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Lomake 2d, Selvitys — Variaineet inkontinenssituotteiden
varjaykseen

Vaatimukset 03, 04, 05, 011

Vériaineen nimi ja kayttotarkoitus:

Vériaineen valmistajan nimi:

Vaatimukset koskevat, jos muuta ei yksittdisissé vaatimuksissa mainita, kaikkia sisdltyvié
aineita kemiallisessa tuotteessa. Epdpuhtauksia ei lasketa sisdltyviksi aineiksi eivétkd
vaatimukset siten koske niité

Sisdltyvdt aineet ja epdpuhtaudet mddritelléén alla olevan mukaan, jos muuta ei
vaatimuksissa mainita.

Sisdltyvdt aineet: kaikki kemiallisen tuotteen aineet, myds raaka-aineiden lisdaineet (kuten
sdiléntd- ja stabilointiaineet). Sisdltyviksi aineiksi katsotaan myés aineiden tunnetut
hajoamistuotteet (kuten formaldehydi ja aryyliamidi).

Epdpuhtaudet: tuotannon ja raaka-ainetuotannon jdémedit, joiden pitoisuus valmiissa
kemiallisessa tuotteessa on alle 100 ppm (0,0100 paino-%, 100 mg/kg). Esimerkkejé
epdpuhtauksista ovat reagenssien jadmdt, jddnnésmonomeerit, katalysaattorit, sivutuotteet,
aineen puhdistukseen kdytetyt kemikaalit (“scavengers”), tuotantovdlineiden
puhdistusainejédmdt sekd “carry over” tuotantolinjoista.

03 Onko vdriaine luokiteltu alla olevan taulukon mukaan? kylla[ ] Ei[]

Taulukko A3: Kemiallisten tuotteiden luokittelu

Luokitus EU:n CLP-asetuksen No 1272/2008 mukaan

Vaaraluokitus ja vaarakategoriat H lausukkeet (Code)

Vaarallisuus vesiympéristélle

Aquatic Acute 1 H400

Aquatic chronic 1-4 H410, H411, H412, H413
Vilitén myrkyllisyys

Acute Tox 1, 2 H330, H310, H300
Acute Tox 3 H331, H301, H311
Acute Tox 4 H332, H312, H302
Elinkohtainen myrkyllisyys

STOTSE 1 H370

STOTSE 2 H371

STOTRE1 H372

STOT RE 2 H373

Aspiraatiovaara
Asp. Tox 1 H304

lhoa syovyttava
Skin Corr. 1A/B/C H314
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Herkistavyys (hengitystiet, iho)

Resp. sens 1 or H334
Skin sens 1 H317
Sy6pda aiheuttava

Carc 1A/1B H350
Carc. 2* H351
Sukusolujen perimad vaurioittava

Muta. 1A/B H340
Muta. 2 H341
Lisddntymiselle vaarallinen

Repr 1A/1B H360, H361
Repr 2 H362

*Poikkeus titaanidioksidiin (CAS no. 13463-67-7)

04 Kemialliset aineet, CMR

Sisaltadko variaine aineita, jotka hajoavat tai saattavat hajota alla Kylla [_] Ei[ ]
olevan taulukon mukaisesti luokitelluiksi aineiksi?

Luokitus CLP-asetuksen 1272/2008 mukaan

Vaaraluokka ja vaarakategoriakoodi H-lausekkeet
SyOpaa aiheuttava

Carc. 1A/1B H350

Carc. 2* H351
Sukusolujen perimda vaurioittava

Muta. 1A/B H340

Muta. 2 H341
Lisddntymiselle vaarallinen

Repr. 1A/1B H360, H361
Repr. 2 H362

*Poikkeus titaanidioksidiin (CAS no. 13463-67-7)
05 Muut kielletyt aineet
Sisaltaako variaine jotain alla olevan listan aineista?

Kandidaattilistan aineet* kyla[ ] Ei[]

D4, D5 ja D6 silikonipolymeereilld on oma vaatimus, katso O6

Orgaaniset tinayhdisteet kylla[ ] Ei[]
Ftalaatit kylla[ ] Ei[]
APEO — alkyylifenoksietoksylaatit ja muut kylla[ ] Ei[]

alkyylifenolijohdannaiset (aineet, jotka vapauttavat
alkyylifenoleita hajotessaan).

Poikkeuksena:- steerisesti estyneet fenoliset antioksidantit, joiden
moolimassa > 600 g/mol
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Jos kylla, onko aine steerisesti estynyt fenolinen antioksidantti, Kylla |:|
jokan moolimassa > 600 g/mol?

CAS nr.
Palonestoaineet Kylla [ ]
Halogenoidut orgaaniset yhdisteet. Poikkeus: Kylla [ ]

e - halogenoidut orgaaniset pigmentit, jotka tayttavat Eurooppa-
neuvoston lauselman kohdan 2.5 " Resolution AP (89) on the use of
colourants in plastic materials coming into contact with food”

- - sdiléntdaine CMIT (CAS nr. 26172-55-4)

Aineet, jotka EU on méadritellyt PBT — (Persistent, bioaccumulable and Kylla [ ]
toxic) tai vPvB-aineiksi (very persistent and very bioaccumulable)**

Aineet, jotka kuuluvat EU:n prioriteettilistan mahdollisesti Kylla |:|
hormonitoimintaa héiritsevien aineiden luokkiin 1 tai 2***

Biokertyvit siiléntdaineet (BCF > 500/log Kow > 4) Kylla [_]

Antibakteeriset aineet (esimerkiksi nanohopea ja triklosaani)**** Kylla |:|

Ei[ ]

Ei[ ]
Ei[ ]

Ei[ ]
Ei[ ]
Ei[ ]
Ei[ ]

* * Kandidaattilista 16ytyy ECHA:n verkkosivustosta: http://echa.europa.eu/candidate-list-table

**PBT ja vPvB REACH-asetuksen liitteen XIll mukaisesti

" Hormonitoimintaa hdiritsevit aineet, kategoria 1 tai 2, katso linkki:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/strateqy/being en.htm

dkokk

Antibakteerinen aine on kemikaali/tuote, joka estéd mikro-organismien, esimerkiksi bakteerien,

sienten tai alkueldimien (yksisoluiset organismit) kasvun. Vaatimusta ei sovelleta sdiléntdaineisiin,
joita kdytetddn kemiallisen tuotteen ns. in-can sdiléntdaineisiin (tuotteen sdilymiseen pakkauksessa

vaikuttava sdiléntédaine.
Tayttaako variaine Eurooppa-neuvoston pdatdslauselman" Resolution AP Kylla |:|

(89) 1 on the use of colourants in plastic materials coming into contact with
food”.

Polymeerimateriaalin varjays: Kylla |:|
Tayttaako variaine:

-BfR:n (Federal Institute for Risk Assessment) suositukset: IX.
Colorants for Plastics and other Polymers Used in Commodities”

-Swiss Ordinance 817.023.21 Liitteet 2 ja 10

Jos kylla, ilmoita jos variaine tayttda BfR:n suositukset tai Swiss
Ordinancen vaatimukset:

Ei[ ]

Ei[ ]
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Selluloosan virjays: kylla [ ] Ei[]

Tayttaako variaine Bfr:n suosituksen XXXVI, Paper and board for
food contact, Heindkuu 2015 tai uudempi versio.

Paperituotteiden kemikaalimoduulin vaatimukset
Paperituotteiden kemikaalimoduulin version 2 tai version 3 vaatimukset on taytettava.
Vaatimukset versiossa 2

Alla olevat deklaraatiot koskevat paperituotteiden kemikaalimoduulin version 2 vaatimuksia
K9-K12 (ndma vaatimukset ovat my6s taman asiakirjan liitteessa 5)

K9 Sisaltavatko painamiseen ja varjddmiseen tarkoitetut kylla[ ] Ei[]
varivalmisteet aineita, jotka on luokiteltu ymparistolle vaarallisiksi
(H400, H411, H412, EUH059)*?

Jos kyll4, ilmoita yksiselitteinen kemiallinen nimi ja CAS-numero seké pitoisuus:

%

%

%

*Poikkeuksena vdrit, joiden vdriaineet kiinnittyvdt kuituihin > 98 %. Kiinnittymisaste
lasketaan vdriaineiden kokonaispysymdind késiteltdvissd kuiduissa prosessin aikana.

ja
Vdriaineen sisdltémdt aineet eivdt sisélly mihinkddn ei-toivottujen aineiden luetteloon

Begrdinsningsdatabasen (Sverige), “Listen over ugnskede stoffer”, Orientering fra
Miljgstyrelsen® og Miljgvernmyndighetenes Prioritetsliste (Norge®)

Onko poikkeusta variaineisiin sovellettu? kylla [ ] Ei[]

Jos kylld, ilmoita miten poikkeukset vaatimukseen tdyttyvit (esim. vériaineen kiinnitys
> 98 %).

K10 Siséltavitko vériaineet tai pigmentit raskasmetalleja, alumiinia, kyla [ ] Ei[]
kuparia tai raskasmetallien yhdistelmia?

Jos kylla, ilmoita metalli:

3 https://mst.dk/kemi/kemikalier/stoflister-og-databaser/listen-over-uoenskede-stoffer-kortlaegning-strategi-og-
implementering/revideret-liste-over-uoenskede-stoffer/

4 https://www.miljostatus.no/tema/kjemikalier/prioritetslisten/
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*Epdpuhtaudet:

- Vakuutamme, etta varivalmisteen tai pigmentin sisaltamien lyijy-,
kadmium-, elohopea- ja kromiepdpuhtauksien kokonaismaara on
enintaan 100 ppm.

- Vakuutamme, etta lyijyn pitoisuus suorien varien yksittdisissa ainesosissa
enintdan 100 ppm, elohopean 4 ppm, kadmiumin 20 ppm ja kromin
100 ppm.

- Vakuutamme, etta lyijyn pitoisuus pigmenttien yksittdisissa ainesosissa
on enintdaan 100 ppm, elohopean 25 ppm, kadmiumin 50 ppm ja kromin
100 ppm.

K11 Sisaltavatko varivalmisteet variaineita, joista voi irrota alla Kylla []
olevassa taulukossa lueteltuja amiineja?

Amiini CAS-numero
4-amino-bifenyyli 92-67-1
Bensidiini 92-87-5
4-kloori-o-toluidiini 95-69-2
2-naftylamiini 91-59-8
0-aminoatso-toluoli 97-56-3
2-amino-4-nitro-toluoli 99-55-8
p-kloori-aniliini 106-47-8
2,4-diamino-anisoli 615-05-4
2,4’-diamino-difenyylimetaani 101-77-9
3,3 -diklooribensidiini 91-94-1
3,3"-dimetoksi-bensidiini 119-90-4
3,3 -dimetyyli-bensidiini 119-93-7
3,3"-dimetyyli-4,4"-diamino- 838-88-0
difenyylimetaani

p-kresidiini 120-71-8
4,4 -metyleeni-bis(2-kloori-aniliini) |101-14-4
4,4 -oksi-dianiliini 101-80-4
4,4’ -tio-dianiliini 139-65-1

Eil ]
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o-toluidiini 95-53-4
2,4-tolueenidiamiini 95-80-7
2,4,5-trimetyyli-aniliini 137-17-7
0-anisidiini 2-metoksyaniliini 90-04-0
2,4-ksylidiini 05-68-1
4,6-ksylidiini 87-62-7
4-aminoatsobentseeni 60-09-3

K12 Sisaltavatko varivalmisteet ftalaatteja?

Vaatimukset versiossa 3

09 Paperin variaineet, metallit

Sisaltavatko paperin vdriaineet alumiinia, hopeaa, arseenia.
bariumia, kadmiumia, kobolttia, kromia, kuparia, elohopeaa,
mangaania, nikkelia, lyijya, seleenid, antimonia, tinaa tai sinkkia?

Jos kyll3, niin mitd metallia/metalleja?:

kylla[[]  Ei[]

kylla [ ] Ei[ ]

Kupari ftalosyaniinissa ja alumiini alumiinisilikaateissa ovat poikkeus vaatimuksessa.

09 loniset epdapuhtaudet

Ylittavatko ioniset epdpuhtaudet paperin variaineissa seuraavat raja-arvot:

Antimoni 50 ppm

Kylla [ ]

Ei[ ]

Arseeni Arsenic: 50 ppm

Kylla [ ]

Ei[ ]

Barium: 100 ppm

Kylla [ ]

Ei[ ]

Kadmium: 20 ppm

Kylla [ ]

Ei[ ]

Kromi: 100 ppm

Kylla [ ]

Ei[ ]

Koboltti: 500 ppm

Kylla [ ]

Ei[ ]

KuparL 250 ppm

Kylla [ ]

Ei[ ]
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Lyijy: 100 ppm Kylla |:| Ei |:|
Elohopea: 4 ppm Kylla |:| Ei |:|
Nikkeli: 200 ppm Kylla [ ] Ei[ ]
Seleeni: 20 ppm Kylla |:| Ei |:|
Hopea: 100 ppm Kylla |:| Ei |:|
Tina: 250 ppm Kylla |:| Ei |:|
Sinkki: 1 500 ppm Kylla [ ] Ei[ ]

010 Amiinit ja ftalaatit
Sisaltadko varivalmiste variaineita, joista voi irrota kylla[ ] Ei[ ]
aromaattisia amiineja, jotka ovat listattuna EU

asetuksessa (EC) No 1907/2006 Annex XVII, Appendix 8?

Sisaltadko varivalmiste ftalaatteja? kylla[ ] Ei[ ]

Pohjoismaiselle ymparistomerkinnalle on toimitettava uusi vaatimusten mukainen vakuutus,
jos tuotteen koostumuksessa tapahtuu muutoksia

Paikka ja pdivays: Vériaineen/painovérin valmistajan nimi:

Vastuuhenkil6: Vastuuhenkiln allekirjoitus:
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