67ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 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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b) Mittaustarkkuuden raja-arvot

Kaikkien sisdltyvien aineiden on tdytettdvd ekologiset arviointiperusteet, lukuun ottamatta arviointiperusteita 3 (b)
ja 3 (c), edelld sanotun mukaisesti silloin, kun sdilontdaineiden, viriaineiden ja hajusteiden on noudatettava perusteita,
koska niiden pitoisuus on vahintddn 0,010 painoprosenttia lopullisessa valmisteessa.

EU-YMPARISTOMERKIN ARVIOINTIPERUSTEET
Peruste 1 — Myrkyllisyys vesielioille: Kriittinen laimennustilavuus (CDV)

Tuotteen CDV-myrkyllisyyden kokonaismairi ei saa ylittdd taulukossa 1 esitettyjd raja-arvoja.

Taulukko 1

CDV:n raja-arvot

Tuote CDV (/g AQ)
Sampoot, suihkuvalmisteet ja nestesaippuat 18 000
Kiintedt saippuat 3 300
Hiustenhoitoaineet 25 000
Thokarvojen poistossa kaytettavit vaahdot, geelit ja voiteet 20 000
Thokarvojen poistossa kaytettavat kiintedt saippuat 3 300

Toksisuuden kriittinen laimennustilavuus (CDV) lasketaan seuraavalla yhtalolla:
CDV = > CDV (sisiltyvi ainei) = » _ paino (i) x DF (I) x 1000/TF krooninen (i)

Tassd yhtilossa:

paino (i) — on sisiltyvin aineen paino (grammoina) yhtd aktiiviainesisiltogrammaa kohti (eli sisiltyvin aineen
normalisoidun painon suhde aktiiviainesisdlto6n)

DF (i) — on sisiltyvin aineen hajoamiskerroin

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

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava laskelma tuotteen CDV-arvosta. EU-ympdristomerkin 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 liitettdvd asiaa koskevat asiakirjat (lisdtietoa lisdyksess).

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

Kaikkien pinta-aktiivisten aineiden on oltava helposti biohajoavia aerobisissa olosuhteissa ja biohajoavia anaerobisissa
olosuhteissa.
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b) Orgaanisten sisiltyvien aineiden biohajoavuus

Kaikkien orgaanisten sisiltyvien aineiden, jotka eivit ole aerobisesti biohajoavia (eivit helposti biohajoavia) (aNBO) ja/

tai anaerobisesti biohajoavia (anNBO), médra tuotteessa ei saa ylittdd taulukossa 2 esitettyjd rajoja.

Taulukko 2

aNBO- ja anNBO-raja-arvot

Tuote aNBO anNBO
(mgfg AC) (mgfg AC)
Sampoot, suihkusaippuat ja nestesaippuat 25 25
Kiinteat saippuat 10 10
Hiustenhoitoaineet 45 45
Thokarvojen poistossa kaytettdvit vaahdot, geelit ja voiteet 70 40
Thokarvojen poistossa kaytettavit kiinteit saippuat 10 10

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava asiakirjat pinta-aktiivisten aineiden hajoavuudesta seki laskelma
tuotteen aNBO- ja anNBO-arvoista. EU-ympdristomerkin verkkosivulla on laskentataulukko aNBO- ja anNBO-arvojen

laskemiseksi.

Sekd pinta-aktiivisten aineiden etti aNBO- ja anNBO-arvojen osalta on viitattava DID-listaan. Niistd sisiltyvistd
aineista, joita ei ole mainittu DID-listassa, on esitettdva julkaisuista tai muista ldhteistd saadut asiaankuuluvat tiedot tai
asianmukaiset testitulokset, jotka osoittavat niiden olevan aerobisesti ja anaerobisesti biohajoavia, kuten lisdyksessd

kuvataan.

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

1. Helposti hajoava ja matala adsorptio (A < 25 %);
2. Helposti hajoava ja korkea desorptio (D > 75 %);

3. Helposti hajoava eiké biokertyva.

Adsorptiota/desorptiota koskeva testaus voidaan tehdd OECD-testimenetelmin 106 mukaisesti.

Peruste 3 — Aineet tai seokset, joita ei saa kiiyttii tai joiden kiyttod on rajoitettu

a) Aineet tai seokset, joita ei saa kdyttad

Tuote ei saa sisiltdd seuraavia aineita tai seoksia valmisteen ainesosana tai jonkin valmisteeseen sisiltyvdn 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);
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vii) etyleenidiamiinitetra-asetaatti (EDTA) ja sen suolat ja hitaasti biohajoavat fosfonaatit;
viii) seuraavat sdilontdaineet: triklosaani, parabeenit, formaldehydi ja formaldehydid 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 vakuutukset, joissa vahvistetaan, ettd tuote ei sisilld lueteltuja aineita tai seoksia.

=

Vaaralliset aineet ja seokset

EU-ympiristomerkistd annetun asetuksen (EY) N:o 66/2010 6 artiklan 6 kohdan mukaisesti EU-ympiristomerkkia ei
saa myontdd tuotteelle, joka sisdltdd aineita, jotka tdyttdvit Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 (') tai neuvoston direktiivin 67/548/ETY (%) mukaisesti taulukossa 3 eriteltyjen vaara- tai riskilausek-
keiden kriteerit, eikd asetuksen (EY) N:o 1907/2006 57 artiklassa tarkoitetuille aineille. Mikili raja-arvo, joka koskee
aineen tai seoksen luokittelua vaaraluokkaan, eroaa riskilausekkeen raja-arvosta, sovelletaan ensin mainittua arvoa.
Taulukossa 3 luetellut riskilausekkeet liittyvit yleensd aineisiin. Jos aineista ei kuitenkaan saada tietoa, sovelletaan
seoksia koskevia luokitussdantoja.

Aineet tai seokset, joiden ominaisuudet muuttuvat valmistuksen aikana niin, etteivit ne endd ole biologisesti hyodyn-
tamiskelpoisia, tai jotka muuntuvat kemiallisesti siten, ettd aiemmin yksiloity vaara poistuu, vapautetaan perus-
teesta 3 (b).

Taulukko 3

Vaara- ja riskilausekkeet

Vaaralauseke Riskilauseke
H300 Tappavaa nieltynd R28
H301 Myrkyllistd nieltynd R25
H304 Voi olla tappavaa nieltyni ja joutuessaan hengitysteihin R65
H310 Tappavaa joutuessaan iholle R27
H311 Myrkyllistd joutuessaan iholle R24
H330 Tappavaa hengitettyna R23/26
H331 Myrkyllistd hengitettynd R23
H340 Saattaa aiheuttaa perimévaurioita R46
H341 Epiillddn aiheuttavan perimavaurioita R68
H350 Saattaa aiheuttaa syopaa R45
H350i Saattaa aiheuttaa syopdd hengitettyna R49

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivana joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:0190 7/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).

Neuvoston direktiivi 67/548[ETY, annettu 27 pdivind kesikuuta 1967, vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6ji
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mairaysten lihentdmisestd (EYVL 196, 16.8.1967, s. 1).

—
-
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Vaaralauseke Riskilauseke
H351: Epiillddn aiheuttavan syopdd R40
H360F Saattaa heikentdd hedelmillisyyttd R60
H360D Voi vaurioittaa siki6td R61

H360FD Saattaa heikentdd hedelmillisyyttd. Voi vaurioittaa siki6td

R60/61/60—61

H360Fd Saattaa heikentdd hedelmillisyyttd. Epdillddn vaurioittavan sikiotd R60/63
H360Df Voi vaurioittaa sikiotd. Epdillddn heikentdvin hedelmallisyyttd R61/62
H361f Epiilldan heikentdvan hedelmallisyyttd R62
H361d Epiilldan vaurioittavan sikiotd R63
H361fd Epiilladn heikentdvin hedelmallisyytta. Epdillddn vaurioittavan sikiotd R62-63
H362 Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille R64

H370 Vahingoittaa elimid

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

H371 Saattaa vahingoittaa elimid R68/20/21/22
H372 Vahingoittaa elimid pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa R48/25/24/23
H373 Saattaa vahingoittaa elimid jatkuvassa tai toistuvassa altistumisessa R48/20/21/22
H400: Erittdin myrkyllistd vesielioille R50
H410 Erittdin myrkyllistd vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia R50-53
H411 Myrkyllistd vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia R51-53
H412 Haitallista vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia R52-53
H413 Voi aiheuttaa pitkaaikaisia haittavaikutuksia vesielidille R53
EUHO059 Vaarallista otsonikerrokselle R59
EUHO029 Kehittdd myrkyllistd kaasua veden kanssa R29
EUHO031 Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa R31
EUHO032 Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa R32
EUHO070 Myrkyllistd joutuessaan silmain R39-41
Herkistivit aineet

H334: Voi aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia R42
H317: Voi aiheuttaa allergisia ihoreaktioita R43
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Poishuuhdeltavien kosmeettisten valmisteiden sisdltimit taulukon 4 mukaiset aineet vapautetaan asetuksen (EY)
N:o 662010 6 artiklan 6 kohtaan sisiltyvin velvoitteen soveltamisesta saman asetuksen 6 artiklan 7 kohdan mukai-

sesti.
Taulukko 4
Vapautuksen saaneet aineet
Aine Vaaralausekkeet Riskilausekkeet
Pinta-aktiiviset aineet (jos H412: Haitallista vesieliille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia R52-53
kokonaispitoisuus loppu- H413: Saattaa aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesieli6ille | R53

tuotteessa < 20 %)

Hajusteet () H412: Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia R52-53
H413: Saattaa aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesie- | R53
liville.

Sailontdaineet (**) H411: Myrkyllistd vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia R51-53
H412: Haitallista vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia R52-53

H413: Saattaa aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesielidille | R53

Hilsesampoissa kaytetty sink- | H400: Erittdin myrkyllistd vesieliville R50
kipyritioni (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 sisiltyvit aineet ja seokset, joiden pitoisuus tuot-
teessa on yli 0,010 prosenttia, tdyttdvit perusteen 3 (b).

Hakijan on esitettdvd perusteen noudattamista koskeva vakuutus ja tarvittaessa sitd tukevat raaka-aineiden valmistajien
vakuutukset, joissa vahvistetaan, ettd mikdidn tuotteeseen sisaltyvistd aineista ja/tai seoksista ei tdytd yhtd tai useampaa
taulukossa 3 lueteltujen vaara- tai riskilausekkeiden luokittelun perustetta siind muodossa tai fysikaalisessa olomuo-
dossa, kun ne esiintyvit tuotteessa.

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

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

ii) aineet, jotka on rekisteroity asetuksen (EY) N:o 1907/2006 mukaisesti ja jotka eivit tdytd CLP-luokituksen edelly-
tyksid: REACH-rekisterointiasiakirja-aineistoon perustuvat tiedot, joissa vahvistetaan se, ettei aineella ole vaaraluo-
kitusta;

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

iv) seokset: kiyttoturvallisuustiedotteet, jos ne ovat saatavilla. Jos niitd ei ole saatavilla, toimitetaan laskelma seoksen
luokituksesta asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sdddettyjen sddntdjen mukaisesti seki tiedot seosten vaaraluokituk-
sesta asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteen IT mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1907/2006 liitteissd IV ja V lueteltujen, mainitun asetuksen 2 artiklan 7 kohdan a ja b alakohdan
mukaisesti rekisterointivelvoitteista vapautettujen aineiden osalta hakijan asiaa koskeva vakuutus riittdd
perusteen 3 (b) tiyttymiseen.

Hakijan on toimitettava vakuutus siitd, ettd tuotteeseen sisiltyy aineita, jotka tdyttivit poikkeuksen myontimistd
koskevat edellytykset, ja tarvittaessa sitd tukevat raaka-aineiden valmistajien vakuutukset. Hakijan on vahvistettava
ndiden lopputuotteeseen sisiltyvien aineiden pitoisuudet, jos timd on poikkeuksen myontimisen edellytys.
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c) Sisdltyvit 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 myonnetd poikkeuksia 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: Hakemuspdivind on viitattava niitd aineita koskevaan luetteloon, joita pidetddn 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 liittyvit asiakirjat, kuten materiaalitoimitta-
jien allekirjoittamat vakuutukset perusteen tdyttymisestd sekd aineita tai seoksia koskevat kayttoturvallisuustiedotteet.

d) Hajusteet
i) Lapsille suunniteltujen ja tarkoitettujen tuotteiden on oltava hajustamattomia.

ii) Kaikki aineet ja seokset, joita lisdtddn tuotteeseen hajusteina, on valmistettava ja niitd on kisiteltdvd Kansainvilisen
hajusteliiton (IFRA) kdytinnesdintojen mukaisesti. Kiytinnesddnnot ovat IFRAn verkkosivulla osoitteessa: http://
www.ifraorg.org. Valmistajan on noudatettava IFRAn suosituksia, jotka koskevat aineiden kayttokieltoa, kiyton
rajoittamista ja erityisid puhtausvaatimuksia.

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

e) Sdilontiaineet

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 edellyttden, ettd ne eivdt ole biokertyvid. Siilontdainetta ei pidetd biologisesti
kertyvind, jos BCF < 100 tai log K, < 3,0. Jos sekd BCF- ettd log K , -arvot ovat saatavilla, on kéytettdvd suurinta
mitattua BCF-arvoa.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava allekirjoitettu vakuutus perusteen noudattamisesta seka jiljennokset
mahdollisia liséttyja sdilontdaineita koskevista kayttoturvallisuustiedotteista ja tiedot BCF- ja/tai log K -arvoista.

f) Viriaineet

Tuotteen sisdltimit viriaineet eivit saa olla biokertyvid. Viriainetta ei pidetd biokertyvind, jos BCF < 100 tai log
K., < 3,0. Jos sekd BCF- ettd log K, -arvot ovat saatavilla, on kiytettdvd suurinta mitattua BCF-arvoa. Mikili vériaine
on hyviksytty kaytettaviksi elintarvikkeissa, ei mahdollista biokertyvyytti tarvitse selvittda.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava kayttoturvallisuustiedotteet kaikista lisdtyistd viriaineista ja tiedot
BCF- jaftai log K ,, -arvosta taikka asiakirjat sen varmistamiseksi, ettd vériaine on hyvaksytty kiytettiviksi elintarvik-
keissa.

Peruste 4 — Pakkaukset
a) Primaaripakkaus

Primaaripakkauksen on oltava suoraan kosketuksissa sisdltoon.

Myytivai tuotetta varten ei sallita lisdpakkausta, esimerkiksi kartonkia pullon ympérilld, lukuun ottamatta sekun-
daaria pakkausta, jolla kaksi tai useampi tuote ryhmitellddn yhteen (esim. tuote ja tayttopakkaus).

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

() http:/[echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp


http://www.ifraorg.org
http://www.ifraorg.org
http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
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b) Pakkausten vaikutussuhde (PIR)

Pakkaus-vaikutussuhteen (PIR) on oltava alle 0,28 grammaa pakkausmateriaalia yhtd tuotegrammaa kohti kullekin
pakkaukselle, jossa tuote myydddn. Ennen ihokarvojen poistoa kaytettavit tuotteet, jotka on pakattu metallisiin aero-
solisdilioihin, on vapautettu tistd vaatimuksesta.

PIR-lasketaan (erikseen kutakin pakkausta varten) seuraavasti:

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

Tassa yhtdlossa:

W — pakkauksen paino (primaaripakkaus + osa sekundaaripakkausta (*), merkinnat mukaan lukien) (g)
Wrefill — tdyttopakkauksen paino (primaaripakkaus + osa sekundaaripakkausta ('), etiketit mukaan lukien) (g)
N — uusiutumattoman ja kierrdttdimattoman pakkausmateriaalin yhteispaino, (primaaripakkaus + osa sekun-

daaripakkausta ('), etiketit mukaan lukien) (g)

Nrefill ~— uusiutumattoman ja kierrattimdttoman tdyttopakkausmateriaalin yhteispaino (primaaripakkaus + osa
sekundaaripakkausta ('), etiketit mukaan lukien) (g)

D — peruspakkaukseen sisiltyvin tuotteen paino (g)
Drefill — tdyttopakkauksessa olevan tuotteen paino (g)
F — tdytettdvdd kokonaismddrdd varten tarvittava tayttokertojen mairé, joka lasketaan seuraavasti:

F =V x R|Vrefill

Téssd yhtalossa:

\% — peruspakkauksen tilavuuskapasiteetti (ml)
Vrefill — tdyttopakkauksen tilavuuskapasiteetti (ml)
R — tdytettdvd mdard. Tdmd vastaa sitd, miten monta kertaa peruspakkaus voidaan tdyttdd uudelleen. Jos F ei

ole kokonaisluku, se olisi pyoristettivd seuraavaan kokonaislukuun.
Mikili tayttopakkausta ei tarjota, PIR lasketaan seuraavasti:
PIR= (W + N)/D

Valmistajan on ilmoitettava suunniteltujen tdyttéjen madra tai kdytettivd oletusarvoja, jotka ovat R = 5 muovia varten
ja R = 2 kartonkia varten.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava laskelma tuotteen PIR-arvosta. EU-ymparistomerkin verkkosivulla on
laskentataulukko titd varten. Jos tuotetta myydadn erilaisissa pakkauksissa (erilaisina mairind), laskelma on toimitet-
tava kustakin sellaisesta pakkauskoosta, jolle ympdaristomerkki myonnetddn. Hakijan on toimitettava allekirjoitettu
vakuutus siitd, mikd osuus pakkausmateriaalista on kierritettyd tai uusiutuvaa alkuperdd sekd tarvittaessa kuvaus
tarjolla olevasta tdyttojirjestelmasti (tdyttotavat, médrd). Jotta tayttopakkaus voitaisiin hyviksyd, hakijan tai vihittdis-
myyjdn on osoitettava, ettd tayttopakkauksia on ostettavissa markkinoilla.

(") Ryhmadpakkauksen suhteellinen paino (esim. 50 prosenttia ryhméapakkauksen kokonaispainosta, jos kaksi tuotetta myydddn yhdessa).
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¢) 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. Siilioon jdavd tuotteen osa (R), jonka on
oltava alle 10 prosenttia, lasketaan seuraavasti:

R = (m2 - m3)/(m1 — m3)) x 100 ( %)
Tassd yhtdlossa:

ml — primaaripakkaus ja tuote (g)
m2 — primaaripaikkaus ja sdilioon jadva tuote normaaleissa kayttoolosuhteissa (g)

m3 — tyhji ja puhdistettu primaaripakkaus (g)

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava kuvaus annostelulaitteesta sekd testausseloste, jossa esitetddn tulokset
pakkaukseen jddvin poishuuhdeltavan kosmeettisen valmisteen maaran mittaamisesta. Sailioon jadvin maidran mittaa-
miseksi kdytettavi testimenetelmd esitetddn EU-ympiéristomerkin verkkosivulta 16ytyvissd ohjeissa.

Muovisten pakkausten kierrdtyksen suunnittelu

Muoviset pakkaukset on suunniteltava tehokkaan kierrdtyksen helpottamiseksi siten, etti viltetddn epdpuhtauksia sekd
yhteensopimattomia materiaaleja, joiden tiedetddn estdvin erottelua tai uudelleenkasittelyd tai heikentdvan kierratet-
tdvin materiaalin laatua. Etiketeissd tai sleeve-suojuksessa, sulkimessa taikka eristepdallysteissd ei saa olla erikseen
taikka yhdistettyna taulukossa 5 lueteltuja materiaaleja tai osia.

Taulukko 5

Materiaalit ja osat, joita ei saa kiyttdd pakkausten osissa

Pakkauksen osa Kielletyt materiaalit ja osat (")

Etiketti tai sleeve-suojus | — PS-etiketti tai kaulus yhdessd PET-, PP- tai HDPE-pullon kanssa
— PVC-etiketti tai kaulus yhdessd PET-, PP- tai HDPE-pullon kanssa
— PETG-etiketti tai kaulus yhdessd PET-pullon kanssa

— Kaulukset, jotka on tehty eri polymeeristd kuin pullo

— Etiketit tai kaulukset, jotka on metalloitu tai hitsattu pakkauksen runkoon (mould
labelling)

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

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

— PETG-sulkimet ja/tai suljinmateriaali, jossa tiheys on yli 1 g/cm?, yhdessd PET-pullon
kanssa

— Metallista, lasista tai EVA:sta valmistetut sulkimet

— Silikonista tehdyt sulkimet. Poikkeuksena silikonisulkimet, joiden tiheys on < 1 gfcm?,
yhdessd PET-pullon kanssa, sekd silikonisulkimet, joiden tiheys on > 1 gfcm?, yhdessa
PP- tai HDPE-pullon kanssa.

— Metallifoliot tai -sinetit, jotka pysyvit kiinni pullossa tai sen sulkimessa sen jalkeen,
kun tuote on avattu

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

(') EVA — etyleenivinyyliasetaatti, EVOH — etyleenivinyylialkoholi, HDPE — HD-polyetyleeni, PET — polyetyleenitereftalaatti,
PETG — glykoli-modifioitu polyetyleenitereftalaattiglysoli, PP — polypropeeni, PS — polystyreeni, PVC — polyvinyylikloridi

Vaatimus ei koske aerosolisiilioitd ja pumppuja.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava perusteiden noudattamisesta allekirjoitettu vakuutus, josta kéy ilmi
pakkausmateriaalin, mukaan lukien silio, etiketti tai kaulus, liimat, suljin ja suojapiillyste, koostumus, sekd nayte
primaaripakkauksesta.
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Peruste 5 — Palmuéljyn, palmunsiemendljyn ja niiden johdannaisten kestivi hankinta

Tuotteessa kiytettdvd palmuéljy, palmunsiemendljy ja niiden johdannaiset on hankittava tiloilta, jotka tdyttavat kestdvai
tuotantoa koskevat perusteet, jotka ovat laatineet sidosryhmien yhteisorganisaatiot, joissa ovat laajasti edustettuina kansa-
laisjidrjestot, teollisuus ja hallinto.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on toimitettava kolmannen osapuolen myontimat todistukset sitd, ettd tuotteen valmis-
tuksessa kaytettava palmuoljy ja palmusiemendljy on hankittu kestdvisti hoidetuilta viljelmilta. Hyvaksyttyja todistuksia
ovat RSPO-sertifikaatti (toimitusketjun yksilointiferillidnpito/massatase) tai muu vastaava jirjestelmi, joka perustuu
kestdvdd tuotantoa koskeviin, sidosryhmien laatimiin perusteisiin. Palmudljyn ja palmunsiemenoljyn (') kemiallisten
johdannaisten osalta voidaan kiyttdd kestdvyyden osoittamiseen book and claim -jarjestelmid, esim. GreenPalm- tai
vastaavaa jirjestelmai.

Peruste 6 — Soveltuvuus kiytto6n
Tuotteen kyky tdyttdd ensisijainen kdyttotarkoitus (esim. puhdistus, hoito) ja mahdolliset viitetyt toissijaiset kayttotarkoi-
tukset (esim. hilseen poisto, vérin siilyttdiminen) on osoitettava joko laboratorio- tai kuluttajatestein. Testit on suoritet-

tava noudattaen ohjeita, jotka sisdltyvit asiakirjaan “Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic
Products” (¥ sekd EU-ympdristomerkin verkkosivulla esitettyihin ohjeisiin.

Arviointi ja todentaminen: Hakijan on dokumentoitava testausprotokolla, jota on noudatettu tuotteen tehokkuuden testaa-
miseksi. Hakijoiden on esitettdvd timdn protokollan perusteella saadut tulokset, jotka osoittavat, ettd tuote tdyttdd tuot-
teen merkintojen tai pakkausten mukaiset ensisijaiset ja toissijaiset kiyttotarkoitukset.

Peruste 7 — EU-ympiristomerkin tiedot

Vapaaehtoisessa ymparistomerkin tekstikentdssd on oltava seuraava teksti:
— Vihiisempi vaikutus vesiekosysteemeihin.

— Téyttad tiukat biohajoavuutta koskevat vaatimukset.

— Pakkausjitteen maardd 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-ympirist6-
merkkeineen sekd allekirjoitettu vakuutus timén arviointiperusteen tayttymisestd.

(") Kuten RSPO on middritellyt 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.


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
http://www.greenpalm.org/upload/files/45/RSPO_Guiding_Rules_for_HPC_derivativesV9.pdf
http://www.greenpalm.org/upload/files/45/RSPO_Guiding_Rules_for_HPC_derivativesV9.pdf
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/guidelines.html?view=item&id=23
https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/guidelines.html?view=item&id=23
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Lisdys

Valmistusainetietokanta (DID-lista)
DID-listan A osa sisaltdi tietoja pesuaineiden tyypillisten ainesosien myrkyllisyydestd vesielioille ja biologisesta hajoavuu-
desta. Listassa on tietoja useiden pesu- ja puhdistusaineissa kdytettavien aineiden myrkyllisyydestd ja biologisesta hajoa-
vuudesta. Lista ei ole kattava, mutta DID-listan B osassa annetaan ohjeita siitd, miten asiaan liittyvit laskentamuuttujat
médritellddn sellaisten aineiden osalta, joita ei ole mainittu DID-listassa (esimerkiksi myrkyllisyyskerroin TF ja hajoamis-
kerroin DF, joita kdytetddn laskettaessa kriittistd laimennustilavuutta). Lista on yleinen informaation ldhde ja siind mainit-
tuja aineita ei automaattisesti hyviksytd kiytettiviksi EU-ymparistomerkilld varustetuissa tuotteissa.
DID-listan osat A ja B ovat saatavilla EU-ympdristomerkin 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 myrkyllisyydestd vesieliville eikd hajoavuudesta ole tietoja, voidaan toksisuustekijin ja hajoavuustekijin

arvioinnissa kdyttdd samanlaisten aineiden rakenneanalogiaa. Rakenneanalogian kiyttd on hyviksytettdvd EU-ympéristo-
merkin myontavalld elimelld. Vaihtoehtoisesti on sovellettava pahin tapaus -ldhestymistapaa kdyttden seuraavia muuttujia:

Pahin tapaus -ldhestymistapa:

Akuutti myrkyllisyys Krooninen myrkyllisyys Hajoaminen
Sisiltyva LC50/ EC50 SEuuy | Ty | NOEC SE tooninen) (%) | TEgroonineny | DF Aero- Anaero-
aine * binen binen
"Nimi” 1 mg/l 10 000 | 0,0001 0,0001 1 P N

*) iarakkeisiin ei merkitd mitddn, jos hyviksyttavid kroonista toksisuutta koskevia tietoja ei ole. Naissd tapauksissa TFy,qomineny ON SaMa
uin TF
{

(akuutti)*

Biologisen hajoavuuden dokumentointi
Nopean biologisen hajoavuuden osalta kiytetddn seuraavia testimenetelmia:
1) 1 péivddn joulukuuta 2015:

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

Kymmenen vuorokauden "ikkunan” periaatetta ei sovelleta pinta-aktiivisiin aineisiin. Direktiivin 67/548/ETY liitteessd
V olevissa kohdissa C.4-A ja C.4-B tarkoitettujen testien (ja vastaavien OECD 301 A- ja E-testien sekd vastaavien
ISO-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 testimenetelmat.
2) 1 pdivan joulukuuta 2015 jalkeen:

Asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 vahvistetut testimenetelmat.

Anaerobisen biologisen hajoavuuden dokumentointi

Anaerobisen hajoavuuden referenssitesti on ISO 11734 (ECETOC nro 28 kesdkuu 1988), OECD 311 tai vastaava testi-
menetelmd. Lopullisen hajoavuuden on oltava vihintddn 60 prosenttia anaerobisissa olosuhteissa. Sen osoittamiseksi, ettd
60 prosentin lopullinen hajoavuus on saavutettu anaerobisissa olosuhteissa, voidaan kiyttdd my6s relevanttia anaerobista
ympdristod simuloivaa testimenetelméa.


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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Ekstrapolointi sellaisten aineiden osalta, jotka eivit sisally DID-listaan

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

1) Sovelletaan perusteltua ekstrapolointia. Kdytetddn yhdelld raaka-aineella saatuja testituloksia ja ekstrapoloidaan raken-
teeltaan samankaltaisten pinta-aktiivisten aineiden lopullinen anaerobinen hajoavuus. Jos jonkin pinta-aktiivisen
aineen (tai homologiryhmin) anaerobinen biohajoavuus on vahvistettu DID-listassa, voidaan olettaa, ettd samantyyp-
pinen pinta-aktiivinen aine on myos 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 testimenetelmilld, voidaan olettaa, ettd
samantyyppinen pinta-aktiivinen aine on myos anaerobisesti biologisesti hajoava (esim. kirjallisuustietoja, jotka
vahvistavat alkyyliesteriammoniumsuolojen ryhméin kuuluvien pinta-aktiivisten aineiden olevan anaerobisesti biolo-
gisesti hajoavia, voidaan kdyttdd dokumentaationa sen vahvistamiseksi, ettd muut kvaternaariset ammoniumsuolat,
joiden alkyyliketju(i)ssa on esterisidoksia, ovat vastaavalla tavalla anaerobisesti biologisesti hajoavia).

2) Tehdddn anaerobisen hajoavuuden seulontatesti. Jos uudet testit ovat valttimattomid, tehdddn seulontatesti kaytta-
malld ISO 11734, ECETOC N:o 28 -testid (kesikuu 1988) tai vastaavaa menetelmaa.

3) Tehdéin alhaisen annoksen hajoavuustesti. Jos uudet testit ovat vilttimattomid ja jos seulontatestissid on esiintynyt
kokeisiin liittyvid ongelmia (esim. testiaineen myrkyllisyydestd johtuva inhibitio), toistetaan testi kdyttamalld pinta-
aktiivista ainetta alhaisena annoksena ja seurataan hajoamista '“C-mittauksilla tai kemiallisilla analyyseilld. Alhaisilla
annoksilla tehtivissi testauksessa voidaan kiyttdd OECD 308 -testid (elokuu 2000) tai vastaavaa menetelmaa.
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