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Mita on Joutsenmerkitty kosmetiikka?

Tuoteryhméén kuuluvat kaikki kosmetiikkatuotteet, jotka sisaltyvat EU:n
kosmetiikkadirektiiviin 1223/2009. Myos kosteuspyyhkeité ja eldinten
hoitotuotteita voi Joutsenmerkita.

Joutsenmerkityt kosmetiikkatuotteet kuuluvat oman kategoriansa vahiten
ympaéristolle haitallisiin tuotteisiin ja niille asetetaan sekéd ymparisto- etta
terveysvaatimuksia. Vaatimuksia on asetettu mm. kiytettyjen raaka-aineiden
alkuperille, ainesosien luokituksille ja ymparistovaikutuksille, pakkauksille
seka tuotteiden toimivuudelle.

Kayton jalkeen tuotteet kuten saippua, shampoo ja hammastahna seké
hiustuotteet, voiteet, rasvat ja meikit paédtyvat viemériin joko suoraan tai
epasuorasti kehon, hiusten tai vaatteiden pesun yhteydessa. Taméan vuoksi on
tarkea sdddelld esimerkiksi ainesosien hajoavuutta, biokertyvyytta ja
myrkyllisyytta vesieliéille.

Kosmetiikan tuotteet ovat suoraan kosketuksissa ithon kanssa, siksi
Joutsenmerkki asettaa tiukkoja vaatimuksia myo6s aineille, joilla on haitallisia
terveysvaikutuksia.

Pakkausvaatimukset rajoittavat pakkausmateriaalien kayttoa ja edistavat
resurssitehokkuutta. Uusi vaatimus pakkauksen tayttoasteelle rajoittaa tuotteen
havikkia ja ndin saadaan ympéaristohyotyja tuotteen koko elinkaaren aikana.
Raaka-aineiden kestdva tuotanto on suuri maailmanlaajuinen ongelma, jolla on
merkittdvid ympéaristovaikutuksia. Joutsenmerkki pakottaa valmistajat
pohtimaan raaka-ainevalintojaan ja selvittdmaan niiden alkuperan.

Joutsenmerkitty kosmetiikka:

o Tayttaa tiukat vaatimukset kemiallisten aineiden terveydelle haitallisille
ominaisuuksille, muun muassa hajusteiden ja aromien, véarien, UV-suo-
dattimien ja sédilontdaineiden kohdalla.

e Vauvoille ja lapsille suunnatut tuotteet eivat sisalla hajusteita.

o Tayttaa tiukat vaatimukset kemiallisten aineiden ympéristolle haitalli-
sille ominaisuuksille, muun muassa hajoavuus ja biokertyvyys sekd myr-
kyllisyys vesielioille.

o Tayttaa tiukat vaatimukset pakkausten méaralle ja tyypille.

Miksi valita Joutsenmerkki?

e Luvanhaltija voi kayttaa Joutsenmerkkid markkinoinnissaan.
Joutsenmerkki on erittdin tunnettu ja arvostettu Pohjoismaissa.

e Joutsenmerkki on kustannustehokas ja yksinkertainen tapa tiedottaa
yrityksen ympéristotyosté ja sitoutumisesta ymparistéasioiden hoitoon
asiakkaille ja ostajille sekd tavaran hankkijoille/toimittajille.

¢ Joutsenmerkki selventia tarkeimmét ympéaristorasitteet ja opastaa
kuinka yritykset voivat vihentéda paéstéja, luonnonvarojen kayttéa ja ja-
tekuormitusta.
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e Ymparistoystavéallinen tuotanto antaa yritykselle hyvat valmiudet
viranomaisten tuleviin ympéaristovaatimuksiin.

e Joutsenmerkin voidaan katsoa olevan suunnannayttaja yrityksen
ymparistotyolle.

e Joutsenmerkki asettaa ympéaristévaatimusten lisdksi vaatimuksia myos
tuotteen laadulle. Hyva laatu on ymparistéteko ja Joutsenmerkki on myos
laadun tae.

Mita voidaan Joutsenmerkita?

Kaikki kosmetiikkatuotteet, jotka sisdltyvat EU:n kosmetiikka-asetukseen
1223/2009 ja tdAman muutoksiin, esim. thonhoitotuotteet, hiustenhoitotuotteet,
varikosmetiikka ja hajusteet voidaan Joutsenmerkita.

Kosmetiikkatuotteella tarkoitetaan kosmetiikka-asetuksen mukaan aineita,
jotka ovat suoraan kosketuksissa thoon (hiukset, kynnet, huulet, ulkoiset
sukuelimet) raikastavat ihoa ja ehkéisevit hien hajua seka tuotteita hampaiden
ja suun puhdistamiseen. Tuoteryhméén eiviat kuulu seuraavat tuotteet, koska ne
eivat tayta ylla mainittuja ehtoja: esim. kdsiastianpesuaine, jossa on ithoon jaavia
aineksia, hajustettu we-paperi tai nenéliinat, joissa on balsamia.

Itse sekoitettavat tuotteet (cosmetics kits), jossa kaikki ainekset ja tuotteen
sekoittamisohje myyd&dén yhteni kokonaisuutena, kuuluvat kosmetiikka-
asetukseen ja voidaan Joutsenmerkita

Kosteuspyyhkeitd voidaan Joutsenmerkita, vaikka ainoastaan kosteuspyyhkeen
neste kuuluu kosmetiikka-asetuksen piiriin.

Myos eldaimille tarkoitettuja tuotteita voidaan Joutsenmerkité, vaikka namé
eivat kuulu kosmetiikka-asetukseen. Myo6s laajennus kosmetiikkatuotteiden
kaltaisia seksituotteita, kuten liukuvoiteita, anaalivoiteita ja orgasmigeeleja
voidaan Joutsenmerkiti, vaikka nadmaé eivat kuulu kosmetiikka-asetukseen.

Biosidiasetukseen 528/2012 kuuluvia tuotteita ei voi Joutsenmerkité.
Pohjoismaissa viranomaiset padttavit onko tuote biosidinen vai ei. Tasta
riippumatta téllaisia tuotteita ei voi Joutsenmerkité. Tuotteet, joita
markkinoidaan antibakteerisina, antimikrobisina, antiseptisini ja/tai
desinfioivina, tai joiden vaitetédén siséltdvan ainesosia, joilla on naité
ominaisuuksia, eivat voi saada Joutsenmerkkii.
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Joutsenmerkin hakeminen

Hakeminen ja maksut

Tietoa tamé&n tuoteryhmén hakemisesta ja maksuista saa Joutsenmerkin
kotisivuilta, katso osoitteet sivu 3.

Mita vaaditaan?

Hakemus koostuu hakemuslomakkeesta/sdhkoisestéd hakuoppaasta seké
dokumentaatiosta, jotka osoittavat vaatimusten tayttymisen.

Jokainen vaatimus on merkitty kirjaimella O (pakollinen vaatimus) seké
numerolla. Luvan saamiseksi on kaikkien vaatimusten taytyttava.

Jokaisen vaatimuksen kohdalla on dokumentoimistapa. Tekstissé on lisdksi
erilaisia symboleja, joilla kuvataan dokumentointitavat. Symbolit ovat:

= Léahetad dokumentaatio hakemuksen mukana
P Tarkistetaan paikan paalla.

Pohjoismainen ympéaristomerkinti kasittelee kaiken saadun tiedon
luottamuksellisesti. Alihankkijat voivat lahettdd dokumentaatiota suoraan
Pohjoismaiselle ymparistomerkinnélle, my6s tdma tieto kasitelladn
luottamuksellisesti

Luvan voimassaoloaika

Ympéristomerkin kayttooikeus on voimassa niin kauan kuin tuote tayttaa
vaatimukset tai kunnes kriteerien voimassaoloaika paéattyy. Kriteerien
voimassaoloaikaa voidaan pidentd4 seké tarkistaa kriteerien siséltoa. Mikéali
kriteereitd pidennetdén, myo6s luvan voimassaoloaikaa pidennetaan
automaattisesti ja luvanhaltijaa tiedotetaan asiasta.

Ympéaristomerkintd ilmoittaa uusista tdmén jialkeen voimaan tulevista
vaatimuksista viimeistdin vuotta ennen kriteereiden padttymispaivaa. Ndin
luvanhaltijalle annetaan mahdollisuus uusia kayttélupansa.

Tarkistus paikan paalla

Hakemuksen yhteydessia Pohjoismainen ympéristomerkinta tarkistaa paikan
paalla, ettda vaatimukset taytetdan. Tarkistuksessa on esitettdva laskelmien
perusteet, lahetettyjen todistuksien alkuperidiskappaleet, mittauspoytakirjat,
ostotilastot ja vastaavat, jotka vahvistavat vaatimusten tayttymisen.

Lisatiedot

Ympéaristomerkintid antaa mielelldén lisitietoja, katso osoitteet sivulta 3.
Lisétietoa ja apua hakemiseen 16ytyy kunkin maan kotisivuilta.
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1 Yleiset vaatimukset

Jotta tuotteelle voidaan myontéa Joutsenmerkki, on seuraavat dokumentit
Liitettava hakemukseen.

* Kopiot etiketeista ko. maan kielella.
* Dokumentaatio, joka osoittaa, ettd kansallisia sdantdja ja lakeja seké
mahdollisia pakkausten kierriatyssopimuksia noudatetaan.

Vaatimukset koskevat kaikkia sisaltyva aineita kosmetiikkatuotteessa.
Epapuhtauksia ei lasketa sisdltyviksi aineiksi eivatka vaatimukset siten koske
niita

Sisiltyvat aineet ja epapuhtaudet méaéaritellidn alla olevan mukaan, jos muuta el
vaatimuksissa mainita.

Sisaltyvat aineet: kaikki kosmetiikkatuotteen aineet, myos raaka-aineiden lisdai-
neet (kuten séilénti- ja stabilointiaineet). Sisdltyviksi aineiksi katsotaan myds
aineiden tunnetut hajoamistuotteet (kuten formaldehydi, aryyliamidi ja in-situ-
sailontéaineet).

Epépuhtaudet: tuotannon ja raaka-ainetuotannon jiadmét, joiden pitoisuus val-
miissa iholta pois huuhdeltavissa tuotteissa (rinse off) on alle 100 ppm (0,0100
paino- %, 100 mg/kg) ja < 10 ppm (< 0,0010 paino-%, <10,0 mg/kg) iholle jatetta-
vissa lopputuotteissa (leave on).

Y1i 1000 ppm (> 0,1000, > 1000 mg/kg) epdpuhtauspitoisuuksia raaka-aineissa pi-
detéén aina sisdltyvini aineina.

Esimerkkeja epapuhtauksista ovat reagenssien jadmét, jAdnnésmonomeerit, ka-
talysaattorit, sivutuotteet, aineen puhdistukseen kiytetyt kemikaalit ("scaven-
gers”), tuotantovilineiden puhdistusainejaamét seka “carry over” tuotantolin-
joista.

Huom. seksituotteet lasketaan iholle jatettaviksi tuotteiksi (leave on), niissé vaa-
timuksissa, joissa on eri raja-arvoja pois huuhdeltaville ja iholle jatettéaville tuot-
teille.

o1 Ainesosaluettelo ja tuotteen kuvaus

Hakijan on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot tuotteesta, jolle merkkiéa
haetaan:

e Tuotteen kuvaus

e Tuotteen tdydellinen ainesosaluettelo. Reseptissé on oltava tietoa
jokaisesta raaka-aineesta, mikéli mahdollista:

o Kauppanimi
o Kemiallinen nimi

o INCI- nimi (International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients)

o Sisaltyvan aineen méira (liuotinaineen kanssa ja ilman, esim.
vesl)

o CAS-numero ja/tai EC-numero

Kosmetiikkatuotteet 7 (29)
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o3

o4

o DID-numero aineille, jotka voidaan sijoittaa DID-listalle
o Funktio

e Jokaisen raaka-aineen kayttéturvallisuustiedote

Jos raaka-aineet koostuvat useasta ainesosasta, on ainesosaluettelossa
ilmoitettava kaikkien sisdltyvien ainesosien tiedot.

Tuotteen kuvaus, esim. etiketti tai muu dokumentaatio.

Taydellinen ainesosaluettelo vaatimuksen mukaan, Pohjoismaisen
ympéristomerkinnén laskenta-arkkia voi kayttaa. Raaka-aineiden
koostumuksen mahdollisesti salaiset tiedot voi lahettd4 suoraan
ymparistomerkintdorganisaatioon.

Paikallisen lainsdaddannon mukainen kéyttéturvallisuustiedote kaikista raaka-
aineista, kuten REACH-asetuksen (1907/2006/EY) liite II.

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

EU:n kuluttajien turvallisuutta késittelevan tiedekomitean suosituksia on
noudatettava, silloin kun on olemassa SCCS:n selkeé johtopédatos. Jos SCCS:n
suositukset ovat ristiriidassa tdméan kriteeriasiakirjan vaatimusten kanssa,
sovelletaan tiukempia vaatimuksia.

SCCS suosituksen, SCCS/1459/11, allergiaa aiheuttavat hajusteet on
vapautettu tdstd vaatimuksesta. Kuitenkin HICC, kloroatranoli (chloroatranol)
ja atranoli (atranol) ovat kiellettyja tuotteessa, katso O9.

SCCS:n suositukset.

Liite 1 tai vastaava vakuutus taytettyna ja allekirjoitettuna.

Kestavat raaka-aineet

1. Kosmetiikan valmistajan on dokumentoitava, etta tyota tehdaan
uusiutuvien ja kestdvien raaka-aineiden ostojen lisdédmiseksi.

2. Jokaisesta Joutsenmerkityn kosmetiikkatuotteen orgaanisesta raaka-
aineesta/ainesosasta kerdtéadn seuraavaa tietoa:

a) Uusiutuvan raaka-aineen osuus raaka-aineessa (% / vuosi)

b) Mistéd uusiutuva raaka-aine koostuu (esimerkiksi palmudéljy, kookosoljy,
rapsiéljy, mehildisvaha) Anna toimittajan nimi.

¢) Onko uusiutuva raaka-aine sertifioitu jonkun raaka-ainesertifioinnin
mukaan? Jos kylld, minkd mukaan? Millainen jaljitettavyystaso on
alkuperiketjun seurannalla (ei sertifioitu jaljitettavyys, sertifioitu
menetelmilld: Identity Preserved, Segregated, Massbalans tai
Book&Claim)?

1. Toimintapolitiikka tai vastaava dokumentaatio valmistajan tyostéa
uusiutuvien ja kestdvien raaka-aineiden eteen.

2. Raaka-ainetoimittajalta liite 2.

Sisaltyvien aineiden luokitukset

Kosmetiikkatuotteisiin sisédltyvit aineet eivit saa olla luokiteltuja taulukon 1
mukaan:

Kosmetiikkatuotteet
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Taulukko 1 Siséltyvien aineiden luokitukset

CLP-asetus 1272/2008:

Luokitus Vaaraluokka- ja kategoria Vaaralauseke
koodit

Sy06paa aiheuttava*,** Carc. 1A tai 1B H350
Carc. 2 H351

Sukusolujen perimaa Muta. 1A tai 1B H340

vaurioittava* Muta. 2 H341

Lisdantymiselle Repr. 1A tai1B H360

vaarallinen* Repr. 2- H361

H362
Hengitysteiden ja ihon Resp. Sens. 1, 1A tai 1B H334
herkistyminen *** Skinsens. 1,1 Atai 1B H317

*Taulukon luokitukset koskevat kaikkia altistumisreittejd. Esimerkiksi
luokitus H350 kattaa luokituksen H350i.

**Titaanidioksidi (Ti102, CAS 13463-67-7) on vapautettu vaatimuksesta
31.12.2023 saakka seuraavin ehdoin:

o Tuote el saa olla:
o irtonainen jauhe
o spraytuote
o hammastahna

o huulille tarkoitettu tuote (huulirasva, huulipuna, huulikiilto,
huultenrajauskyni ja vastaavat)

e Jauheena oleva titaanidioksidi on lisdttava tuotteeseen suljetussa
jarjestelméssé, suspensiolla tai menetelmaéll4, jolla varmistetaan
polytén tydymparisto, esim.kayttamalla suojavarusteita, jotka
vahentavat merkittavasti tai poistavat kokonaan polyn raaka-aineista
(esim. poistoilmanvaihto, henkil6kohtaiset suojavarusteet ja selkeat
turvaohjeet.)

**¥Poikkeuksena seuraavat aineet:

e Entsyymit (mukaan lukien entsyymiraaka-aineen stabilisaattorit ja
sailéntdaineet), jos ne ovat kapseloituja (kiintedssd muodossa olevia) tai
entsyyminesteité/-lietteitd. Katso O12

e Hajusteet, katso 07-09.

e Tokoferoli ja tokoferoliasetaatti (DID nro 2609)

¢ Amidoamiinit betaiiniraaka-aineissa, kuten kokamidopropyylibetaiini
(CAPB): max. 1 % raaka-aineen aktiivisesta betaiinista, esim. max. 0,3 %
amidoamiinia raaka-aineissa, jotka sisiltdviat 30 % betaiinia.

Y Paikallisen lainsddddnnon mukainen kayttoturvallisuustiedote kaikista raaka-
aineista, kuten REACH-asetuksen (1907/2006/EY) liite II.

Y Liite 1 ja 2 tai vastaavat vakuutukset taytettyina ja allekirjoitettuina

< Titaanidioksidia sisdltavéat tuotteet: Kuvaus siitd, miten tuotantoprosessissa

késitelldéan jauhe-/p6lymuodossa olevaa titaanidioksidia.

05 Aineet, joita tuote ei saa sisaltaa
Tuote tai raaka-aine el saa sisdltda seuraavia aineita.
¢ D4 (oktametyylisyklotetrasiloksaani, CAS 556-67-2)
D5 (dekametyylisyklopentasiloksaani, CAS 541-02-6)

Kosmetiikkatuotteet
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D6 (dodekametyylisyklohekssiloksaani CAS 540-97-6)
e BHT (butylated hydroxytoluene, cas 128-37-0)

Poikkeus BHT:lle parfyymeissd, jos sitd on parfyymissd <100 ppm ja
kosmetiikkatuotteessa <1 ppm
BHA (butylated hydroxyanisole, cas 25013-16-5)

e Boraatit ja perboraatit
e Per ja polyfluoratut aineet (PFC)
e Nitromyskit ja polysykliset myskiyhdisteet

e EDTA (Etyleenidiamiinitetra-asetaatti) ja sen suolat (katso kiinteda
saippuaa koskeva poikkeus 021)

e Triklosaani

e Hypokloriitti, kloramiini ja natriumkloriitti

¢ Bentsalkoniumkloridi

e Parabeenit (4-Hydroksiibentsoehappo seké sen suolat ja esterit)
o Ftalaatit

e Kojiini happo (cas 501-30-4)

e Oktokryleeni (cas 6197-30-4)

e Triklokarbaani (cas 101-20-2)

e Bentsyylisalisylaatti (cas 118-58-1): Poikkeus 1. joulukuuta 2021 saakka.
e Genisteiini (fytoestrogeeni, cas 446-72-0)

¢ Daidzein (fytoestrogeeni, cas 486-66-8)

e Bentsofenoni-4 (cas 4065-45-6)

¢ Benntsofenoni-5 (cas 6628-37-1)

e Salisyylihappo (cas 69-72-7, ja suolat: 824-35-1/ 18917-89-0 / 59866-70-5 /
54-21-7/578-36-9/ 2174-16-5)

¢ Butyylifenyylimetyylipropionaali /BMHCA/liliaali (cas 80-54-6)
e Trifenyylifosfaatti (cas 115-86-6)

o Etyyli-heksyyli salisylaatti (cas 118-60-5): Poikkeus aurinkovoiteissa 1
syyskuuta 2022 saakka

¢ Aineet, jotka ovat (mahdollisesti) hormonitoimintaa hairitsevida EU:n raporttien
mukaan (katso maaritelma liitteesta 9).

e EU:n raportit hormonitoimintaa mahdollisesti hairitsevisti aineista ovat
luettavissa kokonaisuudessaan tasté, katso liite L

e Aineet, jotka EU on arvioinut olevan PBT- (hitaasti hajoavat, biokertyvit
ja myrkylliset aineet) tai vPvB-aineita (erittéin hitaasti hajoavat ja
erittdin voimakkaasti biokertyvit aineet) REACH:n hite XIIT mukaan
seké aineet, joita el ole tutkittu vield, mutta jotka tayttavat nama
kriteerit

¢ Kandidaattilistan aineet (SVHC)*

e Mikromuovit**Aurinkovoiteeseen lisityt aineet, jotka on tarkoitettu
kalvon muodostamiseen/veden hylkimiseen, ovat poikkeus.

e Halogenoidut ja/tai aromaattiset liuottimet***
e Hopea, hopeavesi/kolloidinen hopea ja nanohopea

e Nanomateriaalit ja -hiukkaset, jotka mééaritelldan kosmetiikka-
asetuksessa****
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Poikkeuksia ovat:

a) Synteettinen amorfinen silika, jota kdytetddn hammastahnassa hiovana
ainesosanda.

b) TiO2 hyvdksytty SCCS suositus SCCS/1516/13:n mukaan. TiO2 ei siten saa
olla fotokatalyyttinen, sen pinnoitteen (coating) on oltava stabiili ja TiO2:a ei saa
kayttad spraytuotteissa

¢) TBPT UV-suodattimena hyvidksytty SCCS suositus SCCS/1429/11:n
mukaan. TBPT:ia ei siten saa kdyttdd spraytuotteissa.

d) MBBT UV-suodattimena hyvdksytty SCCS suositus SCCS/1546/15:n
mukaan. MBBT:ia ei siten saa kdyttdd spraytuotteissa.

* Kandidaattilista on ECHA:n kotisivuilla:
hitp:/ /echa.europa.ew/fi/candidate-list-table

** Mikromuovi on pieni, liukenematon (vedessd) muovipartikkeli, jonka
halkaisija on alle 5 mm eikd se hajoa biologisesti OECD 301 A-F:n mukaisesti.

*** Liottimet mddritellddn Komission direktiivin 1999/13/EC mukaan:
orgaaninen yhdiste, jonka héyrynpaine on vdhintddn 0,01 kPa 293,15 K:n
ldmpdtilassa.

**** liukenematonta tai biologisesti pysyvdd tarkoituksellisesti valmistettua
materiaalia, jonka yksi tai useampi ulottuvuus tai sisdinen rakenne on 1-100
nanometrid

Ainesosaluettelo

Liite 1 ja 2 tai vastaavat vakuutukset tdytettyina ja allekirjoitettuina.

Tensidit

Kaikkien tensidien on funktiosta riippumatta oltava helposti aerobisesti
hajoavia ja anaerobisesti hajoavia liitteen 9 testimenetelmien mukaisesti.

Seuraavat ovat poikkeuksia anaerobisesti hajoavien vaatimuksesta:
e emulgointiaineet, emollientit/pehmennysaineet
¢ hammastahnan tensidit

Hammastahna ei saa sisdltda natriumlauryylisulfaattia (SLS).

Viittaus DID-listaan 2007, 2014 2016 tai my6hemmét versiot. Aineille, jotka
eivit ole DID-listalla, lasketaan parametrit DID-listan osan B ja sithen
kuuluvien dokumentaation mukaan.

DID-lista: "Detergent Ingredient Database”-lista, katso liitteesta 9 tarkempi
kuvaus.

Hammastahna: Liite 1 tai vastaava vakuutus taytettyna ja allekirjoitettuna.

Hajusteet ja aromaattiset/tuoksuvat lisdaineet

Vaatimukset O7-09 pateviat myos kasviuutteiden aromiaineisiin ja hajusteisiin.
Huomaa, ettd hammastahna katsotaan vaatimuksissa O7-09
poishuuhdeltavaksi tuotteeksi.

o7

P<

o8

IFRA (International Fragrance Association)
Hajusteet on lisdttava Virhe. Hyperlinkin viittaus ei kelpaa.mukaan.

Liite 1 tai vastaava vakuutus taytettyna ja allekirjoitettuna.

Vastasyntyneiden, vauvojen ja lasten tuotteet

Vastasyntyneille, vauvoille ja lapsille tarkoitettuihin tuotteisiin ei saa lisata
hajusteita, aromiaineita tai kasviuutteiden hajusteita.
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Poikkeus: Aromiaine on sallittu lasten hammastahnoissa. Katso O22. Vaatimus
09 on tdytyttdvd.

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

R Liite 1 tai vastaava vakuutus taytettyné ja allekirjoitettuna
R Ainesosaluettelo

B Etiketti

09 Hajusteiden maara

¢ Hajusteen/aromiaineen/kasviuutteiden sisdltdméan hajusteen, joka
luokittuu vaaralausekkeilla H317 ja/tai H334, tai aineen, joka on
ilmoitettavien 26 hajusteiden listalla, pitoisuus tuotteessa saa
korkeintaan olla 0,0010 % (10 ppm) iholle jatettdavissé tuotteissa ja 0,0100
% (100 ppm) poishuuhdeltavissa tuotteissa (katso maaritelméat iholle
jatettdvistéd ja poishuuhdeltavista tuotteista kappaleessa 2 Hajoavuus ja
myrkyllisyys vesiympéristolle).

e Taulukossa 2 hajusteita saa sisiltya tuotteisiin korkeintaan 100 ppm
(0.0100 %) poishuuhdeltavissa tuotteissa ja korkeintaan 10 ppm (0.0010)
iholle jatettavissé tuotteissa per aine:

Taulukko 2. Muut hajusteaineet, joita saa siséltya korkeintaan 100 ppm poishuuhdeltavissa
tuotteissa ja 10 ppm iholle jatettidvissa tuotteissa.

INCI nimi (jos sita ei ole, nimi Cosingin mukaan). CAS numero

Cananga Odorata and Ylang-ylang oil 83863-30-3;
8006-81-3

Eugenia Caryophyllus Leaf / Flower oil 8000-34-8

Jasminum Grandiflorum / Officinale 84776-64-7;
90045-94-6;
8022-96-6

Myroxylon Pereirae 8007-00-9;

Santalum Album 84787-70-2;
8006-87-9

Turpentine oil 8006-64-2; 9005-90-7;
8052-14-0

Verbena absolute 8024-12-02

Cinnamomum cassia leaf oil/Cinnamomum zeylanicum, ext. 8007-80-5/84649-98-9

« HICC:a, kloroatranolia ja atranolia ei saa sisdltya tuotteeseen.

R Liite 1 ja 2 tai vastaavat vakuutukset taytettyina ja allekirjoitettuina seka
hajustespesifikaatio.

R Ainesosaluettelo

Viariaineet

010 Biokertyvyys

Orgaaniset véariaineet eivit saa olla biokertyvia liitteen 9 mukaan
(BCF < 500/logKow < 4).

Vaihtoehtoisesti varin on oltava hyvéksytty elintarvikekayttoon.
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o1

Kokeellisesti maéritetty BCF-arvo (biokertyvyystekiji) tai logKow-arvo
(logaritminen oktanolin ja veden valinen jakautumiskerroin), katso liitteen 9
kuvaus.

Vaihtoehtoisesti E-koodi (elintarvikekédyttoon hyviksyttyjen aineiden osalta).
Liitteitd 1 ja 2 voidaan kayttaa.

Metallit variaineessa meikkeihin ja hiusvareihin

Seuraavia viriaineista periisin olevia metalleja el saa sisiltyd meikkeihin ja
hiusvéreihin kuin enintéén seuraavat pitoisuudet kosmetiikkatuotteessa:

Nikkeli: 10 ppm

Kromi: 10 ppm
Koboltti Cobolt: 10 ppm
Lyijy: 1 ppm

Elohopea: 1 ppm
Kadmium: 1 ppm

Bismuth Oxychloridea.ei saa lisdtd meikkeihin.

Euroopan komission direktiivilla 2008/128/EY hyvaksyttyja
elintarvikeviriaineita voidaan kiyttda ilman lisidokumentaatiota ylla olevista
metalleista.

Liite 2 tai vastaava vakuutus taytettyna ja allekirjoitettuna ja viriaineen
spesifikaatiot/analyysitulokset ja laskelma, josta kidy ilmi metallien méaéra
Joutsenmerkityssa tuotteessa. Vaihtoehtoisesti testiraportti, joka osoittaa, etta
metallien maara Joutsenmerkityssa tuotteessa tayttaa vaatimuksen.

Vériainetoimittajan erittely E-numeroista ja/tai vastaava vakuutus, jossa
vahvistetaan, etta kdytetyt variaineet tayttavéat elintarvikkeissa sallittujen
variaineiden puhtausvaatimukset direktiivin 2008/128/EY mukaisesti.

Muut aineet

012

Entsyymit

Entsyymien on oltava ne ovat kapseloituja (kiintedssd muodossa olevia) tai
entsyyminesteité/-lietteitd. Jauhemaisia entsyymeité saa kuitenkin kayttaa
edellyttien, ettd

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

e jauhemaisten entsyymien manuaalinen kasittely tapahtuu erityisesti
rajatussa tilassa (esim. ilmastoidussa punnitustilassa tai vetokaapissa

e saatavilla on ohjeistus koskien manuaaliseen entsyymien kasittelyyn
liittyvaa suojavarustuksen kayttoa seka vahingossa tyOympéristoon
levinneen entsyymijauheen kerddmistéa ja havittamista

e entsyymeita kisittelevien henkiléiden on kiytettiva suojavaatteita,
hansikkaita, hengityssuojainta (vahintaan P3' pélysuodatin) ja
suojalaseja

Entsyymeja ei saa lisata spraytuotteisiin.

1 P3-hengityssuojain suojaa suurimmalta osalta terveydelle haitallista polya. Se suojaa kiinteilta ja
nestemaisiltd hiukkasilta seka radioaktiiviselta polylta, bakteereilta ja viruksilta.
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013

014

015

016

Vakuutus entsyymin valmistajalta tai kayttoturvallisuustiedotteen tai tuoteselos-
teen tiedot. Erityisesti entsyymipulverille: Dokumentaatio jauhemaisten entsyy-
mien késittelysta vaatimuksessa mukaisesti.

Vakuutus spraytuotteen valmistajalta, ettei tuotteeseen ole lisdtty entsyymeja, lii-
tettd 1 voidaan kayttaa.

Sailontaaineet

e Sailontdaineet eivit saa biokertyvia liitteen 9 mukaan
(BCF<500/1ogKow<4).

Liite 1 ja 2 tai vastaavat vakuutukset taytettyini ja allekirjoitettuina.
BCF- tai logKow-arvo, katso kuvaus liitteesta 9. Liitteitd 1 ja 2 voi kayttaa.

UV-suodatin

UV-suodattimen saa lisdta vain iholle jatettaviin tuotteisiin, ja sen tarkoituksen
pitaé olla kéayttajéan, ei tuotteen, suojaaminen.

Tuotteen sisédltdmilta orgaanisilta UV-suodattimilta vaaditaan seuraavaa:

e UV-suodattimet eivit saa olla biokertyvii liitteen 9 mukaisesti
(BCF < 500/logKow < 4)

tal

e alin mitattu myrkyllisyys tulee olla NOEC/ECx > 0,1 mg/l tai
EC/LC50 > 10,0 mg/l

Liite 1 ja 2 tai vastaavat vakuutukset tdytettyina ja allekirjoitettuina.

Yksi seuraavista: BCF-arvo/logKow-arvo tai alin saatavissa oleva
NOEC/EC«EC/LC50 arvo.

Polymeerit

Kaikkia synteettisid polymeerejéd koskee seuraava jddnnésmonomeerien
vaatimus. Alla olevan mukaan luokiteltuja jadnnésmonomeereji saa olla
korkeintaan 100 ppm/kuiva-aineita per luokittelu per monomeeri mitattuna
juuri valmistuneesta polymeeridispersiosta/pulverista.

e Acute tox 1-3 H300, H310, H330, H301, H311, H331
e CMR H350, H351, H340, H341, H360, H361

e herkistava H334, H317

e ympdristolle vaarallinen H410, H411 tai

e mahdollisesti hormonitoimintaan vaikuttava (katso maaritelméa
liitteesta 9)

Selvitys edelld mainitun luokituksen saaneista polymeerin
jaannosmonomeereistd, liitteita 1 ja2 voidaan kayttaa sekéd vakuutus
vaatimuksen tayttymisestd polymeerin valmistajalta, esimerkiksi erittely tai
analyysitulokset.

Alumiini
Tholle jatettavisséa (leave-on) kosmetiikkatuotteissa alumiinia voi sisdltya
seuraavat enimmaéispitoisuudet (suhteutettuna alumiinin alkuaineprosenttiin):

e 6,25 % antiperspirantti /deodorantit (muut kuin suihkeet)
e 10,60 % antiperspirantti/deodorantti (suihkeet)
e 2,65% hammastahnat
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e 0,77 % huulipunat

e 17,5 % muut iholle jatettavat kosmetiikkatuotteet

> Ainesosaluettelo ja laskelma alumiinin sisélléstéa (suhteutettuna alumiinin
alkuaineprosentiksi).

> Liite 1 ja 2 tai vastaavat vakuutukset taytettyind ja allekirjoitettuina.

2 Hajoavuus ja myrkyllisyys vesiymparistolle

017 Ymparistolle vaaralliset aineet

Asetuksessa 1272/2008/EY ympéristolle vaaralliseksi luokiteltujen aineiden
pitoisuus saa olla korkeintaan:

100¢ H410+10cH411+cH412 < 2,5 %

jossa ¢ on mainitun luokituksen saaneiden aineiden painoprosenttiosuus
tuotteessa.

Sinkkivoiteet- ja emulsiot, joita markkinoidaan drsyyntyneen ihon lievitykseen,
saavat sisaltdé sinkkiyhdisteitd (luokitus H410) korkeintaan 25 %, ja ne
voidaan jattaa pois laskelmasta.

Poikkeuksena liitteen 9 testimenetelmien mukaan aerobisesti ja anaerobisesti
hajoavat tensidit, jotka luokittuvat vaaralausekkeilla H411 tai H412.

> Selvitys aineen vaarallisuudesta ympéristolle (véalitén/krooninen myrkyllisyys
vesiymparistolle, hajoavuus ja biokertyvyys) kuten kayttéturvallisuustiedote
(1907/2006EY) tai muu dokumentaatio.

R Laskelma luokituksen H410, H411 ja H412 saaneiden aineiden mé&rasta
(paino- %). Jos tietoa aineen vaarallisuudesta ympéaristolle (hajoavuus,
myrkyllisyys ja biokertyvyys) ei ole (katso esim. KTT:n kappale 12), aineeseen
sovelletaan worst case -mééaritysta (H410).

R Selvitys tensideisté, joille halutaan poikkeus (mééara, luokittelu, hajoavuus)
seké selvitys sinkkivoiteet, joille halutaan poikkeus (méar4, etiketti
markkinointiviitteineen).

A) Vilittomasti vedelld poishuuhdeltavien tuotteiden (kuten sampoot, hoitoaineet,
kiinteat ja nestemaiset saippuat, kylpyvaahdot, kuorinta-aineet, teollisuuden kasisaippuat
ja puhdistusgeelit).

Tassé vaatimuksessa on tuotteita, jotka huuhdellaan iholta pois heti kdyton jalkeen
(kuten sampoot, hoitoaineet, saippuat, partavaahdot, kylpyvaahdot ja kuorinta-aineet,
puhdistusaineet, hiusnaamiot ja kuorinta-aineet). Tdhan sisidltyvat myos kiintedssa
muodossa olevat sampoo/hoitoaine ja suithkuvoide. Jos tuotteen pakkauksessa on ohje
”ja/tai tuote huuhdellaan pois iholta” noudatetaan vaatimuksia 018-019.

Jos taas ohjeiden mukaan iho huuhdellaan vasta pumpulin kdyton jalkeen, noudatetaan
vaatimusta 020 ei 018-019. Huomaa, ettd hammastahnan on taytettava vaatimus 020
(mutta e1 018-019)

018 Aerobinen hajoavuus, aNBO ja Anaerobinen hajoavuus, anNBO

Aerobisesti hajoamattomien (aNBO) ja/tai anearobisesti hajoamattomien
(anNBO) (ks. liite 9) aineiden kokonaispitoisuus el saa ylittda taulukossa 3
annettuja raja-arvoja. Vaahtosaippuan osalta voi valita raja-arvon joko
aktiivista sisiltod kohden tai annosta kohden. Samaa yksikkod on kiytettava
kohdassa 019.
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019

Poikkeuksena sisdltyvien aineiden ja epidpuhtauksien méaaritelmaan:

Raaka-aineen epapuhtauksia pitoisuudessa < 1,0 paino-% ei huomioida
laskelmissa.
Taulukko 3 aNBOn ja anNBOn raja-arvot

Tuotetyyppi aNBO (mg/g Al*) anNBO (mg/g Al*)
DID2007/2014/2016 tai DID2007/2014/2016 tai
myo6hemmat versiot myohemmit versiot

Nestesaippua, teollisuuden 15 15

kasisaippua, sampoo, suihkuvoide,
hoitoaine, kylpyvaahto, puhdistusgeeli,
kuorinta-aine, kiintea
sampoo/hoitoaine/suihkuvoide***.

Kiintea kasisaippua 5 5

Tuotetyyppi aNBO (mg/annos**) anNBO (mg/annos**)
DID2007/2014/2016 tai DID2007/2014/2016 tai
myo6hemmat versiot myohemmit versiot

Vaahtosaippua 2,5 2,5

*Aktiiviainesisdllolla (Al) tarkoitetaan kaikkien tuotteeseen sisdltyvien
orgaanisten aineiden mddrdd (painoa) pois lukien ainesosien sisdltdmad vesi.
Kdsienpesuaineiden ja kuorinta-aineiden hankaavia tai hiovia aineita et lasketa
mukaan, katso kuitenkin O5, mikromuovit.

** Annos = yksi tdysi painallus annostelijasta tai kdsipumpusta, joka myydddn
tuotteen mukana tai on tarkoitettu tuotetta varten (kuitenkin vahintddn 0,5 g).
Jos tuotteella ei ole omaa annostelijaa, kdytetddn seuraavaa perusannosta

0,75 g.

*** Kiinted sampoo/hoitoaine/suithkuvoide eroaa kiintedstd kdsisaippuasta
siten, ettd se ei pohjaudu saippuaan eli C12-22-rasvahappojen natrium- tai
kaliumsuoloihin.

Huomaa, ettd tensidien pitdd olla hajoavia vaatimuksen O6 mukaan.
Laskelma, josta kdy ilmi aNBO- ja anNBO-maara (mg)/g Al tai mg/annos.
Viittaus DID-listaan, versioon 2007, 2014 2016 tai my6hempi versio. Aineille,
jotka eivét ole DID-listalla tai joiden data puuttuu DID-listalta, lasketaan
parametrit DID-listan osan B ja sithen kuuluvien dokumentaation mukaan.

Huomaa, ettd samaa DID-listan versiota on kaytettava aineen kaikissa
laskelmissa.

Kriittinen laimennustilavuus (CDV)

Tuotteen kriittinen laimennustilavuus (CDViwooninen) €1 saa ylittdd taulukon 4
raja-arvoja.

Vaahtosaippuan osalta voi valita raja-arvon joko aktiivista sisilt6a kohden tai
annosta kohden. Samaa yksikkoé on kdytettdva kohdassa O18.

Poikkeuksena sisdltyvien aineiden ja epdpuhtauksien méaaritelméaan:

Raaka-aineen epapuhtauksia pitoisuudessa < 1,0 paino-% ei huomioida
laskelmissa.
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Taulukko 4 CDV:n raja-arvot

Tuotetyyppi CDVkrooninen (/g Al*) CDVkrooninen (/g Al*)
DID2014 ja DID2016 tai DID2007
my6hemmait versiot

Kiintea kasisaippua 2 000 3000

Nestesaippua, teollisuuden 12 000 13 000

kasisaippua, sampoo, suihkuvoide,
hoitoaine, kylpyvaahto, puhdistusgeeli,
kuorinta-aine, kiinted
sampoo/hoitoaine/suihkuvoide

*kk

Tuotetyyppi CDVkrooninen (I/annos**) CDVkrooninen (I/annos** )

DID2014 ja DID2016 tai DID2007
myohemmat versiot

Vaahtosaippua 1000 1000

CDV:n laskelma perustuu tietoihin yksittidisten aineiden myrkyllisyydesté ja
hajoavuudesta vesiympéristossé ja tiedot haetaan DID-listasta, paivétty 2016,
2014 ta1 2007 tai uudemmat versiot. DID-listan ulkopuolisista aineista tai
joiden data puuttuu, lasketaan muuttujat DID-listan osan B mukaan ja
toimitetaan asiaankuuluva dokumentaatio

CDV ilmoitetaan litroina/g Al tai litroina/annos ja lasketaan tuotteen kaikille
aineille liitteen 4 kaavan mukaan.

* Aktiiviainesisdlto (Al). Kdsienpesuaineiden ja kuorinta-aineiden hankaavia tai
hiovia aineita el lasketa mukaan, katso kuitenkin O5, mikromuouvit.

** Annos = yksi tdysi painallus annostelijasta tai kdsipumpusta, joka myydddn
tuotteen mukana tai on tarkoitettu tuotetta varten (kuitenkin vdahintddn 0,5 g).
Jos tuotteella ei ole omaa annostelijaa, kdytetddn seuraavia perusannoksia:
vaahtosaippua 0,75 g. CDVEkrooninen-laskelma tuotteesta. (Laskenta-arkin voi
pyytdad Pohjoismaiselta ympdristomerkinndltd).

*** Kiinted sampoo/hoitoaine/suihkuvoide eroaa kiintedstd kdsisaippuasta

siten, ettd se ei pohjaudu saippuaan eli C12-22-rasvahappojen natrium- tai
kaliumsuoloihin.

Tuotteen CDVkrooninen-laskelma.

Viittaus DID-listaan (paivatty 2007, 2014, 2016 tai uudemmat versiot). DID-
listan ulkopuolisista aineista tai jos DID-listan data puuttuu, lasketaan
muuttujat DID-listan osan B mukaan ja toimitetaan asiaankuuluva
dokumentaatio. Huomaa, ettd DID-listan samaa versiota kaytetddn laskelman
kaikkiin aineisiin.

DID-lista: Detergent Ingredient Database -lista, tarkempi kuvaus liitteessd 9.

B) Muut kosmetiikkatuotteet

020

Hajoavuus ja myrkyllisyys vesiymparistolle
Yhteenséd vahintdédn 95 painoprosenttia sisédltyvista* orgaanisista aineista on
oltava:

¢ helposti hajoavia (OECD 301 A-F) ja/tai

e alhaisin myrkyllisyys vesiympéristélle NOEC/ECx > 0,1 mg/l tai EC/LC50
> 10,0 mg/l eiké biokertyvid (logKow < 4 tai BCF < 500) ja/tai
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e alhaisin myrkyllisyys vesiympéristélle NOEC/ ECx > 0,1 mg/l tai EC/L.C50
> 10,0 mg/l ja oltava mahdollisesti biologisesti hajoavia (OECD 302 A-C)
ja/tai

e alhaisin myrkyllisyys vesiympéristélle NOEC/ECx > 0,1 mg/l tai EC/LC50
> 10,0 mg/l eiké biosaatava (moolimassa > 700 g/mol)

Pois lukien
o Aurinkosuojatuotteiden UV-suojat
o  kosteuspyyhkeiden kuitumateriaalit
* Poikkeuksena siséltyvien aineiden ja epdpuhtauksien méaédritelméén:

Raaka-aineen epapuhtauksia pitoisuudessa < 1,0 paino-% ei huomioida
laskelmissa.

Huomaa, ettd tensidien on oltava hajoavia vaatimuksen O6 mukaan.

Laskelma edelld mainitusta seké viittaus DID-listaan, paivatty 2007, 2014,
2016 tai uudemmat versiot. Huomaa, ettd DID-listan samaa versiota kdytetdaéan
laskelman kaikissa aineissa. DID-listan ulkopuolisista aineista tai jos data
puuttuu DID-listalta, selvitys hajoavuudesta, myrkyllisyydesta,
biokertyvyydesté tai biosaatavuudesta liitteen 9 mukaisesti. (Kaytettava
alhaisimpia saatavilla olevia EC/LC50-arvoja). Jos kroonisia arvoja on, niité
kaytetaédn akuuttisten arvojen sijaan.

Tuotetyyppeja koskevat erityisvaatimukset

Kiinted saippua

021

>

><

EDTA:n ja fosfonaattien sisalto kiintedassa saippuassa

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

Lisdtyn EDTA:n ja sen suolojen seké fosfonaattien kokonaispitoisuus saa olla
korkeintaan 0,6 mg/g aktiiviainesisaltoa Al

Laskelma, josta kdy ilmi EDTA- ja fosfonaattimaara (mg)/g Al

Liite 1 tai vastaava vakuutus taytettyné ja allekirjoitettuna.

Tuotteet huulille, hammastahna ja suuhygieniatuotteet

022

Aromi-, vari- ja sadilontaaineet
Tuotteissa kdytettdvien aromiaineiden, varien ja siilontdaineiden on oltava
hyvaksyttyja elintarvikelisdaineena kéytettaviaksi.

E-numero. Aromiaineiden osalta vahvistus, ettd aromiaine tayttaa
EU-asetuksen 1334/2008 ja samassa asetuksessa vaadittu aromiaineiden
FL-numero.

Liite 1 ja 2 tai vastaavat vakuutukset tdytettyina ja allekirjoitettuina.
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Hiusvarit

023

P<

Hiusvarit
Tuote el saa sisaltds lawsonea (CAS 83-72-7).

Tuote el saa sisiltdd hiusvireji, jotka SCCS on méaéaritellyt herkistéviksi tai
allergiaa aiheuttaviksi, vaikka aineita ei olisi luokiteltu lausekkeella H317
ja/tai H334.

Liite 1 tai vastaava vakuutus taytettyné ja allekirjoitettuna.

Kosteuspyyhkeet

024

Materiaali
Materiaali/kuitutyyppi

Materiaalin/kuitutyypin on taytettdva relevantit vaatimukset* tai silld on
oltava lupa tarvittavalle kuitutyypille/materiaalille jonkin alla olevan mukaan:

e Joutsenmerkin kriteerit Hygieniatuotteet versio 6.0 tai uudempi

e EU-ymparistomerkin kriteerit imukykyisille hygieniatuotteille
2014/763/EU 24. lokakuuta tai uudempi

e Svanenmérkning av textiler versio 4.2 tai uudempi (el suomennettu)

e EU-ymparistomerkin kriteerit tekstiilituotteille 2014/350/EG 5.
kesdkuuta 2014 tai uudempi

e Joutsenmerkin kriteerit, Pehmopaperit, versio 5 tai uudempi**
e EU-ympéristomerkin kriteerit pehmopapereille (2009/568/EG)**
Muita materiaaleja/kuitutyyppejé ei saa kayttaa.

*Liitteen 5 taulukossa olevat kriteerien materiaalin/kuitutyypin vaatimukset on
taytettava.

Nonwovenin materiaalin on tdytettdvd relevantin materiaalien vaatimukset,
katso liite 5.

**Paperimateriaalin on sisdllyttdvd johonkin jo hyvdksyttyyn Joutsenmerkin
pehmopaperien lupaan, versio 5 tai uudempi tai EU-ympdristémerkin
pehmopaperikriteerin lupaan (2009/568/EG).

Prossessivesi:

Herkistaviksi luokiteltuja (H317 ja/tai H334) aineita voidaan kayttaa
kosteuspyyhemateriaalin prosessivedessé vain, jos pitoisuus
kosteuspyyhemateriaalissa on <0,10 ppm herkistdvaa ainetta kohti

Kaikki materiaalit:

Pohjoismaisen ymparistomerkinnén luvan kopio tai EU-ympéaristomerkin
sopimus* kosteuspyyhemateriaalille.

* sisdltéden liitteessi 5 olevan lisavaatimuksen
Vaihtoehtoinen dokumentaatio, ks. liite 5:

e Joutsenmerkin kriteerit, Hygieniatuotteet, versio 6.0 tai uudempi

e EU-ymparistomerkin kriteerit imukykyisille hygieniatuotteille
2014/763/EU 24 lokakuuta 2014 tai uudempi seka ylapuolella kuvailtu
lisdvaatimus

e Nordisk Miljomérknings kriterier textiler version 4.2 tai uudempi

e EU-ymparistomerkin kriteerit tekstiilituotteille 2014/350/EU,
5 kesakuuta2014 tai uudempi

e Joutsenmerkin kriteerit, Pehmopaperit, versio 5 tai uudempi
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e EU-ymparistomerkin kriteerit pehmopapereille (2009/568/EY)
9 kesdkuuta 2009 tai uudempi

D4 Prosessivesi:
Kosteuspyyhemateriaalin valmistajan on allekirjoitettava vakuutus koskien
herkistavia aineita kosteuspyyhemateriaalin prosessivedessa. Liitettd 6 voidaan

kayttaa. Joutsenmerkin hygieniatuotteiden kriteerien mukaan hyvéaksytyt
materiaalit tdyttavat tAiméan vaatimuksen, muuta dokumentaatiota ei tarvita.

Jos herkistdvia aineita kdytetddn, on toimitettava analyysiraportti, jonka
mukaan herkistdvid aineita on kosteuspyyhemateriaalissa < 0,10 ppm.
Katso liite 5.

Tuotteet, jotka eivat kuulu kosmetiikka-asetuksen piiriin

025a Eldaintenhoitotuotteet

e Eldinten hoitotuotteet eivit saa sisdltdéa hajusteita eiviatka véariaineita.

e Tuotteiden on taytettdva EU:n kosmetiikka-asetuksen 1223/2009/EY
vaatimukset koskien sisédltyvii aineita ja niiden ilmoittamista.

e Tuotteet eivat saa olla luokiteltuja ympéaristolle vaarallisiksi
vaaralausekkeilla H400, H410, H411. H412, tai H413.

= Liite 1 tai vastaava vakuutus taytettyné ja allekirjoitettuna
X< Etiketti
= Tuotteen kayttoturvallisuustiedote paikallisen lainsdéddéannén mukaan, esim.

REACH asetuksen (1907/2006/EY) liite II.

025b Seksituotteet

e Seksituotteet eivat saa sisaltdéa hajusteita eiviatka véariaineita.

e Tuotteiden on téaytettava EU:n kosmetiikka-asetuksen 1223/2009/EY
vaatimukset koskien sisédltyvia aineita ja niiden ilmoittamista.

o Tuotteet eivit saa olla luokiteltuja ympéaristolle vaarallisiksi
vaaralausekkeilla H400, H410, H411. H412, tai H413.

e Tuotteille on taytynyt tehda kosmetiikka-asetuksen mukainen
turvallisuusselvitys

e Turvallisuusarvioinnin tekee:

a. Yrityksissé, jotka valmistavat myos kosmetiikkatuotteita: henkilo, joka
on pateva tekeméaan kosmetiikka-asetuksen mukaisia
turvallisuusselvityksia

b. Yrityksissd, jotka eiviat valmista kosmetiikkatuotteita: puolueeton
kolmas osapuoli, joka on péteva tekeméédn kosmetiikka-asetuksen
mukaisia turvallisuusselvityksia

< Liite 1 tai vastaava vakuutus taytettyna ja allekirjoitettuna

D4 Etiketti

> Tuotteen kayttoturvallisuustiedote paikallisen lainsdéddéannén mukaan, esim.
REACH asetuksen (1907/2006/EY) liite II.

> Kosmetiikka-asetuksen mukainen turvallisuusselvitys

> Tieto siitd, valmistaako yritys kosmetiikkaa

R Tieto turvallisuusselvityksen tekijan koulutuksesta ja taustasta
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4 Pakkausvaatimukset

026 Pakkausten maara

e Enemmain kuin yksi kerros pakkausmateriaalia sallitaan vain, kun
useampi kuin yksi tuote myydadn yhdessé tai kun toinen kerroksista on
kierratetystd materiaalista®*. Vain kaksi kerrosta pakkausmateriaalia
sallitaan.

*Kierrdtetylld materiaalilla pakkauksessa tarkoitetaan >80 % kierrdtettyd
materiaalia.

e Kuluttajapakkauksen on taytettdva seuraavat laskelmat. Katso lisda
liitteen 4 laskuesimerkista. Laskenta-arkki on saatavilla Pohjoismaiselta
ympéristomerkinnéltad. Vaatimus koskee kuluttajapakkausta.

2- rfi)j _ Paino,,,,

Z(mfl ’ Painomateriaalii )
2 2

<a-In(Vol,, +1)+bx Vol +c

tuote tuote

t
mfi = materiaalityypin 1 materiaalikerroin seuraaville materiaaliryhmille:
mflasi = 0,1
mipaperikartonki = 0,5
Mflaminaatti = 1,1
Mfmuut materiaalit = 1,0

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

rfi = kuluttajakayton jalkeen kierrdtetyn materiaalin i maaran osuus
(PCR — post consumer recycled/regrind).

Painopumppu = mahdollisen annostelupumpun paino grammoina

t = palautusluku, t=1 jos pakkausta ei kdytetd uudelleen samaan
kayttotarkoitukseen.
In = luonnollinen logaritmi

Voltuote = tuotteen tilavuus millilitroina

a, b ja c ovat vakioita, jotka vaihtelevat pakkausten tyyppien mukaan

Pakkaustyyppi a b c
Pumppupullo sis. "Airless” 9 0,017 0
Tuubi 8,6 0 2
Pullo 7 0,03 2
Purkki 15 0 1
"Stick + roll on” 4 0,4 2
Kosteuspyyhe 4 0 2
Muut 8 0,004 4
Paineistettu muovipakkaus 12 0 4
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Poikkeuksena:

027

028

029

o Virikosmetiikalle pédtee seuraava:

Z(Vpakkaus,i+Vkierréittéiméitﬁn,i)
< 0,80

2+ Viyote kokonais

Vpakkaus, 1 = Pakkauskomponentti i:n massa

Viierrattamiton, i = Pakkauksen 1 kierrdttamattoméan pakkauskomponentin i
massa (jos pakkaus ei sisélla kierratettyd materiaalia,
Vkierréttémétﬁn materiaali = Vpakkaus)

Vtuote, kokonais = Lopputuotteen massa (pakkaus + tuote)

Huom. Virikosmetiikkana pidetddn ripsivdrid, rajausvdrid,
silmdmeikinpohjustajaa, kulmakyndd, luomivdrid, puuteria/poskipunaa,
peitevoidetta, meikinpohjustusvoidetta, kynsilakkaa, huulipunaa, huulikiiltoa ja
vastaavia tuotteita.

Pakkausmateriaalin kuvaus.

Kuluttajapakkauksen ja tuotteen paino seké oheinen laskelma (laskenta-arkin
vol pyytdd Pohjoismaiselta ympéristomerkinnalta).

Liite 3 tai vastaava vakuutus taytettyna ja allekirjoitettuna pakkauksen
valmistajalta, jos pakkaukseen sisdltyy kierrdtysmateriaalia.

Pakkausmateriaalin tyyppi

Pakkauksen kaikki osat on voitava lajitella (paperi, kartonki, muovi, metalli,
lasi) ilman tyokaluja. Tuotteessa ei saa olla sekamateriaaleja, joita ei voi
lajitella edelld mainittuihin jakeisiin pumppuosat pois lukien.

Tamé vaatimus el koske painesiiliita tai varikosmetiikkaa, muovilaminaatteja
tai muovi-paperilaminaattia.

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

Metallipakkaukset

Metallia saa kayttda vain hiustenmuotoilutuotteiden ja partavaahtojen
suihkepulloissa tai ponnekaasupakkauksissa.

Tuotteessa saa olla pienid metalliosia, kuten kdsipumpun osat tai suuaukon
sinetdintifolio.

Virikosmetiikka: Metalliosat sallitaan, jos metallin mééara ei ylita 15 %:a
tuotteen painosta. Varikosmetiikan pakkauksissa voidaan kdyttaa metalliosia,
jos niiden kokonaispaino on korkeintaan 15 grammaa yhté tuoteyksikkoa
kohden. Pakkaus ei saa sisaltidé peilié.

Liite 3 tai vastaava vakuutus taytettyné ja allekirjoitettuna pakkauksen
valmistajalta.

Metallipakkaukset: Pakkausnéayte, tuotenéyte, pakkauskuva tai tarkastus-
kaynti. Ilmoitus varikosmetiikkapakkauksen siséltdméstd metallipitoisuudesta.

Annostelu ja tyhjentaminen

a) Nestemaéisten kdsisaippuoiden mukana myytdva pumppu tai annostelija
el saa antaa yli 2 g saippuaa yhdella taydella painalluksella.
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030

031

032

b) Pumppupullojen sisdltden annostelijat/annostelupullot/-pussit
tyhjennysaste* on oltava 90 % tai ne on saatava auki ilman tyovéalineita,
jotta pakkauksen saa tyhjennettya kunnolla.

¢) Hoitoainepullojen tyhjennysaste* on oltava 90 % tai niissé on oltava
korkki, jonka saa irti ilman tyovalineita.

d) Voidepullojen tyhjennysaste * on oltava 90 % tai niissi on oltava korkki,
jonka saa irti ilman tyovalineitd, jotta pakkauksen saa tyhjennettya
kunnolla.

*Tyhjennysaste lasketaan liitteessd 4 olevalla kaavalla ja kuvailluilla
tyhjennysmenetelmilld.

Nestemaéisen késisaippuan/teollisuuden kisisaippuan pumpun painalluksen
punnitustulos

Dokumentaatio tyhjennysasteesta liitteen 4 mukaan tai kuva/kuvaus kuinka
korkki/pumppu irrotetaan ilman tyévéalineitd. Airless pumppupullot tayttavéat
aina vaatimuksen, eik niité tarvitse dokumentoida.

Kuluttajatietoja koskevat vaatimukset

Vaitteita ekologiasta

Jos tuotteen sanotaan olevan/sisdltavan luonnonmukaisia raaka-aineita, pitda
ainakin yhden seuraavista taytty4 ndiden aineiden kohdalla:

e EU:n luomuasetus 834/2007
e Luomusertifioitu NOP:n mukaan
e Luomusertifioitu NPOP: mukaan

e Luomusertifioitu IFOAM:in hyviaksymén jarjestelméan mukaan

Luomusertifiointi ilmoitetaan esim. tidhdelld ainesosan perisséi ja tekstilla
“Luomusertifioitu EU834/2007:n/NOP:n/NPOP:n/xx mukaan”

Jos tuote tai raaka-aine on sertifioitu EcocertOrganic, NaTrue Organic
Cosmetics tai COSMOS Organic mukaan, ei tarvita lisidokumentaatiota
luonnonmukaisista raaka-aineista.

Etiketti

Sertifikaatti luonnonmukaisista sisiltyvistd aineista.

Tiedotusteksti — aurinkosuojatuotteet

Aurinkosuojatuotteiden tiedotustekstin sekd SPF-suojakertoimen on
noudatettava Euroopan komission suositusta 2006/647/EY
aurinkosuojatuotteiden tehosta ja sithen liittyvista vaitteista

Etiketti tai pakkausnéyte.

Tiedotusteksti — tietyt tuotteet

Seuraavissa tuotteissa:
e puhdistustuotteet, kuten puhdistusmaito ja silmédmeikinpoistoaine
e kynsilakanpoistoaine
e kosteuspyyhkeet

on oltava seuraava tai vastaava teksti: "Heitd kaytetty tuote/vanu tai paperi
roskiin, 414 WC:hen tai viemariin." Myo6s piktogrammi hyviksytéaén.
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033

X K

034

Seuraavissa tuotteissa:
e kynsilakka
e kynsilakanpoistoaine

on oltava seuraava tai vastaava teksti: "Al4 heitd vanhaa tai kiytosta poistettua
tuotetta WC:hen, viemériin tai roskiin. Toimita tuote jateaseman
ongelmajitteisiin."

Pyyda maakohtaiset tiedotustekstit Pohjoismaiselta ymparistomerkinnalta.

Huomaa, ettd poikkeuksena vaatimuksessa ovat kosteuspyyhkeet, jotka on merkitty EU:n
kertakdyttémuovidirektiivin (EU-direktiivi 2019/904) artiklan 7 mukaan.

Etiketti tai pakkausniyte

Tehokkuutta ja laatua koskevat vaatimukset

Tehokkuus ja laatu

Tuotteen tulee olla riittavan tehokas ja laadukas. TAma osoitetaan liitteen 7
mukaisella dokumentaatiolla. Cosmetics Europen suuntaviivoja “Efficacy
Evaluation of Cosmetic Products” voidaan noudattaa. Muissa testiraporteissa on
oltava mukana liitteessd 7 annetut kohdat.

Jos tuotteelle on olemassa tunnustettu testi (katso esim. O35,
aurinkosuojatuotteet), sitd on kaytettdva. Muiden tuotteiden testaamiseen
voidaan kayttaa:

e Hakijan sisdisté laatutestia

e Vihintddn 10 puolueettoman koehenkilon kuluttajatestié, joista 80 % on
sitd mielté, ettd tuote on yhté hyva tai parempi kuin vertailutuote.

e Vertailua vastaavaan tuotteeseen (esim. triangle test).

e Myyntilukuja voi kidyttaa toiminnan dokumentaationa jo olemassa ole-
ville ja vdhintddn 3 vuotta markkinoilla olleille tuotteille.

e Myyntilukujen on oltava nousevia tai stabiileja, jotta niitd voidaan
kayttaa tehokkuuden/laadun mittareina.

Kuvaus testisté liitteen 7 mukaan.
Jos sisdisté laatutestia kdytetdén, kopio testin kuvauksesta, tuloksesta ja
johtopaatoksista.

Kuluttajatesteissé ldhetetdan kopio taytetyisté ja allekirjoitetuista
testiraporteista. Mukaan liitetddn yhteenvetoraportti, jossa eritellaan
osallistujat, ilmoitetaan osallistujien maara ja annetaan yhteenveto testin
tuloksista. Vahintaédn 8 kuluttajaa 10:sté on pitadnyt olla tyytyvaisia
tuotteeseen.

Myyntilukuja kaytettdessd dokumentaatio vahintddn 3 vuodelta.

Vaittamat lempea/hellavarainen

Jos vaittdméa lempeé/helldvarainen tai vastaavaa kdytetddn tuotteessa, pitdéa
se dokumentoida liitteen 8 mukaan.

Poikkeus: Haommastahnan makuun viittaavaa vditettd “mieto” el tarvitse
dokumentoida tdssd vaatimuksessa.

Dokumentaatio liitteen 8 mukaan.
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Aurinkosuojatuotteita koskevat erityisvaatimukset

035

P<

Tehokkuus, UVA ja UVB

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

Testikuvaus ja testitulokset.

Hammastahnoja koskevat erityisvaatimukset

036

7

Tehokkuus, fluori

Hammastahnassa on oltava fluoria kansallisten pitoisuussuositusten
mukaisesti. Jos hammastahna ei sisélla fluoria tai se sisdltaé fluoria suositusta
vahemmaén, on todistettava, etta tuotteen teho vastaa fluorthammastahnan
tehoa. Teho dokumentoidaan tieteellisin julkaisuin, asiantuntijan
(hammasladkérin) suosituksin ja/tai in vivo -testein.

Ainesosaluettelo tai em. julkaisujen, suositusten ja testitulosten kopiot.

Laatu- ja viranomaisvaatimukset

Joutsenmerkin vaatimusten tayttdmisen varmistamiseksi seuraavien asioiden
on oltava kunnossa.

037

038

039

040

041

Vastuu ja organisaatio

Yrityksesséd on oltava henkild, joka vastaa joutsenvaatimusten tayttdmisesta,
markkinointihenkil6 ja taloushenkil6 seké yhteyshenkil6 Pohjoismaiseen
ympéristomerkintaén.

Organisaatiorakenne.

Dokumentaatio

Luvanhaltijan on voitava esittdd kopio hakemuksesta sekd hakemuksen
yvhteydessé ldhetettyyn dokumentaatioon kéaytetyt asiakirjat ja laskelmat.

Tarkastetaan tarvittaessa paikan paalla.

Kosmetiikkatuotteiden laatu

Luvanhaltijan on huolehdittava, ettéd tuotteen laatu ei huonone luvan
voimassaoloaikana.

Reklamaatiolomake tarkistetaan paikan paalla.

Suunnitellut muutokset

Suunnitelluista tuote- ja markkinointimuutoksista, jotka vaikuttavat
Joutsenmerkin vaatimuksiin, on ilmoitettava kirjallisesti Pohjoismaiseen
ympéristomerkintaén.

Menettelytavat.

Odottamattomat poikkeukset

Joutsenvaatimuksiin vaikuttavat odottamattomat poikkeukset on kirjallisesti
raportoitava Pohjoismaiselle ymparistomerkinnélle ja niistd on pidettiava kirjaa.

Menettelytavat.
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042

043

044

Jaljitettavyys
Luvanhaltijan on pystyttava jaljittdmaan Joutsenmerkitty kosmetiikkatuote
tuotannossa.

Kuvaus/menettelytavat.

Palautusjarjestelma

Pohjoismainen kriteeriryhma paatti 7.10.2017 poistaa tdmén vaatimuksen.

Lait ja asetukset

Luvanhaltijan on varmistettava, ettd voimassa olevia turvallisuutta,
tyOympéaristod, ymparistolainsdddantoa ja laitoskohtaisia ehtoja/toimilupia
koskevia méaarayksid noudatetaan kaikissa Joutsenmerkityn tuotteen
valmistuspaikoissa

Hakijan on selvitettdva minka valvontaviranomaisen alaisuuteen he kuuluvat
seké viranomaisen rakennuskohtaiset ehdot ja ympéristomyonnytykset.

Allekirjoitettu hakemuslomake.

Vaatimus tarkistetaan paikan paalla.

Kosmetiikkatuotteet
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Joutsenmerkin saannot tuotteille

Joutsenmerkin kanssa on kiytettava lupanumeroa.

Lisatietoa Joutsenmerkin sdéanndistéd, maksuista ja graafisista ohjeista loytyy
osoitteesta https:/joutsenmerkki.fi/saannot/

Valvonta

Joutsenmerkki valvoo tayttaako tuote/palvelu Joutsenmerkin vaatimukset koko
luvan voimassaoloajan. Jos osoittautuu, ettd tuote/toiminta ei tayta vaatimuksia,
voidaan kiyttooikeus perua.

Tarkastus tehddéan esim. ottamalla nidyte analyysiin pistokokeen muodossa
kaupassa myynnissi olevien tuotteiden joukosta, jonka jidlkeen naytteen analysoi
puolueeton testilaitos. Jos vaatimukset eivat tayty, Pohjoismainen
ympéaristomerkinta voi vaatia, ettd luvanhaltija maksaa analyysikulut.

Kriteeriversiohistoria

Pohjoismainen ympéaristomerkintd vahvisti 8.11.2016 kosmetiikkatuotteiden
kriteerit versio 3.0, ja ne ovat voimassa 31.12.2021 saakka.

Pohjoismainen kriteeriryhma paatti 5.7.2017 muutoksesta vaatimuksessa 05
Aineet, joita tuote el saa sisdltdi sallia pienen miiran BHT:t4 parfyymissia. Uusi
versio on 3.1.

Pohjoismainen kriteeriryhma paatti 9.10.2017 poistaa vaatimuksen 043
Palautusjirjestelma ja 7.2.2018 tarkensi vaatimusta 026 Pakkausten méaéara,
lisddmalla uuden pakkauskategorian paineistetuille muovipakkauksille. Liséksi
selkeytettiin teksteja vaatimuksessa O34 ja liitteessa 8. Uusi versio on 3.2.

Pohjoismainen ympéristomerkintdlautakunta paatti 15.6.2017 laajentaa
kriteereitd kattamaan seksituotteita. Tuoteryhméamaaritelmaa on muokattu ja
uusi vaatimus O25b on lisétty. Uusi versio on 3.3.

Pohjoismainen kriteeriryhma tarkensi 12.12.2018 vaatimusta 029, liitteita 1-2
seké alkutekstejd ennen vaatimuksia O7-09 ja 018-020. Uusi versio on 3.4.

Pohjoismainen kriteeriryhma tarkensi 10.4.2019 dokumentointivaatimuksia 022
ja 030, liitetta 8 seké taustadokumentin kohtaa 020 (ruotsin- ja
englanninkielinen). Lisattiin uusi kappale 8 Uudet kriteerit. Uusi versio on 3.5.

Pohjoismainen ympéaristomerkinta paatti 20.8.2019 tarkentaa liitettd 5, jotta se

olisi selkedmpi ja liitetta 8 erilliselld pH yldrajalla mietoon hammastahnaan.
Uusi versio on 3.6.
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Talvella 2019/2020 Pohjoismainen ymparistomerkinté teki useita tarkennuksia
ja pidennyksen.

e 17.12.2019: poikkeus orgaanisille UV-suodattimille TBPT ja MBBT nano-
materiaalikiellosta (vaatimus O5)

e 14.1.2020: hyvaksyttiin herkistdva amidoamiini epdpuhtautena Cocami-
dopropyl Betainessa (vaatimus O4)

e 3.3.2020: tismennettiin taustadokumentissa, ettd amorfinen silika (SAS)
katsotaan nanomateriaaliksi SCCS:n suosituksen mukaisesti ja eika sille
néin ollen myonneta poikkeusta kiellossa nanopartikkeleille
(vaatimus O5)

e 10.3.2020: tarkennettiin vaatimusta viriaineiden sisdltdmille metalleille
(vaatimus O11)

e 31.3.2020 pidennettiin kriteerien voimassaoloaikaa 24 kuukaudella.

Uusi versio 3.7.

Pohjoismainen ympéristomerkinta paatti 12.5.2020 tarkentaa vaatimusta 016
Alumiini (ja my0s taustadokumentin vaatimusta 016). Samalla tarkennettiin
vaatimusta O15 ja liitteitd 1 ja 2 siten, ettd vaatimukset koskevat ainoastaan
synteettisia polymeerejé.

Mikaili listoja ja asiakirjoja, joihin viitataan téssa kriteerissa (SCCS suositukset,
02, 016 seka 023 ja hormonitoimintaa héiritsevit aineet O5) muutetaan luvan
voimassaoloaikana, annetaan 3 kk siirtymaéaikaa uusien listojen julkaisusta.
Téassd ajassa tuotteisiin voi tehdd ne muutokset/muotoilut, jotka vaaditaan, etta
tuote tayttad taas kaikki vaatimukset. Pohjoismainen ympéristémerkinta voi
padttdd muusta siirtyméajan pituudesta, jolloin siitd ilmoitetaan kaikille
luvanhaltijoille ja hakijoille. Luvanhaltija on aina vastuussa vaatimusten
tayttymisesta.

Uusi versio on 3.8.

Pohjoismainen ympéristomerkinta tarkensi vaatimusta O5 Aineet, joita tuote ei
saa sisdltdd. 12 uutta ainetta on lisatty listalle.

Uwusi versio on 3.9.
Touko-kesdkuussa Pohjoismainen ympéristomerkinté useita tarkennuksia:

e (04 Sisaltyvien aineiden luokitukset: Lisdttiin maardaikainen poikkeus titaa-
nidioksidille.

e 05 Aineet, joita tuote ei saa sisdltéda: Antibakteeriset, desinfioivat ja antimik-
robiset aineet (paitsi sdilontdaineet) liséttiin selvennyksen vuoksi kiellettyjen
aineiden luetteloon (aineet poissuljettiin jo vaatimuksessa 013)

e Vaatimusta 013 Sailontéaineet ja antibakteeriset aineet muutettiin sel-
keammaksi.

e 032 Tiedotusteksti - tietyt tuotteet tarkennettiin siten, ettd EU:n kertakayt-
tomuovidirektiivin mukaan merkityt kosteuspyyhkeet ovat poikkeus vaati-
muksesta.
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Uusi versio on 3.10.

Pohjoismainen ymparistomerkinta otti kayttoon 1.3.2022 poikkeuksen
aurinkovoiteiden kalvoa muodostaville ainesosille vaatimuksessa O5 Aineet,
joita tuote ei saa sisiltdd. Samalla tarkennettiin, ettd kiinteiden sampoiden,
hoitoaineiden ja suihkuvoiteiden tulee tayttaa pois huuhdeltavien tuotteiden
raja-arvot vaatimuksessa O18 Aerobinen hajoavuus, aNBO ja Anaerobinen
hajoavuus, anNBO seké vaatimuksessa 019 Kriittinen laimennustilavuus
(CDV). Lisaksi kriteereita pidennettiin 12 kuukaudella.

Uusi versio on 3.11.

Pohjoismainen ympéaristomerkinta jatkoi 31.5.2022 vaatimuksen O4
titaanidioksidin poikkeuksen méardaikaa jatkumaan nykyisen kriteeriversion
voimassaoloajan loppuun saakka. Téata poikkeusta tullaan harkitsemaan
tulevan kriteeriversion 4 kehittamisen yhteydessa. Uusi versio on 3.12

Pohjoismainen ympéaristomerkinta paatti 23.11.2022 poistaa séilontédaineiden,
antibakteeristen aineiden, desinfiointiaineiden ja antimikrobisten aineiden
kiellon, muussa tarkoituksessa kuin itse tuotteen sailonnéssé, vaatimuksessa
013. Samalla hopea, kolloidinen hopea/hopeavesi ja nanohopea lisattiin
kiellettyjen aineiden luetteloon vaatimuksessa O5. Liséksi, kappaleeseen "Mitéa
voidaan Joutsenmerkitd” tdsmennettiin, ettéd tuotteita, joita markkinoidaan
antibakteerisina, antimikrobisina, antiseptisiné ja/tai desinfiointiaineina tai
joissa on naitd ominaisuuksia sisaltdvid ainesosia, eivat vol saada
Joutsenmerkkié. Uusi versio on 3.13 ja voimassa 31.12.2024 saakka.

Pohjoismainen ymparistomerkinta paatti 27.6.2023 tarkentaa, etta
amidoamiinin suurin sallittu pitoisuus poikkeuksessa vaatimuksen O4
herkistavien aineiden kiellosta riippuu betaiiniraaka-aineen
aktiivipitoisuudesta. Uusi versio on 3.14.

8 Uudet kriteerit

Seuraavassa kriteeriversiossa tarkastellaan seuraavia asioita:
e Mahdollisuuksia asettaa uusiutuville raaka-aineille tiukempia vaatimuk-

sia.
e Mahdollisuuksia asettaa tyhjennysasteelle lisdvaatimuksia.
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Liite 1 Kosmetiikkatuotteiden valmistajan vakuutus

Tata vakuutusta kdytetddn kosmetiikkatuotteiden Joutsenmerkin
lupahakemuksen yhteydesséa. Jotta voi tayttda seuraavan vakuutuksen, pitda
kaikista raaka-aineista olla vakuutus (liite 2 tai vastaava vakuutus).

Tama vakuutus perustuu siithen tietoon, joka hakijalla oli hakemusta tehtédesséa
perustuen testeihin ja/tai raaka-ainetuottajan todistuksiin perustuen alan
kehittymiseen ja uusiin tietoihin. Jos uutta tietoa tulee, allekirjoittaneen on
toimitettava péaivitetty vakuutus ymparistomerkintdorganisaatioon.

Tuotteen nimai:

Tuotetyyppi (esim. sampoo, saippua, meikit, ithovoide):

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

o Sisdltyvdt aineet: kaikki kosmetiikkatuotteen aineet, myds raaka-aineiden
lisdaineet (Ruten sdilontd- ja stabilointiaineet). Sisdltyviksi aineiksi katso-
taan myds aineiden tunnetut hajoamistuotteet (kuten formaldehydi, aryy-
liamidi ja in-situ-sdilontdaineet).

* Epdpuhtaudet: tuotannon ja raaka-ainetuotannon jadmadt, joiden pitoisuus
valmiissa itholta pois huuhdeltavissa tuotteissa (rinse off) on alle 100 ppm
(0,0100 paino- %, 100 mg/kg) ja < 10 ppm (< 0,0010 paino-%, <10,0
mg/kg) iholle jdtettdvissd lopputuotteissa (leave on).

* Yli 1000 ppm (= 0,1000, > 1000 mg/kg) epdpuhtauspitoisuuksia raaka-ai-
neissa pidetddn aina sisdltyvind aineina.

Esimerkkejd epdpuhtauksista ovat reagenssien jidamdit, jaddnnosmonomeerit, kata-
lysaattorit, sivutuotteet, aineen puhdistukseen kdytetyt kemikaalit ("scavengers”),
tuotantovdlineiden puhdistusainejddmdt sekd “carry over” tuotantolinjoista.

02: Onko SCCS:n suosituksia noudatettu? ‘ Kylla [ | Ei [

04: Sisaltaako tuote aineita, jotka on luokiteltu alla olevien vaaralausekkeiden mukaan?
Mukaan lukien kaikki altistumisreitit. Esimerkiksi luokitus H350 kattaa luokituksen H350i.

Carc. 1A tai 1B H350 Kylla (0 | Ei I
Carc. 2 H351 Kylla (0 | Ei
Muta. 1A tai 1B H340 Kylla (0 | Ei
Muta. 2 H341 Kylta (0 | Ei
Repr. 1A tai 1B H360 Kylla (0 | Ei LTI
Repr 2 H361 Kylla (0 | Ei I
H362 (Lisakategoria: vaikutukset imetykseen tai imetyksen kautta aiheutuvat vaikutukset) Kylla 1 | Ei J
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Resp. Sens. 1, 1A tai 1B H334 Kylla O | Ei I
Skin Sens. 1, 1A tai 1B H317 Kylla O | Ei I
05: Sisaltaako tuote jotain seuraavista aineista?

D4 (oktametyylisyklotetrasiloksaani, CAS 556-67-2) Kylla (0 | Ei CJ
D5 (dekametyylisyklopentasiloksaani, CAS 541-02-6)

D6 (dodekametyylisykloheksaanisiloksaani CAS 540-97-6)

BHT (butylated hydroxytoluene, CAS 128-37-0) Kylla (I | Ei TJ
BHA (butylated hydroxyanisole, CAS 25013-16-5)

Poikkeus BHT:lle parfyymeissa, jos sitd on <100 ppm ja kosmetiikkatuotteessa <1 ppm

Boraatit ja perboraatit Kylla (0 | Ei
Per- ja polyfluoratut aineet (PFC) Kylla (I | Ei Td
Nitromyski ja polysykliset myskit Kylla (0 | Ei TJ
EDTA (etyleenidiamiinitetra-asetaatti) ja sen suolat (katso kiintean saippuan poikkeus, 021) Kyla 0 | Ei (1
Triklosaani Kylla (0 | Ei
Hypokloriitti, kloramiini ja natriumkloriitti Kylla (0 | Ei
Bentsalkoniumkloridi Kylla (0 | Ei
Parabeenit (4-hydroksibentsoehappo seka sen suolat ja esterit)) Kylla (0 | Ei Td
Ftalaatit Kylla (I | Ei TJ
Kojic acid (cas 501-30-4) Kylla (I | Ei TJ
Octocrylene (cas 6197-30-4) Kylla (0 | Ei
Triclorcarban (cas 101-20-2) Kylla (0 | Ei
Benzyl salicylate (cas 118-58-1): poikkeus 1.12.2021 saakka Kylla (0 | Ei
Genistein (phytoestrogen, cas 446-72-0) Kylla (1 | Ei TJ
Daidzein (phytoestrogen, cas 486-66-8) Kylla (1 | Ei Td
Benzophenone-4 (cas 4065-45-6) Kylla (I | Ei TJ
Benzophenone-5 (cas 6628-37-1) Kylla (0 | Ei
Salicylic acid (cas 69-72-7, ja suolat: 824-35-1 / 18917-89-0 / 59866-70-5 / 54-21-7 / 578-36- | Kylla (] | Ei (]
9/2174-16-5)

Butylphenyl methylpropional/BMHCA/lilial (cas 80-54-6) Kylla (I | Ei TJ
Triphenyl phosphate (cas 115-86-6) Kylla (0 | Ei
Ethyl-hexyl salicylate (cas 118-60-5):poikkeus aurinkovoiteissa 1.9.2022 saakka. Kylla (0 | Ei
Aineet, jotka ovat (mahdollisesti) hormonitoimintaa héiritsevia EU:n raporttien mukaan (katso | Kylla (] | Ei (]
maaritelma liitteesta 2. EU:n raportit hormonitoimintaa mahdollisesti hairitsevista aineista

ovat luettavissa kokonaisuudessaan osoitteessa
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/pdf/final_report 2007.pdff

Aineet, jotka EU on arvioinut olevan PBT- (hitaasti hajoavat, biokertyvéat ja myrkylliset aineet) | Kylla (] | Ei [J
tai vPvB-aineita (erittdin hitaasti hajoavat ja erittéin voimakkaasti biokertyvat aineet)

REACH:n liite XIll mukaan seka aineet, joita ei ole tutkittu vield, mutta jotka tayttavat nama

kriteerit

Kandidaattilistan aineet (SVHC), katso ECHAn kotisivu: Kylla (0 | Ei J
http://echa.europa.eu/fi/candidate-list-table

Mikromuovit (< 5 mm eika se hajoa biologisesti OECD 301 A_F:n mukaisesti) Kyla 0 | Ei (I
Halogenoidut ja/tai aromaattiset liuottimet (liottimet maaritellddn Komission direktiivin Kyla 0 | Ei (I

1999/13/EC mukaan: orgaaninen yhdiste, jonka hdyrynpaine on vahintaan 0,01 kPa 293,15
K:n lampétilassa.)
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Hopea, hopeavesi/kolloidinen hopea tai nanohopea kylla O | Ei OO
Nanomateriaalit/-hiukkaset (liukenematonta tai biologisesti pysyvaa tarkoituksellisesti kylta O | Ei O
valmistettua materiaalia, jonka yksi tai useampi ulkoinen ulottuvuus tai sisdinen rakenne on

1-100 nanometrid).

Huomaa seuraavat poikkeukset:

a) Synteettinen amorfinen silika hioma-aineena hammastahnassa.

b) TiO2 UV-suodattimena hyvaksytty SCCS suosituksen SCCS /1516/13 mukaan.

c) TBPT UV-suodattimena hyvaksytty SCCS suosituksen SCCS/1429/11 mukaan.

d) MBBT UV-suodattimena hyvaksytty SCCS suosituksen SCCS/1546/15 mukaan.

Jos kylld nano UV-suodattimien johdosta: Onko spraytuote? Kylla L] | Ei U
06: Sisiltadko tuote tensideja? kylla O | Ei O
Tensidi maaritellaan pesuaineasetuksen (648/2004) mukaan: orgaaninen aine tai valmiste, jolla on

pinta-aktiivisia ominaisuuksia ja jossa on yksi tai useampia hydrofiilisid ryhmia ja yksi tai useampia

hydrofobisia ryhmid, jotka ovat sen laatuisia ja kokoisia, ettd pinta-aktiivinen aine kykenee

alentamaan veden pintajannitystd ja muodostamaan levidmalla tai adsorboitumalla yhden

molekyylikerroksen paksuisia kalvoja veden ja ilman rajapintaan ja muodostamaan emulsioita ja/tai

mikroemulsioita ja/tai miselleja sekd adsorboitumaan veden ja kiintoaineen rajapintaan

06: Hammastahna: Sisaltdako tuote SLS:847? Kyla 0 | Ei (1
07-09: Siséltadko tuote hajusteita, aromiaineita tai kasviuutteiden hajusteita? Kyla 0 | Ei (1
Jos kyllg, alla olevat kohdat O7-O9 on taytettava

0O7: Onko hajusteet lisitty IFRA:n ohjeiden mukaan? Kyla 0 | Ei (1
08: Onko tuote tarkoitettu vastasyntyneille, vauvoille ja/tai lapsille? Kyla 0 | Ei (1
Jos kyll&, onko tuote hammastahna? kylla O | Ei O
009: Sisaltaako tuote hajusteaineita, jotka luokittuvat vaaralausekkeilla H317 ja/tai Kyla OO | Ei (3
H334, tai aineita, jotka ovat ilmoitettavien 26 hajusteiden listalla?

009: Sisaltaako tuote joitakin seuraavista hajusteaineista: Kylla (0 | Ei CJ
» Cananga Odorata and Ylang-ylang oil (CAS-nr 83863-30-3, 8006-81-3)

* Eugenia Caryophyllus Leaf / Flower oil (CAS-nr 8000-34-8)

« Jasminum Grandiflorum / Officinale (CAS-nr 84776-64-7, 90045-94-6, 8022-96-6)

» Myroxylon Pereirae (CAS-nr 8007-00-9)

+ Santalum Album (CAS-nr 84787-70-2, 8006-87-9)

* Turpentine oil (CAS-nr 8006-64-2; 9005-90-7; 8052-14-0)

*» Verbena Absolute (CAS-nr 8024-12-02)

+ Cinnamomum cassia leaf oil/Cinnamomum zeylanicum, ext. (CAS-nr 8007-80-5/84649-98-9)

» HICC (Hydroxyisohexyl 3-cyclohexene carboxaldehyde)

* Chloroatranol

* Atranol2

010: Sisiltadké tuote viriaineita? Kyta (D | Ei QD
Jos kylla, anna log Kow/BCF tai E-numero:

011: Siséltévitké meikit tai hiusvérit variaineita? Kyta (D | Ei D
Jos kylla, toimita laskelma metallien méérasta Joutsenmerkityssé tuotteessa. kyta O | Ei O
Vaihtoehtoisesti testiraportti, joka osoittaa, ettd metallien maara Joutsenmerkityssa

tuotteessa tayttaa vaatimuksen.

012: Siséltdiko tuote entsyymeja? Kylla (0 | Ei
Jos kylla, onko kyseessa suihketuote? kylla O | Ei OJ
013: Sisaltadko tuote sailontaaineita

Jos kyll&, anna sailéntaaineen nimi ja log Kow/BCF: Kyla 0 | Ei (1
014: Sisiltadko tuote UV-suodattimen? Kyta (D | Ei D
Jos kylla, anna log Kow/BCF:

tai alin saatavilla oleva NOEC/ECx/EC/LC50:
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015: Sisiltaako tuote synteettisia polymeereja? Kyla 0 | Ei (I

Jos kylla, ovatko jaanndsmonomeerit luokiteltuja jollakin/joillakin seuraavista H-lausekkeista? kylla O | Ei OJ
- Akut tox 1-3 H300, H310, H330, H301, H311, H331
- CRM H350, H351, H340, H341, H360, H361

- Herkistéava H334, H317

- Ymparistolle vaarallinen H410, H411

- mahdollisesti hormonitoimintaan vaikuttava

Jos kylla, laheta jaannésmonomeerien erittely.

016: lholle jatettavat tuotteet (Leave-on): Sisaltddko tuote alumiinia? Kylla (0 | Ei TJ

Jos kylla, anna alumiinin maara (alkuaineena, Al) (%):

017: Siséltadko tuote vaaralausekkeilla H410, H411 ja H412 ymparistolle vaarallisiksi Kyla 0 | Ei (I
luokiteltuja aineita?

Jos kylla, anna maara (painoprosentti) per luokitus:

Huomaa, selvitys aineen vaarallisuudesta ymparistdlle (valitdn/krooninen myrkyllisyys
vesiymparistolle, hajoavuus ja biokertyvyys) tarvitaan.

Huomaa, poikkeukset:

Sinkkivoiteet- ja emulsiot (luokitus tai H410, joita markkinoidaan arsyyntyneen ihon
lievitykseen, saavat sisaltda sinkkiyhdisteita) korkeintaan 25 prosenttia, ja ne voidaan jattaa
pois laskelmasta.

Poikkeuksena liitteen 9 testimenetelmien mukaan aerobisesti ja anaerobisesti hajoavat
tensidit, jotka luokittuvat vaaralausekkeilla H411 tai H412.

021: Kiintea saippua: Sisédltddko tuote EDTA:a ja sen suoloja? Kylla (I | Ei TJ
Jos kylld, anna maara (mg/g aktiivinen sisalto):

022: Aromi-, véri- ja sdilontaaineet huulituotteissa, hammastahnoissa ja Kylla (| Ei (]
suuhygieniatuotteissa: Sisaltadko tuote variainetta ja sailontaainetta?

Jos kylla, anna E-numero: tai FL-numero:

023: Hiusvarit: Sisiltdiké tuote lawsonea (CAS nro 83-72-7)? Kylla I | Ei (I
025a: Eldinten hoitotuotteet: Siséltdako tuote hajusteita tai variaineita? Kylla O | Ei I
025b: Seksituotteet: Sisaltadko tuote hajusteita tai variaineita? Kylla I | Ei I

Jos kylla johonkin/joihinkin yll& oleviin kysymyksiin anna CAS-nro (jos
mahdollista), kemiallinen nimi, pitoisuus (ppm, painoprosentti tai mg/kg).
Ilmoita myos, onko aine epdpuhtaus vai lisdtty aine.
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Jos tuotteen koostumuksessa tapahtuu muutoksia, pitdd uusi vaatimusten
mukainen vakuutus vaatimusten lahettdd Pohjoismaiseen ympéaristomerkintain.

Paikka ja paivays: Yrityksen nimi / mahdollinen leima:

Vastuuhenkil6: Vastuuhenkilon allekirjoitus (séhkdinen allekirjoitus
hyvaksytaan):

Puhelin: Sahkdposti:
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Liite 2 Kosmetiikkatuotteiden raaka-ainevalmistajan
vakuutus

Tata vakuutusta kiytetddn kosmetiikkatuotteiden Joutsenmerkin
lupahakemuksen yhteydessa.

Tama vakuutus perustuu siithen tietoon, joka hakijalla oli hakemusta tehtédesséa
perustuen testeihin ja/tai raaka-ainetuottajan todistuksiin perustuen alan
kehittymiseen ja uusiin tietoihin. Jos uutta tietoa tulee, allekirjoittaneen on
toimitettava paivitetty vakuutus ymparistomerkintdorganisaatioon.

Raaka-aineen kauppanimi:

Raaka-aineen siséltyvét aineet (kemiallinen nimi, INCI-nimi, CAS-numero,
maédra paino-%:ssa):

Jos raaka-aine koostuu useammasta ainesosasta, vol mukaan liittaa
spesifikaation tai teknisen tiedotteen.

Raaka-aineen funktio:

Muut aineet* raaka-aineessa ja maara (paino-%):

“ Muilla aineilla tarkoitetaan téssa seuraavia (ks. myos Joutsenmerkin
maéritelma sisaltyville aineille kriteeridokumentin sivulta 7):

e Raaka-aineiden lisdaineet (esim. sdilontd- ja stabilointiaineet)

e  Sisdltyvien aineiden tunnetut hajoamistuotteet (esim. formaldehydi, aryyliamidi
Jja in-situ-sdilontdaineet)

o  Epdpuhtaudet, kun niitd on > 1,0 % (Huom. Tdmdn liitteen osassa 2 voi olla
pienempid raja-arvoja,).

Esimerkkejd epdpuhtauksista ovat reagenssien jidmdit, jaddnnésmonomeerit,

katalysaattorit, sivutuotteet, aineen puhdistukseen kdytetyt kemikaalit (“sca-vengers”),
tuotantovdlineiden puhdistusainejddmdt sekd “carry over” tuotantolinjoista.
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Huomaa, ettd tamén liitteen tiedot jaetaan sisdisesti Joutsenmerkin hakemusten

kéasittelyssa.

Osa 1 - Yleiset vaatimukset (koskee kaikkia raaka-aineita)

04: Sisaltaako tuote aineita, jotka on luokiteltu alla olevien vaaralausekkeiden mukaan?
Mukaan lukien kaikki altistumisreitit. Esimerkiksi luokitus H350 kattaa luokituksen H350i.

Carc. 1A tai 1B H350 Kylta 0 | Eid
Carc. 2 H351 Kylta D | Ei
Muta. 1A tai 1B H340 Kylta 0 | Eid
Muta. 2 H341 Kyla 0 | Eid
Repr. 1A tai 1B H360 Kyla D | Ei
Repr 2 H361 Kyla D | Eid
H362 (Lisékategoria: vaikutukset imetykseen tai imetyksen kautta aiheutuvat vaikutukset) kyta O | Ei D
Resp. Sens. 1, 1A tai 1B H334 Kyla O | Ei ]
Skin Sens. 1, 1A tai 1B H317 Kylta 0 | Eid
Sisaltaako raaka-aine >10 ppm epapuhtauksia, jotka luokittuvat ylla olevien vaaralausekkeiden Kylla (] Ei J

mukaan?

Jos kylla joihinkin yldolevista, anna CAS-numero, kemiallinen nimi, CLP-luokitus ja maara (ppm, paino-% tai

mg/kg):

05: Sisaltaako tuote jotain seuraavista aineista?

D4 (oktametyyli§yklotetrasilqksaani, F)AS 556-67-2) Kyla 0 | Ei (0
D5 (dekametyylisyklopentasiloksaani, CAS 541-02-6)

D6 (dodekametyylisykloheksaanisiloksaani CAS 540-97-6)

BHT (butylated hydroxytoluene, CAS 128-37-0) Kyla 1 | Ei I
BHA (butylated hydroxyanisole, CAS 25013-16-5)

Boraatit ja perboraatit Kyla O1 | Ei I
Per- ja polyfluoratut aineet (PFC) Kyla O1 | Ei I
Nitromyski ja polysykliset myskit Kylla O Ei (]
EDTA (etyleenidiamiinitetra-asetaatti) ja sen suolat (katso kiintedn saippuan poikkeus, 021) kyta O | Ei D
Triklosaani Kylta 0 | Eid
Hypokloriitti, kloramiini ja natriumkloriitti Kyla O1 | Ei I
Bentsalkoniumkloridi Kyla 1 | Ei I
Parabeenit (4-hydroksibentsoehappo seka sen suolat ja esterit)) Kylla 0 | Ei (3
Ftalaatit Kylta 0 | Eid
Kojiinihappo (cas 501-30-4) Kylla (0 | Ei ]
Oktokryleeni (cas 6197-30-4) Kyla 1 | Ei I
Triklokarbaani (cas 101-20-2) Kyla 1 | Ei I
Bentsyylisalisylaatti (cas 118-58-1): poikkeus 1.12.2021 saakka Kyla OO | Ei (0
Genisteiini (fytoestrogeeni, cas 446-72-0) Kyla 0 | Ei (0
Daidzein (fytoestrogeeni, cas 486-66-8) Kylla [ Ei [
Bentsofenoni-4 (cas 4065-45-6) Kyla O1 | Ei I
Bentsofenoni-5 (cas 6628-37-1) Kylla 0 | Ei (0
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Salisyylihappo (cas 69-72-7, ja suolat: 824-35-1 / 18917-89-0 / 59866-70-5 / 54-21-7 / 578-36-9 kylta O | B O
/ 2174-16-5)

Butyylifenyylimetyylipropionaali/BMHCA/liliaali (cas 80-54-6) kyla O | B O
Trifenyylifosfaatti (cas 115-86-6) kyla 0 | B O
Etyyli-heksyyli salisylaatti (cas 118-60-5):poikkeus aurinkovoiteille 1. syyskuuta 2022 saakka Kylla (] Ei O
Aineet, jotka ovat (mahdollisesti) hormonitoimintaa hairitsevid EU:n raporttien mukaan (katso Kylla [ Ei [
maaritelma liitteesta 2. EU:n raportit hormonitoimintaa mahdollisesti hairitsevista aineista ovat

luettavissa kokonaisuudessaan osoitteessa

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/pdf/final_report 2007.pdff

Aineet, jotka EU on arvioinut olevan PBT- (hitaasti hajoavat, biokertyvat ja myrkylliset aineet) Kylla [ Ei [
tai vPvB-aineita (erittéin hitaasti hajoavat ja erittain voimakkaasti biokertyvat aineet) REACH:n

liite XIll mukaan seka aineet, joita ei ole tutkittu viela, mutta jotka tayttavat nama kriteerit

Kandidaattilistan aineet (SVHC), katso ECHAn kotisivu: Kylla (0 | Ei D
https://echa.europa.eu/fi/candidate-list-table

Mikromuovit ((veteen) liukenemattomat muovipartikkelit< 5 mm eika hajoa biologisesti OECD Kylla [J Ei [
301 A_F:n mukaisesti)

Halogenoidut ja/tai aromaattiset liuottimet (liottimet maaritelladn Komission direktiivin kyta O | B O
1999/13/EC mukaan: orgaaninen yhdiste, jonka hdyrynpaine on vahintaan 0,01 kPa 293,15 K:n

lampdtilassa.)

Hopea, hopeavesi/kolloidinen hopea tai nanohopea kyla O | B O
Nanomateriaalit/-hiukkaset (liukenematonta tai biologisesti pysyvaa tarkoituksellisesti Kylla [J Ei [
valmistettua materiaalia, jonka yksi tai useampi ulkoinen ulottuvuus tai siséinen rakenne on 1—

100 nanometria).

Huomaa seuraavat poikkeukset:

a) Synteettinen amorfinen silika hioma-aineena hammastahnassa.

b) TiO2 UV-suodattimena hyvaksytty SCCS suosituksen SCCS /1516/13 mukaan.

c) TBPT UV-suodattimena hyvaksytty SCCS suosituksen SCCS/1429/11 mukaan.

d) MBBT UV-suodattimena hyvaksytty SCCS suosituksen SCCS/1546/15 mukaan.

Jos kylla TiO2:n johdosta:

Onko TiO2 fotokatalyyttinen? Kyla 1 | Ei I
O"n!fo TiO2:n pinnoite sta.bn.ll. . . Kylla [J Ei OJ
Liitd mukaan UV-suodattimien tekniset tiedot.

Sisaltaako raaka-aine epapuhtautena >10 ppm yll& mainittuja aineita? kyla O | B O

Jos kylla joihinkin ylaolevista, anna CAS-numero, kemiallinen nimi, CLP-luokitus ja maara (ppm, paino-% tai

mg/kg):

06: Sisaltaako raaka-aine tensideja?

Tensidi maaritellddn pesuaineasetuksen (648/2004) mukaan: orgaaninen aine tai valmiste, jolla on
pinta-aktiivisia ominaisuuksia ja jossa on yksi tai useampia hydrofiilisia ryhmia ja yksi tai useampia
hydrofobisia ryhmia, jotka ovat sen laatuisia ja kokoisia, etta pinta-aktiivinen aine kykenee alentamaan
veden pintajannitystd ja muodostamaan leviamalla tai adsorboitumalla yhden molekyylikerroksen
paksuisia kalvoja veden ja ilman rajapintaan ja muodostamaan emulsioita ja/tai mikroemulsioita ja/tai
miselleja sekd adsorboitumaan veden ja kiintoaineen rajapintaan

Kylla [

Ei (I

07-09: Siséltaiko raaka-aine hajusteita, aromiaineita tai kasviuutteiden hajusteita?
Jos kylla, alla olevat kohdat O7-O9 on taytettava, jos ei, siirry kysymykseen O10.

Kylia O

Ei [

O7: Onko hajusteet lisatty IFRA:n ohjeiden mukaan?

Kylla [

Ei (I

009: Sisaltaako tuote hajusteaineita, jotka luokittuvat vaaralausekkeilla H317 ja/tai H334,
tai aineita, jotka ovat ilmoitettavien 26 hajusteiden listalla?

Kylla [

Ei (I

Liitd mukaan parfyymispesifikaatiot.
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09: Sisaltaako tuote joitakin seuraavista hajusteaineista:

» Cananga Odorata and Ylang-ylang oil (CAS-nr 83863-30-3, 8006-81-3)

 Eugenia Caryophyllus Leaf / Flower oil (CAS-nr 8000-34-8)

+ Jasminum Grandiflorum / Officinale (CAS-nr 84776-64-7, 90045-94-6, 8022-96-6)

* Myroxylon Pereirae (CAS-nr 8007-00-9)

+ Santalum Album (CAS-nr 84787-70-2, 8006-87-9)

* Turpentine oil (CAS-nr 8006-64-2; 9005-90-7; 8052-14-0)

* Verbena Absolute (CAS-nr 8024-12-02)

» Cinnamomum cassia leaf oil/Cinnamomum zeylanicum, ext. (CAS-nr 8007-80-5/84649-98-9)
» HICC (Hydroxyisohexyl 3-cyclohexene carboxaldehyde)

+ Chloroatranol

« Atranol2

Kylia O

Ei [

Liitd mukaan parfyymispesifikaatiot.

010: Sisaltadko tuote variaineita?
Jos kylla, anna log Kow/BCF tai E-numero:

Kylla O

Ei [

011: Meikkien ja hiusvérien variaineet: Sisdltadko variaineet nikkelia, kromia, kobolttia,
lyijya, elohopeaa, kadmiumia tai bismuth oxychloridea?

Jos kylla, toimita laskelmat, josta nakyvat metallien maarat.

Kylia O

Ei [

013: Siséltadko raaka-aine siilontidaineita myos epapuhtautena
Jos kylla, anna saildntaaineen nimi ja log Kow/BCF:

Kylia O

Ei [

014: Siséltadko raaka-aine UV-suodattimen, myos epapuhtautena?

Jos kylla, anna log Kow/BCF:
tai alin saatavilla oleva NOEC/EC/EC/LC50:

Kylia O

Ei [

015: Siséltaako raaka-aine synteettisia polymeereja?

Jos kylla, ovatko jaannésmonomeerit luokiteltuja jollakin/joillakin seuraavista H-lausekkeista?
- Acute tox 1-3 H300, H310, H330, H301, H311, H331

- CRM H350, H351, H340, H341, H360, H361

- herkistava H334, H317

- ymparistolle vaarallinen H410, H411

- mahdollisesti hormonitoimintaan vaikuttava, liite 9

Jos kylla, laheta jadnnésmonomeerien erittely.

Kylla [

Ei (1

016: Sisaltaako iholle jatettavan tuotteen (Leave-on) raaka-aine alumiinia?
Jos kylla, anna alumiinin maara (alkuaineena, Al) %:

Kylla (]

Ei (1

017: Siséltaako raaka-aine vaaralausekkeilla H410, H411 ja H412 ymparistolle
vaarallisiksi luokiteltuja aineita?

Huomaa, selvitys aineen vaarallisuudesta ymparistolle (valiton/krooninen myrkyllisyys
vesiymparistolle, hajoavuus ja biokertyvyys) tarvitaan. Jos tietoa aineen vaarallisuudesta
ymparistolle ei ole (katso esim. KTT:n kappale 12), aineeseen sovelletaan worst case -
madaritysta (H410).

Jos kylla, anna maara (painoprosentti) per luokitus:

Kylla [

Ei (1

022: Onko raaka-aine aromi-, vari- tai sailontaaine?
Jos kylla, anna E-numero: tai FL-numero:

Kylla O

Ei [

Kéaytetdanko raaka-aineessa uusiutuvia raaka-aineita?

Kylla O Ei O
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Osa 2 Koskee raaka-aineita, jotka sisdltavat uusiutuvista raaka-aineista periisin
olevia aineita

Listaa kaytetyt uusiutuvat raaka-aineet (esim. palmudljy, kookosdljy, rapsiéljy, mehildisvaha) seka maarat (%)
vuositasolla:

VAIN YKSI RAAKA-AINE YHDELLE RIVILLE

Uusiutuvan raaka-aineen lahde Uusiutuvan raaka-aineen maara
(esim. palmudljy, kookosdljy, (paino-%) raaka-aineessa vuositasolla
rapsioljy, mehildisvaha jne.)

Uusiutuva raaka-aine 1

Uusiutuva raaka-aine 2

Uusiutuva raaka-aine 3

Uusiutuva raaka-aine 4

Uusiutuva raaka-aine 5

Uusiutuvan raaka-aineen kokonaismaara (paino-%) raaka-aineessa:

Seuraavat tiedot on taytettava jokaiselle raaka-aineen uusiutuvalle raaka-aineelle

Uusiutuva raaka-aine 1 (esim. palmudljy, kookosoéljy, rapsidljy, mehilaisvaha):

Mahdollisen raaka-ainetoimittajan nimi

Onko uusiutuva raaka-aine sertifioitu? Kylla [ Ei (J

Jos kylla, anna raaka-aineen kestavyyden sertifiointisysteemin nimi:

Jos raaka-aineen kestavyyden sertifiointisysteemia kaytetaan, anna jaljitettavyystaso (Chain of Custody
sertifikaatista)

Ei jaljitettavyytta

Identity preserved

Segregated

Mass balance

Book&Claim

Ogojg|o
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Uusiutuva raaka-aine 2 (esim. palmudljy, kookosdljy, rapsidljy, mehildisvaha):

Mahdollisen raaka-ainetoimittajan nimi

Onko uusiutuva raaka-aine sertifioitu? kylla (1 g

Jos kylla, anna raaka-aineen kestavyyden sertifiointisysteemin nimi:

Jos raaka-aineen kestavyyden sertifiointisysteemia kaytetaan, anna jaljitettavyystaso (Chain of Custody
sertifikaatista)

Ei jaljitettavyytta

Identity preserved

Segregated

Mass balance

Book&Claim

o|gjoig|a

Uusiutuva raaka-aine 3 (esim. palmudljy, kookosdéljy, rapsidljy, mehildisvaha):

Mahdollisen raaka-ainetoimittajan nimi

Onko uusiutuva raaka-aine sertifioitu? Kylla O Ei [

Jos kylla, anna raaka-aineen kestavyyden sertifiointisysteemin nimi:

Jos raaka-aineen kestavyyden sertifiointisysteemia kaytetaan, anna jaljitettavyystaso (Chain of Custody
sertifikaatista)

Ei jaljitettavyytta

Identity preserved

Segregated

Mass balance

Book&Claim

oo|jojo|g

Uusiutuva raaka-aine 4 (esim. palmudljy, kookosoéljy, rapsidljy, mehildisvaha):

Mahdollisen raaka-ainetoimittajan nimi

i -ai ifioitu?
Onko uusiutuva raaka-aine sertifioitu? Kylla O Ei OJ

Jos kylla, anna raaka-aineen kestavyyden sertifiointisysteemin nimi:

Jos raaka-aineen kestavyyden sertifiointisysteemia kaytetaan, anna jaljitettavyystaso (Chain of Custody
sertifikaatista)

Ei jaljitettavyytta

Identity preserved

Segregated

Mass balance

ogioig|o

Book&Claim
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Uusiutuva raaka-aine 5 (esim. palmudljy, kookosdljy, rapsidljy, mehildisvaha):

Mahdollisen raaka-ainetoimittajan nimi

Onko uusiutuva raaka-aine sertifioitu? Kylla O Ei [

Jos kylla, anna raaka-aineen kestavyyden sertifiointisysteemin nimi:

Jos raaka-aineen kestavyyden sertifiointisysteemia kaytetaan, anna jaljitettavyystaso (Chain of Custody
sertifikaatista)

Ei jaljitettavyytta

Identity preserved

Segregated

Mass balance

Ogiojg|o

Book&Claim

Jos tuotteen koostumuksessa tapahtuu muutoksia, pitdd uusi vaatimusten
mukainen vakuutus vaatimusten lahettda Pohjoismaiseen ymparistomerkintaan.

Paikka ja paivays: Yrityksen nimi / mahdollinen leima:

Vastuuhenkil: Vastuuhenkildn allekirjoitus (séhkoinen allekirjoitus
hyvaksytaan):

Puhelin: Sahkdposti:

Kosmetiikkatuotteet
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Liite 3 Kuluttajapakkauksen valmistajan vakuutus

Kaytetdadn yhdessé Joutsenmerkin kosmetiikkahakemuksen kanssa.

Tamaéa vakuutus perustuu siihen tietoon, joka hakijalla oli hakemusta tehtdessa
perustuen alan kehittymiseen ja uusiin tietoihin. Jos uutta tietoa tulee,

allekirjoittaneen on toimitettava paivitetty vakuutus
ymparistomerkintdorganisaatioon.

Valmistaja/toimittaja

Pakkaustyyppi

Muovipakkaus

Sisaltdakd muovipakkaus kierratettya materiaalia (PCR, post consumer recycled)? (026)

Jos kylla, mika on kierratysprosentti?

kyta O | Ei O

Paperi, kartonki tai paperipakkaus

Sisaltdakd paperi/kartonki/pahvi kierratettya materiaalia (PCR)? (026)

Jos kylla, mika on kierratysprosentti?

kyta O | Ei O

Metallipakkaus

Sisaltdako metalli kierratettya materiaalia (PCR)? (026)

Jos kylla, mika on kierratysprosentti?

kyta O | Ei O

Lasipakkaus

Sisaltaako lasi kierratettya materiaalia (PCR)? (026)

Jos kylla, mika on kierratysprosentti?

kyta O | Ei O

Pakkauksen valmistajan/toimittajan allekirjoitus

Paikka ja paivays: Yrityksen nimi/mahdollinen leima:

hyvaksytaan)

Vastuuhenkild: Vastuuhenkildn allekirjoitus (séhkoinen allekirjoitus

Puhelin: Sahkdposti:
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Liite 4 Laskelmat

1. Kriittinen laimennustilavuus CDV

CDV(krooninen) = Z(DFi x aineen ; maara (mg) per g Al (tai DOS) / TFi
(krooninen))

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

DF- ja TF-tiedot otetaan ldhtokohtaisesti 2007 tai 2014 paivatysta DID-listasta
tai my6hemmésti versiosta. Jos arvoa TFxrooninen €1 ole, voidaan kiyttaa arvoa
TFakuutti. Jos ainetta el ole DID-listassa, arvot mééritetdan seuraavasti:

DF maéritetdéan seuraavasti (lisatietoja DID-listan osasta B):

0,05 orgaaniset aineet, jotka ovat helposti hajoavia liitteen 9 mukaisesti

0,15 orgaaniset aineet, jotka ovat helposti hajoavia litteen 9 mukaisesti mutta joiden kohdalla 10 paivan
ikkuna ei tayty (poikkeuksena tensidit)

0,5 orgaaniset aineet, jotka ovat luontaisesti hajoavia liitteen 9 mukaisesti

1,0 orgaaniset, pysyvat aineet.

TF maaritetddn seuraavasti (lisdtietoja DID-listan osasta B):
TF = toksisuus / SF,

jossa toksisuus on alin 16ydetty pitkdaikainen NOEC-arvo (no observed effect
concentration) tai alin 16ydetty akuutti EC/LCso-arvo. Jos pitkdaikaista NOEC-
arvoa ei ole, kiytetddn akuuttiarvoa ja suurempaa turvatekijaa (SF). Turvatekija
(SF) maaritetdan seuraavasti:

SFkrooninen médritetddn seuraavasti (lisiatietoja DID-listan osasta B):

10 aineet, joista on saatavana kolme pitkaaikaista NOEC-arvoa vahintaan kolmesta
orgaanismiluokasta, jotka edustavat kolmea trofiatasoa

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

100 aineet, joista on saatavana yksi pitkaaikainen NOEC-arvo (kalat tai ayridiset)

1000 aineet, joista on saatavana tiedot akuutista toksisuudesta vahintdan 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 yhdesté organismiluokasta

Jos aineen dataa(tietoa) puuttuu, vol seuraavaa worst case dataa kiyttaa:

LC50/EC50 = 1 SF (Akuutti) = 10000 TF (Akuutti) = 0,0001, TF (Krooninen) =
0,0001, DF=1, aNBO=P ja anNBO=N
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2. Pakkausmateriaalin maara

Laskelmalla verrataan pakkausmateriaalin maaraa sisallon madraéan
seuraavalla laskukaavalla:

. (2 B rfi )J _ Painopumppu
2 2

Z(mfl : Painomateriaalii
<a-In(Vol,,, +1)+bx Vol +c

tuote tuote

jossa
mfi = materiaalityypin i materiaalikerroin 4 seuraavalle materiaaliryhmélle:
mflasi = 0,1

Mipaperikartonki = 0,5

mEmuovilaminaatii = 1,1

Mfmuut materiaalit = 1,0

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

rfi = kierrdatetyn materiaalin 1 midréan osuus kuluttajakiyton jalkeen (PCR)
Painopumppu = mahdollisen annostelupumpun paino grammoina

t = palautusluku, t = 1 jota ei uudelleen kdytetd samaan kéyttétarkoitukseen
In = luonnollinen logaritmi

Voltuote = tuotteen tilavuus millilitroina

a, b ja c ovat vakioita, jotka vaihtelevat eri pakkaustyypeissi

Pakkaustyyppi a b c
Pumppupullo,sis. "Airless” 9 0,017 0
Tuubi 8,6 0 2
Pullo 7 0,03 2
Purkki 15 0 1
"Stick + roll on” 4 0,4 2
Kosteuspyyhe 4 0 2
muu 8 0,004 4

Esimerkki: Jos 50 prosenttia pakkausmuovista on kierratettyd materiaalia i
kuluttajakayton jalkeen, rfmuovi on 0,5. rfi on aina valilla 0 (0 % kierrdtettya
materiaalia kuluttajakéayton jalkeen) ja 1 (100 % kierratettyd materiaalia
kuluttajakayton jalkeen).
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Painopumppu = mahdollisen annostelupumpun paino grammoina

t = palautusluku, t = 1 pakkauksille, joita ei kdytetd uudelleen samaan
kayttotarkoitukseen

In = luonnollinen logaritmi
Voltuwte = tuotteen tilavuus millilitroina

Pakkausmateriaali katsotaan kierrdtetyksi materiaaliksi, jos sen raaka-aine on
keratty kuluttajakdyton 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 kaytetadn uudelleen pakkauksena, palautusluku on 2. Suurempaa
lukua voidaan kayttaa, jos 2 suurempi palautusluku on dokumentoitavissa. Jos
pakkaus kaytetddn uudelleen materiaalina, palautusluku on 1.

Laskuesimerkki 200 ml:n muovisesta pumppupullosta (10 g, muovipakkauksen
kokonaispaino on 50 g eiké se sisilld kierrdtysmateriaalia):

(2- rfl)j _ Paino,

Z[mfl ' PainOmateriaalii '
2 2

t <10-In(Vol, . +1)+0,008x Vol _+8

50g. 20 _10g
2(1,0 508" j

2 <9-1n(200 +1)+0,017x 200 + 0

1
50g+5g <47,7+34+0
45 < 51,1, vaatimus tayttyy

3. Tyhjennysaste

Pakkauksessa oleva jiljelld oleva maara ainetta R, jonka pitéé olla alle 10 %,
jotta tyhjennysasteen vaatimus 90 % tiyttyy, lasketaan seuraavalla kaavalla:
R = (m2-m3) / (m1-m3)) x 100 (%)

jossa:
m1= kuluttajapakkauksen ja aineen (g) paino

m2= kuluttajapakkauksen ja pakkauksessa tyhjennyksen jalkeen jiljelld oleva
tuotteen paino normaaliolosuhteissa (g)

m3= tyhjéan ja puhtaan kuluttajapakkauksen paino (g)
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Normaaliolosuhteiden maaritelmas:

Pumppupullo: Paina pumppua usean kerran perdkkéin. Jos ei viiden perattiisen
kerran jialkeen tule mitddn, katsotaan pakkauksen olevan tyhja. Pumppua ei saa
purkaa tai vettd lisdtd pakkaukseen. Airless pumppupullot tayttavat aina
vaatimukset, eiké niita tarvitse dokumentoida.

Pullo: Kdaéanné pulloa ylésalaisin ja paina sitd niin kuin tuotetta kaytettdessa.
Kun nesteen valuminen loppuu, jata pullo ylésalaisin pédivan ajaksi. Pulloa voi
myo0s ravistaa tai paukauttaa péytaa vasten, kuten kuluttajat tekevat. Korkkia
el saa irrottaa eiké pulloa saa tayttaa vedella.

Pakkaus hyviksytddn, kun keskiméaérin kolme testia alittaa rajan. Samaa testia

vol kdyttaa samankaltaisille tuotteille, joilla on eri hajusteet tai vari. Tuotteiden
viskositeetin on oltava sama.
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Liite 5

Kosteuspyyhkeiden materiaalin on téytettdva vahintdédn yksi seuraavaista
kuitutyypeistad (muita kuitutyyppeja ei saa kayttdd). Paperimateriaalin taytyy
sisdltya jo hyviaksyttyyn pehmopaperilupaan. Néitd ovat Joutsenmerkin
Pehmopaperit kriteerien versio 5 tai myohempi versio tai EU-ymparistomerkin
pehmopaperikriteerien (2009/568/EG) lupa. Jos materiaalilla/tuotteella on lupa
jonkin alla olevista kriteereistd mukaan, vaatimuksen dokumentointiin riittaa
voimassa oleva lupanumero.

Dokumentaatio kosteuspyyhemateriaaleista, 024

Materiaali/kuitutyyppi Joutsenmerkin EU-ymparistomerkin Joutsenmerkin EU-ymparistémerkin
hygieniatuotteiden kriteerien tekstiilikriteerien tekstiilituotteiden
kriteerien versio 6 imukykyiset versio 4 taytettavat | 2014/350/EU
taytettavat hygieniatuotteet vaatimukset taytettavat
vaatimukset 2014/763/EU vaatimukset

taytettavat
vaatimukset

Regeneroitu selluloosa 03-05 1,2ja3 012-016 9
024 ja 025 7 024-029 13ja 14

031-036

PE 03-05 1 bl e

027 5
7*

PET 03-05 1 Fkk Hkk

027 5
7*

PP 03-05 1 bl e

027 5
7*

Puuvilla ja muut el el 03 1

luonnolliset 024-029 13 ja 14

selluloosakuidut 031-036

Pellava, bambu, ex x 04 2

niinikuitu 024-029 13ja 14

031-036

Non-woven** 034 1,2,3,4,jab bl e

035 7

* Liima-aineita, musteita ja vdrejd, hajusteaineita, voiteita tai silikoneja, jotka luetellaan
Arviointiperuste 6:ssa “Muut materiaalit ja osat” ei saa sisdltyd materiaaliin.

**Nonwovenille mddiritellédn vaatimuksissa 034 ja O35 muut tdytettdvdt vaatimukset
Joutsenmerkin hygieniatuotteiden kriteerien versio 6:n mukaan.

***Kriteeridokumenttia ei voi soveltaa materiaalityyppiin, valitse toinen vaihtoehtoisista
kriteeridokumenteista.

Ehdotus analyysimetodiksi MI:lle/CMI:lle kosteuspyyhemateriaalin
prosessivedesta:

* Detektiorajan on oltava <0,10 ppm per aine

* Analyysi on tehtava standardipyyhkeelld, n. 4,8 g

* Nestekromatografi-Massapektrometri/Massapektrometri (LC-MS/MS)
+ Kaasukromatografi/Massapektrometri (GS/MS)
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Liite 6 Vakuutus herkistavien aineiden kaytosta
kosteuspyyhemateriaalien prosessivedessa

Kaytetaan kosmetiikkatuotteiden Joutsenmerkin lupahakemuksen yhteydessé:

Tama vakuutus perustuu siithen tietoon, joka hakijalla oli hakemusta tehtédesséa
perustuen testeihin ja/tai raaka-ainetuottajan todistuksiin perustuen alan
kehittymiseen ja uusiin tietoihin. Jos uutta tietoa tulee, allekirjoittaneen on
toimitettava paivitetty vakuutus ymparistomerkintdorganisaatioon

Kaytetdanko kosteuspyyhemateriaalin prosessivedessa H317 ja/tai H334 herkistavia aineita Kylla [J Ei [
(024)?
Jos kylla, onko pitoisuus kosteuspyyhemateriaalissa >0,10 ppm per herkistava aine? Kylla [J Ei O

Liitd analyysiraportti
Jos ei, mita sailontaainetta prosessivedessa kaytetaan?

Kosteuspyyhemateriaali tuottajan/toimittajan allekirjoitus

Paikka ja paivays: Yrityksen nimi/mahdollinen leima

Vastuuhenkild: Vastuuhenkildn allekirjoitus (séhkoinen allekirjoitus
hyvaksytaan

Puhelin: Sahkdposti:

Kosmetiikkatuotteet
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Liite 7 Tehokkuustesti

Tuotteen laatua ja tehokkuutta osoittavan testiraportin vihimmaisvaatimukset

Koska tuoteryhmaé sisaltdé paljon erilaisia tuotteita, on
kosmetiikkatuoteryhmalle vaikea asettaa tarkkaa testiraporttimallia. Tassé
liitteessd kuvataan vihimmaéisvaatimukset laatua ja tehokkuutta osoittavalle
testiraportille. Testi voidaan suorittaa kayttajatestiné, laboratoriotestina tai
sisdisend laatutestind. Alla on kuvattu kunkin testin erityisvaatimukset.

Testiraportit, jotka noudattavat Cosmetics Europes suuntaviivoja "Guideline for
Efficacy Evaluation of Cosmetic Products” (Cosmetics Europe), tayttavat
automaattisesti tésséa liitteessa esitetyt vihimmaéisvaatimukset.

Tuotteet, jotka ovat pitkddn olleet markkinoilla, katsotaan olevan jo tuotteiden
ostavien kuluttajien testaamia. Ndiden myyntitilastoja voidaan kayttaa
primaarifunktion dokumentaatiossa, ks. luku 3 "myyntitilastot”.

1. Kuluttajatesti
Testiraportti sisaltaa:

testiajanjakso

testin suorittaja

testin tilaaja

testattavat tuotteet

testihenkil6iden valintaperuste

osallistuvien testihenkiléiden lukuméaara

testattavat parametrit/ominaisuudet, miten namaé valittiin
testitulokset

yhteenveto testista

Kuluttajatestiin tulee osallistua vahintdan 10 riippumatonta testihenkiloa.
Testihenkil6ista vahintdan 80 % tulee olla tyytyvéaisid tuotetta koskevan
parametrin/ominaisuuden toimintaan/laatuun. Taméan vuoksi on tarkea kuvata,
miksi kyseiset parametrit on valittu. Osa testattavista ominaisuuksista on voitu
valita muun kuin toiminnallisuuden perusteella testiin (esimerkiksi tuoksu).

Testiraporttiin on lisdttdva yhteenveto, jossa esitetddn saadut tulokset kunkin
parametrin/ominaisuuden osalta.

2. Laboratoriotesti

Testiraportti sisaltaa:
e testiajanjakso
testin suorittaja
testin tilaaja
testattavat tuotteet
testimenetelmén valintaperusteet
testattavat parametrit/ominaisuudet, miten ndma valittiin
testitulokset
yhteenveto testista
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Testiraportissa on selvésti oltava tieto siitd, miten jokainen testattu
parametri/ominaisuus dokumentoi toiminnan/ominaisuuden.

3. Sisdinen laatutesti
Kuvaus kuinka testi on suoritettu ja testitulokset.

Tama voi olla esim. hakijan sisdinen laatutesti yhdessi tuotekehityksen kanssa,
toisin sanoen tuotteen laboratoriotutkimus, sisdinen kuluttajatesti ja
tavaramerkin omistajan tutkimukset ja tuotenédytteiden hyvaksynta (private
label tuotteet). Sisdiseen laatutestiin tarvitaan kuvaus testin suorittamisesta
seké tulos/arviointi, joka osoittaa tyydyttavan laadun.

4. Myyntitilastot
Testiraportti sisaltda vaadittavat tiedot.

Tuotteet, jotka ovat pitkddn olleet markkinoilla, katsotaan olevan jo tuotteiden
ostavien kuluttajien testaamia. Néiden tuotteiden myyntitilastoja voidaan
kayttdé laadun ja tehokkuuden dokumentaatiossa, mikali tuotteen reseptissa ei
ole tapahtunut muutoksia tédné aikana ja se vastaa Joutsenmerkille ldhetettya
reseptia.

e Tuotteiden myyntiajanjakso

e  Onko myyntitilastointi esitetty volyymeissa, tuotteiden lukuméirana vai
hintana?

e Yhteenveto datasta

Huomaa, ettd myyntid on kestényt vahintdian kolme vuotta. Myynnin on oltava
nousevaa tai stabiilia, jotta sitd voidaan kayttda tuotteen ensisijaisen toiminnan
dokumentoinnissa.

Myyntitilastoja voidaan kayttdd ainoastaan primaarifunktion dokumentointiin.
Niité ei voi kayttaa eri vaittdmien dokumentointiin.

Johtopaatokset myyntitilastoista on toimitettava ja myyntitilastojen on selvasti

dokumentoitava tuotteen ensisijainen toiminta/laatu. Hakijan on pystyttava
selittAmiin myyntitilastoissa tapahtunut mahdollista vaihtelua.
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Liite 8 Vaite Helld/Helldvarainen

Kuluttajatestilla el voida osoittaa vaitettd, ettd tuote on helld/hellavarainen.
Vaite voidaan dokumentoida testimenetelmien, kuten HET-CAM, punasolutesti
(RBC-testi)_(Brantom PG et al, 1997, Ronald E. Hester et al., 2006), lapputestilla
(epikutaanitesti) tal yhtenevien asiantuntija arvioiden perusteilla. Lapputestia
kaytettdessa koehenkiloita tulee olla vahintadn 25, itholle jaavat tuotteet on
testattava laimentamattomana ja poishuuhdeltavat tuotteet 5 % laimennuksella.

Huomaa, etta eldinkokeet eivit ole sallittuja. Testit tulee toteuttaa liitteen 9
mukaisesti (Testimenetelmit, analyysilaboratoriot ja maéaritelmét).

e Seuraavat tulokset hyviaksytadn: RVC-testeissd hyvaksytddn tuloksena
non-irritating ja slightly irritating

e HET-CAM testeissa hyviaksytdaan non-irritating ja slightly irritating

o Lapputesteissid hyviaksytddn ”ei reaktiota”

Vaihtoehtoisesti helldksi/helldvaraiseksi vaitetyn tuotteen on taytettava
seuraavat kolme kohtaa:

o ei sisédlla hajusteita tai kasviuutteita
o sisiltdd <10 % tensidejd, jotka on luokiteltu H318 mukaan
e pH-arvo 4 -8 (9 hammastahnoille)

Hajustetusta tuotteesta tai tuotteesta, joka sisadltdd kasviuutteita, ja jota

vaitetadn helldksi/helldvaraiseksi, on oltava HET-CAM testi, punasolutesti
(RBC-testi) tai lapputesti véitteen dokumentoimiseksi.
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Liite 9 Testimenetelmat ja analyysilaboratoriot ja maaritelmat

1 Analyysilaboratorioita koskevat vaatimukset

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

2 Ekotoksilogiset testausmenetelmat

Dokumentoinnissa tulee kayttaa kansainvilisid testausmenetelmia (OECD
Guidelines for Testing of Chemicals, ISBN 92-64-1222144) tai vastaavia
menetelmié. Vastaavien menetelmien tulee olla puolueettoman tahon
madradmii, jotta tulokset ovat samanarvoisia. Testausmenetelmét on ilmoitettu
seuraavassa.

3 Myrkyllisyys vesiymparistolle

Viliton myrkyllisyys vesiympéristolle testataan OECD Guidelines for Testing of
Chemicals -testiohjeiden (ISBN 92-64-1222144) testimenetelmilla 201, 202 ja
203* tai vastaavilla menetelmilla kuten DIN 38412-33.

Krooninen myrkyllisyys vesiympéristolle testataan OECD:n testiohjeiden
testimenetelmilld 210%, 211, 215%, 229* tai vastaavilla menetelmilla. OECD 201-
testid voidaan kayttaa, jos valitaan krooninen péétepiste.

*Euroopan komissio on kieltdnyt kosmetitkkatuotteiden ainesosien eldinkokeet
maaliskuusta 2009 ldhtien. Vesiympdristélle myrkyllisyyden selvittdimisessd kielto koskee
kuitenkin vain kalakokeita (selkdrangattomat etvdt kuulu kiellon piiriin). Tadmdn vuoksi
OECD:n testimenetelmida 203 (vdlitén myrkyllisyys — kala), 210, 215 ja 229 (krooninen
myrkyllisyys — kala) ei voi endd kdyttdd vdlittomdn tai kroonisen myrkyllisyyden
dokumentoimiseen. Vilitontd tai kroonista myrkyllisyyttd testaavien kalakokeiden
tuloksia, jotka on saatu ennen maaliskuuta 2009, voidaan kuitenkin kdyttdd edelleen.

4 Biokertyvyys

Aineita voidaan pitéé biokertyvina, jos aineen logKow on > 4,0 OECD
menetelmien 107tai 117 tai vastaavien menetelmien mukaan, ellel1 muuta
osoiteta. Tallaista ainetta voidaan testata kalothin OECD:n testiohjeiden
305 A—E* mukaisesti.

Jos aineen biokertyvyystekija (BCF) on > 500, ainetta pidetdén biokertyvéna, ja

jos BCF-arvo on < 500, ainetta ei pideta biokertyvanéi. Jos BCF-arvo on olemassa,
on tdmaé ratkaisevaa aineen biokertyvyyspotentiaalin arvioinnissa.
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OECD:n testimenetelmaa 107 ei voida soveltaa pinta-aktiivisiin aineisiin, joilla
on seké rasva- ettd vesiliukoisia ominaisuuksia. Taméanhetkiseen tietoon
perustuen téllaisista aineista on osoitettava suurella varmuudella, ettéd aineet ja
niiden hajoamistuotteet eivit aiheuta pitkdaikaista vaaraa vesieliéille.

Tietokonemallinnukset (esim. BIOWIN) hyviksytddn, mutta jos mallilaskelmien
tulokset ovat ldhella raja-arvoja tai Pohjoismaisella ympéaristomerkinnélla on
poikkeavaa tietoa, voidaan vaatia varmempaa tietoa.

*Euroopan komissio on kieltdnyt kosmetiikkatuotteiden ainesosien eldinkokeet
maaliskuusta 2009 lihtien. Tdmdn vuoksi OECD:n testimenetelmdd 305
(biokertyvyystekijd) ei voi endd kdyttdd biokertyvyyden dokumentoimiseen. Ennen
maaliskuuta 2009 saatuja tuloksia voidaan kuitenkin kdyttdd edelleen.

5 Aerobinen hajoavuus

Aerobiseen hajoavuuteen kaytetdaén testimenetelmédi 301 (A—F) tai OECD
Guidelines 310 tai vastaavaa testimenetelméaa.

Muita tieteellisesti hyviaksyttavid testimenetelmii voidaan myos kayttaa.
Tallaisten menetelmien tulokset arviol puolueeton taho.

6 Anaerobinen hajoavuus

Anaerobisen hajoavuuden testaamiseen kidytetddn menetelmid ISO 11734,
OECD 311, ECETOC numero 28 (kesdkuu 1988) tai vastaavia menetelmii.

Ainetta pidetdén anaerobisesti hajoavana, jos sen hajoavuus on viahintdan 60
prosenttia anaerobisissa olosuhteissa 56 paivassd (ECETOC numero 28, kesdkuu
1988), 60 paivassa (ISO 11734) ja 60 paiviassd (OECD 311). (> 60 %
mineralisoituminen, vastaa >60 % ThOD/ThCO2 tai > 70 % DOC viheneminen)

Anaerobista hajoavuutta koskevasta vaatimuksesta voidaan poiketa, jos aine ei
ole tensidi, sita ei ole mainittu DID-listassa, tai data puuttuu DID-listasta ja se
ei ole myrkyllista vesieliille NOEC/EC > 0,1 mg/1 tai E/LC50 > 10 mg/l) ja on
helposti aerobisesti hajoava seké samalla:

e silld on matala adsorptio (A < 25 %) tai

e silld on korkea desorptio (D > 25 %) tai

e ge el ole biokertyvia.
Adsoption ja desoption méaéarittamiseksi kaytetadn OECD Guidelinesin106
menetelméaé tai ISO CD 18749 “"Water quality —Adsorption of substances on
activated sludge”.

7 Luontainen hajoavuus

Luontaisen hajoavuuden testaamisessa kiytetddan OECD Guidelines for Testing
of Chemicals -testiohjeiden (ISBN 92-64-1222144) testimenetelméé 302 (A—C) tai
vastaavia testimenetelmié. Ainetta pidetéén luontaisesti hajoavana, jos sen
mineralisoituminen on vahintdan 70 prosenttia (> 70 % BOD/ DOC/COD
vahennys) 28 paivissa.
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8 (Mahdollisesti) hormonitoimintaa hairitsevit aineet

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

Pohjoismainen ymparistomerkinté pitdé tallaisina aineina kaikkia aineita, jotka
ovat EU:n luokituksen mukaan (mahdollisesti) hormonitoimintaa héiritsevia
(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 viimeisimpia
raportteja. Mitd enemman tietoa keréataén, voidaan aine kategoriasta 3 b siirtaéa
kategoriaan 3a;’no evidence of endocrine disrupting activity’ ja voidaan siten
kayttaa Joutsenmerkityissé kosmetiikkatuotteissa. Jos tallaista uutta tietoa
julkaistaan, voi Joutsenmerkki tiedon arvioinnin jalkeen sallia 3b kategorian,
vaikka kategoriaa ei virallisesti muuteta.

Uusimmat raportit ovat saatavilla osoitteissa:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/pdf/final report 2007.pdf ja
Access databas, jossa kaikki arvioidut aineet on luetteloitu:
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/strategy/index en.htm

9 DID-lista

DID-lista on EU:n ymparistomerkinnén ja Pohjoismaisen ympéristomerkinnéan
yhteinen lista. Lista on laadittu yhteistyossé seka kuluttaja- ja
ympéristojarjestojen etta teollisuuden kanssa. Se sisdltdd myrkyllisyys- ja
hajoavuustietoja monista sellaisista aineista, joita voidaan kayttaa
kemaiallisteknisen alan tuotteisiin. Jonkin aineen 16ytyminen DID-listasta ei
valttamatta tarkoita, etta sitd 16ytyisi myos ymparistomerkityista tuotteista.

DID-listaa ei voida kéyttda yksittdisten aineiden myrkyllisyyden
dokumentointiin luokittelusdantéjen yhteydessa. Tahéan on kaytettava
kayttoturvallisuustiedotteiden, kirjallisuuden tai raaka-ainevalmistajan tietoja.

DID-listan voi tilata ympéristomerkintdorganisaatiolta tai ladata kyseisten
maiden verkkosivustojen kautta.

Jos ainetta ei ole DID-listassa tai dataa puuttuu DID-listalta, kdytetdan DID-
listan B menetelméaa.

Naihin kriteereihin patee 2007, 2014 ja 2016 hyviaksytyt DID-listat tai
myo6hempi versio.
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