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Observera. I detta bakgrundsdokument férekommer stérre sammanhdngande text-
avsnitt pa flera olika skandinaviska sprak. Orsaken &r att Nordisk Miljemarknings
kriterier utvecklas i ett nordiskt samarbete, dar alla lander ar med i processen.
Nordisk Miljdmarkning anser att denna variation i sprédken, sd lange det handlar om
stérre sammanhé&ngande avsnitt, kan betraktas som en bekraftelse pa det nordiska
samarbete som ar styrkan i utvecklingen av Svanens kriterier.
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1 Sammanfattning

Detta bakgrundsdokument innehdller en kort beskrivning av produktgruppen och
kosmetiska produkters inverkan pa halsa och miljo, en marknadsdversikt samt
bakgrund till de krav som stalls i kriteriedokumentet.

Produktgruppen utgoérs av alla produkter som omfattas av EU:s kosmetikforordning
1223/2009 med senare anpassningar, inklusive vatservetter samt produkter for djur
(ej omfattat av kosmetikférordning).

Nordisk Miljdmarkning har kommit fram till att de mest relevanta miljoparametrarna
for kosmetika ar:

e utslapp av farliga, icke nedbrytbara och/eller bioackumulerande éamnen i
miljon, vilket belastar reningsverk och/eller recipient,

o mangden emballagematerial och

e utvinning av ravaror.

Genom att stalla krav pa toxicitet och nedbrytbarhet av de ingdende é&mnena,
mangden emballage samt hallbar utvinning av ravaror kan pafrestningarna pa var
yttre miljo minskas.

Dessutom finns det vissa halsorelaterade problem associerade med kosmetiska
produkter, sdsom allergier och onddig exponering for dmnen som kan vara skadliga
for halsan. Kriterierna omfattar dven dessa aspekter.

| denna kriterieversion har en del andringar gjorts gentemot version 2. De storsta
andringarna i denna version ar

e Nytt upplysningskrav pa fornybara ravaror

e Nya amnen pa listan dver amnen som inte far inga

e Forbud mot nano UV-filter med undantag till nanoTiO2

e Begransning av anvandning av aluminium i leave-on produkter
e Skarpta emballagekrav

e Nytt krav pd tdmningsgrad

e (CDV-berakning kan raknas med DID-lista fran 2014 eller 2016

For 6vriga andringar se Tabell 3 Andringar fran version 2 till 3 i avsnitt 5.

Med hjalp av ovanstdende kan miljovinsterna fran version 2 till version 3 summeras
som att nya amnen pa listan dver amnen som inte far inga, samt totalférbud mot
nano med undantag till TiO, som UV-filter garanterar battre kosmetika fran bade
miljo- och halsosynpunkter. Skarpta krav pa emballage begrénsar anvandning av
emballagematerial och bidrar till resurseffektivitet. Nytt krav pa témningsgrad
begransar spillet vilket leder till miljdvinster. Hallbar utvinning av rdvaror ar en stor
global fraga med en stor miljopaverkan och med ett upplysnings- och policykrav
skapar vi uppmarksamhet till fragan.
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2 Basfakta om kriterierna

Produkter som kan markas

Alla kosmetiska produkter som omfattas av EU:s kosmetikforordning 1223/2009
med senare anpassningar, till exempel hudvardsprodukter, harvardsprodukter,
dekorativ kosmetika, parfymer och hygienprodukter, kan Svanenmarkas.

Med "kosmetisk produkt" avses enligt kosmetika forordning amnen eller beredningar
som ar avsedda for att appliceras pa manniskokroppens olika yttre partier (6verhud,
har, naglar, lappar och yttre kdnsorgan) eller p& tander och slemhinnor i munhalan
uteslutande eller huvudsakligen for att rengéra eller parfymera dem eller forandra
deras utseende och/eller andra kroppslukter och/eller skydda eller bibehalla dem i
gott skick. Vatservetter ingar i produktgruppdefinitionen da vatskan pa servetten ar
avsedd for funktioner beskrivna ovan. Dessa kan alltsa Svanenmarkas aven om sjalva
servetten inte omfattas av kosmetikforordningen. Daremot handdiskmedel med
hudvardande tillsatser, parfymerat toalettpapper eller nasdukar med lotion uppfyller
inte ovanstdende kriterier och omfattas normalt inte av definitionen av kosmetika
enligt kosmetikaforordning. De kan darfor inte markas enligt Svanens kriterier for
kosmetiska produkter.

Blanda-sjalv-produkter (cosmetics kits), dar alla ingredienser tillsammans med
instruktioner till blandningen av produkten, saljs som en samlad enhet/en produkt
omfattas av kosmetikforordningen och kan Svanenmarkas’.

Ocksa produkter for anvandning pa djur kan Svanenmarkas dven om dessa inte
omfattas av kosmetikforordningen. Sexprodukter vars formulering/recept liknar
produkter inom kosmetikaférordningen sasom glidmedel, analcreme och orgasmgel
kan Svanenmadrkas, trots att de inte omfattas av kosmetikaférordningen.

Produkter som omfattas av biocidférordning 528/2012 kan inte Svanenmarkas. Det
ar myndigheterna i de Nordiska landerna som bestammer om en produkt ar biocid
eller ej — men oavsett ska sadana produkter inte kunna bli Svanenmarkta. Produkter
som marknadsfors som antibakteriella, antimikrobiella, antiseptiska och/eller som
pastar sig ha ingredienser som har dessa egenskaper kan inte Svanenmarkas.

Motiv for Svanenmarkning

For att uppna miljovinst ska varje enskilt krav vara relevant utifran vilka miljoproblem
som finns for produktgruppen. Det ska ocksa finnas en visad potential for att
differentiera mellan de miljomassigt battre produkterna i férhallande till andra (det
ska alltsa finnas en skillnad och den ska vara sa stor att det kan "betala” sig att stalla
kravet). Det maste ocksa finnas en majlighet att styra det aktuella miljoproblemet
med miljomarkningskrav.

Dessa tre parametrar ska ses tillsammans och betraktningen kallas Relevans-
Potential-Styrbarhet, RPS. Genom att vdlja de krav som tillsammans har storst
relevans, potential och styrbarhet med avseende pa produktens livscykel uppnas den
storsta miljovinsten.

' (EU, 2013)
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Nordisk Miljomarkning anser att det finns manga olika produkter och aktdrer inom
kosmetikabranschen och att de skiljer sig at pa olika satt, vilket gor att Nordisk
Miljdmarkning kan sarskilja de miljomassigt basta produkterna.

Nordisk Miljomarkning har gjort en kvalitativ MEKA-analys (dvs. sammanstallningar
av paverkan fran material, energi, kemikalier och annat, utifran en totalvardering av
produkterna, fran ravaruframstallning till avfall samt transport). MEKA-analysen
hjalper till att vardera vilka de relevanta halso- och/eller miljdbelastningarna knutna
till material, energi och kemikalier (och annat) i de olika livscykelfaserna for
kosmetiska produkter. Varderingen baseras pa litteraturstudier samt Svanens
kunskap om produkterna, deras innehallsamnen och produktion. Den har delats till
rinse off kosmetika samt leave on kosmetika som har olika anvandningsmoénstren.
MEKA-analysen for de tva produkttyperna skiljer sig i produktions-, bruks- och
avfallsfaser. De tvda MEKA-analyserna ar schematiserade i bilaga 2.

De viktiga parametrarna enligt MEKA och livscykelanalys? &r utvinning och
produktion av ravaror, emballage, bruksfasen och utslapp av kemikalier vid bruks-
och avfallsfasen. Transport ar normalt en mindre belastning. Belastningen ar
beskriven mer ingdende for de olika faserna nedanfér med hjalp av RPS-verktyget.

Relevans

Relevans beddms utifran vilka miljdproblem som produktgruppen orsakar och hur
omfattande problemen ar.

Ravaror

| kosmetika ar de flesta av rdvarorna som anvands i produkterna organiska amnen.
Oorganiska ravaror anvands ocksa, t.ex. salter, alkali, TiO2 och mineraliska pigment
men med farre variationer och i mindre kvantiteter. | kosmetiska produkter anvands
bade fornybara och icke-férnybara organiska ravaror. Det finns begransade mangder
icke-fornybara material eftersom de utvinns ur fossil olja medan férnybara ravaror
fylls pa genom naturliga processer. Att fornybara ravaror fylls pa ar i sig ett viktigt
argument for att framja anvandningen av férnybara ravaror, d.v.s. det ar relevant att
infora krav for att framja férnybara ravaror.

Fornybara ravaror har dock ocksa en miljopaverkan och fragor relaterade till palmolja
ar en av de viktigaste och mest aktuella angdende férnybara ravaror. Cirka 70-80 %
av all kosmetika i varlden innehaller palmolja. 3 Andra vegetabiliska ravaror som
alternativ har ocksa sina problem: skorden pa palmoljan &r mycket hogre an for
andra vegetabiliska oljor, den ar 4-9 ganger mer produktiv &n andra vegetabiliska
oljor.# Det ar darfor relevant att stélla krav pa produktion av vegetabiliska ravaror.

Emballage

Emballage ar en relevant miljobelastning i kosmetika, och for vissa produkter mer
relevant an sjalva produkten. Detta galler naturligtvis framst for produkter med mer
emballage an innehall. Det finns manga exempel pa kosmetiska produkter som
anvander mer emballage an nodvandigt, t.ex. smd mangder krdm som sdljs i tunga

2 (Herron, June 18 2013 ), (Annette Koehler, 2009), (UNIFARCO S.p.a., 2016), (UNIFARCO S.p.a., 2016)
33 (Cosmetics Design Europe, 2014)
4 (WWF, 2016)
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glasburkar eller sa kallade lyx-produkter med bade papper och plastlager runt
burken, och det ar darfor relevant att stalla krav till emballage bade nar det galler
mangd och material.

Tillverkning av ingédende amnen och kosmetika

Vid tillverkning av bade ingdende amnen och produkter atgar energi i fabrikerna.
Livscykelbeddmningar av kosmetiska produkter visar att tillverkningen av ingaende
amnen i kosmetiska produkter eller tillverkning av den kosmetiska produkten inte
star for den dominerande miljopaverkan i produkternas livscykel.®> Ravaruproducenter
anger att vilken del av produkters livscykel som star for den storsta miljopaverkan
skiljer sig mellan produkter baserat pa produktionsprocesser, t.ex. kraver torkning
och fermentering energi.

Aven om miljopaverkan av tillverkning av kosmetika/ingdende dmnen i kosmetika
inte ar den dominerande i livscykeln av kosmetika, kan det tankas ibland vara
relevant eftersom kosmetika tillverkas i stor utstrackning.

Bruksfasen

Kosmetika kan innehdlla dver 26 000 amnen och bestdndsdelar enligt EU-
kommissionens inventering av kosmetikaingredienser®. Produktgruppens
overgripande relevans da det galler kemikaliekrav baseras pa det faktum att
kosmetikaférordning inte innehaller krav pa anvandningen av @mnen som kan
paverka miljon (toxiska, persistenta eller bioackumulerande). Den utesluter heller inte
anvandningen av exempelvis allergiframkallande amnen. Det finns idag ingen
definition for hormonstérande amnen i EU och darfor ar de inte heller omfattande
begransade/forbjuden i kosmetiska produkter. Det finns heller inte krav pa att
kosmetiska produkter ska klassificeras, sasom exempelvis tvatt- och
rengoringsprodukter klassificeras.

Allergiframkallande amnen som finns i valdigt manga kosmetiska produkter ar ett
stort bekymmer for manga konsumenter,. Dessutom riktas medias uppmarksamhet
ofta mot kosmetiska produkter och deras komponentamnen, nagot som ger upphov
till oro hos konsumenterna. Stora mangder kosmetiska produkter saljs, och dessa
produkter kan anvandas upp till flera gdnger om dagen av konsumenterna. Eftersom
stora mangder kosmetiska produkter anvands, ar det relevant att stalla
miljdmarkningskrav pa kosmetika. Omsattningen av kosmetiska produkter ar stor i
hela Norden och kan summeras till 6ver 4800 miljoner Euro. ’

Nar en kosmetisk produkt anvdnds sa ar mangden som anvands relevant och i de
produkttyper dar det gar att styra konsumenten till att anvanda "ratt dos” sa ar det
relevant att begransa dverdosering. Detta galler exempelvis flytande tvalar som kan
doseras med en pump som sakrar att endast produkter med 1ag miljopaverkan per
funktionell enhet (tvattning av hander) kan uppfylla kraven.

5 (Herron, June 18 2013 ), (Annette Koehler, 2009), (UNIFARCO S.p.a., 2016) (UNIFARCO S.p.a., 2016)
6 (European Comission, ei pvm)
7(TY, 2014), (Kosmetikkleverandgrenesforening, 2012), (SPT, ei pvm), (KTF, KTF/Statistik, ei pvm)
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En relevant miljopaverkan vid anvandningen av manga kosmetiska produkter ar
forbrukningen av varmt vatten, p& grund av den energi som behdvs for att varma
upp vattnet.

Avfallsfasen

Kosmetiska produkter och deras ingdende ingredienser kan ta olika vagar fran kon-
sument till omgivande miljo efter anvandning. Vissa flyktiga ingredienser avdunstar
till luften fran har och hud, andra ingredienser forsvinner med tvattvattnet nar man
badar/duschar eller tvattar klader. Nagra ingredienser tas upp av huden och
forsvinner slutligen den naturliga vagen eller ackumuleras i kroppen. Vissa produkter
(t.ex. vatservetter, rengdringsprodukter till ansiktet och nagellackborttagningsmedel)
forsvinner sannolikt via hushallsavfallet. Solskyddsmedel hamnar delvis i
hav/sjomiljon nar manniskor badar. Det ar darfor relevant att stdlla krav pa de
inneboende egenskaperna hos de amnen som ingar i produkterna, sasom
nedbrytbarhet och akvatisk toxicitet och férbjuda eller minska problematiska amnen
sa som mikroplaster.

Det finns dven produkter pa marknaden dar valdigt stor andel av produkten stannar
kvar i emballaget och som ar svara att tdmma utan extra arbete och t.ex. sax. Krav
pd tdmningsgrad har darfor relevans i att minska mangden avfall. Tomningsgrad
minskar dock miljopaverkan i alla faser av livscykeln. Eftersom produkten anvands till
sista droppen behdvs mindre ravaror, energi vid produktion och transporter.

Potential

Potentialen beddéms utifran den mojliga miljovinsten inom den specifika produktgruppen och
for varje omrade i kriterierna dar det stalls krav.

Ravaror

Det finns en potential i att premiera fornybara ravaror samt att inféra krav till
fornybara rdvaror for att sakra deras ursprung och sakra hallbar odling av dem. Det
finns idag system som RSPO som skiljer mellan ravaruproduktionen. Nordisk
Miljomarkning upplever en énskan bade fran konsumenter och vissa licensinnehavare
att Svanmarkningen ska bredda omradet och dvervaga krav pa fornybara ravaror.

Emballage

Det finns stora skillnader i bade materialval och mangd material i emballagen av
kosmetiska produkter. Det finns darfor potential for krav angdende emballage. De
flesta kosmetiska produkter som idag ar Svanenmarkta har plastemballage, men det
finns ocksa andra typer av emballage pa marknaden, t.ex. glas och metall.

Tillverkning ingdende d8mnen och kosmetika

Energianvandning och miljépaverkan av tillverkning minskas genom optimering av
processer och anvandning av till exempel fornybar energi.

Vi har potential att paverka dven produktion av ingdende amnen da vi staller krav pa
rester fran produktionen av ingdende amnen.
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Bruksfasen

| kosmetiska produkter ingar en mangd olika amnen. Da kosmetiska produkter
anvands direkt pa kroppen sa ar det relevant att stalla skarpa halsomassiga krav
sasom att undvika eller begréansa amnen som dar sensibiliserande, hormonstérande
och liknande. Det finns ocksa potential for sddana krav da tillverkarna av
produkterna kan vdlja vilka ravaror som ska inga i deras produkter.

Potentialen for halsoférdelar i produktgruppen har visats i en lang rad tester som
utférts av t.ex. den finska Kuluttaja, den svenska Testfakta, den danska
konsumentorganisationen Forbrugerrédet Teenk och den tyska tidningen Oko-Test,
vilka har ocksa pa senare ar funnit skillnader mellan produkterna: Testfakta har pa
senaste aren hittat allergena @mnen och parabener i hudlotioner®, allergener i
mascara®. Den finska tidningen Kuluttaja jamférde BB och CC creams i 2014'° och
fann sensibiliserande parfymamnen i flera produkter och i 2012 hittade de
cancerogen nitrosamin i en mascara''. Den danska konsumentorganisationen
Forbrugerradet Taenk'? har testat anti-rynkkram. | den fann de att det att de i 2 av
de 14 testade produkterna fanns konserveringsmedlet MI. De har aven testat
vatservetter,’® och solkram for barn,' och hittat methylisothiazolinone och
propylparaben i bade. | bodylotions'™ och handtval'® har det ocksa hittats oonskade
ingdende &mnen. | augusti 2014 gjorde Fremtiden i vare hender'’ i Norge ett test av
deodoranter. | 3 av 28 testade produkter hittades da triklosan. En dkad forekomst av
allergier i samband med anvandningen av t.ex. doftamnen och konserveringsmedel
tyder ocksa pd en potential for differentiering av produkter med god halsoprofil.

Svanen gjorde en liten kartlaggning av kosmetiska produkter i butiker under
evalueringen av Kosmetika i 2014 och det visade att det i icke-Svanenmarkta
produkter ingar en hel del amnen som Nordisk Miljomarkning utesluter, vilket visar
pa att de amnen som aterfunnits har ar relevanta att utesluta eller begransa.

Dessa artiklar, tester och undersdkning visar att det finns skillnad mellan produkterna
och darmed potential. Likasa ar férbudet mot mikroplaster ett satt att differentiera
Svanenmarkta produkter gentemot icke-markta inom de segment dar mikroplaster
anvands. Darmed skulle Nordisk Miljomarkning kunna hjalpa till att vagleda
konsumenterna i valet av produkter som ar bast for miljon.

Med hansyn till korrekt dosering finns det potential att gora skillnad da det gar att
valja olika pumpar och variera viskositeten pa produkterna. Det ar dock svart att
styra 6ver hur slutkonsumenten hanterar produkterna och exempelvis hur mycket
schampo de anvander.

Till skillnad fran t.ex. textiltvattmedel finns det knappast potential for konkreta
forbattringar med hansyn till varmt vatten anvant i samband med kosmetika,

8 (Testfakta, 2015)
9 (Testfakta, 2011)
10 (Kuluttaja, 2014)
11 (Kuluttaja, 2012)

12 (Forbrugerradet Taenk, u.d.)

13 (Forbrugerradet Teenk )

14 (Testfakta, 2014)

5 (Forbrugerradet Teaenk Kemi, 2015)
16 (Forbrugerrddet Teenk Kemi, 2015)
17 (Lindahl, 2014)
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eftersom "kallvattenschampo" inte skulle vara relevant som produkt ur
konsumentsynpunkt.

Avfallsfasen

Minskning av problematiska amnen sa som mikroplaster och inte nedbrytbara
och/eller hormonstérande konserveringsmedel har betydelse dven for avfallsfasen
och fran ovan ar det klart att det finns potential i det.

Krav pa t.ex. information om korrekt avfallshantering ar bade relevanta och har
potential da de ger konsumenten forutsattningarna att hantera avfallet pa korrekt
satt och pa sa satt minska miljopaverkan.

Det finns emballageldsningar som ar lattare att tomma ut. Krav pa témningsgrad har
darfor potential i att minska mangden avfall och samtidigt miljopaverkan i alla faser
av livscykeln.

Styrbarhet

Styrbarheten varderas utifran majligheten for att stélla krav pa de relevanta
miljdparametrarna med potential for forbattring.

Det finns styrbarhet i att Svanenmarka kosmetika dd@ manga konsumenter efterfragar
kosmetiska produkter som utgér bra val vad galler halsa och miljo. Det finns en
vaxande medvetenhet om miljdaspekter hos allmanheten som okar efterfradgan pa
Svanenmarkt kosmetika. De konsumenter som férvantas vara mest intresserade av
Svanenmarkningen ar de som har extra fokus pa att produkterna inte ar skadliga for
halsan samt foraldrar till barn och spadbarn. Den sistnamnda gruppen ar sarskilt
medveten om innehallet i produkterna. Ett vaxande antal konsumenter valjer
naturkosmetika pa grund av hélso- och miljoskal ™. Det finns dock inga garantier for
att naturkosmetika ar fritt fran t.ex. klassificerade allergener. Darfor skulle dessa
konsumenter aven kunna vara intresserade av Svanenmarkt kosmetika, dar
halsofragor tas hansyn till.

Ravaror

Framjandet av fornybara ravaror i Svanenmarkt kosmetika kraver att produktionen
av fornybara ravaror, och i synnerhet produktionen av vegetabilisk olja, ar hallbar.
RSPO' &r ett av de initiativ som syftar till att framja produktion av hallbart odlad
palmolja.

Styrbarheten av krav pa ursprung av ravaror borjar vara ok da det galler palmolja.
Stora aktorer pa marknaden, bade tillverkare av kosmetika och ravaruproducenter
har meddelat att de ska dverga till certifierad palmolja aren 2015 och 2016.%°

Andra problematiska vegetabiliska rédvaror s som soja och sockerrér har ocksa
certifieringssystem.?! Dessa anvands i mindre utstrackning an RSPO i kosmetik.
Dessa certifieringssystem har samma problem som RSPO-standarden (mer
information under avsnitt "Andra markningar").

8 (Organic Monitoring, 2011)

19 (RSPO, http://www.rspo.org/, ei pvm)

20 tex (P&G, ei pvm), (Unilever, ei pvm), (Henkel, ei pvm)
21 (Bonsucro, ei pvm), (RTRS, ei pvm)

Kosmetiska produkter 9 (109)



Nordisk Miljdmarkning 090/3.17 26 november 2024
Bakgrundsdokument

Aven om standarder har sina brister anser Nordisk Miljdmarkning att for de
produktgrupper dar det inte finns alternativ och palmolja/sojaderivater anvands i
stora mangder ar de en bra boérjan.

Till fossila révaror finns det inte saddant system och ursprung ar inte styrbart.

For animaliskt fett finns EU lagstiftning: De er underlagt EU forordning 1774/2002 af
3. oktober 2002 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter, som ikke er
bestemt til konsum som sikrer sporbarhed til der hvor affald og restprodukt opstar.

Emballage

Forpackningar kan bland annat styras mot minskad anvandning av emballage och
aven mot emballagematerial som ar mindre miljdbelastande an andra. Detta kan
ocksa verifieras genom intyg och berakningar av forpackningsmaterial.

Tillverkning av ingaende d&mnen och kosmetika

Det ar svart att stdlla styrbara krav pa tillverkningsprocessen av kosmetika, t ex
energianvandning. En orsak ar att fabrikerna ofta tillverkar bade Svanenmarkta och
icke-Svanenmarkta produkter pa samma linje.

Med kvalitetsrutiner kan dock en god kvalitet sakras. Kraven pa féroreningar sakrar
renare ingaende amnen.

Bruksfasen/avfallsfasen

Nar det galler anvandningen av kosmetiska produkter ar det svart att styra hur
konsumenten slutligen anvander sin produkt, men genom att krava tydliga
anvandarinstruktioner och doseringsanordning (for de produkter dar det fungerar)
Okar chanserna for minskad dverdosering och liknande. Likasd motverkar kraven att
mycket produkt finns kvar i emballaget nar det sldngs. Val av emballageldsning
paverkar alltsa till viss grad tomningsgraden och vissa emballagetyper toms ut battre
an de andra. Skruvkork och liknande l6sningar kan hjalpa tdmning vidare.
Producenterna har alltsa till viss grad styrbarhet dver tomning av emballage vilket
paverkar alla faser i produktens livscykel.

Konsumenternas intresse av kosmetika handlar framfor allt om dess innehall. Inom
vissa konsumentkategorier ar Svanenmarkta produkter mycket viktiga, sasom
exempelvis familjer som képer produkter till barn och baby. Nar det galler ingaende
amnen i produkterna kan Nordisk Miljomarkning med hjalp av krav som
begransar/utesluter @mnen beroende pa deras egenskaper styra mot produkter med
ett mindre miljobelastande innehdll. Licensieringen av Svanenmarkta produkter har
resulterat i andringar av produkters ravaror.

Producenterna av Svanenmarkt kosmetika har ocksa styrbarhet 6ver vilka ravaror
som de anvander i sina produkter och vilka material som anvands i emballagen,
d.v.s. de kan paverka innehallet och darmed bruks- och avfallsfaser i sina produkter i
stor utstrackning.

Nar det galler business to business-marknaden finns ofta miljoaspekter med vid

upphandlingar pé olika satt. Svanenmarkta hotell och restauranger ar exempel pa
kunder som ofta efterfrdgar Svanenmarkta tvalar.
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Svanenmarkningens sarskiljande miljokrav

Det ar viktigt att Svanen foljer med i dagens kosmetikvarld och forblir ett tryggt val
som star for skarpa milj6- och halsokrav och att detta tydligt kommuniceras ut i de
kanaler som nar konsumenterna. Darfor har en gemensam nordisk sammanfattning
av markningens sarskiljande miljokrav tagits fram. Den Svanenmarkta kometiska
produkten:

e Uppfyller strénga krav pa halsoskadliga egenskaper hos kemiska amnen,
bland annat pa parfymer och aromer, farger, UV-filter och
konserveringsmedel.

e Innehaller inga parfymer om de &r avsedda for baby eller barn.

e Uppfyller strikta krav pa miljoskadliga egenskaper hos kemiska amnen, bland
annat pa nedbrytbarhet och bioackumulering samt giftighet for vattenlevande
organismer.

e Uppfyller strikta krav pa férpackningsmangd och -material.

Kriteriernas version och giltighet

Nordisk Miljdmarknings kriterier for kosmetiska produkter inférdes ursprungligen som
tva separata kriteriedokument for tval och schampo, version 1 antogs 1996,
(kosmetiska produkter som skdljs bort, "rinse off") och kosmetiska produkter,
version 1 antogs 2004, (som omfattar alla andra kosmetiska produkter forutom de
som skoljs bort).

Kriterier for schampo och tval reviderades 2 ganger, tabell 1 i bilaga 1 innehdller en
historik Over kriteriedokumentet.

| 2008 beslutade Nordisk Miljdmarkning att sld samman kriteriedokumenten till ett
kombinerat dokument med kriterier for Svanenmarkning av kosmetiska produkter,
som omfattar bade "rinse off”- och "leave on”-produkter. Det uppenbara skalet till
detta ar att produkterna bestar av liknande amnen med liknande anvandning och
funktion oavsett om produkterna ar avsedda att tvattas bort eller Idmnas kvar pa
huden. Dessutom omfattas alla produkter av samma lagstiftning (rédets férordning
1223/2009 om kosmetiska produkter). Kriteriedokumentet kallades kosmetiska
produkter och version var 2.

Tabell 2 i bilaga 1 innehdller en historik dver kosmetikakriterier.

Den nordiska marknaden
Branschen och producenter

| alla de nordiska landerna sa finns globala aktorer inom kosmetikatillverkning, sdsom
Unilever, L'Oréal, Biotherm, Clarins och Clinique, men det finns ocksa mindre
nationella féretag, daribland en del naturkosmetik.

Omsattningen av kosmetiska produkter ar stor i hela Norden och kan summeras till
over 4800 miljoner Euro, baserat pa foljande:

Kosmetiska produkter 11 (109)



Nordisk Miljdmarkning 090/3.17 26 november 2024
Bakgrundsdokument

e Finland 940 Miljoner Euro (171 €/person enligt TY?2, 2014 multiplicerat med
en befolkning pa 5,5miljoner)

e Norge 9790 M Norska kronor (baserat pa information fran KLF?3 om
nettoforsaljning fran 2012)

e Danmark 7792 Miljoner Danska kronor (baserat pa information fran SPT24 for
2012)

e Sverige 15330 miljoner Svenska kronor (baserat pa information fran KTF?°
fran 2012)

Det finns manga som tillverkar kosmetiska produkter i Norden sasom Orkla, NOPA
Nordic, Allison, Persano, DermaPharm, Lumene, Lilleborg, Kiilto, Teampac, Aco osv.
Foretagen ar allt fran sma, till mellanstora och stora féretag. Det finns bade private
label -produkter och sadana som har egna produktnamn i alla nordiska lander.

Aterforsaljare

Kosmetiska konsumentprodukter saljs framférallt i dagligvaruhandeln och
fackhandeln. En del saljs dven pa apotek, pa frisdrsalonger och via direktférsaljning.
Fordelningen mellan de olika forsaljningskanalerna varierar mellan de olika landerna.

En del kosmetika saljs ocksa via internet och i olika taxfree-butiker (batar, flygplatser
osv). Dessa forsaljningsled ar svarare att folja upp.

Nar det galler Svanenmarkta kosmetiska produkter till konsumenter sa aterfinns de
framst i dagligvaruhandeln och pé apotek. Ibland dessa finns en hel del produkter
med butikskedjornas egna namn, t.ex. Coop (Anglamark), Matas, Rema, Pirkka,
Tusinfryd samt en hel del varor till olika apotek.

Produkter som sdljs till foretagskunder, business to business, sdljs framst via
direktforsaljning och via offentlig upphandling dar milj6 spelar en viktig roll for
manga.

P& business to business sidan finns manga produkter som saljs globalt Svanenmarkta
sasom tvalarna Tork, Katrin, Abena, Rentokil och Sterisol.

Marknaden

Synen pa Svanenmarkta produkter &r positiv i de nordiska landerna. En finsk
examensarbetare?® skrev 2012 att det som paverkar inkdpen vi gor ar “When using
cosmetics, the women in the survey appreciated the price, the quality and the
products which are tested to be good in the use. In cosmetics the women
appreciated also the products which are recommended by friends, suitable for
allergic skin, against animal testing and eco-friendly cosmetics. Ingredients of
cosmetics caused slightly a caution in the women in the survey and they wanted to
be more accurate what products they use in the future...”

22(TY, 2014)

23 (Kosmetikkleverandgrenesforening, 2012)

24 (SPT, u.d.)

25 (KTF, Kemtekniska Leverantorsforbundet, u.d.)
26 (Jokela, 2012)
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Framforallt i Danmark ar konsumenterna halsomedvetna och fokuserar pa
miljomarkta produkter da de bedéms som halsomassigt battre produkter. Manga
satter likhetstecken mellan miljomarkt och halsomassigt battre kosmetiska
produkter. Media lyfter ofta fram att man undgar de mest problematiska amnena
genom att valja miljomarkt kosmetik. Detta galler speciellt barn- och babyprodukter.

Trenderna i samhallet om att manniskor ska visa upp sig i sociala medier dar wellness
och fitness spelar en stor roll gor att intresset for kosmetiska produkter 6kar. Det har
blivit ett dkat intresse i vilkka amnen som ingar eller utesluts i produkterna.

Under de sista aren har det ocksa skett forandringar géllande kosmetika och
kdnsfragan. Nu finns det produkter som ar for man s& som hudkramer, harfarger
osv, vilket det inte fanns lika mycket for ett antal ar sedan.

Under utvarderingen i 2014 blev flera tillverkare av kosmetik kontaktade per mail
med fragor. Flera av tillverkarna menade att de tror att efterfrdgan pa fornybara
ravaror kommer att 6ka och pa samma satt tror de att ekologiska ravaror ar en
vaxande trend. En del har redan idag Ecocert, Cosmos eller RSPO-certifierade
ravaror. En tillverkare sager att de kraver analyscertifikat enligt GMP (Good
Manufacturing Practic) for sina rdvaror.

Andra saker som kom fram vid mailforfragningarna var att det inom industrin arbetas
med att ta fram mindre miljdbelastande emballage och ett féretag anger att det
jobbar pa att ta fram air less packaging.

Svanenlicenser

Antalet licenser for Svanenmarkning har 6kat under de senaste aren. Marknadsan-
delen ar dock fortfarande ganska liten. Det finns produkter i alla de nordiska
landerna. Babyprodukter, framférallt nar det galler babywipes, samt Svanenmarkta
B2B-tvalar ar produkttyper dar storre andelar ar miljomarkta an inom andra
kategorier. Likasa finns en storre andel miljomarkta produkter inom den parfymfria
kategorin an den parfymerade delen.

P& den nordiska marknaden fanns det i april 2016 149 licenser pa kosmetika, vilka
innefattar 2609 produkter. Dessa ar fordelade enligt tabell 1 nedan.

Tabell 1. Antal licenser i respektive Nordiskt land (aprill 2016)

Antal licenser Antal produkter
Danmark 90 2166
Finland 3 44
Norge 10 34
Sverige 46 365
Island 0 0
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Andra markningar
Myndighetskrav

Férordning 1223/2009/EG om kosmetiska produkter

Kosmetikforordningen 1223/2009 har erstattet Kosmetikdirektivet per
11.juli 2013.%7

Kosmetikforordningen er europeeisk lov og er direkte geeldende inden for
Feellesskabet, og den skal derfor fglges. Et helt grundleeggende krav til kosmetiske
produkter er, at det skal vaere sikkert for brugeren under almindelig og forudsigelig
anvendelse af produktet. Kravet om sikkerhed er dock et generelt krav og hindrer
ikke, at kosmetiske produkter indeholder stoffer, som kan veere skadelig for
mennesker med en saerlig fglsomhed (allergi) eller stoffer, der er fareklassificeret
som sundhedsskadelig.

Forordningen angiver en lang raekke stoffer som ikke ma indgd, eller kun indga i
begraensede maengder eller til begraensede formal. En lang raekke stoffer forbydes
gennem bilag 2, begraenses gennem bilag 3 og godkendes gennem stofbilagene 4-6.
CMR stoffer forbydes som tidligere, men der er nu mulighed for undtagelser for bade
CMR kategori 1A, 1B og 2 (i henhold til CLP-forordningen). CMR kategori 2 skal pa
lige fod med tidligere risikovurderes og godkendes af den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed. CMR kategori 1A og 1B skal tillige med dette krav veere
godkendt til fgdevarer, der skal ikke findes andre alternativer og stoffet skal have en
seerlig anvendelse inden for produktkategorien.

Nanomaterialer tages op saerskilt i artikel 16, hvor det kraeves, at nanomaterialer
anmeldes og sikkerhedsvurderes; dog ikke ved brug som farvestof, UV-filter eller
konservering. | kosmetikforordningen har nanomaterialer sin egen definition, og det
er den producenterne skal forholde sig til, ndr de pa emballagen skal angive om
produktet indeholder nanomaterialer.

Som noget nyt i forhold til det tidligere kosmetikdirektiv er der indfgrt regler for
anprisning af produktet (artikel 20). Det har udviklets standardiserede anprisninger,
hvor det er veldefineret, hvad anprisningen deekker over. Anprisninger skal vaere
verificerbarer.

Miljémarkning av typ 1
EU Ecolabel

EU Ecolabel har kriterier for rinse off kosmetika.?8

Kriterierna utesluter vissa ingredienser och klassificeringar av ingredienser, och har
likadan CDV, aNBO och anNBO berdkningar som Svanen. Det finns ocksa krav pa
emballage och témningsgrad i kriterierna.

EU Ecolabel har dven krav pa héllbar anskaffning av palmolja, palmkarnolja och deras
derivat.

27 (EU, 2009)
28 (EU Ecolabel, 2014)
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Enligt EU Ecolabel?® finns det i juni 2016 15 licenser med 151 produkter markta
enligt de nya kriterierna for rinse off kosmetika.

Bra Miljoval

Den svenska Naturskyddsforeningen, organisationen som férvaltar det svenska miljo-
market Bra Miljéval, har ett dppet kriteriedokument for kemiska produkter. Godkan-
nande for alla typer av kosmetiska produkter kan ges genom detta dokument.3°

Kriterierna utesluter vissa ingredienser och klassificeringar av ingredienser. Det finns
sarskilda krav pa ytaktiva amnen, komplexbildare och I6sningsmedel, konserverings-
medel, fortjockningsmedel, blekmedel, syror, fargamnen, parfymer, biologiska
amnen, enzymer, fyllnadsmaterial, tvattsprit/slipmedel och andra amnen. Kriterierna
innehaller dven krav pa vattenhalt och forpackningar samt allmanna krav pa
foretagen som tillverkar produkterna. Det finns ocksa ett antal produktspecifika krav.
| tvalar far t.ex. endast vegetabiliska fettsyror anvandas.

Enligt Bra Miljévals hemsidor finns det 16 kosmetiska produkter med Bra Miljdval och
alla ar rinse-off produkter och stérsta delen &r tvalar.3'

Good Environmental Choice Australia (GECA)

GECA har kriterier for "Personal care" produkter vilket omfattar bland annat tval,
schampo, oral hygien produkter, hudvard, dekorativ kosmetika och deodoranter. 32

Kriterier har krav pa effektivitet, palmolja, VOC, fosfor, nedbrytbarhet, claims, toxiska
och ekotoxiska ingdende amnen, emballage och avfallsminimering.

Annan privat markning

Naturlig/Ekologisk kosmetika

Det finns olika standarder till naturkosmetika. En del ar nationella och en del ar
internationella. De skiljer sig ndgot fran varandra, men gemensamt for dem &r att
ravarorna ska vara av naturlig (vegetabilisk, animalisk) ursprung. De flesta av dessa
kraver att ravarorna till 95 % eller 100 % (med vissa undantag) har ett naturligt
och/eller ekologiskt ursprung. Det finns begransningar/positivlistor for resterande
ravaror och vissa kemiska och fysikaliska processer ar vanligtvis tilldtna. De
processer som vanligtvis inte ar tilldtna ar t.ex. etoxilering, propoxylering,
sulfonering, genteknik och bestralning.

Det finns lite eller inga krav pa utvinning av ravaror. Ekologiska ravaror ska vara
certifierade, GMO ar férbjuden och en del standarder har krav att rdvarorna inte far
komma t.ex. fran utrotningshotade arter.

Systemen regleras inte av radets forordning om ekologisk produktion
(834/2007/EQG).

29
30
31
32

EU Ecolabel, ei pvm)
Bra Miljoval, 2014)
Bra miljoval, ei pvm)
GECA, 2014)

o~~~ —
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De viktigaste standarder ar:

e NaTrue®

e COSMOS?** (Utvecklad av The Soil Association, BDIH, Cosmebio, Ecocert och
ICEA)

e Ecocert?®

e BDIH®®

Utgangspunkten i naturlig/ekologisk kosmetika ar annan an i Svanen. |
naturkosmetika ska (nastan alla) ravaror vara fran vegetabiliska eller animaliska
kallor. Svanen accepterar dven syntetiska ravaror men har krav pa att ravaror
oavsett ursprung ska vara nedbrytbara, och inte ekotoxiska eller bioackumulerande.
Miljo- och halsoskadliga klassificeringar och @mnesgruppen ar ocksa forbjudna eller
begransade i Svanen. Angdende ravaror har Svanen ett upplysningskrav samt ett
policykrav att man ska dka sina inkdp pa hallbara ravaror.

Astma- och allergiforbunden

Astma- och allergiférbunden i de nordiska landerna marker ocksa kosmetiska
produkter. T.ex. solskyddsmedel, harvardsprodukter, hudvardsprodukter, tvalar,
vatservetter och deodoranter samt smink kan fa Astma- och allergiférbundets marke
i de nordiska landerna. Kraven ar inte tillgangliga for allmanheten i alla nordiska
landerna och produkter bedéms case by case av allergiexperter, men nagra
grundlaggande principer ar likadana samt offentliga. Parfymer och
allergiframkallande amnen ar t.ex. inte tilldtna.?’ Kraven kan vara annorlunda i de
nordiska landerna.

Det finns t.ex. tvalar, har-, hudvard och solprodukter, och aven smink Allergimarkta i
de Nordiska landerna®.

AllergyCertified

Som konkurrent til de nordiske Asta- og allergiforbunds maerkeordninger blev
AllergyCertified lanceret i 20143°. AllergyCertified er et maerke, der daekker hele
verden. Produkter, der tildeles maerket er kontrolleret og har bestdet en allergi
risikovurdering. De enkelte krav for tildeling af meerket er ikke offentlig tilgeengelige,
men parfume og allergene stoffer tillades ikke.

Da det er et nyt maerke findes der pa nuvaerende tidspunkt kun ganske fa
kosmetikprodukter, der er godkendt i henhold til AllergyCertified.

Krav till inkdp (Green Public Procurement - GPP)

33
34
35
36

NaTrue, 2014)

Cosmos, 2013)

Ecocert, 2012)

BDIH)

37 (Allergia- ja astmaliitto, ei pvm), (Astma- och Allergiférbundet), ( NAAF, 2013), ( Astma allergi
Danmark)

38 (Astma- och allergiférbundet, ei pvm) (Allergia- ja astmaliitto, ei pvm) (NAAF, 2014)

(Astma allergi Danmark, ei pvm)

39 (Certified Allergy & Asthma Consultants, ei pvm)

o~~~ —~
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Produkter sasom framforallt tval finns med inom kriterierna for offentlig upphandling
hos exempelvis Upphandlingsmyndigheten i Sverige*® inom kategorin kemtekniska
produkter. Det finns krav for kosmetika som ar lik med Svanens krav pa Kosmetika*'
Ocksa Motivas Upphandlingsradgivning i Finland har generella anvisningar for hallbar
upphandling inom kemtekniska produkter och stadtjanster.4? Kraven ar urval fran
Svanens kemtekniska kriterier. Dessa anvisningar inkluderar dven tval. | Danmark
finns inga specifika upphandlingskriterier for kosmetik eller andra kemtekniska
produkter. | Norge har DIFI (Direktoratet for forvaltning og IKT)*? inga
upphandlingskriterier for kosmetiska produkter.

Inom EU finns det inte specifika krav for offentlig upphandling av kosmetika.** Men
EU genom direktivet kommer det i framtiden att bli méjligt att krava miljomarkta
produkter vid offentlig upphandling.

Branschmarkningar

Europeisk branschorganisation Cosmetics Europe har ingen branschmarkning med
hansyn till miljofragor.#> De framfor dock att de ar for hallbar utveckling. Det globala
systemet ICCA responsible care“® &r ett globalt initiativ dar foretag kontinuerligt ska
jobba med halsa, sakerhet och milj6 samt att de ska kommunicera ut detta till andra
stakeholders.

Environment product declarations (EDP)
EDP systemet &r ett globalt program for miljédeklarationer baserade pa ISO 14025 och EN

15804. Det finns Product Category Rules (PCR) for kosmetika och det forsta EDP for rinse of
kosmetika?’ samt leave on kosmetika*® ar publicerade.

40 (Konkurensverket, ei pvm)

41 (Upphandlingsmyndigheten)

42 (Motivas upphandlingsradgivning, 2014)

43 (Direktoratet for forvaltning og IKT , ei pvm)
44 (European Comission, 2015)

45 (Cosmetics Europe, ei pvm)

46 (ICCA, ei pvm)

47 (UNIFARCO S.p.a., 2016)

48 (UNIFARCO S.p.a., 2016)
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Ravarumarkningar och spdrbarhetssystem

Palmolja
Deforestation Peatland HCS Traceability
RSPO Allowed Allowed Encourages
Subject to HCV Subject to avoidance of
&legal HCV &Legal HCS (incl.
requirements requirements | Peat)
Avoid
planting on
peat >3m

Allowed
where >70 %
of the

concession is
< 3m deep

Figur 1 Olika sertifiseringsordningar for palmeolja*® (HCS: High carbon Stock, HCV:
High Conservation Value, FPIC: Free Prioe Informed Consent)

Det har kommit ut en ny standard RSPO next>® som anses vara ett steg framat av
organisationer som WWF.>'

Bonsucro (tidigare Better Sugar Initiativ)°? &r ett samarbete mellan en rad aktorer,
bland annat producenter av sockerror, investerare, aterforsaljare och icke-statliga
organisationer. Den stdds aven av miljdorganisationer t.ex. WWF. Den forsta
standarden antogs 2010. Produktionsstandarden innehdller regler om miljo, social
utveckling, ekonomisk och god foretagssed.

Round Table on Responsible Soy Association (RTRS)>? ar ett initiativ fran intressenter
frdn hela produktions- och distributionskedjan av soja. Den stdds aven av
miljoorganisationer t.ex. WWF. Den forsta RTRS-standarden antogs 2010 och 2011
producerades den forsta RTRS-sojan. RTRS-standarden innehaller t.ex. krav pa
forbattrade produktionsmetoder inom jordbruket, arbetsvillkor, minskad anvandning
av vaxtskyddsmedel, respekt for lokala samhallen och skydd av omraden med hog
biologisk mangfald. RTRS har kritiserats for att den ar teknikneutral d.v.s. den tillater
bdde GMO- och GMO-fri soja samt att den inte forbjuder farliga vaxtskyddsmedel.
Enligt RTRS ar det inte tilldtet att certifiera mark som dndrat markanvandning efter
maj 2009.

49 (Jervan, 2014)

50 (RSPO, 2016)

5T (WWF, 2016)

52 (Bonsucro, ei pvm)
53 (RTRS, ei pvm)
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Nordisk Miljomarknings syn pa ravarumarkningar och sparbarhetssystem

Nordisk Miljgmaerknings ravaregruppe har kigget pa standarderne i henhold til de
krav vi stiller til enkeltparametermeerkninger og kommet til fglgende konklusion.

Pa nuvaerende tidspunkt oppfyller disse to ordninger ikke helt Svanen krav til
baeredygtighedsmaerker.

RSPO standarden:

Det er uklart om den gar lengre en lovgivning (strever etter a tilfredsstille, saerlig de
internasjonale konvensjonene), det var absolutte krav men med muligheter for
unntak, og standarden gir for darlige beskyttelse av viktige biologiske omrader. Det
var ingen kontrete krav om at de skal avsette omrader for bevaring. (D.v.s. det ser
ut til & vaere mer pd niva med miljgledelse.) Flatehogst er tillatt, sekundaer skog er
ikke beskyttet. Det er tillatt & etablere plantasjer pa torvmyr som er et viktig
karbonlager

RTRS standarden:

Den generiske standarden er generell, med enkelte mer tydelige krav, f.eks. 4.4
Expansion of soy cultivation, der det i underpunkter angis at det etter 2009 ikke skal
ha blitt utvidet soyaplantasjer i native habitat. Men det er ogsa innfgrt mulighet for
unntak her: «After May 2009 expansion for soy cultivation has not taken place on
land cleared of native habitat except under the following conditions.....og «In areas
that are not native forest, expansion into native habitat only occurs according to
one of the following two options:....».

Det henvises kun til lokale og nasjonale lover og regler, ingen internasjonale
konvensjoner. Det stilles krav om at alle lover/regler skal fglges (1.1 There is
awareness of, and compliance with, all applicable local and national legislation) og at
det skal vaere avklart hvem som eier landomradene (1.2 Legal use rights to the land
are clearly defined and demonstrable.)

Utover dette er det ikke funnet spesifikke krav som beskytter vernede omrader etc.

Da produktionen af disse planteravarer i dag har store miljgmaessige konsekvenser,
sd ser Nordisk Miljomarkning med stort allvar pa dessa tva ravaror och onskar sa
stranga krav som mojligt inom ramarna for respektive produktgrupp.

| de produktgrupper dar det finns alternativa ravaror och styrbarhet for att utsesluta
dessa utan att det har en "Burden Shift"-konsekvens s& dnskar Nordisk
miljdmarkning att utesluta anvandningen av palmolja och sojaolja. (Det ar fallet i
levande ljus).

| produktgrupper hvor der ikke findes alternativer og det ikke er styrbart for Nordisk
Miljgmaerning at undvige disse ravarer, 6énskar Nordisk Miljomarkning att stalla sa
stranga krav som mojligt. Detta for att sakerstalla att det mest miljovanliga
alterativet anvands i Svanens produkter. | dessa fall vurdere Nordisk Miljgmeerkning
at RSPO og RTRS, med de tilhgrende sporbarhedssystemer, er de bedste veerktgjer
pd markedet och kommer darfor stalla krav pa detta. (Detta ar fallet i exempelvis
Hygienprodukter).
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Bade RSPO og RTRS er ordninger i en positiv udvikling, og Nordisk Miljgmaerkning vil
holde gje med denne udvikling, for maske senere at acceptere og bruge disse i alle
typer kriterier.

3 Om kriterieutvecklingen/revideringen

M3l med kriterieutvecklingen/revideringen

Huvudmalen med revision har varit lagga fram ett forslag till reviderade kriterier for
kosmetiska produkter med skarpta miljé- och halsokrav jamfort med existerande
version. Fokus fér revisionen har varit:

¢ emballagekrav

o forpackningskrav och doserbarhet

e omrakning till DID-lista 2014

e krav pa (fornybara) ravaror

¢ de nya sensibiliserande parfymamnena och vardering av forbjud mot dem
e krav pa funktionalitet och claims

e nya SCCS opinioner

Ovriga krav har setts &ver och en del har justerats nagot.

Om denna kriterieutveckling/revidering

Projektet har drivits som ett nordiskt projekt. | starten av projektet inkom alla lander
med nationella underlag rorande kriterier, branschinformation och annan nationell
information. Under projektets gang har tillverkare, branschféreningar och andra
intressenter i de olika landerna kontaktats for att samla in branschens kunskap,
erfarenheter och intressen.

Projektdeltagare:
Produktansvarig Terhi Uusitalo (FI)
Produktradgivare Trine Pedersen (DK)
Produkt specialist NO: Ingvild Kvien
Produkt specialist SV: UIf Eriksson
Produkt specialist FI: Heidi Vaarala
Produkt specialist DK: Michael Christensen
Intern expert Lina Harstrém
Intern expert (nano) Ingvild Kvien
Intern expert (ravaror) Terhi Uusitalo och Ravarugruppen
Produktutvecklingschef Karen Dahl Jensen (DK)
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4 Motivering av kraven

4.1 Generella krav

Definitionen av ingdende amnen ar till for att forklara vad som menas med ingdende
amnen respektive fororeningar. Definitionen har justerats jamfort med foregaende
kriterieversion och efter remiss. Nivan for fororeningar i ravaror ar skarpta jamfort
med version 2, men dvriga nivaer ar samma, men definitionen har férsokts att gora
mer enkel att forsta.

Definition:

Kraven i kriteriedokumentet och tillhérande bilagor géller for samtliga ingdende
amnen i den Svanenmarkta kosmetiska produkten. Fororeningar raknas inte som
ingaende @amnen och undantas darmed kraven.

Ingdende dmnen och féroreningar definieras enligt nedan, om inte annat anges i de
enskilda kraven.

Ingdende dmnen: alla amnen i den Svanenmarkta produkten, inklusive tillsatta additiv
(t.ex. konserveringsmedel och stabilisatorer) fran ravarorna. Kdnda
avspaltningsprodukter fran ingdende amnen (t.ex. formaldehyd, arylamin, in situ-
genererade konserveringsmedel) raknas ocksa som ingaende.

Fororeningar: rester fran produktionen inkl. révaruproduktionen som aterfinns i en
ravara eller den fardiga Svanenmarkta produkten motsvarande koncentrationer <100
ppm (<0,0100 viktprocent, <100,0 mg/kg) i den Svanenmarkta produkten som skdljs
av (leave on) och < 10 ppm (< 0,0010 viktprocent, <10,0 mg/kg) i slutprodukter
som lamnas kvar (leave on).

Fororeningar i en rdvara i koncentrationer = 1000 ppm (<0,1000 viktprocent, < 1000
mg/kg) i ravaran raknas alltid som ingaende amnen, oavsett koncentrationen i den
Svanenmarkta produkten.

Exempel pa vad som raknas som fororeningar ar resthalter av foljande: reagenser
inkl. monomerer, katalysatorer, biprodukter, "scavengers” (dvs. kemikalier som
anvands for att eliminera/minimera o6nskade amnen), rengoringsmedel till
produktionsutrustning, "carry-over” fran andra eller tidigare produktionslinjer.

Observera att sexprodukter raknas som leave on-produkter i de krav dar olika
gransvarden finns for leave on- respektive rinse off-produkter.

01 Formulering/recept och beskrivning av produkt

AnsoOkaren ska ge detaljerade upplysningar om kosmetiska produkter som ansdkan
avser. Foljande ska uppges:

e Beskrivning av produkt

e Fullstandigt recept for produkten. Recept ska, om mojligt, innehalla for varje
ravara:

o Handelsnamn
o Kemiskt namn
o INCl-namn (International Nomenclature of Cosmetic Ingredients)
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o Ingdende mangd (badde med och utan I6sningsmedel t.ex. vatten)
o CAS-nr och/eller EC-nr

o DID-nr fér amnen som kan placeras in pa DID-listan

o Funktion

o Ett sdkerhetsdatablad for varje ravara

o Om ravarorna bestar av flera amnen, ska data fér samtliga ingaende dmnen
anges pa receptet.

< Beskrivning av produkt, t.ex. etikett eller annan dokumentation.

< Fullstandigt recept i enlighet med kravet. Nordisk Miljdmarkningens berakningsark
kan anvandas. Om uppgifterna om ravarornas sammansattning ar konfidentiella,
kan uppgifterna skickas direkt till miljdmarkningsorganisationen.

= Sakerhetsdatablad for varje ravara enligt gallande lagstiftning i ansokningslandet,
t.ex. bilaga Il i REACH (Foérordning 1907/2006/EF).

Bakgrund O1

En licensansokan ska atféljas av en fullstandig beskrivning for alla produkter som
omfattas av licensen. Denna information behdvs for att kontrollera efterlevnaden av
de efterfoljande kraven. Ett annat skal till detta krav ar att ge ytterligare och mer
detaljerad kunskap om de enskilda produkttyperna. Detta kommer att mdjliggdra
mer relevanta och detaljerade krav i framtida kriteriedokument och dessutom att
kraven kan anpassas till ny kunskap inom omradet. Kravet har justerats lite jamfort
med foregdende kriterieversion och beskrivning av produkt ar tillsatt.

02 SCCS Opinions

Rekommendationer frdn EU:s Vetenskapliga kommitté, SCCS Opinions, ska foljas da
det foreligger en entydig slutsats fran SCCS. | de fall de ar i direkt strid med andra
krav i detta kriteriedokument ar det alltid de mest restriktiva kraven, som ar
gallande.

SCCS rekommendation, SCCS/1459/11, om parfymallergener, ar undantagen fran
detta krav. HICC, chloroatranol och atranol far dock inte inga i produkten, se O9.

SCCS Opinions kan lasas pa

http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions/index
_en.htm

R Bilaga 1 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad.

Bakgrund 02

EU:s vetenskapliga kommitté for konsumentsakerhet (SCCS) har publicerat en lang
rad yttranden, inklusive en Idng rad yttranden om kosmetiska produkter. Dessa
asikter ar baserade pa grundliga granskningar av tillganglig vetenskaplig information
och de bor darfor uppmarksammas sarskilt och féljas. Om det ar direkt strid med
andra krav i detta kriterie-dokument ar det alltid det mest restriktiva kravet, som ar
gallande. Kravet har tydliggjorts till version 3 s& att enbart nar det foreligger en
entydig slutsats fran SCCS ska de foljas.

EUs vetenskapliga kommitté (SCCS) antog i juni 2012 en opinion (ett yttrande) om
parfymallergener, som rekommenderar att totalt 127 parfymallergener ska
deklareras pa kosmetiska produkter, om de ingar i mangder 6ver 100ppm. Dessa
127 amnen inkluderar de 26, som alla redan omfattas av deklarationsplikt i enlighet
med Kosmetikaférordningen och som inte far anvandas i deklarationspliktiga
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mangder i Svanenmarkta produkter (krav 10). Utover det rekommenderade
opinionen att tre namngivna parfymamnen (HICC, chlorotatranol och atranol), inte
bor ingad i kosmetiska produkter pa grund av sin mycket stora potential for
sensibilisering.

Oavsett kravet att opinions fran SCCS alltid ska foljas, har Nordisk Miljomarkning
varderat att det inte ar lampligt att infora en sddan andring an. Varderingen ar
baserad pd en analys av situationen pa marknaden i kombination med att
kommissionen annu inte har givit signaler om huruvida och i vilken omfattning
rekommendationen fr&n SCCS ska implementeras i lagstiftningen. An s& I&nge saknas
det analysmetoder for manga av dessa parfymamnen, men utvecklingsarbetet av
nya analysmetoder pdgar. 7 av dessa nya parfymamnen med storst allergirisk
begransas dock i dessa kriterier pa samma satt som andra sensibiliserande
parfymamnen (09).

Med bakgrund av detta undantas SCCS opinion 1457/11 on Fragrance Allergenes.
Dock har rekommendationen om att HICC, chloroatranol och atranol inte far inga i
produkterna implementerats.

03 Hallbara ravaror

1. Kosmetikaproducenten ska dokumentera att de arbetar med att 6ka deras inkdp
av férnybara och hallbara ravaror.

2. For varje organisk ravara/ingrediens i den Svanenmarkta kosmetiska produkten
insamlas foljande data:

a) Andel fornybar ravara i rdvaran/ingrediensen pa arsbasis

b) Vad bestar den férnybara ravaran av (t.ex. palmolja, kokosolja, rapsolja,
bivax)? Ange leverantérens namn.

c) Ar den férnybara rvaran certifierad med n&gon héllbarhetscertifiering? Om
ja, med vilken och pa vilken sparbarhetsniva (ingen sparbarhet, Identity
Preserved, Segregated, Massbalans, Book&Claim)?

> 1. Policy eller motsvarande dokumentation pa producentens arbete for fornybara
och héllbara ravaror.

< 2. Bilaga 2 fran ravaruleverantéren.

Bakgrund O3

| kosmetiska produkter anvands ingdende amnen fran bade fornybara och icke-
fornybara organiska rdmaterial. | tillagg forekommer mineraler som delar i organiska
ravaror och i t.ex. pigment. Det finns begrdnsade mangder icke-férnybara organiska
ravaror eftersom de oftast utvinns ur fossil olja som ar icke-fornybar. Med férnybara
ravaror menas det bade vegetabiliska rdvaror och animaliska ravaror sdsom bivax
eller gelatin.

De fornybara basmaterial som anvands i kosmetika ar normalt olika oljor och fetter
som blir sedan bland annat tensider, emulgeringsmedel och emollienter. Den
overlagset vanligaste rdvaran ar fran oljepalmer: palmolja, palmkarnolja och dess
derivater. Nordisk Miljdmarkning bedomer att skovlingen av regnskog till féljd av den
Okade efterfragan pa fornybara oljor och fetter och ohallbart jordbruk kan motverkas
med hjalp av certifierade hallbara odlingar. Det mest anvanda certifieringssystemet
ar RSPO, vars standard for héllbar palmoljeproduktion &r varderad av Nordisk
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Miljomarkning inte bra, men att uppfylla tillfredsstallande miljokrav i sddana
produkter dar palmolja inte kan ersattas av andra fullgoda alternativ. For andra
eventuellt problematiska vegetabiliska ramaterial sdsom soja eller socker finns det
ocksa héllbarhetsstandarder. Dessa ravaror ar inte lika anvanda i kosmetiska
produkter. Kokos anvands mycket och hallbarhetsstandarder finns inte an. Animalisk
fett anvands i sma mangder och anvandningen begransas av EU:s lagstiftning
(1774/2002).

EU Ecolabel®*, Bra Miljdval®> och Australiens Good Environmental Choice®® stéller
ambitidsa krav pa andelen héllbara certifierade palmolja- och palmkarnoljederivater i
kosmetiska produkter.

Nordisk Miljomarkning gjorde en undersokning bland bade tillverkarna av
Svanenmarkt kosmetika samt ravaruleverantorer om maojligheten att stalla krav pa
ravaror. Majoriteten (>95 %) av de som svarade ansag att héllbara rdvaror ar och
kommer att vara viktiga i kosmetika. De flesta ansag ocksa att det redan idag finns
hallbara fornybara alternativ till viktiga ravaror. Enligt flera producenter finns idag ett
tillfredsstallande utbud av certifierade palmoljerdavaror. T.ex. BASF berattade i
Sustainable Cosmetics Summit i 2015°7 att de ar valdigt nara att na deras mal® att
all palmkarnolja de képer kommer fran RSPO certifierad produktion.

Remissvar stodde detta ocksa: De flesta ansag att stalla krav ar den ratta vagen,
men att var ambitionsniva var for hog. Det skickades en till miniremiss till de
licensinnehavare som hade svarat pa fragan under remiss och utvalda
ravaruleverantorer och svaren till ett krav med en mindre ambitionsniva positiva.

Aven om det finns stor RPS till r@varukravet har vi valt att inte stélla ett absolut krav
pa dem. Vi har istallet valt att krava att alla producenter fokuserar pa deras ravaruval
genom ett krav att man ska arbeta med att 6ka hallbara ravaror i produktionen samt
att man ska lista alla sina ravaror och om de bestar av fornybara kallor och om de ar
cerfierade enligt ndgot certifieringssystem. Motivering till detta ar: At
kosmetikproducenter far mere fokus pa ravarers oprindelse og
certificeringsordninger, samt at skaerpe deres fokus pa fornybare ravarer, nar de
veelger og indkgber ravarer i dagligdagen. Kosmetikproducenter skal registrere hver
enkelt ravares oprindelse, certificeringsordning og maengde pa receptniveau. Den
viden som Nordisk Miljgmaerkning far ved denne registrering vil pa sigt ggre det
muligt at stille specifikke krav til indhold af fornybare rdvarer i svanemaerket
kosmetik. Kosmetikproducenterne far samtidig overblik over alle deres
svanemaerkede recepter, sa de hurtigt kan se hvor meget, der evt. skal aendres, nar
der er fastsat specifikke krav til fornybare ravarer. Nar kosmetikproducenterne far
mere fokus pa rdvarers oprindelse og certificeringsordninger, vil de allerede nu
overveje alternative fornybare ravarer til de traditionelle/vanlige ravarer.
Kemikalieleverandgrer vil dermed blive ngdt til at tilbyde flere fornybare, certificerede
ravarer. Det forventes derfor, at andelen af fornybare rdvarer i svanemaerket
kosmetik Igbende vil gges i kriteriernes levetid.

54 (EU Ecolabel, 2014)
55 (Bra Miljoval, 2014)
56 (Good Environmental Choice Australia, 2014)
57 (BASF, 2015)
58 (BASF, 2014)
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Det star i kravtexten att kosmetikaproducent ska arbeta med att 6ka deras inkop av
fornybara och hallbara ravaror. Dock om en producent redan idag ligger pa hdg niva
i anvandningen av fornybara och hallbara ravaror, behdéver producenten inte ha
hdga ambitioner att bli annu battre.

4.2 Krav pa ingdende dmnen

o4

Klassificering av ingdende @mnen

Amnen definierade ingdende &mnen enligt ovan far inte vara klassificerade enligt
tabell 1:

Tabell 1 Klassificering av ingdende @mnen

CLP-forordning 1272/2008:

Faroklass Kod for faroklass och Faroangivelsekod
kategori

Cancerogenitet* ** Carc. 1A eller 1B H350
Carc. 2 H351

Mutagenitet i kdnsceller* | Muta. 1A eller 1B H340
Muta. 2 H341

Reproduktionstoxicitet* Repr. 1A eller 1B H360
Repr. 2 H361
- H362

Luftvags- eller Resp. Sens. 1, 1A eller 1B H334

hudsensibilisering*** Skin sens. 1, 1A eller 1B H317

* Inklusive alla kombinationer med angiven exponeringsvédg och angiven specifik
effekt. Exempelvis técker H350 dven klassificeringen H350i.

*x Titandioxid (TiO2, CAS 13463-67-7) undantas kravet frem til 31-12-2024 pd
foliande villkor:

e Produkten far inte vara:
- i 16s pulverform
- i sprayform
- tandkrdm
- ldppprodukter (Idppbalsam, Idppstift, lipgloss, lipliner och liknande)

e Titandioxid i pulverform maste tillsattas produkten i ett slutet system, i en
suspension eller med hjalp av en metod som sakerstaller en dammfri
arbetsmiljo, t.ex. genom anvandning av skyddsutrustning som kraftigt
minskar eller helt avlagsnar dammet fran ravarorna (t.ex. avgasventilation,
personlig skyddsutrustning och tydliga sakerhetsanvisningar).

x*xx[0ljande dmnen undantas:

Enzymer (inklusive stabilisatorer och konserveringsmedel i enzymrdvaran) kan ingd
om de dr i flytande form eller som inkapslade granulat, se krav O12 fér enzymer.

Parfym kan ingd i slutprodukten, se krav O7-9 fér parfym.
Tocopherol och tocopherol acetat (DID nr. 2609)

Amidoaminer i betainrdvaror, sGsom cocamidopropy! betain (CAPB): max. 1 % av
den aktiva betainhalten i révaran, till exempel max. 0,3 % amidoamin i rématerial
med 30 % betain
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X Sakerhetsdatablad for varje ravara enligt gallande lagstiftning i ansdkningslandet,
t.ex. bilaga Il i REACH (F6érordning 1907/2006/EF).

=Y Bilaga 1 och 2 eller motsvarande intyg ifyllda och undertecknade.

= For produkter innehallande titandioxid: Beskrivning av hur titandioxid i

pulverform/dammform hanteras under produktionsprocessen.

Bakgrund 04

Det finns inte krav pa att kosmetiska produkter ska klassificeras. Darfor stélls det
krav pa ingdende dmnen. Kosmetikaférordning®? tilldter anvandningen av amnen
som ar klassificerade som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
(CMR-amnen) i klass 1, 2, och 3 om EU:s vetenskapliga kommitté (SCCS) bedomt
amnena och dragit slutsatsen att de ar sakra att anvanda i kosmetiska produkter.
Nordisk Miljomarkning anvander forsiktighetsprincipen och forbjuder alla CMR-amnen
for att dka tryggheten och sdkerheten for anvandaren. Detta kommer aven att
utesluta eventuella mutagena och/eller reproduktionstoxiska effekter i miljon.

Exemplen pa ingaende stoffer som anvands i kosmetika i dag, men utesluts via detta
krav:

¢ Siloxan D4 (oktametylcyklotetrasiloxan, CAS 556-67-2) som anvands t.ex.
som emollient eller I6sningsmedel forbjuden i Svanenmarkt kosmetika pa
grund av dess klassificering som Repr. 2; H361f,

e Eftersom Svanens definition av ingdende amnen raknar avspaltningsprodukter
som ingdende amnen, ar formaldehydavspaltande konserveringsmedel, som
till exempel sodium hydroxymethylglycinate och 2-Bromo-2-nitropropane-
1,3-diol och azofarger som avspaltar arylamin utesluten.

e BHA (butylated hydroxyanisole, cas 25013-16-5) klassificeras carc® och ar
darmed utesluten.

Kosmetikforordningen tilldter flera sensibiliserande amnen i kosmetiska produkter.
Allergier &r dock ett vaxande problem®'. Darfor har Nordisk Miljoméarkning valt att
utesluta amnen klassade som sensibiliserande fran Svanenmarkt kosmetika (med tva
undantag). Detta utesluter vissa konserveringsmedel (t.ex. metylisotiazolinon (Ml)
och glutaral) som vanligen anvands i kosmetiska produkter och vanliga amnen i
harfarg, t.ex. p-phenylenediamine (CAS 106-50-3). Parfymer undantas delvis fran
detta krav, eftersom arbetsgruppen har dragit slutsatsen att efterfragan pa doftfri
kosmetika ar begransad och utbudet av parfymer som inte innehdller allergener ar
begrdnsat. Om parfymer eller doftamnen som innehdller allergiframkallande dmnen
skulle vara helt forbjudna, skulle detta ha en negativ effekt pa markets
marknadstackning som skulle vara oproportionerligt stor jamfort med de mojliga
miljdeffekterna av sma doftdmnesmangder. Amnen i enzympreparat &r undantagna
fran detta krav eftersom alla enzymer &r klassificerade som Iuftvagssensibiliserande
(H334) och nagra stabilisatorer med mera kan vara klassificerade som
hudsensibiliserande (H317). Enzymer anvands t.ex. i tandkram. Enzymer i kosmetika
forvantas dock inte ge upphov till allergier hos konsumenten eftersom enzymets
ingredienser ingdr i produkten och inte forekommer som "fritt damm". Daremot har
vi inrdttat relevanta krav pa god praxis vid anvandning av enzymer i Svanenmarkta

%9 (EU, 2009)
60 (ECHA, ei pvm)
61 tex (Svedman, ym., 2012), (Videncenter for allergi, ei pvm)
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produkter (se 012). Likadant undantag for konserveringsmedel har varderats.
Nordisk Miljomarkning anser dock att det ar majligt att tillverka fungerande
produkter med en tillracklig bra hallbarhetstid aven utan sensibiliserande
konserveringsmedel. Allergier mot konserveringsmedel, sarskilt Ml (CAS 2682-20-4)
har Okat de senaste aren®? och Nordisk Miljomarkning vill inte bidra till onodig
exponering. SCCS konstaterar dven att for leave on produkter (inkl. vatservetter)
finns det ingen trygg koncentration fér Ml med hansyn till sensibilisering/allergier.®3

Tocopherol og tecopherol acetat (DID nr. 2609) anvendes ofte som antioxidant i
leave on-produkter. Pa nuvaerende tidspunkt er delte meninger om Tocopherol skal
klassificeres med H317 eller ikke. Nordisk Miljgmaerkning har veere i dialog med
kemilkalieproducenter og eksperter inden for allergiomradet samt tjekket ECHA . Pa
baggrund af dette betragtes tocopherol og tocopherol acetat (DID nr. 2609) ikke
som allergent dven om vissa rdvarulevereantdrer klassar den med H317.

Kravet blev justeret i maj—juni 2021 for at implementere et midlertidigt undtag for
titaniumdioxid:

Titandioxid: [i pulverform indeholdende 1 % eller mere af partikler med
aerodynamisk diameter < 10 um] er klassificeret som kraeftfremkaldende kategori 2
ved indanding af 14. ATP i CLP. Derudover er den obligatoriske advarsel EUH212
pakraevet pa emballagen til faste blandinger, der indeholder 1 % eller mere
titaniumdioxid. Den obligatoriske EUH212 geelder uanset titandioxidpartikelstgrrelse,
hvilket betyder, at partikler med aerodynamisk diameter < 10 pm kan frigives fra
enhver fast blanding, der indeholder titaniumdioxid, nar den anvendes. Disse
partikler, som "kan frigives fra indgdende stoffer” teeller som indgaende stoffer i
henhold til Nordisk Miljgmaerknings definition (jf. "Generelle krav” i
kriteriedokumentet). Derfor er al titaniumdioxid, der forekommer i faste blandinger
(uanset stgrrelse), udelukket.

I maj 2021 besluttede Nordisk Miljgmaerkning at indfgre en begraenset undtagelse for
titaniumdioxid i kosmetiske produkter, mens der gennemfgres en intern diskussion
om vores principper for krav til klassifikationer. Undtagelsen er begraenset til
produkter, der ikke genererer eksponering ved inhalation og pulver- og
sprayprodukter er sdledes ikke omfattet af undtagelsen da disse genererer den
stgrste inhalationseksponering i henhold til SCCS/1617/20. Pressede/kompakte
pulverprodukter, hvor titaniumdioxid er bundet til en olie genererer ikke den samme
maengde stgv under pafgring og er sdledes omfattet af undtagelsen. Sprayprodukter
defineres som alle typer af spray, der kan generere luftbarne partikler (bade
mekanisk (vand) pumpe, mekanisk spray pumpe og trigger pumpe).

| tilleeg indfgres et krav om handtering og eksponering af pulveriseret titandioxid hos
producenten, svarende til andre produktgrupper, hvor titandioxid anvendes (f.eks.
Indendgrs maling og lak) for at sikre, at arbejdsmiljget er sa stgvfrit som muligt og
sikre et godt arbejdsmiljg for arbejdere, der er involveret i fremstillingsprocessen.

Den 6. maj 2021 opdaterede Den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet, EFSA, sin
sikkerhedsvurdering af fgdevaretilseetningsstoffet titandioxid (E 171) efter en
anmodning fra Europa-Kommissionen i marts 2020. Panelet konkluderede, at
titandioxid ikke laengere kan betragtes som sikkert som tilsaetningsstof til fgdevarer.

62 (Svedman, ym., 2012), (SCCS, 2013)
63 (SCCS, 2013)

Kosmetiska produkter 27 (109)



Nordisk Miljdmarkning 090/3.17 26 november 2024
Bakgrundsdokument

Et af de baerende elementer for at na denne konklusion var, at bekymringerne for
genotoksiske effekter ikke kunne udelukkes efter indtagelsen af titandioxidpartikler.
Sikkerhedsvurderingen var baseret pa nyere relevante videnskabelige studier
relateret til indtagelsen af E 171, inklusiv data opnaet med TiO2-nanopartikler. Nogle
af de andre konklusioner var at flere mekanismer for genotoksiciteten kan virke
parallelt, og at de relative bidrag fra forskellige molekylzere mekanismer fremkaldt af
TiO2-partikler er ikke kendt. Der var usikkerhed om, hvorvidt en en greensevaerdi for
mekanismerne ville kunne fastsaettes. Derudover kunne en graenseveerdi for TiO2-
partikelstgrrelse med hensyn til genotoksicitet ikke identificeres.

I juni 2021 besluttede Nordisk Miljgmaerkning, at tandpasta og leebeprodukter ikke
skulle medtages i den midlertidige undtagelse, da disse produkter vides at indtages i
varierende grad afheengigt af produkttype og forbrugeradfaerd. Fremadrettet vil
Nordisk Miljgmaerkning fglge udviklingen inden for titandioxidforskning ngije.

I maj 2022 beslutade Nordisk Miljomarkning att forlanga undantaget for titandioxid i
kosmetiska produkter till slutet av den nuvarande kriteriegenereringen. Undantaget
kommer att dvervagas i samband med utvecklingen av den nya kriteriegenerationen.

| juni 2023 beslutade Nordisk Miljomarkning att tillata upp till T % amidoamin i
betainrdvaror. Redan i mars 2020 inférde vi ett undantag fran forbudet mot
sensibiliserande amnen for upp till 0,3 % amidoamin i ravaran cocamidopropyl
betain, eftersom det ar tekniskt oundvikligt och riskfritt i denna koncentration enligt
Astma- och Allergiférbundet. De flesta betainrdvaror har 30% aktivt innehall, men en
del nya ravaror ar mer koncentrerade och dessa tillsatts i motsvarande lagre mangd i
produkten, s& det blir darfor ingen 6kad risk for sensibilisering.

05 Amnen som inte far inga i produkten

Foliande amnen far inte ingad i produkten eller ravaran
e D4 (oktametylcyklotetrasiloxan, CAS 556-67-2)
D5 (dekametylcyklopentasiloxan, CAS 541-02-6)
D6 (dodecamethylcyclohexasiloxane CAS 540-97-6)
e BHT (butylated hydroxytoluene, CAS 128-37-0)

Undantag: BHT i parfymer i méngden <100 ppm, forutsatt att mdngden i
kosmetiska produktet inte bverstiger 1 ppm.

BHA (butylated hydroxyanisole, cas 25013-16-5)
e Borater och perborater.

e Per och polyfluorerade amnen (PFC)

e Nitromysk och polycykliska mysker.

e EDTA (Ethylenediaminetetraacetic acid) och dess salter (se dock undantag
for fast tval 021).

e Triclosan,

e Hypoklorit, kloramin och natriumklorit

e Benzalkoniumklorid

e Parabener (4-Hydroxibensoesyra och dess salter och estrar).
o [talater

e Kojic acid (cas 501-30-4)
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Octocrylene (cas 6197-30-4)
Triclorcarban (cas 101-20-2)

Benzyl salicylate (cas 118-58-1): undantag till och med den 1 december
2021

Genistein (phytoestrogen, cas 446-72-0)
Daidzein (phytoestrogen, cas 486-66-8)
Benzophenone-4 (cas 4065-45-6)
Benzophenone-5 (cas 6628-37-1)

Salicylic acid (cas 69-72-7, och salter: 824-35-1 / 18917-89-0 / 59866-70-
5/54-21-7 / 578-36-9 / 2174-16-5)

Butylphenyl methylpropional/BMHCA/lilial (cas 80-54-6)

Triphenyl phosphate (cas 115-86-6)

Ethyl-hexyl salicylate (cas 118-60-5):undantag i solkrém till och med den 1
september 2022

Amnen som anses vara (potentiellt) hormonstdrande enligt EU:s rapporter
om hormonstérande amnen (se bilaga 9 for definition).

EUs rapporter om potentiellt hormonstérande amnen finns att lasa i sin
helhet pa https://wayback.archive-
it.org/12090/20230310101716/https:/ec.europa.eu/environment/archives
/docum/pdf/bkh_annex_01.pdf

Amnen som har evaluerats i EU att vara PBT (Persistent, bioaccumulable
and toxic) eller vPvB (very persistent and very bioaccumulable), i enlighet
med kriterierna i bilaga Xlll i REACH samt amnen som inte utretts annu men
som uppfyller dessa kriterier

Amnen pé kandidatlistan (SVHC)*

Mikroplaster**. Amnen som tillsatts for filmbildande/vattenavvisande syfte i
solskyddsmedel ar undantagna.

Halogenerade och/eller aromatiska I16sningsmedel**x*
Silver, kolloidalt silver och nano silver
Nanomaterial/-partiklar som definierad i kosmetikaforordning***x

Undantaget &r

a) Syntetisk amorf silica (SAS) som anvdénds som slipmedel i tandkrdm

b) TiO2 godként i SCCS opinion SCCS/1516/13. D.v.s. att TiO2 inte fér vara
fotokatalytisk, coating ska vara stabil och TiO2 fér inte ingd i sprayprodukter

¢) TBPT som UV-filter i godkdnt i SCCS opinion SCCS/1429/11. D.v.s. inte i
sprayprodukter.

d) MBBT som UV-filter i godkdnt i SCCS opinion SCCS/1546/15. D.v.s. inte i
sprayprodukter.

* Kandidatlistan finns pd ECHAs hemsida: http://echa.europa.eu/sv/candidate-list-

table

*x*x Nordisk Miljomdrkning har uppdaterat definitionen av mikroplaster genom att
anta EU:s definition i REACH-begrdnsningen av syntetiska polymermikropartikiar,
som trddde i kraft den 17 oktober 2023. Antingen den nya eller den gamla
definitionen ska anvdndas.

Ny definition: Mikroplaster dr syntetiska polymermikropartiklar enligt definitionen i
REACH-férordningen ((EG) nr 1907,/2006), bilaga XVII, post nr 78: Syntetiska
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polymermikropartiklar: polymerer som dr fasta och som uppfyller béda féljande
villkor:

a) finns i partiklar och utgér minst 1 viktprocent av dessa partiklar; eller bildar
en kontinuerlig ytbeldggning pd partikiar.

b) minst 1 viktprocent av de partiklar som avses i punkt (a) uppfyller ndgot av
foliande villkor:

(i) alla dimensioner av partiklarna &r lika med eller mindre én 5 mm.
(i) partiklarnas Idngd dr lika med eller mindre ¢n 15 mm och deras Iéngd-
till-diameterférhdllande dr stérre én 3.

Féljande polymerer dr undantagna frén denna definition:

a) polymerer som dr resultatet av en polymerisationsprocess som har dgt rum i
naturen, oberoende av processen genom vilken de har extraherats, och som
inte ér kemiskt modifierade dmnen.

b) polymerer som dr biologiskt nedbrytbara enligt bilaga 15 [till REACH-
férordningen (EG) nr 1907,/2006].

¢) polymerer som har en I6slighet stérre &dn 2 g/L enligt bilaga 16 [till REACH-
férordningen (EG) nr 1907,/2006].

d) polymerer som inte innehdller kolatomer i sin kemiska struktur.

Observera: Féljande avsnitt om "Begrédnsningsvillkor" gdiller: 1 (koncentrationsgrdns
i blandningar), 2 (definitioner), 3 (partikelstorleksgrénser). Ovriga punkter gdiller
inte, t.ex. 4 (Punkt 1 gdller inte fér utsldppande pd marknaden av:), t.ex. 4(a)
"syntetiska polymermikropartiklar, som dmnen i sig eller i blandningar, fér
anvdndning pd industriplatser”, 5 (undantag), t.ex. 5(b) "syntetiska
polymermikropartiklar vars fysikaliska egenskaper permanent foréndras under
avsedd slutanvédndning pd ett sddant sdtt att polymeren inte Idngre omfattas av
denna post”.

Gammal definition: OlSsliga plastpartiklar som dr <5mm samt inte bryts ner
biologiskt enligt OECD 301 A-F.

**xx | Osningsmedel &r definierade enligt Kommissionens direktiv 1999/13/EC:
organiska dmnen med ett dngtryck pd minst 0,01 kPa vid 20 °C

*x*xxx0|0sliga eller biopersistenta och medvetet tillverkade material med en eller fler
externa dimensioner eller en intern struktur i storleken 1-100 nm

X Recept.

=Y Bilaga 1 och 2 eller motsvarande intyg ifyllda och undertecknade.

Bakgrund O5

Det finns flera problematiska dmnen som inte kan uteslutas ur vara allmanna krav pa
de ingdende amnenas produktkemi. Darfor har Nordisk Miljdmarkning upprattat en
lista Gver amnen som inte far inga i produkten, se definition under generella krav.
Malet ar att endast lista de problematiska amnen som som inte utesluts pa grund av
andra krav och som ar relevanta for produktgruppen. Kravet har andrats jamfort
med tidigare kriteriedokument: bland annat amnesgrupp perfluorerade foreningar
och ftalater har lagts till listan. Detta krav innebar till en viss grad "dubbelskrivning”
for vissa amnen: ett amne kan t.ex. vara bade PBT och finnas pa kandidatlistan.

Detta krav har en betydande inverkan pa skillnaden mellan Svanenmarkta produkter

och andra produkter pa marknaden eftersom det utesluter t.ex. D4 och D5,
parabener, triclosan och EDTA som idag anvands allmant i kosmetika.
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Silikoner och siloxaner (D4, D5 och D6)

Siloxaner och silikoner (herunder polysiloxaner, som ocksa kallas silikoner, men rent
kemisk ar inte dkta silikoner) anvands mycket i kosmetiska produkter som t.ex.
mjukgdrande medel, I16sningsmedel, antistatiskt medel, fuktmedel, antiskummedel
och for kontroll av viskositet i harvardsprodukter och antiperspiranter, i kréamer/
vatskor, flytande tvalar och geler och dekorativ kosmetika. Siloxaner som anvands i
kosmetiska produkter ar strukturellt mangfaldiga: cykliska, lineara, polymerer, kan
binda till Iangre och kortare kolkedjor osv. Med sokordet siloxane far man 300 traffar
i EU:s Coslng databas om ingredienser i Kosmetika. Termen "-metikon" anvands ofta
for siloxanforeningar, i synnerhet i kosmetika.

Nogle af de siloxaner som anvendes i kosmetik er fundet i miljget og i planter og dyr
selv i lave koncentrationer. Dette tyder pa, at forbindelserne bioakkumuleres.
Siloxaner er fgrst og fremmest fundet naer taetbefolkede omrader.®* Lavmolekylaere,
flygtige siloxaner (f.eks. D4, D5 og HMDS) fordamper nér de anvendes og kan
spredes over store afstande med luften. Ikke-flygtige siloxaner (hgjere
molekylevaegt) som ogsd anvendes i kosmetiske produkter kommer hovedsageligt til
at havne i rensningsanlaeg, hvor de ophobes i slammet eftersom de er langsomt
nedbrydelige og har hgj bioakkumuleringspotentiale. Cykliske siloxaner havde stgrst
spredning i miljget, saerligt D4 (octamethyl cyclotetrasiloxane, CAS 556-67-2) og D5
(decamethyl cyclopentasiloxane, cas-nr. 541-02-6). D4 er klassificeret Aquatic
Chronic 3 med H413 samt Repr. 2 med H361f. D5 er strukturelt besleegtet med D4
og er pa de norske myndigheders liste over prioriterede farlige stoffer®. D5 er ogsa
under evaluering som PBT-stof, men der er endnu ingen konklusion. D4, D5 og den
lineaere siloxan, HMDS (hexadimethyl siloxane, CAS 107-46-0) kategoriseres som
HPVC-kemikalie (kemikalie som fremstilles i store maengder) i EU. HMDS verkar dock
inte anvandas i kosmetiska produkter enligt CosIng.®

| en SCCS opinion konstateras det att D5 inte ar tryggt att anvandas i hudkram, har
styling produkter eller produkter som fororsakar exponering via luftvagar.®’

D6 blev ocksa undersokt. Den ar bioackumulerbar med BCF = 39874 / logKow =
9,06 och inte nedbrytbar (4,47 % pa 28 dagar).%® | et svensk studie er D4, D5, D6 og
HMDS fundet i 11 af 39 kvinders maelk®® samt at D4 i forsgg udfgrt pa rotter har vist
tendens til at pavirke hormonproduktionen hos hunrotter’®. Der foreligger ikke
nogen gkotoksikologiske data, men det forventes det at D6 har nogle egenskaber,
som tilsvarer D4 og D5. Eksempelvis forventes det, at D6 ved gentagen eksponering
vil pavirke leveren’",

FOr majoriteten av siloxaner finns endast begransade data om deras toxicitet,
nedbrytbarhet och potential for bioackumulering. Tilganglig data indikerar, att
siloxaner ar svart nedbrytbara och vissa ocksa giftiga for vettenlevande
organismer.’? Eftersom det finns manga silikoner och siloxaner pd marknaden som

64 (TemaNord, 2005) (Miljgstyrelsen, 2005)

65 (Miljgstatus , 2014)

66 (Coslng, ei pvm)

67 (SCCS, 2015)

68 (ECHA, 2015)

69 (Miljgstyrelsen, 2014)

70 (Miljgstyrelsen, 2014)

/T (Environment Canada, Health Canada, 2008), (Miljgstyrelsen, 2014)

72 (TemaNord, 2005)
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inte misstanks vara sarskilt skadliga utesluter vi enbart D4, D5 och D6. For D4 ar
detta dubbelkrav eftersom den forbjuds redan genom krav pa klassificering av
ingaende amnen (O5), men det ar logiskt att namna har tillsammans med D5. De
andra silikoner och siloxaner maste uppfylla relevanta miljokrav i kriterierna och om
data om nedbrytbarhet eller toxicitet inte finns bedéms de enligt "worst case” som
alla andra amnena utan tillracklig data. Kravet ar samma som i version 2.

BHT och BHA

BHT (butylated hydroxytoluene, cas 128-37-0) klassificeras av vissa’? som muta.,
carc. och repr. och BHA (butylated hydroxyanisole, cas 25013-16-5) carc’4 och de ar
darmed uteslutna via faroklassificeringen, men for att vara tydligt finns bada tva
ocksa kvar pa listan dver amnen som inte far inga (BHA ar tillagt efter remiss).

Parfymer innehdller dock sma mangder BHT som antioxidanter vilket sakrar
stabiliteten av en parfymblandning, som i sin tur kan paverka stabiliteten av hela
produkten. Darfor andrades kriterier i juli 2017 genom att gora ett undantag sa att
parfymblandningar kan innehalla upp till 100 ppm BHT om halten i produkten inte
Overstiger 1 ppm.

Borater och perborater

Borater och perborater anvands i kosmetika t.ex. som oxidationsmedel och buffert-
medel i munhygienprodukter samt som blekmedel. Ett antal av dessa amnen samt
borsyra ar klassificerad som reproduktionstoxiska och begransas eller forbjuds i
kosmetiska produkter. Krav pa klassificering av indende amnen forbjuder anvandning
av dessa klassifcerade borater och perborater i Svanenmarkta kosmetiska produkter.
Vi vet dock att tex magnesium Ascorbylborate’”> (magnesiumsalt av reaktion produkt
av borsyra och askorbinsyra) inte ar klassad reproduktionstoxisk och begransas inte
i kosmetika enligt kosmetika férordning, men det finns inte garanti att den inte bryts
ned till reproduktionstoxisk borsyra.’® Forbudet mot anvandning av alla borater och
perborater i Svanenmadrkta produkter motiveras darfor genom Nordisk
Miljomarknings forsiktighetsprincip. Kravet ar samma som i version 2.

Per- och polyfluorerade amnen (PFC)

Perfluorerade féreningar anvands i kosmetika som tex har och hud conditioning och
som lésningsmedel.”’

OECD har udgivet en rapport’® der lister en raekke kendte problematiske PFAS-stoffer
(Perfluorerte og polyfluorerte alkylerte forbindelser) Listen viser en raekke af de
relevante stoffer, der udelukkes med et forbud mod brugen af PFC. Bemaerk dog, at
Nordisk Miljgmaerknings begrep PFC er bredere end OECD’s PFAS.

Per- og polyfluorerede forbindelser (PFC) udggr en gruppe stoffer, der har uheldige
egenskaber. Vissa per- och polyfluorerade forbindelserforbindelser kan nedbrydes til
de meget stabile PFOS (perfluoroktansulfonat) og PFOA (perfluoroktansyre) og
lignende stoffer. Disse stoffer er fundet overalt pa Kloden, lige fra de store oceaner

73 (ECHA, ei pvm), http://mst.dk/virksomhed-myndighed/kemikalier/stoflister-og-
databaser/vejledende-liste-til-selvklassificering-af-farlige-stoffer/

74 (ECHA, ei pvm)

75 (Coslng, ei pvm)

76 (SCCS, 2013)

77 (Kemikalieinspektionen, 2015)

78 (OECD, 2007)
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til arktiske egne. PFOS er blandt andet fundet i fugle og fisk samt i deres zeg.
Stofferne er véldigt persistente og optages let i kroppen.’® Stofferne i stofgruppen
indvirker pa de biologiske processer i kroppen og er mistaenkt for bade
hormonforstyrrende, kraeftfremkaldende og at ha have en negativ indvirken pa
menneskets immunsystem.& PFOA, APFO (Ammonium pentadecafluorooctanoate)
og nogle fluorsyrer findes pa Kandidatlisten pa baggrund af, at de er
reproduktionstoksiske samt PBT, se afsnit senere i dette kapitel.

Det finns nya forskningsresultat som visar att aven kortare kedjor (2-6 kol) upptacks
i naturen®'. Det &r darfor svart att forsvara och kommunicera att Svanenmarkta
produkter kan innehalla perfluorerade foreningar dverhuvudtaget. Darfor ar ett mer
generellt forbud an enbart PFOS eller fluortensider relevant for kosmetika. Kravet ar
nytt.

Nitromysk- och polycykliska myskféreningar

Vissa nitromysk- och polycykliska myskféreningar misstanks vara eller klassificeras
som cancerframkallande. 82 Dessutom kan nitromysker och polycykliska mysker
vara bioackumulerbara och potentiellt ha langsiktiga effekter pa vattenmiljon.83
Nitromyskféreningar kan ocksa ha reproduktiva och endokrinologiska effekter.
Undersdkningar visar ocksd att de ofta hittas i avloppsvattnet84 och i en spansk
studie85 hittade man flera nitromysk- och polycykliska myskféreningar i det renade
avloppsvattnet samt galaxolide och mysk keton aven i flodvatten. |
kommunikationen med leverantorer av doftamnen86 har det framkommit att manga
foretag dver hela Europa fortfarande anvander polycykliska mysker i
konsumentprodukter. T.ex. nitromysk mysk ketone kan anvandas i kosmetika med
vissa begransningar.87 Anvandningen av nitromysker ar tydligen mycket begransad,
men tillverkare utanfor Europa producerar fortfarande till exempel mysk ambrette
som ar forbjudet enligt IFRA. Uteslutning av nitro- och polycykliska mysker anses
alltsa fortfarande vara relevant som en férebyggande atgard.

Kravet ar samma som i version 2.

EDTA

EDTA ar en kraftfull komplexbildare som kan binda metalljoner och darfor dven
misstanks kunna mobilisera tungmetaller i vattenmiljon. Industrin har dock ifrdgasatt
denna sistnamnda egenskap, framfor allt i omraden som de flesta nordiska vatten
(CEFIC, 2009).88 EDTA &r inte lattnedbrytbart och EU:s riskbedémning® visar att
forhallandena i kommunala reningsverk ar sadana att EDTA inte bryts ner eller
endast bryts ned i begransad utstrackning. Alternativ som ar nedbrytbara och
darmed battre ur miljdsynpunkt finns nu tillgangliga och kan ersatta EDTA.

79 (Borg, 2013)

80 tex (Philippe Grandjean, 2013), (Arlene Blum, 2015)
81 (Perkola, 2014)

82 (ECHA, ei pvm), (ECHA, ei pvm)

83 (TemaNord, 2004)

84 (Carballa, ym., 2004)

85 (Fernandez C., 2010)

86 (Leccia, 2009)

87 (Coslng, ei pvm)

88 (European Chemical Industry Council (Cefic))
89 (European Chemicals Bureau, 2004)
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Anvandningen av EDTA &r darfor uteslutet med undantag for fasta tvalar (se 021)
dar EDTA anses nodvandigt. Kravet ar samma som i version 2.

Triclosan

Triclosan ar ett antibakteriellt desinfektionsmedel som anvands i manga olika
produkter, t.ex. i tandkram och deodoranter. Det finns en viss oro dver att
anvandningen av antibakteriella och desinficerande amnen som triclosan kan spela
en roll i 6kningen av bakteriers resistens mot antibiotika.®® Triclosan &r
bioackumulerbart, men BCF-varden under 500 har dokumenterats i vissa kallor. Det
ar klassificerat som miljofarligt med H400°", och ligger pa norska Prioriteringslistan®?
(norsk lista 6ver amnen som fororsakar miljo- och halsoproblem och anvandning av
vilka ska reduceras). Triclosan har patraffats pa ett antal olika platser, t.ex. i
avloppsvatten och i vatten fran reningsverk®? , vilket tyder pa att anvéndningen av
triclosan leder till exponering i miljon.

SCCS konstaterar® att " Thus, the continued use of triclosan as a preservative at the
current concentration limit of maximum 0.3% in all cosmetic products is not safe for
the consumer because of the magnitude of the aggregate exposure.". Det ar darfor
relevant att férbjuda detta desinfektionsmedel i Svanenmarkta produkter. Kravet ar
samma som i version 2.

Hypoklorit, kloramin och natriumklorit

Kalcium och natrium hypokloriter, kloramin och natriumklorit kan anvandas i
kosmetika som oxiderande och antimikrobiella @mnen.®®

Oorganiska klorférbindelser som natriumhypoklorit kan veere eller fgre til dannelsen
af giftige, vanskeligt nedbrydelige og bioakkumulerende stoffer.

Kravet ar nytt.

Benzalkoniumklorid

Benzalkoniumklorid kan anvandas i kosmetika i flera olika funktioner sd som
konserveringsmedel, tensid och deodorant.

Den er i modseaetning til mange af de andre kvartensere ammonium forbindelser let
nedbrydelig, men den er ugnsket i Svanemaerket kosmetik pa grund af sin giftighed
og risiko for resistensdannelse, da benzalkoniumklorid i lighed med andre kvartenzere
ammoniumforbindelser saettes i forbindelse med bakterieresistens overfor antibiotika
og kan fremme visse typer allergier.®’

Kravet ar nytt och i linje med andra kemtekniska kriterier.

Parabener

90
91
92
93
94
95
96
97

Miljgstyrelsen, ei pvm)

ECHA, 2015)

Miljgstatus , 2014)

TemaNord, 2007)

SCCS, 2011)

Cosing, ei pvm), (Cosing, ei pvm), (CosIng, ei pvm), (Coslng, ei pvm)
CoslIng, ei pvm)

Even Heir, 2001)
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Parabener (4-Hydroxibensoesyra och dess salter och estrar) har funnits vara
(potentiellt) hormonstdrande i olika studier och kan ha hormonstérande effekter
aven i naturen.®® Etyl-, metyl-, propyl-, och butylparaben ar alla kategoriserade som
potentiellt hormonstdrande (Cat 1) under EU:s strategi for hormonstérande amnen. |
en spansk studie hittade man butyl-, etyl- och benzylparaben i renat
avloppsvatten.® SCCS har dock konstaterat att metyl- och etylparabener samt
propyl- och butylparabener i rinse of produkter ar sakra att anvanda i de
koncentrationer kosmetika forordning tillater.'%° Isopropyl- och dess salter, isobutyl-
och dess salter, benzyl- pentyl- och fenylparaben ar forbjudna i
kosmetikaférordning. '™ Alla parabener och dess salter ar dock inte forbjudna eller pa
listan over potentiellt hormonstérande amnen, till exempel natrium- eller
kalciumparaben. Dessa parabener ar strukturellt beslaktade med ovanstaende och
kan darmed forvantas att ha tillsvarande effekter. Med bakgrund i
forsiktighetsprincipen utesluts anvandning av alla parabener sadledes i Svanenmarkt
kosmetika som i version 2.

Ftalater
Ftalater anvands i kosmetika i olika funktioner sa som film formning, maskering och
l6sningsmedel. 102

Flera ftalater har negativa halso- och miljoeffekter. Vissa ftalater finns pa EU:s lista
over prioriterade amnen som ska granskas for endokrina storningar och nagra har
redan fatt diagnosen hormonstorande effekter.'%® Vissa ftalater &r ocksa pa EU:s
Kandidatfoérteckning ™ och vissa pa den danska "Listen over Ugnskede Stoffer” 19,
En del ftalater &r forbjudna i kosmetika, men vissa kan anvandas. '

Av férsiktighets skal valjer Nordisk Miljomarkning att utesluta ftalater som en grupp,
da denna grupp innefattar en mangd olika ftalater med olika egenskaper. Nordisk
Miljomarkning ar medveten om att detta innebar att flera av dessa ftalater utesluts
bade av kravet om CMR samt av kravet om kandidatforteckningsdamnen, men anser
det viktigt att lyfta fram ftalater i detta krav anda. Krav ar nytt.

Stoffer, der er mistaenkt som vaerende hormonforstyrrende

Den 1. december 2020 besluttede Nordisk Miljgmaerkning at udvide listen med
stoffer, som ikke ma indga i Svanemaerket kosmetik med fglgende 12 stoffer:

e Kojic acid (CAS nr. 501-30-4)

e Octocrylene (CAS nr. 6197-30-4)

e Triclorcarban (CAS nr. 101-20-2)

e Benzyl salicylate (CAS nr. 118-58-1): undtagelse til og med den 1. december
2021

e Genistein (phytoestrogen, CAS nr. 446-72-0)

98 (European comission, 2015)
9 (Fernandez C., 2010)

100 (SCCS, 2010)

101 (European comission, 2014)
102 (CoslIng, ei pvm)

103 (European comission, 2015)
104 (ECHA, 2015)

105 (Miljgstyrelsen, 2009)

106 (SCCS, 2007)
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e Daidzein (phytoestrogen, CAS nr. 486-66-8)

e Benzophenone-4 (CAS nr. 4065-45-6)

e Benzophenone-5 (CAS nr. 6628-37-1)

e Salicylic acid (CAS nr. 69-72-7, och salter: 824-35-1 / 18917-89-0 / 59866-
70-5/54-21-7 / 578-36-9 / 2174-16-5)

e Butylphenyl methylpropional/BMHCA/lilial (CAS nr. 80-54-6)

e Triphenyl phosphate (CAS nr. 115-86-6)

e Ethyl-hexyl salicylate (CAS nr. 118-60-5): undtagelse i solcreme til og med
den 1. september 2022

Misteenkt hormonforstyrrende stoffer (endocrine disruptors, Eds) er et vigtigt
emne for mange forbrugere.

| de nuveerende kriterier henviser vi til en gammel liste fra 2007 med potentielle
Eds, fordi der ikke har vaeret en nyere liste at henvise til. Derudover forbyder vi
specifikke individuelle stoffer,

En raekke misteenkte hormonforstyrrende stoffer/Eds er nu udpeget til yderligere
undersggelse af SCCS til brug i kosmetiske produkter ("Call for data on ingredients
with potential endocrine-disrupting properties used in cosmetic products”, Published
on: 16/05/2019). Nordisk Miljgmeerking gnsker, at udelukke disse misteenkte
stoffer allerede nu i Svanemaerket kosmetik - sammen med UV-filteret
ethylhexylsalicylat, der undersgges for hormonforstyrrende egenskaber i henhold
til REACH-forordningen. Disse stoffer forventes ogsa udelukket, nar de nye EU-
miljgmaerkekriterier for kosmetiske produkter skal vedtages (afstemningen
forventes i april 2021).

De fleste af de nye mistaenkt hormonforstyrrende stoffer/Eds er allerede
udelukket fra Svanemeerkets kriterier for kosmetiske produkter. 12 nye stoffer er
tilfgjet. For to af disse stoffer er der behov for en passende overgangstid, sa
licenshavere har tid til udfasning af disse stoffer. Det drejer sig om f@glgende to
stoffer:

- Benzyl salicylate (CAS nr. 118-58-1): undtagelse til og med den 1. december
2021

- Ethyl-hexyl salicylate (CAS nr. 118-60-5): undtagelse i solcreme til og med
den 1. september 2022

Hormonstérande @amnen

Kosmetikaférdordning begransar inte anvandningen av amnen som betraktas som
(eventuellt) hormonstérande annat an med ett allmant uttalande om att en produkt
inte far skada manniskors halsa under normala eller rimligen forutsebara
forhallanden. EUs strategi for hormonstoérande amnen'’ definierar ett
hormonstérande amne som ett exogent amne eller en blandning som andrar det
endokrina systemets funktion(er) och darmed ger upphov till skador i en intakt
organism eller dess avkomma eller (under)populationer. Nordisk Miljomarkning
forbjuder foljaktligen anvandningen av amnen som anses vara (potentiellt) hormon-
storande (kat. 1, 2 och 3b for bade manniskors och djurs halsa, Category 1 —
'evidence of endocrine disrupting activity in at least one species using intact

107 (European comission, 2015)
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animals’; Category 2 — 'at least some in vitro evidence of biological activity related to
endocrine disruption’; Category 3b — 'no data available’.) inom EU enligt EU:s
rapport om hormonstérande amnen'°® eller dvriga studier'®®. Accessdatabas dar alla
evaluerade substanser ar listade, kan laddas ner pa
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/endocrine/strategy/index_en.htm.
Dessa listor anvands till och med att Europeiska kommissionen blir fardig med sitt
arbete att skapa en definition for hormonstérande amnen sa att de kan borja
regleras genom Reach.

Betydelsen av att utesluta kat. 3b-amnen kan diskuteras eftersom det inte finns
tillrackliga vetenskapliga bevis for hormonrubbningar. Men eftersom dessa produkter
jamfort med andra kemisk-tekniska produktgrupper har en hogre exponering, t.ex.
eftersom de appliceras direkt pa huden och huvudparten sprids ned till miljén utan
metabolism i kroppen forst, har vi féreslagit att tillampa forsiktighetsprincipen och
forbjuda dessa amnen i kat. 3b. Da mer information samlas kan amnen i kategori 3b
flyttas till kategori 3a; 'no evidence of endocrine disrupting activity’ och kan da
anvandas i Svanenmadrkta kosmetiska produkter.

Om sadan ny information kommer ut kan Svanen efter en bedémning av kvaliteten
av informationen tilldta ett kategori 3b-amne aven om kategorin inte officiellt
andras.

Kravet ar samma som i version 2.

Under revisionsarbetet sommaren 2016 kom det ett utkast till EU kriterier till
hormonstorande amnen.''® Dessa kritiserades direkt efter av flera NGOer och
MEPer.""" Svanen foljer utvecklingen och da de slutliga kriterierna godtas ska Svanen
vardera om de kan anvandas i dessa kriterier till kosmetiska produkter.

PBT och vPvB

PBT (Ianglivad, bioackumulerbar och toxisk) och vPvB (mycket langlivad och mycket
bioackumulerbar) organiska amnen definieras i bilaga XIlI till REACH (direktiv
1907/2006/EG). Kosmetiska produkter omfattas inte av REACH-lagstiftningen men
manga ingredienser som anvands i kosmetika anvands dock inom andra omraden
som omfattas av REACH. Aven om PBT- och vPvB-kriterierna inte ingar i
forordningen om kosmetika anses sadana amnen allmant vara o6nskade i
Svanenmarkta produkter.

Endast ett fatal av ingaende amnen i kosmetika skulle uppfylla kriterierna for PBT
eller vPvB, framst silikoner/siloxaner. Siloxaner D5 och D5 har dock uteslutits pa
grund av sina inneboende egenskaper som beskrivits tidigare i detta dokument,
oavsett om de ar PBT eller vPvB.

108 (DG Environment, 2000)

109 (DHI water and environment, 2007) (DG Environment, 2002), (European Comission / DG ENV /
WRc-NSF, 2002)

110 http://ec.europa.eu/health/endocrine_disruptors/policy/index_en.htm

1 Tex BEUC 16 juni 2016: http://www.beuc.eu/publications/beuc-x-2016-
063_endocrine_disruptors_criteria.pdf, Chemtrust 15 juni 2016:
http.//www.chemtrust.org.uk/commission-edc-criteria-humanharm/, Sirpa pietikdinen 15.6.2016:
http://www.sirpapietikainen.net/2016/06/pietikainen-puutteita-komission-esityksessa-
hormonihairitsijoista/
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Med tiden férvantas flera amnen beddémas enligt PBT- och vPvB-kriterierna och
ldggas pa kandidatlistan, alltsa listan dver SVHC-dmnen. Genom ett allmant
uteslutande av PBT/vPvB-amnen garanterar man att alla amnen som uppfyller PBT-
eller vPvB-kriterierna ocksa kommer att uteslutas fran Svanenmarkt kosmetika allt
eftersom mer data framkommer. De flesta PBT/vPvB-amnen utesluts automatiskt
frdn Svanenmarkt kosmetika pa grund av begransningarna av miljoskadliga @mnen
(se krav O17). Dock kan det hdanda att sarskilt vPvB-dmnen inte begransas av krav
017, trots att de fortfarande anses odnskade i miljén.

Kravet ar samma som i version 2.

Substances of Very High Concern (SVHC)

SVHC definieras artikel 57 i REACH'"> som amnen som uppfyller kriterierna for att
klassificeras som CMR i kategori 1A eller 1B, PBT- och vPvB-amnen, hormonstdrande
amnen samt amnen som leder till betankligheter av likvardig allvarlighetsgrad och
som sannolikt har allvarliga effekter pa manniskors halsa eller miljon.

Kosmetiska produkter omfattas inte av REACH-lagstiftningen men manga
ingredienser som anvands i kosmetika anvands dock inom andra omraden som
omfattas av REACH. Aven om SVHC-kriterierna inte ingdr i férordningen om
kosmetika anses sadana amnen allmant vara odnskade i Svanenmarkta produkter
och darfor forbjuds dmnen pa kandidatforteckningen™3.

Krav ar nytt och i linje med andra kemtekniska kriterier.

Mikroplast

Mikroplaster'™ &r mycket sma fragment av plastmaterial, mindre &n 5 mm. De kan
vara skadliga for halsa och miljé p& grund av sin storlek, ytstruktur, motstandskraft
mot nedbrytning och eftersom de kan béara pa skadliga kemikalier. | naturen kommer
mikroplaster fran pellets, farg, dack, textilier, hygienprodukter och olika plastféremal.
De har hittats 6ver hela varlden — i havet, i s6tvatten, i sediment, i slam fran
avloppsreningsverk och i jordbruksmark. Mikroplaster har patraffats i olika
vattenlevande organismer langs hela naringskedjan, fran djurplankton till
ryggradsdijur, samt i mansklig vavnad och organ sasom blod och moderkaka.
Svanenmarkningen tillampar forsiktighetsprincipen och stravar efter att begransa
anvandningen och utslappet av mikroplaster dar det ar majligt.

| de forsta versionerna av detta kriteriegenereringsarbete valde Nordisk
Miljdmarkning att anvanda en aldre och enklare definition av mikroplaster, eftersom
definitionen som anvandes i ECHA:s férslag till begransning av avsiktligt tillsatta
mikroplaster (den "nya" definitionen) inte var tillganglig vid den tidpunkten. Den
nyare definitionen antogs inom REACH av EU-kommissionen i september 2023.
Nordisk Miljomarkning har beslutat att inkludera bada definitionerna i kriterierna.
Soékande och ravaruleverantorer kan vdlja att deklarera enligt endera definitionen.

Den 1 mars 2022 beslutade Nordisk Miljomarkning att inféra ett undantag fér amnen
som tillsatts i syfte att bilda en film eller gora produkten vattenavvisande i

12 (EU, 2006)

113 (ECHA, 2015)

114 https://www.nordic-swan-ecolabel.org/nordic-ecolabelling/environmental-aspects/chemicals-nano-
and-microplastics/microplastics/
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solskyddsprodukter. Beslutet baserades pa de tekniska maojligheter som finns i
dagslaget, eftersom det annu inte ar majligt att tillverka vattenfasta
solskyddsprodukter utan dessa ingredienser.

Mikroplaster i kosmetika finns bland annat som foljande plaster''>:

e Polyethylene (PE)

e Polymethyl Methacrylate (PMMA)
e Nylon-12

e Polypropylene (PP)

e Polyethylene terephthalate (PET)
e Polystyren (PS)

Det finns biologiskt nedbrytbara alternativ till mikroplaster sasom PLA (=Polylactic
acid), Mater-bi''®, krossade aprikoskarnor, salt och socker. Det bedéms darfér som
maojligt att utesluta mikroplaster utan att omaojliggéra miljémarkning av produkter
som tandkram, tvalar o.s.v. Plaster som kan brytas ner biologiskt och kan visa det
enligt tester sdsom OECD 301 A-F &r undantagna fran kravet, enligt den gamla
definitionen, eftersom det ar de icke-nedbryta plaster som ar odnskade i miljomarkta
produkter.

Halogenerade och/eller aromatiska I6sningsmedel

Flera halogenerade eller aromatiska I16sningsmedel ar forbjudna att anvanda i
kosmetika enlig Cosing, men vissa ar inte forbjudna®’. En del av dessa amnen
klassas CMR och ar aven darfér forbjudna i Svanenmarkta kosmetika.

Halogenerede og aromatiske organiske forbindelser omfatter mange miljg- og
sundhedsskadelige stoffer, der er meget giftige for organismer i vand,
kraeftfremkaldende eller sundhedsskadelige pa anden made. De halogenerede
organiske forbindelser er normalt sveert nedbrydelige i miljget, hvilket gger risikoen
for skadelige effekter fra stofferne. Flygtige organiske oplgsningsmidler kan
fordrsage gget indhold af jordnaer ozon, der bl.a. kan give skader pa vegetationen.

For manga amnen i gruppen ar kravet ett dubbeltkrav, men av forsiktighetsprincipen
valjer vi att forbjuda alla halogenerade och/eller aromatiska I6sningsmedel. Kravet ar
nytt.

Silver, kolloidalt silver och nano silver

Silver ar antibakteriellt och anvands i olika konsumentprodukter, typiskt i nanoform,
dar det har storre effekt pr. total mangd silver. Silver ar halsofarligt med
harmoniserade klassificeringar H335 och H361, och extremt miljdskadliga med
harmoniserade klassificeringar H400 och H410 med en M-faktor pa 10-1000
beroende pa partikelstorlek.

Nanomaterial/-partiklar

Nanomaterial/partiklar definieras i kosmetikaférordningen som oldsliga eller
biopersistenta och medvetet tillverkade mikroskopiska partiklar med dimensioner
mindre an 100 nanometer. Merk at emulsjoner og liposomer ikke omfattes av

115 (Noordzee, 2013)
116 (Novamont, ei pvm)
17 (CosIng, ei pvm)
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definisjonen av nanomaterialer i kosmetikkforordningen og dermed ikke er omfattet
av kravet.

Pa kosmetikaférordningens siden «innledning til bilagene 1I-VI» punkt 3 er det verdt
a merke seg at det star at emnene som er listet i bilagene II-VI ikke omfatter
nanoformen, med mindre det spesifikt angis. Bilagene IV, V og VI lister henholdsvis
fargestoffer, konserveringsmidler og UV-filtre.

Nordisk Miljgmerking oppfatter dette som at forbindelser som ikke spesifikt er
merket med nanoformen ikke lenger kan inngad med nanoform etter innfgring av
kosmetikkforordningen i 2009. Forbudet gjelder inntil nanoformen spesifikt er angitt.
Samtidig antar Nordisk Miljgmerking at nanomaterialer fortsatt inngar i kosmetiske
produkter pa markedet, for eksempel antas det at carbon black og silika er utstrakt
brukt.

Syntetisk amorf silica (SAS)

| fglge SCCS opinon er det utstrakt bruk av silika i kosmetiske produkter.'®

Silica som slipmedel i nanoform kan anvandas Svanenmarkta av tandkram av
foljande skal:

e nastan all tandkram pa marknaden innehadller hydrated silica, som ar i
nanoform (Hydrated silica ar ett nanostrukturerat material som ar uppbyggt
av nanopartiklar/"nanoobjekt” vilka bildar aggregat av SiO2 som ar storre an
100 nm (och innehaller ganska fa partiklar under 100 nm). Hydrated silica
uppfyller dock kosmetikférordningens definition av nanomaterial pga.
materialets interna strukturer som ar < 100 nm samt vad gadller partiklarnas
ytskikt (bekraftat av Miljgstyrelsen i Danmark).)

e det har slipmedlet har anvants de senaste 30-50 aren utan att evidens for
skadliga effekter pavisats.'™ Fordelen med hydrated silica ar dels att det ar
genomskinligt och darigenom kan anvandas i bade geltandkram samt vit och
fargad tandkram, och dels att det har god férenlighet med fluor.

e anvandning av hydrated silica varderades som sakert av expertpanelen i
Cosmetic Ingredient Reviews (CIR) 2009'%°, SCCS konkluderade dock 2015 att
datagrunnlaget de hade fatt ikke var tilstrekkelig nok til & kunne konkludere
om ingrediensene er trygge a bruke i kosmetiske produkter. %!

| det foreslatte kravet kan silika innga i svanemerkede kosmetiske produkter enbart i
tannkrem. Observera att enligt 02 maste SCCS opinions fdljas och enligt SCCS
uppfyller syntetisk amorf silica (SAS) definitionen av kosmetikférordningen for
nanomaterial.

Carbon black

118 (SCCS, 2015)
119 (SCCS, 2015)
120 (Cosmetic Ingredient Review Expert Panel, 2009)
121 (SCCS, 2015)
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Carbon black regnes nd som et nanomateriale. | fglge SCCS opinion'?? varierer
tilsetting av carbon black til kosmetikk mellom 0,001 % og 10 %, med 0,001 % (= 10
ppm) i hudprodukter, 5 % i neglelakk og 10 % for annen gyedekorasjon. Med det
foreslatte kravet kan carbon black og andre nanomaterialer ikke inngd i
svanemerkede kosmetiske produkter.

Nano UV-filter

Nordisk Miljgmerking er bekymret for de miljgmessige konsekvensene for utstrakt
bruk av nanomaterialer. OECD's Working Party on Manufactured Nanomaterials
(WPMN) har started publisering av nye data for nanomaterialer'?3, men det er enda
ikke publisert noe for titandioksid og zinkoksid'%4,

Miljgstyrelsen i Danmark publiserte i 2014 en rapport hvor de undersgkte 9 ulike
nanomaterialer og deres skjebne og oppfgrsel i miljget. '?° | konklusjonen heter det
at for overflatebehandlede eller funksjonaliserte nanomaterialer kan deres
miljgmessige skjebne og adferd ikke utelukkende forutsies basert p& egenskaper av
nanomaterialets kjerne. | stedet er en individuell vurdering ngdvendig, hvor det tas
hensyn til belegget, overflademodifikasjoner og tilstedevaerelse av
stabiliseringsmidler. Rapporten konkluderte at det er identifisert en rekke mangler i
den naveerende viten om omdannelsesprosesser for nanomaterialer som forhindrer
en valid kvalitativ og kvantitativ vurdering av deres skjebne og adferd i miljgmatriser.

Rapporter fran Miljgstyrelsen fran 2015 konstaterar att nuvarande anvandning av
nanotitandioxid inte utgdr en miljorisk i Danmark, men att det ska foljas vidare sa att
vi inte far miljoproblem senare. 26 127

Det finnes ogsa enkeltstdende studier som har sett pa miljgkonsekvenser av
nanomaterialer i solkrem. | en nylig publisert spansk studie av solkrem med nano
titandioksid som UV-filter fra 201428 ble det vist at fotoeksitering av uorganiske UV
filtre (TiO, og ZnO nanopartikler) produserer en betydelig mengde hydrogen peroxide
(H>0,) ved solstrdling. H,0, er et sterkt oksiderende emne som generer hgye nivaer
av stress i marine planteplankton. Forfatterne konkluderte med at TiO, nanopartikler
i stor grad er arsak til den store gkningen i H,O, nivdet i havet om sommeren, med
potensielt farlige konsekvenser for vannlevende organismer.

Enligt SCCS opinion SCCS/1516/13 fran 2016, bor dock nano TiO2 som innehaller
mer an 10 % fotokatalytiska nanoTiO2 partiklar inte anvandas som UV-filter, og
dermed er risikoen for stor gkning af H202 i vandet grundet disse former for UV
filtre ikke stor.

Information om miljopaverkan av nano-TiO2 ar knapp. Men alternativa organiska UV
filter &r oftast inte latt nedbrytbara och det finns inte data pa deras anaeroba
nedbrytbarhet. Vi valjer darfor att godkanna anvandning av TiO2 som solfilter sa
lange SCCS opinionen SCCS/1516/13 fdljs, och UV-filtret ar darmed inte

122 (SCCS, 2013)

123 (SafeNano, 2015)

124 (OECD, ei pvm)

125 (Hartmann;Skjolding;Foss Hansen;Kjglholt;& Gottschalck, 2014)
126 (Miljgstyrelsen, 2015)

127 (Miljgstyrelsen, 2015)

128 (David SAnchez-Quiles, 2014)
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fotokatalytiska och coating ar stabil. Nano UV-filter kan oavsett inte anvandas i
sprayprodukter enligt SCCS rekommendation.

Svanen sikre at de mest problematiske UV-filter pa markedet inte anvondas: Vi
forbjuder mest ekotoxiska UV-filter (LC50 <10 mg/Il, NOEC <0,1 mg/l.) och
mistankta hormonstérande UV-filter ar forbjudna.

Den 17 december 2019 beslutades det att undanta dven tva organiska UV-filter
(TBPT och MBBT) fradn nanokravet. SCCS har varderat att dessa ar trygga for
manniskor, men menar att de inte ska anvandas i sprayprodukter.'?® Alla UV-filter
har tveksam miljoprofil och da dessa kan anvandas i mindre mangder an de
traditionella UV-filter anses de vara acceptabla alternativ.

Kravet ar skarpt jamfort med generation 2 av kriteriet och flyttad till listan éver
amnen som inte far inga. Ett undantag for nano TiO, inférdes efter remiss.

06 Tensider

Alla tensider oavsett funktion ska vara latt aerobt nedbrytbara och anaerobt
nedbrytbara i enlighet med testmetoderna i bilaga 9.

Foljande undantas fran kravet om anaerob nedbrytbarhet:
e emulgeringsmedel, emollienter
e tensider i tandkram

Tandkram far inte innehdlla sodiumlaurylsulfat (SLS).

= Hanvisning till DID-listan, daterat 2007, 2014, 2016 eller senare versioner. For
amnen som inte finns pa DID-listan ska parametrarna beraknas utifrdn vagledningen
i DID-listans part B och tillhérande dokumentation presenteras.

X DID-lista: "Detergent Ingredient Database”-lista, se bilaga 9 for ndrmare
beskrivning.
X For tandkram: Bilaga 1 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad.

Bakgrund 06

Et tensid er et overfladeaktivt stof, og per definition ggr dette ogsa emulgatorer til
tensider, da deres formal er at ggre to forskellige faser blandbare. Emollienter
(blgdggringsmidler) er en mere blandet gruppe af stoffer, men en del af disse har
ogsa overfladeaktive egenskaber og dermed betragtes som tensider.

Tensider finns i stora volymer i flytande tval, schampon och balsam. Tensider ar ofta
giftiga for vattenlevande organismer. Till skillnad fran tvatt- och rengéringsmedel,
som omfattas av detergentforordning '3, finns det inga rattsliga krav avseende
snabb nedbrytbarhet hos tensider i kosmetiska produkter. En forutsattning for snabb
aerob nedbrytbarhet och anaerob nedbrytbarhet hos tensider anses darfor relevant
for denna produktgrupp. Kravet har inforts for att sakerstdlla att anvandningen av

129 SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on 2,2'methylene-bis-(6(2H-benzotriazol-
2-yh-4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol), SCCS/1546/15, 25 March 2015
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_168.pdf SCCS
(Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on 1,3,5triazine, 2,4,6-tris[1,1’-biphenyl]-4-yl-, 20
September 2011
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_070.pdf

130 (EU, 2004)
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amnen i sa stora volymer inte medfor en belastning pa vattenmiljon, oavsett om
aeroba eller anaeroba forhallanden rader. Halten tensider regleras dessutom genom
krav pa kritisk utspadningsvolym (CDV).

Sarskilda krav galler for tandkram: Vissa organisationer ar kritiska till anvandningen
av natriumlaurylsulfat (SLS) i tandkram. SLS verkar kunna bidra till att aterkommande
aftésa sar (RAU) i munnen laker langsammare. En norsk studie’' fann en statistiskt
signifikant minskning av antalet aftdsa sar nar de bytte till en SLS-fri tandkram.
Studien utgar fran att denatureringseffekten av SLS pé det orala mucinskiktet
framkallar en 6kad forekomst av aterkommande aftésa sar. En annan studie’*?
visade att SLS ledde till okat permeabilitet av vatten vilket &kar risken for irritanter
|attare penetrerar slemhinnan. Triclosan och zink hindrar enligt studien effekten, men
det forsta kan inte inga i Svanenmarkta produkter och det andra ar starkt begrénsad
eftersom den klassas som miljofarlig. Det finns aven en tredje studie’?, som
konkluderar att SLS och SLS med PG foérorsakar markvardigt fler erytematosa
reaktioner i munnen an SLS tillsammans med triklosan och zink. Det kan darfor
konkluderas att SLS 6kar problem med slemhinnan och aftdsa sar och att kravet ar
darfor relevant fran halsoperspektiv. Generellt sett tillsatts natriumlaurylsulfat till
tandkramer i syfte att fa dem att generera mer skum, och ar det vanligaste
skummande (och rengérande) amnet i tandkramer. Svanen tillater inte dmnet i
tandkramer ocksa for att man sett att alternativa amnen ar mindre hudirriterande.
Det ar majligt att tillverka tandkram utan SLS genom att till exempel anvanda
natrium-C14-C16-oleofinsulfonat, Natrium Lauryl Sarcosinate, cocamidopropy!
betain eller Stearath 30, som alla & mindre irriterande pa huden. Darfor ar SLS inte
tillatet i Svanenmarkt tandkram.

| kravet pa anaerob nedbrytning av tensider ar tandkram undantaget. Kravet pa
anaerob nedbrytbarhet hos tensider har varit ett stort hinder fér Svanenmarkning av
tandkram. Undantaget for tensider i tandkram framjar marknadsandelen for
tandkram utan triclosan och SLS.

Tensider anvands i kosmetika aven som emulgeringsmedel, och for dem ar uppgifter
om anaerob nedbrytning knappa. Darfor ar det brist pa potential och styrbarhet,
tensider i funktion av emulgeringsmedel &r undantagna fran kravet.
Emulgeringsmedel definieras i Coslng pa foljande satt: "Promotes the formation of
intimate mixtures of non-miscible liquids by altering the interfacial tension". Efter
remiss lades mjukgodrare tillbaka till undantaget efter att vi fick kommentarer att
manga emollienter har pa CosIng daven funktioner "surfactant" och "emulsifying".

Kvaterndara ammoniumforbindelser ar katjoniska tensider som ofta anvands i balsam
men som ocks& kan anvandas som biocider. Aven d& de anvands som
konserveringsmedel, ska de uppfylla krav pa nedbrytbarhet av tensider. | det fallet
ska de uppfylla bade krav pd tensider och krav pa konserveringsmedel (013). De ska
dessutom vara godkanda som konserveringsmedel i kosmetikaforordningen.

Svanenmarkning far ofta fragor kring anvandning av SLS och SLES i kosmetiska
produkter. | dagslaget ar SLS tilldtet i dvriga Svanenmarkta kosmetiska produkter an
tandkram men det anvands normalt inte langre i tvalar, hud- eller harvardsprodukter

131 (Herlofson BB, 1994)
132 (Healey;Cruchley ;Thornhill;& Williams , 2000)
133 (Skaare;Rolla;& Barkvoll, 1997)
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pa den nordiska marknaden. SLES (sodium laureth sulphate, natriumlauryletersulfat)
ar mycket vanligt rengdrande ytaktivt amne i flytande tvalar, schampon och
skumbadsprodukter, men inte i tandkram. SLES har varit kontroversiell eftersom det
har funnits problem med fororening av det halsofarliga amnet 1,4-dioxan men
halterna halls under strikt kontroll och EU foreslar nu att det maste hallas under
0,001 %."34 | dagslaget ar amnet darfor tillatet i Svanenmarkta produkter, men SCCS
opinionen namnt galler for 1,4-dioxan enligt O2. SLES anses vara nagot mildare an
SLS for anvandning pa hud och har. De flesta vanliga ytaktiva rengérande amnen
(dvs. tensider) kan verka irriterande for hud och égon och ar ofta effektiva fett- och
smutsldsare som aven paverkar hudens naturliga skyddsbarriar. Darfér bor man
anvanda fettldsande kroppsprodukter med matta. Ljummet vatten racker langt.

Innehallet av kravet har inte andrats jamfort med foregaende kriterieversioner. Det
skiljer enligt var uppfattning mellan Svanenmarkta och andra produkter, eftersom
icke nedbrytbara tensider under anaeroba férhdllanden anvands pa marknaden.

Parfymer och aromatiska tillsatser

Krav til parfumeemner er opdateret i henhold til Svanens Parfumepolicy 2012, der
blev opdateret i 2015. Det er Svanens opgave at sikre, at kun de mindst miljg- og
sundhedsskadelige parfumestoffer tilsaettes produkter. 8 parfumestoffer, hvor der
stgrst risiko for sensibilisering i henhold til SCCS rapporten (SCCS/1459/11)"3° og
Miljgstyrelsens rapport Environmental project No. 1840, 20163 er nyt og tilfgjes
listen parfumestoffer, der begrenses kosmetiske produkter, se videre i O9. |
forbindelse med denne revision har Nordisk Miljgmaeerkning veeret i dialog med flere
parfumeproducenter samt IFRA. Hvis man som forbruger vil minimere brugen af
sensibiliserende stoffer og dermed mindske risikoen yderligere for allergi, kan man
vaelge svanemaerkede produkter uden parfume.

For att tydliggdra kraven och undvika tolkningar har det i december 2018 precicerats
hur tandkram behandlas i krav O7-09 samt 018-020.

Krav O7-09 galler aven aromamnen och parfymamnen i vaxtextrakt. Observera att
tandkram anses vara rinse off produkt i krav O7-009.

07 IFRA

Parfymer ska tillsattas enligt IFRAs riktlinjer.

IFRAs (International Fragrance Association) guidelines finns att ldsa pa
www.ifraorg.org/

= Bilaga 1 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad.

Bakgrund 07

IFRA star for "International Fragrance Association” och representerar
parfymbranschen. De gor sakerhetsvarderingar av parfymamnen och blandningar
och har offentliga standarder/riktlinjer for anvandandet av parfymamnen. Kravet
angdende uppfyllande av IFRAs riktlinjer3’ s&kerstaller att tillverkningen, hanteringen

134 (SCCS, 2015)

135 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_073.pdf
136 (Miljgstyrelsen, 2016)

137 (IFRA, ei pvm)
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och anvandandet av parfymer i produkterna uppfyller specifika standarder med
avseende pa forbjudna substanser, begransat anvandande samt renhet. IFRAs
riktlinjer stodjer deltagande for att erbjuda produkter som ar sakra att anvanda for
konsumenten och for miljon. Riktlinjerna galler tillverkning och hantering av alla
parfymmaterial for alla applikationer och innehdller de kompletta IFRA-standarderna.
Bemaerk, at kravet om IFRA guidlines er ét af flere krav, der skal vaere med til at
beskytte forbrugeren, se ogsa krav O8 og 09 vedrgrende regulering af
parfumestoffer.

08 Produkter till spadbarn, baby och barn

Parfym/parfymamnen/aromamnen/parfymamnen i vaxtextrakt far inte tillsattas
spadbarns- baby- och/eller barnprodukter.

Undantag: Aromamnen &r tilldtet i tandkram till barn. Se 022. 09 ska uppfyllas.

Som spadbarns- baby- och/eller barnprodukter anses produkter som marknadsfors
for eller har ord som spadbarn, baby och/eller barn (<12 ar) pa etiketten.

< Bilaga 1 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad
< Recept
= Etikett

Bakgrund 08

Kravet omfattar produkter som marknadsfors speciellt for smabarn eller barn, t.ex.
med orden "bebis”, "baby", "barn”, "kids" eller "child". Barn upp till 12 ar betraktas
som smabarn/ barn i detta sammanhang. Huvudargumentet &r att barn ar kansligare
an vuxna och har oftast sma mdjligheter att frivilligt valja en produkt sjélva. Detta
krav kommer att skilja Svanenmarkta och andra produkter at. Produkter som
marknadsfors som familjeprodukter eller riktar sig till tondringar (dansk: teenagere)
behdver inte uppfylla detta krav. Kravet finns for att forsdka minska risken for
spadbarn, smabarn och/eller barn att utveckla allergier mot doftamnen.

Alla kraven galler dven aromamnen som innehaller motsvarande dmnen som
parfymer och parfymer i vaxtextrakten. Det anvands manga olika vaxtbaserade
ingredienser i kosmetiska produkter. Dessa kan innehalla allergener s& som de
deklarationspliktiga parfymamnena. Sensibiliserande parfymamnen i vaxtextrakten
hanteras pa samma satt som parfymer. Annars far vaxtextrakten som innehaller
sensibiliserande amnen inte anvandas. Alla vaxtextrakten ska beddmas case by case
med hjalp av specifikationer av innehallet. Om ett extrakt innehaller amnen som har
funktion 'perfuming’ pa Cosing'*® (EU kommissionens databas med information om
kosmetika ingredienser) ska extraktet inte accepteras i en barnprodukt.

Det finns skal att bedéma arom pa samma satt och forbjuda dem i barnprodukter’®.
| dag findes der ingen svanemaerkede tandpasta til bgrn uden smag/aroma. Det
betyder, at forbrugerne reelt ikke kan ggre et sundhesds- og miljgmeaessigt godt valg,
nar der skal veelges tandpasta til deres bgrn. Forbrugeren kan evt. veelge at bruge
svanemaerket voksentandpasta til bgrn, men voksentandpasta indeholder ofte mere
fluor end der anbefales for bgrnetandpasta, se O35. Dette er derfor ikke et ikke godt
sundhedsmaessigt alternativ til ikke-svanemaerket bgrnetandpasta. Da Svanen stiller
krav om aromastoffer i tandpasta skal vaere godkendt til fgdevarer, se 022, sikres at

138 (European comission, ei pvm)
139 (Farage;Bjerke;Mahony;Blackburn;& Gerberick, 2003)
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der kun anvendes aroma i bgrnetandpasta, der sundhedsmaessigt er i orden. Der
ggres derfor en undtagelse for tandpasta til bgrn, sa aromastoffer godkendt til
fgdevarer tillades.

09 Maéangden parfym

e Ett parfymamne/aromamne/parfymamne i vaxtextrakt som ar beddémd som
sensibiliserande med faroangivelsen H317 och/eller H334, eller som
innefattas av de deklarationspliktiga parfymamnena far inga med hogst
0,0010 % (10 ppm) i leave-on produkter och hogst 0,0100 % (100 ppm) i
rinse-off produkter. (se definition av leave on och rinse off i avsnitt 2
Nedbrytbarhet och akvatisk toxicitet for)

e Parfymamnen i tabell 2 far ingd i produkter med hégst 100 ppm (0,0100 %)
for rinse-off produkter och hogst 10 ppm (0,0010 %) for leave on produkter
per amne:

Tabell 2 6vriga parfymstoffer som far ingd med hogst 100 ppm for rinse-off och
10 ppm for leave-on.

INCI name (eller om en inte finns, parfymering
namn i enlighet med CoslIng) CAS nummer
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 8007-80-
zeylanicum, ext. 5/84649-98-9

e HICC, chloroatranol och atranol far inte inga i produkten.

< Bilaga 1 och 2 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad samt
parfymspecifikationer.
= Recept

Bakgrund 09

Malet med kravet till sensibiliserande parfymamnen for Svanenmarkta produkter ar
att i hdg grad undvika nya allergier. Nordisk Miljomarkning varderar att det ar
relevant att ga langre an lagstiftningen bade med hansyn till begransning av
sensibiliserande amnen samt deklarationen av dem.

Kosmetikaforordningen listar i dag 26 parfymféreningar som maste deklareras pa
forpackningen nar koncentrationen overstiger > 0,0100 %/100 ppm ("rinse off”-
produkter) eller 0,0010 %/10 ppm ("leave on”-produkter). Eftersom Nordisk
Miljomarkning inte ser en anledning till att skilja mellan de deklarationspliktiga
doftémnena och andra doftémnen med en harmoniserad
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klassificering/sjalvklassificering med H317 (kan ge upphov till allergi vid hudkontakt)
eller H334 (kan fordrsage alergi- eller astamsymptomer eller andedraetsbesvaer ved

indanding) formuleras idag kravet for alla dessa amnen. Detta beror pa att allergier

(och allergier mot doftéamnen i synnerhet) utgor ett vaxande problem och det finns

all anledning att minimera risken for att 6ka mangden 6verkansliga konsumenter.

I juni 2012 kom en ny "opinion” fra EU’s videnskabelige komite, SCCS, hvor det
fastslas at 127 stoffer bgr deklareres pa produkterne i stedet for de nuvaerende 26
stoffer, "Scientific Committee on Consumer Safety SCCS OPINION on Fragrance
allergens in cosmetic products (SCCS/1459/11) 9", | denne rapport anbefaler SCCS,
at alle de parfumestoffer som de har fundet bevis for at vaere mulige allergener skal
deklareres med navn pa kosmetiske produkter. Blandt de 127 parfumestoffer er de
26 allerede er begreenset i kosmetikforordningen, og samlet set er 20
fareklassificeret med H317. SCCS fraholder sig fra at anbefale deciderede maks.
graenser for indholdet af alle parfumestofferne i kosmetiske produkter, isaer pa grund
af mangelfuldt datagrundlag. SCCS naevner dog, at den generelle graense pa 100
ppm tolereres af de fleste forbrugere, og vil sikre mod udvikling af nye allergikere
bade inden for almindeligt tolerante og sensitive personer.

Desuden anbefaler SCCS at tre stoffer Chloroatranol, Atranol2 og Hydroxyisohexy! 3-
cyclohexene carboxaldehyde (HICC) slet ikke skal vaere i kosmetiske produkter.
Chloratranol og Atranol forekommer i Oak moss (Evernia Prunastri) og Tree moss
(Evernia Furfuracea) extrakt. Disse tre stoffer er udelukket aven i henhold til krav 02
SCCS Opinions. Disse tre parfumestoffer forventes implementeret i
kosmetikforordningen med forbud om anvendelse. Indtil dette er sket haves
udelukkelse af stofferne i Svanens kriterier.

Nordisk Miljgmeaerkning har haft en dialog med IFRA og parfumeproducenter og
tjekket status for IDEA (International Dialogue for the Evaluation of Allergens) '’
vedrgrende de 127 allergene parfumestoffer. SCCS og IDEA arbejder med at udvikle
metoder til at kvantificere flere stoffer blandt de 127. Dette arbejde er ikke afsluttet,
og der forventes tidligst at veere krav om deklarering i europaeisk lovgivning i 2019.
Pa baggrund af dette har Nordisk Miljgmaerkning valgt at skaerpe kravet til parfume
ved at tilfgje et krav om begraensning af de 7 stoffer (se tabell 2), hvor der er stgrst
risiko for sensibilisering i henhold til SCCS rapporten (SCCS/1459/11) 2. De flesta av
dessa 7 stoffer har inte en harmoniserad klassning enligt Echas summary of
classification’3, men manga klassificeras av vissa med H317. Der vil trinvist blive
indfgrt forbud mod flere parfumestoffer i henhold til SCCS' anbefalinger, men det
ggres i et tempo, sa det haenger sammen med testmetoder og muligheder for at
dokumentere, parfumestoffer ikke findes i parfumeblandingen.

Miljgstyrelsen i Danmark har undersggt 42 sensibiliserende parfumestoffer for at
vurdere, om disse stoffer er potente nok til at opfylde kriterierne for klassificering
som staerkt sensibiliserende stoffer i kategori 1A i henhold til CLP forordningen.# |
rapporten konkluderes det, at 11 parfumestoffer burde klassificeres i subkategori 1A
(steerkt sensibiliserende). Der er tale om fglgende stoffer:

140 (SCCS, 2013)

141 (IDEA, ei pvm)

142 (SCCS, 2013)

143 (ECHA, ei pvm)

144 (Miljgstyrelsen, 2016)
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Citral CAS nr. 5392-40-5, Cinnamaldehyd CAS nr.104-55-2, Cinnamyl alkohol CAS
nr.104-54-1, Coumarin CAS nr. 91-64-5, Eugenol CAS nr. 97-53-0, Farnesol CAS nr.
4602-84-0, Geraniol CAS nr. 106-24-1, 7-Hydroxycitronellal CAS nr. 107-75-5,
Methyl oct-2-ynoat CAS nr. 111-12-6, Evernia prunastri, ext. (Oakmoss extract) CAS
nr.90028-68-5 og Cinnamomum cassia leaf oil/Cinnamomum zeylanicum, ext. CAS
nr.8007-80-5/CAS nr.84649-98-9. De 10 fgrstneevnte stoffer er blandt de 26
deklarationspligtige parfumestoffer og er allerede reguleret af Svanens krav.
Cinnamomum cassia leaf oil/Cinnamomum zeylanicum, ext. CAS nr.8007-80-5/CAS
nr.84649-98-9 er nyt og tilfgjes listen parfumestoffer, der ma indgd i kosmetiske
produkter under 100 ppm ppm for rinse-off och 10 ppm for leave-on.

Parfumeproducenterne kan da udga disse stoffer i parfumeblandingen, hvis det ikke
er muligt at kvantificere disse stoffer. Nordisk Miljgmaerkning betragter dette som
fgrste skridt mod skeerpede krav til begraensning af parfumeallergener.

Tabell 2 De 8 stoffer, hvor der stgrst risiko for sensibilisering i henhold til SCCS
rapporten (SCCS/1459/11)'4% og Miljgstyrelsens rapport Environmental project No.
1840, 2016145,

INCI name (or, if none exists, perfuming name
according to CosIng) CAS number
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 8007-80-
zeylanicum, ext. 5/84649-98-9

Enligt Videnscenter for Allergi (danska centret for forskning om allergier) finns det i
princip ingen grans for nar en allergi orsakar problem™’ . Det skulle inte vara
realistiskt, med tanke pa den radande situationen pa marknaden, att forbjuda
anvandningen av doftdmnen i produkterna. An s& ldnge &r efterfrdgan pa doftfri
kosmetika Iag och om doftamnen skulle forbjudas helt skulle detta féormodligen ha en
negativ effekt pd markenas marknadspenetration som skulle vara oproportionerlig i
jamforelse med den begransade inverkan som doftamnen i Svanenmarkta produkter
har pa miljon. Sarskilt eftersom mangden miljofarliga @mnen (inkl. doftamnen) &r
strikt begransad i 017 Miljofarliga amnen. Konsumenterna kan valja mellan
parfymerade och parfymfria produkter eftersom forekomsten av parfym alltid maste
deklareras pa forpackningen. Rent allmant finns det efterfragan pa bade
parfymerade och parfymfria produkter bade som konsumentprodukter och B2B-

145 http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_073.pdf
146 (Miljgstyrelsen, 2016)
147 (Duus, 2009)
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produkter, ndgot som ar tydligt bland nuvarande Svanenmarkta produkter samt
marknaden i dvrigt.

Dessutom kan de mogjliga konsekvenserna av ett totalforbud av doftémnen leda till
ett allmant problem som hur man skall definiera ett doftamne. Det ar mojligt att
doftamnen helt enkelt skulle ersattas av olika vegetabiliska oljor, vilket knappast
skulle innebdra ett steg framat eftersom informationen om miljéeffekterna eller
allergierna relaterade till dessa amnen vanligtvis ar begransade. Som parfym avser vi
amnen som ar avsedda for att parfymera en produkt. Om en parfym utan
sensibiliserande amnen skulle anvandas av en annan funktion kan det accepteras.
Daremot kan vaxtextrakt eller andra ingredienser med sensibiliserande amnen endast
anvandas till parfymering av produkten.

Parfym som har tva funktioner, t.ex. benzylalkohol, som bade kan ha funktion som
doft och som konservering, ska fortsatt leva upp till vara krav pa deklarationspliktiga
parfym-amnen oavsett om det anges av producenten att syftet med anvandningen
ar nagot annat an parfymering. Anges syftet som ndgot annat an parfymering, ska
amnet dessutom leva upp till de krav som vi staller till funktionen i fragan.

Alla deklarationspliktiga parfymamnen anses vara parfymer oavsett funktion i
produkten.

Om en produkt har instruktioner pa férpackningen sa att det kan uppfattas som
antingen att vara 'leave on’ eller 'rinse off’ raknas produkten vara ‘leave on’ i
forhallande till innehallet av sensibiliserande parfymamnen. Tandkram raknas som
rinse off.

Fargamnen

Fargamnen definieras som i Kosmetikforordningen™?2 : fargamnen ar @mnen som
uteslutande eller huvudsakligen ar avsedda att ge farg &t den kosmetiska produkten,
hela kroppen eller delar av den, genom att absorbera eller reflektera synligt ljus; aven
prekursorer till oxidationsharfargningsmedel ska anses vara fargamnen. Ett fargdmne
omfattar salter och substratpigment, och nar ett fargamne ar uttryckt som ett
specifikt salt ska dess andra salter och substratpigment ocksa omfattas.

Halten fargamnen i kosmetika varierar mycket beroende pa kosmetikatypen och
stracker sig fran hundradelar i tvalar etc. upp till minst 15 % i lappstift. '#°.

Alla kosmetiska produkter och alla fargadmnen oavsett funktion omfattas av kraven.
010 Bioackumulation

Organiska fargamnen ska inte vara bioackumulerbara enligt bilaga 9
(BCF<500/logKow<4).

Alternativt ska fargen vara godkand for anvandning i livsmedel.

=Y Angivelse av ett experimentellt bestamt BCF-varde (biokoncentrationsfaktor) eller
logKow-varde (logaritmisk foérdelningskoefficient oktanol/vatten), se beskrivning i
bilaga 9.

148 (EU, 2009)

149 (Naughton, 2003)
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X Alternativt ett E-nummer (tilldelat nummer i samband med godkdnnande av
livsmedel). Bilaga 1 och 2 kan anvandas.

Bakgrund 010

En studie utford av Nordisk Miljdmarkning i 2003 pa 48 fargamnen som godkants for
anvandning i kosmetika (motsvarande 30 % av de godkanda fargdmnena) visade att
flera av dessa hade bioackumuleringspotential och var giftiga eller mycket giftiga for
vattenlevande organismer. Relevanta miljokrav kan och bor darfor inforas for dessa
fargamnen. Studien visade att fargamnen som godkants for anvandning i livsmedel
inte utgor ett stort miljoproblem. D& farger godkanns till anvandning i livsmedel
evaluerar European Food Safety Authority (EFSA) deras sakerhet. | evalueringen
diskuteras ocksa absorption, distribution, metabolin och sekretion (ADME) enligt
olika djurtest. EFSA har inga offentliga riktlinjer om nar farg kan godkannas utan
varderar varje fall separat. De kan ocksa ange ADI-varden (Acceptable Daily Intake)
till godkanda farger. Bakgrunden till ADI-vardena ar ADME-evaluering, men aven
toxicitetsdata sa som genotoxicitet eller sensibilisering. Nordisk Miljomarkning litar
pd EFSAs evaluering om att mycket bioackumulerbara farger sannolikt inte blir
godkanda for anvandning i matvaror. Darfér och efter var egen undersokning
beskriven ovan da logKow eller BCF varden saknas accepterar vi ocksd E-nummer
som dokumentation av lag bioackumuleringspotential.

Kravet utesluter ett tiotal fargamnen med logKow-varden upp till 17 som godkdnns
enligt kosmetikaforordningen.® Dessutom begrénsar kravet pa miljoéfarliga amnen
ocksd anvandningen av mer giftiga fargamnen.

BCF- och LogKow-vardena som anvands som indikatorer for bioackumulering i linje
med definitionerna i CLP-forordningen. ™’

Kraven omfattar enbart organiska fargamnen eftersom bioackumulation inte kan
anvandas for inorganiska féreningar. Oorganiska fargamnen som titandioxid kan
darfér anvandas i Svanenmarkt kosmetika utan sarskilda krav nar de ar godkanda foér
anvandning i kosmetika och uppfyller vara krav till klassificering och toxicitet.

o11 Metaller i fargamnen till dekorativ kosmetika och harfarg

Foljande metaller fran fargamnen far inte finnas i dekorativ kosmetika eller harfarg i
hogre koncentrationer i den kosmetiska produkten an féljande:

Nickel: max 10 ppm

Krom: max 10 ppm

Kobolt: max 10 ppm

Bly: max 1 ppm

Kvicksilver: max 1 ppm

Kadmium: max 1 ppm

Vismutoxidklorid far inte tillsattas till dekorativ kosmetika.

Fargamnen som ar godkanda for anvandning i livsmedel i enlighet med
Kommissionens direktiv 2008/128/EC kan anvandas utan ytterligare dokumentation
om metallerna ovan.

150 (EU, 2009)
151 (EU, 2008)
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X Bilaga 2 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad och specifi-
kationer/analysresultat av fargen samt berakning av mangd metaller i den
Svanenmarkta produkten. Alternativt testrapport som visar att mangderna i den
Svanenmarkta produkten uppfyller kravet.

= Angivelse av E-nummer och/eller intyg fran leverantor av fargédmnet som bekraftar
att fargamnet lever upp till renhetskriterierna for fargamnen for anvandning i
livsmedel i enlighet med Kommissionens direktiv 2008/128/EC.

Bakgrund O11

Syftet med att stalla krav till tungmetaller i farger ar att skydda konsumenten mot
onodig exponering av tungmetaller vid anvandandet av kosmetiska produkter.

En sarskild grans for ett antal relevanta tungmetaller i fargamnen har satts. T.ex. bly
har patraffats i lappstift i koncentrationer upp till 0,65 ppm 2 och i 2015 har det i
EU hittats kadmium i ett lappstift'>3. Eftersom lappstift i viss man faktiskt fortars'*
och bly lagras i kroppen 6ver tid kan detta leda till betydande exponeringsnivaer
kombinerat med bly fran andra kallor. Eftersom 39 % av de lappstift som testades i
den amerikanska studien inte innehaller ndgra matbara mangder bly, kan kosmetika
utan tvivelaktiga metaller i fargamnena tillverkas.

Nickel som ar mycket sensibiliserande blev lagt till efter remissen enligt
remisskommentarer. Den ar forbjuden i kosmetikaférordning (som t.ex. bly), men
resthalter kan férekomma i farger. Enligt Karolinska Institutets Institut for
miljomedicin ar det kant att bland annat maskara ofta innehaller nickel som orsakar
besvar hos nickelallergiska.

Vismut anvands i smink i form av vismutkloridoxid (BiClO) som fargamne i syfte att
ge en skimrande yta. Sveriges Lakemedelverkets Gunnar Guzikovski berattade aven
att en 6kning av fragor om vismut skett till Lakemedelsverket under de senaste aren
och att detta kan bero pa en 6kad anvandning av s& kallat mineralsmink i vilket
vismutkloridoxid ofta ar ett av ingdende amnen.'® Enligt ECHAs summary of
classification klassar ca 20 % av notifiers vismutkloridoxiden som hud och
ogonirriterande (H315 och H319). Internet sok visar att vissa sminkproducenter har
valt att marknadsféra sminkprodukter som vismutfria.

En grans pa 10 ppm (0,0010 %) av bly, barium, kvicksilver, kadmium, vismut eller
sexvart krom i fargdmnen och andra ravaror beddms vara godtagbart enligt
uppgifter fran fargindustrin. Tillsatsen av mindre an 10 %, eller rdématerial som
innehaller mindre an 10 ppm av dessa metaller, kommer att resultera i produkter
med mindre an 1 ppm av dessa metaller (detektionsgransen for bly i studien). Enligt
en studie rekommenderas det att resthalterna av nickel, krom och kobolt halls under
1 ppm i vanliga konsumentprodukter for att undvika allergier.'® Gransen pa 10 ppm
anses darfor relevant.

Kommissionens direktiv 2008/128/EC'>” om specifika renhetskriterier for fargamnen
som anvands i livsmedel kan ocksa anvandas eftersom de fargamnen som anvands i

152
153
154
155
156
157

Safe Cosmetics, ei pvm)

European comission - Rapex, 2015)
Kuluttaja, 1996)
Lakemedelsvarket, 2009)
Basketter, ym., 2003)

EU, 2008)
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livsmedel ar sakerhetsvarderade utifran ett exponeringsscenarie dar det ar
"narmare” kroppen an kosmetiska produkter. | det direktivet genomgas alla farger
som ar godkanda till livsmedelsanvandning och dar det fastsatts gransvarden for
innehall av bland annat tungmetaller. | de fall dar tungmetaller ar specifikt
omnamnda s& ar gransvardena lagre eller lika med gransen som ar satt i O11. Dock
ar alla metaller fran O11 inte medtagna, men for de allra flesta fargamnena
innehdller direktivet ett uppsamlingskrav for "ovriga tungmetaller”, dar gréansen dock
ligger dver kravet i 011 (40 ppm). 40 ppm anses dock fortsatt som en mycket Iag
grans. Farger som ar godkanda till livsmedel (enligt direktiv 2008/128/EC) inte
behover ytterligare dokumentation for innehallet av metaller.

Kravet har andrats sa att det galler enbart fargamnen i dekorativ kosmetika och
harfarg. For andra produkter anses kravet inte vara relevant: tval och andra
kosmetiska produkter innehdller mycket sma mangder av farg (normalt <1 %).
Dokumentation ar tung och riskerna finns i dekorativ kosmetika som baseras pa
fargdmnen och da ingar aven orenheterna i mycket stdérre mangder i produkter.

I mars 2020 beslutades att justera kravet sa att gransvardena galler for den
Svanenmarkta produkten och inte pigmenten.

Ovriga &mnen
012 Enzymer

Enzymer ska vara inkapslade granulat eller i flytande form. Enzymer i pulverform
kan dock anvandas under forutsattning att:

e Den fardiga produkten ar en icke dammande produkt (utesluter produkter i
pulver-/puderform och liknande)

e Manuell hantering av pulverenzymer ska ske i ett sarskilt, avskarmat
omrade (exempelvis vagrum eller dragskap med ventilering)

e Sarskilda arbetsinstruktioner ska finnas angdende anvandning av
skyddsutrustning vid manuell hantering av enzymer och angaende
uppsamling och bortskaffning av eventuellt spill av enzympulver

e Alla som hanterar enzymer ska anvanda skyddsdrakt, handskar, mask med
dammfilter (minimum: P31 dammfilter) och skyddsglaségon

e Enzymer far inte tillsattas till sprayprodukter.

X Intyg fran enzymproducent eller upplysningar fran sakerhetsdatablad/produktblad
angdende enzymets form. Sarskilt for enzympulver: Dokumentation angdende
hantering av pulverenzymer i produktionen som anges i kravet.

B4 Intyg fran producent av sprayprodukter att enzymer inte har tillsatts, bilaga 1 kan
anvandas.

Bakgrund 012

| flydende enzymravarer kan det veere ngdvendigt at tilsaette stabilisatorer og
konserveringsmidler for at forhindre, at enzymerne nedbrydes og dermed mister sin
aktivitet. Dette gaelder f.eks. for proteaser, hvor der tilseettes en proteaseinhibitor.
Konserveringsmidler i enzymravarer vil udelukkende have til formal at konservere
ravaren, ikke det feerdige produkt. Sadanne konserveringsmidler undtages kravet der
udelukker sensibiliserende stoffer i det feerdige produkt, da maengden af
konserveringsmiddel i det feerdige produkt er meget lav, og konserveringsmidlet
tjener en vigtig funktion i en vigtig ravare.
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Det krav, der stilles til enzymer, drejer sig om beskyttelse af arbejdsmiljget i
produktionen af kosmetikprodukter, idet enzymer skal vaere flydende eller et ikke-
stgvende granulat. Dette skal forhindre at arbejdere i fremstillingen af kosmetika
udsaettes for enzymernes potentielle sensibilisering af luftvejene.

Enzympreparater far inte finnas i sprejprodukter. Detta i syfte att skydda
konsumenterna fran att andas in sprejer med enzymer. Tval med en pump raknas
inte som en spray, men spraysolkram ar sprayprodukter.

| andra kosmetiska produkter far amnen i enzympreparater vara klassificerade med
H334 och H317, se 04 Klassificering av ingdende amnen. De forvantas inte ge

upphov till allergier hos konsumenten eftersom enzymets ingredienser ingar i
produkten och inte forekommer som "fritt damm".

Kravet har andrats sa att enzymer i pulverform inte tillats.

013 Konserveringsmedel

o Konserveringsmedel ska inte vara bioackumulerbara enligt bilaga 9

(BCF<500/logKow<4).
X Bilaga 1 och 2 eller motsvarande intyg ifyllda och undertecknade.
= Angivelse av BCF-varde eller logkow-varde, se beskrivning i bilaga 9. Bilaga 1 och 2

kan anvandas.

Bakgrund 013

Kravet att konserveringsmedel inte far vara bioackumulerbara minskar den allvarliga
miljopaverkan som forknippas med bioackumulerande amnen.

Antibakteriella @mnen som anvands i produkter for munhygien kan maste uppfylla
kraven for konserveringsmedel.

Olika mjallschampo kan innehdlla olika dmnen specifikt konstruerade for
antimikrobiell verkan mot svamp (fungicider). Vissa av dessa amnen ar forknippade
med risker for skador i miljén. D3 vi sett att man for konsumentprodukter kan skapa
en tillracklig effekt mot mjall genom kombinationer av icke-fungicida amnen vill vi
framja dessa. Darfor gor vi inga undantag og tillater inte att en antibakteriel effekt
havdes. De mest effektiva produkterna har indikationer mot seboré och saljs som
receptfria lakemedel som vara krav inte omfattar.

Efter remiss tog vi bort krav pd begransning av fenoxyetanol (CAS 122-99-6) i
produkter til bgrn. P& remissforslaget var phenoxyethanol begransad i babyprodukter
och férbjuden i produkter avsedda for bldjomrade och det motiverades med
forsiktighetsprincipen efter den franska studien fran fransk Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)'°8 anbefallde detta. Efter
remiss har det dock kommit en SCCS opinion'® om saken som anser att det ar
tryggt att anvanda phenoxyethanol i barnprodukter koncentration godkant i
kosmetikaférordning. En studie fran dansk Miljgstyrelsen'®® bekraftar detta.

158 (ANSM, 2012)
159 (SCCS, 2016)
160 (Miljgstyrelsen, 2015)
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| tilldgg begransas urval av konserveringsmedel av manga andra krav:
sensibiliserande, hormonstérande och formaldehydavspaltande konserveringsmedel
ar forbjudna (O5 och 06).

014 UV-filter

UV-filter far endast tillsattas leave-on produkter och enbart fér att skydda
anvandaren - inte produkten.

Alla organiska UV-filter som ingar i produkten:
e ska inte vara bioackumulerbara enligt bilaga 9 (BCF<500/logKow<4)

eller
e den ldgsta uppmatta toxicitet ska vara NOEC/EC > 0,1 mg/I eller EC/LC50
> 10,0 mg/I
=Y Bilaga 1 och 2 eller motsvarande intyg ifyllda och undertecknade.
= Ange ett av féljande: BCF-varde/logKow-varde eller lagsta tillgangliga

NOEC/EC,/EC/LC50 vérde.

Bakgrund 014

UV-filter kan delas upp i tva filtertyper: fysikaliska oorganiska filter som titandioxid
och kemiska organiska filter som bensofenon-3.

UV-filter kan vara problematiska ur milj6- och halsosynpunkt (se t.ex. 07 om nano-
partiklar och 06 om hormonstérande amnen).

UV-filter skyddar mot solen och minskar darmed risken for hudcancer, sa det finns
ocksa fordelar med att anvanda solskyddsmedel med UV-filter.

UV-filter bor endast anvandas for att skydda anvandaren, inte produkten. Orsaken ar
att vissa produkter pa marknaden innehaller UV-filter av skal som skulle kunna
beskrivas som diskutabla (till exempel deodoranter i metallbehdllare eller schampon
och tval)."®" Dessutom &r UV-filter som anvands for att skydda anvéndaren de enda
filter som omfattas av bilaga VI i kosmetikférordningen och som godkanns dar. Krav
pa UV-filtrets funktion i O35 sdkerstaller att Svanenmarkta produkter endast
innehaller godkanda UV-filter och bara for att skydda anvandaren (hud/har).

Antalet tillgangliga UV-filter som tillats i kosmetiska produkter begransas av
kosmetikaférordningen och ett antal av vara allmanna krav (t.ex. krav gallande
potentiellt hormonstdérande amnen) begransar antalet ytterligare.

| syfte att begransa de tillgangliga UV-filtren ytterligare i Svanenmarkta produkter
och endast acceptera dem som i allmanhet har battre miljoprestanda, har vi kommit
fram till att UV-filtren inte far vara bioackumulerbara eller giftiga for vattenlevande
organismer. Observera att 017 ytterligare begransar mangden amnen som ar
skadliga for vattenmiljon. Vi inser att kraven pa stabilitet for organiska UV-filter i
produkten och vid applicering inte ndédvandigtvis hér samman med snabb eller ens
potentiell nedbrytbarhet av amnena. Ett NOEC/EC,/EC/LC50 varde racker, men det
lagsta tillgangliga vardet ska anvandas. Om Nordisk Miljomarkning har tillgang till
lagre varde an pa t.ex. sdkerhetsdatablad, ska detta anvandas i stallet.

161 (Oko-Test 2009a), (Oko-Test 2009b), (Forbrugerrédet Taenk Kemi, 2015)
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Ovanstdende krav utesluter UV-filter sdsom 4-metylbensylidenkamfer (4-MBC,
LogKow = 5,92; molvikt = 254 g/mol; LC50 = 0,13 mg/I) som hittats i sjoar i
Schweiz. 162

For stoffer, hvor log Kow >4 og hvor den akutte toksicitet for vandmiljget ikke kan
males pa grund af lav vandoplgselighed, bgr andre test overvejes. Sddanne test kan
omfatte undersggelser af kronisk toksicitet, med en test koncentration under
oplgseligheden af stofferne (resulterer i en koncentrationen uden observeret effekt
(NOEC)). Sediment toksicitetstest bgr ogsa overvejes for stoffer, der potentielt er i
stand til at deponere eller sorbere til sedimenter i vaesentligt omfang, eller hvis log
Kow er >3,

Obs. Nano UV-filter, med undantag till nano TiO,, ar forbjudna enligt O7
nanopartiklar.

Kraven ar samma som i version 2, mdjlighet att anvanda data fér kronisk ekotoxisitet
har tillsats.

015 Polymerer

For alla syntetiska polymerer galler féljande krav for restmonomerer:
Restmonomerer klassificerade enligt nedan kan hdgst inga i 100 ppm/torrsubstans
per klassificering per monomer matt pa nyproducerad polymerdispersion/pulver.

e Akut tox 1-3 med H300, H310, H330, H301, H311, H331,

e CMR med H350, H351, H340, H341, H360, H361,

e sensibiliserande med H334, H317,

e miljéfarliga med H410, H411

eller som &r potentiellt hormonstérande (se bilaga 9 for definition).

B Angivelse av restmonomerer i polymeren som ar klassificerade enligt kravet ovan,
bilaga 2 kan anvandas samt intyg fran polymerproducent att kravet uppfylls t.ex.
med hjdlp av specifikationer och/eller analysresultat.

Bakgrund 015
Syntetiska polymerer kan forekomma i stora mangder i vissa typer av produkter.

Monomerer i polymeren kan medfgre en sundhedsbelastning for eksempel p& grund
af deres sundhedsskadelige egenskaber sasom allergi- eller kraeftfremkaldende.
Denne belastning anses for at vaere sa stor, bl.a. fordi monomerer ofte er meget
reaktive stoffer, at det er relevant at stille et saerskilt krav om begraensning af
totalindholdet af restmonomerer i polymeren.

Polymerer maste ha en 1ag halt av monomerer (mindre an 100 ppm per klassificering
permonomer) om monomeren klassificeras som akut toxiska kat 1-3 (H300, H310,
H330, H301, H311, H331), cancerframkallande (H350, H351), mutagen (H340,
H341), reproduktionstoxisk (H360, H361), sensibiliserande (H334, H317) eller
miljoskadlig enligt H410/H411 eller anses vara hormonstérande. Detta krav

162 (Balmer A, 2010)
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begransar innehallet av monomerer som utgor en risk for hdlsan eller miljon. Andra
monomerer som vi vet ofta forekommer i kosmetika ar inte begransade eftersom de
inte utgdr nagot miljo- eller halsoproblem. Akut tox har lagts till listan sedan version
2 sd att kravet &r i enlighet med andra kemtekniska kriterier.

Icke-syntetiska polymerer (vegetabiliska) som t.ex. polysackarider innehaller inte
monomerrester, de kan istdllet innehalla rester fran extraktion — typiskt organiska
l6sningsmedel. Dessa ar inte omfattade av kravet. Men om det borjar visa sig att
Idsningsmedelsresterna i dessa ar ett problem s& ar det nagot som kan komma att
behdva ses oGver.

016 Aluminium

| leave-on kosmetiska produkter far aluminium ingd med som hogst foljande
koncentrationer (raknat som % elementart Al):

e 6,25% i sprayfria antiperspiranter/deodoranter

e 10,60% i sprayformiga antiperspiranter/deodoranter
e 2,65 % itandkram

o 0,77 % i l1appstift

e 17,5% i andra leave-on kosmetiska produkter

< Recept och berakning av aluminiumhalten (raknat som % elementart Al).

=Y Bilaga 1 och 2 eller motsvarande intyg ifyllda och undertecknade.

Bakgrund O16

Kravet er nyt og er blevet justeret i kriteriets gyldighedsperiode, i forbindelse med en
ny SCCS-opinion'®3 der viser i hvilke koncenstrationer det er sikkert bruge aluminium
i leave on produkter

Olika ravaror som innehaller aluminium anvands i bland annat antiperspiranter,
smink, hudkram, tandkréam och solkram i olika funktioner s& som antiperspirant,
abrasive, viscosity controlling och colorant.

Aluminiumforeningar som anvands kan vara organiska (t.ex. alumiun-citrater) eller
inorganiska (t.ex. Al-sulfater eller Al-silikater) samt |6sliga (t.ex. de flesta oorganiska
salter) eller oldsliga (t.ex. Al-silikater). Bland annat molekylvikt (for de organiska
aluminiumfoéreningar) och pH paverkar 16sligheten.

Mangden aluminium varierar fran < 1 % upp till 20 % i antiperspiranter och 80 % i
ansiktemask og sminke.

SCCS opinion menar att foljande koncentrationer ar trygga att anvanda, samt att
“significant accumulation in the body is unlikely following daily use of cosmetic
products” Dekorativ kosmetika eller dvriga kosmetiska produkter har dock inte
varderats i opinion som fokuserar pa antiperspiranter, lappstift och tandkram.

6.25 % och 10.60 % i non-spray antiperspirants och spray antiperspirants (water
soluble salts of aluminium) och 2,65 % i tandkram samt 0,77 % i lappstift (bade tva

163 SCCS Opinion on the safety of alumnium in cosmetic products, Subsmission I, SCCS/1613/19 (3-4
marst 2020)
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innehaller enligt SCCS water-insoluble aluminium ingredients such as aluminium
colloidal colorant ‘lakes’ (A ‘lake’ is any of a class of pigments composed of organic
dyes that have been rendered insoluble by interaction with a compound of a metal,
sometimes aluminium.) and insoluble minerals).

Nordisk Miljgmaerkning har valgt at fglge disse graenseveerdier fra SCCS for disse 4
produkter.,

Da SCCS ikke har fastsat greensevaerdier for alle leave-on produkter, har Nordisk
Miljgmaerkning faet en ekstern konsulent til at lave worst case sikkerhedsberegninger
for sminke, da det vurderes at disse har det stgrste indhold af aluminium.
Sikkerhedsberegningerne er foretaget af Folkehelseinstituttet, FHI, i Norge i henhold
til metoden angivet i SCCS opinion om aluminium. Beregningerne er foretaget for
gjenskygge/eye-shadow, rouge/blush og ansigtspudder/facial powder. Konklusionen
er, at brugen af aluminium i disse produkter kan betragtes som sikker i
koncentrationer op til 17,5% for alle tre produkttyper. Nordiske Miljgmaerkning har
derfor valgt at saette graensen for sikker brug af aluminium til 17,5% for gvrige
leave-on kosmetikprodukter. Bemaerk, at aluminiumoxid ogsa skal leve op til
nanokravet (0O5).
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4.3 Nedbrytbarhet och akvatisk toxicitet

017 Miljofarliga amnen

Amnen som &r klassificerade miljéfarliga enligt férordning 1272/2008/EEC far inga i
produkten med hogst:

100-c H410+10-cH411+cH412 < 2,5 %
dar c ar viktprocentandelen av amnen med namnd klassificering i produkten

Zinkforeningar (klassificerade H410) far dock inga i zinksalva/-krém som
marknadsfors for att lindra irriterad hud med hoégst 25 % och kan i dessa fall
undantas fran berdkningen.
Tensider oavsett funktion som ar klassificerade med H411 eller H412 undantas
kravet, forutsatt att de ar latt nedbrytbara och anaerobt nedbrytbara i enlighet med
testmetoderna i bilaga 9.

X Redogorelse for amnets miljofara (akut akvatisk toxicitet, nedbrytbarhet och/eller
bioackumulerande egenskaper), antingen i form av sakerhetsdatablad (t.ex. bilaga Il
i REACH (Férordning 1907/2006/EF)) eller annan dokumentation.

D4 Berakning av mangden (viktprocent) av H410, H411 och H412 i enlighet med
kravet ovan. Om data angdende dmnets miljofarlighet (nedbrytbarhet, toxicitet
och/eller bioackumulerbarhet) inte finns (se tex SDS avsnitt 12), beddms amnet
enligt 'worst case’ (H410).

X Redogorelse av tensider som ska undantas av kravet (mangd, klassificering,
nedbrytbarhet) samt redogdrelse av zinkféreningar som ska undantas av kravet
(méangd, etikett med marknadsféringspastaenden).

Bakgrund 017

Amnen som &r toxiska fér miljon och dessutom inte Iattnedbrytbara eller &mnen som
ar kroniskt toxiska (H410, H411 och H412) utgor ett potentiellt problem for
vattenmiljon. De flesta ingredienser i kosmetiska produkter hamnar till slut i
vattenmiljon genom avloppssystemet. Antingen direkt nar de anvands (t.ex. tval,
tandkram, schampo, harfarg) eller efter att de har anvants (skéljning vid dusch)
(t.ex. smink, deodorant, harvardsprodukter, parfymer). Vissa produkter/ingredienser
slapps ocksa ut direkt i miljon (bade vattenmiljon och Iuft) vid anvandning (t.ex.
solskyddsmedel, harvardsprodukter, kramer). Genom anvandning av
forsiktighetsprincipen begransas anvandningen, spridningen och flodet i samhadllet av
amnen med dessa egenskaper da dtminstone en del av dessa amnen nar
vattenmiljon i skadlig form och medfér miljorisker.

Kosmetikaforordningen forbjuder eller begransar inte anvandning av amnen i
kosmetiska produkter pd grund av deras miljoegenskaper. Nordisk Miljomarkning har
darmed identifierat ett behov av att begransa miljoskadliga @mnen genom ett 'cut-
off’-varde for dessa amnen. Kravet bygger pa en viktad metod: klassificering H410
begransas mest. Kravet utesluter eller begransar t.ex. vissa parfymforeningar, farger
och hoga halter av eventuella farliga fororeningar i kosmetiska ravaror. Gransen
maojliggor riktig forvaring av produkterna och agerar som riktlinje fér anvandningen
av parfymer som innehaller farre och lagre halt av féreningar som klassificeras som
miljofarliga. Gransen har inte andrats men eftersom nya amnen har klassificerats
som miljofarliga efter genomgang till CLP kan kravnivan i praktiken ha skarpts.

Fran och med den 1 december 2012 andrade CLP-foérordningen de kriterier som

ligger till grund for klassificering som miljofarligt. Det betyder att ndgra amnen som
tidigare inte var klassificerade som miljofarliga far en klassificering. Det géller i
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huvudsak tensider, som med den nya klassificeringen blir klassificerade med H411
eller H412. Detta ar ett problem da tensider har en viktig oersattlig funktion i manga
"rinse-off”-produkter och aven som emulgeringsmedel i leave-on kosmetika. Det
finns darfor ett undantag for tensider vid berdkning av innehallet av miljofarliga
amnen i krav O17.

Zinkforeningar som klassificeras som miljofarliga ar tilldtna i hogre koncentrationer
nar de anvands i zinkkramer for att lindra irriterad hud och blojeksem med
dokumenterade effekter. FOr sadana produkter, dar vi ser en avsaknad av
hogkvalitativa alternativ, kan Nordisk Miljdmarkning fortfarande gdra en positiv
skillnad. | en marknadscreening pa internet och i nagra butiker i 2010 fann vi att
babyprodukter till rod hud kan forutom zink ocksa innehalla t.ex:

e FEteriska oljor och andra parfymer — uteslutet av forbud mot parfymamnen i
produkter till barn

e Problematiska konserveringsmedel. (diverse parabener — uteslutet pga.
misstanke om hormonstoérande effekter, chlorphenesin — De allra flesta
producenterna klassificerar den med H319 eller H315 enligt ECHAs
klassificerings- och markningsregistret'®4))

e Perubalsam & TeaTree, allergirisk — uteslutet av
klassificering/sjalvklassificering — allergen.

e BHA (butylated hydroxyanisole, cas 25013-16-5) — uteslutet da det ar pa
listan 6ver potentiellt hormonstorande amnen.

o Tetrasodium EDTA — Uteslutet av forbud mot EDTA och dess salter.

Gransen pa zinkféreningar ar samma som i version 2: 25 % for att sakra att man kan
tillverka okonserverade produkter med hog effektivitet. Hog effektivitet kan leda till
farre applikationer och darmed blir det inte nédvandigtvis en hégre belastning per
funktionell enhet.

Vi har varderat att det inte ar nddvandigt med M-faktorer i kosmetika. M-faktorer ar
multiplikationsfaktor som anvands i miljofaraklassificering i kategorierna akut 1 och
kronisk 1 for att avskilja de mycket toxiska bestandsdelar fran de vanliga som
klassificeras med kategorierna akut och kronisk 1. Utan M-faktorer kan de mycket
toxiska bestandsdelar leda till "underklassificering” av blandningen. Gransen pa
miljofarliga amnen med H410 i kosmetiska produkter ar redan begransad till 0,025
%, om inga andra miljofarliga amnen finns pa produkten. | praktiken betyder detta
att vi tilldter sma mangder av miljéfarliga parfymamnen. Parfymamnen ar oftast
klassade med H410, H411 eller H412. Enligt var erfarenhet gor inte tillagg av M-
faktorer nagon skillnad i just Kosmetiska produkter, men gor formeln mer
komplicerad.

Vid revisioner kommer Nordisk Miljomarkning alltid att ga igenom produkterna for att
undersdka behovet av undantag. Beslut har fattats om att utreda konsekvenserna av
foljande atgarder pa kravet "Miljéfarliga amnen”:

¢ Alla undantag tas bort och alla klassificerade dmnen inklusive tensider ska
ingd i berakningen, oavsett klassificeringskategori (H410, H411 och H412).

164 (ECHA, 2015)
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e M-faktorerna for H410-klassade amnen ska inga i berakningen.

Pa grund av dessa tva atgarder maste nya gransvarden faststallas for att forvanta
sig att formuleringar ska uppfylla den nya versionen av kravet.

A) Produkter som skoéljs av direkt med vatten (t.ex. schampo, balsam, fast
och flytande tval, badskum, skrubbkriam, handtval for industrin och
rengoringsgel).

Dessa krav galler produkter som enligt anvandningsinstruktion pa produkten skoljs
av med vatten direkt efter anvandning (t.ex. schampo, balsam, tvalar, badskum och
skrubbkram, rengéringsprodukter, harkur och peeling). Aven schampo/balsam och
duschcreme i fast form ingar. Om en produkt har instruktioner pa férpackningen att
"och/eller skolj av produkten fran huden” omfattas produkten av kraven 018-19. Om
anvandaren enligt instruktionen ska skolja huden efter att de forst har anvant
bomull, omfattas de inte av kraven 018-019 men istallet av krav 020. Observera att
tandkram ska uppfylla krav 020 (och inte 018 och 019).

018 Aerob nedbrytbarhet, aNBO och Anaerob nedbrytbarhet, anNBO

Innehallet av organiska amnen som inte ar latt nedbrytbara enligt bilaga 9, ska inte
overstiga gransvardena i tabell 3. For skumtval far man vaélja att anvanda antingen
gransvardet per aktiv innehall eller per dos. Samma enhet ska anvandas i O19.

Undantag till definition av ingdende amnen och fororeningar:
Fororeningar i ravaran < 1,0 % viktprocent ska inte medtas i berakningar.

Tabell 3 Gransvarden till aNBO och anNBO

Produkttyp aNBO (mg/g AI*) anNBO (mg/g AI*)
DID2007/2014/2016 | DID2007/2014/2016
eller senare versio- eller senare versioner
ner

Flytande tval, handtval for 15 15

industrin, schampo, duschcreme,
balsam, badskum, rengéringsgel,

skrubbkram

schampo/balsam/duschcreme i

fast form

Fast handtval 5 5

Produkttyp aNBO (mg/dos**) anNBO (mg/dos**)
DID2007/2014/2016 | DID2007/2014/2016
eller senare versio- eller senare versioner
ner

Skumtval 2,5 2,5

*Med aktivt innehdll(Al) menas mdngden (vikt) av alla organiska dmnen som ingdr i
produkten, exklusive ingrediensernas vatteninnehdll. Gnugg- eller slipmedel i
handtvdttmedel och skrubbkrém medréknas inte, se dock O5 for mikroplaster.

**xf£n dos = ett fullt tryck i varje dispenser/handpump produkten sdljs till/med. Om
produkten inte sdljs till ndgon speciell dispenser anvénds en standarddos pd 0,75 g

Bemdrk att tensider ska vara nedbrytbara enligt O6
DS Berdkning av mangden (mg) av aNBO och anNBO/g Al.

= Hanvisning till DID-listan, version godkand i 2007, 2014, 2016 eller senare versio-
ner. For amnen som inte finns pa DID-listan eller nar data pa DID-listan saknas, sa
ska parametrarna berdknas utifran vagledningen i DID-listans part B och tillhérande
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dokumentation presenteras. Bemark, att samma version av DID-listan ska anvandas
for alla amnen i berakningen.

Bakgrund O18

Begransningar pa innehdllet av organiska amnen som inte ar snabbt och anaerobt
nedbrytbara minskar den totala nivan av icke nedbrytbara organiska amnen till ett
minimum for Svanenmarkta rinse-off produkter.

Nivaerna for dessa troskelvarden baseras pa Nordisk Miljomarknings erfarenheter
fran nuvarande licenser. Den dokumentation som lamnas in under
licensieringsprocessen har visat att detta krav redan ar ganska strikt och att det ar
en av de viktigaste parametrarna som skiljer Svanenmarkta produkter frdn andra
produkter inom denna kategori och darfor ar kravnivan samma som i version 2.

Gransen for fasta tvalar ar strangare an for andra produkter, eftersom fast tval har
mycket hdga halter aktivt innehall och kravet ar baserat pa produktens aktiva
innehadll. Dessutom ar den relativa halten av aNBO/anNBO-dmnen i allmanhet lagre i
fast tval jamfort med flytande produkter.

Kravet pd tval och schampo ar stréangare an for andra kosmetiska produkter
eftersom sammansattningen av dem skiljer sig fran annan kosmetika och darmed
kan uppfylla mer specifika krav. Flytande produkter som skdljs av ("rinse off”) som
tval och schampo har generellt en lagre halt aktivt innehall jamfoért med t.ex. vatskor,
kramer etc.

Skumtvalar har haft svart att uppfylla vara krav per aktiv innehall (Al) trots att de
fran en funktionell enhetssynpunkt varit battre for miljon. Darfor kan man for
skumtval valja att anvanda antingen gransvardet per aktiv innehdll eller per dos.
Samma enhet ska anvandas i 019 (CDV).

En dos ar definierad som den stdrsta mangden som de automater som produkten
sdljs for ger ifran sig, eller den maximala dosen fran produktens pumpmekanism.

Om en dos inte kan faststallas (om varan inte saljs for sarskilda behallare eller inte
har en pump) kan en standarddos pa 0,75 g anvandas (en skumtval fran Berendsen
Textile Service pa 500 ml och matchande automat ger exempelvis cirka 1 250 doser
vilket motsvarar mellan 0,4 och 0,5 g per dos).

| Kriterieversion 2 var der to alternativer for aNBO/anNBO-beregning for flydende
saebe og flydende handrens til industrien. Erfaringer viser, at I/g Al anvendes ved
beregning af CDV for hovedparten af flydende saebe og handrens til industrien.
Skumsaebe er den eneste type af produkter, hvor aNBO/anNBO udelukkende
beregnes pa basis af dosis pr. vask (I/dosis), hvorfor denne beregningsform
bibeholdes. Kravet aendres, sa kun aNBO/anBNO for skumsaebe kan beregnes pa
basis af dosis.

Faste shampoo- og balsamprodukter og shower barer er omfattet af
greenseveerdierne for rinse off-produkter, da disse produkter minder mere om
flydende rinse-off-produkter end handsaebe (som typisk er baseret pa seebe, DID-
nummer 2025).
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019

Kritisk utspadningsvolym (CDV)

Produktens kritiska utspadningsvolym (CDV) far inte Gverstiga gransvardena i tabell
4 for CDVkronisk for relevant produkttyp.

For skumtval far man vaélja att anvanda antingen gransvardet per aktiv innehall eller
per dos. Samma enhet ska anvandas i O18.

Undantag till definition av ingdende d&mnen och foéroreningar:
Fororeningar i ravaran < 1,0 % viktprocent ska inte medtas i berakningar.

Tabell 4 Gransvarden till CDV

Produkttyp CDVkronisk (1/g AI¥*) CDVkronisk (1/g
DID2014 och DID2016 AT*)
eller senare versioner DID2007

Fast handtval 2 000 3000

Flytande tval, handtval fér 12 000 13 000

industrin, schampo, duschcreme,
balsam, badskum, rengéringsgel,
skrubbkram, schampo/
balsam/duschcreme i fast form

Produkttyp CDVkronisk (1/dos**) CDVkronisk (1/g
DID2014 och dos*)
DID2016eller senare DID2007
versioner

Skumtval 1 000 1 000

Berakningen av CDV &r baserad pa upplysningar om de enskilda amnenas giftighet
och nedbrytbarhet i vattenmiljé och ska hamtas fran DID-listan daterad 2016, 2014
eller 2007 eller senare versioner. For amnen som inte finns pa DID-listan eller nar
data pa DID-listan saknas, sa ska parametrarna beréknas utifran vagledningen i DID-
listans part B och tillhérande dokumentation presenteras.

CDV uttrycks i liter/g Al eller liter/dos och beraknas for samtliga amnen i produkten
efter formeln i bilaga 4.

* Aktivt innehdll (Al). Gnugg- eller slipmedel i handtvéttmedel och skrubbkrdm
medrdéknas inte, se dock O5, mikroplaster.

** Fn dos = ett fullt tryck i varje dispenser/handpump produkten sdiljs till/med
(dock minst 0,5 g). Om produkten inte sdiljs till nGgon speciell dispenser anvénds en
standard dos pé 0,75 g fér skumtvdl.

Berdkning av CDVkronisk for produkten. (Kalkylblad fér berdkning finns att
tillhandahalla fran Nordisk Miljomarkning).

Hanvisning till DID-listan, daterad 2007, 2014, 2016 eller senare versioner. For
amnen som inte finns pa DID-listan eller nar data pa DID-listan saknas, sa ska
parametrarna beraknas utifrdn vagledningen i DID-listans part B och tillhdrande
dokumentation presenteras. Bemark, att samma version av DID-listan ska anvandas
for alla amnen i berakningen.

DID-lista: "Detergents Ingredients Database’-lista, se bilaga 9 fér ndrmare
beskrivning.
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Bakgrund 019

Dette krav omfatter kun rinse-off produkter, der skal skylles af med vand efter brug.
Andra typer av kosmetika utgdr en mycket varierad grupp av produkter sdsom
vatskor, tandkram, smink, vatservetter etc., for vilka det inte ar lampligt att faststalla
gemensamma CDV-varden. Istallet regleras det mojliga innehdllet av ekotoxiska och
icke biologiskt nedbrytbara amnen genom krav 020 om nedbrytbarhet av "andra
kosmetiska produkter".

Produktets kritiske fortyndings volumen CDV (Critical Dilution Volume) skal beregnes
for alle indgdende stoffer. CDV er en teoretisk vaerdi, der tager hensyn til hvert stofs
toxicitet og nedbryelighed i vandmiljget. Metoden har utvecklats fér EU Ecolabel.
Kroniska data maste anvadndas eftersom det beskriver miljopaverkan battre. Nar
kroniska data saknas, kan akuta data i kombination med hogre sakerhetsfaktorer
anvandas.

Rinse-off produkter er en blandet gruppe af produkter og i forbindelse med
revisionen blev det vurderet om, der skal veere egne CDV-krav til flere produkttyper,
f.eks. balsam, flydende saebe, shampoo, handrens til industrien, mm. Umiddelbart vil
det komplicere kriterierne og ggre det vanskeligt at vurdere, hvilken CDV-veerdi der i
givet fald skal benyttes, hvis et produkt bade er beregnet fx harvask og kropsvask.
Derfor fortsaettes med de samme to typer som i dag: fast seebe og gvrige rinse off-
produkter.

Troskelvardeshalterna har faststallts pa grundval av Nordisk Miljomarknings erfaren-
het av befintliga rense-off-licenser. | forbindelse med denne revision indfgres DID-
listen 2014 (Detergent Ingredient Database) som ett alternativ till DID2007. Saledes
saettes graensen i generation 3 af kriterierne til fast seebe, CDVkronisk (I/g Al) <
2.000, og gvrige rinse-off produkter < 12.000 enligt DID2014. Enligt DID2007 ar
gransen: CDVkronisk <£3.000 I/g Al til fast saebe, og gvrige rinse-off produkter <
13.000 I/g Al. DID-listan har uppdatrats under 2016 och den nya listan forvantas
godkannas i Nordisk miljomarknings namnd i november 2016. Uppdateringar var
relativt sma och anvandning av den nya listan frdn 2016 forvantas inte fororsaka
stora andringar till CDV-varden av kosmetiska produkter. Samma gransvarden galler
darfor for 2014 och 2016 listor.

| Kriterieversion 2 var der to alternativer for CDV-beregning for flydende saebe og
flydende handrens til industrien. Erfaringer viser, at I/g Al anvendes ved beregning af
CDV for hovedparten af flydende saebe og handrens til industrien. Skumsaebe er den
eneste type af produkter, hvor CDV beregnes mest pa basis af dosis pr. vask
(I/dosis), hvorfor denne beregningsform bibeholdes for netop skumsaebe. Kravet
strammes til CDVkronisk (I/dosis) < 1.000 for skumsaebe.

For skumtval kan man valja att anvanda antingen gransvardet per aktiv innehall eller
per dos. Samma enhet ska anvandas i O18.

Produkternes vandindhold i forhold til CDV-veerdi er undersggt. Vandinholdet
varierer fra 50 % til 95% afhaengig af produkttype, men kan indenfor samme
produkttype, f.eks. balsam variere meget (75 % til 92 %). Der er ikke nogen entydig
sammenhaeng mellem vandindhold og CDV-vaerdi. Det vurderes derfor, at
miljonyttan skulle vara relativt liten om ett krav pa vattenhalten i flytande produkter
infordes i forhadllande till férdelarna med CDV-kravet. Vattenhalten i dagens produk-
ter skulle inte forandras avsevart och en begransning av vatteninnehallet kan leda till
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mer koncentrerade produkter som leder till irritationsproblem, liksom hanterings- och
doseringsproblem nar viskositeten 6kar. Dessutom behdvs milda produkter (ofta
innehallande mer vatten) for barn/spadbarn och skumtvalar har vanligtvis ocksa en
hog vattenhalt.

| samband med handldggning av ansokningar for kosmetika och schampo/tval, samt
med revision av dessa kriteriedokument har det tydliggjorts att DID-listan ar otill-
racklig nar det galler hantering av de manga vegetabilska oljor/fetter som anvands i
kosmetiska produkter. Tills nu har normal praxis varit att anvanda kemikalielistans
data for fetttsyror i avsaknad av specifika data for vegetabilska oljor. Fettsyror
beddms dock ha en hogre toxicitet an manga vegetabilska oljor — varfor ett hogt
innehall av vegetabilsk olja i t.ex. balsam eller flytande tval kan avgéra om CDV-
kravet kan efterlevas. Eftersom nedbrytningsprodukter inte tas med till CDV-
berdkning for alla andra ravaror accepterar vi egna toxicitets- och
nedbrytbarhetsdata fér vegetabiliska oljor istdllet for DID-listans data for fettsyror.

Faste shampoo- og balsamprodukter og shower barer er omfattet af
greensevaerdierne for rinse off-produkter, da disse produkter minder mere om
flydende rinse-off-produkter end handsaebe (som typisk er baseret pa saebe, DID-
nummer 2025).

B) Andra kosmetiska produkter
020 Nedbrytbarhet och akvatisk toxicitet

Sammanlagt ska minst 95 viktprocent av de organiska ingaende amnena vara:
e |att nedbrytbara (OECD 301 A-F) och/eller

e lagsta akvatisk toxicitet NOEC/ECk > 0,1 mg/I eller EC/LC50 > 10,0 mg/I
och inte vara bioackumulerande (logkow < 4 eller BCF < 500) och/eller

e lagsta akvatisk toxicitet NOEC/ ECx > 0,1 mg/I eller EC/LC50 > 10,0 mg/I
och vara potentiellt biologiskt nedbrytbara (OECD 302 A-C) och/eller

e lagsta akvatisk toxicitet NOEC/EC > 0,1 mg/I eller EC/LC50 > 10,0 mg/I
och inte vara biotillgangliga (molvikt > 700 g/mol)

Undantagna ar

e UV-filter i solprodukter

o fibermaterial i vatservetter
* Undantag till definition av ingdende dmnen och féroreningar:
Féroreningar i révaran < 1,0 % viktprocent ska inte medtas i berdkningar.
Bemdrk att tensider ska vara nedbrytbara enligt O7

= Berakning enligt ovan samt hanvisning till DID-listan, daterad 2007, 2014, 2016
eller senare versioner. Bemark, att samma version av DID-listan ska anvandas for
alla @mnen i berakningen. F6r amnen som inte finns pa DID-listan eller nar data pa
DID-listan saknas behdvs redogorelse for nedbrytbarhet/toxicitet/bioacku-
mulerbarhet/biotillganglighet enligt bilaga 9. Lagsta tillgangliga NOEC/EC/EC/LC50
varden ska anvandas. Om kroniska varden finns ska de anvandas i stallet for akuta.

Bakgrund 020

Vissa produkter (t.ex. vatservetter, vissa rengoringsprodukter till ansiktet och
nagellackborttagningsmedel) forsvinner sannolikt via hushallsavfallet. Men storsta
delen av kosmetiska produkter tvattas i hog grad av kroppen och klader och hamnar
darfor i viss man i vattenmiljon vid rening av avloppsvatten. En del hamnar direkt till
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vattenmiljo. Det ar darfor viktigt att stdlla krav pa nedbrytbarhet och/eller
toxicitet/bioackumuleringspotential for alla ingdende amnen. Vi vill begransa
anvandningen av amnen med dessa egenskaper aven generellt i livscykeln.

| tillagg till 1att nedbrytbara amnen godkanns amnen som har

e |3ag kronisk giftighet och ar potentiell nedbrytbarhet eller

e |3ag kronisk giftighet och ar ej-bioackumulerbara eller

e |3ag kronisk giftighet och I1ag biotillganglighet
Om kronisk data inte finns, kan akuta varden godkannas och de maste i sa fall vara >
10 mg/I, se kravtext.

Fargamnen, antioxidanter, konserveringsmedel etc. maste vara stabila i produkterna
och kanske inte uppfyller kraven for snabb nedbrytbarhet. Dessutom &r inte langa
kolkedjor sdsom langkedjiga vegetabiliska oljor eller paraffinen, som ofta anvands i
kosmetika, snabbt nedbrytbara. Darfor kommer ett strikt krav pa snabb
nedbrytbarhet av alla organiska amnen att vara ett stort hinder for Nordisk
Miljomarkning och drastiskt minska antalet och typen av ingredienser som uppfyller
kriterierna, och darmed minska tillverkarnas flexibilitet. Till exempel i var egen
marknadsundersokning av sju olika lappstift, fann vi att de ofta innehdller en hog
grad av icke lattnedbrytbara ingredienser sdsom bindemedel, polymerer, siloxaner
och vaxer. Harvardsprodukter innehdller ofta polymerer och vaxer som inte ar
snabbt nedbrytbara.

Det hanvisas till kronisk toxicitet nu utdver de akuta vardena. Annars har kravet inte
andrats jamfort med version 2. "Cut-off"-gransen ar faststallda pa basis
Svanenmarkta kosmetiska produkter samt en begransad genomgang av produkter
pa marknaden. Syftet med kravet ar att utesluta de varsta produkterna pa
marknaden.

Molekylvikt > 700 g/har valts till "cut-off"-varde till biotillganglighet. | en
litteraturgenomgang'®®, bedémdes majlighet att estimera bioackumuleringspotential
pa basis av molekyl storlek och Ioslighet. Enligt genomganget, amnen med en
molekylvikt > 600 g/mol inte kan ha en biokoncentrationsfaktor > 300. Det rader
dock en viss osdkerhet om hogmolekyldra hydrofoba amnen pa grund av brist pa
data. Kombinationen av ett 'cut-off’-varde for molekylvikt med krav pa 1ag giftighet
forvantas inte leda till skadliga effekter eftersom en molekylvikt > 700 g/mol
troligtvis kan forhindra en hég ansamlingsniva, aven om ett amne har ett hogt
LogKow-varde.

UV-filter i solprodukter undantas fran kravet eftersom de behovs i solprodukter i
storre mangder an 5 % och de maste vara stabila i produkterna sa att de inte
uppfyller kravet for snabb nedbrytbarhet. Eftersom UV-filter ofta inte ar potentiellt
nedbrytbara och pa grund av molekylstorleken inte kan raknas till ej-biotillgangliga
amnen uppfyller de inte heller alternativen till nedbrytbarheten. | 014 kraver vi dock
att UV-filter inte ska vara bioackumulerbara och ha en lagsta giftighet pd NOEC/ECx
> 0,1 mg/l eller EC/LC50 > 10,0 mg/I. Detta begransar de varsta UV-filtrarna och de
kan undantas fran kravet. Flera kemiska UV-filter som tillats i icke miljomarkta
solskyddsmedel uppfyller inte vara krav.

165 (Frauenhofer Institut Molekularbiologie und Anwandte Oekologie, 2007)
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Tandkram raknas i det har kravet som leave on aven om Miljgstyrelsen i Danmark
anser att tandpasta ma betegnes som et rinse-off produkt. | andra krav raknas
tandkram som rinse off.

Observera att kravet inte galler for produkter som innehaller 100 % oorganiska
ravaror.

4.4 Specifika krav for utvalda produkttyper

Detta kapitel stéller krav pa vissa utvalda produkttyper. De krav som beskrivs i detta
kapitel gdller endast for de specificerade produkttyperna, men det bér understrykas
att alla produkter, aven de som namns i kapitel 4.4 skall uppfylla kraven i alla andra

kapitel.

Fast tval
021 Innehall av EDTA och fosfonater i fast tval

Ethylenediaminetetraacetic acid (EDTA) och dess salter (t.ex. CAS nr 64-02-8)
accepteras i fast tval.

Sammanlagd tillsatt mangd av EDTA och dess salter samt fosfonater ska maximalt
vara 0,6 mg/g aktivt innehall (Al).

P Berdkning av mangden (mg) av EDTA och fosfonater/g Al.

=Y Bilaga 1 eller motsvarande intyg ifyllda och undertecknade.

Bakgrund 021

EDTA (ethylenediaminetetraacetic acid) ar tillatet i begréansade mangder i fast tval
eftersom dess anvandning kan minska behovet av konserveringsmedel. Utan EDTA
och fosfonater blir tvdlen av samre kvalitet och harsken snabbare (se tval till hoger i
bild 1).

Bild 1. Tval med EDTA (till vanster) och utan EDTA (till hoger)
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En grans for den accepterade mangden fosfonater ar inford eftersom fosfonater, pa
samma satt som EDTA, ar svarnedbrytbara. Mangden fosfonater begrénsas genom
018 (aNBO och anNBO) men begransas ytterligare har. Nar de till slut bryts ner till
fosfor bidrar ocksa fosfonater till dvergddning.

Vi har information om att tvdlproducenterna kan anvanda s& mycket som 0,5 % av
vardera EDTA och fosfonater, och att detta kan sankas till sa lite som 0,02 % av
varje, exempelvis genom anvandning av hogkvalitativa fettsyror'®®, se bild 2.

0% 1,5%

Interval for EDTA + phosphonat i fast tval (Frejl; 2009)

Svanens grans

Bild 2 Intervallen av EDTA och fosfonater i fast tval

Ett gransvarde pa 0,6 mg/g Al (eller 0,06 % av Al) for den totala EDTA-halten och
fosfonater ar strikt men inom rimliga granser.

Kravet har inte andrats jamfért med den tidigare kriterieversionen.

Lapprodukter, tandkram och munhygienprodukter
022 Aromamnen, fargamnen och konserveringsmedel

Aromamnen, farger och konserveringsmedel som anvands i dessa produkter ska
vara godkanda som livsmedelstillsatser.

=Y Angivelse av E-nummer. F6r aromamnen bekraftelse pa att aromamnen uppfyller
kraven i EU-forordning 1334/2008 och angivelse av FL-nummer for de aromamnen
for vilka det kravs enligt denna forordning.

=Y Bilaga 1 och 2 eller motsvarande intyg ifyllda och undertecknade.

Bakgrund 022

Eftersom konsumenten exponeras for dessa produkter via munnen bor aromer, farg-
amnen och konserveringsmedel i produkten vara godkanda for anvandning i
livsmedel. Enligt den finska konsumenttidningen Kuluttaja kan en applicering av
lappstift tre ganger per dag leda till ett intag pa upp till 15-20 gram lappstift om aret
genom absorption och svaljning.'®’

Aromer har inte E-nummer (enligt férordning 1333/2008 om livsmedelstillsatser bor
amnen inte betraktas som livsmedelstillsatser nar de anvands for att ge arom
och/eller smak) men de ar numera listade pa foérordning 872/2012 och kan hittas pa
en on-line databas:
https://webgate.ec.europa.eu/foods_system/main/?event=substances.search&subs
tances.pagination=1. Darfor accepteras inte langre ett intyg fran tillverkaren att
aromen ar godkand for livsmedel som dokumentation utan kravs amnets unika
identifieringsnummer (FL-nummer) i unionsférteckning éver aromamnen (bilaga i
872/2012). Annars ar kravet dr detsamma som i den senaste kriterieversionen. Da

166 (Frejl, 2009)
167 (Kuluttaja, 1996)
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FL nummer inte krvas for alla typer av aroma i forordningen 872/2012 har kravet
justerats i juni 2019 s& det tas hansyn till.

Harfarger
023 Harfarger

Lawsone (CAS nr 83-72-7) far inte ingd i produkten.

Harfarger som SCCS har bedémt vara sensibiliserande/allergiframkallande far inte
ingd i produkten aven om de inte ar klassificerade med H317 och/eller H334.

< Bilaga 1 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad

Bakgrund 023

EU:s vetenskapliga kommitté SCCS/SCCP/SCCNFP har undersokt lawsone och henna
flera ganger. Bland annat i 2001 konstaterade de att Lawsone (fargamne i Henna, Cl
75480, CAS 83-72-7) ar mutagent in vitro och in vivo och att det inte ar Iampligt att
anvandas som icke-oxiderande fargamne for harfargningsmedel.'®® Senare faststaller
SCCS/SCCP att de anser att den inlamnade informationen ar otillracklig for att
mojliggora en saker anvandning av amnet som harfargningsmedel.'®® Det senaste
opinion fran 20137 konstaterar dock att Henna som innehaller max 1.4 % lawsone
ar tryggt att anvanda da 100 g Henna powder blandas med 300 ml kokande vatten.
De pakallar ocksa reevaluering av genotoxicitet av lawsone. Ur forsiktighetsprincip
utesluter Nordisk Miljdmarkning anvandningen av Lawsone (fargamne i Henna, Cl
75480, CAS 83-72-7).

Flera harfarger ar sensibiliserande. Manga har dock inte harmoniserade klassificering
som sensibiliserande med H317 och/eller H334 dven om SCCS har bedémt dem vara
sensibiliserande/allergiframkallande. Hydroxyethyl-3,4-methylenedioxyaniline HCI
(CAS 94158-14-2) och Hydroxypropy! bis(N-hydroxyethyl-p-phenylenediamine) HCI,
(CAS 128729-28-2) ar exempel pa sadana harfarger. Nordisk Miljomarkning forbjuder
darfor alla harfarger som SCCS har bedémt vara sensibiliserande/allergiframkallande
aven om de inte ar klassificerat med H317 och/eller H334.

Det ar osakert om vi, med kraven ovan och med tanke pd hur dagens harfarger ser
ut, kan fa Svanenmarkta harfarger. Men genom produktutveckling hoppas vi att i
framtiden fa de basta harfargerna Svanenmarkta.

Vatservetter
024 Material och etikett

Material/fibertyp:

Material/fibertyp ska uppfylla relevanta krav* eller ha licens for relevant
fibertyp/material antingen i

e Svanenmarkning av Hygienprodukter version 6.0 eller senare, eller

e EU Ecolabel for absorberande hygienprodukter 2014/763/EU av den 24
oktober 2014 eller senare

e Svanenmarkning av textiler version 4.2 eller senare eller

168 (SCCNFP, 2001)
169 (SCCP, 2005)
170 (SCCS, 2013)

Kosmetiska produkter 68 (109)



Nordisk Miljdmarkning 090/3.17 26 november 2024
Bakgrundsdokument

e EU Ecolabel for Textilprodukter 2014/350/EG av den 5 juli 2009 eller senare
e Svanenmarkning av Mjukpapper version 5 eller senarexx*
e EU Ecolabel for mjukpapper (2009/568/EG).**

Andra material/fibertyper kan inte anvandas.

*xKraven for relevant material/fibertyp som ska uppfyllas i de olika kriterierna ér
listade i tabellen i bilaga 5.

*FOr material av nonwoven, ska kraven fér relevanta ingdende material uppfyllas,
se bilaga 5.

**xPappersmaterial ska ingd i ndgon redan godkdnt licens enligt Svanenmcdirkning av
Mijukpapper version 5 eller senare eller EU Ecolabel kriterier for mjukpapper
(2009/568/EG).

Processvatten:

Sensibiliserande dmnen med H317 och/eller H334 kan anvandas i processvatten av
vatservettmaterialet enbart om koncentration i barmaterial/servett ar <0,10 ppm
per sensibiliserande amne.

< Alla material:

Eventuell kopia av licens fran Nordisk Miljomarkning eller kontrakt for EU Ecolabelx,
dar materialet framgar.

* inkl. tillaggskrav beskriven i bilaga 5
Alternativt dokumentation enligt, se bilaga 5:

¢ Nordisk Miljomarknings kriterier for hygienprodukter version 6.0 eller senare

e EU Ecolabel for absorberande hygienprodukter 2014/763/EU av den 24
oktober 2014 eller senare samt tillaggskrav beskriven ovan

e Nordisk Miljomarknings kriterier textiler version 4.2 eller senare

e EU Ecolabel for textilprodukter 2014/350/EU av den 5 juni 2014 eller
senare- Svanenmarkning av Mjukpapper version 5 eller senare

e EU Ecolabel for mjukpapper 2009/568/EG av den 9 juli 2009 eller senare
D Processvatten:

Producent av servettmaterialet ska underteckna intyg angdende anvandning av
sensibiliserande amnen i processvatten av vatservettmaterialet, bilaga 6 kan
anvandas. Non-woven godkant enligt hygienkriterier uppfyller detta krav, ingen
vidare dokumentation behdvs.

Om sensibiliserande amnen anvands ska det bifogas en analysrapport, som visar
<0,10 ppm for varje sensibiliserande amne, se bilaga 5 fér narmare beskrivning.

Bakgrund 024

Vatservetter kan Svanenmarkas dven om det bara ar lotion i produkten, som
omfattas av kosmetikférordningen. '’

Vatservetter ar produkter som bestar av ett bararmaterial och kemiska ingredienser
(mojligen angivna som "vatska"). Bararmaterialet ar ofta gjorda med non-woven
teknik och bestar ofta av textil/ fibermaterial (viskos, polyester) men kan aven
tillverkas av papper eller andra naturfibrer (t.ex. bambu). Eftersom flera studier har

71 (EU, 2013)
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visat att produktionen av dessa typer av material/produkter kan ha en betydande
inverkan pa miljon, har krav inforts for bararmaterialen.

Kriterier for Svanen och EU Ecolabel finns for bade mjukpapper, textiler och hygien-
produkter dar krav redan faststallts for relevanta typer av bararmaterial. Sdledes
hanvisas det till dessa kriteriedokument for krav pa bararmaterial.

Nordisk Miljgmaerkning har ved analyse af vadservietter fdet kendskab til, at stoffer
som MI (methylisothiazolinone), CMI (methylchloroisothiazolinone) og glutaraldehyd
kan anvendes i procesvand ved fremstilling af nonwoven og viskose. MI, CMI og
glutaraldehyd er sensibilerende stoffer, og i Svanens kosmetiske produkter tillader vi
ikke sensibiliserende stoffer klassificeret med H334 eller H317, se krav O5. |
miljgmaerkningskriterierne for tekstiler, hygieneprodukter eller papir/tissue stilles der
ikke krav til proceskemikalier, hvorfor det ikke kan udelukkes, at
servietmaterialet/baerematerialet kan indeholde rester af sensibiliserende stoffer fra
procesvand.

Kravet har andrats sa att hanvisas till den nya version 6 av Svanens Hygienkriterier.

For at sikre, at der ikke findes sensibiliserende stoffer i svanemaerkede vadservietter
skal producenter af alle baerematerialet/servietten erkleere eventuel anvendelse af
sensibiliserende stoffer som MI, CMI og glutaraldehyde eller andre stoffer
klassificeret med H334 eller H317 i procesvand. Hvis der erklaeres anvendelse af
sensibiliserende stoffer skal baerematerialet/servietten analyseres for det/de
pageeldende sesibiliserende stoffer. En analyse skal vise indhold < 0,10 ppm af hvert
sensibiliserende stof.

Forslag til analysemetode for MI/CMI:

Detektionsgraense skal vaere <0,10 ppm af det pdgeeldende stof.
Analysen skal gennemfgres pa en standard serviet, ca. 4,8 g.
Vaeskekromatografi -Massespektrometri/Massespektrometri (LC-MS/MS)

Gaskromatografi/Massespektrometri (GS/MS)

Produkter som inte ingar i kosmetikaforordningen

025a Djurvardsprodukter

Parfym och fargamnen far inte ingad i djurvardsprodukter.

Produkter ska folja EU:s Kosmetikférordningen 1223/2009/EG nar det galler
ingdende amnen och deklaration av ingdende amnen.

Produkter far inte klassificeras som miljofarliga med H400, H410, H411. H412, eller

H413.
=Y Bilaga 1 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad.
D Etikett.
= Sakerhetsdatablad for slutprodukten enligt REACH — kemikalieférordning

(1907/2006) bilaga Il
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Bakgrund O25a

Nordisk Miljomarkning vill fortsatta med Svanenmarkning av produkter riktade till
djur dven om de inte omfattas av férordningen om kosmetiska produkter. Efter
hgringen har vi valgt at udvide produktgruppen med leave on-produkter til dyr (inkl.
solprodukter). Der findes mangle forskellige produkter til blandt andet heste, hund
og katte, som ikke er rinse-off-produkter. For dyreprodukter findes ingen krav til
deklaring/INCI, s& man kan som dyreejer ikke vide, hvad produkterne indeholder.
Svanemaerkningen kan derfor ggre en forskel med deklarering af indholdsstoffer pa
de miljgmaerkede dyreprodukter, hvilket vil vaere til gavn for sdvel dyreejerne som for
dyrene.

Kosmetiska produkter for djur skdljs oftast ner i avloppssystemen precis som
produkter for manniskor. Dessutom utsatts anvandaren for samma kemikalier. Dessa
produkter bor darfor uppfylla samma allmanna krav som vanliga kosmetiska
produkter.,

Varken parfymer eller farger ar tilldtna i produkter for djur. Det finns ingen
funktionell anledning eller sakerhetsanledning att lagga till dessa amnen |
produkterna och darfor &r de inte tilldtna. Aven om detta argument rimligen kunde
galla for produkter riktade till manniskor ocksa, inser vi att det finns starka
konsumentbehov som framjar kosmetika med farg och parfym.

Eftersom djurdgaren kommer i kontakt med produkten pa samma satt som med
ovriga kosmetiska produkter for manniskor, ska de uppfylla samma krav som vanlig
kosmetika da det galler ingdende amnen och deklaration av ingdende amnen. Det vill
sdga att vi tillater tillexempel bara de konserveringsmedel som ar listade i kosmetika
forordningen™? i de mangder som finns listade (forutsatt att de uppfyller vara andra
krav). Anvandarens halsa ar motiveringen bakom kravet. Kravet har andrats jamfort
med tidigare kriterieversionen: leave on- produkter har lagts till. Eftersom
djurvardsprodukter omfattas av CLP 1272/2008 har det tydliggjorts att produkt inte
far klassificeras som miljofarlig.

025b  Sexprodukter

e Parfym och fargamnen far inte inga i sexprodukter.

e Produkter ska folja EU:s Kosmetikférordningen 1223/2009/EG nar det galler
ingdende amnen och deklaration av ingaende amnen.

e Produkter far inte klassificeras som miljofarliga med H400, H410, H411.
H412, eller H413.

e Produkterna ska ha genomgatt en sdkerhetsvardering i enlighet med
kosmetikaférordningens krav.

e Sdkerhetsvarderingen ska genomforas av:

a) person med specialistkunskap gallande sakerhetsvarderingar for kosmetika
pa de féretag som aven producerar produkter inom kosmetikaférordningen

b) oberoende tredje part med specialistkunskap inom sakerhetsvarderingar for
kosmetika, pa de féretag som inte producerar produkter inom
kosmetikaforordningen

X Bilaga 1 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad.

172 (EU, 2009)
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< Etikett.

R Sakerhetsdatablad for produkt enligt géllande lagstiftning i ansokningslandet, t.ex.
bilaga Il i REACH (Férordning 1907/2006/EF).

R Sakerhetsvardering i enlighet med kosmetikaférordningen.

R Information om féretaget aven producerar kosmetika produkter inom

kosmetikaférordningen.

= Information om utbildning och bakgrund fér vem som genomfort
sakerhetsvarderingen.

Bakgrund O25b

| kriterierna for kosmetika framgar det av produktgruppsdefinitionen att kriterierna ar
avsedda for produkter som lyder under kosmetikaforordningen. Produktgruppen
beslutades av Nordiska Miljomarkningsnamnden den 15 juni 2018 att utvidgas med
att aven omfatta sexproukter, sdsom glidmedel, analcreme och orgasmgel. Denna
produkttyp liknar innehallsmassigt kosmetiska produkter, men lyder inte under
kosmetikaférordningen. Nordisk Miljdmarkning har undersokt olika produkter pa den
Nordiska Marknaden och kommit fram till att det finns milj6- och halsomassiga
skillnader mellan olika produkter inom denna kategori och anser att Nordisk
Miljdmarkning genom kriterierna for kosmetika kan stalla krav som utpekar de
miljomassigt basta produkterna.

Produkterna ska i tillagg till ovriga krav uppfylla det nya kravet (025b) dar parfymer
och fargadmnen utesluts ur produkterna, da dessa produkter anvands pa intima delar
av kroppen dar huden ar som mest kanslig.

Sexprodukterna lyder inte under kosmetikaférordningen och darfor har tillaggskrav
inforts har. Produkterna ska deklareras pa samma satt som produkter som lyder
under kosmetikaférordningen for att tydliggora vilka ingdende amnen som finns i
produkterna. Detta gér det tydligare for konsumenten att se vad som finns i dem.

Dessa produkter klassificeras enligt CLP. Nordisk Miljdmarkning onskar inte
miljdmarka produkter klassificerade som miljdfarliga med H400, H410, H411, H412
eller H413 och darfor finns detta med som ett explicit krav for denna produkttyp.

Produkterna ska genomga en sakerhetsvardering i enlighet med
kosmetikaférordningen pa samma satt som Ovriga kosmetiska produkter.
Sakerhetsvarderingen ska d& genomforas antingen av en person som har gedigen
specialistkunskap gallande sakerhetsvarderingar av kosmetika om produkten
tillverkas pa ett foéretag som ocksa producerar produkter som lyder under
kosmetikaférordningen. | 6vriga fall ska en oberoende tredje part genomfora
sakerhetsbedomningen.

Sakerhetsvarderingen enligt kosmetikaforordningen ska innefatta foljande tio
punkter'’3:

e Den kosmetiska produktens kvantitativa och kvalitativa sammansattning

o Den kosmetiska produktens fysikaliska och kemiska egenskaper och dess
stabilitet

173 Kosmetikaférordningen, sékerhetsvardering, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013D0674&qid=1395672696319&from=EN (bestkt 2018-03-15)
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e Mikrobiologisk kvalitet

e Fororeningar, spar, information om férpackningsmaterial
¢ Normal och rimligen férutsebar anvandning

e Exponering for den kosmetiska produkten

e Exponering for amnen

e Amnenas toxikologiska profil

e (Oonskade effekter och allvarliga odnskade effekter

Information om den kosmetiska produkten

4.5 Krav pa emballage

Emballaget utgor ofta en relativt stor del av en kosmetisk produkt. Flerskiktade
produkter ar vanliga, sarskilt bland lyxprodukter. Det anses viktigt att minska
mangden forpackningsmaterial med ett allmant krav som satter en grans for den
totala emballagemangden jamfort med emballagets innehall.

026 Mangden emballage

e Mer an en lager emballage tillats enbart da flera an en produkt/enheter séljs
tillsammans eller da ett av emballagelager ar av atervunnet* material. Mer
an tva lager emballage tillats inte.

*Med dtervunnet material menas 280 % Gtervunnet material i emballage.

e Primaremballaget ska uppfylla foljande berdkning. Se mer information och
rakneexempel i bilaga 4. Kalkylblad for berdkning finns att tillhandahalla fran
Nordisk Miljdmarkning. Kravet galler for primdremballage, alltsa det
emballage konsument koper.

2-1f)) Vikt,,,
z mfi .Viktmateriali ( - 1) - —
2 2

+1)+b><Vol +c

product

<a- ln(Vol

produkt
t

mfi = material faktor for materialtyp i delat till foljande 4 grupper av material:
mfg\as =0,1

mifpapper/kartong = 0,5

Mfiaminat = 1,1

Mfandra materialen = 1,0

Viktmaterial i = vikten av emballagekomponent i (inkl. etikett + infoblad) i gram

rfi = fraktionen av mangden atervunnet material i efter konsumentledet (PCR -
post consumer regrind/recycled).

Viktoump = vikten av eventuell doseringspump i gram

t = returtal, t=1 som inte ateranvands till samma anvandningséandamal.
In = den naturliga logaritmen

Volprodukt = volymen av produkten i ml

a, b och ¢ ar konstanter som varierar fér olika emballagetyper
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Emballagetyp a b

Pumpflaska inkl. 9 0,017

"Airless”

Tub 8,6 0 2
Flaska 7 0,03 2
Burk 15 0 1
"Stick + roll on” 4 0,4 2
Vtservet 4 0 2
Diverse 8 0,004 4
Plastemballage under | 12 0 4
tryck

Foljande undantas
e For dekorativ kosmetik galler foljande:

Z(Vemballage,i+Vicke—étervunnet.i)s 0.80

2* Vprodukt,total
Vemballage, | = Vikten av emballagekomponent i

Vicke-stervunnet, i = Vikten av icke-atervunnet material i emballagekomponent i (om det
inte ar atervunnet material i emballagen ar Vice-atervunnet = Vembaliage)

Vprodukt, total = Vikten pa slutprodukten (emballage plus innehall)

Observera: Som dekorativ kosmetik rdknas mascara, eyeliner, eyeprimer,
6gonbrynspenna, 6gonskugga, puder/rouge, concedler, primer, nagellack, IGppstift,
ldppglans och liknande produkter.

P Beskrivning av emballage.

= Vikten av primaremballage och produkt samt berakning enligt ovan (Kalkylblad for
berdkning finns att tillhandahalla fran Nordisk Miljdmarkning).

= Bilaga 3 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad av emballageproducent om
det ingar atervunnet material.

Bakgrund 026

Kravet har skarpts genom att formeln har skarpts. Efter remiss andrade vi pa kravet
sa att tva lager av emballage tilldts nu enbart da det saljs tva produkter tillsammans
eller da ett av emballagelager ar av atervunnet material. Vi har aven andrat pa
materialfaktorer, se nedan. Att vara gjort fran atervunnet material réknas 80 % post
consumer recycled material. Detta for att undvika onddigt anvandning av emballage.

Det ar svart att jamfora emballagebehovet for olika kosmetiska produkter. Produkter
med 1ag volym, sdsom odgonskugga, har mycket storre forpackningar per
produktvolym jamfért med produkter med hog volym som de flesta schampon.

En formel som tar hansyn till produktens volym, mangden atervunnet material efter
konsumentledet, dteranvandbara/pafyliningsbara forpackningar och maojlig pump for
att underlatta korrekt dosering skapades fér version 2. Det har nu skarpts betydligt
till version 3. Efter remiss har vi ocksa delat den till olika emballagetyper s att t.ex.
tuber har en grans och pumpflaskor en annan. Sa sakrar vi ett skarpt krav for alla
olika typer av emballage. Grunden for bestdmning av konstanterna var data fran
dagens Svanenmarkta produkter och data vi fick pa remiss (600 st.). Alla data ritades
upp i ett diagram och konstanterna bestamdes iterativt med tanken att kraven bor
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vara realistiska men skarpta. Forpackningsberdkning for vatservetter ska goras
genom att mdta volymen pa innehdllet (barmaterial) som ett ratblock, | x b x h.

Formeln funkar sa att pa vanstersidan raknar man ihop mangden emballage och tar
hansyn till atervunnet material och returtal. Vikt pd pump paverkar mindre an de
andra delarna av emballaget. Pump anses vara bra for korrekt dosering. Pa
hogersidan tar man hansyn til volymen. Med logaritmen och olika konstanter
forsoker man ta hansyn till det valdigt stor variation av kosmetiska produkter fran 5
ml lappstift till 5 | B2B tvaldunk. Formeln ar beskriven aven narmare nedan.

Materialfaktorvarden ger en ungefarlig "miljo-vikt” som representerar
energiférbrukningen per kg av olika material. | forhold til tidligere har vi opjusteret
energiforbruget til sprgjtestgbning af plast. Her angiver kilden'’# et forbrug pa
mellem 4MJ/kg og 60MJ/kg og angiver at sma emner typisk kraever et stgrre
energiforbrug ed store. Kosmetikemballager er overordnet set relativt sma i forhold
til andre sprgjtestgbte emner som tgnder, dunke med videre. Derfor har vi justeret
det antagede energiforbrug fra 30MJ/kg til 42MJ/kg, da vi vurderer, at det er mere
repraesentativt. Eftersom metaller ar tilldtna endast for sarskilda typer av produkter
utvecklades ingen sarskild materialfaktor for dem. Se bilaga 3.

Z(mfl ’ I/vl'ktmateriali ) &j

2 uttrycker en 6nskan att begransa emballagets totalvikt
och gynna anvandningen av t.ex. atervunnen plast efter konsumentledet och tar
hansyn till vilkken material anvands (mf;) samt fraktionen atervunnet material (rf;)
efter konsumentledet (PCR - post consumer regrind/recycled).
= Vikt o

2 innebdr att bara "halften" av vikten av en doseringspump ingar i

berdkningen. Vi vill tilldta denna extra vikt eftersom korrekt dosering ar en viktig
aspekt vad galler produkternas miljobelastning och en doseringspump kan underlatta
korrekt dosering.

1

t ingér i formeln for att framja direkt ateranvandning av emballagematerialet, t.ex.
med hjalp av refillprodukter. Returtal t ar som standard 2 nar pafylining erbjuds, men
om t.ex. forsaljningsstatistik kan visa att fler pafyliningar an produkter saljs kan ett
hogre varde anvandas i berakningarna. Om t.ex. tva pafyliningar saljs for varje
produkt, kan t vara 3. Motsvarande massa refillférpackningar maste tas med i
berdkningarna for att se till att pafyliningar leder till en total minskning av
emballagemangden.

ax ln(VOl1Or0dukt -I-l) beskriver den logaritmiska dkningen som en funktion av

produktens volym. Detta motsvarar det relativa behovet av mer emballage per volym
for produkter med liten produktvolym, t.ex. 20 ml kram jamfért med 500 ml
schampo. Konstanten (a) bestams iterativt for olika emballagetyper. Den har andrats
jamfort med version 2

174 Miljgstyrelsen, 2001: Handbok i miljgvurderingar af produkter
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b><VOlpm|ukt *¢ar en linjar funktion som tar hansyn till att 6kad produktvolym kraver

storre forpackningar. Konstanten (b och ¢) bestams iterativt for olika
emballagetyper. De har andrats jamfort med version 2

Den 7 februari 2018 beslutade Nordiska kriteriegruppen att en ny kategori for
plastemballage under tryck skulle l1aggas till. Detta géller da framst plastemballage
som innehaller produkter under konstant tryck av exempelvis PET och fordelas pa
huden som en spray. Nordisk Miljomarkning har beddémt att denna typ av emballage
inte passar in i nagon av de kategorier som funnits tidigare och har darfor valt att
utdka med en ny kategori med nya faktorer.

Dekorativ kosmetik ar en produkttyp som skiljer sig mycket fran kramer, lotions och
schampo. Det har i kravet ovan inte tagits hansyn till att s sma produkter (dekorativ
kosmetik) har en forhallandevis storre mangd emballage aven om mangden
emballage i sig ar mycket liten. Nordisk Miljomarkning har genomfort en intern
undersdkning av typen och mangden emballage anvand i dekorativ kosmetik
insamlad fran anstallda pa Nordisk Miljdmarkning. Denna undersékning visade att det
ar stora skillnader i bade typ och mangd emballage bade mellan de olika
produkttyperna och inom samma produkttyp. Detta gor att det ar mgjligt att stalla
krav, som vissa produkter kan uppfylla och andra inte kan uppfylla. Baserat pa
undersdkningen blev kravet satt till mangden emballage i dekorativ kosmetik till 80
% av produktens totala vikt.

027 Typ av emballage

Alla delar i primaremballaget ska kunna sorteras var for sig (papper, kartong, plast,
metall, glas) utan att verktyg maste anvandas. Delar av blandade material som inte
kan sorteras i ovan namnda kategorier ar inte tilldtna med undantag av pumpdelar.
Detta krav galler inte tryckbehallare eller dekorativ kosmetik, plastlaminat eller
plast-papperlaminat.

X Materialspecifikation inklusive beskrivning av alla komponenter (kapsyl, pump, lock,
0sVv.).

Bakgrund 027

Med kravet pa att alla emballagedelar skall kunna sorteras var for sig (med undantag
av plast och plast-papper laminaten) vill Nordisk Miljomarkning framja atervinningen
av emballage och utvecklingen av emballage som ar atervinningsbara, eftersom
detta ar viktigt for ett hallbart samhalle och bidrar till cirkular ekonomi. Emballage for
dekorativ kosmetika bestar ofta av flera material (glas, metall, plast) som inte kan
skiljas fran varandra, men dven har finns det alternativ. Kravet ar att papper,
kartong, plast, metall och glas maste kunna skiljas at, aven om vi inser att inte alla
kommuner i Norden samlar in de olika materialen. Det betyder att till exempel silikon
far inte blandas in i plastemballage. Trycksatta pumpar och sprejflaskor undantas
eftersom det inte finns nagra alternativ till dessa.

Pigmenten/tryckfarg i/pa plastemballagen kan ge anledning till att
recirkuleringsprodukten inte kan anvandas som recirkulerat klar plast,’” men for att
inte reducera kundernas efterfradgan pa Svanenmarkt kosmetika har vi valt inte att
stalla krav pa pigment och tryckfarg, vilket ocksa galler anvandningen av t.ex.

175 (Plastindustrien i Danmark, 2010)
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metallsilver som pigment i plasten eller en hotfoil. Plastlaminat och plast-
papperlaminat accepteras pa bakgrund av att aven om de inte kan materialsorteras
till plast, kan de vara ett lattviktat alternativ till plastflaskor i vissa applikationer. Bade
laminaten kan anvandas som energiavfall. Laminat ar ett material som bestar av flera
olika skikt som sitter ihop ovanpa varandra. | plastlaminat ar alla skikten plast och i
plast-papperlaminat finns det bade papper och plast sikten. Pa bakgrund av
laminatens bristande férmaga till ateranvandning har de en sarskild materialfaktor pa
1,1, som ska anvandas for plastlaminaten. Dekorativ kosmetika ar undantagen pa
grund av emballagens komplexa natur.

028 Emballagematerial

Metallemballage far bara anvandas i sprayflaskor/drivgasflaskor for har-
stylingprodukter och rakkram.

Smadelar av metall, t.ex. delar i en handpump eller férseglingsfolie Gver mynningen
ar tilldtna.

Dekorativ kosmetik: Metalldelar tilldts om mangden metall inte Gverstiger 15 % av
emballagevikten. Metalldelar tilldts i dekorativ kosmetik om den sammanlagda
vikten av alla metalldelar per enskild produktenhet ar mindre eller lika med 15 gram.
Spegel tillts inte som en del av emballagen.

< Bilaga 3 eller motsvarande intyg ifylld och undertecknad av emballageproducent.

R For metallemballage: Emballageprov/varuprov/bild pé emballage. Redogdrelse for
innehall av metallinnehall i forpackningar till dekorativ kosmetik

Bakgrund 028
Plast

De fleste flasker, der anvendes til emballering af kemisk-tekniske produkter bestar af
polypropylen (PP) eller polyethylen (PE), men visse typer emballage kan teoretiskt
bestar af PVC. Auraprint, som leverer etiketter til finske kemisk-tekniske
producenter, der har licens til Svanen, mener at de mest almindelige materialer, der
anvendes til etiketter er PP, PE, PET og papir.'’® Auraprint er gaet bort fra at lave
etiketter af PVC, og mener at de fleste andre producenter ogsa er stoppet med
brugen af PVC i etiketter. Risken at f& PVC emballage iszer for kosmetiske produkter
og PVC-etiketter anses vara sa liten att kravet har strykits.

Papper, kartong eller pappemballage

Blekning med elementart klor slapper ut en betydande mangd klorerade organiska
amnen och dioxin i avloppsvattnet. Pa grund av detta ar det sedan 1994 férbjudet
att anvandas i de nordiska landerna. De alternativa blekningsmetoder som ersatte
blekning med elementart klor ar TCF (totalt klorfritt) och ECF (fritt fran elementart
klor). Det finns mycket liten risk for att blekning med elementart klor fortfarande sker
i andra lander. Darfor stryks krav pa ett forbud mot anvandningen av
blekningsmetoder med elementart klor vid tillverkningen av férpackningar for
Svanenmarkt kosmetika.

Metallemballage
Sprejburkar i metall anvands vanligen for t.ex. harvardsprodukter, raklodder etc.

176 (Adritalo, 2012)
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Nordisk Miljdmarkning vill inte utesluta sprejflaskor i situationer dar de behdvs och
pa sa satt helt utesluta vissa produkttyper fran Svanenmarkning.

Nymetall har betydligt hogre CO2-utslapp (upp till 95 % mer, beroende pa metall och
process) och deras produktion kraver betydligt storre mangder energi (upp till 95 %
mer, beroende pa metall och process) &n sekundéra metaller (fran skrot).™”” All
anvandning av metall har dock en effekt pa nettoanvandning av nymetall. Metaller
far darfor endast anvandas da inga andra alternativ finns tillgangliga. Dessa
anvandningsomraden ar enligt var mening harvardsprodukter och raklodder (skum
och gel). Sma metallbitar, som har en funktion ved anvendelsen sdsom metaldele i
en handpumpe, eller til beskyttelse af produktet sasom tatningsfolie vid dppningen
ar ocksa tilldtna. Metal, der ikke har nogen hygiejnisk eller anvendelsesmaessig
funktion kan ikke anvendes, f.eks. tillades metal/metalliner ikke ved dekoration af
emballage. Ved tryk pa etiketter/labels og emballage kan metalfarve anvendes.

Anvandningen av CFC- och HCFC-féreningar som drivgas begransas i Montreal-
protokollet om anvandningen av ozonnedbrytande amnen, vilket inom EU har inforts
genom forordning 2037/2000/EG. CFC- och HCFC-féreningar ar endast tillatna i
vissa specifika funktioner (kosmetikaforpackningar ingar ej). CFC-foreningar som
drivgas har ersatts av kolvaten (t.ex. N-Buthan/Isobutan), dimetyleter (DME), N2
eller trans-1,3,3,3-Tetrafluoroprop-1-ene. Blandningar av propan och butan (LPG)m,
Propanbutan och CO2 samt Isobutan och DME anvands ocksd. Utover detta har aven
F-gaser (t.ex. HFC-152a) anvants som ersattning for CFC. Anvandningen av F-gaser
begrdnsas ocksa i EU:s forordning 842/2006/EG. De flesta fluorerade vaxthusgaser
som identifieras i denna férordning har en hog global uppvarmningspotential.
Eftersom dessa foreningar redan ar forbjudna har inga krav stallts pa drivgaser.

| den interna undersodkningen af dekorativ kosmetik som Nordisk Miljdmarkning
genomfdrde fann man att storsta delen av emballagen hade ett innehdll av metall av
olika anledningar. For att ge méjlighet for att miljomarka en bred grupp av produkter
sa har det valts att tilldta upp till 15 % metall i emballagen. Det skulle gora det
mojligt att stabilisera produkten utan allt for stor anvandning av metall. Speglar tillats
dock inte da de anses for onddvandiga och bidrar med mycket extra metall och vikt i
emballagen.

Metalldelar tillats i dekorativ kosmetik om den sammanlagda vikten av alla
metalldelar per enskild produktenhet ar mindre eller lika med 15 gram.

Singel-pack vatservetter med papper med aluminiumskikt rdknas inte som sma
metalldelarna och ar inte tilldtna. De medfor mycket avfall som inte kan
materialatervinnas.

Glas

Glas ar ett tungt material som begransas av krav 026 Mangden emballage. Inga
sarskilda krav pa glas har dock stallts i detta krav.

029 Doseringsanordning och tomning

a) For flytande handtval ska ingen pump eller dispenser som séljs i samband
med produkten ge mer an 2 g tval per fullt tryck

177 (Metal Packaging Europe, ei pvm)
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b) Flaskor med pump inkl. dispenser flaskor eller pase-dispenser-system ska ha
tomningsgrad* pa 90 % eller kunna tas isar utan verktyg for att kunna
tdbmma emballagen ytterligare.

c) Balsamflaskor ska ha tomningsgrad* pa 90 % eller ha en kork som kan tas
av utan verktyg.

d) Flaskor med kram ska ha tomningsgrad* pa 90 % eller ha en kork som kan
tas av utan verktyg for att kunna tdmma emballagen ytterligare.

*Témningsgrad ska bercknas efter formeln och med hdnsyn till
témningsmetoderna i bilaga 4.

X Vagningsresultat av flytande handtval/industritval per fullt tryck.

< Dokumentation av tdmningsgrad enligt bilaga 4. Eller bild/beskrivning hur
korken/pumpen kan tas isar utan verktyg. Airless pumpflaskor klarar alltid kravet
och behdver inte dokumenteras.

Bakgrund 029
Doserbarhet

Overdosering av produkten 8kar dess inverkan p& miljén, men leder inte till storre
effektivitet. Krav pa doserbarhet/doseringsanordning har varderats vara inte styrbar
for andra an flytande handtval med dispenser. Darfor har kravet strukits i version 3.
Maxdosen vid 1 tryck for flytande handtval ar samma som i version 2. Maxdosen ar
relaterad till CDV-kravet (019).

Tomning

Hvis der sidder meget produkt tilbage i emballagen, nar denne kasseres, fas et stort
spild af produkt. For at mindske dette spild indfgres krav til emballagens
tgmningsgrad. Enligt en rapport av Institute for European Environmental Policy
hjalper foljande saker att minimera spillet: stort munstycke, genomsynlig emballage,
mojlighet att vanda emballage upp och ner samt att de &r latt att stanga.’’®

Enligt EU Ecolabels tekniska rapporten till kriterier for kosmetika'’® finns det dock
ingen universal sanning om saken utan emballage ska anpassas till olika produkter
och situationer. Eftersom det inte fanns ndget metodologi hur parametrarna sa som
produkt design och minimering av produkt kvar i emballage kan definieras,
utvecklade EU Ecolabel sitt eget system. Nordisk miljomarkning har fatt mycket data
pa tomningsgrad under remiss och insett att remissforslaget till kravet hade dalig
styrbarhet pa grund av ostandardiserad test och varierande testresultat. Kravet har
dock identifierats ha en mycket stor relevans och den paverkar alla faser i livscykeln.

Det har darfor identifierats att de produkterna med samsta tomningsgard ar

o viskOsa produkter i flaskor med pump
e viskOsa produkter i tuber
e viskdsa produkter i flaskor, sarskilt balsam och hudkram

Istdllet for ett generellt krav pa tomningsgrad stalls det darfor ett krav som fokuserar
pa just dessa produkt- och emballagetyper sa Iangt som magjligt.

178 (Institute for European Environmental Policy, 2004)
79 (EU Ecolabel, 2013)
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For pumpflaskor finns det tva alternativ: 1) de ska ha en témningsgrad pa 90 % 2)
alternativt de ska ha skruvkork eller annan typ av kork som ar latt att gora loss s att
man kommer at den kvarliggande delen av produkten utan anvandning av verktyg.
Syftet med alternativ 2 ar att man kan antingen satta in vatten for att komma at
restmangderna av produkt eller att dppningen &r sa stor att man kan tomma flaskan
ordentligt. Pump-produkter med "Airless”-system eller liknande system dar det finns
en pase pa behdllaren och innehdllet sugs ut nar pumpen trycks pa, uppfyller enligt
data vi har fatt alltid krav pa tomningsgrad och behdver darfor inte dokumenteras
enligt kravet. Det har i december 2018 preciserats att kravet galler aven for
dispenser flaskor eller pase-dispenser-system.

Viskdsa produkter i flaskor visade sig ocksa ha en dalig tdmningsgrad enligt datan vi
fick pa remiss. Dessa ar oftast balsam och hudkram. Nar det galler balsam kan man
som anvandare lagga till lite vatten for att fa ut mer av produkten. Men for att kunna
gora det ska man kunna skruva bort korken. Darfor stalls det krav att balsam ska ha
skruvkork eller annan typ av kork som ar latt att gora loss s& att man kommer at den
kvarliggande delen av produkten alternativt att produkten har témningsgrad pa 90
%.

Aven hudkrédm och lotions i flaskor ska antingen ha témningsgrad p& 90 % eller ha
en skruvkork s& att man lattare kommer 4t restmangder emballaget. Emballage som
kan sta pa locket bidrar ytterligare till att tomma emballage ordentligt, men det stalls
inget krav att emballage ska kunna sta pa locket.

Datan vi fick visar att tdmning av viskdsa produkter i tuber ar ocksa ofta mycket
dalig. Tomningsgrad blir battre for en del av produkter efter att produkterna har
statt pa korken De allra flesta tuber star dock pa korken och kravet har ingen
potential. Det var tyvarr inte mojligt att stalla ett krav med relevans, potential och
styrbarhet pa tomning av tuber. Att utesluta tuber ar inte heller ett bra alternativ
eftersom det finns andra fordelar med tuber: Emballagemangden ar mindre och det
behdvs mindre konserveringsmedel da kontaminationsrisk ar liten. Om konsument
vill komma at restmangder, ar det I1att att klippa isar en mjuk tub.

Ovriga emballagetyper ligger pa ungefar 10 % eller mindre om man istallet for
testbeskrivning pa remissforslaget kan anvanda testforhallanden som motsvarar
konsumentbeteendet (s& som Idta sta pa locken langre eller anvdanda mer kraft).
Darfor anses det att krav pa 6vriga typer produkter att ha liten potential eller
styrbarhet och inget krav stalls for dem.

For pumpflaskor, kramflaskor och balsamflaskor raknas restmangden av produkt kvar
i emballaget (R), som ska vara under 10 % med féljande formel:

R=((mM2-m3) / (m1-m3)) x 100 (%)
dar:
m1= mass av primaremballage och produkt (g)

m2= mass av primaremballage och restmangden av produkt i normala férhallanden

(9)

m3= mass av tom och ren primart emballage (g)
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Normala forhallanden definieras som:

e Pumpflaskan: Tryck pa pumpen successivt. D& det i 5 tryck i rad inte har
kommit ndgot ut av emballagen anses emballagen vara tom. Pumpen far inte
tas isar eller vatten introduceras i emballagen.

e Flaska: Flaskan vands upp och ner och trycks pa som man vanligen skulle vid
anvandning av produkten. Efter att avrinningen inte langre ar kontinuerlig,
lamnas flaskan upp och ner for hogst ett dygn till. Flaskan kan aven bankas
pa bordet vilket motsvarar vanligt konsumentbeteende. Korken far inte tas
isar eller vatten introduceras i emballagen.

Emballage godkanns om genomsnitt av 3 tester ligger under gransen. Samma test
kan anvandas till produkter som likadana, men som har olika parfymer eller farg.
Viskositet pa produkter ska vara samma.

Kravet ar nytt och det har andrats efter remiss genom att modifiera normala
testforhallanden samt att kravet inte galler alla emballagetyper.

4.6 Krav pa konsumentupplysning

Syftet med kraven pa konsumentinformation ar att ytterligare minska produktens
miljopaverkan och garantera konsumentens sakra anvandning.

030 Claims om ekologi

Om det pa produkten anges att den ar/innehdller ekologiska ravaror ska dtminstone
ett av foljande uppfyllas for dessa ravaror:

e EU:s ekologiférordning 834/2007.

e Ekologiskt certifierad enligt NOP

e Ekologiskt certifierad enligt NPOP

e Ekologiskt certifierad enligt ett system godkant av IFOAM

Det anges till exempel med en stjdrna efter ingdende amnet pa INCl-listan och med
foljande text: "Ekologisk enligt EU889,/2008/NOP/NPOP/xx"

R Om produkt eller rdvara ar certifierad enligt Ecocert Organic, NaTrue Organic

Cosmetics eller COSMOS Organic kravs det inte ytterligare dokumentation for
ekologiska ravaror.

= Etikett
< Certifikat 6ver de ekologiska ingdende amnena

Bakgrund 030

Kosmetika séljs idag ofta med pastdenden om ekologiska ingredienser i
marknadsforingssyfte. Dessa pastdaenden maste, for Svanenmarkta produkter,
grundas pa fakta for att uppratthalla miljomarkets och de markta produkternas
trovardighet. P& remissforslaget godkandes enbart EU:s ekologiforordning
889/2008, vilket ska dokumenteras med ett certifikat. Eftersom EU:s férordning
omfattar endast markning av livsmedel har det efter remiss lagts till dven andra
ekologiska certifieringssystem.

Om det fardiga kosmetisk produkt ar markt med foljande kanda standarder fér

ekologisk naturkosmetika EcoCert Organic, NaTrue Organic Cosmetics eller COSMOS
Organic, kravs det inte ytterligare dokumentation av ekologiska ravaror.
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031 Informationstext — Solskyddsprodukt

Markning av solskyddsprodukter med informationstext samt SPF-faktor ska folja
Kommissionens rekommendation 2006/647/EG om solskyddsmedels effektivitet
och pastdenden om detta

=Y Etikett eller emballageprov.

Bakgrund 031

En vanlig missuppfattning bland konsumenterna ar att solskyddsmedel ger dem
mojligheten att vistas i solen langre samtidigt som de ar tillrackligt skyddade. For att
Oka sdkerheten for konsumenten bdr man informera dem om att anvandningen av
solskyddsmedel ar en bra idé, men det ar inte det basta skyddet mot solens skadliga
stralar. Dessutom vet manga konsumenter inte hur mycket solkram de ska anvanda
for att uppna den skyddsgrad som anges av solskyddsfaktorn pa produkten. Det &r
sdledes ett krav att Svanenmarkta solskyddsmedel foljer EU: s allmanna
rekommendationer gallande effektivitet och markning av solskyddsmedel'® och ar
darmed forsedda med en obligatorisk text som uppmarksammar konsumenterna pa
dessa punkter samt ger information om dosering.

Det betyder att dtminstone féljande eller motsvarande text ska finnas pa emballage:

e "Vistas inte for lange i solen, aven om du anvander ett solskyddsmedel.”
e "Om du applicerar for litet solskyddsmedel far du mycket sémre skydd”

e "Applicera medlet ofta sa att du ar skyddad hela tiden, sarskilt nar du
svettas eller nar du har badat och torkat dig.”

Markning av solskyddsprodukter med SPF-faktor ska félja Kommissionens
rekommendation den 22 september 2006 (EU, 2006), och féljande markningar ska
anvandas pa produkten:

e Solskyddsfaktor 6 och 10: Lagt skydd

e Solskyddsfaktor 15, 20 och 25: Medelhogt skydd
e Solskyddsfaktor 30 och 50: Hogt skydd

e Solskyddsfaktor 50+: Mycket hogt skydd

Der ggres en undtagelse for dagcreme/ansigtscreme och leaveon harprodukter med
UV-filter og lav solbeskyttelse (SPF 6-10), hvor tekster vedrgrende dosering ikke skal
angives pa emballagen, mens oplysning om SPF-faktor skal angives.

Kravet har forenklats efter remiss och jamfért med version 2 och det hanvisas nu
enbart till EU rekommendationen 2006/647/EG.

032 Informationstext - specifika produkter

P& foljande produkter:

e Rengoringsprodukter, t.ex. rengoringslotion och
ogonsminkborttagningsmedel

e nagellackborttagningsmedel

e vatservetter

180 (EU, 2006)
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ska foljande eller motsvarande informationstext framga pa etiketten: "Undvik att
kasta produkten/bomull eller papper med produkten pd i toaletten eller avloppet.
Kasta det i sophinken istallet.”. Aven piktogram accepteras.

P& foljande produkter:
e nagellack
e nagellackborttagningsmedel

ska foljande eller motsvarande informationstext framga pa etiketten: "Undvik att
kasta foraldrad/kasserad produkt i toaletten, avioppet eller sophinken. Lamna det
vid miljostationen for farligt avfall i stallet.”.

Kontakta Nordisk Miljomarkning for informationstexter som galler for aktuellt land.

Observera att vatservetter mdrkta enligt artikel 7 i EU: s engdngsplastdirektiv (EU-
direktiv 2019/904) ér undantagna frén kravet.

X Etikett eller emballageprov.

Bakgrund 032

For att minska effekterna av papper/bomull och kosmetiska produkter pa
vattenmiljon och avloppsreningsverk kravs en informationstext som upplyser om
korrekt bortskaffande av papper/bomull i férpackningen. Samma galler for material i
vatservetter.

Nagellack och nagellackborttagningsmedel innehéller 16sningsmedel och bor darfor
sorteras som farligt avfall. Losningsmedel som anvands som drivgas i aerosolflaskor
finns kvar i flaskan da produkten tar slut och bor darfor sorteras som farligt avfall.

Darfor kravs en informationstext med rad om korrekt hantering nar det finns rester
av produkten kvar i forpackningen. Kravet har inte andrats jamfort med foéregdende
kriterieversioner.

Ifglge EU's engangsplastdirektiv (EU-direktiv 2019/904) skal en raekke specifikke
produkter, herunder vadservietter, maerkes med et nyt piktogram inden 3. Juli 2021.
Piktogrammet har til formal at oplyse forbrugerne om at produktet indeholder
plastik, hvilke bortskaffelsesmuligheder der skal undgas og skade pa naturen, hvis
produkterne spredes i miljget. Piktogrammet kan ses nedenfor.

PLASTIC IN PRODUCT

Nordisk Miljgmaerkning besluttede i maj 2021 at tilpasse krav 032, sa vadservietter
der meaerkes ifglge engangsplastdirektivet undtages kravet og dermed dobbelt
maerkning.

4.7 Krav till effektivitet/kvalitet
033 Effektivitet/kvalitet

Produkten ska ha en tillfredsstallande effektivitet/kvalitet. Detta kan visas genom
att skicka in dokumentation i enlighet med bilaga 7. Cosmetics Europes riktlinjer for
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"Efficacy Evaluation of Cosmetic Products” kan f6ljas. For dvriga testrapporter ska
punkterna angivna i bilaga 7 finnas med.

Om det finns ett erkant test (se t.ex. 034 for solskyddsprodukter), ska detta
anvandas. For 6vriga produkter kan ett test vara:

e Ansokarens interna kvalitetstest

e Ett konsumenttest med minst 10 oberoende testpersoner, varav 80 %
menar produkten ar lika bra eller battre an referensprodukten

e Ett test dar man jamfor med en likvardig produkt, till exempel en
triangeltest.

e FOr existerande produkter, som har funnits pd marknaden minst 3 ar, kan
forsaljningstal d& anvandas som dokumentation for den primara funktionen.
Forsaljningen ska vara stigande eller stabil for att kunna anvandas som
primar effektivitet/kvalitet.

= Beskrivning av dokumentation i enlighet till bilaga 7.

=Y Om intern kvalitetstest anvands ska kopia av testbeskrivning, resultaten och
konklusion bifogas.

= Om konsumenttest anvands ska kopia av de ifyllda och underskrivna
testrapporterna skickas in. Dessutom ska rapport som beskriver vilka och hur
manga som blivit tillfrdgade samt en sammanstallning av resultaten bifogas. Minst 8
ut av 10 konsumenter ska vara n6jda med produkten.

D4 Om forsaljningstal anvands ska dokumentation for minst 3 &r som visar stabilt eller
stigande forsaljning bifogas.

Bakgrund 033

Effektiviteten/kvaliteten hos Svanenmarkta produkter maste vara tillfredsstallande.
Eftersom kosmetiska produkter som omfattas av kriteriedokumentet tacker ett sa
stort utbud av olika produkter och det inte finns nagra internationellt
standardiserade tester inom detta omrade (med undantag for solkramer), har
Miljomarkning beslutat att Iamna kravet sa 6ppet som majligt. Cosmetics Europes
(tidigare Colipa) riktlinjer for utvardering av effektiviteten hos kosmetiska produkter
ger rad till vad som det ska tas hansyn till d& produkter utvarderas med sensoriska
tester av manniskor, antingen av konsumenterna eller i expertpaneler/av experter.
Effektivitet kan dokumenteras via interna kvalitetstest, anvandartest eller
laboratorietest. Forlaboratorietester ges riktlinjer, bade till ex vivo och in vitro tester.
Det ges ocksa riktlinjer till vilken information som ska finnas i testproceduren och i
testrapporten. Cosmetics Europes riktlinjer'8' kan foljas da de lever upp till de krav
som stalls som minimum. | bilaga 7 anges de minimum krav som stélls pa
testrapporter som dokumentation for effektiviteten/kvaliteten av produkterna.

Cosmetics Europes riktlinjer hdvdar ocksa att “Styrkande av kosmetiska pastaende
bor vara en integrerad del av produktutveckling och design och inte bli gjort efter
utveckling bara for att stddja kommunikation av produktens prestanda och fordelar.”

Pa de fleste kosmetiske produkter angives markedsfgringspastande/claims, der
anpriser produkternes funktion og egenskaber. | forbindelse med hgringen blev vi
gjort opmaerksom pa andringen af lovgivningen for kosmetiske produkter
(KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 655/2013 af 10. juli 2013), hvoraf det
fremgar, at anprisninger/claims pd produkter skal understgttes af tilstraekkelig og

181 (Cosmetics Europe, 2008)
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verificerbar dokumentation. Da alle Svanemaerkede kosmetiske produkter skal
opfylde lovgivningen, méa det forventes, at alle Svanemaerkede produkter opfylder
krav vedrgrende anprisninger og claims, hvorfor Nordisk Miljgmaerkning ikke vil
kontrollere dette i fremtiden. Dette gaelder dog ikke claimet mild/skansom/... som
fortsat skal dokumenteres, se nedenfor.

D4 standardiserade test saknas ar bedémningen oftast subjektiv, till exempel vid
anvandartest. Bakgrunden till effektivitetskravet ar att sbkanden bevisar att man har
gjort en aktiv insats for att bedoma effekten av produkten. Om man anvander sig av
en testpanel maste minst 10 personer testa produkten som sedan bor beddémas
utifran en referensprodukt (det kan vaere det produkt, man normalt anvender, eller
det kan veere et produkt, der udleveres til testen). Betyget fran minst 80 % av
testpersonerna bdr vara att produkten ar lika bra som eller battre an
referensprodukten. | hgringen fik vi kritik for, at 10 testpersoner er for lidt til en
brugertest, istedet foreslas 20 testpersoner. Vi fastholder dog mindst 10
testpersoner, for at arbejdsbyrden ikke skal blive for stor for producenterne, da det
er svaert at fa udfyldte testskemaer retur, og det er meget ressourcekraevende at
lave brugertest. | anvandartest for schampo ska man atminstone beddéma formagan
av att rengdra samt anvandbarhet (dosering och hur latt det ar att breda pa haret).
For hudkram ska man till exempel testa hur latt det ar att breda pa huden och
formagan att fukta huden. Man kan aven anvanda sa kallat triangeltest dar
konsumenterna/anvandare testar produkten sa att de anvander tre produkter
samtidigt; tva av dessa produkter ar identiska och den tredje skiljer sig fran de andra
tva.

Interne kvalitetstest kan ogsa anvendes som dokumentation for produktets kvalitets.
Der skal vaere en beskrivelse af hvorledes testen er gennemfgrt og hvad resultatet
viste. | forbindelse med hgringen har vi modtaget forslag til, hvad ansggers interne
test kan vaere. Det kan f.eks. vaere ansggers interna loop af kvalitetstest i forbindelse
med produktudviklingen, dvs. medarbejdernes undersggelse/vurdering af produktet i
laboratoriet, interne brugertest og brand-owners (for private label-produkter)
undersggelse og godkendelse af produkt-prgver. For interne kvalitetstest skal der
fremsendes en beskrivelse af hvordan, der er testet, samt resultat/vurdering, der
viser tilfredsstillende kvalitet.

For existerande produkter, som har funnits pd marknaden under en langre tid,
varderas det som att produkten redan har konsumenttestats av de kunder som kdpt
produkten. Forsdljningstal kan da anvandas som dokumentation for den primdra
funktionen. Med primaer funktion menes det som produktet er beregnet til eller
produktions funktion. F.eks. Shampoo - det ma det forventes at denne vasker haret
rent, Balsam — det ma forventes, at denne ggr haret blgdt og let at rede ud,
Lotion/creme — det ma forventes, at denne giver fugt til huden, Deo- haammer
svedlugt Observera att forsaljningen ska ha pagatt i minst 3 &r. Forsaljningen ska
vara stigande eller stabil for att kunna anvandas som primar effektivitet/kvalitet.
Notera att forsaljningstal endast kan anses som dokumentation for den produktens
primara funktion.

034 Claimet mild/skansom

Om pastdendet/claimet mild/skansom och liknande anvands pa produkten ska det
dokumenteras enligt bilaga 8.
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Undantag: Mild som avser smak/arom pd tandkrdm behéver inte dokumenteras i
detta krav.

=Y Dokumentation for mild/skansom och liknande, se bilaga 8.
Bakgrund 034

| princippet er alle produkter maerket med Svanen milde og skdnsomme, men selv
blandt de svanemarkede produkter er der forskelle. F.eks. er der mindre risiko
for allergi, hvis et produkt er parfumefrit sammenlignet med et parfumeret
produkt, selvom Svanen stiller skrappe krav til parfume. Og et produkt, der
indeholder tensider klassificeret med H318 vil det svie mere, hvis det kommer i
gjet, end et produkt uden H318 klassificerede tensider. Et produkt med pH, der
ligge sa taet pa hudens naturlige pH (4,7-6,5), vil opfattes som mildt, mens et
produkt med en vaesentlig laver eller hgjere pH vil opfattes som mindre mildt.

Dette kan dokumenteras genom expertbeddomning eller genom testmetoder for att
dokumentera mildhet, sdsom HET-CAM eller test av roda blodkroppar (RBC-test)
(Brantom PG et al, 1997, Ronald E. Hester et al., 2006), och dessa tester eller
tester/ expertbedomningar som ger likvardiga resultat bér anvandas. Observera att
djurférsok inte ar tillatna. | RBC-test accepterar Svanen non-irritant och slightly
irritant och i HET-CAM non-irritating och slightly irritating. Claim mild/skansam och
liknande kan ikke dokumenteres via en konsumenttest, men kan alternativt visas
utdver ovenstdende tester genom att uppfylla féljande tre punkter:

e inte innehaller parfymer eller vaxtextrakt
e innehaller < 10 % tensider klassificerade med H318
e har ett pH-varde mellan 4 och 8

Hvis et parfumeret produktet eller en produkt innehdllande vaxtextrakt
anprises/claimes som mildt/skansomt, skal der foreligge en HET-CAM test eller test
av roda blodkroppar (RBC-test), der dokumentere dette.

Nordisk Miljomarkning har den 7 februari 2018 gjort ett fortydligande om att mild
som avser smak/arom i tandkram inte innefattas av kravet och alltsa inte ska
dokumenteras enligt 034. Den 20 augusti 2019 har det aven lagts till ett seprat 6vre
pH grans for tandkram med claimet mild for att battre ta hansyn till munnens pH.

Nordisk Miljomarkning har ocksa fortydligat i bilaga 8 att "mild" ska visas om
produkten ar parfymerad eller innehdller vaxtextrakt. Parfymer och vaxtexkrat
likstalls redan i krav O9 gadllande sensibiliserande parfymamnen.

Sarskilda krav for solskyddsprodukter
035 Effektivitet, UVA och UVB

For solskyddsprodukter ska det dokumenteras att Kommissionens rekommendation
2006/647/EG om solskyddsmedels effektivitet och pastaenden om detta, samt
Cosmetics Europes guidelines efterlevs med hansyn till effektivt skydd mot bade
UVB och UVA.

= Beskrivning av testet samt testresultat.
Bakgrund 035

Effektivitetskraven anger att "tillgdngliga tester bor anvandas i de fall da det ar
maojligt". Detta ar relevant for solskyddsprodukter och det betonas att produkterna
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forvantas uppfylla kommissionens rekommendation av den 22 september 2006 '8
om UVA- och UVB-skydd, liksom 6vriga rekommendationer om markning etc. samt
Cosmetic Europes guidelines'®3,

UVB-test: For att sakerstalla reproducerbarhet och jamforbarhet nar det galler det
rekommenderade minimiskyddet mot UVB-stralning foreslas standard EN ISO
24444:2010 Cosmetics - Sun protection test methods - In vivo determination of the
sun protection factor (SPF)

UVA-test: For att beddma minimiskyddet mot UVA-straining foreslas standard EN
ISO 24443:2012 Cosmetics — Sun protection test methods — In vitro determination of
sunscreen UVA photoprotection.

UVB/UVA ratio kan bestammas med I1SO 24443:2012 och Water resistance med
Guidelines for Evaluation of Sun Product Water Resistance, COLIPA December 2005.

Testmetoder har utvecklats sedan version 2 och det hanvisas nu till de nyaste
testmetoderna i bakgrundstext. Till kravtext har tillsatts att Cosmetics Europes
(tidigare Colipa) guidelines ska anvandas

Sarskilda krav for tandkram

036 Effektivitet, fluor

Tandkram ska innehdlla fluor enligt de nationella rekommendationerna for
fluorinnehall. Om tandkramen ar fluorfri eller har en lagre fluorhalt &n
rekommenderat ska det finnas bevis for att effekten anda &r motsvarande en
fluortandkrams effekt. Detta dokumenteras genom vetenskapliga publikationer,
rekommendation av expert (tandldkare) och/eller in-vivo test.

R Recept eller kopia av publikationer, rekommendationer och testresultat enligt ovan.

Bakgrund 036

De senaste aren har tandkramer som inte innehaller fluor och som marknadsfors
som naturliga, miljovanliga och/eller bra for halsan 6kat sina marknadsandelar. Detta
beror pa en oro dver att ett hdgt intag av fluor orsakar fluoros som ar en
utvecklingsstorning i tandernas emalj som orsakas av kronisk exponering av héga
fluorhalter under tandutvecklingen, vilket leder till emalj med lagre mineralinnehall
och 6kad porositet.'® Nar ténderna ar fardigutvecklade finns det ingen risk. Fluoros
ar ofta kopplad till fluorering av vatten, vilket inte sker i Norden. Riskerna med
kronisk exponering for hdga halter av fluor i tidig alder ar val dokumenterade.

Men det &r ocksa val dokumenterat att fluor forebygger karies'® och i alla de
nordiska landerna rekommenderar respektive tandlakarférbund att man anvander
tandkram med fluor'®, men mangden varierar.

82 (EU, 2006)

183 (Cosmetics Europe, 2013)

184 (Jenny Abanto Alvarez, 2009)

185 tex ( NHMRC (Australia), 2007)

186 (Suomen hammaslaakariliitto, ei pvm), (Sveriges Tandlakarfoérbund , ei pvm), (Tandleegeforeningen,
ei pvm), (Den norske tannlegeforenings Tidende, ei pvm)
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Det ar darfor lampligt att krava att tandkram som inte ar avsedd for spadbarn
innehaller en fluormangd i linje med de nationella rekommendationerna som bevis pa
tillrdcklig effektivitet. Alternativt bor en skyddsniva som motsvarar den
rekommenderade fluor-mangden pavisas for samma anvandning av tandkramer utan
fluor genom vetenskapliga publikationer, godkannande for anvandning av tandlakare
och dokumenterad in-vivo-testning.

4.8 Kvalitets- och myndighetskrav

Kvalitets och myndighetskraven ar generella krav som alltid ar med i Nordisk
Miljdmarknings kriterier for produkter. Syftet med dessa ar att sakerstalla att
grundlaggande kvalitetssakring och gallande miljokrav fran myndigheter blir
hanterade. Dessa ska dven sdkerstalla att Nordisk Miljomarknings krav pa produkten
efterlevs under hela licensens giltighet.

037 Ansvarig och organisation

Det ska finnas en ansvarig pa foretaget for att Svanens krav uppfylls, en
marknadsforingsansvarig och en ekonomiansvarig samt en kontaktperson mot
Nordisk Miljdmarkning.

= Organisationsstruktur som visar ansvariga fér ovanstaende.
038 Dokumentation

Licensinnehavaren ska arkivera den dokumentation som sants in i samband med
ansokan eller pa motsvarande satt uppratthdlla information i Svanens datasystem.

=Y Kontrolleras pa plats vid behov.
039 Kosmetiska produktens kvalitet

Licensinnehavaren ska garantera att den Svanenmarkta produktens kvalitet inte
forsamras under licensens giltighetstid.

D Reklamationsarkiv kontrolleras pa plats.
040 Planerade andringar

Planerade produkt- och marknadsmassiga forandringar som paverkar Svanens krav
ska skriftligen meddelas Nordisk Miljdmarkning.

=Y Rutiner som visar hur planerade produkt- och marknadsmassiga forandringar
hanteras.

041 Oforutsedda avvikelser

Of6rutsedda avvikelser som paverkar Svanens krav ska skriftligen rapporteras till
Nordisk Miljomarkning samt journalfras.

X Rutiner som visar hur oférutsedda avvikelser hanteras.
042  Sparbarhet

Licensinnehavaren ska kunna spara pa den Svanenmarkta kosmetiska produkten i
sin produktion.

P Beskrivning/rutiner dver hur kravet uppfylls.
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043 Retursystem
= Den nordiska kriteriegruppen beslutade den 9 oktober 2017 att ta bort detta krav.
044 Lagar och forordningar
Licensinnehavaren ska sakerstalla att relevanta gallande lagar och bestammelser
foljs pa samtliga tillverkningsstéllen for den Svanenmarkta produkten. Till exempel

for sakerhet, arbetsmiljo, miljdélagstiftning och anlaggningsspecifika
villkor/koncessioner

=Y Sékanden ska redogdra for vilka tillsynsmyndigheter de omfattas av, samt
myndigheternas anlaggningsspecifika villkor och miljokoncessioner.

X Underskriven ansokningsblankett.

P Kravet kontrolleras pa plats.

5 Andringar jaimfort med tidigare version

De stora andringarna gentemot tidigare version ar:

e Nytt upplysnings- och policykrav pa fornybara ravaror

e Nya dmnen pa listan dver amnen som inte far inga

e Forbud mot nano UV-filter, med undantag till TiO2 i nanoform
e Begransning av anvandning av aluminium i leave-on produkter
e Skarpta emballagekrav

e Nytt krav pa tdmningsgrad

e (CDV-berakning kan raknas med DID-lista frdn 2014 och 2016

Ytterligare andringar finns listade i tabell 3 nedan.

Tabell 3 Andringar fran version 2 till 3

Krav remissversion | Krav Version 2 | Samma Andring | Nytt Kommentar

krav krav

Produktgrupps- Produktgrupps- X Tydligare definition, inga riktiga

definition definition andringar. Grans pa
fororeningar pa ravarunivan ar
skarpt. Féroreningsgrans andrat
till 0,1000 % pa produktniva.

01 Beskrivning av K1 X Beskrivning av produkt tillsatt

produkt och INCI- till kravet

lista

02 SCCs K4 X -

03 Hallbara révaror | - X Policykrav om hallbara inkdp av
rdvaror och ett
upplysningskrav.

04 Klassificering av K2 X -

ingdende dmnen

O5 Listan over K5 X Nya amnen pa listan éver

amnen som inte far amnen som inte far inga.

ingd Nanokravet har flyttats dit,
eftersom bara silica som
slipmedel i tandkréam och TiO2
som solfilter &r tilldten

06 Tensider K7 X -
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07 Parfymer K13 -

08 Parfymer K14 Arom i barn tandkram tillaten

09 Parfymer K15 Nya parfymamnen som ska
deklareras med

010 Farg K11 -

011 Metall i farg K12 Krav p& metaller géller nu bara
for dekorativ kosmetika och
harfarg. Nickel har lagts till.

012 Enzymer K21 Krav har moderniserats s3 att
den &r i linje med andra
kriterier och senaste kunskap
frén industrin

013 K16+17 Kraven har slagits samman

Konserveringsmedel

014 UV-filter K18+K19 Kraven p& UV filter har slagits
samman och kroniska
toxicitetsvarden kan anvands

015 Polymerer K20 Kravet har harmoniserats med
andra kriterier och med CLP och
nya faroangivelser har lagts till

016 Aluminium i - Anvandning av aluminium ar

deodoranter och begransad efter den franska

antiperspiranter rekommendationen

017 Miljéfarliga Kravnivdn pa miljofarliga

amnen amnen ar det samma. Krav har
harmoniserats med CLP

018 aNBO och K8 Kravnivdn ar det samma,

anNBO (rinse-off) hanvisar till DID 2014 och
2016, mojlighet att anvanda
dos finns kvar bara for skumtval

019 CDV (rinse-off) K9 Kravnivan ar skarpt lite, DID-
lista frén 2014 och 2016 kan
anvandas. Mdjlighet att
anvanda dos finns kvar bara for
skumtval

020 Nedbrytbarhet K10 Kravnivan ar det samma men

och toxicitet (leave- kroniska varden kan anvandas i

on) linje med CDV-kravet

021 Fast tval K22 -

022 Lapprodukter, K23 Mdojlighet att avvanda intyg for

tandkram och arom raderat, godkanda arom

munhygienprodukter nu listade i EU

023 Harfarger K24 -

024 K25 Kravet har justerats med nya

Hygienprodukter, kriterieversioner och

vétservetter tydliggjorts vilka krav i dem
som galler

025 K26 Kravet har utvidgats till att galla

Djurvardsprodukter alla djurvardsprodukter och
istallet for enbart rinse off
produkter

026 Mangden Kravnivdn

emballage (emballageberdkning) ar
skarptoch gransvarden olik fér
olika emballagetyper .

Tva lager av emballage tilldts
bara om ett av dem ar
atervunnet.

027 Typ av K28 Tolkning om plast-

emballage papperlaminat med
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028 K29, K30, K31 X Kraven har slagits ihop

Emballagematerial Kravet om DIN-mérkning, PVC
och klorblekning har tagits bort

029 Doserbarhet/ K32 X Tomningsgrad nytt krav, krav

Doseringsanordning pd doserbarhet har strykats

och tdmningsgrad

Krav remissversion | Krav Version 2 | Samma Andring Nytt Kommentar

krav krav

030 Claims om K36 X Det har listats vilka

ekologi ekologicertifieringar vi
godkanner

031 Informationstext | K35 X -

- Solskyddsprodukt

032 Informationstext | K34 X -

- specifika produkter

033 K37 X For brugertest er det

Effektivitet/kvalitet preeciseret, at det skal vaere
min. 80% ud af 10, der skal
veere tilfredse med produktet.
Salgstal er sendret til 3 &r og
intern kvalitetstest er
preeciseret.
Claims skal ikke dokumenteres
med untantag till claimet mild
som har flyttats till ett eget
krav 034.

034 Claimet K37 X 034 Claimet mild/skansom &r

mild/skansom samma som i version 2, men
har flyttats till ett eget krav.

035 Effektivitet, UVA | K38 X -

och UVB

036 Effektivitet, K39 X -

fluor

037-044 Kvalitets- K40-K46 X Sma justeringar i enligt

och myndighetskrav kriteriemallen

- K33 X Kravet om innehdllsdeklaration
ar tagen bort

- K48 Kravet om marknadsforingen ar

tagen bort

6

Kommande kriterier

| kommande kriterier kommer bl.a. foljande omraden att utvarderas:

e Mojlighet att stalla skarpare krav pa ravaror
e Mojlighet att stalla emballagekrav pa ett annat satt
e Att enbart den nyaste DID-listan ska anvandas
o Mgjlighet att forbjuda alla siloxaner
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Bilaga 1 Historik over kriteriedokumenten
for Svanenmarkt tval och
schampo samt kosmetika

Tabell 1 Tval och schampo

Versionsnr. Antogs Géller t.o.m. | Storre forandringar

Version 1.0 Maj 1996 Maj 1999 Forsta generationens kriterier

Krav pé’] vissa klassificerade amnen,
produktklassificering, férpackningskrav
(férhdllandet mellan vikt/nytta, PVC och
markning), CDV, nedbrytbarhet av ytaktiva
amnen och enskilda ekotoxikologiska krav pa
vissa amnen/amnesgrupper. Miljomatris som
kopplar samman CDV och férpackningskrav.
Prestandadokumentation.

Version 1.1 Dec 1996 Maj 1999 Termen "aktiv substans" ersattes med
"torrsubstans" i hela dokumentet

Version 1.2 Okt 1998 Maj 2000 Férlangning av version 1.1

Version 1.3 April 1999 Nov 2000 Férlangning av version 1.2

Version 1.4 Juni 1999 Nov 2000 Den kemiska forteckningen skildes fran
kriteriedokumentet

Version 1.5 Mars 2000 Nov 2001 Férlangning av version 1.4

Version 1.6 Okt 2000 Maj 2002 Foérlangning av version 1.5

Version 2.0 Mars 2001 Maj 2005 Andra generationens kriterier

Huvudsakliga forandringar fran version 1: Krav
betraffande produktens klassificering togs bort,
gransvarden for innehdll av icke nedbrytbara
ekologiska amnen, strangare nedbrytbarhets-
/toxicitetspodng, uteslutning av vissa @mnen
(t.ex. LAS, APEO, borsyra), frikoppling av
forpackningskraven fran matris.

Version 2.1 Maj 2002 Maj 2005 Plastpumpar och lock undantogs fran kravet pa
markning av plastférpackningar (5.3)

Version 3.0 Mars 2004 Maj 2008 Tredje generationens kriterier

Huvudsakliga férandringar fran version 2:
Skarpning av halsokrav (klassificering av @mnen
inklusive allergiframkallande @mnen,
begransningar av parfym/parfymférbud i
barnprodukter, féorbud mot potentiellt
hormonstérande @mnen), inféorande av produkter
for veterinart bruk, differentiering av gransvarden
for olika typer av produkter.

Version 3.1 Dec 2004 Maj 2008 Férandring av kraven p8 parfym (K18)

Version 3.2 Mars 2007 Mars 2010 Foérlangning av version 3.1 Inférande av CDV akut
som berakningsparameter (som alternativ till
berakning av nedbrytbarhets- och
toxicitetsparametern (K23)

Version 3.3 Dec 2008 Mars 2011 Foérlangning av version 3.2

Version 3.4 Feb 2010 Dec 2011 Foérlangning av version 3.3
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Tabell 2 Kosmetika

090/3

Versionsnr. Antogs

Galler t.o.m.

Storre forandringar

Version 1.0 Mars 2004

Mars 2007

Foérsta generationens kriterier

Krav p§ vissa klassificerade amnen
(inga CMR, inga allergiframkallande
amnen utom parfym), férbud mot
hormonstérande amnen, biologisk
nedbrytbarhet hos ytaktiva @mnen
och enskilda ekotoxikologiska krav
p5 vissa amnen/amnesgrupper,
krav pa forpackning, markning och
effektivitet.

Version 1.1 Dec 2004

Mars 2007

Forandring av kraven pa parfym
(K11)

Version 1.2 Mars 2005

Mars 2008

Férlangning av version 1.1 och
tillagg av kraven for vatservetter
(K40-41)

Version 1.3 Mars 2007

Mars 2010

Férlangning av version 1.2.

Andrade krav pd UV-filter (K16),
markning av solskyddsmedel och
deras effektivitet (K30 och K49)

Version 1.4 Maj 2007

Mars 2010

Andrade krav pa ytaktiva amnen i
tandkram (K21 och K38)

Version 1.5 Dec 2007

Mars 2010

Krav K16 om en grans for
ekologiska UV-filter i
solskyddsprodukter for spadbarn
och barn utelamnades

Version 1.6 Dec 2008

Mars 2011

Férlangning av version 1.5.

Version 1.7 Feb 2010

Dec 2011

Férldangning av version 1.6.

Version 2.0 Okt 2010

Dec 2014

Andra (/fjarde) generationens
kriterier

Huvudsakliga andringar fran
version 1 (och 3)

Sammanféring av de tva
kriteriedokumenten Kosmetika och
Tval och schampo, inféring av ett
allmant krav pa biologisk
nedbrytbarhet och/eller toxicitet av
organiska ravaror istéllet for krav
baserat pd ingrediensernas
funktion, inféring av en grans for
innehdllet av miljéskadliga &mnen,
nya amnen i listan dver amnen
som inte far forekomma i
produkten, harunder PBT och vPvB
stoffer, inféring av nya krav p%
férpackningar och tagit bort ndgra
av de gamla kraven

Version 2.1 Feb 2011

Dec 2014

Definition av nanomaterial/-
partiklar i K6 justerades och silica
anvant som slipmedel i tandkram
undantogs fran kravet er samt en
andring i K21 Klassificering av
enzymer.

Version 2.2 Sep 2011

Dec 2014

Krav pa tensider (K7) &ndrades sa
att emulgeringsmedel och
mjukgérare &r undantagna p8
kravet om anaerob nedbrytbarhet
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Versionsnr.

Antogs

Galler t.o.m.

Storre forandringar

Version 2.3

Dec 2011

Dec 2014

Andringar av K25-K30: Andringen
av K25 var en justering av
dokumentationskravet for att goéra
det mer l4ttlasligt. Andringen av
K26 var att till3ta alla rinse-off
produkter for djur att ansdéka om
miljmarkningslicens. Andringarna
av K27-K30 var for att mojliggdra
dekorativ kosmetik att soka licens
for miljomarkning.

Version 2.4

Maj 2012

Dec 2014

Andring av K12 sa att det inte
kravs ytterligare dokumentation foér
fargdmnen som lever upp till
renhetskriterier for fargamnen i
livsmedel och &ndring av K27 sa att
anvéndning av 8tervunnet material
i emballagen till dekorativ kosmetik
tillgodoses pd samma satt som for
ovriga produkter.

Version 2.5

Dec 2012

Dec 2014

Latt nedbrytbara och anaerobt
nedbrytbara tensider klassificerade
med H411 eller H412 undantogs
fran kravet pd miljéfarliga &mnen
(K3)

Version 2.6

Feb 2013

Dec 2014

SCCS rekommendation om
parfymallergener blev undantagen
fran kravet, forutom vissa specifika
amnen som utesluts. (K4)

Version 2.7

Sep 2013

Juni 2016

Det gjordes géra maojligt att skicka
in testrapporter som inte foljer
Colipa riktlinjerna (K37) och K30
angdende metallemballage
justerades med ett tillagg om att
emballage till dekorativ kosmetik
kan innehdlla upp till 15 gram
metalldelar. Kriterierna forlangdes
med 18 manader.

Version 2.8

Dec 2013

Juni 2016

Mikroplaster inférdes pa listan ver
amnen som inte far ingd i K5.

Version 2.9

Feb 2014

Juni 2016

Justering av K14 for att tydliggéra
att parfymamnen inte ska tillsattas
i spadbarns-, baby- och
barnprodukter och uppdatering av
bilaga 9 angdende hur producenten
kan visa claims sdsom
mild/skonsam.

Version 2.10

Juni 2015

Juni 2017

Férlangning av version 2.9

Version 2.11

Sep 2015

Juni 2017

Justering av K3 s att tensider i
alla produkter undantas fran
kravet.
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Bilaga 2

0

90/3

MEKA-Schema

Tabell 1. MEKA for rinse off kosmetika

Produktionsfasen

R Bruksfasen | Avfallsfasen UL e
n fasen
Ravaror Produkt
Olja/vaxter till
tillverkning av Emballage
tensider och (br'anns/g Lastpallar
Material andra ravaror Emballage Stervinns) Inplastning
quaaizr?;rtﬁrdra Oanvand produkt | Kartong
emballage
Energi till - Vatten- P
utvingning av (Relatlg/ Iaog) temperatur E--nirg-l fr_an
0, o i . Orbranning av
olja/vegetabil | Energiatgang och En:crﬁlggglza\_n och mangden emballageg Transport av
Energi iska oljor och | CO2-utslapp gtslé vatten E il ravaror +
darmed under processen unde?p (fossila nlergl ul fardig produkt
utslapp av rocessen bréanslen till el | 8V!IOPPsreningsve
co2 P och varme) |
Kemisk Allergi
behandling i Klassificerin (konger- Emballage
rvaruproduktion [ 9 @0 d vering+ Utslapp frén bruk
Kemikalier . klassificering 'ngaende parfym), (via )
. lanvandai kemikalier amnen Andra avloppsvatten) [ Utslapp av t.ex.
Kemikaller odling av Eventuellt Evelwtueyto hadlsoeffekter, sarr(mjt ianvanda \'\}82’ coz,
véxter utslapp fran utsgpkp_ran hormonstéran | Prody t.er :
ravaruproduktion produktion  f 4o 5mnen (sopor):
] ) av ) Nedbrytbarhet
Tillsatser i kosmetika | DOSering/ | wijjsfarlighet
plasttillverkning Overdosering
Annat Arbetsmiljo Arbetsmilis Arbetsmiljo | Effektivitet/kv Ecodriving
ekosystem ) alitet Logistik
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Tabell 2. MEKA for leave on kosmetika

Produktionsfasen

Materialfase Transport-
o Bruksfasen | Avfallsfasen fasen
Ravaror Produkt
— Olja/vaxter till
Utvu)nmg av tillverkning av Emball
ter:jadez och | tensider och (I;]:é:n:};e Lastpallar
. andra ravaror 2 )
ezl frén olja eller z:)lnd;a rahvarc()jr Emballage atervinns) Inplastning
véxter eller ast och andra Oanvand produkt | Kartong
djur material till
emballage
Eg\iﬁiirtwig av Energidtgan Energi frén
o o f b a i
olja/vegetabil | Energiatgang och | g och CO2- eonrqbflggzg av Transport av
Energi iska oljor och | CO2-utslapp utslapp E i til rdvaror +
darmed under processen |under nlergl t ) fardig produkt
utslapp av processen alZ oppsreningsve
co2 r
Emballage
Kemisk Hantering Utslapp frén bruk
behandling i ﬁICh icerin | Allerai (via tvatt av
révaruproduktion g aasns' icerin 1 (konser- Igladehr eller
Kemikalier , klassificering 2 % vering+ usch osv., .
L anvénda i kemikalier |__ngaende parfym), direkt via Utslépp av t.ex.
Kemikalier ! amnen simning eller via | NOx, CO2,
odling av Eventuellt E I Andra VOC
vaxter utslapp fran Velf.‘t“ef to halsoeffekter, sop0|_'_) Zamt ’
r@varuproduktion | YtSIaPP fran |\ o hetéran | ©@Nvanda
. . produktion . produkter (via
Tillsatser i de @mnen .
lasttillverknin av Sopor):
pla g kosmetika Nedbrytbarhet
Miljofarlighet
- Ecodrivi
Annat Arbetsmiljo Arbetsmiljo Arbetsmiljo Ef_fektlwtet/kv CO_ rlylng
ekosystem alitet Logistik
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Bilaga 3 Materialfaktorer i
emballageberakningen

Cardboard/
Paper
Cardboard/ +80 MJ
80 MJ —p>| paper :g mj
ducti
production +5MJ
2kg +0 MJ
v +15 MJ
-7,5MJ
~OMJ —p Productiopof _48 MJ ~ O 5
packcaging =49,5MJ ]
| L
9 v Glass:
Transport 1 kg loss lfor +1g mj
5MJ — 1000 km recycling M
truck
Transport +3+g mj
1kg 5MJ — 1000 km -‘0 MJ
Y truck
-4,5MJ ~ O 1
oMJ |  Use =140MJ ’
0,5kg 0,5kg Other
* * (represented by
1kg PP)
. . Paper +80 MJ
Incineration 15 MJ —> recycling < +42 MJ
+5MJ
12k 0,3kg loss (20%) +0 MJ
v “y My
-27MJ
Avoided Avoided -6,4MJ
energy > 75 production - A8M =942 MJ ~ 1 O
’
PP Glass
80 MJ —b~ production 1OMJ production
1kg 1kg
\ 4 A4 ;
) Forming
~ 42 MJ —p Plalst_lcs Internal recycling of ~0MJ —» included Internal recycling of
molding loss above loss
1kg 1kg
A4 A4
Transport Transport
5MJ — 1000 km 5MJ — 1000 km
truck truck
1k
Tkg v 75% of energy 9 v
0MJ —| Use 0OMJ — Use
0,9 kg 0,1 kg 0,5 kg 0,5 kg
Separation, Recycling/
Incineration 0,6 MJ— recycling & Incineration 3,5 MJ o remelting
granulation
9 0,05kg loss (10%
0.08 kg 0,02kg loss (20%) 0,45 kg g (10%)
A \ 4 \ 4 4
Avoided Avoided Avoided Avoided
energy > 27MJ production > 64M energy oMy production > 45M

All energy data from Miljgstyrelsen (2001):
Handbog i miljgvurdering af produkter
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Bilaga 4 Minimumkrav for innehall i
testrapport som dokumentation
av effektivitet/kvalitet

Produktgruppen tacker en 1ang rad olika produkter och det ar darfor inte mojligt att
skriva ett konkret krav till hur en testrapport ska se ut. | denna bilaga beskrivs vilka
upplysningar, som minimum ska ingad i en testrapport. Testet kan genomfdéras som
ett anvandartest, som ett laboratorietest, eller en intern kvalitetstest, se nedan
vilka upplysningar som kravs for respektive test.

Testrapporter som foljer Cosmetics Europes riktlinjer "Guideline for Efficacy
Evaluation of Cosmetic Products” anses alltid uppfylla kraven till testrapport.

For existerande produkter, som har funnits pd marknaden under en langre tid,
varderas det som att produkten redan har konsumenttestats av de kunder som
kopt produkten. Forséljningstal kan da anvandas som dokumentation for den
primdra funktionen, se nedan under avsnitt 3 "forsaljningstal”.

1. Anvandartest

Punkter, som ska beskrivas i rapporten
o Nar ar testet utfort?
e Vem har utfort testet?
o Vem har bestdllt testet?
e Vilka produkter ingar i testet?
e Hur har testpersonerna valts ut?
e Hur manga testpersoner deltog i testet?
e Vilka parametrar/egenskaper har testats? Varfor har just de valts?
e Resultaten fran testet
o Slutsatser av testet

Observera att testet ska vara ett anvandartest med minst 10 oberoende
testpersoner. Minst 80 % af testpersonerna ska vara ndjda med
effektiviteten/kvaliteten. Detta galler for varje enskild parameter i testet. Det ar
darfor viktigt att beskriva varfor respektive parameter/egenskap ar med i testet.
Nagra parametrar/egenskaper kan vara medtagna i testet av andra orsaker an
effektivitet (t.ex. produktens doft eller liknande).

Det ska finnas en slutsats av testet. Det ska tydligt framga hur resultaten av testet
dokumenterar varje enskild testparameter/egenskap.

2. Laboratorietest

Punkter, som ska beskrivas i rapporten

Nar ar testet utfort?

Vem har utfort testet?

Vem har bestallt testet?

Vilka produkter ingar i testet?

Kosmetiska produkter
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e Hur ar testmetoden utvald och hur kan den anvandas for att dokumentera
produktens effektivitet/kvalitet?

e Vilka parametrar/egenskaper har testats? Varfor har just de valts?

e Resultaten fran testet

e Slutsatser av testet

Observera att det ska finnas en slutsats av testet. Det ska tydligt framga hur
resultaten av testet dokumenterar varje enskild testparameter/egenskap.

3. Intern kvalitetstest

Der skal veere en beskrivelse af hvorledes testen er gennemfgrt og hvad resultatet
viste.

Det kan f.eks. vaere ansggers interna loop af kvalitetstest i forbindelse med
produktudviklingen, dvs. medarbejdernes undersggelse/vurdering af produktet i
laboratoriet, interne brugertest og brand-owners (for private label-produkter)
undersggelse og godkendelse af produkt-prgver. For interne kvalitetstest skal der
fremsendes en beskrivelse af hvordan, der er testet, samt resultat/vurdering, der
viser tilfredsstillende kvalitet.

4., Forsaljningstal

Punkter, som ska beskrivas i rapporten

For existerande produkter, som har funnits pad marknaden under en langre tid,
varderas det som att produkten redan har konsumenttestats av de kunder som
kdpt produkten. Forsaljningstal kan da anvandas som dokumentation fér den
effektivitet forutsatt att produkten funnits pd marknaden utan andringar i
recepturen i forhallande till produkten som det soks Nordisk Miljomarkningslicens
for.

e Vilken tidsperiod tacker férsaljningen?
e Ar forséljiningen angiven i volym, antal eller i pris?
e Slutsats av sammanstallningen

Observera att forséljningen ska ha pagatt i minst 3 ar. Forsaljningen ska vara
stigande eller stabil for att kunna anvandas som primar effektivitet/kvalitet.

Notera att forsaljningstal endast kan anses som dokumentation for den produktens
primara funktion och inte som dokumentation av claims.

Det ska finnas en slutsats av forsaljningsstatistiken. Det ska tydligt framgad hur

forsaljningstalen dokumenterar den primara effektiviteten/kvaliteten. Om det finns
variationer i forsaljningstalen sa ska dessa forklaras pa ett tillfredsstallande vis.

Kosmetiska produkter



	1 Sammanfattning
	2 Basfakta om kriterierna
	3 Om kriterieutvecklingen/revideringen
	4 Motivering av kraven
	4.1 Generella krav
	4.2 Krav på ingående ämnen
	4.3 Nedbrytbarhet och akvatisk toxicitet
	4.4 Specifika krav för utvalda produkttyper
	4.5 Krav på emballage
	4.6 Krav på konsumentupplysning
	4.7 Krav till effektivitet/kvalitet
	4.8 Kvalitets- och myndighetskrav

	5 Ändringar jämfört med tidigare version
	6 Kommande kriterier
	7 Referenser

