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Mik&a on joutsenmerkitty
kosmetiikkatuote?

Joutsenmerkityt kosmetiikkatuotteet ovat tuoteryhmansé véhiten ymparistoa
kuormittavia tuotteita, jotka tayttavat niin ympéristod kuin terveytta koskevia
vaatimuksia.

Vaatimukset koskevat tuotteen sisaltdmien kemikaalien luokitusta ja
ymparistOvaikutuksia, hajusteiden ja variaineiden kayttod, pakkausta seka tuotteen
tehoa.

Tuotteet paatyvat viemareiden kautta ymparistoon kayton jalkeen joko suoraan, kuten
saippua, sampoo ja hammastahna, tai epésuorasti kehon, hiusten tai vaatteiden pesun
yhteydessd, kuten emulsiot, voiteet, hiustenmuotoilutuotteet ja meikkituotteet. Taman
vuoksi on tarkeé séadelld esimerkiksi ainesosien hajoavuutta, biokertyvyytté ja
myrkyllisyytté vesielidille. Sampoiden ja saippuoiden osalta tdima koskee erityisesti
tensidejd, jotka ovat maaréllisesti ja toiminnallisesti tuotteiden tarkeimpié aineita.

Kosmetiikkatuotteet ovat suorassa kosketuksessa kehoon. Siksi niiden pitaa sisaltaa
mahdollisimman véhén ihoa arsyttavia, herkistavia tai muutoin haitallisia ainesosia tai
epdpuhtauksia. Terveysvaatimukset koskevat allergiaa ja mahdollisia muita vakavia
vaikutuksia. Niihin vaikutetaan asettamalla vaatimuksia yksittaisten aineiden
ominaisuuksille ja rajoituksia tietyille aineille.

Joutsenmerkityt kosmetiikkatuotteet mm.:
e sisdltavat mahdollisimman vah&n ymparistolle vaarallisia aineita

o tayttavat siséltyvien aineiden hajoavuutta, myrkyllisyytta ja biokertyvyytta
koskevat tiukat vaatimukset

e eivit sisdlld hajusteita, jos tuotteet on tarkoitettu lapsille

e vahentédvat pakkausmateriaalien kayttoa.

Miksi valita Joutsenmerkki?

e Tuotteiden markkinoinnissa voi kayttd4 Joutsenmerkkid. Joutsenmerkki on
tunnettu ja korkealle arvostettu Pohjoismaissa.

e Joutsenmerkki on tuloksellinen ja helppo keino viestida ymparistotyosté ja osoittaa
ymparistositoutumista kuluttajille ja ostajille..

e Ymparistokysymykset ovat monimutkaisia ja saattaa kestaa pitkan ajan saada
tietoa jostakin tietystd ymparistokysymyksestd. Joutsenmerkki on apu tassa
asiassa.

e Joutsenmerkinnéssa ei ole kyse vain ympéristoasioista, vaan myds laadusta, koska
naitd kahta asiaa ei voi erottaa toisistaan. Joutsenmerkki on laatuleima.
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Tuoteryhman maarittely

Tassé asiakirjassa tuoteryhmaan sisaltyvat kaikki kosmetiikkatuotteet jotka sisaltyvat
EU:n kosmetiikkadirektiiviin EEC/76/78 ja taman muutoksiin (vrt. artikla 1) ja
kosmetiikka-asetukseen 1223/2009/EG. Esim. ihonhoito, hiustenhoito,
varikosmetiikka, tuoksu- ja hygieniatuotteille voidaan myontaa Joutsenmerkki. Myds
eldinten pois huuhdeltavat tuotteet (nk. rinse off —tuotteet) (ei sisélly
Kosmetiikkadirektiiviin/Kosmetiikka-asetukseen) voidaan myontad merkki. Tuotteita,
jotka kuuluvat biosididirektiivin 98/8/EG piiriin, ei voida myontaa Joutsenmerkkié

Hakemusohjeet

Hakijan on noudatettava “Tuotteiden pohjoismaista ympéristomerkintad koskevat
s&annot” asiakirjaa ja tuotteen on taytettdva myos kaikki vaatimukset tassa
asiakirjassa.

Jokainen vaatimus on merkitty K-kirjaimella (vaatimus) sekd numerolla.
Saadakseen Joutsenmerkin kaikki vaatimukset on taytettava.

Tekstin symbolit

Vaatimusten kohdalla on kuvattu kuinka hakijan tulee osoittaa vaatimuksen
tayttyminen. Tekstissd on liséksi erilaisia symboleja, joissa kuvataan dokumentointi.
Symbolit ovat:

< Lahetd dokumentaatio hakemuksen mukana
© Tarkistetaan paikan paalla
Hakemus

Hakemus l&hetet&d&n sen pohjoismaan ympéristomerkintétoimistoon, jossa
kosmetiikkatuotteita aiotaan myyda tai jossa yritys harjoittaa toimintaansa, katso
osoitteet asiakirjan alussa. Hakemukseen kuuluu hakemuslomake seka kirjallinen
aineisto, jolla osoitetaan jokaisen vaatimuksen tayttyminen (tarkennettu
vaatimuksessa).

Lisatietoa hakemuksen tekoon saa Y mparistomerkinnan asiantuntijoilta seka
kotisivuiltamme.
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Myynti muissa pohjoismaissa
Jos lupa rekister6idaan jossakin muussa pohjoismaassa, on sen markkinointi

Joutsenmerkkind mahdollista nailla markkinoilla. Rekisterditdessa seuraavat asiakirjat
on toimitettava ko. maan ympéristomerkintatoimistoon.

e Rekisterdinnin hakemuslomake vaihtoehtoisesti Pohjoismainen
hakemuslomake ensimmaisen hakemuksen yhteydessé. *

e Kopio kayttoluvasta
e Kopio tuotteen etiketistd sen maan kielelld jossa tuotetta myydéén

e Dokumentaatio, joka osoittaa ettd kansalliset erityisvaatimukset tayttyvét
rekisterdintimaassa (esim. liittyminen pakkausten
palautus/kierratysjarjestelmaan tai hammastahnan suositeltu fluoripitoisuus).

e Mahdollinen markkinointimateriaali rekisterdintimaassa.

¢ lImoita rekisterdintimaan toimittaja/maahantuoja, jos se on muu kuin
luvanhaltija.

*Riittad jos hakija ensimmaistd hakemusta tehdessa ilmoittaa mahdolliset
rekisterdintimaat. Silloin Pohjoismainen ymparistomerkinta huolehtii tarvittavien ylla
mainittujen asiakirjojen lahettdmisesta rekisteréintimaihin.

Rekisterdinnin hakeminen on maksutonta, mutta Joutsenmerkityn tuotteen kéaytosta
peritddn vuosimaksua asianomaisen maan maksuperusteiden mukaan.

Tarkastuskaynti

Ennen Joutsenmerkin kayttdluvan myéntamista Pohjoismainen ymparistémerkinta
kay tarkastuskaynnilla yrityksessa. Kaynnin aikana tarkastetaan laskelmien tausta-
aineisto, alkuperaistodistuksia, mittauspoytékirjoja, ostotilastoja, reseptejé ja muuta
vastaavaa aineistoa, jolla voidaan varmistaa vaatimusten tayttyminen.

Kustannukset

Hakemusmaksu laskutetaan hakemuksen yhteydessa. Lisaksi peritddn vuosimaksua,
joka perustuu Joutsenmerkityn tuotteen liikevaihtoon.

Tiedustelut

Ymparistomerkintatoimistot antavat mielelldan lisétietoa, katso yhteystiedot asiakirjan
alussa.

Mita Joutsenmerkin saamiseen vaaditaan?

Jotta tuotteelle voidaan mydntaa Joutsenmerkki, tulee sen tayttaa kaikki tdman
asiakirjan vaatimukset.
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1 Ymparisto- ja terveysvaatimukset
Vaatimukset koskevat kaikkia sisaltyvia aineita, ellei toisin mainita.

Siséltyvid aineita ovat kaikki tuotteessa kdytetyt aineet, myds raaka-aineiden
lisdaineet (kuten sailonta- ja stabilointiaineet) mutta eivat raaka-ainetuotannosta
perdisin olevat epdpuhtaudet. Epdpuhtauksia ovat raaka-ainetuotannosta peréisin
olevat jadmat, joiden pitoisuus on poishuuhdeltavissa tuotteissa alle 0,01 prosenttia
(100 ppm) ja iholle jatettavissa tuotteissa alle 0,001 prosenttia (10 ppm) ja joita ei
lisata raaka-aineeseen tietoisesti ja tarkoituksella. Jos raaka-aine sisaltaa yli 1,0
prosenttia epdpuhtauksia, epdpuhtaus lasketaan sisaltyvaksi aineeksi. Sisaltyviksi
aineiksi katsotaan myos aineiden tunnetut hajoamistuotteet.

1.1 Yleiset vaatimukset (koskevat kaikkia Tayttyvatko
.. vaatimukset?
tuotetyyppeja)

Kaikki kohdan 1.1 vaatimukset on taytettava, lukuun ottamatta kohtia K8-10, joissa
annetaan eri vaatimukset poishuuhdeltaville tuotteille (K8-9) ja muille
kosmetiikkatuotteille (K10).

K1 Ainesosaluettelo

Pohjoismaiselle ymparistdmerkinnalle on toimitettava tuotteen taydellinen Kylla___Ei___
ainesosaluettelo.

> Taydellinen ainesosaluettelo, josta kdy ilmi jokaisen siséltyvén ainesosan Liite nro
kemiallinen nimi, kauppanimi, mahdollinen DID-numero (Detergents
Ingredients Database), INCI-nimi (International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients), mahdollinen CAS-numero ja ainesosan maaré (vesi mukaan ja
pois lukien) seké funktio tuotteessa. Jos raaka-aine koostuu useasta
ainesosasta, on ainesosaluettelossa ilmoitettava kaikkien sisaltyvien ainesosien
tiedot. Jos tiedot raaka-aineiden koostumuksesta ovat salaisia, tiedot voi
lahettdd suoraan ymparistomerkintdorganisaatioon.

> Paikallisen lainsdaddnndn mukainen kayttoturvallisuustiedote kaikista raaka- Liite nro
aineista, kuten REACH-asetuksen (1907/2006/EY) liite 11.
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Sisaltyvat aineet

Seuraavat vaatimukset koskevat siséltyvia aineita ja niiden tunnettuja
hajoamistuotteita.

K2 Sisaltyvien aineiden luokitukset Kylla___ Ei___

Kosmetiikkatuotteisiin sisaltyvét aineet eivét saa olla luokiteltuja taulukon 1
mukaan.

Taulukkol Siséltyvien aineiden luokitukset

Luokitus Vaarasymbolit ja R-fraasit | Vaaraluokka,
67/548/EEC*:n mukaan vaarakategoria ja
vaaralauseke
1272/2008/EEC?:n

mukaan
Herkistava* Xn ja R42 tai Xi ja R43 Resp.sens 1 ja H334 tai Skin sens 1
ja H317
Sy0péaa aiheuttava Carc ja R40, R45 ja/tai R49 Carc 1A/1B/2 ja H350, H350i ja/tai
H351
Perimaa vaurioittava Mut ja R46 ja/tai R68 Mut 1B/2 ja H340 ja/tai H341
Lisdantymiselle Repr ja R60, R61, R62, R63 ja/tai Repr 1A/1B/2 ja H360F, H360D,
vaarallinen R64 H361f, H361d, H360FD, H361fd,

H360Fd, H360Df, Lact. H362
*Katso erilliset vaatimukset parfyymille ja entsyymeille K15 ja K21.

! Direktiivi 67/548/EEC 1. joulukuuta 2010 saakka ja ylimenoaika 2010-2015.
2 Asetus 1272/2008/EEC alkaen 1. joulukuuta 2010.

>4 Kayttéturvallisuustiedote jokaiselle raaka-aineella hakemusmaan Liite nro
voimassaolevan lainsdéddannén mukaan, esim. REACH:n liite 11 (Asetus
1907/2006/EF).
D< Liitteet 3 ja 4 tai vastaavat vakuutukset taytettyina ja allekirjoitettuina. Liite nro
K3 Ymparistolle vaaralliset aineet

0 Asetuksessa 1272/2008/EY (1.12.2010 lahtien) tai direktiivissa 67/548/ETY ~ Kylla_Ei ___

(1.12.2010 saakka ja siirtymékaudella 2010-2015) ympéristolle
vaaralliseksi luokiteltujen aineiden pitoisuus tuotteessa saa olla korkeintaan:

100-C +a10+10-C pa11+Char2 < 2,5 %/
100-Crsos3+10-CrsassatCrozsa < 2,5 %

jossa ¢; on mainitun luokituksen saaneiden aineiden painoprosenttiosuus
tuotteessa

BHT:n katsotaan luokittuvan R50/53 tai H410

Sinkkivoiteet- ja emulsiot, joita markkinoidaan &rsyyntynen ihon
lievitykseen, saavat siséltad sinkkiyhdisteité (luokitus R50/53 tai H410)
korkeintaan 25 prosenttia, ja ne voidaan jattad pois laskelmasta.
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Selvitys aineen vaarallisuudesta ymparistélle (valiton myrkyllisyys
vesiympdristélle, hajoavuus ja biokertyvyys), kuten kayttéturvallisuustiedote
(1907/2006/EY tai 2001/58/EY) tai muu dokumentaatio.

Selvitys luokituksen R50/53, R51/53 ja R52/53 tai H410, H411 ja H412
saaneiden aineiden méaarésté (paino- %). Jos tietoa aineen vaarallisuudesta
ympadristolle (hajoavuus, myrkyllisyys ja biokertyvyys) ei ole, aineeseen
sovelletaan worst case -méaaritystd (R50/53 tai H410).

Kuluttajien turvallisuutta kasittelevan tiedekomitean (SCCS,
Scientific Committee on Consumer Safety) suositukset

EU:n kuluttajien turvallisuutta kasittelevan tiedekomitean suosituksia on
noudatettava. Jos SCCS:n suositukset ovat ristiriidassa tdman kriteeriasiakirjan
vaatimusten kanssa, sovelletaan tiukempia vaatimuksia.

SCCS:n suositukset ovat luettavissa osoitteessa
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/
opinions/index_en.htm.

Liite 3 tai vastaava vakuutus taytettynd ja allekirjoitettuna.

Aineet, joita tuote ei saa sisaltaa
Tuote tai raaka-aine ei saa sisaltaa seuraavia aineita:

e D4 (oktametyylisyklotetrasiloksaani, CAS 556-67-2) ja D5
(dekametyylisyklopentasiloksaani, CAS 541-02-6)

e boraatit ja perboraatit
e nitromyski ja polysykliset myskit

e EDTA (etyleenidiamiinitetra-asetaatti) ja sen suolat (katso kiinteaa
saippuaa koskeva poikkeus, K22)

e triklosaani
e parabeenit (4-hydroksibentsoehappo seka sen suolat ja esterit)

e aineet, jotka ovat (mahdollisesti) hormonitoimintaa héiritsevid EU:n
raporttien mukaan (katso maaritelma liitteesta 2)
EU:n raportit hormonitoimintaa mahdollisesti hairitsevista aineista ovat

luettavissa kokonaisuudessaan osoitteessa
http://ec.europa.eu/environment/endocrine/index_en.htm.

e Aineet, jotka EU on arvioinut kuuluviksi luokkaan PBT (hitaasti hajoavat,
biokertyvét ja myrkylliset aineet) tai vPvB (erittdin hitaasti hajoavat ja
erittdin voimakkaasti biokertyvat aineet) (katso
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=pbt)

Ainesosaluettelo.

Liitteet 3 ja 4 tai vastaavat vakuutukset taytettynd ja allekirjoitettuna.
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Nanomateriaalit ja -hiukkaset

K6 Nanomateriaalit ja -hiukkaset Kylld Ej

Tuote ei saa siséltdd nanomateriaaleja tai -hiukkasia (liukenematonta tai
biologisesti pysyvaa tarkoituksellisesti valmistettua materiaalia, jonka yksi tai
useampi ulottuvuus tai sisainen rakenne on 1-100 nanometrid). .
Poikkeuksena tasta vaatimuksesta hyvaksytdaan hydratoitu piioksidi, jota
kaytetddn hammastahnassa hiovana ainesosana. Jos SCCS:n dokumentaatio
osoittaa, ettd tiettyjen nanomateriaalien tai -hiukkasten kaytto
aurinkosuojatuotteissa ei uhkaa terveyttd, ndiden nanomateriaalien tai -
hiukkasten kayttd voidaan hyvaksya aurinkosuojana aurinkosuojatuotteissa.

D Ainesosaluettelo Liite nro
> Liite 3 ja 4 tai vastaava vakuutus taytettynd ja allekirjoitettuna. Liite nro

Hajoavuus ja myrkyllisyys vesiymparistolle

Kaikkien tuotteiden on taytettava vaatimus K7. Valittomasti vedella
poishuuhdeltavien tuotteiden (kuten sampoot, hoitoaineet, kiinteét ja nestemaiset
saippuat, kylpyvaahdot, kuorinta-aineet, teollisuuden kasisaippuat ja
puhdistusgeelit) (A) on taytettavé vaatimukset K8 ja K9. Muiden
kosmetiikkatuotteiden (B) on taytettava vaatimus K10.

K7 Tensidit

Kylla__ Ei

o Kaikkien tensidien, paitsi emulgointiaineiden ja pehmentimien, on
funktiosta riippumatta oltava helposti aerobisesti hajoavia ja anaerobisesti
hajoavia

¢ Hammastahnojen osalta riittda kuitenkin, ettd tensidit ovat helposti

aerobisesti hajoavia. Hammastahna ei saa sisaltdd natriumlauryylisulfaattia
(SLS).

Viittaus DID-listaan tai liitteen 2 mukainen selvitys hajoavuudesta.

X KX

Hammastahnoista: Liite 3 tai vastaava vakuutus taytettyn ja allekirjoitettuna.

A) Valittomasti vedella poishuuhdeltavat tuotteet (kuten
sampoot, hoitoaineet, kiinteat ja nestemaiset saippuat,
kylpyvaahdot, kuorinta-aineet, teollisuuden kasisaippuat ja
puhdistusgeelit).

Liite nro
Liite nro

K8 aNBO (aerobisesti hajoamattomat aineet) ja anNBO Kylla___ Ei___

(anaerobisesti hajoamattomat aineet)

Jos orgaaninen aine ei kuulu helposti hajoaviin liitteen 2 mukaisesti, sen
pitoisuus ei saa ylittaa taulukon 2 raja-arvoja (katso tensideja koskeva erillinen
vaatimus K7). Vaatimus koskee tuotteita, jotka kdyttéohjeidensa mukaan
huuhdellaan vedella vélittdmasti kayton jalkeen. Nestemdisten saippuoiden ja
teollisuuden késisaippuoiden osalta voidaan soveltaa joko aktiiviainesisalto- tai
annoskohtaista raja-arvoa. Vaatimuksessa K9 on kaytettdva samaa yksikkoa.
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Taulukko 2 aNBO- ja anNBO-raja-arvot
Tuotetyyppi aNBO (mg/g Al*) | anNBO (mg/g Al¥*)

Nestemaéinen saippua, 15 15
teollisuuden kasisaippua,
sampoo, suihkusampoo, hoito-
aine, kylpyvaahto,
puhdistusgeeli, kuorinta-aine

Kiinte& saippua 5 5
aNBO anNBO
(mg/annos*¥*) (mg/annos*¥*)
Nestemaéinen saippua 2,5 2,5
Teollisuuden nesteméinen 6 6

kasisaippua***

*Aktiiviainesisallolla (Al) tarkoitetaan kaikkien tuotteeseen sisaltyvien orgaanisten
aineiden mé&araa (painoa) pois lukien ainesosien sisaltdma vesi. Késienpesuaineiden ja
kuorinta-aineiden hankaavia tai hiovia aineita ei lasketa mukaan.

**Annos = yksi taysi painallus annostelijasta tai kasipumpusta, joka myydaan tuotteen
mukana tai on tarkoitettu tuotetta varten (kuitenkin vahintaan 0,5 g). Jos tuotteella ei
ole omaa annostelijaa, kdytetdan seuraavia perusannoksia: vaahtosaippua 0,75 g,
muut nestemaiset saippuat 1,5 g ja teollisuuden kasisaippuat 4 g.

***Tyotteessa on luettava, ettéd se on tarkoitettu teollisuuskayttoon erittain likaisia
kasia varten tai vastaavaa.

Laskelma, josta kdy ilmi aNBO- ja anNBO-méaéara (mg)/g Al/annos seka Liite nro
selvitys hajoavuudesta liitteen 2 mukaisesti tai viittaus DID-listaan.

Kriittinen laimennustilavuus (CDV)

Tuotteen kriittinen laimennustilavuus (CDV) ei saa ylittad taulukon 3 raja- Kylla___Ei__

arvoja CDV goninen-

Vaatimus koskee tuotteita, jotka kdyttéohjeidensa mukaan huuhdellaan vedella
valittémasti kayton jalkeen. Nestemdisten saippuoiden osalta voidaan soveltaa
joko aktiiviainesisalto- tai annoskohtaista raja-arvoa. Vaatimuksessa K8 on
kaytettdva samaa yksikkoa.

Taulukko 3 CDV-raja-arvot

Tuotetyyppi CDVirooninen (179 A1)
Nestemainen saippua, teollisuuden 13 000
kasisaippua, sampoo, suihkusaippua, hoito-
aine, puhdistusgeeli, kuorinta-aine,
kylpyvaahto
Kiinte& saippua 3 000
CDVkrooninen (I/annOS**)
Nestemaéinen saippua 3 000
Teollisuuden nestemainen kasisaippua*** 8 000

CDV:n laskelma perustuu tietoihin yksittdisten aineiden myrkyllisyydesté ja
hajoavuudesta vesiymparistossd. CDV ilmoitetaan litroina/g Al tai
litroina/annos ja lasketaan tuotteen kaikille aineille liitteen 8 kaavan mukaan.
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*Aktiiviainesisalto (Al)

** Annos = yksi taysi painallus annostelijasta tai kdsipumpusta, joka myydaén tuotteen
mukana tai on tarkoitettu tuotetta varten (kuitenkin vahintaéan 0,5 g). Jos tuotteella ei
ole omaa annostelijaa, kdytetddn seuraavia perusannoksia: vaahtosaippua 0,75 g,
muut nestemaiset saippuat 1,5 g ja teollisuuden k&sisaippuat 4 g).

***Tyotteessa on luettava, ettéd se on tarkoitettu teollisuuskayttoon erittain likaisia
késia varten tai vastaavaa.

< CDVirooninen-laskelma tuotteesta. (Laskenta-arkin voi pyytdd Pohjoismaiselta Liitenro
ympaéristomerkinnalta).

Viittaus DID-listaan (tammikuussa 2007 hyvéksytty versio tai uudempi). DID-
listan ulkopuolisista aineista lasketaan muuttujat DID-listan osan B mukaan ja
toimitetaan asiaankuuluva dokumentaatio.

DID-lista: Detergent Ingredient Database -lista, tarkempi kuvaus liitteessa 2.

B) Muut kosmetiikkatuotteet

K10 Hajoavuus ja myrkyllisyys vesiymparistolle Kylla___Ei___
Yhteensé véhintaan 95 painoprosentin siséltyvista orgaanisista aineista (pois
lukien aurinkosuojatuotteiden UV-suojat ja kosteuspyyhkeiden kuitumateriaali)
on oltava (tensideja koskee erillinen vaatimus K7):
e helposti hajoava (OECD 301 A-F) ja/tai
o alhaisin myrkyllisyys vesiympéristolle EC/LCs, > 10 mg/I eiké biosaatava
(moolimassa > 700 g/mol) ja/tai
o alhaisin myrkyllisyys vesiympéristolle EC/LCs, > 10 mg/l eiké biokertyva
(logKow < 4 tai BCF < 500) ja/tai
o alhaisin myrkyllisyys vesiympéristdlle EC/LCs, > 10 mg/l ja mahdollisesti
hajoava (OECD 302 A-C).
= Laskelma edella mainitusta seka viittaus DID-listaan. DID-listan ulkopuolisista Liit
aineista selvitys hajoavuudesta, myrkyllisyydestd, biokertyvyydesta tai inenro____
biosaatavuudesta liitteen 2 mukaisesti. (Kaytettava alhaisimpia saatavilla olevia
EC/LCxp-arvoja).
Véariaineet
K11 Biokertyvyys Kylla Ei

Orgaaniset variaineet eivat saa olla biokertyvia liitteen 2 kohdan 4 mukaan
(BCF < 500/logK,,, < 4), tai vaihtoehtoisesti varin on oltava hyvéksytty
elintarvikekayttéon.

= Kokeellisesti madritetty BCF-arvo (biokertyvyystekija) tai logKg,-arvo Liite nro
(logaritminen oktanolin ja veden valinen jakautumiskerroin), katso liitteen 2
kuvaus. Vaihtoehtoisesti E-koodi (elintarvikekayttdon hyvéksyttyjen aineiden
osalta). Liitteitd 3 ja 4 voidaan kayttaa.
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K12 Metallit

Vériaineet eivét saa sisaltda yli 10 ppm (0,001 %) seuraavista: barium, lyijy, Kylla___Ei___

elohopea, kadmium, vismutti tai kuudenarvoinen kromi.

> Liite 4 tai vastaava vakuutustaytettyna ja allekirjoitettuna ja vériaineen erittely Liite nro

tai analyysitulokset.

Hajusteet

Vaatimukset 14-15 koskevat myds kasviuutteiden aromiaineita ja hajusteita.

K13  IFRA Kylla__ Ei

Hajusteet on lisattdva IFRAN ohjeiden mukaan.
IFRAN (International Fragrance Association) ohjeet ovat osoitteessa www.ifraorg.org.

DY Liite 3 tai vastaava vakuutus taytettyné ja allekirjoitettuna. Liite nro

K14 Vastasyntyneiden, vauvojen ja lasten tuotteet
Vastasyntyneille, vauvoille ja lapsille tarkoitettuihin tuotteisiin ei saa lisata
hajusteita, aromiaineita tai kasviuutteiden hajusteita.

Tallaisiksi tuotteiksi lasketaan tuotteet, joita markkinoidaan vastasyntyneille,
vauvoille tai lapsille tai joiden etiketissé on sana vastasyntynyt, vauva tai lapsi
(< 12 vuotta).

Liitteet 3 ja 4 tai vastaavat vakuutukset taytettyna ja allekirjoitettuna.

X X KX

Kylla__ Ei

Liite nro

Ainesosaluettelo. Liite nro
Etiketti. Liite nro

K15 Hajusteiden maara Kylla _ Ei

Iholle jatettavat tuotteet saavat sisaltdd korkeintaan 0,001 prosenttia (10 ppm) ja
poishuuhdeltavat tuotteet korkeintaan 0,01 prosenttia (100 ppm) herkistaviksi
riskilausekkeilla R43 (H317) tai R42 (H334) luokiteltavia tai ilmoitettaviksi
madriteltyja hajusteita, aromiaineita tai kasviuutteiden hajusteita.

= Liite 5 tai vastaava vakuutus taytettyn ja allekirjoitettuna seka

hajustespesifikaatio. Liite nro
> Ainesosaluettelo. Liite nro

Sailontaaineet
Vaatimukset koskevat my0s antibakteerisia, desinfioivia ja mikrobisia aineita.

K16 Sailbntaaineiden kaytto
Séailontdaineita ei saa kdyttdd muuhun kuin tuotetta sailévaén tarkoitukseen.

Kylla___Ei

>4 Liitteet 3 ja 4 tai vastaavat vakuutukset taytettyna ja allekirjoitettuna. Liitenro _____
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Biokertyvyys
Sailontdaine ei saa olla biokertyva liitteen 2 kohdan 4 mukaisesti (BCF <
500/logKey < 4).

BCF- tai logK,-arvo, katso kuvaus liitteestd 2. Liitteitd 3 ja 4 voidaan k&yttaa.

UV-suodattimet

K18

K19

UV-suodattimen tehtava

UV-suodattimen saa lisata vain iholle jatettaviin tuotteisiin, ja sen tarkoituksen
pitad olla kayttajan, ei tuotteen, suojaaminen. Jos tuotteesta esitetadn UV-
vditteitd, tuotteen on taytettdva UVA- ja UVB-suojaa koskeva
tehokkuusvaatimus K38.

Liitteet 3 ja 4 tai vastaavat vakuutukset taytettynd ja allekirjoitettuna.

UV-suodattimen ympéaristdominaisuudet
Tuotteen sisaltdmilta orgaanisilta UV-suodattimilta vaaditaan seuraavaa:

e UV-suodattimet eivat saa olla biokertyvid liitteen 2 kohdan 4 mukaisesti
(BCF < 500/logK,y, < 4) tai

e UV-suodattimien alin myrkyllisyys on EC/LCs, > 10,0 mg/I
Yksi seuraavista arvoista:

BCF-arvo, logK,y-arvo tai alin EC/LCsp-arvo (kdytettavé alinta saatavilla
olevaa EC/LCsp-arvoa).

Polymeerit

K20

Monomeerisisaltd

Polymeerit saavat sisaltad alle 200 ppm monomeereja juuri valmistetusta
polymeeridispersiosta mitattuna, jos monomeeri on saanut luokituksen CMR
(sy6paa aiheuttava, perimaa vaurioittava ja lisdéantymiselle vaarallinen). Katso
R-lausekkeet ja vaaralausekkeet kohdasta K2, herkistava lausekkeella R42 tai
R43 (H334, H317), ympéristdlle vaarallinen lausekkeella R50/53 tai R51/53
(H410/H411) tai mahdollisesti hormonitoimintaan vaikuttava (katso maaritelméa
liitteestd 2).

Selvitys polymeerin jdédnndsmonomeereistd, jotka ovat saaneet edelld mainitun
luokituksen, sekd vakuutus polymeerin valmistajalta, ettd vaatimus tayttyy,
esimerkiksi erittelyjen tai analyysitulosten avulla.

Entsyymit

K21

Entsyyminen luokitus

e Entsyymien on oltava nestemaisia tai kapseloituna pélydmattéman
granulaatin muodossa. Jauhemaisia entsyymeitd saa kuitenkin kayttaa
edellyttéen, ettd

- valmis tuote ei ole polyavé (sulkee pois pulveri- ja
puuterimaiset seké vastaavat tuotteet)

Kylla__ Ei___
Liite nro
Kylla__ Ei___
Liite nro
Kylla__ Ei
Liite nro
Kylla _ Ei
Liite nro
Kylla __ Ei
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- jauhemaisten entsyymien manuaalinen kasittely tapahtuu
erityisesti rajatussa tilassa (esim. ilmastoidussa punnitustilassa
tai vetokaapissa)

- saatavilla on ohjeistus koskien manuaaliseen entsyymien
kasittelyyn liittyvaa suojavarustuksen kayttod seka vahingossa
tybymparistoon levinneen entsyymijauheen kerdamista ja
havittdmista

- entsyymeita kasittelevien henkildiden on kéytettava
suojavaatteita, hansikkaita, hengityssuojainta (vahintaan P3*
p6lysuodatin) ja suojalaseja

e Entsyymivalmisteita saa lisatd, vaikka ne siséltavat herkistaviksi lausekkeilla
R42 (H334) ja/tai R43 (H317) luokiteltuja aineita.
e Suihketuotteisiin ei saa lisata entsyymejé.

> Vakuutus entsyymin valmistajalta tai kayttoturvallisuustiedotteen tai
tuoteselosteen tiedot.

> Vakuutus suihketuotteen valmistajalta, ettei tuotteeseen ole lisatty entsyymejé,
liitettd 3 voidaan kéyttaa.

1.2 Tuotetyyppeja koskevat erityisvaatimukset

Taman luvun vaatimukset koskevat vain mainittuja tuotetyyppeja. Tuotteiden on
kuitenkin taytettava myos kaikki luvun 1.1 vaatimukset (huomaa kuitenkin, etta
vedelld poishuuhdeltavia tuotteita koskevat eri vaatimukset kuin muita
kosmetiikkatuotteita, K8—K10).

Kiintea saippua

K22 EDTA:Nn ja fosfonaattien sisalto kiinteassé saippuassa

¢ Kiinted saippua saa sisaltaa etyleenidiamiinitetra-asetaattia (EDTA) ja sen
suoloja (kuten CAS 64-02-8).

e Lisatyn EDTA:N ja sen suolojen seka fosfonaattien kokonaispitoisuus saa
olla korkeintaan 0,6 mg/g Al.

> Laskelma, josta kdy ilmi EDTA- ja fosfonaattiméaéara (mg)/g Al.

Huulituotteet, hammastahnat ja suuhygieniatuotteet

K23 Aromi-, vari- ja sailéontaaineet

Tuotteissa kdytettdvien aromiaineiden, vérien ja séiléntdaineiden on oltava
hyvaksyttyja elintarvikelisdaineena kaytettavaksi.

! P3-hengityssuojain suojaa suurimmalta osalta terveydelle haitallista polya. Se suojaa
kiinteiltd ja nestemaisilté hiukkasilta seka radioaktiiviselta polylta, bakteereilta ja viruksilta.

Liite nro

Liite nro

Tayttyvatko
vaatimukset?

Kylla __ Ei
Liite nro
Kylla _ Ei
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> E-numero ja/tai vakuutus aromiaineen valmistajalta, ettd aromi on hyvaksytty
elintarvikekayttdon direktiivin 88/388/ETY mukaan.

Hiusvarit
K24 Hiusvarit
e Tuote ei saa sisaltad lawsonea (CAS 83-72-7).

e Tuote ei saa sisaltad hiusvéreja, jotka SCCS on madritellyt herkistaviksi tai
allergiaa aiheuttaviksi, vaikka aineita ei olisi luokiteltu lausekkeella R43
(H317) ja/tai R42 (H334).

= Liite 3 tai vastaava vakuutus taytettyna ja allekirjoitettuna.

Hygieniatuotteet, kosteuspyyhkeet

K25 Materiaali

Kosteuspyyhkeiden materiaalin on taytettdva vahintaan yksi seuraavista
kuitutyyppejé koskevista vaatimuksista (muita kuitutyyppeja ei saa kéyttaa):

Viskoosi, kuitukangas (non-woven), polymeerit (PE, PP, PET):

Pohjoismaisen ympéristdmerkinnan hygieniatuotteita koskevien kriteerien
(versio 5.0 tai uudempi) luvussa 2 kyseiselle materiaalille esitetyt vaatimukset.
Huom. Vaatimus koskee myds bambukuitupohjaista viskoosia ja
kuitukangasta.

Paperi tai selluloosa:

Materiaalilla on oltava Pohjoismaisen ymparistomerkinnan pehmopapereita
koskevien kriteerien (versio 4.0 tai uudempi) mukainen lupa, tai sen on
taytettava kriteerien vaatimukset, tai materiaalilla on oltava vuonna 2009
annetun EU:n pehmopaperituotteiden ymparistomerkintédd koskevan péatoksen
(2009/568/EY) tai sen mybéhempien versioiden mukainen lupa.

Tekstiilikuidut (kuten puuvilla, pellava, juutti, hamppu, bambu):

Materiaalilla on oltava Pohjoismaisen ymparistomerkinnan tekstiileja
koskevien kriteerien (versio 3.0 tai uudempi) mukainen lupa, tai sen on
taytettava kriteerien vaatimukset, tai materiaalilla on oltava heindkuussa 2009
annetun EU:n tekstiilituotteiden ymparistomerkintéa koskevan péatoksen
(2009/567/EY) tai sen mybhempien versioiden mukainen lupa.

= Paperi: Kopio Pohjoismaisen ympéristomerkinnén luvasta tai pehmopapereita
koskevien kriteerien (versio 4.0 tai uudempi) mukainen dokumentaatio tai
EU:n ympéristdmerkinnén toimivaltaisen elimen sopimus.

Tekstiilikuidut: Kopio Pohjoismaisen ymparistomerkinnén luvasta tai
tekstiileita koskevien kriteerien (versio 3.0 tai uudempi) mukainen
dokumentaatio tai EU:n ymparistomerkinnan toimivaltaisen elimen
sopimus tai heindkuussa 2009 annetun EU:n tekstiilituotteiden
ymparistomerkintdd koskevan paatoksen (2009/567/EY) tai sen
my6hempien versioiden kriteerien mukainen dokumentaatio.

Vaihtoehtoisesti viskoosi, kuitukangas (non-woven), polymeerit (PE,
PP, PET): Hygieniatuotteita koskevien kriteerien (versio 5.0 tai
uudempi) mukainen dokumentaatio tai kopio Pohjoismaisen
ymparistomerkinnan luvasta ja tieto joutsenmerkittyihin
hygieniatuotteisiin hyvaksytysta materiaalista.

Liite nro

Kylla__ Ei

Liite nro

Kylla___ Ei

Liite nro
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Elaimille tarkoitetut poishuuhdeltavat tuotteet

K26 Elaimille tarkoitettujen poishuuhdeltavien tuotteiden Kylla Ei
hajusteet ja variaineet - T
o El&imille tarkoitetut poishuuhdeltavat tuotteet eivat saa sisaltdd hajusteita
eivatka vériaineita.
e Tuotteiden on taytettdvd EU:n kosmetiikkadirektiivin 76/768/ETY ja sen

my6hempien muutosten (vertaa 1. artikla) ja kosmetiikka-asetuksen
223/2009/EY vaatimukset sisaltyvien aineiden ja niiden ilmoittamisen osalta.

= Etiketti. Liitenro
> Liite 3 tai vastaava vakuutus taytettyné ja allekirjoitettuna. Liite nro

. Tayttyvatko
2 Pakkausta koskevat vaatimukset Vaatimukset?

Vaatimukset koskevat vain kuluttajapakkausta (pakkaukset, jotka muodostavat
myyntipaikalla loppukayttéjélle tai kuluttajalle tarkoitetun myyntiyksikon, kuten
hammastahnaputkilo ja kartonkiulkopaallys tai kahden sampoopullon
yhteismyyntipakkauksen muovikaare pois lukien esittelyteline ja kartonkinen
kuljetuspakkaus) mukaan lukien etiketti ja pakkausseloste mutta pois lukien
etiketin ja pakkausselosteen painovari.

K27 Pakkausmateriaalin maara
Pakkauksen on vastattava seuraavaa laskelmaa. Liitteessa 7 on lisétietoa ja

laskuesimerkki. Tuotteessa saa olla korkeintaan kaksi pakkauskerrosta.
Laskenta-arkin voi pyytad Pohjoismaiselta ymparistomerkinnalta.

(2-rf) j _ Painoy,
2 2 <13-In(Vol

tuote
t

Z(mfl ’ I:>ainomateriz11alii ’
+1)+0,035x Vol +4

mf; = materiaalityypin i materiaalikerroin seuraaville materiaaliryhmille:
Mfasi = 0,2

mfpaperi/kartonki = 0’6

mfmuovilaminaatti = 111

mfmuut materiaalit — 110

PainOmateriaali i = pakkauskomponentti i:n paino (mukaan lukien etiketti ja
pakkausseloste) grammoina

rf; = kierratetyn materiaalin i maaran osuus kuluttajakayton jalkeen
Painopumppy = Mahdollisen annostelupumpun paino grammoina
t = palautusluku

Kylla__ Ei
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In = luonnollinen logaritmi

Voluee = tuotteen tilavuus millilitroina
Varikosmetiikan pakkauksen paino saa olla korkeintaan 80 % tuotteen
painosta.

Huom. Varikosmetiikkana pidetaan ripsivaria, rajausvaria,
silmameikinpohjustajaa, kulmakynad, luomivaria, puuteria/poskipunaa,
peitevoidetta, meikinpohjustusvoidetta, kynsilakkaa, huulipunaa,
huulikiiltoa ja vastaavia tuotteita.

Pakkausmateriaalin kuvaus.

Kuluttajapakkauksen ja tuotteen paino seké oheinen laskelma (laskenta-arkin
voi pyytaa Pohjoismaiselta ymparistomerkinnaltd).

Pakkausmateriaalin tyyppi

Pakkauksen kaikki osat on voitava lajitella (paperi, kartonki, muovi*, metalli,

lasi) ilman tyokaluja. Tuotteessa ei saa olla sekamateriaaleja, joita ei voi
lajitella edella mainittuihin jakeisiin pumppuosat pois lukien.

Tama vaatimus ei koske paineséilioité tai varikosmetiikkaa.
*Muovilaminaatti hyvaksytaan.

Materiaalierittely, joka siséaltaa kaikkien osien kuvauksen (korkki, pumppu,
kansi jne.).

Muovipakkaukset

Tuotteessa ei saa kayttad muovipakkauksia (mukaan lukien etiketit), jotka
sisaltavat PVC:t4 tai muihin halogenoituihin materiaaleihin perustuvia
muoveja.

Muovisessa kuluttajapakkauksessa on oltava Euroopan komission 28.1.1997
antaman paatoksen 97/129/EY, standardin 1SO 11469:2000, standardin DIN
6120, osa 2 tai vastaavan mukainen merkinta.

Merkintavaatimus ei kuitenkaan koske korkkeja ja pumppuja tai varikosmetiikan
pakkauksia.
Liite 6 tai vastaava vakuutus taytettynd ja allekirjoitettuna.

Merkinté tarkistetaan pakkausnaytteelld, tuotendytteelld, pakkauskuvalla tai
tarkastuskaynnilla.

Metallipakkaukset
Metallia saa kayttaa vain hiustenmuotoilutuotteiden ja partavaahdokkeiden
suihkepulloissa tai ponnekaasupakkauksissa.

Tuotteessa saa olla pienid metalliosia, kuten k&sipumpun osat tai suuaukon
sinetdintifolio.

Metalliosat sallitaan varikosmetiikassa, jos metallin mééara ei ylita 15 %:a

uotteen painosta. Pakkaus ei saa siséltaa peilia.

Pakkausnayte, tuotendyte, pakkauskuva tai tarkastuskaynti.

Liite nro
Liite nro

Kylla___ Ei

Liite nro

Kylla__ Ei

Liite nro

Kylla___ Ei

Liite nro
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Paperi-, kartonki- tai pahvipakkaus Kylla__ Ei

Pakkauspaperi, -kartonki tai -pahvi ei saa olla kloorivalkaistua.
Liite 6 tai vastaava vakuutus taytettyné ja allekirjoitettuna. Liite nro

Annostelu

Pakkaus on suunniteltava niin, etta tuotetta on helppo annostella ihanteellinen
maard. Suuaukko ei esimerkiksi saa olla liian suuri, tai tuotteessa on oltava
pumppu, annostelija tai muu vastaava, joka helpottaa oikean mééran
annostelua.

Nestemadisten saippuoiden mukana myytévd pumppu tai annostelija ei saa antaa
yli 2 g saippuaa yhdell& tdydelld painalluksella.

Teollisuuden kasisaippuoiden mukana myytéva pumppu tai annostelija ei saa
antaa yli 5 g yhdella tdydella painalluksella (tuotteessa on luettava, ettd se on
tarkoitettu teollisuuskéyttoon erittdin likaisia kasid varten tai vastaavaa).

Kuvaus annostelulaitteesta ja nestemdisen saippuan tai teollisuussaippuan tayden Liite nro
painalluksen punnitustulos.

Kuluttajatietoja koskevat vaatimukset Tayttyvatko
vaatimukset?

Ainesosaluettelo Kylla Eij

Tuotteessa on oltava kosmetiikkadirektiivia 76/768/ETY ja/tai kosmetiikka-
asetusta 223/2009/EY vastaava ainesosaluettelo.

Etiketti tai pakkausnéayte. Liite nro

Tiedotusteksti

Seuraavien tuotteiden etiketeissa: Kylla___Ei

¢ puhdistustuotteet, kuten puhdistusmaito ja silmameikinpoistoaine

e kynsilakanpoistoaine

o kosteuspyyhkeet

on oltava seuraava tai vastaava teksti: "Heit4 kéytetty vanu tai paperi roskiin, al&
WC:hen tai viemdriin." My0s piktogrammi hyvéksytaan.

Seuraavien tuotteiden etiketeissa:

e kynsilakka

o kynsilakanpoistoaine

on oltava seuraava tai vastaava teksti: "Al4 heit4 vanhaa tai kiytosta poistettua
tuotetta WC:hen, viemariin tai roskiin. Toimita tuote jateaseman
ongelmajétteisiin."”

Pyyda maakohtaiset tiedotustekstit Pohjoismaiselta ymparistomerkinnalta.
Etiketti tai pakkausnayte. Liite nro

Kylla__ Ei
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K35 Tiedotusteksti — aurinkosuojatuotteet Kylla__ Ei__

Aurinkosuojatuotteissa on oltava annosteluohje, ja niiden etiketissa on oltava
seuraava tai vastaava tiedotusteksti (Euroopan komission suosituksen
2006/647/EY mukaan):

e "Tehokkaimmin auringon séteiltd suojautuu pysymalla varjossa ja
peittdmélla iho vaatteilla.”

e "Suositellun annostuksen noudattaminen on tarkead, muuten tuote ei anna
odotettua suojaa."

o "Levitd tuotetta uudelleen suojatehon sdilyttamiseksi erityisesti hikoilun,
uimisen tai kuivaamisen jélkeen."

Pyyda maakohtaiset tiedotustekstit Pohjoismaiselta ymparistomerkinnalta.

Aurinkosuojatuotteiden SPF-aurinkosuojakerroin on merkittava Euroopan
komission suosituksen 2006/647/EY mukaan, ja tuotteessa on ilmoittava
seuraavat tiedot:

e Aurinkosuojakerroin 6 ja 10: matala suoja
e Aurinkosuojakerroin 15, 20 ja 25: keskitason suoja
e Aurinkosuojakerroin 30 ja 50: korkea suoja
e Aurinkosuojakerroin 50+: erittéin korkea suoja
D4 Etiketti tai pakkausnayte. Liite nro

K36 Markkinointivaitteet

Jos tuotteen ilmoitetaan sisaltdvan ekologisia ainesosia, tuotteessa on Kylla_Ei___

ilmoittava selkeésti, kuinka suuri osa (painoprosenttina) siséltyvista aineista
yhteensa on sertifioidusti ekologisia. Liséksi tuotteessa on ilmoitettava, minka
jarjestelmén mukaan raaka-aine on sertifioitu.

Tieto ilmoitetaan esimerkiksi tekstilla "Ekologisten aineiden mééara tuotteessa:
X %" tai suluissa INCI-luettelossa.

Aineista voidaan ilmoittaa tarkka maara tai kayttaa taulukon 4 jakovéleja.

Tallaisia vitteit saa esittdd vain, jos siséltyvien aineiden ekologisuudesta on
dokumentaatiota.
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Taulukko 4

Todellinen sisaltdé (20) | Jakovalit, joita voidaan kayttaa (%6)
<0,1 <0,1
0,1-1 <1
1-5 <5
5-10 <10
10-15 <15
15-20 < 20
20-25 <25
25-50 < 50
50-75 <75
75-100 > 75

Etiketti sekd ekologisten ainesosien sertifikaatti.

Tehokkuutta ja laatua koskevat

vaatimukset

Tehokkuus ja laatu

Tuotteen tulee olla riittdvan tehokas ja laadukas. Tehokkuus ja laatu voidaan
osoittaa soveltuvalla testilla. Talldin on testattava vahintdan ne ominaisuudet,

18 (23)

joilla tuotetta markkinoidaan. Jos tuotteelle on olemassa tunnustettu testi (katso

esim. K38, aurinkosuojatuotteet), sitd on kdytettdva. Muiden tuotteiden
testaamiseen voidaan kéyttaé hakijan sisdista laatutestid, vahintaan 10

riippumattoman koehenkilon kuluttajatestié tai vertailua vastaavaan tuotteeseen

(esim. triangle test).

Colipan (The European Cosmetics Association) kosmetiikkatuotteiden
tehokkuuden arviointia késittelevia ohjeita Efficacy Evaluation of Cosmetic

Products on noudatettava.

Testikuvaus, joka siséltada valitun metodin kuvauksen seké testitulokset.

Kuluttajatesteistd l&hetetddn kopio taytetyista ja allekirjoitetuista testiraporteista.

Mukaan liitetdén raportti, jossa eritellaén osallistujat, ilmoitetaan osallistujien

madré ja annetaan yhteenveto tekstin tuloksista.

Liite 3 tai vastaava vakuutus taytettyna ja allekirjoitettuna.

Aurinkosuojatuotteita koskevat erityisvaatimukset

Tehokkuus, UVA ja UVB

Aurinkosuojatuotteista on dokumentoitava, ettd Euroopan komission suositusta
2006/647/EY UVB- ja UVA-suojan tehokkuudesta noudatetaan.

K38

Testikuvaus ja testitulokset.

Liite nro

Tayttyvatko
vaatimukset?

Kylla__ Ei

Liite nro

Liite nro

Kylla___ Ei

Liite nro
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Hammastahnoja koskevat erityisvaatimukset

K39 Tehokkuus, fluori

Hammastahnan on siséllettava fluoria kansallisten pitoisuussuositusten
mukaisesti. Jos hammastahna ei sisalla fluoria tai se sisaltaa fluoria suositusta
vdhemman, on kyettéva todistamaan, etté tuotteen teho vastaa
fluorihammastahnan tehoa. Teho dokumentoidaan tieteellisin julkaisuin,
asiantuntijan (hammaslaékérin) suosituksin ja in vivo -testein.

> Ainesosaluettelo tai em.julkaisujen, suositusten ja testitulosten kopiot.

5 Laatu- ja viranomaisvaatimukset

Yrityksessa on oltava kaytdssé seuraavat menettelytavat, jotta varmistetaan, etta
Joutsenmerkin vaatimukset tayttyvét.

Jos kosmetiikkatuotteen valmistajalla on ISO 14 001 -standardin tai EMAS-
jarjestelman mukainen sertifioitu ymparistojérjestelmé, johon seuraavat
menettelytavat kuuluvat, riittdd hyvaksytyn tilintarkastajan vakuutus
menettelytapojen kayttdonotosta.

K40 Lait ja asetukset
Luvanhaltijan on varmistettava, ettd voimassa olevaa lainsaadantoé ja
esimerkiksi turvallisuutta ja tydympéristoa koskevia sdadoksié,
ympdristlainsdddantoa ja laitteistokohtaisia kdyttehtoja tai toimilupia
noudatetaan kaikissa joutsenmerkityn tuotteen valmistuspisteissa.
Vaatimuksen tayttdmisesta ei vaadita dokumentaatiota, mutta Pohjoismainen
ympéristdmerkinté voi perua luvan, jos vaatimusta ei tayteta.

K41 Joutsenmerkin vastuuhenkild
Yrityksessd on oltava Joutsenmerkin vaatimusten tayttdmisesta vastaava
henkild sekéd Pohjoismaisen ympéristomerkinnén yhteyshenkil6.

> Organisaatiokaavio, josta kdy ilmi edella mainitut vastuuhenkildt.

K42 Dokumentaatio

Luvanhaltijalla on oltava kopio hakemuksesta sekd hakemuksen yhteydessa
lahetettévistd tiedoista (mukaan lukien testiraportit, alihankkijoiden asiakirjat
ja vastaavat).

© Tarkastetaan tarkastuskaynnilla.

Kylla__ Ei

Liite nro

Tayttyvatko
vaatimukset?

Kylla__ Ei
Kylla__ Ei
Liite nro

Kylla__ Ei



K43

K44

K45

K46

K47

K48

Pohjoismainen ympéristdmerkinté 20 (23)

Kosmetiikkatuotteet 090/2.3
15. joulukuuta 2012

Kosmetiikkatuotteen laatu
Luvanhaltijan on taattava, ettei joutsenmerkityn kosmetiikkatuotteen tuotannon
laatu laske luvan voimassaoloaikana.

Kuvaus menettelytavoista, joilla joutsenmerkityn kosmetiikkatuotteen laatua
koskeviin reklamaatioihin puututaan.

Suunnitellut muutokset
Joutsenmerkin vaatimuksiin vaikuttavista muutoksista on ilmoitettava
Pohjoismaiselle ymparistémerkinnalle kirjallisesti.

Menettelytavat, joista kay ilmi, miten suunnitellut muutokset kasitell&an.

Odottamattomat poikkeukset

Joutsenmerkin vaatimuksiin vaikuttavista odottamattomista poikkeuksista on
ilmoitettava Pohjoismaiselle ymparistomerkinnalle kirjallisesti, ja liséksi
tapahtumat on kirjattava ylos.

Menettelytavat, joista kdy ilmi, miten odottamattomat poikkeukset késitellaan.

Jaljitettavyys
Luvanhaltijan on pystyttavé jaljittdmaén joutsenmerkittyjen
kosmetiikkatuotteiden tuotanto.

Kuvaus tai menettelytavat, joista kay ilmi vaatimuksen tayttyminen.

Palautusjarjestelma ja markkinointi

Palautusjarjestelméa

Tuotteiden ja pakkausmateriaalin palautusjarjestelmia koskevia kansallisia
sdannoksia, lakeja ja toimialasopimuksia on noudatettava niissa Pohjoismaissa,
joissa joutsenmerkittyja kosmetiikkatuotteita markkinoidaan. Suomessa tdméa
voidaan dokumentoida sopimuksella PYRin kanssa, Ruotsissa tdma
dokumentoidaan kuulumalla REPA-jarjestelméén ja Norjassa Grent Punkt -
jarjestelméan. Tanskassa ei télla hetkelld ole vastaavaa jarjestoa.

Vakuutus siitd, ettd hakija on liittynyt palautus- tai Kierratysjarjestelmaan, tai
muu dokumentaatio, josta kdy ilmi vaatimuksen tayttyminen. Katso myds
liite 3.

Markkinointi

Ympéristomerkittyja kosmetiikkatuotteita on markkinoitava “Tuotteiden
pohjoismaista ymparistomerkintéa koskevien saantdjen” mukaisesti. 12.
joulukuuta 2001 tai uudempi versio.

Liite 1 taytettyna.

Kylla__ Ei

Liite nro

Kylla__ Ei

Liite nro

Kylla___ Ei

Liite nro

Kylla__ Ei

Liite nro

Tayttyvatko
vaatimukset?

Kylla_ Ei
Liite nro
Kylla__ Ei

Liite nro
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Markkinointi

Joutsenmerkki on tavaramerkki, joka on erittain hyvin tunnettu ja luotettu pohjoismaissa.
Joutsenmerkittyd tuotetta tai palvelua voi hyddyntadd markkinoinnissa kayttéluvan
voimassaoloajan.

Merkki on sijoitettava niin, ettd ei synny epéselvyytta siitd mita ympéristomerkinta tarkoittaa
ja siten, ettd merkki osoittaa kosmetiikkatuotteiden olevan ymparistémerkittyja.

Lis&a markkinointisdédnnoista on luettavissa asiakirjasta ” "Tuotteiden pohjoismaista
ympéristdmerkintaa koskevat sadnnot” péivitetty 12. joulukuuta 2001 tai uudempi versio.

Joutsenmerkin muoto

Joutsenmerkin ulkoasu:
Q'W*\STOM

\/
(/
lupanumero

Jokainen kéyttélupa saa oman kuusinumeroisen lupanumeronsa, jota on kdytettava
yhdessa merkin kanssa.

Lis&a merkin ulkoasusta on luettavissa asiakirjasta "Tuotteiden pohjoismaista
ymparistomerkintdd koskevat saannot” paivétty 22. kesdkuuta 2011 tai uudempi
Vversio.

Valvonta

Pohjoismainen ympdristomerkinta voi tarkastaa tayttadko kosmetiikkatuotteet
Joutsenvaatimukset kayttdoikeuden myontdmisen jalkeen. Tdma voi tapahtua esim.
valvontakéynnilla tai pistokoetarkastuksilla.

Jos osoittautuu, ettd tuote ei tdyta vaatimuksia, kayttdoikeus voidaan peruuttaa.

Tarkastus voidaan tehdd myds ottamalla ndyte analyysiin pistokokeen muodossa
kaupassa myynnissé olevien tuotteiden joukosta, jonka jalkeen nédytteen analysoi
puolueeton testilaitos. Jos vaatimuksia ei taytetd, Pohjoismainen ymparistomerkinta
VoI vaatia, ettd luvanhaltija maksaa analyysikulut.
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Kayttooikeuden voimassaoloaika

Pohjoismainen ympéristomerkinté vahvisti kriteerit kosmetiikkatuotteille
12 lokakuuta 2010. Versio 2.0 on voimassa 31. joulukuuta 2014 saakka.

Sihteeristopaallikkokokouksessa 16. helmikuuta 2011 p&atettiin muutoksesta
kohdassa K6 Nanomateriaalit ja -hiukkaset sekd kohdassa K21 Entsyymien luokitus.
Uusi versio on 2.1

Sihteeristopaallikkokokouksessa 13. syyskuuta 2011 paatettiin muutoksesta kohdassa
K7 Tensidit. Uusi versio on 2.2.

Pohjoismainen ymparistomerkintalautakunta paatti kokouksessaan 15.joulukuuta
2011 muutoksista vaatimuksissa K25-K30. K25:ssa korjattiin dokumentaatiovaatimus
helppolukuisemmaksi. K26:n muutoksessa sallittiin kaikki eldinten rinse-off —tuotteet
ymparistomerkinnén piiriin. Vaatimuksia K27-K30 muutettiin siten, ettd myds
meikeille on mahdollista hakea ymparistomerkintaa. Uusi versio on 2.3.

Joutsenmerkin k&yttdoikeus on voimassa niin kauan kuin tuote tayttd4 vaatimukset tai
kunnes kriteereiden voimassaoloaika paattyy. Pohjoismainen
ymparistomerkintalautakunta voi kriteereiden voimassaoloaikana tehda korjauksia
ja/tai pidentdd voimassaoloaikaa. Naméa muutokset eivéat vaikuta jo voimassaolevaan
lupaan. Kriteereitd voidaan pidentad tai tarkentaa.

Véahintaan 1 vuosi ennen edellisten kriteereiden voimassaoloajan paattymista
Pohjoismainen ympéristomerkinté julkaisee uudet kriteerit. N&in luvanhaltijalle
tarjotaan mahdollisuus uusia lupansa.

Mikali listoja ja asiakirjoja, joihin viitataan tassa kriteerissé (SCCS suositukset, K4
sekd K24 ja hormonitoimintaa héiritsevat aineet K5) muutetaan luvan
voimassaoloaikana, annetaan 3 kk siirtymaaikaa uusien listojen julkaisusta. Téssé
ajassa tuotteisiin voi tehda ne muutokset/muotoilut, jotka vaaditaan etté tuote tayttaa
taas kaikki vaatimukset. Pohjoismainen ymparistomerkinté voi paattdd muusta
siirtymdaajan pituudesta, jolloin siitd ilmoitetaan kaikille luvanhaltijoille ja hakijoille.
Luvanhaltija on aina vastuussa vaatimusten tayttymisesta.

Uudet kriteerit

Seuraavissa kriteeriversioissa arvioidaan muun muassa seuraavia alueita:

e Uusiutuvat raaka-aineet ja kestavyys, mahdollisuus pakollisten vaatimusten
esittdmiseen — mukaan lukien sertifioidut raaka-aineet ja ekologiset raaka-aineet

e Hajoavien aineiden ja CDV:n raja-arvot ja prosenttiarvot seka hajoavuus- ja
myrkyllisyysvaatimusten jakautuminen

e Pakkausvaatimukset, metallipakkaukset
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Lahteet

DID-lista (2007): Detergents Ingredients Database (DID-list) Part A. List of ingredients
January 2007 + Part B

Colipa (2008): Guidelines - Efficacy Evaluation of Cosmetic Products. 5 May 2008
EU (1967): Ainedirektiivi, 67/548/EEC ja 1999/45/EY ja muutokset
EU (1976): Kosmetiikkadirektiivi, 76/768/EEC ja muutokset

EU (1988): NEUVOSTON DIREKTIIVI, annettu 22 paivana kesédkuuta 1988,
elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita koskevan jasenvaltioiden
lainsédadanndn lahentdmisesta (88/388/ETY)
(http://ec.europa.eu/food/fs/sfp/addit_flavor/flav09 fi.pdf)

EU (1991): NEUVOSTON ASETUS (ETY) N:0 2092/91, annettu 24 paivana kesékuuta
1991, maataloustuotteiden luonnonmukaisesta tuotantotavasta ja siihen viittaavista
merkinndistd maataloustuotteissa ja elintarvikkeissa

EU (1997): Komission paatds, tehty 28 pdivana tammikuuta 1997, pakkausmateriaalien
tunnistusjarjestelman vahvistamisesta pakkauksista ja pakkausjéatteista annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 94/62/EY mukaisesti (ETA:n kannalta merkityksellinen
teksti).

EU (2006a): REACH asetus 1907/2006

EU (2006b): Komission suositus 22 syyskuuta 2006 aurinkotuotteiden tehosta ja vaitteet tasta
suosituksesta. (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2006:265:0039:0043:sv:PDF)

EU (2009): Kosmetiikka-asetus, 1223/2009/EEG ja muutokset (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2009:342:0059:0209:sv:PDF)

EU:n raportti hormonitoimintaa hdiritsevista aineista:
http://ec.europa.eu/environment/endocrine/index_en.htm

EU:n lista aineista jotka on arvioitu olevan PBT tai vPVB :
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=pbt

EU Ecolabel (2009): KOMISSION PAATOS, tehty 9 paivana heindkuuta 2009, ekologisista
arviointiperusteista yhteison ymparistomerkin myéntamiseksi pehmopapereille
(2009/568/EC)

EU Ecolabel (2009): KOMISSION PAATOS, tehty 9 paivani heindkuuta 2009, ekologisista
arviointiperusteista yhteisén ymparistomerkin myéntamiseksi tekstiilituotteille (2009/567/EC)

OECD Guideline for testing chemicals 301 A-F Ready biodegradability
OECD Guideline for testing chemicals 302 A-C Inherent biodegradability

Pohjoismainen ymparistomerkintd (2006): Svanmarkning av Mjukpapper. Version 4. Den 23
mars 2006.

Pohjoismainen ymparistomerkinté (2008): Svanemerking av Hygieneprodukter, version 5.
Den 5 mars 2008.

SCCS:n suositukset:
http://ec.europa.eu/health/scientific committees/consumer safety/opinions/index en.htm
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Liite 1 — Joutsenmerkittyjen kosmetiikkatuotteiden markkinointi

Olemme tutustuneet pohjoismaisen ymparistomerkin kayttda koskeviin saantoihin,
jotka on esitetty "Tuotteiden pohjoismaista ympéristomerkintaa koskevat saannot”
asiakirjassa, paivatty 22. kesdkuuta 2011 tai uudempi versio. Vakuutamme, etta
mainittuja sadntdja noudatetaan markkinoinnissa.

Vakuutamme, ettd olemme tutustuneet kosmetiikkatuotteiden Joutsenmerkin
kriteereihin.

Vakuutamme, ettd kosmetiikkatuotteita markkinoiville tydntekijoillemme tiedotetaan
ko. tuoteryhman kriteereista ja tuotteiden pohjoismaista ymparistomerkintaa
koskevista s&4&nnoisté.

Paikka ja paivays Yritys

Allekirjoitus, yhteyshenkild

Nimenselvennys Puhelin

Allekirjoitus, markkinoinnin vastuuhenkil®

Nimenselvennys Puhelin

Henkilostdvaihdon yhteydessa pitdd ymparistomerkinnalle toimittaa uusi ajan tasalla
oleva vakuutus
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Liite 2 Ymparistoominaisuuksien dokumentaation testimenetelmat

1 Analyysilaboratorioita koskevat vaatimukset

Analyysilaboratorion on taytettdva standardin EN ISO 17025 yleiset vaatimukset tai oltava
virallinen GLP-hyvéksytty (Good Laboratory Practice) analyysilaboratorio.

Hakijan analyysilaboratorio tai mittaus voidaan hyvaksya jos
e viranomaiset valvovat ndytteenottoa ja analysointia tai

e valmistajalla on ISO 9001- tai ISO 9002 -sertifioitu, ndytteenoton ja analyysit
sisaltava laatujarjestelma tai

e valmistaja voi osoittaa dokumentoidun rinnakkaistestin todistavan omien testien ja
puolueettoman testilaitoksen vélisten testien yhdenmukaisuuden seka sen, etté
valmistaja ottaa ndytteet maaratyn naytteenottosuunnitelman mukaisesti

2 Ekotoksikologiset testausmenetelméat

Dokumentoinnissa tulee kéyttaa kansainvalisia testausmenetelmid (OECD Guidelines for
Testing of Chemicals, ISBN 92-64-1222144) tai vastaavia menetelmid. Vastaavien
menetelmien tulee olla puolueettoman tahon maaraamia, jotta tulokset ovat samanarvoisia.
Testausmenetelmét on ilmoitettu seuraavassa. Menetelmat ovat osoitteessa
http://puck.sourceoecd.org/vI=31948566/cl=20/nw=1/rpsv/periodical/p15_ about.htm?jnlissn
=1607310x.

3 Valiton ja krooninen myrkyllisyys vesiymparistolle
Valiton myrkyllisyys vesiympéristolle testataan OECD Guidelines for Testing of Chemicals -

testiohjeiden (ISBN 92-64-1222144) testimenetelmilld 201, 202 ja 203* tai vastaavilla
menetelmilla.

Krooninen myrkyllisyys vesiympéristolle testataan OECD:n testiohjeiden testimenetelmilla
210*, 211, 215*, 229* tai vastaavilla menetelmilla.

*Euroopan komissio on kieltanyt kosmetiikkatuotteiden ainesosien eldinkokeet maaliskuusta 2009 lahtien.
Vesiymparistdlle myrkyllisyyden selvittdmisessa kielto koskee kuitenkin vain kalakokeita (selkdrangattomat
eivat kuulu kiellon piiriin). Témén vuoksi OECD:n testimenetelmi& 203 (valiton myrkyllisyys — kala), 210, 215
ja 229 (krooninen myrkyllisyys — kala) ei voi enaa kayttaa valittoman tai kroonisen myrkyllisyyden
dokumentoimiseen. Valitonta tai kroonista myrkyllisyytta testaavien kalakokeiden tuloksia, jotka on saatu ennen
maaliskuuta 2009, voidaan kuitenkin kayttaa edelleen.

4 Biokertyvyys

Jos aineen biokertyvyys on testattu kaloihin OECD:n testiohjeiden 305 A—E mukaisesti ja
sen biokertyvyystekija (BCF) on > 500, ainetta pidet&&n biokertyvéné. Jos BCF-arvoa ei ole
saatavana, aine katsotaan biokertyvéksi, jos aineen logK,y on > 4,0 OECD Guidelines for
Testing of Chemicals -testiohjeiden (ISBN 92-64-1222144) menetelmien 107, 117 tai 123 tai
vastaavien menetelmien mukaan, ellei muuta osoiteta. Jos korkein mitattu BCF-arvo on <
500, ainetta ei pideta biokertyvéna, vaikka logK,,, olisi >4,0. Jos korkein mitattu BCF-arvo
on > 500, ainetta pidetddn biokertyvéni, vaikka logKoy olisi < 4,0.

OECD:n testimenetelmaa 107 ei voida soveltaa pinta-aktiivisiin aineisiin, joilla on seka
rasva- ettd vesiliukoisia ominaisuuksia. Taménhetkiseen tietoon perustuen téllaisista aineista
on osoitettava suurella varmuudella, etta aineet ja niiden hajoamistuotteet eivat aiheuta
pitkdaikaista vaaraa vesielidille.
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http://puck.sourceoecd.org/vl=31948566/cl=20/nw=1/rpsv/periodical/p15_about.htm?jnlissn=1607310x
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Tietokonemallinnukset (esim. BIOWIN) hyvéksytadan, mutta jos mallilaskelmien tulokset
ovat lahella raja-arvoja tai Pohjoismaisella ympéristomerkinnalla on poikkeavaa tietoa,
voidaan vaatia varmempaa tietoa.

*Euroopan komissio on kieltanyt kosmetiikkatuotteiden ainesosien eldinkokeet maaliskuusta 2009 l&htien.

Taman vuoksi OECD:n testimenetelmaa 305 (biokertyvyystekija) ei voi enda kayttaad biokertyvyyden
dokumentoimiseen. Ennen maaliskuuta 2009 saatuja tuloksia voidaan kuitenkin kéayttadé edelleen.

5 Aerobinen hajoavuus

Biologisen hajoavuuden testaamisessa kdytetadn OECD Guidelines for Testing of Chemicals
-testiohjeiden (ISBN 92-64-1222144) testimenetelmaa 301 (A-F) tai 310.

Muita tieteellisesti hyvéksyttavia testimenetelmié voidaan myos kayttad. Téllaisten
menetelmien tulokset arvioi puolueeton taho.

6 Anaerobinen hajoavuus

Anaerobisen hajoavuuden testaamiseen kaytetd&dn menetelmié ISO 11734, OECD 311,
ECETOC numero 28 (kesakuu 1988) tai vastaavia menetelmid. Ainetta pidetaan
anaerobisesti hajoavana, jos sen hajoavuus on vahintadn 60 prosenttia anaerobisissa
olosuhteissa 56 paivéassa (ECETOC numero 28, kesédkuu 1988), 60 paivéssa (ISO 11734) ja
60 péivassa (OECD 311).

Anaerobista hajoavuutta koskevasta vaatimuksesta voidaan poiketa, jos aine ei ole tensidi,
sitd ei ole mainittu DID-luettelossa ja se ei ole myrkyllista vesielitille (E/LC50 > 10 mg/l) ja
on helposti aerobisesti hajoava seké& samalla:

¢ sill4d on matala adsorptio (A < 25 %) tai
o sill& on korkea desorptio (D > 25 %) tai
e seeiole biokertyvié.

Adsorption ja desorption madrittdmisessé kéytetddn OECD:n testimenetelma& 106 tai
menetelmad ISO CD 18749, Water quality — Adsorption of substances on activated sludge.
Katso biokertyvyys kohdasta 4.

7 Luontainen hajoavuus

Luontaisen hajoavuuden testaamisessa kaytetddn OECD Guidelines for Testing of Chemicals
-testiohjeiden (ISBN 92-64-1222144) testimenetelmé&a 302 (A-C). Ainetta pidetdéan
luontaisesti hajoavana, jos sen mineralisoituminen on vahintaan 70 prosenttia (> 70 % BOD/
DOC/COD vahennys) 28 paivassa.

Muita tieteellisesti hyvéksyttavia testimenetelmiéd voidaan myos kayttaa. Téllaisten
menetelmien tulokset arvioi puolueeton taho.
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8 (Mahdollisesti) hormonitoimintaa hairitsevat aineet

(Mahdollisesti) hormonitoimintaa héiritseva aine on eksogeeninen aine tai aineseos, joka
muuttaa hormonitoimintaa ja voi siten aiheuttaa vakavia terveysvaikutuksia organismissa,
sen jéalkeldisissé tai populaatioissa.

Pohjoismainen ympéristomerkinté pitaa tallaisina aineina kaikkia aineita, jotka ovat EU:n
luokituksen mukaan (mahdollisesti) hormonitoimintaa hairitsevia (kategoriat 1, 2 ja 3b:
Category 1 — evidence of endocrine disrupting activity in at least one species using intact
animals, Category 2 — at least some in vitro evidence of biological activity related to
endocrine disruption, Category 3b — no data available). Jos EU:n luetteloihin tulee
muutoksia, sovelletaan viimeisimpid raportteja. Uusimmat raportit ovat saatavilla osoitteessa
http://ec.europa.eu/environment/endocrine/index_en.htm. Arvioitujen ainesosien tietokanta
on ladattavissa osoitteessa http://ec.europa.eu/environment/endocrine/strategy/short_en.htm.

9 DID-lista

DID-lista on EU:n ymparistomerkinnan ja Pohjoismaisen ymparistomerkinnan yhteinen lista.
Lista on laadittu yhteistyossa seké kuluttaja- ja ymparistdjarjesttjen etta teollisuuden kanssa.
Se sisaltaa myrkyllisyys- ja hajoavuustietoja monista sellaisista aineista, joita voidaan kéyttaa
kemiallisteknisen alan tuotteisiin. Jonkin aineen 16ytyminen DID-listasta ei valttamétté
tarkoita, ettd sita I0ytyisi my6s ymparistomerkityista tuotteista.

DID-listaa ei voida kayttaa yksittaisten aineiden myrkyllisyyden dokumentointiin
luokittelusdénttjen yhteydessa. Tahén on kéytettava kayttoturvallisuustiedotteiden,
kirjallisuuden tai raaka-ainevalmistajan tietoja.

DID-listan voi tilata ympéristomerkintdorganisaatiolta tai ladata kyseisten maiden
verkkosivustojen kautta, katso sivu. Lista on myds EU:n ymparistomerkinnén sivustolla
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/ecolabelled_products/categories/did_list_en.htm.

Jos ainetta ei ole DID-listassa, k&ytetddan DID-listan osan B menetelméaa:
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/ecolabelled products/categories/pdf/did list/didlist
part b sv.pdf.

Néihin kriteereihin patee tammikuussa 2007 hyvaksytty DID-lista tai myohemmét versiot.


http://ec.europa.eu/environment/endocrine/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/endocrine/strategy/short_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/ecolabelled_products/categories/did_list_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/ecolabelled_products/categories/pdf/did_list/didlist_part_b_sv.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/ecolabelled_products/categories/pdf/did_list/didlist_part_b_sv.pdf
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Liite 3 — Kosmetiikkatuotteiden valmistajan vakuutus

Kéytetd&n kosmetiikkatuotteiden Joutsenmerkin lupahakemuksen yhteydessé:

Tuotteen nimi:

Tuotetyyppi:

Siséltyvia aineita ovat kaikki tuotteessa kaytetyt aineet, myos raaka-aineiden lisdaineet (kuten
sailonta- ja stabilointiaineet) mutta eivat raaka-ainetuotannosta perdisin olevat epapuhtaudet.
Epéapuhtauksia ovat raaka-ainetuotannosta peraisin olevat jaamat, joiden pitoisuus on
poishuuhdeltavissa tuotteissa alle 0,01 prosenttia (100 ppm) ja iholle jatettavissa tuotteissa alle 0,001
prosenttia (10 ppm) ja joita ei lisdté raaka-aineeseen tietoisesti ja tarkoituksella. Jos raaka-aine
sisaltaa yli 1,0 prosenttia epapuhtauksia, epapuhtaus lasketaan sisaltyvaksi aineeksi. Sisaltyviksi
aineiksi katsotaan myos aineiden tunnetut hajoamistuotteet.

Onko tuotteeseen lisatty aineita, jotka on luokiteltu sydpaé aiheuttaviksi, periméa Kylla[]| Ei ]
vaurioittavaksi, lisdédntymiselle vaaralliseksi tai herkistaviksi R42 ja/tai R43 (H334 ja/tai
H317)?

Sisaltddko tuote D4:a (oktametylcyklotetrasiloxan, CAS 556-67-2) tai D5:a Kylla[]| Ei ]
(dekametylcyklopentasiloxan, CAS 541-02-6)?

Sisaltaako tuote boraattia tai perboraattia? Kylla [ 1| Ei [
Sisaltaako tuote nitromyskeja tai polysyklisia myskiyhdisteit? Kylla [ 1| Ei [
Sisaltaako tuote triklosaania? Kylla [ 1| Ei [
Sisaltadko tuote EDTA:ta (Ethylenediaminetetraacetic acid) ja sen suoloja? Kylla [ 1| Ei [
Sisaltadko tuote parabeeneja (4-Hydroksibentsoehappo) ja niiden suoloja ja estereita? Kylla [ 1| Ei [
Sisaltaa tuote aineita joiden voidaan katsoa olevan mahdollisesti hormonitoimintaa Kylla [ 1| Ei [

hairitsevaa EU:n raportin mukaan (katso liitteen 2 méaritelmé ja

http://ec.europa.eu/environment/endocrine/index_en.htm)?

Sisaltddko tuote aineita jotka on arvioitu EU:ssa olevan PBT (hitaasti hajoavat, Kylla[]| Ei ]
biokertyvét ja myrkylliset aineet) tai vPvB (erittdin hitaasti hajoavat ja erittdin

voimakkaasti biokertyvét aineet)?

Sisaltddko tuote nanopartikkeleita /materiaaleja (lukuun ottamatta hammastahnojen Kylla[]| Ei ]

hydratoitua piioksidia)

Sisaltaako tuote variaineita? Kylla [ 1| Ei [

Jos kylla, anna E-numero, BCF- tai logKow- arvo:
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Siséltaako tuote hajusteita (ml. aromiaineet ja hajusteet kasviuutteissa)? Kylla[]| Ei[]
Jos kylla, sisaltaako tuote hajusteita jotka on luokiteltu herkistaviksi R43 Kylla[]| Ei[]
(H317) jaltai R42 (H334), tai jotka sisaltyvat ilmoitusvelvollisiin hajusteaineisiin?
Jos kylla, markkinoidaanko tuotetta vastasyntyneille, vauvoille ja lapsille? Kylla[]| Ei ]
Sisaltaako tuote sailéntaaineita? Kylla [ 1| Ei [
Jos kylla, onko séiléntaaineet lisatty ainoastaan sdilomaan tuotetta? Kylla[]| Ei
Jos kylla, anna E-numero, BCF- tai logKow-arvo:
Sisaltaake tuote UV-suodattimia? Kylla[]| Ei ]
Jos kylla, onko UV-suodattimet lisatty ainoastaan suojaamaan kayttajéa? Kylla[]| Ei ]
Suihketuotteet: Onko tuotteeseen lisatty entsyymeja? Kylla[]| Ei ]
Hammastahnat: sisaltaako tuote SLS:44? Kylla[]| Ei ]
Hiusvarit: Sisaltaiko tuote Lawsonea (CAS nr 83-72-7)? Kylla [ 1| Ei [
Hiusvarit: Sisaltadko tuote vériaineita, jotka ovat SCCS :n mukaan herkistavia? (vaikka |Kylla[]| Ei ]
ne eivét olisikaan R43 (H317) ja/tai R42 (H334) luokittuvia)
Elainsampoo: Sisaltaako tuote variaineita ja/tai hajusteita? Kylla [ 1| Ei [
Jos kylla johonkin ylla olevaan kohtaa, selvenné miksi ja anna pitoisuus:
Onko SCCS:n suosituksia noudatettu? Kylla[] | Ei[]
Aurinkosuojatuotteet: Seuraako SPF merkintd Komission suositusta 22. syyskuulta Kylla[] | Ei[]
20067
Onko Colipan ohjeita ‘Efficacy Evaluation of Cosmetic Products’ noudatettu? Kylla[] | Ei[]
Onko tuotteiden ja pakkausmateriaalin palautusjarjestelmid koskevia kansallisia
séannoksid, lakeja ja toimialasopimuksia on noudatettu niissa Pohjoismaissa, joissa
joutsenmerkittyja kosmetiikkatuotteita markkinoidaan?
Suomi (esim. PYR) Kylla[] | Ei[]
Ruotsi (REPA) Kylla[] | Ei[]
Norja (Grant punkt) Kylla[] | Ei[]
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Vakuutamme, ettd kosmetiikkatuotteet ovat linjassa EU:n Kosmetiikkadirektiivin/asetuksen
kanssa. Tuotteesta on tehty turvallisuusarvio ja sen on allekirjoittanut turvallisuudesta
vastaava henkild.

Paivays: Yrityksen nimi:

Vastuuhenkilo

Nimenselvennys Séhkdoposti/puhelinnumero
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Liite 4 — Raaka-aineen tuottajan vakuutus

Kéytetddn kosmetiikkatuotteiden Joutsenmerkin lupahakemuksen yhteydessé:

Raaka-aineen nimi:

Raaka-aineen tarkoitus:

Siséltyvia aineita ovat kaikki tuotteessa kaytetyt aineet, myos raaka-aineiden lisdaineet (kuten
sailonta- ja stabilointiaineet) mutta eivat raaka-ainetuotannosta perdisin olevat epapuhtaudet.
Epéapuhtauksia ovat raaka-ainetuotannosta peraisin olevat jaamat, joiden pitoisuus on
poishuuhdeltavissa tuotteissa alle 0,01 prosenttia (100 ppm) ja iholle jatettavissa tuotteissa alle 0,001
prosenttia (10 ppm) ja joita ei lisaté raaka-aineeseen tietoisesti ja tarkoituksella. Jos raaka-aine
sisaltaa yli 1,0 prosenttia epapuhtauksia, epapuhtaus lasketaan siséltyvaksi aineeksi. Sisaltyviksi
aineiksi katsotaan myos aineiden tunnetut hajoamistuotteet.

Onko raaka-aineeseen lisatty aineita, jotka on luokiteltu syopéaa aiheuttaviksi, Kylla[]| Ei ]
periméé vaurioittavaksi, lisddntymiselle vaaralliseksi, herkistdvéksi R42 ja/tai R43
(H334 ja/tai H317) mukaan?

Sisaltaako raaka-aine aineita, jotka on luokiteltu ympéristlle vaarallisiksi R50/53, |Kylla []| Ei[]
R51/53 ja/tai R52/53 (H410, H411 ja/tain H412) mukaan?

Sisaltdéko raaka-aine D4:a (oktametylcyklotetrasiloxan, CAS 556-67-2) tai D5:a Kylla[]| Ei ]
(dekametylcyklopentasiloxan, CAS 541-02-6)?

Sisaltaako raaka-aine BHT :ta? Kylla[]| Ei [

Sisaltadko raaka-aine triklosaania? Kylla[]| Ei [

Siséltaako raaka-aine EDTA:ta (Ethylenediaminetetraacetic acid) ja sen suoloja? |Kylla [ ]| Ei[]

Sisaltaako raaka-aine boraattia tai perboraattia? Kylla[]| Ei [
Sisaltaako raaka-aine nitromyskeja tai polysyklisia myskiyhdisteita? Kylla[]| Ei [
Sisaltaa raaka-aine aineita joiden voidaan katsoa olevan mahdollisesti Kylla[]| Ei [

hormonitoimintaa hairitsevaa EU:n raportin mukaan (katso liitteen 2 méaritelma ja

http://ec.europa.eu/environment/endocrine/index_en.htm)?

Sisaltadko raaka-aine parabeenejé (4-Hydroksibentsoehappo) ja niiden suoloja ja Kylla[]| Ei ]

estereita?

Sisaltdéko raaka-aine aineita jotka on arvioitu EU:ssa olevan PBT (hitaasti Kylla[]| Ei ]
hajoavat, biokertyvat ja myrkylliset aineet) tai vPvB (erittdin hitaasti hajoavat ja

erittdin voimakkaasti biokertyvat aineet)?

Sisaltadko raaka-aine nanopartikkeleita /materiaaleja (lukuun ottamatta Kylla[]| Ei [

hammastahnojen hydratoitua piioksidia)

Sisaltaako raaka-aine vériaineita? Kylla[]| Ei [

Jos kylla, anna E-numero, BCF- tai logKow- arvo:
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Variaineet: Sisaltadko variaine bariumia, lyijya, elohopeaa, kadmiumia tai Kylla []

kuudenarvoista kromia?

Ei[]

Siséltaako raaka-aine hajusteita (ml. aromiaineet ja hajusteet kasviuutteissa) jotka | Kylla []
on luokiteltu herkistaviksi R43 (H317) ja/tai R42 (H334), tai jotka sisaltyvét

ilmoitusvelvollisiin hajusteaineisiin?

Ei[]

Jos kyllg, taytd myds liite 5.

Sisaltaako raaka-aine sailontaaineita? Kylla []

Ei[]

Jos kylla, anna E-numero BCF- tai logKow —arvo:

Sisaltaako raaka-aine UV-suodattimia? Kylla []

Ei[]

Jos kylla johonkin yll& olevaan kohtaa, selvennd miksi ja anna pitoisuus:

Paivays: Yrityksen nimi:

Vastuuhenkil®

Nimenselvennys séhkdposti/puhelinnumero
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Liite 5 — Vakuutus hajusteen, aromiaineen, kasviuutteen valmistajalta
koskien hajustesekoituksiaZaromiaineita/kasviuutteita

Hajusteen/aromiaineen/kasviuutteen nimi:

Siséltaako hajustesekoitus/aromiaine/kasviuute aineita, jotka on luokiteltu herkistaviksi
lausekkeilla R42 ja/tai R43 (H334 ja/tai H317)?

Kylla O] Ei O

Siséltaako hajustesekoitus/aromiaine/kasviuute ilmoitusvelvollisia hajusteaineita?
Kylla [] Ei[]

Jos kylld, anna aineen nimi ja maara paino-%:na tai liitd yhteenveto tai analyysisertifikaatti,
joka kertoo ilmoitusvelvollisten hajusteaineiden sisallon seké aineet jotka on luokiteltu
herkistaviksi lausekkeilla R42 ja/tai R43 (H334 ja/tai H317).

Paivays: Yritys:

Vastuuhenkil®

Nimenselvennys séhkdposti/puhelinnumero
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Liite 6 — Vakuutus pakkauksen valmistajalta

Muovipakkaus:

Ovatko muovipakkaukset merkitty Komission paatoksen 28. tammikuuta 1997, Kylla[] | Ei[L]
I1SO 11469:2000 tai DIN 6120, osa B mukaan?

Sisaltaako pakkaus tai etiketit halogenoitua muovia? Kylla[] | Ei[L]
Paperi-, kartonki- tai pahvipakkaukset:

Onko pakkauspaperi/-kartonki/-pahvi kloorivalkaistua? Kylla[] | Ei[]

Paivays: Yritys:

Vastuuhenkil®

Nimenselvennys séhkdposti/puhelinnumero
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Liite 7 — Laskelmat

1 Kriittinen laimennustilavuus (CDV)

CDV(krooninen) = £(DFi x aineen ; méaré (mg) per g Al / TFi (krooninen))

DFi = aineen ; hajoamiskerroin, DID-listan mukaan
TFi = aineen ; krooninen myrkyllisyyskerroin, DID-listan mukaan

CDV-laskelma tehdaan suurimmalla ilmoitetulla kayttoliuosmaaréalla (g/kayttoliuoslitra).

DF- ja TF-tiedot otetaan ldhtdkohtaisesti tammikuussa 2007 péivétystd DID-listasta tai
my6hemmasta versiosta. Jos arvoa TFyqooninen € Ole, voidaan kayttad arvoa TFqi. JOS ainetta
ei ole DID-listassa, arvot méaaritetaan seuraavasti:

DF madritetaan seuraavasti (lisatietoja DID-listan osasta B):
0,05 orgaaniset aineet, jotka ovat helposti hajoavia liitteen 2 mukaisesti

0,15 orgaaniset aineet, jotka ovat helposti hajoavia liitteen 2 mukaisesti mutta joiden
kohdalla 10 paivan ikkuna ei tayty (poikkeuksena tensidit)

0,5 orgaaniset aineet, jotka ovat luontaisesti hajoavia liitteen 2 mukaisesti

1,0 orgaaniset, pysyvat aineet.

TF madritetadn seuraavasti (lisatietoja DID-listan osasta B):
TF = toksisuus / SF,

jossa toksisuus on alin [6ydetty pitk&aikainen NOEC-arvo (no observed effect concentration)
tai alin 16ydetty akuutti EC/LCs,-arvo. Jos pitkéaikaista NOEC-arvoa ei ole, kaytetdan
akuuttiarvoa ja suurempaa turvatekijaa (SF). Turvatekija (SF) maaritetddn seuraavasti:

SFxrooninen Madritetddn seuraavasti (lisatietoja DID-listan osasta B):

10 aineet, joista on saatavana kolme pitkdaikaista NOEC-arvoa vahintdan kolmesta
organismiluokasta, jotka edustavat kolmea trofiatasoa

50 aineet, joista on saatavana kaksi pitkdaikaista NOEC-arvoa vahintéan kahdesta
organismiluokasta, jotka edustavat kahta trofiatasoa

100  aineet, joista on saatavana yksi pitkdaikainen NOEC-arvo (kalat tai ayriaiset)

1000 aineet, joista on saatavana tiedot akuutista toksisuudesta véhintdan kolmesta
organismiluokasta, jotka edustavat kolmea trofiatasoa

5000 aineet, joista on saatavana tiedot akuutista toksisuudesta vahintdan kahdesta
organismiluokasta, jotka edustavat kahta trofiatasoa

10 000 aineet, joista on saatavana tiedot akuutista toksisuudesta vain yhdesta
organismiluokasta
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2 Pakkausmateriaalin maara

Laskelmalla verrataan pakkausmateriaalin maaraa sisallon maaréan seuraavalla
laskukaavalla:

—rf Paino
Z(mfi - Paino, erizai - (2 rf')J - pumppu

2 2 <13-In(Vol,,, +1)+0,035xVol,,, +4

tuote
t

jossa

mf; = materiaalityypin i materiaalikerroin 3 seuraavalle materiaaliryhmaélle:
Mfisi = 0,2

rnfpaperi/kartonki = 016

rnfmuovilaminaatti = 1:1

mfmuut materiaalit — 1:0

PainOmaeriaari i = pakkauskomponentti i:n paino (mukaan lukien etiketti ja pakkausseloste)
grammoina

rf; = kierratetyn materiaalin i maarén osuus kuluttajakéyton jalkeen

Esimerkki: Jos 50 prosenttia pakkausmuovista on kierratettyd materiaalia i kuluttajakéyton
jalkeen, rfuovi 0N 0,5. rf; on aina vélilla 0 (0 % kierratettyd materiaalia kuluttajakdyton
jalkeen) ja 1 (100 % kierratettyd materiaalia kuluttajakayton jélkeen).

Painoyumppy = Mahdollisen annostelupumpun paino grammoina
t = palautusluku
In = luonnollinen logaritmi

Vol = tuotteen tilavuus millilitroina

Pakkausmateriaali katsotaan kierratetyksi materiaaliksi, jos sen raaka-aine on keratty
kuluttajakéyton jalkeen. Jos raaka-aine on materiaalinvalmistajan omasta tuotannosta
tai jakeluportaasta saatavaa teollisuusjatettd, materiaalia ei katsota Kierratetyksi.

Palautusluku kertoo, kuinka monta kertaa pakkaus kaytetdan uudelleen. Jos pakkaus
kaytetdan uudelleen pakkauksena, palautusluku on 2. Suurempaa lukua voidaan
kéyttaa, jos 2 suurempi palautusluku on dokumentoitavissa. Jos pakkaus kdytetaan
uudelleen materiaalina, palautusluku on 1.

Laskuesimerkki 200 ml:n tuotteesta, jossa on pumppu (10 g, muovipakkauksen
kokonaispaino on 80 g eika se sisélla kierratysmateriaalia):
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—rf Paino
Z(mfi -Paino i - (2 er')j — 2F’Umppu

t

.80g.2~9)|_109
2(1,0809 2} )

<13-In(200+1)+0,035% 200 + 4

1

—8091_59 <6894+7+4

75 <80, vaatimus tayttyy

<13-In(Vol,, +

1)+0,035x Vol +4

Taulukko 5 Esimerkki edelld mainitun vaatimuksen tayttavésté tuotteesta, jossa on

muovipakkaus, ei pumppua ja 0 % kierratysmateriaalia

Tuotteen tilavuus (ml) Pakkauksen paino (g)

10 35
50 56

100 67

150 74

250 84

500 102

1000 128
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