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RO
ANEXA 1

Criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE pentru produsele cosmetice

CADRU

Scopurile criteriilor

Criterille privind eticheta ecologicda a UE vizeazi cele mai bune produse cosmetice de pe piatd
in ceea ce priveste performanta de med. Criterile se axeazad pe principalele mpacturi asupra
mediului asociate cu ciclul de wviatd al acestor produse si promoveazi aspecte legate de
economia circulara.

In special, criterile vizeazi promovarea produselor care au un impact limitat in ceea ce
priveste ecotoxicitatea si biodegradabilitatea, care pot contine doar o cantitate limitata de
substante periculoase si care utilizeazi mai putine ambalaje, aceste ambalaje putind fi
reciclate cu usurintd. Se promoveaza utilizarea materialelor reciclate si a ambalajelor care pot
fi reincarcate.

In acest scop, criteriile:
(1) stabilesc cerinte pentru a limita toxicitatea acvaticd globala;
(2) stabilesc cerinte pentru a se asigura ca ingredientele sunt biodegradabile si ca nu vor
persista in apa,
(3) recunosc si recompenseazd produsele cu utilizare restrictivda de substante periculoase;

(4) stabilesc cerinte pentru a permite utilizarea la maximum a produsului continut intr-un
recipient, pentru a promova reducerea la mnimum a utilizirii materialului de ambalare si
pentru a promova posibilitatea de reciclare a materialelor plastice;

(5) recunosc si recompenseazd produsele care contin ingrediente regenerabile din surse
durabile;

(6) garanteazd cd produsul indeplineste anumite cerinte de calitate si asigura satisfactia
utilizatorilor;

(7) stabilesc o cerintd de informare a consumatorilor cu privire la beneficiile pentru mediu
asociate produsului, pentru a incuraja achizitionarea acestuia.

Criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE pentru ,produse cosmetice” sunt urmitoarele:

(1) toxicitatea pentru organismele acvatice: Volumul critic de diluare (VCD) al produselor
care se indeparteaza prin clatire;

(2) biodegradabilitatea produselor care se indeparteaza prin clatire;

(3) toxicitatea acvaticd si biodegradabilitatea produselor fird clatire;
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(4) substantele excluse si restrictionate;

(5) ambalajul;

(6) aprovizionarea sustenabild cu ulei de palmier, ulei de palmist si derivatii lor;
(7) adecvarea pentru utilizare;

(8) nformatiile care figureazi pe eticheta ecologica a UE.

Evaluare si verificare:
a) Cerinte
Pentru fiecare criteriu sunt indicate cerinte specifice de evaluare si de verificare.

In cazul in care solicitantul trebuie sa furnizeze declaratii, documentatie, analize, rapoarte de
testare sau alte dovezi care sa ateste respectarea criteriilor, acestea pot proveni de la
solicitant si/sau furnizorul (furnizorii) sau (sai) si/sau furnizorii acestora etc., dupad caz.

Organismele competente recunosc in mod preferential certificatele eliberate de organismele
acreditate conform standardului armonizat relevant pentru laboratoarele de testare si de
etalonare, precum i verificarile efectuate de organismele acreditate conform standardului
armonizat relevant pentru organisme care certifica produse, procese §i servicii.

Daca este cazul, pot fi folosite si alte metode de incercare decat cele indicate pentru fiecare
criteriu, daca echivalenta lor este acceptata de organismul competent care evalueaza
cererea.

Dupa caz, organismele competente pot solicita documente justificative si pot efectua
verificari independente sau inspectii la fata locului pentru a verifica respectarea acestor
criterii.

Schimbarea furnizorilor si a locurilor de productie relevante pentru produsele carora li s-a
acordat eticheta ecologica a UE trebuie notificata organismelor competente, notificarea
respectiva fiind insotita de informatii justificative pentru a se putea verifica daca criteriile
sunt respectate in continuare.

Ca o conditie prealabila, produsul trebuie sa indeplineasca toate cerintele legale aplicabile
din tara sau tarile in care produsul este introdus pe piata. Solicitantul trebuie sa declare ca
produsul respectd aceasta cerinta.

Apendicele face trimitere la lista din ,,baza de date a ingredientelor pentru detergenti” (lista
DID), care contine ingredientele cel mai des utilizate in formulele de detergenti si produse
cosmetice. Lista se foloseste pentru obtinerea datelor pentru calcularea volumului critic de
diluare (VCD) (criteriul 1), pentru evaluarea biodegradabilitatii (criteriul 2) substantelor
componente si pentru evaluarea biodegradabilitatii si toxicitatii acvatice ale produselor fara
clatire (criteriul 3). Pentru substantele care nu apar pe lista DID, se ofera indicatii
referitoare la modalitatea de calcul sau de extrapolare a datelor relevante. Cea mai recenta
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versiune a listei DID poate fi accesata de pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE" sau
prin intermediul site-urilor organismelor competente individuale.

Se pune la dispozitia organismului competent o lista cu toate substantele componente din
produsul finit, indicand denumirea comerciald (daca exista), denumirea chimica, numarul
CAS, denumirile din Nomenclatorul international al ingredientelor cosmetice (INCI),
numarul DID? (daca existd), functia, forma §i concentratia acestora in procent de masa
(incluzand si excluzand apa), indiferent de concentratia din formula produsului finit. Toate
substantele de pe lista prezente sub forma de nanomateriale trebuie indicate in mod clar pe
lista, cu termenul ,,nano” mentionat intre paranteze.

Pentru fiecare substanta enumerata, trebuie prezentate fise cu date de securitate (FDS) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului®. Daca pentru o anumita substantd nu este disponibila o FDS individuala
deoarece respectiva substanta face parte dintr-un amestec, solicitantul prezinta FDS a
amestecului.

Pentru evaluare este necesara, de asemenea, o confirmare scrisa din partea solicitantului cu
privire la indeplinirea tuturor criteriilor.

Nota: Pentru clasificarea produsului, se utilizeaza informatiile de pe etichetele, din
mentiunile si/sau instructiunile care insotesc produsul cosmetic. In cazul in care un produs
cosmetic este comercializat pentru diferite utilizari cosmetice, produsului cosmetic i se
atribuie categoria pentru care se aplica criterii mai stricte.

(b) Praguri de mdsurare

Respectarea criteriilor ecologice este necesara pentru toate substantele, astfel cum se
precizeaza in tabelul 1.

! https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist part _a_ro.pdf.
http://ec.europa.cu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist _part b _ro.pdf.

2 Nr. DID este numarul substanteicomponente din lista DID.

3 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE $12000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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Tabelul 1

Niveluri-limita aplicabile substantelor pentru produsele cosmetice (procent de greutate, % g/g), indicate pentru fiecare criteriu. Abrevieri:
CLP: clasificare, etichetare si ambalare; CMR: cancerigen, mutagen, toxic pentru reproducere; N/A: nu se aplica

Denumirea criteriului Conservanti Coloranti Parfumuri Impuritati Alte substante
(de exemplu,
agenti
tensioactivi,
enzime, filtre
uy)
Criteriul 1. Toxicitatea pentru organismele acvatice: volumul
critic de diluare (VCD) alproduselor cosmetice care se fara limita (*') fara limita (*!) fara limita (*!) >0,0100 fara limita (*')
indeparteaza prin clatire
Criteriul 2. Biodegradabilitatea produselor cosmetice care se | fara limita (*!) fara limita (*!) fara limita (*') >0,0100 fara limita (*!)
indeparteaza prin clatire
Criteriul 3. Biodegradabilitatea si toxicitatea acvatica a fara limita (*') fara limita (*!) fara limita (*!) >0,0010 fara limita (*!)
produselor cosmetice fara clatire
Criteriul 4. Criteriul 4(a)(i): Restrictii pr.1V1nd )
Substante subst_an‘;ele componente clasificate in
. temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 | >0,0100 (*?) >0,0100 (*?) > 0,0100 >0,0100 >0,0100
excluse si . . =
o al Parlamentului European si al Consiliului
restrictionate A < T .
’ (produse care se indeparteaza prin clitire)

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353,
31.12.2008, p.1).
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Criteriul 4(a)(i): Restrictii privind
substantele componente clasificate in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
(produse fara clatire)

>0,0010 (*2)

>0,0010 (*2)

>0,0010

>0,0010

>0,0010

Criteriul 4(a)(ii): Restrictii privind
substantele componente clasificate in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
(cancerigene, mutagene, toxice pentru
reproducere) (produse care se indeparteaza
prin clatire siproduse fara clatire)

fara limita (')

fara limita (')

fara limita (")

fara limita (")

fara limita (')

Criteriul 4(a)(ii): clasificarea produsului
(produse care se indeparteaza prin clitire si
produse fara clatire)

fara limita (')

fard limita (')

fara limita (1)

fara limita (')

fara limita (')

Criteriul 4(b): Substante excluse specificate
(produse care se indeparteaza prin clatire si
produse fara clatire)

fard limitd (1)

fard limitd (1)

fard limitd (1)

fard limitd (1)

fard limitd (1)

Criteriul 4(c): Restrictii privind substantele
care prezintd motive de ingrijorare deosebita
(produse care se indeparteaza prin clatire si
produse fara clatire)

fara limita (')

fara limita (')

fara limita (')

fara limita (')

fara limita (')

Criteriul 4(d): Parfumuri (produse care se
indeparteaza prin clatire)

N/A

N/A

fard limita (*')

>0,0100

N/A

Criteriul 4(d): Parfumuri (produse fara
clatire)

N/A

N/A

fard limita (*')

>0,0010

N/A



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017D1214&from=RO#ntr*1-L_2017180EN.01000401-E0003
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Criteriul 4(e): Conservanti (produse care se

lor (produse fara clatire)

N SO fara limita (*') N/A N/A >0,0100 N/A
indeparteaza prin clatire)
Criteriul 4(e): Conservanti (produse fara fara limita (*1) N/A N/A >0.0010 N/A
clitire) -7
Criteriul 4(f): Coloranti (produse care se N/A fard limita (%)) |N/A >0,0100 N/A
indeparteaza prin clatire)
Criteriul 4(f): Coloranti (produse fara clatire) | N/A fara imita (*') [N/A >0,0010 N/A
C{lt;ﬂul 4(g): Filtre UV (produse fara N/A N/A N/A > 0,0010 fird limitd (*1) (%)
clatire)
Criteriul 6. Criteriul 6: Aprovizionarea sustenabila cu
Aprovizionarea | ulei de palmier, ulei de palmist i derivatii fara limita (*!) fara limita (*!') | fard limita (*') >0,0100 fara limita (*')
sustenabili cu | lor (produse care se indeparteaza prin clatire)
ulei de palmier,
u}e1 d,e pg}nnst Criteriul 6(a): Aprovizionarea sustenabild cu
siderivatii lor | e ge palmier, ulei de palmist si derivatii fara limita (*!) fara limita (*') | fard limita (*') >0,0010 fara limita (*')

(") ,fard limita” nseamnd: indiferent de concentratie (de limita de detectie analiticd) pentru toate substantele, cu exceptia impurititilor, care pot fi
prezente n formula finald pand la o concentratie de 0,0100 % g/g in produsele care se indeparteazd prin clitire si pana la o concentratie de 0,0010 %
g/g In produsele fard clatire.

(*?) Pentru conservantii si colorantii clasificati ca H317 si H334, pragul este ,fird limita”.
(*3) Aplicabil numai filtrelor UV.




D073071/03

In sensul prezentei anexe, se aplicd urmatoarele definitii:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9

scontinut activ’ (CA) inseamnd suma (exprimatd in grame) a substantelor componente
organice din produs, excluzdind continutul de apd al ingredientelor, calculatd pe baza
formulei complete a produsului finit, inclusiv gazele propulsoare din produsele cu
aerosoli. Agentii de frecare/abrazivi anorganici nu sunt inclusi in calculul continutului
activ;

Lproduse pentru copii’ inseamnd produsele comercializate pentru a fi utilizate pana la
varsta de 12 ani si produsele comercializate ca ,produse familiale™;

,Substante componente” inseamnd toate substantele din produsele cosmetice, inclusiv
aditivii (de exemplu, conservanti si stabilizatori) din materile prime. Substantele
cunoscute ca find eliberate din substantele componente (de exemplu, formaldehida
din conservanti si arilamind din coloranti azoici si pigmentii azoici) sunt, de asemenea,
considerate substante componente. Reziduurile, poluanti, contamimanti, produsele
secundare etc. rezultate din productie, inclusiv din productia de materi prime, care
raman in materile prime > 1000 ppm (= 0,1000 % g/g > 1000 mg/kg) sunt intotdeauna
considerate substante componente, indiferent de concentratia lor in produsul finit;

HSmpuritdti’” inseamnd reziduurile, poluanti, contaminanti, produsele secundare etc.
rezultate din productie, inclusiv din productia de materii prime, care raman in materia
primd/ingredient si/sau in produsul finit in concentrati mai mici de 100 ppm
(0,0100 % g/g, 100 mg/kg), in cazul produselor care se indeparteazd prin clitire, si
mai mici de 10 ppm (0,0010 % g/g, 10,0 mg/kg), in cazul produselor fara clatire;

smicroplastic”  inseamna  particule cu dimensunea sub Smm de plastic
macromolecular insolubil, obtinute prin unul dintre urmitoarele procese: a) un
proces de polimerizare cum ar fi poliaditia sau policondensarea sau un procedeu
similar implicind monomeri sau alte substante mitiale; b) modificare chimicd a unor
macromolecule naturale sau sintetice; c¢) fermentare microbiand;

»,ambalaj primar” inseamnd ambalajul in contact direct cu continutul, conceput sa
constituic cea mai micd unitate de vanzare in scopul distribuirii catre utilizatorul final
sau catre consumator la punctul de desfacere;

Lshanomaterial” inseamnd un material insolubil sau biopersistent, produs in mod
mtentionat cu una sau mai multe dimensiuni externe, sau cu o structurd internd, la o
scard de la 1 la 100 nm, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009(%);

,ambalaj secundar” inseamnd un ambalaj din care produsul poate fi scos fara a-i fi
afectate caracteristicile si care este conceput sd constituie la punctul de desfacere un
grup format dintr-un anumit numir de unitdti de vanzare, indiferent dacd acesta din
urmd este vandut ca atare utilizatorului final sau consumatorului sau daca serveste
numai la reaprovizionarea rafturilor de la punctul de vanzare.

,substante identificate ca avand proprietiti care afecteaza sistemul endocrin” inseamnd
substante care au fost identificate ca avand proprietati care afecteazi sistemul endocrin
(sdndtatea umand si¥sau medwml) in conformitate cu articolul 57 litera (f) dn

Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind produsele cosmetice (JO L 342, 22.12.2009, p. 59).
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Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului® (lista
substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebitd candidate pentru autorizare)
sau in conformitate cu Regulamentele (UE) nr. 528/2012(7) sau (CE) nr. 1107/2009(%)
ale Parlamentului European si ale Consiliului.

6 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006

privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de

infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de

abrogare a Regulamentului (CEE) nr.793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al

Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE,

93/105/CE $12000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai2012 privind

punerea la dispozitie pe piatad siutilizarea produselorbiocide (JO L 167, 27.6.2012, p.1).

8 Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si
91/414/CEE ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).
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CRITERIILE DE ACORDARE A ETICHETEI ECOLOGICE A UE PENTRU
PRODUSELE COSMETICE

Criteriul 1 — Toxicitatea pentru organismele acvatice: Volumul critic de diluare (VCD)
al produselor care se indeparteaza prin clatire

Toxicitatea VCD totald a produsului care se indeparteaza prin clitire, conform tabelului 2, nu
depaseste urmatoarele limite:

Tabelul 2 — Limitele VCD

Produs VCD (I/g CA)
Sampoane, sapunuri, preparate de dus, sdpunuri de
i . . s s 2200

ras si pastd de dinti (forma solida)
Sapunuri lichide si preparate de dus 10 000
Sampoane (sub forma lichida) 11 000
Produse cosmetice de igiend feminind 12 000
Balsamuri de par 12 000
Produse de aranjare si de tratare a parului care se
. < e y 12 000
indeparteaza prin clatire (vopsele pentru par)
Produse de ingrijire a pielii care se indeparteaza prin

<. . 12 000
clatire (exfolianti)
Spume de ras, geluri de ras, creme de ras 12 000
Pasta de dinti si apa de gurad 12 000
Alte produse care se indeparteaza prin clatire 12 000

VCD trebuie calculat cu urmatoarea ecuatie:

VCD =) VCD (substantd componentd i) =) greutate (i) x FD (i) x 1000/FT cronica (1)

Unde:
greutatea (i) — este greutatea substantei componente (in grame) pe 1 gram de CA (mai precis,
contributia normalizatd in greutate a substantei componente la CA);

FD (i) —este factorul de degradare al substantei componente adaugate

FT cronica (1) — este factorul de toxicitate al substantei componente addugate (in
miligrame/litru)

Evaluare si verificare: solicitantul prezinta calculul VCD al produsului. Pe site-ul web
dedicat etichetei ecologice a UFE este disponibila o foaie de calcul pentru calculul valorii
VCD. Valorile parametrilor FD si FT cronica sunt cele mentionate in partea A din lista DID.
Daca substanta componenta nu este inclusa in partea A din lista DID, solicitantul calculeaza
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valorile pe baza orientarilor prevazute in partea B din lista DID, anexand documentatia
aferenta (pentru mai multe informatii, a se vedea apendicele).

Criteriul 2 — Biodegradabilitatea produselor care se indeparteaza prin clitire

a) Biodegradabilitatea agentilor tensioactivi

Toti agentii tensioactivi sunt usor biodegradabili in conditi aerobe si biodegradabili in
conditii anaerobe.

Sunt scutite de la cerinta privind biodegradabilitatea anaerobd urmitoarele substante:

Agenti tensioactivi cu functie de curdtare svsau spumare din pastele de dinti

b) Biodegradabilitatea substantelor componente organice

Continutul tuturor substantelor componente organice din produs care sunt nebiodegradabile
(care nu sunt usor biodegradabile) aerob (aNBO) si nebiodegradabile anaerob (anNBO) nu
depaseste limitele prevazute in tabelul 3.

Tabelul 3. Limitele aNBO si anNBO

Produs aNBO (mg/g | anNBO (mg/g
CA) CA)

Sampoane, sapunuri, preparate de dus si
S - L s T 5 5
pasta de dinti (forma solida)
Sapunuri solide de ras 10 10
Produse cosmetice de igiend feminind 15 15
Balsamuri de par 15 15
Sapunuri lichide si preparate de dus 15 15
Produse de aranjare si de tratare a parului
care se indeparteazi prin clitire (vopsele 15 15
pentru par)
Produse de ingrijire a pieli care se 15 15
indeparteaza prin clatire (exfolianti)
Sampon (sub forma lichida) 20 20
Paste de dinti, ape de gura 15 15
Spume de ras, geluri de ras, creme de ras 70 40
Alte produse care se indeparteazi prin

” 15 15
clatire

Evaluare si verificare: solicitantul prezinta documentatia privind biodegradabilitatea
agentilor tensioactivi, precum si calculul valorilor aNBO si anNBO ale produsului. Pe site-ul
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web dedicat etichetei ecologice a UE este disponibila o foaie de calcul pentru calcularea
valorilor aNBO si anNBO.

Pentru valorile biodegradabilitatii agentilor tensioactivi, precum §i pentru valorile aNBO si
anNBO pentru substantele componente organice, se face trimitere la lista DID. Pentru
substantele componente care nu sunt incluse in lista DID, se furnizeaza informatiile relevante
din literatura de specialitate sau din alte surse sau rezultatele unor incercari adecvate,
impreund cu o declaratie toxicologica, care sa indice faptul ca acestea sunt biodegradabile
aerob si anaerob, conform prevederilor din apendice.

In absenta unei documentatii conforme cu cerintele mentionate anterior, o substanta
componentd, alta decdt un agent tensioactiv, poate fi scutita de la cerinta privind
biodegradabilitatea anaeroba daca este indeplinita una dintre urmatoarele trei conditii:

1. substanta este usor degradabila si are o adsorbtie slaba (A < 25 %),
substanta este usor degradabila si are o desorbtie ridicata (D > 75 %);
3. substanta este usor degradabila si fard potential de bioacumulare.

Incercarile de adsorbtie/desorbtie pot fi efectuate in conformitate cu orientdrile 106 ale
Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE).

Criteriul 3 — Toxicitatea acvatica si biodegradabilitatea produselor fara clatire

Cel putin 95 % in greutate din continutul total de substante componente organice trebuie:
- sdfie usor biodegradabil (OCDE 301 A-F) si/sau

- sd aiba cea mai scazutd toxicitate acvatica NOEC/ECx > 0,1 mg/l sau EC/LC50 > 10,0
mg/l si sd nu fie bioacumulabil si/sau

- sd aibd cea mai scazutd toxicitate acvaticd NOEC/ECx > 0,1 mg/l sau EC/LC50
> 10,0 mg/l si sa fie potential biodegradabil (OCDE 302 A-C) si/sau

- sda abda cea mai scazutd toxicitate acvaticda NOEC/ECx > 0,1 mg/ll sau EC/LCS50
> 10,0 mg/l si sd nu fie biodisponibil (masd moleculara > 700 g/mol).

Filtrele UV din produsele fara clitire cu functie de protectie solard sunt scutite de la aceastd
cerinta.

Evaluare si verificare: solicitantul furnizeaza documentatia privind valorile
biodegradabilitatii si toxicitatii acvatice.

Pentru substantele componente care nu sunt incluse in lista DID, se furnizeaza informatiile
relevante din literatura de specialitate sau din alte surse sau rezultatele unor incercari

11



D073071/03

adecvate care sa prezinte specificatiile privind biodegradabilitatea/toxicitatea/potentialul de
bioacumulare/biodisponibilitatea, dupa cum se prevede in apendice.

Criteriul 4. Substante excluse si restrictionate

4(a) Restrictii privind substantele componente clasificate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

(1) Cu exceptia cazului in care se prevede o derogare in tabelul 5, produsul nu trebuie sa
contind substante cu o concentratie egald sau mai mare de 0,0100 % g/g, in cazul
produselor care se indeparteazid prin clitire, si de 0,0010 % g/g, in cazul produselor
cosmetice fara clatire care indeplinesc criterile pentru a fi incadrate in clasele si
categorile de pericol, precum si la codurile frazelor de pericol asociate enumerate in
tabelul 4, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

In cazul in care sunt mai stricte, lLimitele de concentratie generice sau specifice

determmnate in conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
prevaleaza.

Tabelul 4. Clasele si categoriile de pericol si codurile frazelor de pericol asociate

restrictionate
Toxicitate acuta
Categoriile 1 si2 Categoria 3
H300 Mortal in caz de inghitire H301 Toxic in caz de inghitire
H310 Mortal in contact cu pielea H311 Toxic in contact cu piclea
H330 Mortal in caz de inhalare H331 Toxic in caz de mnhalare
H304 Poate fi mortal in caz de inghitire si| EUHO70 Toxic in caz de contact cu
de patrundere in cdile respiratorii ochil
Toxicitate asupra unui organ-tinta specific
Categoria 1 Categoria 2
H370 Provoaca leziuni ale organelor H371 Poate provoca lezuni ale
organelor

H372 Provoaca leziuni ale organelor in caz | H373 Poate provoca lezuni ale
de expunere prelungita sau repetatd organelor in caz de expunere prelungita
sau repetata

Efect de sensibilizare respiratorie si a pielii (*!)

Categoria 1A Categoria 1B

H317 Poate provoca o reactie alergicd a | H317 Poate provoca o reactie alergica a

pielii pielii
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H334 Poate provoca simptome de alergie
sau de astm ori difficultdti de respiratie in

H334 Poate provoca simptome de
alergie sau de astm ori dificultati de

caz de inhalare

respiratie in caz de inhalare

Periculos pentru mediul acvatic

Categoriile 1 si2

Categoriile 3 si4

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic

H412 Nociv pentru mediul acvatic, cu
efecte pe termen lung

cu efecte pe termen lung

H410 Foarte toxic pentru medil acvatic,

H413 Poate provoca efecte pe termen
lung asupra mediului acvatic

H411
efecte pe termen lung

Toxic pentru medwul acvatic,

cu

Periculos pentru stratul de ozon

H420 Periculos pentru stratul de ozon

(*') Sunt scutite urmitoarele substante: enzimele (inclusiv stabilizatorii si conservanti din
materia primd enzimaticd) daca sunt sub formad lichidd sau sub formd de capsule granulate;
acetat de a-tocoferi, amidoamina, care poate fi inclusd cu o concentratic maximia de 0,3 %
g/g ca impuritate in cocamidopropil betaini (CARB). In cazul colorantilor si conservantilor cu

clasa de pericol H317 sau H334, cerinta se aplicd indiferent de concentratie.

Tabelul 5. Derogiri de la restrictille privind substantele componente clasificate in

temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 si conditiile aplicabile

Tipul de | Aplicabilitate Clasa de pericol, | Conditii de
substanta categoria si codul | derogare
frazei de pericol
care fac obiectul
derogarii
Agenti tensioactivi | Produse  care  se | H412: Nociv pentru| In concentratie totald
indeparteaza prin | organismele  acvatice, | <20 % g/g din
clatire si produse fard | cu efecte pe termen | produsul finit
clatire lung
Fluorurd de sodiu Produse pentru igiena | H301: Toxic in caz de | Numai in produse de
orald care se | inghitire igiend orald (apa de
indeparteaza prin gurd si pasta de dinti)
clatire

(i) Cu exceptia cazului in care se prevede o derogare in tabelul 7, substantele care indeplinesc
criterile de clasificare cu frazele de pericol enumerate in tabelul 6 nu trebuie sa fie continute

in produsul finit sau in ingredientele acestuia, indiferent de concentratia acestora.

Tabelul 6. Clasele si categoriile de pericol si codurile frazelor de pericol asociate excluse
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Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere

Categoriile 1A si 1B

Categoria 2

H340 Poate provoca anomalii genetice

H341

Susceptbil de a
anomalii genetice

provoca

H350 Poate provoca cancer

H351 Susceptibil de a provoca cancer

H3501 Poate provoca cancer in cazul

mhalarii

H360F Poate dauna fertilitatii H361f Susceptibil de a dauna fertilitatii

H360D Poate dauna fatului H361d Susceptibil de a dauna fatului

H360FD Poate dauna fertilititi. Poate | H361fd  Susceptibi de a déauna

dauna fatului fertilitati. ~ Susceptibl de a dauna
fatului

H360Fd Poate dauna fertilitati. Susc
de a dauna fatului

eptibil
san

H362 Poate dauna copilor aldptati la

a dauna fertilitatii

H360Df Poate dauna fitului. Susceptibil de

Tabelul 7. Derogiri de la restrictiile privind substantele clasificate ca CMR in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 si conditiile aplicabile

Clasa de pericol,
categoria si codul
frazei de pericol care
fac obiectul
derogarii

Conditii de derogare

Tipul de | Aplicabilitate

substanta

Dioxid de titan | Fitre UV  din

(nano) produsele fara
clatre cu functie
de protectie
solara

H351: Susceptibil de
a provoca cancer

Trebuie sd respecte
dispozitiile
CSSC/1516/13,
CSSC/1580/16 si
CSSC/1583/17.  Nu
poate fi utilizat sub

formd de pulbere sau
in pulverizatoare

(i) Substantele componente clasificate ca periculoase pentru mediu in conformitate cu

A

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 pot fi incluse in produs pand la maximum:
100-c [H410] +10-c [H411] +c [H412]1 <2,5%

unde c¢ este fractia produsului, misuratdi in procente de masd, alcatuitd din substanta

clasificata.

Se aplicd urmatoarele scutiri:
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— Cu toate acestea, compusii de znc (clasificati H410) pot fi inclusi in unguentul/crema de
zinc comercializat(d) pentru a vindeca pielea iitatd, pana la maximum 25 %, iar in aceste
cazuri, pot fi scutiti de la calcul.

— Agentii tensioactivi clasificati ca H412 sunt scutiti de la aceasta cerinta.

Criternl 4(a) nu se aplicd substantelor care intra sub incidenta articolului 2 alineatul (7)
literele (a) si (b) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, care stabileste criterile de derogare
pentru substantele din anexele IV si V la regulamentul mentionat de la cermtele privind
inregistrarea, utilizatorii din aval si evaluarea. Pentru a stabili dacd se aplica aceastd scutire,
solicitantul trebuie sa controleze orice substantd si amestec din produsul finit.

4(b) Substante excluse specificate

Urmédtoarele substante nu trebuie incluse in produs, indiferent de concentratie, nici in cadrul
formulei, nici in cadrul vreunui amestec inclus in formula, nici ca impurititi:

(1) alchilfenoletoxilati (APEO) si alti derivati de alchilfenol [1];
(i1) hidroxitoluen butilat (BHT) [2] si hidroxianisol butilat (BHA);
(i)  cocamide DEA;

(iv)  deltametrin;

(V) acid dietilentriaminopentaacetic (DTPA) si sarurile sale;

(vi)  acid etilendmitrilotetraacetic (EDTA) si sarurile sale, precum si fosfonati care nu
sunt usor biodegradabili [3];

(vil)  microplastice si microgranule;

(viii)) hidrocarburile saturate din uleiuri minerale (MOSH) si hidrocarburile aromatice
din uleuri minerale (MOAH) din produsele pentru ingrijirea buzelor, in cazul in
care recomandarile’ formulate de Cosmetic Europe pentru uleiurile minerale nu
sunt respectate;

(ix)  nanomaterialele, cu exceptia cazului in care sunt utilizate in conformitate cu
conditile stabilite pentru nanomateriale specifice in anexele Ill, IV si VI la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009;

(x) nitromosc  si mosc policiclic;

(xi)  substante perfluorurate si polifluorurate;

(xii) ftalati;

(xiii) rezorcinol,

(xiv) hipoclorit de sodi, cloramind si clorit de sodiu;

(xv)  dodecilsulfat de sodiu (SDS) din pasta de dints;

° https://www.cosmeticseurope.eu/files/3715/3907/8 160/ Recommendation 14 Mineral Hydro Carbons.pdf.
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(xvi) fosfat de sodiu, dihidrat; fosfat disodic, heptahidrat; ortofosfat trisodic; acid
fosforic, sare trisodica, dodecahidrat [4];

(xvil) substante identificate ca avand proprietiti care afecteaza sistemul endocrin;

(xviil) urmatoarele parfumuri: salicilat de benzl, butilfenil metilpropional, tetrametil
acetiloctahidronaftaline (OTNE);

(xix) urmatoarele izoflavone: daidzeina, genisteind;

(xx) urmitorii conservanti: clorurda de benzalconin, agenti eliberatori de formaldehida,
izotiazolinone, acid kojic, parabeni, triclocarban, triclosan;

(xx1) urmatoarele filtre uUVv: benzofenona, benzofenoni-1, benzofenona-2,
benzofenona (3, benzofenona-4, benzofenona-5, etilhexii  metoxicinamat,
homosalat, octocrilend;

(xxii) fosfat de trifenil

Note:

[1] Denumirea substantei = ,alchil fenol”, la: https:/echa.europa.ewro/advanced-search-for-
chemicals

[2] BHT poate fi utilizat in continuare in parfumuri, cu conditia ca sa fie sub 100 ppm
continutul total de BHT in parfum, iar concentratia totald de BHT din produsul finit sa fie mai
mica de 0,0010 % g/g.

[3] Fosfonatul care nu este usor biodegradabil poate fi utilizat in continuare in produsele
solide care se indeparteaza prin clatire, pand la o concentratie totald de 0,0600 % g/g.

[4] Aceste substante pot fi permise dacd sunt prezente sub formd de impuritati, dar pana la o
concentratie totald de 500 ppm in formula produsului.

4(c) Restrictii privind substantele care prezinti motive de ingrijorare deosebiti (SVHC)

Substantele care indeplnesc criterile mentionate la articolul 57 din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 si care au fost identificate in conformitate cu procedura descrisa la articolul 59
din regulamentul respectiv si figureazd pe lista substantelor care prezintd motive de
ingrijorare deosebitd candidate pentru autorizare nu trebuie sd fie prezente in produs,
indiferent de concentratia acestora.

4(d) Parfumuri

(1) Produsele pentru copii nu trebuie sa contind parfumuri. Criteriul 4(d)(i) nu se aplicd pastei
de dinti comercializate pentru uzul copiilor.

(i) Produsele comercializate ca ,de ingrijire usoard/sensibild” nu trebuie sd contind
parfumuri.

16


https://echa.europa.eu/ro/advanced-search-for-chemicals
https://echa.europa.eu/ro/advanced-search-for-chemicals

D073071/03

(i) Substantele enumerate in tabelul 13-1 din Avizul CSSC privind ,parfumurile alergene din
produsele cosmetice”'? nu trebuie sd fie prezente in produsele cu etichetd ecologici a UE i
concentratii mai mari de 0,0100 %, in cazul produselor care se indeparteaza prin clatire, si de
0,0010 %, in cazul produselor fara clatire.

(iv) Toate substantele sau amestecurile adaugate produsului ca parfum trebuie sd fie produse
si manipulate conform codului de bune practici al Asociatiei Internationale pentru Parfumuri
(IFRA). Codul poate fi consultat pe site-ul web al IFRA: http//www.ifrafragrance.org/.
Producatorul respectd recomandarile formulate in standardele IFRA in ceea ce priveste
mterdictiile, restrictiile de utilizare si criteriile de puritate prevazute pentru substante.

4(e) Conservanti

(i) Conservantii clasificati ca H317 sau H334 sunt interzisi, indiferent de concentratie.

"~

(i) Conservanti din produs nu emand substante clasificate in conformitate cu cerintele de la
criteriul 4(a) si nu se degradeaza in astfel de substante.

(i) Produsul poate contine conservanti, cu conditia ca acestia sd nu fie bioacumulabii. Un
conservant nu este considerat bioacumulabil dacd BCF <500 sau log Kow<4,0. Daca sunt
disponibile atat valoarea BCF, cat si valoarea log Kow, se utilizeazd cea mai mare valoare BCF
masurata.

(iv) Conservantii utilizati in produsele care vin in contact cu gura (de exemplu, pastd de dinti,
apa de gurd, produse pentru ingrijirea buzelor, lac de unghii) trebuie sd fi fost autorizati ca
aditivi  alimentari  in  conformitate cu  Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului('").

4(f) Coloranti
(1) Colorantii clasificati ca H317 sau H334 sunt mterzisi, indiferent de concentratie.

(i) Colorantii din produs nu trebuie sd fie bioacumulabili Un colorant nu este considerat
bioacumulabil daca BCF <500 sau log Kow<4,0. Daca sunt disponibile atat valoarea BCF,
cit si valoarea log Kow, se utiizeazi cea mai mare valoare BCF miasuratd. In cazul agentilor
coloranti a caror utilizare in produsele alimentare este autorizatd, nu este necesard prezentarea
documentatiei privind potentialul de bioacumulare.

(1) Colorantu utilizati in produsele care vin in contact cu gura (de exemplu, pasta de dinti,
apa de gurd, produse pentru ingrijirea buzelor, lac de unghii) trebuie sd fi fost autorizati ca
aditivi alimentari in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1333/2008.

10 https://ec.europa.eu/health/scientific _committees/consumer_safety/docs/sccs_o 102.pdf.

1 Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aditivii alimentari (JO L 354, 31.12.2008, p. 16).
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(iv) Continutul de barm, bismut, cadmiu, cobalt, crom hexavalent (crom VI), plumb si nichel
prezente ca mmpuritdti in produsele cosmetice decorative si vopsele pentru par este limitat la
concentrati mai mici de 10 ppm. Continutul de mercur prezent ca impuritate in produsele
cosmetice decorative si vopsele pentru par este limitat la concentratii mai mici de 1 ppm.

4(g) Filtre UV

Filtrele UV pot fi addugate numai in produsele fira clatire care asigurd protectia solara a
utilizatorului, de exemplu, produse de protectie solara si produse multifunctionale cu functie
de protectie solard. Filtrele UV protejeazi doar utilizatorul, nu si produsul

Toate filtrele UV continute in produs nu trebuie sd fie bioacumulabile (BCF<500 / log
Kow<4,0) sau trebuic sia aibd cea mai scazutd toxicitate masurati de NOEC/ECx > 0,1 mg/l
sau EC/LC50 > 10,0 mg/l.

Evaluare si verificare: solicitantul prezinta o declaratie semnata de conformitate cu toate
subcriteriile de mai sus, insotita de declaratii din partea furnizorilor, pentru criteriile 4(a)
(ii), 4(e), 4(f) si 4(g),; si urmatoarele dovezi justificative:

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 4(a), solicitantul furnizeaza FDS pentru
produsul finit.

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriile 4(a), 4(b) si 4(c), solicitantul furnizeaza:

(i) FDS pentru substantele/amestecurile adaugate si concentratia acestora in
produsul finit;
(ii) o confirmare scrisa a indeplinirii subcriteriilor 4(a), 4(b) si 4(c).

In cazul substantelor exceptate de la subcriteriul 4(a) [a se vedea anexeleIV si V la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006], pentru a se dovedi conformitatea este suficienta o
declaratie in acest sens din partea solicitantului.

Pentru hidrocarburile saturate din uleiuri minerale (MOSH) si hidrocarburile aromatice din
uleiuri minerale (MOAH) de la subcriteriul 4(b), trebuie demonstratda conformitatea cu
recomandarile’ formulate de Cosmetic Europe pentru uleiurile minerale.

Pentru subcriteriul 4(c), la data depunerii cererii trebuie sa se faca trimitere la cea mai
recenta lista a substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita’?.

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 4(d), solicitantul prezinta o declaratie de
conformitate semnata, sprijinita de o declaratie a producdtorului de parfumuri, dupd caz.

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 4(e), solicitantul prezinta: copii ale FDS
pentru orice conservant adaugat si informatii privind valorile BCF si/sau log Kow ale
acestora.

12 https://echa.europa.eu/ro/candidate-list-table.
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Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 4(f), solicitantul prezinta: copii ale FDS
pentru orice colorant adaugat, impreunda cu informatii privind valoarea BCF si/sau log Kow a
colorantului respectiv sau o documentatie care sa garanteze ca agentul colorant este
autorizat pentru utilizarea in produsele alimentare.

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 4(g), solicitantul prezinta: copii ale FDS
ale oricaror filtre UV, impreuna cu informatii privind valoarea BCF si/sau log Kow sau cea
mai micd valoare NOEC/EC/EC/LC50 disponibili. In plus, se prezintd o declaratie conform

careia, daca este utilizat, TiO> (nano) indeplineste conditiile prevazute in anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Doverzile de mai sus pot fi furnizate si direct organismelor competente de catre orice furnizor
din cadrul lantului de aprovizionare al solicitantului.

Criteriul 5. Ambalaj

Pentru ca un produs care se indeparteaza prin clitire, altul decat pasta de dinti, sa fie certificat,
volumul minim trebuie sa fie de 150 ml

a) Ambalajul primar
Ambalajul primar este in contact direct cu continutul.

Nu este permisd utilizarea niciunui ambalaj suplimentar pentru produs in forma in care este
vandut, de exemplu, o cutie de carton peste o sticld, cu exceptia ambalajului secundar care
regrupeazd produsul si rezerva sa si produsele care confin mai multe elemente pentru
utilizarea lor. Pentru produsele de uz casnic care se indeparteazi prin clatire si sunt vandute
impreund cu o pompa care poate fi deschisa fird a compromite modelul produsului, o variantd
de reumplere se furnizeaza intr-un ambalaj primar de capacitate identicd sau superioara.

Nota: cutile de carton utilizate pentru transportul produselor catre magazinele de vanzare cu
amanuntul nu sunt considerate ambalaje secundare.

Evaluare si verificare: solicitantul prezinta o declaratie semnata §i dovezi relevante (de
exemplu, fotografii ale produselor astfel cum sunt comercializate).

(b) Raportul de impact al ambalajului (,,Packaging Impact Ratio” — PIR)

Raportul de impact al ambalajului (PIR) trebuie sd fie mai mic de 0,20 g de ambalaj pe gram
de produs pentru fiecare ambalaj in care este vandut produsul. Produsele ambalate in
recipiente din metal cu aerosoli sunt scutite de la aceastd cerintd. PIR este calculat (separat
pentru fiecare dintre ambalaje) dupa cum urmeaza:
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PIR = (W + (Wrefitt X F) + N+ (Nrefit © F))/(D + (Drefin X F))
Unde:

W — greutatea ambalajului [ambalajul primar +o parte din ambalajul secundar (1), inclusiv
etichetele ](g)

Wretil — greutatea ambalajului rezervei [ambalajul primar + o parte din ambalajul secundar (1),
inclusiv etichetele](g)

N — greutatea ambalajului neregenerabil + nereciclabil [ambalajul primar + o parte din
ambalajul secundar (1), inclusiv etichetele](g)

Nrefil — greutatea ambalajului neregenerabil si nereciclabil al rezervei [ambalajul primar + o
parte din ambalajul secundar (1), inclusiv etichetele](g)

D — greutatea produsului continut in ambalajul mitial (g);
Drefin — greutatea produsului continut in rezerva (g);

F — numirul de rezerve necesare pentru a obtine cantitatea reincarcabild totald, conform
calculului urmator:

F =V x R/Vrefill

Unde:

V — capacitatea in volum a ambalajului mitial (ml)
Viefill — capacitatea in volum a ambalajului rezervei (ml)

R — cantitatea reincircabili. Aceasta indici de cate ori poate fi reincircat ambalajul initial In
cazul in care F nu este un numir intreg, aceasta se rotunjeste la numarul intreg imediat
superior.

Daca nu se oferd nicio rezerva, PIR se calculeazd dupa cum urmeaza:
PIR = (W + N)/D

Producatorul comunicd numdrul de reincarcari prevdzute sau utilizeazd valori standard, si
anume R =5 pentru materiale plastice si R =2 pentru carton.

Ambalajele primare care contin materiale reciclate in proportie de peste 80 % sunt exceptate
de la aceastd cerinta.

Pentru produsele cosmetice decorative, se aplicd urmatoarele:
PIR= X(packaging, T not-recycled,i) / 2* product, total < 0,80

Unde:

Woackaging, i — greutatea componentei de ambalaj 1
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Whon-recycled, i — greutatea materialului nereciclat din componenta de ambalaj 1 (daca nu este
material reciclat in ambalaj atunci Whon-recycled= Wpackaging)

Woroduct, total — greutatea produsului finit (ambalaj plus continut)

Nota: [1] Greutatea proportionald a ambalajului grupat (de exemplu, 50 % din greutatea totala
a ambalajului grupat, dacd doud produse sunt vandute impreund).Evaluare si verificare:
solicitantul prezinta calculul pentru PIR-ul produsului. Pentru acest calcul este pusa la
dispozitie o foaie de calcul pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE. In cazul in care
produsul este vdndut in ambalaje diferite (cu volume diferite), se prezinta calculul pentru
fiecare tip de ambalaj pentru care se atribuie eticheta ecologica a UE. Solicitantul prezinta o
declaratie semnata din partea producatorului ambalajului privind continutul de material
reciclat dupa consum sau de material de origine regenerabila prezent in ambalaj si o
descriere a sistemului de reincarcare oferit, dupa este cazul (tipuri de rezerve, volum). Pentru
aprobarea ambalajelor pentru rezerve, solicitantul sau comerciantul cu amanuntul
demonstreaza disponibilitatea pe piata a rezervelor in vederea achizitionarii. Solicitantul
trebuie sa prezinte o verificare efectuata de o parte terta si trasabilitatea pentru continutul
reciclat dupa consum. Pentru a sprijini verificarea, pot fi utilizate certificate emise de
intreprinderi de reciclare in temeiul unui sistem de certificare conform standardului
ENI15343, precum si certificate privind fabricarea produselor in temeiul unui sistem de
certificare bazat pe metoda bilantului masic al loturilor (amestec controlat), astfel cum este
descris in standardul ISO 22095 Lantul de custodie - Terminologie generala si modele
(Chain of Custody - General terminology and models).

(c) Informatiile si conceperea ambalajului primar
(1) Informatii privind ambalajul primar

Dozaj si rezerve: solicitanti indicd, pe eticheta ambalajului primar, doza corectd sau
cantitatea corespunzitoare care trebuie utilizatd, impreund cu urméitoarea fraza:

., prin utilizarea dozei corecte de produs se reduce la minimum impactul asupra mediului §i se

’

economisesc bani.’

In cazurile i care doza corecti nu poate fi definiti pentru un anumit produs, deoarece
depinde de aspecte de consum (de exemplu, lungimea parului), se utilizeazd urmatoarea fraza:

,,dozati produsul cu grija, astfel incdt sa nu consumati mai mult decdt este util”

Daca produsul poate fi reincarcat, solicitantul completeazd mformatile cu o trimitere Ia
utilizarea de rezerve, pentru a reduce la mmnmmum impactul asupra medwului i a economisi
bani.

Informatii privind sfarsitul ciclului de viata: Solicitanti includ o frazd sau o pictograma
referitoare la  eliminarea produsulu gol (de exemplu, ,dupa golire, pachetul/recipientul
trebuie aruncat intr-un container special pentru reciclare”).
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Nota: produsele ale caror dimensiuni nu permit afisgarea adecvatd a mnformatilor din cauza
lipsei de spatiu sau din motive legate de lizibilitatea textului sunt scutite de la aceastd cerinta.

(i) Conceperea ambalajului primar
Produse care se indeparteaza prin cliatire: Ambalajul primar este conceput:

a) pentru a facilita dozarea corectd prin utilizarea unei pompe [1] sau prin asigurarea faptului
ca deschiderea din partea superioard nu este prea largd. Rezervele sunt scutite de la aceasta
cerinta;

b) pentru a se asigura ca cel putin 95 % din produs poate fi scos cu usurintd din recipient.
Cantitatea reziduald de produs in recipient (R), care trebuie sa fie sub 5 %, se calculeazd dupa
cum urmeaza:

R=[m2 —m3)/(ml —m3)] x 100 (%)

Unde:

ml — Ambalaj primar si produs (g)

m2 — Ambalaj primar si produs rezidual in conditi normale de utilizare (g)
m3 — Ambalaj primar golit si curdtat (g)

Produsele care se indeparteaza prin clatire al caror ambalaj primar poate fi deschis manual, iar
produsul rezidual poate fi extras prin addugarea de apd, sunt scutite de la cerinta de la litera

(®).
Produse fara clatire:

a) sticlele cu balsam fira clatire trebuie sa aiba un nivel de golire de 90 % sau sda aibd un
capac care poate fi indepartat fard ustensile;

b) sticlele cu crema trebuie sd aibd un nivel de golire de 90 % sau un capac care poate fi
indepartat fara ustensile.

Cantitatea reziduald pentru produsele fara clatire specificate (R), care trebuie sa fie mai mica
de 10%, se calculeazi in conformitate cu formula stabilitd pentru produsele care se
indepdrteaza prin clatire.

Note:

[1] Pentru sapunurile lichide pentru miini, nicio pompa sau dozator vandut impreund cu
produsul nu poate furniza mai mult de 2 g (sau 3 ml) de sdpun/apasare completa.

Evaluare si verificare: solicitantul prezinta o descriere a dispozitivului de dozare (de
exemplu, ilustratie schematica, imagini etc.), raportul de incercare cu rezultatele masurarii
cantitatii reziduale de produs cosmetic care se indeparteaza prin clatire din ambalaj si o
imagine de inalta rezolutie a ambalajului produsului in care se vad clar frazele indicate la
subcriteriul 5(c)(i) (daca este cazul). Solicitantul prezinta documente justificative cu privire
la cazul indicat la subcriteriul 5(c)(i) care se aplica produsului sau (produselor sale).
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Procedura de incercare pentru masurarea cantitatii reziduale este descrisa in manualul de
utilizare disponibil pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE.

(d) Conceperea ambalajului din plastic in vederea reciclarii

Ambalajul din plastic este conceput pentru a facilita reciclarea eficace prin evitarea
potentialilor contammanti si a materialelor incompatibile despre care se cunoaste faptul ca
impiedicd separarea sau reprocesarea sau ca reduc calitatea materialului reciclat. Eticheta sau
eticheta termocontractibild (,sleeve”), dispoztivul de inchidere si, dupd caz, acoperirie de

barierda nu contin, separat sau in combinatie, materialele si componentele enumerate in
tabelul 8.

Tuburile pentru pastd de dinti, pompele si recipientele cu aerosoli sunt scutite de la aceastd
cerinta.

Tabelul 8. Materiale si componente excluse din elementele de ambalare

Element de | Materiale sau componente excluse”

ambalare

Etilctlllet? S| _ Ftichetd sau etichetd termocontractibild din PS in
eticheta N combinatie cu un ambalaj din PET, PP sau HDPE
termocontractibila

- Eticheta sau etichetd termocontractibila din PVC in
combinatie cu un ambalaj din PET, PP sau HDPE

- Eticheta sau etichetd termocontractibila din PETG in
combinatie cu un ambalaj din PET

- Etichetad sau etichetd termocontractibila din PET [cu
exceptia. LDPET (<1 g/lcm3)] in combinatie cu un
ambalaj din PET.

- Orice alte materiale plastice pentru etichete
termocontractibile/etichete cu o densitate > 1 g/cm3
utilizate cu un ambalaj din PET

- Orice alte materiale plastice pentru etichete
termocontractibile/etichete cu o densitate < 1 g/lcm3
utilizate cu un ambalaj din PP sau dn HDPE

- Etichete sau etichete termocontractibile metalizate sau
sudate la corpul ambalajului (etichetare in matrita — ,,in
mould labelling”).

- Eticheta PSL (sensibild la presiune), cu exceptia cazului
in care adezivul se elibereazd in apa in conditii de spalare
in timpul procesului de reciclare.

- Eticheta PSL din PET, cu exceptia cazului in care
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adezivul se elibereazi in apa in conditi de spdlare in
timpul procesului de reciclare sinu are reactivare.

Dispoziy de| | Dispositiv de inchidere din PS i combinatie cu wn

inchidere ambalaj din PET, PP sau HDPE

- Dispozitiv de inchidere din PVC in combinatie cu un
ambalaj din PET, PP sau HDPE

- Dispoztive si/sau materiale de inchidere din PETG cu o
densitate de peste 1 g/cm3 in combinatie cu un ambalaj
din PET

- Dispozitive de inchidere (sau parti ale acestora) din
metal, sticla, EVA

- Dispozitive de inchidere (sau parti ale acestora) din
siicon. Sunt scutite dispozitivele de inchidere din silicon
cu o densitate < 1 g/cm3 in combinatie cu un ambalaj din
PET si dispoztivele de inchidere din silicon cu o
densitate > 1 g/cm3 in combinatie cu un ambalaj dn PP
sau HDPE

- Folile sau siglile metalice care raman fixate pe sticla
sau pe dispoztivul sdau de inchidere dupa ce produsul a
fost deschis

Acc?pejnn de| Poliamida, EVOH prevazut cu straturi de legaturd
barierd fabricate dintr-un polimer diferit de cel utilizat pentru
corpul  ambalajului, poliolefine  functionale, bariere
metalizate si bariere de blocare a luminii

(*) EVA — etilen-vinil acetat, EVOH - alcool etilen-vini, HDPE — polietilend de
inaltd densitate, LDPET — politilentereftalat de joasd densitate, PET —
polietilentereftalat, PETC — polietilentereftalat cristalin, PETG —
polietilentereftalat glicol modificat, PP — polipropilena, PS — polistiren, PSL —
etichetd sensibild la presiune, PVC — policlorurd de vinil

Evaluare si verificare: solicitantul prezinta o declaratie de conformitate semnatd, sustinuta
de documentatia producatorului, in care specifica compozitia materialelor de ambalare,
inclusiv a recipientului, a etichetei sau a etichetei termocontractibile, a adezivilor, a
dispozitivelor de inchidere si a acoperirilor de bariera, precum §i un esantion de ambalaj
primar.

Criteriul 6: Aprovizionarea sustenabild cu ulei de palmier, ulei de palmist si derivatii lor

In cazul specific al ingredientelor regenerabile din ulei de palmier sau din ulei de palmist sau
derivate din ulei de palmier sau din ulei de palmist, 100 % g/g din ingredientele regenerabile
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utilizate trebuie sd indeplineasca cerintele pentru productie sustenabild ale unui sistem de
certificare care este o organizatie multipartitd cu o gama largd de membri, inclusiv organizatii
neguvernamentale (ONG-uri), reprezentanti ai sectorului de profil, ai institutilor financiare si
ai autoritdtilor publice, si care abordeaza mmpactul asupra mediului in ceea ce priveste solul,
biodiversitatea, stocurile de carbon organic si conservarea resurselor naturale.

Evaluare si verificare:

Pentru a demonstra conformitatea, se prezinta dovezi printr-un lant de custodie tert care
certifica faptul ca materiile prime utilizate in produse sau pentru fabricare provin din
plantatii gestionate in mod sustenabil. Pentru uleiul de palmier si uleiul de palmist, sunt
acceptate certificatele RSPO (,,Roundtable on Sustainable Palm QOil”) sau certificatele
eliberate de orice sistem pentru productie sustenabila echivalent sau mai strict care sd
demonstreze conformitatea cu oricare dintre urmatoarele modele:

— pana la 1 ianuarie 2025 identitate conservata, segregata si bilant masic,
— dupa 1 ianuarie 2025: identitate conservata si segregatd.

Pentru derivatii uleiului de palmier si ai uleiului de palmist, sunt acceptate certificatele
RSPO sau certificatele eliberate de orice sistem pentru productie sustenabila echivalent sau
mai strict care sa demonstreze conformitatea cu oricare dintre urmatoarele modele: identitate
conservata, segregata si bilant masic.

Pentru uleiul de palmier, uleiul de palmist si derivatii acestora, se furnizeaza un calcul al
bilantului masic si/sau facturi/note de livrare din partea producatorului de materii prime,
care sa arate ca proportia de materii prime certificate corespunde cantitdtii de ulei de
palmier certificat, de ulei de palmist certificat si/sau de derivati ai acestora certificati. Ca
alternativa, trebuie furnizata o declaratie din partea producatorului de materii prime, care sa
arate ca exista certificare pentru tot uleiul de palmier si tot uleiul de palmist achizitionat,
precum si pentru toti derivatii acestora achizitionati. Organismele competente verifica anual
valabilitatea certificatelor pentru fiecare produs/ingredient certificat [1].

Note:
[1] Verificarea poate fi efectuatd prin intermediul site-ului web RSPO, unde statusul

A

certificatului este prezentat in timp real: https//www.rspo.org/certification/search-for-supply-
chain-certificate-holders

Criteriul 7: Adecvarea pentru utilizare

Capacitatea produsului de a indeplini functia sa principald (de exemplu, curdtarea, ingrijirea)
si eventualele functii secundare mentionate (de exemplu, antimitreatd, protectia culorii,
ingrijire usoara/sensibild etc.) se demonstreazi fie prin unul sau mai multe teste de laborator,
fie printr-un test de consum. Testele se efectueazi pe baza ,Orientdrilor pentru evaluarea
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eficacitati produselor cosmetice”?® si a instructiunilor cuprinse in manualul de utilizare
disponibil pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE.

Testele se efectueazd pentru doza indicatd de solicitant [1]. Testele se efectueazi cel putin cu
privire la eficacitatea/performanta produsului si la usurinta de aplicare a acestuia. Dacd este
disponibil un test de laborator standardizat recunoscut (de exemplu Recomandarea 2006/647 a
Comisiei'* privind produsele de protectie solard), acesta trebuie utilizat, iar testele in randul
consumatorilor nu sunt considerate echivalente. Testele conduc la o concluzie care precizeaza
in mod clar modul in care rezultatele testulu demonstreazi fiecare parametru/proprietate
individuala testata.

Daca sunt disponibile orientdri nationale privind continutul de fluor din pasta de dinti, acestea
trebuie respectate. Sunt scutite pastele de dinti fard fluor care au fost evaluate de cétre o parte
independentd drept produse de protectie ca pastele de dinti care contin fluor.

Testele de laborator contin cel putin urmatorii parametri:

e cum/de ce a fost aleasd metoda de testare si cum poate fi utilizatd pentru a documenta
performanta/calitatea produsului;

e parametrii s¥/sau proprietatile care au fost testate si motivele pentru care au fost alese.

In cazul in care nu sunt disponbile teste de laborator, se pot utiliza teste in randul
consumatorilor. Pentru testele in randul consumatorilor, acestia sunt intrebati cu privire la
eficienta/performanta produsului in comparatie cu un produs echivalent lider de piata.
Intrebarile adresate consumatorilor trebuie s facd referire cel putin la urmatoarele aspecte:

1) Cat de bine functioneazi produsul in comparatic cu un produs lider de piatd, daca
utilizezi aceeasi doza?

2) Cat de usor este sd aplici si sa indepartezi prin clitire (in cazul produselor care se
indeparteaza prin clatire) produsul de pe par si/sau piele in comparatie cu un produs
lider de piata?

Testele in randul consumatorilor includ cel putin 20 de consumatori, iar cel putin 80 % dintre

acestia trebuie sa fie cel putin la fel de satisficuti de produs ca de un produs echivalent lider
de piata.

Note:

[1] Doza utilizata trebuie si fie aceeasi cu cea identificatd la criteriul 5(c)(i). In cazul in care o

dozid corectd nu a putut fi specificatd la criteriul 5(c)(i), solicitantul trebuie sd indice doza
utilizatd pentru efectuarea testului, motivand alegerea.

Evaluare si verificare: solicitantul documenteaza protocolul de testare [testul (testele) de
laborator sau testul in randul consumatorilor] care a fost urmat pentru a testa eficacitatea
produsului. Solicitantii prezinta rezultate ale acestui protocol care demonstreaza ca produsul

13 Disponibile online la adresa:

https://www.cosmeticseurope.cu/files/4214/6407/6830/Guidelines for the Evaluation of the Efficacy
_of Cosmetic_Products - 2008.pdf.

Recomandarea Comisiei din 22 septembrie 2006 privind eficacitatea produselor de protectie solard si
mentiunile referitoare la acestea.
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indeplineste functia principala si functia secundara mentionate pe eticheta produsului sau pe
ambalaj.

Testele de laborator efectuate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si cu
Regulamentul (UE) nr. 655/2013 al Comisiei'® pot fi utilizate pentru a demonstra ca produsul
isi indeplineste functia principala si orice functie secundara mentionata. Nu este necesar sd
se efectueze noi teste specifice pentru a demonstra o functie demonstrata anterior.

Criteriul 8: Informatii care figureazid pe eticheta ecologicA a UE pentru produse
cosmetice

Eticheta facultativA prevazutd cu spatiu pentru text trebuie sa contind urmétoarele nformatii:
— ,Sunt respectate cerinte stricte privind substantele nocive”;
— ,,Performantd testatad”;

— ,,Mai putine deseuri de ambalaje”.

Solicitantul trebuie sd urmeze mstructiunile privind modul de utilizare corectd a logoului
etichetei ecologice a UE previazute in Orientarile pentru utilizarea logoului etichetei ecologice
a UE:

http//ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo guidelines.pdf

Evaluare si verificare: solicitantul trebuie sa prezinte o declaratie de conformitate cu acest
criteriu, insotita de o imagine de inalta rezolutie a ambalajului produsului care sa indice in
mod clar eticheta, numarul de inregistrare/numarul licentei si, dupa caz, frazele care pot fi
afisate impreund cu eticheta.

15 Regulamentul (UE) nr. 655/2013 al Comisiei din 10 iulie 2013 de stabilire a unor criterii comune pentru
justificarea declaratiilor utilizate in legaturd cu produsele cosmetice (JO L 190, 11.7.2013, p. 3).
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Apendice
Lista bazei de date a ingredientelor pentru detergenti (DID)

Lista DID (partea A) este o listd care contne mformati cu privire la toxicitatea acvaticd si
biodegradabilitatea ingredientelor folosite in mod obisnuit in formulele de detergenti Lista
cuprinde mformati cu privire la toxicitatea si biodegradabilitatea unei serii de substante
folosite in produsele de spalare si curdtare. Lista DID nu este exhaustiva, insd, in partea B a
acesteia, se oferd indicati cu privire la determinarea parametrior de calcul relevanti pentru
substantele care nu figureazi in lista DID [de exemplu factorul de toxicitate (FT) si factorul
de degradare (FD), parametri utilizati pentru calculul volumului critic de diluare]. Lista DID
este o sursa genericda de informati, iar substantele incluse in aceastd listd nu sunt aprobate
automat pentru a fi utilizate in produsele cu etichetd ecologica a UE.

Partile A si B din lista DID pot fi consultate pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE:

httpsy//ec.europa.ew/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016
%20FINAL.pdf

httpsv//ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID List PART B 2016 FINAL.pdf

Pentru a evalua FT si FD ale substantelor despre ale caror toxicitate si biodegradabilitate in
mediul acvatic nu sunt disponibile informatii, se pot utiliza analogii structurale cu substante
similare. Aceste analogii structurale sunt aprobate de organismul competent care acorda
licenta de utilizare a etichetei ecologice a UE. In mod alternativ, se aplici o abordare bazati
pe ipoteza cea mai pesimistd, cu ajutorul urmatorilor parametri:

Abordare bazatd pe ipoteza cea mai pesimista:

Toxicitate acuta Toxicitate cronica Degradare
Substanta  |[LC50/EC50|FS FT |NOEC (1)[FS FT FD |Aerobd|Anaeroba
componenta (acutd) |(acutd) (cronicd) |(cronica)
adaugata (1)
,Denumire” |1 mg/l 10,000 {0,0001 0,0001 |1 |P N

(1)In cazul in care nu s-au gisit date acceptabile privind toxicitatea cronici, aceste coloane
riman goale. In acel caz, FT (cronicd) se defineste ca find egal cu FT (acuta).

Demonstrarea biodegradabilitatii rapide
Pentru biodegradabilitatea rapida se folosesc urmatoarele metode de incercare:

(1) Pana la 1 decembrie 2015:

28


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014D0893&from=RO#ntr1-L_2014354EN.01006001-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014D0893&from=RO#ntr1-L_2014354EN.01006001-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014D0893&from=RO#ntc1-L_2014354EN.01006001-E0001

D073071/03

Metodele de incercare pentru biodegradabilitatea rapida prevazute de Directiva 67/548/CEE a
Consiliului'®, in special metodele detaliate i partea C4 din anexa V la aceastd directivd sau
metodele de incercare OCDE 301 A-F echivalente sau incercarile ISO echivalente.

In cazul agentior tensioactivi nu se aplicdi principiul marjei de 10 zle. Limita de
admisibilitate se situeazd la 70 % pentru incercarile mentionate in partle C4-A si C4-B din
anexa V la Drrectiva 67/548/CEE (precum si pentru incercarile echivalente OCDE 301 A si E
si incercarile ISO echivalente) si la 60 % pentru incercarile C4-C, D, E si F (precum si pentru
incercdrile OCDE 301 B, C, D si F echivalente si incercarile ISO echivalente).

sau
Metodele de incercare prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
2) Dupa 1 decembrie 2015:

Metodele de incercare prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
Demonstrarea biodegradabilitatii anaerobe

Metodele de referintd pentru incercarea biodegradabilititi anaerobe sunt EN ISO 11734,
ECETOC nr. 28 (unie 1988), OCDE 311 sau o altd metoda echivalentd, cu conditia atingerii
unei biodegradabilitdti finale de 60 % in conditi anaerobe. Se pot utiliza, de asemenea,
metode de incercare care simuleazd conditile dintr-un mediu anaerob relevant, pentru a
demonstra ca s-a atins o biodegradabilitate finalda de 60 % in conditii anaerobe.

Extrapolare la substantele care nu sunt incluse in lista DID

In cazul substantelor componente care nu figureazi in lista DID, se poate utiliza metoda
descrisa in continuare pentru a prezenta documentatia necesard cu privire la
biodegradabilitatea anaeroba:

(1) Se aplicd o extrapolare rezonabild. Pentru a extrapola biodegradabilitatea finala
anaeroba a agentilor tensioactivi inruditi din punct de vedere structural, se folosesc rezultatele
incercirilor obtinute cu o singurd materie primi. in cazul in care biodegradabilitatea anaeroba
a fost confirmatd pentru un agent tensioactiv (sau pentru un grup de produse omoloage) in
conformitate cu lista DID, se poate presupune cd un tip similar de agent tensioactiv este, de
asemenea, biodegradabil anaerob [de exemplu, gruparea etoxi sulfat C12-15 A 1-3 (nr. 8 in
lista DID) este biodegradabild anaerob, astfel incat se poate presupune o biodegradabilitate
anaerobi analoagi i cazul grupari etoxi sulfat CI12-15 A 6]. In cazul i care
biodegradabilitatea anaeroba a fost confirmatd pentru un agent tensioactiv printr-o metoda de
incercare corespunzitoare, se poate presupune cd un tip similar de agent tensioactiv este, de

16 Directiva 67/548/CEE a Consiliului din 27 unie 1967 privind apropierea actelor cu putere de lege si a

actelor administrative referitoare la clasificarca, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase
(JO L 196, 16.8.1967, p.1).
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asemenea, biodegradabil anaerob (de exemplu, datele din lteratura de specialitate care
confirmd biodegradabilitatea anaeroba a agentilor tensioactivi din grupa sarurilor de amoniu
alchilesterice pot fi folosite pentru a demonstra biodegradabilitatea anaerobd analoagd a altor
saruri cuaternare de amoniu care contin legaturi esterice in lantul sau lanturile de alchil). Cu
toate acestea, invers, dacd s-a demonstrat ca un agent tensioactiv similar din punct de vedere
structural nu este degradabil anaerob, se poate presupune ca un tip similar de agent tensioactiv
nu este, de asemenea, biodegradabil anaerob.

2) Se efectueaza teste de screening pentru biodegradabilitatea anaeroba. Daca sunt

necesare noi incercari, se efectueazd un test de screening utilizind metoda EN ISO 11734,
ECETOC nr. 28 (unie 1988), OCDE 311 sau o metoda echivalenta.

3) Se efectueaza incercari de biodegradabilitate cu doze mici. Dacd sunt necesare noi
incercari si in cazul in care apar probleme experimentale in cadrul testului de screening (de
exemplu, mnhibitie provocatd de toxicitatea substantei testate), se repetd incercarea utilizind o
dozd mica de agent tensioactiv si se monitorizeazd degradarea prin masurdtori cu C 14 sau

prin analize chimice. Incercirile cu doze mici se pot efectua cu ajutorul metodei OCDE 308
(august 2000) sau al unei metode echivalente.

Documentatia privind bioacumularea
Pentru bioacumulare, se folosesc urmatoarele metode de incercare:
(D) Péana la 1 martie 2009:

Testul de referintd pentru bioacumulare este OCDE 107 sau 117 sau echivalent. Nivelurile de
trecere sunt < 500 sau log Kow < 4,0.

Testul OCDE 305 pentru pesti Pentru un BCF <500, substanta nu este consideratd
bioacumulanta. Daca exista o valoare BCF masurata, este utilizata intotdeauna valoarca BCF
cea mai mare masuratd pentru evaluarea potentialului bioacumulator al unei substante.

2) Dupa 1 martie 2009:

Testul de referntd pentru bioacumulare este OCDE 107 sau 117 sau echivalent, cu cerinta de
<500 sau log Kow < 4,0.

Documentatia privind toxicitatea acvatica:

Se utilizeazd cea mai mica valoare NOEC/ECx/EC/LC50 disponibild. Daca sunt disponibile
valori cronice, se utilizecaza acestea in locul celor acute.

Pentru toxicitatea acvaticd acutd, se utilizeazd metodele de testare nr. 201, 202 si 203* din
Ghidul OCDE pentru testarea substantelor chimice sau metode de testare echivalente.

30



D073071/03

Pentru toxicitatea acvaticd cronica, se utilizeazd metodele de testare nr. 210*, 211, 215* si
229* dn Ghidul OCDE pentru testarea substantelor chimice sau metode de testare
echivalente. OCDE 201 poate fi utilizat ca test cronic daca se aleg parametri cronici.

* Din martie 2009, Comisia a interzis testarea pe animale a ingredientelor pentru produsele
cosmetice. Totusi, pentru a determina toxicitatea acvaticd, interdictia se referd numai la
testarea pe pesti (nu include nevertebratele). Drept urmare, pentru a documenta toxicitatea
acutd/cronica, nu se utilizeazd orientirile OCDE privind testarea nr. 203 (toxicitate acutd —
pest)), 210, 215 si 229 (toxicitate cronica — pesti). Totusi pot fi utilizate In continuare
rezultatele testelor de toxicitate acutd/cronica pe pesti obtinute inainte de martie 2009.
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