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ÁKVÖRÐUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR 

frá 9. desember 2014 

um vistfræðilegar viðmiðanir við veitingu umhverfismerkis ESB fyrir snyrtivörur sem á að skola burt 

eftir notkun 

(tilkynnt með númeri C(2014) 9302) 

(2014/893/ESB) (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 66/2010 frá 25. nóvember 2009 um umhverfismerki ESB (1), 

einkum 2. mgr. 8. gr., 

að höfðu samráði við umhverfismerkinganefnd Evrópusambandsins, 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Samkvæmt reglugerð (EB) nr. 66/2010 má veita vörum, sem hafa lítil umhverfisáhrif á öllum vistferli sínum, 

umhverfismerki ESB. 

2) Í reglugerð (EB) nr. 66/2010 er kveðið á um að setja skuli sértækar viðmiðanir fyrir umhverfismerki ESB fyrir hvern 

vöruflokk. 

3) Þar eð notkun efna í snyrtivörur, sem á að skola burt eftir notkun, og við pökkun þeirra tengjast umhverfisáhrifum, 

einkum með tilliti til visteiturhrifa og auðlindanýtingar, er rétt að setja viðmiðanir fyrir umhverfismerki ESB fyrir 

þennan vöruflokk. Markmiðið með viðmiðununum ætti einkum að vera að koma á framfæri vörum sem hafa lítil áhrif á 

vatnavistkerfi, innihalda takmarkað magn af hættulegum efnum og sem mynda lágmarksúrgang með því að minnka 

umbúðir. 

4) Með ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2007/506/EB (2) var komið á vistfræðilegum viðmiðunum og tilheyrandi 

kröfum um mat og sannprófun fyrir sápu, hárþvottalög og hárnæringu. Þessar viðmiðanir hafa verið endurskoðaðar í 

ljósi tæknilegrar þróunar. Í kjölfar þessarar endurskoðunar er nauðsynlegt að breyta heitinu og skilgreiningunni á  

vöruflokknum í því skyni að fella inn í hann nýjan undirvöruflokk og til að setja nýjar viðmiðanir. 

5) Til glöggvunar ætti að skipta út ákvörðun 2007/506/EB. 

6) Heimila ætti umbreytingartímabil fyrir framleiðendur, ef vörum þeirra hefur verið veitt umhverfismerkið fyrir sápur, 

hárþvottalög og hárnæringu á grundvelli þeirra viðmiðananna sem eru settar fram í ákvörðun 2007/506/EB, svo að 

þeir hafi nægan tíma til að laga vörur sínar að endurskoðuðum viðmiðunum og kröfum. Framleiðendum ætti einnig 

að vera heimilt að leggja fram umsóknir sem byggjast á viðmiðununum sem settar eru fram í ákvörðun 2007/506/EB 

eða viðmiðununum sem settar eru fram í þessari ákvörðun þar til fyrrnefnda ákvörðunin fellur úr gildi.  

7) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari ákvörðun, eru í samræmi við álit nefndarinnar sem komið var á fót með 16. 

gr. reglugerðar (EB) nr. 66/2010. 

SAMÞYKKT ÁKVÖRÐUN ÞESSA: 

1. gr. 

Undir vöruflokkinn „snyrtivörur sem á að skola burt eftir notkun“ falla öll efni og efnablöndur sem falla undir gildissvið 

reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 (3), sem ætlað er að komast í snertingu við húðina og/eða hárið, 

eingöngu eða aðallega til hreinsunar (handsápa, steypibaðsvörur, hárþvottalögur), í því skyni að bæta ástand hársins 

(hárnæringarvörur) eða til að vernda húðina og smyrja hárið fyrir rakstur (rakstursvörur).  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 354, 11.12.2014, bls. 47. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 119/2015 

frá 30. apríl 2015 um breytingu á XX viðauka (Umhverfismál) við EES-samninginn, sjá EES-viðbæti við Stjórnartíðindi Evrópu-

sambandsins nr. 42, 4.8.2016, bls. 77. 

(1) Stjtíð. ESB L 27, 30.1.2010, bls. 1. 

(2) Ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2007/506/EB frá 21. júní 2007 um vistfræðilegar viðmiðanir við veitingu umhverfismerkis 

Bandalagsins fyrir sápu, hárþvottalög og hárnæringu (Stjtíð. ESB L 186, 18.7.2007, bls. 36). 

(3) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 frá 30. nóvember 2009 um snyrtivörur (Stjtíð. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59). 

2017/EES/17/40 
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Undir vöruflokkinn „snyrtivörur sem á að skola burt eftir notkun“ falla vörur jafnt til einkanota og nota í  

atvinnustarfsemi. 

Undir vöruflokkinn falla ekki vörur sem eru sérstaklega settar á markað sem sótthreinsandi eða sýkladrepandi vörur.  

Flösueyðandi hárþvottalögur er heimilaður. 

2. gr. 

Í þessari ákvörðun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir: 

1) „Innihaldsefni“: rotvarnarefni, ilmefni og litgjafar, óháð styrk, og önnur efni sem bætt er við af ásetningi, aukaafurðir og 

óhreinindi úr hráefnunum, í styrk sem er jafn eða meiri en 0,010% miðað við þyngd endanlegrar samsetningar, 

2) „virkt innihald“: summa lífrænna innihaldsefna í vörunni (gefið upp í grömmum), reiknuð á grundvelli fullgerðrar  

samsetningar vörunnar, þ.m.t. drifefni í úðabrúsum. Fægi- og slípiefni eru ekki meðtalin í útreikningum á virka innihaldinu, 

3) „grunnumbúðir“: umbúðir sem eru í beinni snertingu við innihaldið, þannig gerðar að þær mynda minnstu sölueiningu í 

dreifingu til endanlegs notanda eða neytanda á sölustaðnum, 

4) „ytri umbúðir“; umbúðir sem má fjarlægja utan af vörunni án þess að breyta eiginleikum hennar og eru þannig gerðar að 

þær séu sameiginlegar umbúðir tiltekins fjölda sölueininga á sölustaðnum, hvort sem þær síðarnefndu eru seldar sem slíkar 

til endanlegs notanda eða neytenda eða eru eingöngu notaðar við að fylla á hillur á sölustaðnum. 

3. gr. 

Viðmiðanir fyrir veitingu umhverfismerkis ESB samkvæmt reglugerð (EB) nr. 66/2010 fyrir vöru sem fellur undir vöruflokkinn 

„snyrtivörur sem á að skola burt eftir notkun“, sem er skilgreindur í 1. gr. þessarar ákvörðunar, sem og fyrir tilheyrandi kröfur 

um mat og sannprófun eru settar fram í viðaukanum. 

4. gr. 

Viðmiðanir og tilheyrandi kröfur um mat og sannprófun, sem settar eru fram í viðaukanum, skulu gilda í fjögur ár frá þeim degi 

sem þessi ákvörðun er samþykkt. 

5. gr. 

Í stjórnsýslunni er kenninúmerið „30“ notað fyrir vöruflokkinn „snyrtivörur sem á að skola burt eftir notkun“. 

6. gr. 

Ákvörðun 2007/506/EB er felld úr gildi. 

7. gr. 

1. Þrátt fyrir ákvæði 6. gr. skulu umsóknir um umhverfismerki ESB fyrir vörur sem falla undir vöruflokkinn „sápa, 

hárþvottalögur og hárnæring“, sem lagðar eru fram fyrir samþykktardag þessarar ákvörðunar, metnar í samræmi við skilyrðin 

sem mælt er fyrir um í ákvörðun 2007/506/EB. 



Nr. 17/376 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins 16.3.2017 

 

 

2. Umsóknir um umhverfismerki ESB fyrir vörur í vöruflokknum „sápa, hárþvottalögur og hárnæring“, sem lagðar eru fram 

innan tveggja mánaða frá samþykkt þessarar ákvörðunar, geta annað hvort grundvallast á viðmiðunum, sem kveðið er á um í 

ákvörðun 2007/506/EB, eða viðmiðunum sem kveðið er á um í þessari ákvörðun. 

Umsóknirnar skulu metnar í samræmi við viðmiðanirnar sem þær byggjast á. 

3. Leyfi fyrir umhverfismerki ESB sem er veitt á grundvelli viðmiðananna sem settar eru fram í ákvörðun 2007/506/EB má 

nota í tólf mánuði frá samþykktardegi þessarar ákvörðunar. 

8. gr. 

Ákvörðun þessari er beint til aðildarríkjanna. 

Gjört í Brussel 9. desember 2014. 

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Karmenu VELLA 

framkvæmdastjóri. 

________
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VIÐAUKI 

VIÐMIÐANIR OG KRÖFUR UM MAT OG SANNPRÓFUN VEGNA UMHVERFISMERKIS ESB  

RAMMI 

VIÐMIÐANIR 

Viðmiðanir við veitingu umhverfismerkis ESB fyrir „snyrtivörur sem á að skola burt eftir notkun“: 

1. Eiturhrif á lagarlífverur: Lágmarksþynning til að varna eiturhrifum (LVE) 

2. Lífbrjótanleiki 

3. Undanskilin eða takmörkuð efni og blöndur 

4. Umbúðir 

5. Sjálfbær uppruni pálmaolíu, pálmakjarnaolíu og afleiða þeirra 

6. Notagildi 

7. Upplýsingar sem fram koma á umhverfismerki ESB 

MAT OG SANNPRÓFUN 

a) Kröfur 

Sértækar kröfur vegna mats og sannprófunar eru tilgreindar fyrir hverja viðmiðun. 

Ef þess er krafist að umsækjandi leggi fram yfirlýsingar, skjöl, niðurstöður greininga, prófunarskýrslur, eða annað til  

staðfestingar á samræmi við viðmiðanirnar, mega þessi gögn vera frá umsækjanda sjálfum eða birgi hans, eða birgjum, eða 

hvorum tveggja. 

Prófun skal fara fram, eftir því sem unnt er, á rannsóknarstofum sem uppfylla almennu kröfurnar í Evrópustaðlinum  

EN ISO 17025 eða sambærilegum staðli. 

Heimilt er að nota, þar sem við á, aðrar prófunaraðferðir en þær sem tilgreindar eru í hverri viðmiðun ef þar til bæra 

stofnunin, sem metur umsóknina, fellst á að aðferðirnar séu jafngildar. 

Ef við á geta þar til bærar stofnanir krafist fylgiskjala og framkvæmt óháðar sannprófanir. 

Í viðbætinum er vísað til „gagnasafns fyrir innihaldsefni þvotta- og hreinsiefna“ (DID-skrá), en þar er að finna þau  

innihaldsefni sem mest eru notuð í samsetningum þvottaefna og snyrtivara. Það skal notað til að afla gagna fyrir útreikninga 

á lágmarksþynningu og fyrir matið á lífbrjótanleika innihaldsefnanna. Að því er varðar efni, sem eru ekki í DID-skránni, eru 

veittar leiðbeiningar um útreikninga eða framreikninga á viðkomandi gögnum. Nýjasta útgáfa DID-skráarinnar er 

aðgengileg á vefsíðu umhverfismerkis ESB (1) eða um vefsíður einstakra þar til bærra stofnana. 

Eftirfarandi upplýsingar skulu lagðar fram til þar til bærs aðila: 

i.  heildarsamsetning vörunnar með tilgreiningu á viðskiptaheiti, efnaheiti, CAS-númeri og heiti samkvæmt alþjóðlegu 

nafnakerfi fyrir innihaldsefni snyrtivara, DID-númeri (2), ísettu magni, með og án vatns, verkunarmáta og formi allra 

innihaldsefna án tillits til styrks, 

ii. öryggisblöð fyrir hvert innihaldsefni eða blöndur í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  

nr. 1907/2006 (3). 

  

(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 

(2) DID-númer er númer innihaldsefnisins í DID-skránni. 

(3) Reglugerð  Evrópuþingsins  og  ráðsins (EB) nr. 1907/2006 frá 18. desember 2006 um skráningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, 

að því er varðar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrópu, um breytingu á tilskipun 1999/45/ EB og um 

niðurfellingu á reglugerð ráðsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun 

ráðsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvæmdastjórnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtíð. ESB  

L 396, 30.12.2006, bls. 1). 
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b) Viðmiðunarmörk mælinga 

Þess er krafist að vistfræðilegar viðmiðanir séu uppfylltar að því er varðar öll innihaldsefni, eins og þau eru skilgreind hér á 

undan, að undanskildum b- og c-liðum viðmiðunar 3 sem rotvarnarefni, litgjafar og ilmefni þurfa að uppfylla ef styrkur 

þeirra er til jafns við eða yfir 0,010% miðað við þyngd í endanlegu samsetningunni. 

VIÐMIÐANIR VEGNA UMHVERFISMERKIS ESB 

Viðmið 1 — Eiturhrif á lagarlífverur: Lágmarksþynning 

Í heild skal lágmarksþynning til að varna eiturhrifum (LVE) ekki vera meiri en mörkin sem gefin eru upp í töflu 1: 

Tafla 1 

Mörk lágmarksþynningar til að varna eiturhrifum 

Vara LVE (l/g virks innihalds) 

Hárþvottalögur, steypibaðsvörur og sápa í vökvaformi 18 000 

Sápa í föstu formi 3 300 

Hárnæring 25 000 

Raksturfroða, raksturshlaup, raksturskrem 20 000 

Raksturssápa í föstu formi 3 300 

Lágmarksþynningin er reiknuð með eftirfarandi jöfnu: 

LVE =  ∑ LVE(innihaldsefni i) =  ∑ þyngd (i)  ×  NS (i)  ×  1000/langvinnur ES (i) 

Þar sem: 

þyngd (i) — er þyngd innihaldsefnisins (í grömmum) fyrir hvert 1 gramm af virku innihaldsefni (þ.e. stöðluð 

þyngd innihaldsefnisins miðað við virka innihaldið) 

NS (i) — er niðurbrotsstuðull innihaldsefnisins 

langvinnur ES (i) — eiturhrifastuðull innihaldsefnisins (í mg/l) 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram útreikning á þeirri lágmarksþynningu vörunnar sem þarf til að varna  

eiturhrifum. Töflureiknir fyrir útreikning á gildinu fyrir LVE-gildið er aðgengilegur á vefsetri umhverfismerkis ESB. Gildi 

niðurbrotsstuðuls og stuðuls fyrir langvinn eiturhrif skulu vera eins og gefið er upp í A-hluta gagnasafnsins fyrir innihaldsefni 

þvottaefna (DID-skráin). Ef innihaldsefnið er ekki tilgreint í A-hluta DID-skráarinnar skal umsækjandinn ákvarða gildið með 

leiðbeiningunum sem lýst er í B-hluta DID-skráarinnar og láta tilheyrandi gögn fylgja með (sjá frekari upplýsingar í  

viðbætinum). 

Viðmiðun 2 — Lífbrjótanleiki 

a) Lífbrjótanleiki yfirborðsvirkra efna 

Öll yfirborðsvirk efni verða að vera auðlífbrjótanleg við loftháðar aðstæður og lífbrjótanleg við loftfirrðar aðstæður. 
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b) Lífbrjótanleiki lífrænna innihaldsefna 

Innihald allra lífrænna innihaldsefna í vörunni, sem eru ólífbrjótanleg (torlífbrjótanleg) við loftháðar aðstæður (aNBO) og 

ólífbrjótanleg við loftfirrðar aðstæður (anNBO), skal ekki fara yfir mörkin í töflu 2: 

Tafla 2 

Mörk fyrir aNBO og anNBO 

Vara 
aNBO 

(mg/g af virku innihaldi) 

anNBO 

(mg/g af virku innihaldi) 

Hárþvottalögur, sturtuvörur og sápa í vökvaformi 25 25 

Sápa í föstu formi 10 10 

Hárnæring 45 45 

Raksturfroða, raksturshlaup, raksturskrem 70 40 

Raksturssápa í föstu formi 10 10 

 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram gögn um niðurbrjótanleika yfirborðsvirkra efna ásamt útreikningi á 

ólífbrjótanleika vörunnar við loftháðar aðstæður (aNBO) og ólífbrjótanleika hennar við loftfirrðar aðstæður (anNBO). 

Töflureiknir fyrir útreikning á aNBO- og anNBO-gildum er aðgengilegur á vefsetri umhverfismerkis ESB. 

Vísa skal í DID-skrána, bæði að því er varðar yfirborðsvirk efni og aNBO- og anNBO-gildi. Fyrir innihaldsefni, sem ekki 

eru tilgreind í DID-skránni, skal leggja fram viðeigandi upplýsingar, fengnar úr fræðiritum eða öðrum heimildum, eða 

viðeigandi niðurstöður prófana sem sýna að efnin séu lífbrjótanleg við loftháðar og loftfirrðar aðstæður eins og lýst er í 

viðbætinum. 

Ef gögn í samræmi við kröfurnar hér að framan eru ekki fyrir hendi má undanskilja innihaldsefni, önnur en yfirborðsvirk 

efni, kröfunni um niðurbrjótanleika við loftfirrðar aðstæður ef þau eru í samræmi við einn af þremur eftirfarandi kostum: 

1. brotna auðveldlega niður og hafa lítið ásog (Á < 25%),  

2. brotna auðveldlega niður og hafa mikið afsog (A > 75%), 

3. brotna auðveldlega niður og safnast ekki fyrir í lífverum. 

Hægt er að gera prófanir á ásogi/afsogi í samræmi við OECD-viðmiðunarreglu 106. 

Viðmiðun 3 — Undanskilin eða takmörkuð efni og blöndur 

a) Tiltekin innihaldsefni og blöndur sem eru undanskilin 

Eftirfarandi innihaldsefni og blöndur skulu ekki vera í vörunni, hvorki sem hluti samsetningar hennar né sem hluti 

nokkurrar blöndu í samsetningunni: 

i. alkýlfenóletoxýlöt (APEO) eða aðrar alkýlfenólafleiður, 

ii. nítríltríasetat (NTA), 

iii. bórsýra, bóröt og perbóröt, 

iv. nítrómoskusefni og fjölhringa moskusefni, 

v. oktametýlsýklótetrasíloxan (D4), 

vi. bútýlhýdroxýtólúen (BHT),  
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vii. etýlendíamíntetraasetat (EDTA) og sölt þess og fosfónöt sem eru ekki auðlífbrjótanleg, 

viii. eftirfarandi rotvarnarefni: tríklósan, paraben, formaldehýð og efni sem losa formaldehýð. 

ix. eftirfarandi ilmefni og innihaldsefni í ilmefnablöndum: hýdroxýísóhexýl-3-sýklóhexenkarboxaldeýð (HICC), atranól 

og klóratranól, 

x. örplast (e. microplastics), 

xi. nanósilfur. 

Mat og sannprófun: Umsækjandi skal leggja fram undirritaða samræmisyfirlýsingu, sem er studd yfirlýsingum frá  

framleiðendum blandna, eftir því sem við á, þar sem staðfest er að varan innihaldi ekki skráðu efnin og/eða blöndurnar. 

b) Hættuleg efni og blöndur 

Samkvæmt 6. mgr. 6. gr. reglugerðar (EB) nr. 66/2010 má ekki veita vöru umhverfismerki ESB ef hún inniheldur efni sem 

uppfylla viðmiðanir fyrir flokkun með hættusetningunum, sem eru tilgreindar í töflu 3, í samræmi við reglugerð 

Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 (1) eða tilskipun ráðsins 67/548/EBE (2), eða efni sem um getur í 57. gr. 

reglugerðar (EB) nr. 1907/2006. Ef um það er að ræða að viðmiðunarmörk varðandi flokkun á efni eða blöndu eru ekki þau 

sömu fyrir hættusetningu gengur sá fyrrnefndi framar. Hættusetningarnar í töflu 3 eiga almennt við um efni. Ef ekki er hægt 

að fá upplýsingar um efni skulu þó flokkunarreglurnar fyrir blöndur gilda. 

Efni eða blöndur, sem breyta eiginleikum sínum við vinnsluna og verða þ.a.l. ekki lengur lífaðgengilegar eða verða fyrir  

efnabreytingum þannig að áður tilgreind hætta hverfur, eru undanskildar b-lið í viðmiðun 3. 

Tafla 3 

Hættusetningar 

Hættusetning Hættusetning 

H300 Banvænt við inntöku H28 

H301 Eitrað við inntöku H25 

H304 Getur verið banvænt við inntöku ef það kemst í öndunarveg H65 

H310 Banvænt í snertingu við húð H27 

H311 Eitrað í snertingu við húð H24 

H330 Banvænt við innöndun H23/26 

H331 Eitrað við innöndun H23 

H340 Getur valdið erfðagöllum H46 

H341 Grunað um að valda erfðagöllum H68 

H350 Getur valdið krabbameini H45 

H350i Getur valdið krabbameini við innöndun H49 

  

(1) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 frá 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna, um 

breytingu og niðurfellingu á tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 1907/2006 (Stjtíð. ESB L 353, 

31.12.2008, bls. 1). 

(2) Tilskipun ráðsins 67/548/EBE frá 27. júní 1967 um samræmingu ákvæða í lögum og stjórnsýslufyrirmælum um flokkun, pökkun og 

merkingu hættulegra efna (Stjtíð. EB 196, 16.8.1967, bls. 1). 
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Hættusetning Hættusetning 

H351 Grunað um að valda krabbameini H40 

H360F Getur haft skaðleg áhrif á frjósemi H60 

H360D Getur haft skaðleg áhrif á börn í móðurkviði H61 

H360FD Getur haft skaðleg áhrif á frjósemi Getur haft skaðleg áhrif á börn í 
móðurkviði 

H60/61/60–61 

H360Fd Getur haft skaðleg áhrif á frjósemi Grunað um að hafa skaðleg áhrif á börn í 
móðurkviði 

H60/63 

H360Df Getur haft skaðleg áhrif á börn í móðurkviði Grunað um að hafa skaðleg 
áhrif á frjósemi 

H61/62 

H361f Grunað um að hafa skaðleg áhrif á frjósemi H62 

H361d Grunað um að hafa skaðleg áhrif á börn í móðurkviði H63 

H361fd Grunað um að hafa skaðleg áhrif á frjósemi Grunað um að hafa skaðleg áhrif á 
börn í móðurkviði 

H62-63 

H362 Getur skaðað börn á brjósti H64 

H370 Skaðar líffæri H39/23/24/25/26/27/28 

H371 Getur skaðað líffæri H68/20/21/22 

H372 Skaðar líffæri við langvinn eða endurtekin váhrif H48/25/24/23 

H373 Getur skaðað líffæri við langvinn eða endurtekin váhrif H48/20/21/22 

H400 Mjög eitrað lífi í vatni H50 

H410 Mjög eitrað lífi í vatni, hefur langvinn áhrif H50-53 

H411 Eitrað lífi í vatni, hefur langvinn áhrif H51-53 

H412 Skaðlegt lífi í vatni, hefur langvinn áhrif H52-53 

H413 Getur valdið langvinnum, skaðlegum áhrifum á líf í vatni H53 

ESB-H059 Hættulegt ósonlaginu H59 

ESB-H029 Myndar eitraða lofttegund í snertingu við vatn H29 

ESB-H031 Myndar eitraða lofttegund í snertingu við sýru H31 

ESB-H032 Myndar mjög eitraða lofttegund í snertingu við sýru H32 

ESB-H070 Eitrað í snertingu við augu H39-41 

Næmandi efni 

H334: Getur valdið ofnæmis- eða asmaeinkennum eða öndunarerfiðleikum við 
innöndun 

H42 

H317: Getur valdið ofnæmisviðbrögðum í húð H43 
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Að því er varðar snyrtivörur sem á að skola burt eftir notkun eru efnin í töflu 4 undanþegnir skuldbindingunum í 6. mgr.  

6. gr. reglugerðar (EB) nr. 66/2010 í kjölfar beitingar á 7. mgr. 6. gr. sömu reglugerðar. 

Tafla 4 

Undanþegin efni 

Efni Hættusetningar Hættusetningar 

Yfirborðsvirk efni  
(í heildarstyrk < 20% í fullunnu 
vörunni) 

H412: Skaðlegt lífi í vatni, hefur langvinn áhrif 
H413: Getur haft skaðleg langvinn áhrif á líf í vatni 

H52-53 
H53 

Ilmefni (*) H412: Skaðlegt lífi í vatni, hefur langvinn áhrif 
H413: Getur haft skaðleg langvinn áhrif á líf í vatni 

R52-53 
H53 

Rotvarnarefni (**) H411: Eitrað lífi í vatni, hefur langvinn áhrif 
H412: Skaðlegt lífi í vatni, hefur langvinn áhrif 
H413: Getur haft skaðleg langvinn áhrif á líf í vatni 

H51-53 
H52-53 
H53 

Sinkpýriþíón notað í  
flösueyðandi hárþvottalög 

H400 Mjög eitrað lífi í vatni H50 

(*) Undanþágan er einungis fyrir b-lið viðmiðunar 3. Ilmefni skulu vera í samræmi við d-lið viðmiðunar 3. 

(**) Undanþágan er einungis fyrir b-lið viðmiðunar 3. Rotvarnarefni skulu vera í samræmi við e-lið viðmiðunar 3. 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal sýna fram á að farið sé að b-lið viðmiðunar 3 fyrir innihaldsefni eða blöndur sem 

eru til staðar í styrk sem er meiri en 0,010% í vörunni. 

Umsækjandinn skal leggja fram samræmisyfirlýsingu, og henni til stuðnings eftir því sem við á, yfirlýsingar frá fram-

leiðanda eða framleiðendum hráefnanna þess efnis að ekkert af þessum innihaldsefnum og/eða blöndum uppfylli 

viðmiðanirnar fyrir flokkun með einni eða fleiri hættusetningum sem eru tilgreindar í töflu 3 í því formi eða eðlisástandi 

sem það kemur fyrir í vörunni. 

Láta skal í té eftirfarandi tæknilegar upplýsingar sem tengjast formi og eðlisástandi innihaldsefnanna og/eða blandnanna 

sem eru til staðar í vörunni til stuðnings yfirlýsingunni um að innihaldsefnin fá ekki flokkun: 

i.  þegar um er að ræða efni sem hafa ekki verið skráð samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1907/2009 og/eða hafa ekki enn 

hlotið samræmda flokkun samkvæmt reglugerðinni um flokkun, merkingu og pökkun: upplýsingar sem uppfylla 

kröfurnar sem eru skráðar í VII. viðauka við þá reglugerð, 

ii. þegar um er að ræða efni sem eru skráð samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1907/2006 og uppfylla ekki kröfur varðandi 

flokkun samkvæmt reglugerðinni um flokkun, merkingu og pökkun: upplýsingar byggðar á skráningarskjölum efna-

reglnanna (REACH) sem staðfesta að efnið fái ekki flokkun, 

iii. þegar um er að ræða efni með samræmda flokkun eða sjálfsflokkun: öryggisblöð, ef þau liggja fyrir. Ef þau liggja ekki 

fyrir eða ef efnið hefur verið sjálfsflokkað, skal leggja fram upplýsingar sem skipta máli vegna hættuflokkunar efnanna 

samkvæmt ákvæðum II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006, 

iv. ef um er að ræða blöndur: öryggisblöð, ef þau liggja fyrir. Ef þau liggja ekki fyrir skal leggja fram útreikninga sem voru 

notaðir við flokkun blöndunnar samkvæmt reglunum í reglugerð (EB) nr. 1272/2008 ásamt viðeigandi upplýsingum um 

hættuflokkun blöndunnar samkvæmt II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006. 

Að því er varðar efni, sem eru skráð í IV. og V. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1907/2006, sem eru undanþegin skráningar-

skyldu skv. a- og b-lið 7. mgr. 2. gr. þeirrar reglugerðar, skal yfirlýsing þess efnis frá umsækjandanum nægja til að hlíta  

b-lið viðmiðunar 3. 

Umsækjandinn skal leggja fram yfirlýsingu um innihaldsefni sem uppfylla skilyrði fyrir undanþágu og henni til stuðnings, 

eftir því sem við á, yfirlýsingar frá framleiðanda eða framleiðendum hráefnanna. Sé þess krafist vegna undanþágunnar, skal 

umsækjandinn staðfesta styrk þessara innihaldsefna í lokaafurðinni. 
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c) Innihaldsefni sem eru skráð í samræmi við 1. mgr. 59. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 

Ekki skal veita neina undanþágu frá útilokuninni í 6. mgr. 6. gr. reglugerðar (EB) nr. 66/2010 að því er varðar innihaldsefni, 

sem eru tilgreind sem sérlega varasöm og eru í skránni sem kveðið er á um í 1. mgr. 59. gr. reglugerðar (EB)  

nr. 1907/2006 (1), sem eru fyrir hendi í vörunni í styrk sem er > 0,010% (miðað við þyngd) 

Mat og sannprófun: vísun í skrána yfir efni sem eru tilgreind sem sérlega varasöm efni skal vera frá umsóknardeginum. 

Umsækjandinn skal leggja fram upplýsingar um heildarsamsetningu vörunnar hjá þar til bærri stofnun. Umsækjandinn skal 

einnig leggja fram yfirlýsingu um samræmingu við c-lið viðmiðunar 3 ásamt tilheyrandi gögnum, s.s. samræmis-

yfirlýsingum sem birgjar efnanna undirrita og afritum af viðeigandi öryggisblöðum vegna efna eða blandna. 

d) Ilmefni 

i. Vörur sem eru settar á markað, hannaðar fyrir börn og ætlaðar þeim, skulu vera laus við ilmefni. 

ii. Öll innihaldsefni eða blöndur, sem bætt er við vöruna sem ilmefni, skulu hafa verið framleidd og meðhöndluð  

samkvæmt reglum Alþjóðlegu ilmefnasamtakanna um starfsvenjur. Reglurnar má finna á vefsetri Alþjóðlegu ilmefna-

samtakanna: http://www.ifraorg.org. Framleiðandinn skal fylgja tilmælum í stöðlum Alþjóðlegu ilmefnasamtakanna 

varðandi bann eða takmörkun á notkun efniviðar og sértæk hreinleikaskilyrði. 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram samræmisyfirlýsingu og henni til stuðnings og, eftir því sem við á,  

yfirlýsingu frá ilmefnaframleiðandanum. 

e) Rotvarnarefni 

i.  Rotvarnarefni í vörunni skulu ekki gefa frá sér eða brotna niður í efni sem eru flokkuð í samræmi við kröfurnar í b-lið 

viðmiðunar 3. 

ii. Heimilt er að varan innihaldi rotvarnarefni að því tilskildu að þau safnist ekki fyrir í lífverum. Rotvarnarefni telst ekki 

safnast fyrir í lífverum ef lífþéttnistuðull er < 100 eða log Kow < 3,0. Ef bæði lífþéttnistuðull og log Kow-gildi liggja fyrir 

skal nota hæsta mælda lífþéttnistuðulinn. 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram undirritaða samræmisyfirlýsingu ásamt afritum af öryggisblöðum 

vegna allra rotvarnarefna sem er bætt við og upplýsingum um lífþéttnistuðla og/eða log Kow-gildi þeirra. 

f) Litgjafar 

Litgjafar í vörunni mega ekki safnast fyrir í lífverum. Litgjafi telst ekki safnast fyrir í lífverum ef lífþéttnistuðull er < 100 

eða log Kow < 3,0. Ef bæði lífþéttnistuðull og log Kow-gildi liggja fyrir skal nota hæsta mælda lífþéttnistuðulinn. Ekki er 

nauðsynlegt að leggja fram gögn um hugsanlega uppsöfnun í lífverum að því er varðar litunarefni sem samþykkt er að megi 

nota í matvæli. 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram afrit af öryggisblöðum vegna allra litgjafa sem er bætt við ásamt 

upplýsingum um lífþéttnistuðla og/eða log Kow-gildi þeirra eða gögn til að tryggja að litunarefnið sé samþykkt til notkunar í 

matvæli. 

Viðmiðun 4 — Umbúðir 

a) Grunnumbúðir 

Grunnumbúðir skulu vera í beinni snertingu við innihaldið. 

Viðbótarumbúðir utan um vöruna eins og hún er seld, t.d. askja utan um flösku, eru ekki leyfilegar að undanskildum ytri 

umbúðum sem sameina tvær eða fleiri vörur (t.d. vöruna og áfyllingu). 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram undirritaða samræmisyfirlýsingu. 

  

(1) http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp 
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b) Hlutfall umbúða á móti vöru (e. Packaging Impact Ratio) (PIR) 

Hlutfall umbúða á móti vöru skal vera undir 0,28 g af umbúðum á hvert gramm vörunnar fyrir hverjar umbúðir sem varan 

er seld í. Vörur fyrir undirbúning raksturs í málmúðabrúsum eru undanþegnar þessari kröfu. 

Hlutfall umbúða á móti vöru (PIR) skal reiknað á eftirfarandi hátt (sér fyrir hverjar umbúðir): 

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

Þar sem: 

W — þyngd umbúða (grunnumbúðir og hluti ytri umbúða (1), þ.m.t. merkimiðar)(g) 

Wrefill — þyngd áfyllingarumbúða (grunnumbúðir + hluti ytri umbúða (1), þ.m.t. merkimiðar) (g) 

N — þyngd umbúða sem eru ekki endurnýjanlegar + umbúðir sem eru ekki endurunnar (grunnumbúðir + hluti 

ytri umbúða (1), þ.m.t. merkimiðar) (g) 

Nrefill — þyngd umbúða sem eru ekki endurnýjanlegar og áfyllingarumbúða sem eru ekki endurunnar (grunnumbúðir 

+ hluti ytri umbúða (1), þ.m.t. merkimiðar) (g) 

D — þyngd vöru í upprunalegum umbúðum (g) 

Drefill — þyngd vöru í áfyllingarumbúðum (g) 

F  — fjöldi áfyllinga sem þörf er á til að ná áfyllanlegu heildarmagni, reiknaður úr sem hér segir: 

F = V × R/Vrefill 

þar sem, 

V — rúmtak upprunalegu umbúðanna (ml) 

Vrefill — rúmtak áfyllingarumbúðanna (ml) 

R  — áfyllanlegt magn. Þessi niðurstaða segir til um hversu oft unnt er að fylla á upprunalegu umbúðirnar. Ef F er 

ekki heil tala skal hækka hana upp í næstu heilu tölu. 

Ef áfylling er ekki í boði skal reikna hlutfall umbúða á móti vöru (PIR) sem hér segir: 

PIR = (W + N)/D 

Framleiðandi skal leggja fram fjölda fyrirhugaðra áfyllinga, eða nota staðalgildin R = 5 fyrir plast og R = 2 fyrir pappa. 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram útreikning á hlutfalli umbúða á móti vöru fyrir vöruna. Töflureiknir fyrir 

þennan útreikning er aðgengilegur á vefsetri umhverfismerkis ESB. Ef varan er seld í mismunandi pakkningum (t.d. af  

mismunandi stærð) skal leggja fram útreikning fyrir hverja stærð þeirra umbúða sem skulu fá umhverfismerki ESB.  

Umsækjandinn skal leggja fram undirritaða yfirlýsingu um innihald efniviðar sem er endurunninn eða af endurnýjanlegum  

uppruna í umbúðunum og lýsingu á því hvernig áfyllingu er háttað, ef við á (gerðir áfyllinga, rúmmál). Til að hljóta samþykki 

fyrir áfyllingarumbúðum skal umsækjandinn eða smásalinn staðfesta að hægt verði að kaupa áfyllingarnar á markaði.  

  

(1) Hlutfallsleg þyngd sameiginlegu pakkningarinnar (t.d. 50% af heildarþyngd sameiginlegu pakkningarinnar, ef tvær vörur eru seldar  

saman). 
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c) Hönnun grunnumbúða 

Grunnumbúðirnar skulu hannaðar þannig að auðvelt sé að fá réttan skammt (t.d. með því að tryggja að opið á þeim sé ekki 

of stórt) og að tryggt sé að auðvelt sé að fjarlægja a.m.k. 90% af vörunni úr ílátinu. Afgangsmagn vörunnar í ílátinu (R), 

sem skal vera undir 10%, skal reiknað sem hér segir: 

R = ((m2 – m3)/(m1 – m3)) × 100 (%) 

þar sem: 

m1 — grunnumbúðir og vara (g) 

m2 — grunnumbúðir og leifar af vöru við venjuleg notkunarskilyrði (g) 

m3 — grunnumbúðir tæmdar og hreinsaðar (g) 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram lýsingu á skammtabúnaðinum og prófunarskýrslu með niðurstöðum 

mælinga á leifum snyrtivörunnar, sem á að skola burt eftir notkun, í umbúðunum. Prófunaraðferðum til að mæla efnaleifar 

er lýst í notendahandbókinni sem er aðgengileg á vefsetri umhverfismerkis ESB. 

d) Hönnun vegna endurvinnslu á plastumbúðum 

Plastumbúðir skulu hannaðar með það fyrir augum að auðvelda skilvirka endurvinnslu með því að forðast notkun á 

hugsanlegum aðskotaefnum og ósamrýmanlegum efnum sem vitað er að hindrar aðgreiningu eða uppvinnslu eða dregur úr 

gæðum endurvinnanlega efnisins. Merkimiði eða hulstur, lok og, þar sem það á við, varnarhúðun, skulu ekki samanstanda, 

hvert um sig eða í samsetningum, af efnunum og efnisþáttunum sem eru tilgreindir í töflu 5. 

Tafla 5 

Efni og efnisþættir sem eru útilokuð sem hlutar af pakkningu 

Hluti af pakkningu Útilokuð efni og efnisþættir (1) 

Merkimiði eða 
hulstur 

— Merkimiði eða hulstur úr pólýstýreni (PS) í samsetningu með flösku úr pólýetýlenenterþalati 
(PET), pólýprópýleni (PP) eða eðlisþungu pólýetýleni (HDPE) 

— Merkimiði eða hulstur úr pólývínýlklóríði (PVC) í samsetningu með flösku úr pólýetýle-
nentereþalati (PET), pólýprópýleni (PP) eða eðlisþungu pólýetýleni (HDPE) 

— Merkimiði eða hulstur úr umbreyttu pólýetýlentereþalatglýkóli (PETG) í samsetningu með 
flösku úr pólýetýlenentereþalati (PET) 

— Hulstur úr annars konar fjölliðu en flaskan er úr 
— Merkimiðar eða hulstur sem eru málmgerð eða brædd á umbúðir (merkt við mótun (e. in 

mould labelling)) 

Lok — Lok úr pólýstýreni (PS) í samsetningu með flösku úr pólýetýlenentereþalati (PET),  
pólýprópýleni (PP) eða eðlisþungu pólýetýleni (HDPE) 

— Lok úr pólývínýlklóríði (PVC) í samsetningu með flösku úr pólýetýlenentereþalati (PET), 
pólýprópýleni (PP) eða eðlisþungu pólýetýleni (HDPE) 

— Lok úr umbreyttu pólýetýlentereþalatglýkóli (PETG) og/eða lok úr efni sem hefur eðlismassa 
yfir 1 g/m3 í samsetningu með flösku úr pólýetýlenentereþalati (PET) 

— Lok úr málmi, gleri, etýlenvínýlasetati 
— Lok úr sílíkoni Undanþegin eru sílíkonlok sem hafa eðlismassa undir 1 g/cm3 í  

samsetningu með flösku úr pólýetýlentereþalati (PET) og sílíkonlok sem hafa eðlismassa yfir 
1 g/cm3 í samsetningu með flösku úr pólýprópýleni (PP) eða eðlisþungu pólýetýleni (HDPE) 

— Málmþynnur eða -innsigli sem eru áfram föst við flöskuna eða lok hennar eftir að varan hefur 
verið opnuð 

Varnarhúðun — Pólýamíð, etýlenvínýlalkóhól, virk pólýólefín, málmhúðuð og þekjuefni sem útiloka ljós 

(1) EVA — etýlenvínýlasetat, EVOH — etýlenvínýlalkóhól, HDPE — eðlisþungt pólýetýlen, PET — pólýetýlentereþalat, PETG — 

umbreytt pólýetýlentereþalatglýkól, PP — pólýprópýlen, PS — pólýstýren, PVC — pólývínýlklóríð, 

Ílát með pumpu og úðabrúsar eru undanþegin þessari kröfu. 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram undirritaða samræmisyfirlýsingu þar sem tilgreind er efnasamsetning 

umbúðanna, þ.m.t. ílátsins, merkimiðans eða hulstursins, límsins, loksins og varnarhúðunarinnar, ásamt sýnishorni af 

grunnumbúðunum.  
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Viðmiðun 5 — Sjálfbær uppruni pálmaolíu, pálmakjarnaolíu og afleiða þeirra 

Pálmaolía og pálmakjarnaolía og afleiður þeirra, sem eru notaðar í vöruna, skulu vera af plantekrum sem uppfylla viðmiðanir 

fyrir sjálfbæra stjórnun, þróaðar af fjölhagsmunasamtökum sem hafa meðlimi víða að, þ.m.t. úr frjálsum félagasamtökum, 

iðnaði og frá hinu opinbera. 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram vottorð frá þriðja aðila um að pálmaolían og pálmakjarnaolían, sem eru 

notaðar við framleiðslu vörunnar, komi frá plantekrum sem stjórnað er á sjálfbæran hátt. Til viðurkenndrar vottunar teljast 

vottunarkerfi RSPO (Umræðufundur um sjálfbæra pálmaolíu (e. Roundtable on Sustainable Palm Oil)) (auðkenni fylgir, 

aðskilnaður eða massajöfnuður) eða sambærileg kerfi sem byggja á viðmiðunum fjölhagsmunaaðila um sjálfbæra stjórnun. Að 

því er varðar íðefnaafleiður pálmaolíu eða pálmakjarnaolíu (1) er ásættanlegt að sýna fram á sjálfbærni með kerfum sem nota 

framseldar vottanir (e. book and claim) á borð við GreenPalm eða sambærileg kerfi. 

Viðmiðun 6 — Notagildi 

Sýna skal fram á getu vöru til að uppfylla meginhlutverk sitt (t.d. hreinsun, meðhöndlun) og standa við allar fullyrðingar um 

aukahlutverk (t.d. flösueyðandi eiginleika og verndun hárlitar), annaðhvort með prófun, eða prófunum, á rannsóknarstofu eða 

með neytendaprófun. Prófanir skulu fara fram í samræmi við „Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of Cosmetic 

Products“ (2) og leiðbeiningarnar í notendahandbókinni sem er aðgengileg á vefsetri umhverfismerkis ESB. 

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal skrásetja aðferðarlýsingu prófunarinnar sem beitt var til að prófa verkun vörunnar.  

Umsækjendur skulu leggja fram niðurstöður þessarar aðferðarlýsingar sem sýna fram á að varan standi við fullyrðingar á 

merkimiða vörunnar eða umbúðum um megin- og aukahlutverk. 

Viðmiðun 7 — upplýsingar sem fram koma á umhverfismerki ESB 

Á valkvæða merkimiðanum með textareitnum skal eftirfarandi texti koma fram: 

— Minnkuð áhrif á lagarvistkerfi, 

— Uppfyllir strangar kröfur um lífbrjótanleika, 

— Takmarkar magn umbúðaúrgangs. 

Viðmiðunarreglur um notkun á valkvæða merkimiðanum með textareitnum má finna í „Guidelines for the use of the EU 

Ecolabel logo“ (viðmiðunarreglur um notkun á kennimerki umhverfismerkis ESB) á vefsetrinu: 

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

Mat og sannprófun: umsækjandinn skal leggja fram sýnishorn af merkimiða vörunnar, eða hreinteikningum af umbúðunum þar 

sem umhverfismerki ESB er staðsett, ásamt undirritaðri samræmisyfirlýsingu. 

____________  

  

(1) Eins og skilgreint er af RSPO í „RSPO Rules for Home and Personal Care Derivatives“, aðgengilegt á: 

http://www.greenpalm.org/upload/files/45/RSPO_Guiding_Rules_for_HPC_derivativesV9.pdf. 

(2) Aðgengilegt á: https://www.cosmeticseurope.eu/publications-cosmetics-europe-association/guidelines.html?view=item&id=23 og á 

vefsetri umhverfismerkis ESB. 
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Viðbætir 

Gagnasafn fyrir innihaldsefni þvotta- og hreinsiefna (DID-skrá) 

DID-skráin (A-hluti) er skrá sem inniheldur upplýsingar um eiturhrif á lagarumhverfi og lífbrjótanleika innihaldsefna sem eru 

oftast notuð í þvotta- og hreinsiefnasamsetningum. Skráin inniheldur upplýsingar um eiturhrif og lífbrjótanleika ýmissa efna 

sem eru notuð í þvotta- og hreingerningavörur. Skráin er ekki tæmandi en gefnar eru leiðbeiningar í B-hluta DID-skráarinnar 

varðandi ákvörðun á viðkomandi reiknibreytum fyrir efni sem ekki eru á DID-skránni (t.d. eiturhrifastuðull (ES) og 

niðurbrotsstuðull (NS)) sem eru notaðir við útreikninga á lágmarksþynningunni). Skráin er almennur upplýsingabrunnur og 

efnin sem eru til staðar í DID-skránni eru ekki sjálfkrafa samþykkt til notkunar í vörur sem bera umhverfismerki ESB. 

A- og B-hluta DID-skráarinnar má finna á vefsetri umhverfismerkis ESB. 

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 

Ef efnum fylgja engin gögn um eiturhrif í lagarumhverfi og niðurbrjótanleika er heimilt að nota byggingarlegar hliðstæður við 

svipuð efni til að meta ES og NS. Slíkar byggingarlegar hliðstæður skulu vera samþykktar af þar til bærri stofnun sem veitir 

leyfi fyrir umhverfismerki ESB. Að öðrum kosti skal ganga út frá verstu, hugsanlegu aðstæðum og nota breyturnar hér á eftir: 

Verstu hugsanlegu aðstæður: 

 Bráð eiturhrif Langvinn eiturhrif Niðurbrot 

Innihaldsefni LC50/EC50 
Öryggis-

stuðull(bráð) 
ES(bráð) 

Styrkur sem hefur 
engin merkjanleg 

áhrif (*): 

Öryggis-
stuðull(langvinn) 

(*) 
ES(langvinn) NS Loftháð Loftfirrt 

„Heiti“ 1 mg/l 10,000 0,0001   0,0001 1 P N 

(*) Finnist engin viðunandi gögn um langvinn eiturhrif eru þessir dálkar auðir. Í því tilviki fær ES (langvinn) sama gildi og ES (bráð). 

Staðfesting á auðlífbrjótanleika 

Nota skal eftirfarandi aðferðir við prófanir á auðlífbrjótanleika: 

1. Til 1. desember 2015: 

Aðferðirnar til að prófa auðlífbrjótanleika, sem kveðið er á um í tilskipun 67/548/EBE, einkum aðferðirnar sem eru  

tilgreindar í lið C4 í V. viðauka við þá tilskipun eða jafngildar OECD-prófunaraðferðir 301 A-F eða jafngildar ISO-

prófanir. 

Meginreglan um 10 daga mörk gildir ekki fyrir yfirborðsvirk efni. Viðmiðunarmörkin skulu vera 70% fyrir prófanirnar, sem 

um getur í A- og B-hluta liðar C4 í V. viðauka við tilskipun 67/548/EBE (og jafngildar OECD-prófanir 301 A- og E og 

jafngildar ISO-prófanir), og 60% fyrir prófanir C, D, E og F í lið C4 (og jafngildar OECD-prófanir 301 B, C, D og F og 

jafngildar ISO-prófanir). 

eða 

Prófanirnar sem kveðið er á um í reglugerð (EB) nr. 1272/2008 

2. Eftir 1. desember 2015: 

Prófanirnar sem kveðið er á um í reglugerð (EB) nr. 1272/2008 

Staðfesting á lífbrjótanleika við loftfirrðar aðstæður 

Viðmiðunarprófunin fyrir niðurbrjótanleika við loftfirrðar aðstæður skal vera EN ISO 11734, ECETOC nr. 28 (frá júní 1998), 

OECD 311 eða jafngild prófunaraðferð þar sem krafist er endanlegs niðurbrots að lágmarki 60% við loftfirrðar aðstæður. 

Einnig má nota prófunaraðferðir sem líkja eftir aðstæðum í viðkomandi, loftfirrðu umhverfi til að staðfesta að náðst hafi 

endanlegt niðurbrot sem nemur 60% við loftfirrðar aðstæður.  
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Framreikningur fyrir efni sem eru ekki í DID-skránni 

Nota má eftirfarandi nálgun til að fá fram nauðsynleg gögn um lífbrjótanleika við loftfirrðar aðstæður vegna innihaldsefna sem 

eru ekki í DID-skránni: 

1. Nota skal viðeigandi framreikning. Nota skal niðurstöður úr prófunum á einu hráefni til þess að framreikna endanlegan 

niðurbrjótanleika yfirborðsvirkra efna með samsvarandi byggingu við loftfirrðar aðstæður. Ef staðfest hefur verið að 

yfirborðsvirkt efni (eða hópur raðkvæmra efna) samkvæmt DID-skránni er lífbrjótanlegt við loftfirrðar aðstæður má 

ganga út frá því að yfirborðsvirkt efni af svipaðri gerð sé einnig lífbrjótanlegt við loftfirrðar aðstæður (t.d. er C12 -C15 

A 1-3 EO súlfat [DID-nr. 8] lífbrjótanlegt við loftfirrðar aðstæður og því má gera ráð fyrir svipuðum lífbrjótanlei ka við 

loftfirrðar aðstæður að því er varðar C12-C15 A 6 EO súlfat). Ef staðfest hefur verið með viðeigandi prófunaraðferð að 

yfirborðsvirkt efni er lífbrjótanlegt við loftfirrðar aðstæður má ganga út frá því að yfirborðsvirkt efni af svipaðri gerð 

sé einnig lífbrjótanlegt við loftfirrðar aðstæður (t.d. ef heimildir úr fræðiritum staðfesta að nota megi yfirborðsvirk efni 

í flokknum alkýlestraammóníumsölt sem staðfestingu á svipuðum lífbrjótanleika við loftfirrðar aðstæður að því er 

varðar önnur fjórgreind ammóníumsölt sem eru með estratengi í alkýlkeðjunni eða -keðjunum). 

2. Gera skal skimunarprófun á niðurbrjótanleika við loftfirrðar aðstæður. Ef nýjar prófanir eru nauðsynlegar er gerð 

skimunarprófun með því að nota EN ISO 11734, ECETOC nr. 28 (frá júní 1998), OECD 311 eða jafngilda aðferð. 

3. Gera skal prófun á niðurbrjótanleika með litlum skammti. Ef nauðsynlegt er að gera nýjar prófanir og ef upp kemur vandi í 

framkvæmd skimunarprófunarinnar (t.d. hömlun vegna eiturhrifa prófunarefnis) er prófunin endurtekin með minni skammti 

af yfirborðsvirka efninu og fylgst með niðurbrotinu með 14C-mælingu eða efnagreiningu. Ef prófanir eru gerðar með litlum 

skömmtum má nota OECD 308 (frá ágúst 2000) eða jafngilda aðferð. 

____________ 


