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(Tiedonantoja)

NEUVOSTO

Neuvoston 9 piivinid lokakuuta 2003 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 63/2003

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/...[EY antamiseksi neuvoston direktiivien
70/156/ETY ja 80/1268/ETY muuttamisesta N;-luokan ajoneuvojen hiilidioksidipdistojen ja poltto-
aineen kulutuksen mittaamisen osalta

(2003/C 305 E/01)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (3),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrittyd
menettelya (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Moottoriajoneuvojen hiilidioksidipaistoistd ja polttoaineen
kulutuksesta 16 pdivind joulukuuta 1980 annettu neuvos-
ton direktiivi 80/1268/ETY (*) on yksi moottoriajoneuvojen
ja niiden perdvaunujen tyyppihyviksyntdd koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd 6 pdivind
helmikuuta 1970 annetussa neuvoston  direktiivissd
70/156/ETY (°) sdddetyn tyyppihyviksyntimenettelyn mu-
kaisista erityisdirektiiveist.

() EYVL C 51E, 26.2.2002, s. 317.
() EYVL C 125, 27.5.2002, s. 6.

(}) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 24. syyskuuta 2002 (EUVL
C 273 E, 14.11.2003, s. 74), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
9. lokakuuta 2003 ja Euroopan parlamentin paitos, tehty ... (e
vield julkaistu virallisessa lehdessd).

(*) EYVL L 375, 31.12.1980, s. 36, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 1999/100/EY (EYVL L
334, 28.12.1999, s. 36).

() EYVL L 42, 23.2.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilli 2001/116/EY (EYVL L 18,
21.1.2002, s. 1).

(2) Komission tiedonannossa neuvostolle ja Euroopan parla-
mentille EU:n politiikasta ja toimenpiteistd kasvihuonekaa-
supddstojen vihentdmiseksi: kohti eurooppalaista ilmaston-
muutosohjelmaa (ECCP) ehdotetaan kasvihuonekaasupiis-
tojen vihentdmiseksi tdytintdonpanostrategiaa, johon kuu-
luu myos litkennettd koskevia toimenpiteitd. My6s vihredssd
kirjassa "Energiahuoltostrategia Euroopalle” kehotetaan ryh-
tyméin toimenpiteisiin moottoriajoneuvojen polttoaineta-
loudellisuuden parantamiseksi.

(3) Yhteison strategiasta henkiloautojen hiilidioksidipddstojen
(CO,-péistojen) vahentdmiseksi ja polttoaineen taloudelli-
suuden parantamiseksi neuvostolle ja Euroopan parlamen-
tille annetussa komission tiedonannossa esitetyn henkilo-
autojen hiilidioksidipaastojen vihentdmistd koskevan yhtei-
son strategian mukaisesti kiytetddn perusvilineend direktii-
vissd 80/1268/ETY mddriteltyd yhdenmukaistettua mittaus-
menetelmdd. Jotta olisi mahdollista toteuttaa toimenpiteitd
kevyiden hyoétyajoneuvojen polttoaineen kulutuksen ja hii-
lidioksidipddstojen pienentdmiseksi, on tarpeen laajentaa
mainitun  direktiivin  soveltamisalaa koskemaan myos
N;-luokan ajoneuvoja.

(4) Uusien henkiloautojen keskiméaridisten hiilidioksidipaas-
tojen seurantajirjestelméstd 22 pdivand kesdkuuta 2000
tehdyn Euroopan parlamentin ja neuvoston pditoksen
N:o 1753/2000/EY (°) mukaisesti komissio on suorittanut
tutkimuksen Nj-luokan ajoneuvojen hiilidioksidipaastojen
yhdenmukaisen mittausmenetelmin kiyton mahdollisuuk-
sista ja vaikutuksista. Kyseisen ajoneuvoluokan polttoaineen
kulutuksen ja hiilidioksidip4dstojen mittaamiseksi on tekni-
sesti mahdollista ja kaikkein kustannustehokkainta kayttdd
moottoriajoneuvojen ottomoottoreiden kaasujen aiheutta-
man ilman pilaantumisen estdmiseksi toteutettavia toimen-
piteitd koskevan jdsenvaltioiden lainsdddinnon lihentdmi-
sestd 20 pdiviand maaliskuuta 1970 annetun neuvoston di-
rektiivin 70/220/ETY (7) mukaista nykyistd paistotestid.

() EYVL L 202, 10.8.2000, s. 1.

() EYVL L 76, 6.4.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  komission direktiivilli 2002/80/EY (EYVL L 291,
28.10.2002, s. 20).



C 305 E)2

Euroopan unionin virallinen lehti

16.12.2003

(5) Useat pienten ajoneuvomédrien valmistajat ostavat mootto-

rintoimittajilta moottorit, jotka on tyyppihyviksytty pais-
tojen osalta ajoneuvojen puristussytytysmoottoreiden kaa-
sumaisten ja hiukkasmaisten paistojen sekd ajoneuvoissa
kiytettivien maa- tai nestekaasulla toimivien ottomoottorei-
den kaasupiidstojen torjumiseksi toteutettavia toimenpiteitd
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddinn6n lihentdmisestd
3 piivind joulukuuta 1987 annetun neuvoston direktiivin
88/77/ETY () mukaisesti. Huomattavalla osalla ndistd val-
mistajista ei ole laitteita eikd asiantuntemusta, joita tarvitaan

EYVL L 36, 9.2.1988, s. 33, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilli 2001/27/EY (EYVL L 107,
18.4.2001, s. 10).

pakokaasu- ja hiilidioksiditestauksia varten. Sen vuoksi on
tarpeen myontdd vapautus pienten mddrien valmistajia var-
ten, silld timédn direktiivin noudattamisesta aiheutuvat lisd-
kustannukset olisivat heille kohtuuttoman suuret.

(6) Toimenpiteet vaikuttavat myos direktiivin 70/156/ETY liit-

teisiin.

(7) Sen vuoksi olisi muutettava direktiiveji 70/156/ETY ja
80/1268/ETY vastaavasti,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 70/156/ETY seuraavasti:

a) Korvataan liitteessd IV olevan I osan rivi 39 seuraavasti:

Direktiivin

Kohde numero EY:n virallisen lehden viite M; [M, [M; | Ny [N, [N; | O; | O,| O304
"39 CO,-pddstot/ |80/1268/ETY| L 375, 31.12.1980, s. 36 X X’
Polttoaineen
kulutus

b) Lisitddn liitteessd IX olevan I osan sivulle 2 Ny-, N- ja Nj-luokkiin kuuluville valmiille tai tdydennetyille
ajoneuvoille myonnettidvdin EY-vaatimustenmukaisuustodistukseen kohta seuraavasti:

"46.2 Hiilidioksidipaastot/Polttoaineen kulutus (1) (koskee vain Nj-luokkaa):

EY-tyyppihyviksyntddn sovellettavan perusdirektiivin ja viimeisimman muutosdirektiivin numerot: . ..

CO,-padstot

Polttoaineen kulutus

... 1{100 km tai kaasumaisten polt-
toaineiden osalta m*/100 km (})

... 1/100 km tai kaasumaisten polt-
toaineiden osalta m?/100 km (1)

Taajamassa: . glkm
Taajaman ulkopuolella: . glkm
Yhteens: . glkm

... {100 km tai kaasumaisten polt-
toaineiden osalta m*/100 km (1)

() Kun on kyseessd ajoneuvo, joka voi kiyttdd polttoaineena joko bensiinid tai kaasumaista polttoainetta, testit suoritetaan sekd
bensiinilld ettd kaasumaisella polttoaineella. Ajoneuvoja, joiden bensiinijirjestelmd on asennettu ainoastaan hititapauksia tai
kdynnistystd varten ja joiden bensiinis4ilioén mahtuu enintddn 15 litraa bensiinid, pidetddn testin osalta ajoneuvoina, jotka
voivat kiyttdd polttoaineena ainoastaan kaasumaista polttoainetta.”
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2 artikla

Muutetaan direktiivin 80/1268/ETY liite I ja II timédn direktiivin
liitteen mukaisesti.

3 artikla

Viimeistddn . .. (¥) komissio:

a) esittdd selvityksen mahdollisuuksista saada edustavia tietoja
valmiiden monivaiheisesti valmistettujen ajoneuvojen seki
ajoneuvojen, joiden pddstot mitataan direktiivin 88/77/ETY
mukaisesti, hiilidioksidipddstoistd ja polttoaineen kulutuk-
sesta kustannustehokkuusseikkojen huomioon ottamiseksi
ndiden mittausten perusteella,

b) esittdd arvion tdssd direktiivissd esitetystd ajoneuvoperheki-
sitteestd,

c) tekee tarpeen mukaan direktiivin 70/156/ETY 13 artiklalla
perustetulle komitealle ehdotuksia toimenpiteiksi timin di-
rektiivin mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen.

4 artikla

Jos asiantuntevan korinrakentajan valmistama ajoneuvo vastaa
ominaisuuksiltaan perusajoneuvon valmistajan jonkin ajoneu-
voperheen ominaisuuksia, korinrakentaja voi kdyttda kyseisen
valmistajan toimittamia tietoja polttoainetehokkuudesta ja hii-
lidioksidimaarasta.

5 artikla

1. ... (*) lahtien jdsenvaltiot eivdt saa N;-luokan ajoneuvo-
jen osalta syystd, joka liittyy hiilidioksidipddstoon tai poltto-
aineen kulutukseen,

a) evitd minkdintyyppiseltd moottoriajoneuvolta EY-tyyppihy-
viksyntdd tai kansallista tyyppihyviksyntad,

b) kieltdytya rekisterdimdstd ajoneuvoa tai kieltdd ajoneuvon
myyntid taikka kiyttoonottoa direktiivin 70/156/ETY 7 ar-
tiklan mukaisesti,

jos hiilidioksidipadsto ja polttoaineen kulutus on mdiritelty
direktiivin 80/1268/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna talld
direktiivilld, vaatimusten mukaisesti.

(*) Kaksi vuotta tdman direktiivin voimaantulosta.
(**) Vuosi tdiman direktiivin voimaantulosta.

2. Nj-luokan ajoneuvojen alaluokan I osalta 1 péivdstd tam-
mikuuta 2005 ja Nj-luokan ajoneuvojen alaluokkien II ja III
osalta 1 pdivistd tammikuuta 2007 jasenvaltiot eivit saa

a) endd antaa EY-tyyppihyviksyntdd direktiivin 70/156/ETY 4
artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja

b) antaa kansallista tyyppihyviksyntdd, paitsi jos vedotaan di-
rektiivin 70/156/ETY 8 artiklan 2 kohdan sddnnoksiin,

jos hiilidioksidipddstod ja polttoaineen kulutusta ei ole maa-
ritelty direktiivin 80/1268/ETY, sellaisena kuin se on muutet-
tuna tilld direktiivilld, vaatimusten mukaisesti.

3. Nj-luokan ajoneuvojen alaluokan I osalta 1 pdivastd tam-
mikuuta 2006 ja Nj-luokan ajoneuvojen alaluokkien II ja III
osalta 1 pdivistd tammikuuta 2008

a) jasenvaltiot eivdt endd saa pitdd direktiivin 70/156/ETY
sdannosten mukaisia uusien ajoneuvojen vaatimustenmukai-
suustodistuksia pdtevind mainitun direktiivin 7 artiklan 1
kohdassa tarkoitetulla tavalla,

b) jdsenvaltioiden on kieltdydyttava rekisteroiméstd sellaisia
ajoneuvoja tai kiellettavd sellaisten ajoneuvojen myynti
taikka kdyttoonotto, joilla ei ole direktiivin 70/156/ETY mu-
kaisesti voimassaolevaa vaatimustenmukaisuustodistusta,
paitsi jos vedotaan mainitun direktiivin 8 artiklan 2 kohdan
sdannoksiin,

jos hiilidioksidipadstod ja polttoaineen kulutusta ei ole maa-
ritelty direktiivin 80/1268/ETY, sellaisena kuin se on muutet-
tuna tilld direktiivilld, vaatimusten mukaisesti.

4. Jatketaan 2 ja 3 kohdassa mainittuja mairdaikoja N;-luo-
kan monivaiheisesti valmistettujen ajoneuvojen osalta 12 kuu-
kaudella.

5.  Tissa artiklassa tarkoitetaan:

— Nj-luokan alaluokan I ajoneuvolla Nj-luokan ajoneuvoa,
jonka vertailumassa on enintddn 1 305 kilogrammaa.

— Nj-luokan alaluokan II ajoneuvolla Nj-luokan ajoneuvoa,
jonka vertailumassa on yli 1 305 kilogrammaa mutta enin-
tddn 1 760 kilogrammaa.

— Nj-luokan alaluokan III ajoneuvolla N;-luokan ajoneuvoa,
jonka vertailumassa on yli 1 760 kilogrammaa.
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6 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttamit lait, asetukset ja hallinnolliset mairdykset voimaan
ennen ... (*. Niiden on ilmoitettava tdstdi komissiolle vii-
pymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tihdn
direktiiviin tai nithin on liitettdvd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

(*) Kaksitoista kuukautta timan direktiivin voimaantulosta.

7 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan piivdng, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessa.

8 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE
[ Muutetaan direktiivin 80/1268/ETY liite I seuraavasti:
1. Korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1. SOVELTAMISALA

polttoaineen kulutuksen mittaukseen.
Sitd ei sovelleta Nj-luokan ajoneuvotyyppiin, jos sekid

— Kkyseiseen ajoneuvotyyppiin asennetulle moottorityypille on annettu tyyppihyviksyntd direktiivin
88/77[ETY mukaisesti, ettd

— valmistajan tekemien Nj-luokan ajoneuvojen vuotuinen kokonaismaird on maailmanlaajuisesti pienempi
kuin 2 000 yksikkod.”

2. Korvataan 2.3 kohta seuraavasti:

2.3 6 kohdassa kuvattua testid varten on toimitettava sitd ajoneuvotyyppid, jolle hyviksyntdd haetaan, edustava
malliajoneuvo, jos tyyppihyviksyntitesteistd vastaava tekninen tutkimuslaitos itse suorittaa testit. Tekninen
tutkimuslaitos tarkastaa testeilld, ettd niiden M;- ja Nj-luokkien ajoneuvojen, joille on annettu tyyppihyvik-
syntd pddst6jen osalta direktiivin 70/220/ETY mukaisesti, pddstot ovat kyseiseen ajoneuvotyyppiin sovellet-
tavien raja-arvojen mukaisia, sellaisina kuin ne on esitetty direktiivissi 70/220/ETY.”

3. Lisdtddn 6.1 kohtaan alakohta seuraavasti:

»

Ajoneuvoja, jotka eivit testisyklin aikana saavuta vaadittua kiihtyvyyttd ja suurinta nopeutta, kiytetddn kaasu-
poljin tdysin pohjaan painettuna, kunnes ne saavuttavat jilleen vaaditun toimintakédyrin. Poikkeamat testisyklistd
on kirjattava testausselosteeseen.”

4. Korvataan 11 kohta seuraavasti:

"11. HYVAKSYNNAN LAAJENNUS

11.1 Tyyppihyviksyntdd voidaan laajentaa koskemaan samantyyppisid ajoneuvoja tai sellaisia erityyppisid
ajoneuvoja, joiden eroavuudet koskevat seuraavia liitteen II seikkoja, jos teknisen tutkimuslaitoksen
mittaamat hiilidioksidipaastot ylittdvit tyyppihyviksytyn arvon enintddn 4 prosentilla M;-luokan ajo-
neuvojen osalta ja enintddn 6 prosentilla Nj-luokan ajoneuvojen osalta:

— vertailumassa

— suurin sallittu massa

— korimalli:
M;-luokka: sedan, viistoperi, farmariauto, coupé, kuomullinen henkiléauto, monitoimiajoneuvo
Nj-luokka: kuorma-auto, pakettiauto

— kokonaisvilityssuhteet

— moottorin varusteet ja lisilaitteet

11.2  Nj-luokan ajoneuvojen hyviksynnin laajentaminen ajoneuvoperheen sisalla:

11.2.1 Nj-luokan ajoneuvojen, jotka on hyviksytty ajoneuvoperheen jaseniksi liitteessd I olevan 12.2
kohdan mukaista menettelyd noudattaen, osalta tyyppihyviksyntdd voidaan laajentaa koske-
maan samaan ajoneuvoperheeseen kuuluvia ajoneuvoja vain, mikéli tekninen tutkimuslaitos
arvioi, ettd uuden ajoneuvon polttoaineen kulutus ei ylitd sen ajoneuvon polttoaineen kulu-
tusta, johon ajoneuvoperheen polttoaineen kulutus perustuu.
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11.2.2

Hyviksynnit voidaan lisiksi laajentaa koskemaan ajoneuvoja:

— jotka ovat enintddn 110 kilogrammaa raskaampia kuin testattu ajoneuvoperheen jdsen,
edellyttden, ettd niiden ero ajoneuvoperheen kevyimpiin jaseneen on enintddn 220 kilog-

rammaa; ja

— joiden kokonaisvilityssuhde on pienempi kuin testatun ajoneuvoperheen jdsenen vastaava
suhde pelkistdin erilaisen rengaskoon vuoksi; ja

— jotka vastaavat ajoneuvoperheen ominaisuuksia kaikilta muilta osin.

N;-luokan ajoneuvojen, jotka on hyviksytty ajoneuvoperheen jdseniksi liitteessd I olevan 12.3
kohdan mukaista menettelyd noudattaen, osalta tyyppihyviksyntdd voidaan laajentaa koske-
maan samaan ajoneuvoperheeseen kuuluvia ajoneuvoja ilman lisitestejd vain, jos tekninen
tutkimuslaitos arvioi, ettd uuden ajoneuvon polttoaineen kulutus pysyy rajoissa, jotka on
mddritelty niiden ajoneuvoperheen kahden ajoneuvon perusteella, joilla on alhaisin/korkein
polttoaineen kulutus.”

5. Lisitddn kohta seuraavasti:

”12. N;-LUOKAN

AJONEUVOJEN HYVAKSYNTA AJONEUVOPERHEESEEN

Nj-luokan ajoneuvo voidaan hyviksyd kuuluvaksi ajoneuvoperheeseen 12.1 kohdassa madiritellylld tavalla
kidyttden jompaakumpaa 12.2 ja 12.3 kohdassa kuvatuista vaihtoehtoisista menetelmista.

12.1 Nj-luokan ajoneuvot voidaan ryhmitelld perheeksi titd direktiivid sovellettaessa, jos seuraavat ominai-

suudet

12.1.1

12.1.2

ovat samoja tai pysyvat mddriteltyjen rajojen puitteissa:

Seuraavien ominaisuuksien on oltava samoja:

— valmistaja ja tyyppi liitteessd II olevan I osan 0.2 kohdan mddrittelyn mukaisesti

— moottorin tilavuus

— pddstovalvontajirjestelmin tyyppi

— polttoainejirjestelmin tyyppi liitteessd II olevan 1.5.2 kohdan maédrittelyn mukaisesti

Seuraavien ominaisuuksien on pysyttivd annetuissa rajoissa:

— kokonaisvilityssuhteet (enintddn 8 prosenttia suurempi kuin pienin vilityssuhde) liitteessé II
olevan 1.6.3 kohdan mdérittelyn mukaisesti

— vertailumassa (enintddn 220 kg kevyempi kuin raskain massa)

— keulaosa (enintddn 15 prosenttia pienempi kuin suurin keulaosa)

— moottorin teho (enintddn 10 prosenttia pienempi kuin korkein arvo)

12.2 12.1 kohdan mukaisesti médritellylle ajoneuvoperheelle voidaan hyviksyd kaikkia sen jdsenid koskevat
hiilidioksidipadsto- ja polttoainekulutustiedot. Teknisen tutkimuslaitoksen on valittava testid varten se
jasen, jolla se katsoo olevan korkeimman hiilidioksidipddstdarvon. Mittaukset suoritetaan 6 kohdassa
kuvatulla tavalla, ja 6.5 kohdassa kuvatulla menetelmalld saatuja tuloksia kéytetddn koko ajoneuvoper-
hettd koskevina tyyppihyviksyntidarvoina.
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12.3 Ajoneuvot, jotka on ryhmitetty 12.1 kohdan mukaisesti maéiritellyksi perheeksi, voidaan hyviksyd
yksilollisin hiilidioksidipddsto- ja polttoainekulutustiedoin. Tekninen tutkimuslaitos valitsee testid varten
ne kaksi ajoneuvoa, joilla se katsoo olevan korkeimman ja vastaavasti matalimman hiilidioksidipadsto-
arvon. Mittaukset suoritetaan 6 kohdassa kuvatulla tavalla. Jos valmistajan nditd kahta ajoneuvoa
koskevat tiedot pysyvit 6.5 kohdassa esitetyn marginaalin puitteissa, valmistajan kaikkien saman ajo-
neuvoperheen jdsenten osalta ilmoittamia hiilidioksidipadstoarvoja voidaan kiyttdd tyyppihyvaksynta-
arvoina. Jos valmistajan ilmoittamat tiedot poikkeavat marginaalista, tyyppihyviksyntdarvoina kiyte-
tadn 6.5 kohdassa kuvatulla menetelmalld saatuja tuloksia, ja tekninen tutkimuslaitos valitsee lisates-
teihin aiheellisen méddrin muita ajoneuvoperheen jisenid.”

I Muutetaan direktiivin 80/1268/ETY liite II seuraavasti:
1. Muutetaan sivun yldosan teksti seuraavasti:
"Lisdys EY-vaatimustenmukaisuustodistukseen N:o .. .:

ajoneuvon (%) tyyppihyviksyntdd varten direktiivin 80/1268/ETY (hiilidioksidipddstot ja polttoaineen kulutus) mu-
kaisesti sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilldi 2003/. . .[EY.”

2. Lisdtddn lisdykseen alaviite seuraavasti:

”(%) Niiden ajoneuvojen osalta, jotka on hyviksytty ajoneuvoperheeseen liitteessd I olevan 12 kohdan mukaisesti,
lisdyksessd madritellyt tiedot on toimitettava kustakin ajoneuvoperheen jisenestd.”

3. Muutetaan lisdystd lisiksi seuraavasti:
a) Muutetaan 1.3 kohta seuraavasti:
1.3 Korimalli:
1.3.1 M;-luokka: sedan, viistoperd, farmariauto, coupé, kuomullinen henkildauto, monitoimiajoneuvo o)
1.3.2 Nj-luokka: kuorma-auto, pakettiauto”
b) Muutetaan 1.7 kohta seuraavasti:

1.7 Tyyppihyviksyntdarvot”.
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NEUVOSTON PERUSTELUT
I JOHDANTO

Direktiiviehdotus perustuu EY:n perustamissopimuksen 95 artiklaan.

Euroopan parlamentti saattoi pditokseen ensimmadisen késittelynsd ja antoi lausunnon 25.9.2002 ().
Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausunnon (%) 20.3.2002.

Neuvosto vahvisti asiakirjassa 5997/03 olevan yhteisen kannan 9.10.2003.

II TAVOITTEET
Direktiivin tavoitteena on muuttaa direktiivid 80/1268/ETY sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
1999/100/EY direktiivin soveltamisalan ulottamiseksi koskemaan N;-luokan ajoneuvoja (kevyet hyoty-
ajoneuvot), koska direktiivid sovelletaan talld hetkelld ainoastaan M;-luokan ajoneuvoihin (henkilautot).
Ehdotus sisiltdd yhdenmukaistetut pakolliset vaatimukset N;-luokan ajoneuvojen hiilidioksidipaastéjen
ja polttoaineen kulutuksen mittaamiseksi. Ehdotus on siten valttimiton, jotta Euroopan unionissa
voidaan seurata ja arvioida Nj-luokan ajoneuvojen polttoaineen kulutusta koskevia mahdollisia toimen-
piteitd. Kyseisen lainsddddnnon olisi lisaksi parannettava kuluttajien ja mahdollisten ostajien saatavilla
olevia tietoja.

III ASIAKIRJASSA 5997/03 OLEVAN YHTEISEN KANNAN TARKASTELU
1. Yleisti

Yksimielisesti hyvaksytyssd yhteisessd kannassa neuvosto on

— tdydentdnyt 1 artiklaa,

— laatinut 2 uutta artiklaa (3 ja 4 artikla) ja ottanut kdyttoon kisitteen "ajoneuvoperhe”,
— myo6hentinyt useita voimaantulolle asetettuja médrdaikoja,

— sisdllyttanyt N;-luokan ajoneuvojen kolmen painoluokan yhteiset mairitelmit,

— lisannyt liitteeseen kaksi uutta kohtaa direktiivin 80/1268/EY liitteen I muuttamisesta (tyyppihy-
viksynnin laajentaminen, N;-luokan ajoneuvon hyviksyntd ajoneuvoperheen sisilld),

— lisdnnyt direktiivin 80/1268/ETY liitteen II muutoksen liitteeseen.

2. Yhteiseen kantaan sisiltyvit, komissioon ehdotukseen lisityt uudet osat

1 artikla

Direktiivin 70/156/ETY liitteen 4 osan I rivilli 39 oleva asia on ulotettu koskemaan CO,-padstoja.

On lisdtty 1 artiklan b kohta, joka koskee EY-vaatimustenmukaisuustodistuksessa mainittavia Ny-luo-

kan ajoneuvojen CO,-pdistdjd/polttoaineen kulutusta koskevia tietoja.

() EUVL C 273 E, 14.11.2003, s. 74.
() EYVL C 125, 27.5.2002, s. 6.
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2 artikla

Tamin artiklan soveltamisala on ulotettu koskemaan direktiivin 80/1268/ETY liitettd II.

3 artikla

Tassd uudessa artiklassa pyydetddn, ettd viimeistddn kahden vuoden kuluttua timéin direktiivin voi-
maantulosta komissio

a) esittdd selvityksen mahdollisuuksista saada edustavia tietoja valmiiden monivaiheisesti valmistet-
tujen ajoneuvojen sekd ajoneuvojen, joiden pddstot mitataan direktiivin 88/77/ETY mukaisesti,
hiilidioksidipddstoistd ja polttoaineen kulutuksesta kustannustehokkuusseikkojen huomioon otta-
miseksi ndiden mittausten perusteella,

b) esittdd arvion tdssd direktiivissd esitetystd ajoneuvoperhe-kisitteestd,

c) tekee tarpeen mukaan direktiivin 70/156/ETY 13 artiklalla perustetulle komitealle ehdotuksia
toimenpiteiksi tdmin direktiivin mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen.

4 artikla

Tdmd uusi artikla johtuu EP:n tarkistuksen n:o 1 hyviksymisestd, ja siind sdddetddn, ettd jos asian-
tuntevan korinrakentajan valmistama ajoneuvo vastaa ominaisuuksiltaan perusajoneuvon valmistajan
jonkin ajoneuvoperheen ominaisuuksia, korinrakentaja voi kayttdd kyseisen valmistajan toimittamia
tietoja polttoainetehokkuudesta ja hiilidioksidimadrasta.

5 artikla
Artiklan 1 kohdassa soveltamiselle asetettu médraaika 1.5.2003 on muutettu yhdeksi vuodeksi timéin

direktiivin voimaantulosta.

Artiklan 2 kohdassa soveltamispdivd 1.7.2003 on muutettu Ny-luokan alaluokan I ajoneuvojen osalta
1 pédivddn tammikuuta 2005 ja N;-luokan alaluokkien II ja IIl ajoneuvojen osalta 1 pdivdin tammi-
kuuta 2007.

Artiklan 3 kohdassa soveltamispiivd 1.1.2007 on muutettu 1 pdivddn tammikuuta 2008.

Uusi 4 kohta on lisitty siirtdmélld 12 kuukaudella 2 ja 3 kohdassa mainittuja monivaiheisesti
valmistettuja ajoneuvoja koskevia mairiaikoja.

Uudessa 5 kohdassa on Nj-luokan ajoneuvojen kolmen painoluokan yhteiset maaritelmat.

6 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timidn direktiivin noudattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallin-
nolliset maardykset voimaan viimeistddn 12 kuukauden kuluttua timin direktiivin voimaantulosta
soveltamispdiviksi asetetun 30.4.2003 asemesta.

Liite
Osa I

Ei hyvaksytty EP:n tarkistusta n:o 2, jossa pyydetddn korvaamaan soveltamisalaa koskevan 1 kohdan

", »

ensimmdisessd luetelmakohdassa sana “ja” sanalla "tai”.

Lisitty 4 kohta, jolla korvataan direktiivin 80/1268/ETY liitteessd I oleva 11 kohta ja laajennetaan
tyyppihyviksyntdd. Tdssd kohdassa otetaan huomioon eriitd EP:n tarkistuksessa n:o 3 esille tuotuja
ongelmia.
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Otettu kayttoon 5 kohta, jossa lisitdan direktiiviin 80/1268/ETY uusi 12 kohta N;-luokan ajoneu-
vojen hyviksynndstd ajoneuvoperheen sisilld. Myos tdssd kohdassa otetaan huomioon eriitd EP:n
tarkistuksessa n:o 3 esitettyjd ongelmia.

Lisitty liitteeseen uusi osa II, joka koskee direktiivin 80/1268/ETY liitteen II muuttamista ja jossa
tehddidn joitakin selvennyksid olemassa olevaan tekstiin.

IV YHTEENVETO

Neuvosto hyviksyi yksimielisesti yhteisen kannan, joka on laajasti ottaen komission ehdotuksen mu-
kainen. Tarkeimpid komission ehdotukseen tehtyja muutoksia olivat ajoneuvoperhe-kisitteen kayttoon-
otto ja muutokset timdn direktiivin osaksi kansallista lainsddddnt6d saattamiselle ja voimaantulolle
asetettuihin maardaikoihin.
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Neuvoston 4 pidivind marraskuuta 2003 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 64/2003

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o ...[2003 antamiseksi pesuaineista

(2003/C 305 E[02)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI ja EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdardttyd
menettelyi (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Seuraavia neuvoston direktiiveja on muutettu merkittavasti
useaan kertaan: pesuaineita koskevan jisenvaltioiden lain-
sdadannon lahentdmisestd 22 piivind marraskuuta 1973
annettu neuvoston direktiivi 73/404/ETY (¥, anionisten
pinta-aktiivisten aineiden biohajoavuuden mittausmenetel-
mid koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnén lihentdmi-
sestd 22 piivind marraskuuta 1973 annettu neuvoston
direktiivi 73/405/ETY (%), ionittomien pinta-aktiivisten ai-
neiden biohajoavuuden mittausmenetelmid koskevan ji-
senvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd ja direktiivin
73[404/ETY muuttamisesta 31 piivdnd maaliskuuta 1982
annettu neuvoston direktiivi 82/242/ETY (), anionisten
pinta-aktiivisten aineiden biologisen hajoavuuden mittaus-
menetelmid koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon lahen-
timisestd annetun direktiivin 73/405/ETY muuttamisesta
31 péivind maaliskuuta 1982 annettu neuvoston direktiivi
82/243[ETY () ja pesuaineita koskevan jdsenvaltioiden
lainsddddnnon  ldhentdmisestd  annetun  direktiivin
73/404/ETY muuttamisesta toisen kerran 10 pdivind maa-

() KOM(2002) 485 lopull. — COD 2002/216.
() EUVL C 95, 23.4.2003, s. 24.

(}) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 10. huhtikuuta 2003 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 4. marraskuuta 2003 ja Euroopan parlamentin piitos, tehty

. (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).

(*) EYVL L 347, 17.12.1973, s. 51, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella 807/2003/EY (EUVL L 122,
16.5.2003, s. 36).

() EYVL L 347, 17.12.1973, s. 53, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 82/243/ETY (EYVL L 109, 22.4.1982, s.
18).

() EYVL L 109, 22.4.1982, s. 1.
(’) EYVL L 109, 22.4.1982, s. 18.

liskuuta 1986 annettu neuvoston direktiivi 86/94/ETY (%).
Selkeyden ja jarkeistimisen vuoksi kyseiset sddnnokset olisi
laadittava uudelleen ja yhdistettdvd yhdeksi tekstiksi. Li-
siksi tekstiin olisi sisdllytettdvd komission suosituksen
89/542[ETY (°) sddnnokset, jotka koskevat pesu- ja puhdis-
tusaineiden pakkausmerkint6ja.

(2) Tamin asetuksen tavoitetta, eli pesuaineiden sisimarkki-
noiden varmistamista, ei voida riittdvilld tavalla saavuttaa
jasenvaltioiden toimin, ellei koko yhteison alueella ole yh-
teisida teknisid vaatimuksia, vaan se voidaan sen vuoksi
saavuttaa paremmin yhteison tasolla, joten yhteiso voi to-
teuttaa toimenpiteitd perustamissopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Kyseisessd
artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on timin tavoitteen
saavuttamiseksi tarpeen. Asetus on asianmukainen oi-
keudellinen viline, silli se velvoittaa suoraan valmistajat
noudattamaan tdsmallisid vaatimuksia, jotka otetaan kiyt-
toon kaikkialla yhteisossd samaan aikaan ja samalla tavalla.
Teknistd lainsdddintod on sovellettava samalla tavalla kai-
kissa jasenvaltioissa, ja timd voidaan taata vain asetuksella.

(3) Pesuaineille on tarpeen laatia uusi madritelmd, joka kattaa
niiden kéyttotarkoitukset ja on jisenvaltioissa tapahtuneen
kehityksen mukainen.

(4) On my0s tarpeen ottaa kdyttoon pinta-aktiivisen aineen
maédritelmi, joka puuttuu nykyisestd lainsdddiannosta.

(5) Kysymykseen tulevat biohajoavuuden lajit on tirkedd ku-
vata selvisti ja tasmallisesti.

(6) Yhteisossd olisi toteutettava pesuaineita koskevia toimen-
P

piteitd sisimarkkinoiden toiminnan varmistamiseksi ja kil-
pailunrajoitusten valttimiseksi.

(7) Kuten komission asiakirjassa Valkoinen kirja — Tulevaa
kemikaalipolitiikkaa koskeva strategia vahvistetaan, pesu-
aineita koskevien asianmukaisten toimenpiteiden olisi var-
mistettava korkea ymparistonsuojelun taso etenkin vesiym-
paristossa.

(®) EYVL L 80, 25.3.1986, s. 51.

() EYVL L 291, 10.10.1989, s. 55.
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(8) Pesuaineista on annettu jo valmistukseen, kisittelyyn, kiyt-
t66n ja merkint6ihin liittyvid yhteisén sddnnoksid, erityi-
sesti pesu- ja puhdistusaineita koskeva komission suositus
89/542[ETY ja kotitalouksien pyykinpesuaineita koskevista
hyvistd ympdristokdytanteistd 22 pdivind heinikuuta 1998
annettu komission suositus 98/480/EY (). Vaarallisten val-
misteiden luokitusta, pakkaamista ja merkint6jd koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten ldhentdmi-
sestd 31 pdivand toukokuuta 1999 annettu Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 1999/45/EY (3) koskee
myos pesuaineita.

(9) Ditalidimetyyliammoniumkloridi (DTDMAC) ja nonyylife-
noli (my6s etoksylaattijohdannaiset, APE:t) ovat ensisijaisia
aineita, joita koskevia riskinarviointitoimia suoritetaan yh-
teisén tasolla olemassa olevien aineiden vaarojen arvioin-
nista ja valvonnasta 23 péivind maaliskuuta 1993 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 (}) mukaisesti ja
joiden osalta sen vuoksi olisi ehdotettava ja toteutettava
tarvittaessa menettelyjd muiden yhteison sddnnosten puit-
teissa altistumisriskien pienentdmiseksi.

(10

=

Pesuaineiden sisdltimien pinta-aktiivisten aineiden bioha-
joavuudesta annettu lainsdddanto koskee nykyisin vain pri-
mddristd biohajoavuutta (¥, ja sitd voidaan soveltaa vain
anionisiin () ja ionittomiin (°) pinta-aktiivisiin aineisiin.
Nykyinen lainsdadinto olisi siksi tarpeen korvata uudella
lainsdddannolld, jossa pddpaino on lopullisessa biohajoa-
vuudessa ja joka vastaa pysyvien aineenvaihduntatuottei-
den mahdolliseen myrkyllisyyteen liittyviin tirkeisiin huo-
lenaiheisiin.

11

Tama edellyttdd, ettd otetaan kdyttoon uudet EN ISO -stan-
dardeihin ja OECD:n ohjeisiin perustuvat testit, joiden pe-
rusteella voidaan myontdd markkinoille saattamista koske-
via lupia.

(12) Ympdristonsuojelun korkean tason varmistamiseksi mark-
kinoille ei saisi saattaa pesuaineita, jotka eivit tdytd timin
asetuksen vaatimuksia.

13

=

Myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistod kasitteleva
tiedekomitea (CSTEE) antoi 25 pdivind marraskuuta 1999
lausunnon pesuaineiden sisaltimien pinta-aktiivisten ainei-
den biohajoavuudesta ja testausmenetelmien merkityksestd
sdddanndisessd valvonnassa tilld alalla.

(14

=

Nykyiset priméddristd biohajoavuutta koskevat vaatimukset
olisi sdilytettdva toisenasteisena kriteerind ja niitd olisi tdy-
dennettdva riskinarvioinnilla niiden pinta-aktiivisten ainei-
den osalta, jotka eivit lapdise lopullisen biohajoavuuden
testejd. Pinta-aktiivisille aineille, jotka eivit lapdise primaa-
risen biohajoavuuden testid, ei pitdisi myoskddn myontdd
markkinoille saattamista koskevaa poikkeuslupaa.

(") EYVL L 215, 1.8.1998, s. 73.

(3 EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna komission direktiivilld 2001/60/EY (EYVL L 226, 22.8.2001,
s. 5).

) EYVL L 84, 5.4.1993, s. 1.

%) Direktiivit 73/404/ETY ja 86/94[ETY.

) Direktiivit 73/405/ETY ja 82/243ETY.

)

(
(
(
(%) Direktiivi 82/242/ETY.

(15) Primadristd biohajoavuutta koskevat vaatimukset olisi
ulotettava koskemaan kaikkia, erityisesti kationisia ja am-
foteerisia pinta-aktiivisia aineita. Samalla on annettava
mahdollisuus tehdd instrumentaalianalyysejd niissd tapauk-
sissa, joihin puolispesifiset analyyttiset menetelmdt eivit
sovellu.

(16

=

Biohajoavuuden testimenetelmien méirddminen ja poikke-
uslupaluetteloiden ylldpito ovat teknisid seikkoja, ja niitd
olisi tarkistettava ottaen huomioon tekniikan ja tieteen
kehitys sekd sddntelyn muutokset.

(17) Testimenetelmien olisi tuotettava tietoa, jonka perusteella
voidaan riittdvalld tavalla varmistaa pesuaineiden sisdlti-
mien pinta-aktiivisten aineiden aerobinen biohajoavuus.

(18

=

Pesuaineiden sisdltdmien pinta-aktiivisten aineiden bioha-
joavuutta testaavilla testimenetelmilld voidaan saada vaih-
televia tuloksia. Niitd olisi silloin tarpeen tdydentdd lisi-
médrityksilld, jotta voidaan marittdd jatkuvasta kdytostd
aiheutuva riski.

(19

=~

Lisiksi olisi vahvistettava sdannokset, joiden nojalla voi-
daan poikkeustapauksissa saattaa markkinoille pesuainei-
den pinta-aktiivisia aineita, jotka eivdt ldpaise lopullisen
biohajoavuuden testejd. Ympiristonsuojelun turvaamiseksi
timi olisi tehtdvd tapauskohtaisesti kaiken asiaankuuluvan
tiedon perusteella.

(20) Tamédn asetuksen tdytdntoonpanemiseksi tarvittavat toi-
menpiteet olisi vahvistettava menettelystd komissiolle siir-
rettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivind kesi-
kuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY ()
mukaisesti.

1

-

Muuhun pesuaineiden sisdltimid pinta-aktiivisia aineita
koskevaan laaja-alaiseen lainsdddint66n on asianmukaista
viitata. Tallaisia sdddoksid ovat varsinkin seuraavat: tietty-
jen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saat-
tamisen ja kdyton rajoituksia koskevien jasenvaltioiden la-
kien, asetusten ja hallinnollisten méédraysten lahentdmisestd
27 péiviand heindkuuta 1976 annettu neuvoston direktiivi
76[769[ETY (), jonka nojalla timin asetuksen soveltamis-
alaan kuuluvien vaarallisten aineiden markkinointi ja
kiytt6 voidaan kieltdd tai sitd voidaan rajoittaa, vaarallisten
aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten ldhentdmi-
sestd 27 pdivand kesikuuta 1967 annettu neuvoston di-
rektiivi 67/548/ETY (°), neuvoston direktiivin 67/548/ETY
mukaisesti ilmoitettujen aineiden ihmisille ja ympiristolle

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

() EYVL L 262, 27.9.1976, s. 201, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
villa 2003/53/EY (EUVL L 178, 17.7.2003, s. 24).

(®) EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 807/2003.
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aiheuttamien vaarojen arviointiperiaatteiden vahvistami-
sesta 20 pdivind heindkuuta 1993 annettu komission di-
rektiivi 93/67/ETY ('), asetus (ETY) N:o 793/93 seki ole-
massa olevien aineiden ihmisille ja ympdristolle aiheutta-
mien vaarojen arviointiperiaatteiden vahvistamisesta 28
pdivind kesikuuta 1994 annettu komission asetus (EY)
N:o 1488/94 (?), biosidituotteiden markkinoille saattami-
sesta 16 piivind helmikuuta 1998 annettu Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY (*), hyvin labora-
toriokdytdnnon periaatteiden noudattamista kemiallisten
aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todenta-
mista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maa-
rdysten ldhentdmisestd 18 pdivdnd joulukuuta 1986 an-
nettu neuvoston direktiivi 87/18/ETY (¥), hyvin laborato-
riokdytinnon (HLK) tarkastamisesta ja todentamisesta 7
pdivind kesdkuuta 1988 annettu neuvoston direktiivi
88/320/ETY (°) ja kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoi-
tuksiin kaytettivien eldinten suojelua koskevien jasenvalti-
oiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lihen-
timisestd 24 pdivind marraskuuta 1986 annettu neuvos-
ton direktiivi 86/609/ETY (9).

(22

Valmistajien olisi pidattdydyttivd saattamasta markkinoille
pesuaineita, jotka eivit tdytd tdimdn asetuksen vaatimuksia.
Niiden olisi myos pidettivd toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla kaikkien timin asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvien aineiden ja valmisteiden tekniset tiedot. Tama kos-
kisi myos pinta-aktiivisia aineita, jotka eivit ole lapiisseet
liitteessd III tarkoitettuja testeja.

(23

Valmistajien olisi voitava pyytdd poikkeuslupaa komissi-
olta, jonka olisi voitava myontdd poikkeuksia 12 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

(24

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten olisi voitava
valvoa markkinoilla olevia pesuaineita, mutta niiden olisi
véltettdva toistamasta pitevien laboratorioiden tekemid tes-
teja.

~
2

Nykyiset pesuaineiden pakkausmerkint6ja koskevat sidin-
nokset olisi sdilytettdvd, mukaan lukien suosituksen
89/452[ETY sddnnokset, jotka sisillytetddn tihin asetuk-
seen, jotta saavutettaisiin pesuaineita koskevien maaraysten
uudistamisen tavoitteet. Kdyttoon otettavien merkintojen
avulla kuluttajille tiedotetaan pesuaineissa olevista hajus-
teista ja sailontdaineista. Ladkintdhenkiloston olisi voitava
pyynnostd saada valmistajilta tdydellinen luettelo pesu-
aineen sisdltdmistd ainesosista, jotta he voivat selvittid,
johtuuko allerginen reaktio altistumisesta tietylle kemialli-
selle aineelle. Jasenvaltioiden olisi voitava vaatia, ettd ky-
seinen luettelo saatetaan erityisen julkisen elimen saataville,
joka on nimetty huolehtimaan kyseisen tiedon toimittami-
sesta lddkintdhenkilostolle.

) EYVL L 227, 8.9.1993, s. 9.

()
() EYVL L 161, 29.6.1994, s. 3.
() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1.
)

4 EYVL L 15, 17.1.1987, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on muu-
tettuna komission direktiivilld 1999/11/EY (EYVL L 77, 23.3.1999,
s. 8).

() EYVL L 145, 11.6.1988, s. 35, direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna komission direktiivilla 1999/12/EY (EYVL L 77,
23.3.1999, s. 22).

() EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.

(26) Kaikki edelld mainitut seikat puoltavat nykyisen lainsii-
dianno6n korvaamista uudella. Jasenvaltiot voivat kuitenkin
edelleen soveltaa nykyistd lainsdddant6dan tietyn ajan.

(27) Tdmin asetuksen teknisid liitteitd olisi mukautettava 12
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

(28) Tdmin asetuksen sddnndsten mukaiset pesuaineet pitdisi
voida saattaa markkinoille, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta muiden asiaa koskevien yhteison sddnnosten sovel-
tamista.

(29) Suojalauseke tarvitaan suojaamaan ihminen ja ympdristo
pesuaineista aiheutuvilta ennakoimattomilta riskeilta.

(30) Pinta-aktiivisten aineiden biohajoavuutta koskevat testit
olisi tehtdva laboratorioissa, jotka ovat kansainvilisesti tun-
nustetun standardin EN/ISO/IEC/17025 tai hyvin labora-
toriokdytdnnon periaatteiden mukaisia. Tamédn vaatimuk-
sen soveltamista nykyisiin pinta-aktiivisiin aineisiin ei olisi
perusteltua vaatia, jos niitd koskevat testit on tehty ennen
mainitun standardin voimaantuloa ja ovat tieteelliseltd laa-
dultaan vastaavia.

(31

~

Komission olisi tarkasteltava kysymyksid, jotka liittyvit
anaerobiseen biohajoavuuteen, pesuaineiden tirkeimpien
muiden kuin pinta-aktiivisten orgaanisten ainesosien bio-
hajoavuuteen sekd fosfaattipitoisuuteen ja joita ei kisitelld
tdssd asetuksessa. Perustellussa tapauksessa komission olisi
tehtdvd ehdotus Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

(32) Talla asetuksella korvattavat johdanto-osan 1 kohdassa
mainitut viisi direktiivid ja komission suositus olisi kumot-
tava,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Tavoitteet ja soveltamisala

1. Tassd asetuksessa vahvistetaan sddnnot, joiden tarkoituk-
sena on saada aikaan pesuaineiden ja niiden sisdltdimien pinta-
aktiivisten aineiden vapaa liikkkuvuus sisimarkkinoilla ja samalla
varmistaa ympdristonsuojelun ja ihmisten terveyden suojelun
korkea taso.

2. Tatd tarkoitusta varten asetuksessa yhdenmukaistetaan
seuraavat sdannot, jotka koskevat pesuaineiden ja niiden sisil-
tdmien pinta-aktiivisten aineiden markkinoille saattamista:

— pesuaineiden sisaltimien pinta-aktiivisten aineiden bioha-
joavuus,
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biohajoavuuden perusteella asetetut pinta-aktiivisiin ainei-
siin sovellettavat rajoitukset tai kiellot,

kattavammat pakkausmerkinnit pesuaineille, mukaan lu-
kien allergisoivat hajusteet, ja

tiedot, jotka valmistajien on pidettivi jisenvaltioiden toimi-
valtaisten viranomaisten ja lddkintdhenkiloston saatavilla.

2 artikla

Miiritelmiit

Tidssd asetuksessa tarkoitetaan:

1)

”pesuaineella” saippuoita ja/tai muita pinta-aktiivisia aineita
sisaltdvid aineita ja valmisteita, jotka on tarkoitettu kaytet-
tiviksi pesu- ja puhdistusprosesseissa. Pesuaineet voivat
olla missd tahansa muodossa (neste, jauhe, tahna, levy,
puriste, tabletti, kapseli jne.), ja niitd saatetaan markkinoida
kaytettaviksi tai kdyttdd kotitalouksissa, laitoksissa tai teol-
lisuudessa.

Muita pesuaineiksi katsottavia tuotteita ovat:

"pesuapuvalmisteet”, jotka on tarkoitettu vaatteiden,
kotitaloustekstiilien jne. liotukseen (esipesuun), huuhte-
luun tai valkaisuun,

"pyykinpesun huuhteluvalmisteet”, jotka on tarkoitettu
kankaiden tunnun muokkaamiseen pesua tdydentivissi
prosesseissa,

"puhdistusvalmisteet”, jotka on tarkoitettu kotitalouk-
sien yleispuhdistusaineiksi ja/tai muuhun pintojen (esi-
merkiksi materiaalien, tuotteiden, koneiden, mekaanis-
ten vilineiden, kulkuneuvojen ja niihin liittyvien vali-
neiden, instrumenttien, laitteiden jne.) puhdistukseen,

"muut puhdistus- ja pesuvalmisteet”, jotka on tarkoi-
tettu muihin puhdistus- ja pesuprosesseihin.

”pesulla” pyykin, kankaiden sekd astioiden ja muiden ko-
vien pintojen puhdistusta,

puhdistuksella” samaa kuin standardin EN ISO 862 eng-
lanninkielisessd toisinnossa termilld cleaning,

"aineella” alkuaineita ja niiden yhdisteitd sellaisina kuin ne
esiintyvdt luonnossa tai tuotantomenetelmin valmistet-
tuina, mukaan lukien tuotteen pysyvyyden silyttimiseksi
tarvittavat lisdaineet ja kéytetyssd menetelmissd muodostu-
vat epdpuhtaudet, ei kuitenkaan liuottimia, jotka voidaan
erottaa vaikuttamatta aineen pysyvyyteen tai muuttamatta
sen koostumusta,

5) "valmisteella” seosta tai liuosta, joka koostuu kahdesta tai

10

11

12

~

~

=

~

=

N

-

useammasta aineesta,

”pinta-aktiivisella aineella” pesuaineissa kdytettivid orgaa-
nisia aineita tai valmisteita, joilla on pinta-aktiivisia omi-
naisuuksia ja joissa on yksi tai useampia hydrofiilisid ryh-
mid ja yksi tai useampia hydrofobisia ryhmid, jotka ovat
sen laatuisia ja kokoisia, ettd pinta-aktiivinen aine kykenee
alentamaan veden pintajannitystd ja muodostamaan levi-
malld tai adsorboitumalla yhden molekyylikerroksen pak-
suisia kalvoja veden ja ilman rajapintaan ja muodostamaan
emulsioita jaftai mikroemulsioita ja/tai misellejd sekd ad-
sorboitumaan veden ja kiintoaineen rajapintaan,

”primadriselld biohajoavuudella” mikro-organismien  ai-
kaansaamaa pinta-aktiivisen aineen rakenteellista muutosta
(transformaatiota), jonka johdosta aine menettdd pinta-ak-
tiiviset ominaisuutensa lihtdaineen hajotessa, jolloin se
my0s menettdd liitteessd II mainituilla testimenetelmilld
mitattavan pinta-aktiivisuuden,

"lopullisella aerobisella biohajoavuudella” sitd biohajoavuu-
den tasoa, joka saavutetaan, kun mikro-organismit kaytti-
vit pinta-aktiivisen aineen tédydellisesti hapen ldsniollessa,
jolloin aineesta muodostuu hiilidioksidia, vettd ja muiden
mahdollisesti ldsnd olevien alkuaineiden mineraalisuoloja
(mineralisaatio) liitteessd III mainituilla testimenetelmilld
mitattuna, ja uutta mikrobisolumassaa (biomassaa),

"markkinoille saattamisella” tuomista yhteison markkinoille
ja siten asettamista kolmansien saataville maksua vastaan
tai maksutta. Maahantuontia yhteison tullialueelle pidetiin
markkinoille saattamisena,

“valmistajalla” luonnollista tai oikeushenkildd, joka saattaa
markkinoille pesuaineita tai niiden sisdltdimid pinta-aktii-
visia aineita. Valmistajina on pidettdva erityisesti tuottajia,
maahantuojia, omaan lukuunsa tyoskentelevid pakkaajia ja
henkil6itd, jotka muuttavat pesuaineiden tai niiden sisdltd-
mien pinta-aktiivisten aineiden ominaisuuksia taikka laa-
tivat tai muuttavat niiden pakkausmerkintojd. Jakelijaa,
joka ei muuta pesuaineen tai sen sisdltimdn pinta-aktii-
visen aineen ominaisuuksia, merkintojd tai pakkausta, ei
pidetd valmistajana, paitsi jos tdimd toimii maahantuojana,

"ladkintdhenkilostolla” rekisteroityd ladkarid tai rekisterdi-
dyn lddkirin alaisuudessa tyoskentelevdd henkilod, joka
suorittaa hoitotoimenpiteitd, tekee diagnooseja tai antaa
lddkehoitoa ja jota sitoo ammatillinen vaitiolovelvollisuus,

“teollisuus- tai laitospesuaineella” pesuainetta, joka on tar-
koitettu siihen erikoistuneen henkiloston erityisvilineilld
suorittamaan pesuun ja puhdistukseen muualla kuin koti-
talouksissa.
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3 artikla
Markkinoille saattaminen

1. Markkinoille saatettavien 1 artiklassa tarkoitettujen pesu-
aineiden ja niiden sisdltimien pinta-aktiivisten aineiden on ol-
tava tdssd asetuksessa ja sen liitteissd sekd soveltuvissa tapauk-
sissa direktiivissd 98/8/EY vahvistettujen ehtojen, ominaisuuk-
sien ja rajoitusten mukaisia sekd muun asiaa koskevan yhteison
lainsddddannon mukaisia. Tamén asetuksen liitteiden I, III, IV ja
VIII sdadnnoksid ei sovelleta pinta-aktiivisiin aineisiin, jotka ovat
my0s tehoaineita ja joita kiytetddn desinfiointiaineina, edellyt-
tden, ettd

a) ne on mainittu direktiivin 98/8/EY liitteessd I tai I A

b) ne ovat direktiivin 98/8/EY 15 artiklan 1 tai 2 kohdan
nojalla sallittujen biosidituotteiden ainesosia

¢) ne ovat siirtymatoimenpiteiden nojalla sallittujen tai direktii-
vin 98/8/EY 16 artiklan mukaiseen kymmenen vuoden oh-
jelmaan kuuluvien biosidituotteiden ainesosia.

Tallaiset pinta-aktiiviset aineet katsotaan sen sijaan desinfiointi-
aineiksi, ja pesuaineisiin, joiden ainesosia ne ovat, sovelletaan
liitteen VII osan A sddnnoksid desinfiointiaineiden pakkausmer-
kinnoista.

2. Pesuaineiden jaftai niiden sisdltimien pinta-aktiivisten ai-
neiden valmistajien on oltava yhteison alueelle sijoittautuneita.

3. Valmistajat vastaavat siitd, ettd pesuaineet ja/tai niiden
sisdltimit pinta-aktiiviset aineet ovat timén asetuksen ja sen
liitteiden sddnnosten mukaisia.

4 artikla

Pinta-aktiivisten aineiden biohajoavuuteen perustuvat
rajoitukset

1.  Pinta-aktiiviset aineet ja pinta-aktiivisia aineita sisiltavit
pesuaineet, jotka tayttavit liitteessd IIl sdddetyt lopullisen aero-
bisen biohajoavuuden kriteerit, voidaan tdmin asetuksen no-
jalla saattaa markkinoille ilman biohajoavuutta koskevia lisira-
joituksia.

2. Jos pesuaine sisdltdd pinta-aktiivisia aineita, joiden lopul-
linen aerobinen biohajoavuus on vihdisempdd kuin mitd liit-
teessd III sdddetddn, pinta-aktiivisia aineita sisiltavien teollisuus-
tai laitospesuaineiden tai teollisuus- tai laitospesuaineissa kay-
tettdvien pinta-aktiivisten aineiden valmistajat voivat pyytdd
poikkeuslupaa. Poikkeuslupa-anomukset tehddin ja niistd paa-
tetddn 5, 6 ja 9 artiklan mukaisesti.

3. Primdirisen biohajoavuuden taso on mitattava kaikille
pesuaineiden sisdltamille pinta-aktiivisille aineille, jotka eivit

lapdise lopullisen aerobisen biohajoavuuden testeja. Niille pesu-
aineiden pinta-aktiivisille aineille ei myo6nnetd poikkeuslupaa,
joiden primdairinen biohajoavuus on alempi kuin mité liitteessd
Il sdddetddn.

5 artikla
Poikkeusluvan my®éntiminen

1. Valmistajan on pyydettivd poikkeuslupaa lahettimalld 8
artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle kyseisen jasenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle ja komissiolle hakemus, jossa esitetddn 6
artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin perusteisiin liittyvit selvityk-
set. Jasenvaltiot voivat asettaa poikkeusluvan hakemisen edelly-
tykseksi maksun kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viran-
omaiselle. Tallaiset mahdolliset maksut on perittdva ketddn syr-
jimattd, eivitkd ne saa ylittdd hakemuksen kasittelystd aiheutu-
via kustannuksia.

2. Hakemuksen mukana on oltava kaikki sellaiset tiedot ja
perustelut sisdltivd tekninen asiakirja, jotka ovat tarpeen niiden
pesuaineiden pinta-aktiivisten aineiden, jotka eivat tdytd liit-
teessd Il vahvistettuja biohajoavuuden raja-arvoja, tiettyyn
kayttoon liittyvien turvallisuusnikokohtien arvioimiseksi.

Liitteessd III sdddettyjen testien tulosten lisdksi teknisessd asia-
kirjassa on esitettdva liitteissd II ja IV sdddettyjd testejd koskevat
tiedot ja tulokset.

Liitteen IV 4 kohdan mukaiset testit suoritetaan porrastetun
lihestymistavan pohjalta. Porrastettu ldhestymistapa mdaritel-
lddn teknisessd ohjeasiakirjassa, joka hyvaksytddn 12 artiklan
2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen. Tdssd ohjeasiakir-
jassa madritetidn myos tarvittaessa ne testit, joihin olisi sovel-
lettava hyvin laboratoriokdytinnon periaatteita.

3. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tutkivat 1 ja 2
kohdassa tarkoitetut vastaanottamansa poikkeuslupahakemuk-
set, arvioivat, tdyttdvitko hakemukset poikkeuslupaehdot, ja
ilmoittavat tulokset komissiolle kuuden kuukauden kuluessa
taydellisen hakemusaineiston vastaanottamisesta.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on kolmen kuukauden
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta pyydettiva lisitietoja
jaftai varmistus- tai vahvistustestejd aineista jaftai valmisteista
tai niiden muunnostuotteista, jotka sille on ilmoitettu tai joista
se on saanut tiedon tdmin asetuksen mukaisesti, jos se pitdd
sitd aineen jaftai valmisteen mahdollisesti aiheuttaman riskin
arvioimisen vuoksi tarpeellisena. Mdardaika, jonka kuluessa ji-
senvaltion toimivaltaiset viranomaiset arvioivat asiakirjan, alkaa
vasta sen jilkeen, kun asiakirjaa on tdydennetty kyseisilld lisd-
tiedoilla. Jos pyydettyjd tietoja ei toimiteta 12 kuukauden ku-
luessa, hakemusta on pidettidvd epitiydellisend ja niin ollen
kelpaamattomana. Tilloin ei sovelleta 6 artiklan 2 kohtaa.
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4. Komissio voi myontdd poikkeusluvan 12 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti. Tarvittaessa komissio
ennen poikkeusluvan myontimistd arvioi edelleen 3 kohdassa
tarkoitettuja seikkoja. Komissio tekee paitoksensd 12 kuukau-
den kuluessa siitd, kun se on saanut arvion jisenvaltiolta, lu-
kuun ottamatta paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 4 ja 6 koh-
dassa tarkoitettua tapausta, jolloin kyseinen ajanjakso on 18
kuukautta.

5. Tallaisilla poikkeuksilla voidaan sallia pesuaineiden ai-
nesosina kiytettyjen pinta-aktiivisten aineiden saattaminen
markkinoille ja niiden kdytto tai asettaa niille eriasteisia rajoi-
tuksia sen mukaan, mitkd ovat timan asetuksen liitteessd IV
tarkoitetun tdydentdvin riskinarvioinnin tulokset. Poikkeuslu-
paan voi sisiltyd pesuaineiden sisiltimien pinta-aktiivisten ai-
neiden markkinoilta poistamista koskeva siirtymaaika.

6. Komissio julkaisee luettelon pinta-aktiivisista aineista,
joille on myonnetty poikkeuslupa, sekd niihin liittyvit ehdot
ja rajoitukset liitteen V mukaisesti.

6 artikla
Poikkeusluvan epéiminen

1. Komissio voi evitd poikkeusluvan 12 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti ja seuraavin perustein:

— kayttd suurina mairind,

— kdytto laajalle pikemmin kuin suppealle levidviin sovelluk-
siin,

— kéytostd saatava yhteiskunnallinen ja taloudellinen hyéty on
pienempi kuin kdyton vaikutukset ihmisten terveyteen ja
ymparistoon.

2. Niin kauan kuin komissio ei ole tehnyt pdatostd poikke-
usluvasta, kyseisen pinta-aktiivisen aineen saattamista markki-
noille ja kdyttod voidaan jatkaa, jos valmistaja voi osoittaa, ettd
aine oli jo kdytossd yhteison markkinoilla timan asetuksen
voimaantulopiivind ja ettd poikkeuslupahakemus on tehty kah-
den vuoden kuluessa voimaantulopdivasta.

3. Jos komissio ei my6nnid poikkeuslupaa, sen on tehtivi
kyseinen pddtos 12 kuukauden kuluessa siitd, kun se on saanut
jasenvaltiolta 5 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun arvion, lukuun
ottamatta pddtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 4 ja 6 kohdassa
tarkoitettua tapausta, jolloin kyseinen ajanjakso on 18 kuu-
kautta. Komissio voi vahvistaa siirtymaajan, jonka kuluessa ky-
seinen pinta-aktiivinen aine on poistettava markkinoilta. Siirty-
miaika saa olla enintddn kaksi vuotta komission paitoksen
antamispaivasta.

4. Komissio julkaisee liitteessd VI luettelon pinta-aktiivisista
aineista, jotka on todettu sellaisiksi, etteivit ne vastaa timin
asetuksen vaatimuksia.

7 artikla
Pinta-aktiivisten aineiden testaus

Kaikki 3 ja 4 artiklassa ja liitteissd II, III, IV ja VIII tarkoitetut
testit on tehtéva liitteen I 1 kohdassa mainittujen standardien ja
asetuksen (ETY) N:o 793/93 10 artiklan 5 kohdassa mainittujen
testausvaatimusten mukaisesti. TAman tayttdmiseksi riittdd, ettd
sovelletaan joko EN ISO/IEC -standardia tai hyvaa laboratorio-
kdytantod, paitsi testeissd, joissa hyvin laboratoriokdytinnon
noudattaminen on maéiritty pakolliseksi. Jos pinta-aktiivisia ai-
neita kaytetdin pesuaineissa, jotka oli saatettu markkinoille en-
nen edelld tarkoitetun standardin voimaantuloa, voidaan tapa-
uskohtaisesti hyviksyi testit, jotka on tehty parasta kiytettd-
vissd olevaa tieteellistd tietoa soveltaen ja liitteessd I mainittuja
standardeja vastaavien standardien mukaisesti. Valmistaja tai
jasenvaltio voi jattdd komission kisiteltavaksi epaselvit tai kiis-
tanalaiset tapaukset. Asiasta pddtetddn 12 artiklan 2 kohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

8 artikla
Jisenvaltioiden velvollisuudet

1. Jisenvaltioiden on nimitettdvi toimivaltainen viranomai-
nen tai toimivaltaiset viranomaiset, jolla tai joilla on valtuudet
antaa ja vaihtaa tdmin asetuksen kidytinnon soveltamiseen liit-
tyvid tietoja, ja ilmoitettava komissiolle kyseisten viranomaisten
taydelliset nimet ja osoitteet.

2. Kunkin jisenvaltion on annettava muille jisenvaltioille ja
komissiolle tdydelliset nimet ja osoitteet sisaltava luettelo hy-
viksytyistd laboratorioista, jotka ovat pitevid ja oikeutettuja
suorittamaan tdssd asetuksessa vaadittavat testit. Jasenvaltioiden
on osoitettava edelld tarkoitettujen laboratorioiden pitevyys
liitteessd I mainitun EN ISO/IEC 17025 -standardin mukaisesti.
Tdma vaatimus katsotaan tdytetyksi, jos jasenvaltio on tarkista-
nut, ettd laboratoriot noudattavat hyvii laboratoriokdytintod
direktiivin 88/320/ETY 2 artiklan mukaisesti.

3. Jos jasenvaltion toimivaltaisella viranomaisella on aihetta
epdilld, ettd hyviksytylld laboratoriolla ei ole 2 kohdassa tar-
koitettua patevyyttd, sen on tuotava asia 12 artiklassa tarkoite-
tun komitean kisiteltdvaksi. Jos komissio paittdd, ettd labora-
toriolla ei ole vaadittua patevyyttd, hyviksytyn laboratorion
nimi poistetaan 4 kohdassa tarkoitetusta luettelosta. Tdssd yh-
teydessd sovelletaan 15 artiklan 2 kohtaa, lukuun ottamatta
tapauksia, joissa laboratorio viittdd noudattavansa hyvdd labo-
ratoriokdytdntod, jolloin sovelletaan direktiivin 88/320/ETY 5
ja 6 artiklan noudattamatta jattimistd koskevia sadnnoksia.

4. Komissio julkaisee kerran vuodessa Euroopan unionin vi-
rallisessa lehdessd 1 kohdassa tarkoitetun luettelon toimivaltai-
sista viranomaisista ja 2 kohdassa tarkoitetun luettelon hyvak-
sytyistd laboratorioista, mikali luetteloon on tehty muutoksia.
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9 artikla
Tiedot, jotka valmistajien on toimitettava

1. Valmistajien, jotka saattavat markkinoille timan asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia aineita ja/tai valmisteita, on pidettava
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saatavilla seu-
raavat tiedot:

— tiedot liitteessd I mainittujen testien yhdestd tai useam-
masta tuloksesta,

— niistd pinta-aktiivisista aineista, jotka eivit ole ldpiisseet
liitteessd III mainittuja testejd ja joiden osalta on tehty 5
artiklan mukainen poikkeuslupahakemus:

i) liitteessd II mainittujen testien tuloksia koskeva tekninen
asiakirja,

i) liitteessd IV mainittujen testien tuloksia koskeva tekni-
nen asiakirja ja mainitut tiedot,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 1999/45/EY 17
artiklan soveltamista.

2. Kun tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia aineita ja/
tai valmisteita saatetaan markkinoille, valmistaja vastaa siitd,
ettd edelli mainitut asiaankuuluvat testit suoritetaan asianmu-
kaisesti. Valmistajan on myos pidettivd saatavilla suoritettuja
testejd koskevat asiakirjat, joista kdy ilmi, ettd tdtd asetusta on
noudatettu ja ettd valmistajalla on oikeus hyotyi sellaisten tes-
titulosten omistusoikeuksista, joita ei vield ole julkaistu.

3. Valmistajien, jotka saattavat markkinoille tdimédn asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia valmisteita, on pyynnostd annettava
viipymittd ja maksutta lddkintdhenkilostolle liitteen VII C
osan mukainen luettelo valmisteen ainesosista.

Tdmi ei vaikuta jdsenvaltion oikeuteen vaatia, ettd mainittu
ainesosaluettelo saatetaan jonkin erityisen julkisen elimen saa-
taville, jonka jisenvaltio on nimennyt huolehtimaan kyseisen
tiedon toimittamisesta ladkintdhenkilostolle.

Tallaisen erityisen elimen ja ldakintdhenkiloston on pidettavd
ainesosaluettelossa olevat tiedot luottamuksellisina, ja niitd saa-
daan kiyttdd vain lddkinnallisiin tarkoituksiin.

10 artikla
Valvontatoimet

1.  Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tarpeen
mukaan toteuttaa markkinoilla olevia pesuaineita koskevia val-
vontatoimia, joilla varmistetaan, ettd tuote on timin asetuksen
sdannosten mukainen. Vertailumenetelmind on kdytettdva liit-
teessd VIII tarkoitettuja testi- ja analyysimenetelmid. Valmista-
jien ei tarvitse valvontatoimien toteuttamiseksi toistaa 8 artik-

lan 2 kohdassa mainitut ehdot tiyttivien laboratorioiden suo-
rittamia testejd eikd maksaa testien toistamisesta tai lisdtesteistd,
jos pesuaineet tai niiden ainesosina kdytetyt pinta-aktiiviset ai-
neet ovat ensimmdisessd testissd osoittautuneet timin asetuk-
sen mukaisiksi.

2. Jos epiilladn, ettd liitteessd II, III, IV tai VIII lueteltujen
menetelmien mukaisella testilld on saatu virheellisid positiivisia
tuloksia, jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on ilmoitet-
tava asiasta komissiolle, joka 12 artiklan 2 kohdassa sdddettyd
menettelyd noudattaen todentaa kyseiset tulokset ja toteuttaa
tarvittavat toimenpiteet.

11 artikla
Pakkausmerkinniit

1.  Tdmin artiklan sdidnnokset eivat rajoita direktiivien
67/548ETY ja 1999/45/EY niiden sddnnosten soveltamista,
jotka koskevat vaarallisten aineiden ja valmisteiden luokitusta,
pakkaamista ja merkintji.

2. Seuraavat tiedot on esitettavd luettavin, ndkyvin ja pysy-
vin kirjaimin pakkauksessa, jossa pesuaineet saatetaan kulutta-
jalle myytavaksi:

a) tuotteen nimi ja kauppanimi,

b) tuotteen tai tavaramerkin markkinoille saattamisesta vas-
tuussa olevan nimi ja tdydellinen osoite sekd puhelinnu-
mero,

c) osoite ja puhelinnumero, josta 9 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettu luettelo on saatavissa.

Samat tiedot on esitettdvad kaikissa pesuaineiden irtotavarakul-
jetuksia seuraavissa asiapapereissa.

3. Pesuainepakkauksissa on ilmoitettava sisilto liitteen VII A
osassa sdadettyjen yksityiskohtien mukaisesti. Siind on myds
vaadittaessa annettava ohjeita kaytGstd ja erityisistd varotoi-
mista.

4. Lisdksi kuluttajille myytivien pyykinpesuaineiden pak-
kauksissa on esitettavd liitteen VII B osassa sdddetyt tiedot.

5. Jos jdsenvaltiossa on voimassa kansallinen vaatimus,
jonka mukaan pakkausmerkintdjen on oltava kansallisella kie-
lelld tai kansallisilla kielilld, valmistajan ja tukkumyyjin on
noudatettava titd vaatimusta 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen
tietojen osalta.

6. Kohdat 1-5 eivit vaikuta voimassa oleviin kansallisiin
mairdyksiin, joiden mukaan kuluttajalle tarkoitetuissa pesuaine-
pakkauksissa ei saa olla hedelmien kuvia, jotka saattavat johtaa
kéyttdjan harhaan nestemdisten tuotteiden kayttotarkoituksesta.
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12 artikla 16 artikla
Komiteamenettely Kumottava lainsiidinto
1. Komissiota avustaa komitea. 1. Seuraavat direktiivit kumotaan ... (*) ldhtien:

2. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan pédtoksen
1999/468[EY 3 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huo-
mioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu ajan-
jakso vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojirjestyksensi.

13 artikla
Liitteiden mukauttaminen

1. Muutokset, jotka ovat tarpeen liitteiden mukauttamiseksi,
on tehtdvd 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen ja aina kun se on mahdollista eurooppalaisten standar-
dien mukaisesti.

2. Erityisesti tarkistukset tai lisdykset, jotka ovat tarpeen td-
maén asetuksen soveltamiseksi liuotinpohjaisiin pesuaineisiin, on
annettava 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

14 artikla
Vapaata liikkuvuutta koskeva lauseke

Jasenvaltiot eivit saa kieltdd, rajoittaa tai estdd timan asetuksen
vaatimusten mukaisten pesuaineiden tai niiden pinta-aktiivisten
aineiden markkinoille saattamista tdssd asetuksessa kasitellyilld
perusteilla.

15 artikla
Suojalauseke

1. Jos jisenvaltiolla on perusteltavissa olevat syyt katsoa tie-
tyn pesuaineen aiheuttavan vaaraa ihmisten tai eldinten tervey-
delle tai ympdristolle, vaikka kyseinen pesuaine tdyttdd timin
asetuksen vaatimukset, se voi alueellaan viliaikaisesti kieltdd
kyseisen pesuaineen saattamisen markkinoille tai asettaa mark-
kinoille saattamiselle véliaikaisia ehtoja.

Jasenvaltion on vilittomasti ilmoitettava tillaisesta toimenpi-
teestd muille jasenvaltioille ja komissiolle ja perusteltava pai-
toksensa.

2. Kun jasenvaltioita tai tarvittaessa komission asianomaista
teknistd tai tiedekomiteaa on kuultu, asiasta tehdddn paitos
yhdeksinkymmenen péivin kuluessa 12 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

— direktiivi 73/404/ETY,
— direktiivi 73/405/ETY,
— direktiivi 82/242/ETY,
— direktiivi 82/243/ETY ja
— direktiivi 86/94/ETY.

2. Suositus 89/542[ETY kumotaan ... (¥) lihtien.

3. Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetddn viittauk-
sina tdhdn asetukseen.

4. Jasenvaltioiden on kumottava timin asetuksen voimaan-
tulopdivastd lahtien 1 kohdassa mainittujen direktiivien tai 2
kohdassa mainitun suosituksen perusteella antamansa lait, ase-
tukset ja hallinnolliset maaraykset.

17 artikla
Seuraamukset

1. Jisenvaltioiden on viimeistddn ... (¥) sdddettdvi:

— tidmin asetuksen rikkomiseen sovellettavista asianmukaisista
oikeudellisista ja hallinnollisista toimenpiteistd ja

— rikkomisen varoittavista, tehokkaista ja oikeasuhteisista
seuraamuksista.

Tami kisittdd toimenpiteet, joilla jdsenvaltiot voivat pidattdd
pesuaine-erit, jotka eivdt ole timdn asetuksen mukaisia.

2. Niiden on ilmoitettava tistd komissiolle viipymatta.

18 artikla
Voimaantulo
Tdmi asetus tulee voimaan ... (*¥).

(*) Tdmdn asetuksen voimaantulopiiva.

(**) 18 kuukauden kuluttua pdivistd, jona se julkaistaan Euroopan unio-
nin virallisessa lehdessd.
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Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE I

Akkreditointia, hyvii laboratoriokiytintoi ja eliinten suojelua koskevat standardit auktorisoiduille laboratori-
oille, jotka on valtuutettu tarkastamaan, tiyttivitko pesuaineet timin asetuksen ja sen liitteiden vaatimukset

1. Laboratoriotasolla sovellettavat standardit:
SFS-EN ISOJIEC 17025, Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden pétevyys. Yleiset vaatimukset.

Neuvoston direktiivi 87/18/ETY, annettu 18 péivind joulukuuta 1986, hyvin laboratoriokdytinnén periaatteiden
noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten
ja hallinnollisten maarédysten ldhentdmisestd (').

Neuvoston direktiivi 86/609/ETY.

2. Akkreditointielimid koskevat standardit ja hyvid laboratoriokéytintdd valvovat viranomaiset:

yleiset vaatimukset.

Direktiivi 88/320/ETY.

(") EYVL L 15, 17.1.1987, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilli 1999/11/EY (EYVL L 77,
23.3.1999, s. 8).
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LITE 11

Pesuaineiden pinta-aktiivisten aineiden primiirisen biohajoavuuden testausmenetelmit

Priméddrinen biohajoavuus mitataan madrittimalld, paljonko alkuperdistd pinta-aktiivista ainetta on jiljelld biologisesti
hajonneissa liuoksissa. Tissi liitteessd luetellaan aluksi kaikille pinta-aktiivisten aineiden luokille yhteiset testimenetelmit
ja sitten kohdissa A-D kunkin luokan erityiset menetelmit.

Lépdisyperusteena primédriselle biohajoavuudelle on vihintddn 80 prosentin taso jiljempind mainituilla testausmene-
telmilld mitattuna.

Téssé asetuksessa tarkoitettujen pinta-aktiivisten aineiden laboratoriotestauksen vertailumenetelmé perustuu liitteen VIII 1
kohdassa selostettuun OECD:n vahvistavaan testimenetelmain. Vahvistavaan testimenetelméin voidaan tehdd muutoksia
edellyttden, ettd ne ovat standardin EN I1SO 11733 mukaisia.

TESTAUSMENETELMAT

1. ECD:n menetelmid "Proposed Method for the Determination of the Biodegradability of Surfactants used in Synthetic
Detergents” (Ehdotus synteettisten pesuaineiden sisaltimien pinta-aktiivisten aineiden biohajoavuuden mittausmene-
telméksi), joka on julkaistu OECD:n teknisessd raportissa (11.6.1976).

2. Ranskassa kdytetty menetelmi, joka on hyviksytty 24.12.1987 annetulla ja 30.12.1987 julkaistulla asetuksella
(Journal officiel de la République francaise, s. 15385), ja kesikuussa 1981 annetulla standardilla NF 73-260, jonka
on julkaissut Association francaise de normalisation (AFNOR).

3. Saksassa kiytetty menetelmd, joka perustuu 30.1.1977 annettuun sdddokseen "Verordnung iiber die Abbaubarkeit
anionischer und nichtionischer grenzflichenaktiver Stoffe in Wasch- und Reinigungsmitteln” (Bundesgesetzblatt
1977, 1 osa, s. 244), sellaisena kuin se on muutettuna 4.6.1986 annetulla asetuksella (Bundesgesetzblatt 1986, I
osa, s. 851).

4. Yhdistyneessd kuningaskunnassa kiytetty menetelmd, jonka nimi on "Porous Pot Test”, Water Research Centre,
tekninen raportti N:o 70 (1978).

5. OECD:n varmistustestimenetelmd, joka kuvataan liitteen VIII 1 osassa (sisiltden mahdolliset muutokset toimintaolo-
suhteisiin, sellaisina kuin ne esitetddn standardissa EN ISO 11733). Timd on my0s vertailumenetelmd, jota kaytetddn
oikeusriitojen ratkaisemisessa.

A. ANIONISTEN PINTA-AKTIIVISTEN AINEIDEN ANALYYSIMENETELMAT

Anioniset pinta-aktiiviset aineet on madritettdva ndissd testeissd Methylene Blue Active Substance (MBAS) -menetelmalld
(metyleenisinimenetelmad) liitteen VIII 2 kohdassa vahvistettujen kriteerien mukaisesti. Jos anioninen pinta-aktiivinen aine
ei reagoi edelld mainitussa MBAS-menetelmissi tai jos se tehokkuuden tai tarkkuuden vuoksi vaikuttaa asianmukaisem-
malta, asianmukaisia spesifisid instrumentaalianalyysejd on tehtdvd, kuten korkean suorituskyvyn nestekromatografiaa
(HPLC) tai kaasukromatografiaa (GC). Pinta-aktiivisen aineen valmistajan on pyynnostd toimitettava naytteitd tutkittavasta
puhtaasta aineesta jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

B. IONITTOMIEN PINTA-AKTIIVISTEN AINEIDEN ANALYYSIMENETELMAT

[onittomat pinta-aktiiviset aineet on mddritettdvd ndissd testeissd Bismuth Active Substance (BiAS) -menetelmilld (vis-
muttimenetelmalld) liitteen VIII 3 kohdassa vahvistetun analyysimenetelman mukaisesti. Jos ioniton pinta-aktiivinen aine
ei reagoi edelld mainitussa BiAS-menetelmdssd tai jos se tehokkuuden tai tarkkuuden vuoksi vaikuttaa asianmukaisem-
malta, asianmukaisia spesifisid instrumentaalianalyysejd on tehtdvd, kuten korkean suorituskyvyn nestekromatografiaa
(HPLC) tai kaasukromatografiaa (GC). Pinta-aktiivisen aineen valmistajan on pyynnostd toimitettava naytteitd tutkittavasta
puhtaasta aineesta jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.

C. KATIONISTEN PINTA-AKTIIVISTEN AINEIDEN ANALYYSIMENETELMAT

Kationiset pinta-aktiiviset aineet on médritettdvd ndissd testeissd Disulfine Blue Active Substance (DBAS) -menetelmalld
seuraavien menettelyjen mukaisesti: Saksassa kiytetty menetelma (1989) DIN 38 409 — Ausgabe: 1989-07. Jos katio-
ninen pinta-aktiivinen aine ei reagoi edelli mainitussa testimenetelmissi tai jos se tehokkuuden tai tarkkuuden vuoksi
vaikuttaa asianmukaisemmalta (mikd on perusteltava), asianmukaisia spesifisid instrumentaalianalyyseji on tehtivi, kuten
korkean suorituskyvyn nestekromatografiaa (HPLC) tai kaasukromatografiaa (GC). Pinta-aktiivisen aineen valmistajan on
pyynnosti toimitettava naytteitd tutkittavasta puhtaasta aineesta jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.
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D. AMFOTEERISTEN PINTA-AKTIIVISTEN AINEIDEN ANALYYSIMENETELMAT

Amfoteeriset pinta-aktiiviset aineet on mddritettdvd néissd testeissd seuraavia menetelmid noudattaen:
1. jos kationisia aineita ei ole ldsni:

Saksassa kaytetty menetelmd, (1989) DIN 38 409-Teil 20
2. muutoin:

Orange 1I -menetelmd (Boiteux, 1984).

Jos amfoteerinen pinta-aktiivinen aine ei reagoi edelld mainituissa testeissd tai jos se tehokkuuden tai tarkkuuden
vuoksi vaikuttaa asianmukaisemmalta (mikd on perusteltava), asianmukaisia spesifisid instrumentaalianalyysejd on
tehtdvd, kuten korkean suorituskyvyn nestekromatografiaa (HPLC) tai kaasukromatografiaa (GC). Pinta-aktiivisen
aineen valmistajan on pyynnostd toimitettava ndytteitd tutkittavasta puhtaasta aineesta jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille.
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LIITE I

Pesuaineiden pinta-aktiivisten aineiden lopullisen biohajoavuuden (mineralisaation) testausmenetelmit

A. Tissd asetuksessa tarkoitettu pinta-aktiivisten aineiden lopullista biohajoavuutta koskeva vertailumenetelma perustuu
EN ISO -standardiin 14593:1999 (CO, headspace -testi).

Pesuaineiden sisdltimien pinta-aktiivisten aineiden katsotaan olevan biohajoavia, jos biohajoavuus (mineralisaatio) on
jossakin jdljempdnd luetelluista testeistd (') mitattuna vdhintddn 60 prosenttia kahdenkymmenenkahdeksan piivin
aikana.

1. Standardi EN ISO 14593:1999. Water quality. — Evaluation of ultimate aerobic biodegradability of organic
compounds in aqueous medium. — Method by analysis of inorganic carbon in sealed vessels (CO, headspace
test). Esialtistusta ei pidd kdyttdd. Kymmenen vuorokauden mittausajan periaatetta ei sovelleta. (Vertailumene-
telmad.)

2. Direktiivin 67/548[ETY liitteen V C.4-C kohdassa esitetty menetelmd (Carbon Dioxide Evolution Modified Sturm
Test, hiilidioksidin muodostumistesti): Esialtistusta ei pidd kdyttdd. Kymmenen vuorokauden mittausajan periaa-
tetta ei sovelleta.

3. Direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.4-E kohdassa esitetty menetelmi (suljettua pulloa kiyttdvi testi): Esialtistusta
ei pidd kdyttdd. Kymmenen vuorokauden mittausajan periaatetta ei sovelleta.

4. Direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.4-E kohdassa esitetty menetelmd (manometri-respirometria): Esialtistusta ei
pidd kayttid. Kymmenen vuorokauden mittausajan periaatetta ei sovelleta.

5. Direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.4-F kohdassa esitetty menetelmd (Japanin kansainvilisen kaupan ja teolli-
suuden ministerio, MITI): Esialtistusta ei pidd kdyttdd. Kymmenen vuorokauden mittausajan periaatetta ei sovelleta.

B. Pinta-aktiivisen aineen fysikaalisista ominaisuuksista riippuen voidaan mahdollisesti kdyttda jotakin jdljempand mai-
nituista menetelmistd, jos se perustellaan asianmukaisesti (?). Ndiden menetelmien vahintdin 70 prosentin lapaisy-
perustetta on pidettdvd vastaavana A kohdassa lueteltujen menetelmien vdhintddn 60 prosentin lipdisyperusteen
kanssa. Nididen menetelmien soveltuvuus on pédtettivd tapauskohtaisesti timin asetuksen 5 artiklan mukaisesti.

1. Direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.4-A kohdassa esitetty menetelmd (Dissolved Organic Carbon, DOC, Die-
Away, liuenneen orgaanisen hiilen hdvidmiseen perustuva testi): Esialtistusta ei pidd kdyttdd. Kymmenen vuoro-
kauden mittausajan periaatetta ei sovelleta. Testin mukaisesti mitatun biohajoavuuden ldpdisyperuste on vahintdan
70 prosenttia kahdenkymmenenkahdeksan paivin kuluessa.

2. Direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.4-B kohdassa esitetty menetelmi (Modified OECD Screening-DOC Die-Away,
modifioitu liuenneen orgaanisen hiilen havidmiseen perustuva alustava testi): Esialtistusta ei pidd kayttdd. Kym-
menen vuorokauden mittausajan periaatetta ei sovelleta. Testin mukaisesti mitatun biohajoavuuden ldpdisyperuste
on vihintddn 70 prosenttia kahdenkymmenenkahdeksan péivin kuluessa.

Huom: Kaikki edelld mainitut neuvoston direktiivissi 67/548/ETY mainitut menetelmit on esitetty myds julkaisussa
Classification, Packaging and Labelling of Dangerous Substances in the European Union. Part 2: "Testing Met-
hods”. European Commission 1997. ISBN 92-828-0076-8.

(") Naitd viittd testid pidetddn sopivimpina pinta-aktiivisille aineille.
() DOC-menetelmilld saatavat tulokset saattavat mitata aineen poistumista jarjestelmdstd eivit lopullista biologista hajoamista. Mano-

metri-respirometria ja Miti-menetelmé eivit ehké sovellu joihinkin tapauksiin, koska korkea alkukonsentraatio saattaa olla inhiboiva
tekija.
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LIITE IV

Tidydentivi riskinarviointi pesuaineiden sisiltimille pinta-aktiivisille aineille

Niille pinta-aktiivisille aineille, joille on tehty riskinarviointi direktiivin 93/67/ETY tai asetuksen (ETY) N:o 793/93 ja
asetuksen (EY) N:o 1488/94 sekd teknisten ohjeasiakirjojen mukaisesti, otetaan jo tehty riskinarviointi huomioon
yhdessd timidn asetuksen mukaisesti tehdyn tdydentdvin riskinarvioinnin kanssa.

Jos hitaasti hajoavien aineenvaihduntatuotteiden muodostuminen on todenndkoistd, tdimédn asetuksen mukaisesti tehtyd
tdydentdvidd riskinarviointia on tarkasteltava direktiivin 93/67/ETY tai asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukaisesti tehtyjen
arviointien yhteydessd. Arviointi on tehtdvd tapauskohtaisesti ja erityisesti osassa 3 tarkoitettujen testien tulosten perus-
teella.

Tutkimuksessa on kisiteltivd vesiympiristod. 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu komitea voi tapauskohtaisesti vaatia
erityisiin riskinarviointikysymyksiin liittyvid tietoja. Lisdtiedot voivat koskea esimerkiksi muita ympdristokohteita kuten
viemdrilietettd ja maaperdd. Tamédn asetuksen 5 ja 9 artiklassa mainittua teknistd asiakirjaa varten tarvittaviin tietoihin
sovelletaan porrastettua lahestymistapaa. Asiakirjassa on oltava ainakin jaljempand 1, 2 ja 3 kohdassa kuvatut tiedot.
Testausten rajoittamiseksi mahdollisimman vahiin ja erityisesti tarpeettomien eldinkokeiden vilttimiseksi 4.2.2 kohdassa
lueteltuja lisitutkimuksia on kuitenkin vaadittava vain silloin, kun tiedot ovat tarpeellisia ja tarkoituksenmukaisia. Mikali

tarvittavien lisdtietojen laajuudesta syntyy erimielisyyttd, sitd koskeva péitos voidaan tehdd 12 artiklan 2 kohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Taman liitteen ohjeita, joita tarvitaan poikkeuslupapddtoksid varten, voi olla tarpeen mukauttaa tieteen ja tekniikan
kehitykseen kertyneiden kokemusten perusteella, kuten 13 artiklassa mainitaan.

1. Pinta-aktiivisen aineen tunnistetiedot (neuvoston direktiivin 67/548/ETY liitteen VII A osan sddnndsten mukaisesti)
1.1  Nimi

1.1.1 TUPAC-nimikkeistossd esiintyvit nimet

1.1.2 Muut nimet

1.1.3 CAS-numero ja -nimitys (jos saatavissa)

1.1.4 EINECS- (!) tai ELINCS- (3 numerot (jos saatavissa)
1.2 Molekyyli- ja rakennekaava

1.3 Pinta-aktiivisen aineen koostumus

2. Tiedot pinta-aktiivisesta aineesta

2.1 Pesuaineissa kiytetyt pinta-aktiivisen aineen méérat

2.2 Tissd osassa annettavien kdyttotapoja koskevien tietojen on oltava riittdvid, jotta voidaan likimaardisesti mutta
todenmukaisesti arvioida, miten aine pesuaineissa kdytettyna vaikuttaa ja missd méddrin ympdristd voi altistua sille.
Seuraavat tiedot on annettava:

— kiéyttotavan tarkeys (merkitys yhteiskunnalle)

— kiyttoolosuhteet (paistoja koskevat arviot)

— kéyttomadrd

— vaihtoehtoisten aineiden saatavuus ja sopivuus (niiden teho ja taloudelliset nikokohdat)

— asiaa koskevien ympiristotietojen arviointi.

3. Tiedot mahdollisista hitaasti hajoavista aineenvaihduntatuotteista

Tiedot testiliuosten myrkyllisyydestd on annettava. Jos jadnnoksen tunnistetietoja ei ole, voidaan vaatia 4.2.1 kohdassa
tarkoitettujen tietojen antamista riippuen pesuaineiden sisdltimien pinta-aktiivisten aineiden mahdollisesti aiheutta-
masta riskistd, merkityksesti ja kdyttomadrastd. Ndihin tietoihin liittyvissd ristiriitatapauksissa voidaan tehdi paitos
12 artiklan 2 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

(") Euroopassa kaupallisessa kiytossd olevien aineiden luettelo.

(*) Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo.
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4.1.2

4.2

4.2.1

4.2.2

Lisdtutkimukset
Biohajoavuuden testit
Esialtistettu mikrobisiirros

Miki tahansa liitteessd I kuvattu testi voidaan tehdd esialtistetulla mikrobisiirroksella, jotta saadaan nidytt6d
pinta-aktiivisen aineen testauksen esialtistusvaiheen tarkoituksenmukaisuudesta.

Aineelle ominaisen biohajoavuuden testit

Testiohjelmassa on oltava vihintddn yksi seuraavista testeistd:

— direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.12 kohdassa selostettu testausmenetelma (modifioitu SCAS-testi)

— direktiivin 67/548[ETY liitteen V C.9 kohdassa selostettu testausmenetelmd (Zahn-Wellens)

Se, ettd pinta-aktiivinen aine ei lipdise aineelle ominaisen biohajoavuuden testid, on osoitus potentiaalisesta
pysyvyydesti, jota voidaan yleensd pitdd riittdvdnd perusteena kieltdd pinta-aktiivisen aineen saattaminen mark-
kinoille, lukuun ottamatta tapauksia, joissa 6 artiklassa sdddettyjen kriteerien perusteella ei poikkeusluvan epii-

miselle ole perusteita.

Aktiivilietesimulaatioon perustuvat biohajoavuuden testit

Testiohjelman on sisillettivd seuraavat testit:

— direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.10 kohdassa selostettu testausmenetelmai (sisdltden mahdolliset muutokset
toimintaolosuhteisiin, sellaisina kuin ne esitetddn standardissa EN 1ISO 11733).

Se, ettd pinta-aktiivinen aine ei lapiise aktiivilietesimulaatioon perustuvaa biohajoavuuden testid, on osoitus siité,
ettd puhdistamokisittelyssd voi tapahtua aineenvaihduntatuotteiden padstojd. Taman voidaan yleensd katsoa osoit-

tavan, ettd tdydellisempi riskinarviointi on tarpeen.

Biohajoavuustestien koeliuosten myrkyllisyyden testaus

Koeliuosten myrkyllisyydestd on annettava seuraavat tiedot:
Kemialliset ja fysikaaliset tiedot, kuten
— aineenvaihduntatuotteen tunnistetiedot (ja tiedot analyysimenetelmistd, joiden avulla tiedot on saatu)

— tdrkeimmat fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet (esimerkiksi vesiliukoisuus ja oktanoli/vesi-jakautumisker-
roin (log Po/w)).

Vaikutukset eliéihin. Testit on suoritettava hyvid laboratoriokiytintdd noudattaen.

Kalat: Suositellaan direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.1 kohdassa selostettua testia.

Daphnia (vesikirppu): Suositellaan direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.2 kohdassa selostettua testid.
Levit: Suositellaan direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.3 kohdassa sclostettua testid.

Bakteerit: Suositellaan direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.11 kohdassa selostettua testid.

Hajoavuus

Bioottinen: Suositellaan direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.5 kohdassa selostettua testid.

Abioottinen: Suositellaan direktiivin 67/548/ETY liitteen V C.7 kohdassa selostettua testid. Toimitettavissa tiedoissa
on kasiteltdvd my0s aineenvaihduntatuotteiden biokertyvyyspotentiaalia ja jakautumista sedimenttiin.

Jos epdillddn joidenkin aineenvaihduntatuotteiden héiritsevin hormonitoimintaa, suositellaan niiden mahdollisten
haitallisten vaikutusten madrittimistd. Tamd on tehtdvd niin pian kuin on saatavilla validoituja testausohjelmia
tillaisten haitallisten vaikutusten arvioimiseksi.

Huom: Kaikki edelld mainitut menetelmit on esitetty myos seuraavassa julkaisussa: Classification, Packaging and Label-

ling of Dangerous Substances in the European Union. Part 2: "Testing Methods”. European Commission 1997.
ISBN 92-828-0076-8.
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LIITE V

Luettelo pinta-aktiivisista aineista, joille on myonnetty poikkeuslupa

Seuraavat pesuaineissa kaytettdvit pinta-aktiiviset aineet, jotka ovat ldpdisseet liitteen II mukaiset testit mutta eivat
liitteessd III sdddettyjd testejd, voidaan saattaa markkinoille 5 artiklassa tarkoitetulla poikkeusluvalla ja 12 artiklan 2
kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Nimi IUPAC-nimikkeistossd EINECS- tai ELINCS-numero CAS-numero ja CAS-nimitys Rajoitukset

EINECS on Euroopassa kaupallisessa kiytossi olevien aineiden luettelo. Siind luetellaan kaikki yhteison markkinoilla 18.
syyskuuta 1981 olleet aineet.

ELINCS on Euroopassa ilmoitettujen kemiallisten aineiden luettelo, sellaisena kuin se maaritellddn vaarallisten aineiden
luokitusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten ldhentdmisestd annetun
neuvoston direktiivin 67/548/ETY muuttamisesta seitsemdnnen kerran 30 pdivind huhtikuuta 1992 annetussa neuvos-
ton direktiivissd 92/32/ETY (1).

(") EYVL L 154, 5.6.1992, s. 1.

LIITE VI

Luettelo kokonaan tai osittain kielletyisti pesuaineiden pinta-aktiivisista aineista

Seuraavien pesuaineissa kdytettdvien pinta-aktiivisten aineiden ei katsota tdyttdvin timdn asetuksen sddnnoksissd sdi-
dettyja vaatimuksia:

Nimi IUPAC-nimikkeistssi EINECS- tai ELINCS-numero CAS-numero ja CAS-nimitys Rajoitukset
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LIITE VI

Pakkausmerkinnit ja koostumustiedot

A. Sisdltod koskevat merkinniat

Seuraavia merkintdsddnnoksid on sovellettava kuluttajille myytdvien pesuaineiden pakkauksissa:
Merkinnoissd kdytettdvit painoprosenttialueet ovat

— alle 5 prosenttia

— 5 prosenttia tai enemmin mutta alle 15 prosenttia

— 15 prosenttia tai enemman mutta alle 30 prosenttia

— 30 prosenttia tai enemman.

Naitd painoprosenttialueita on kaytettdvd ilmoitettaessa seuraavassa luettelossa mainittujen ainesosien pitoisuutta,
kun se on yli 0,2 painoprosenttia:

— fosfaatit

— fosfonaatit

— anioniset pinta-aktiiviset aineet
— kationiset pinta-aktiiviset aineet
— amfoteeriset pinta-aktiiviset aineet
— ionittomat pinta-aktiiviset aineet
— happipohjaiset valkaisuaineet

— klooripohjaiset valkaisuaineet

— EDTA ja sen suolat

— nitrilotrietikkahappo (NTA) ja sen suolat
— fenolit ja halogenoidut fenolit

— paradiklooribentseeni

— aromaattiset hiilivedyt

— alifaattiset hiilivedyt

— halogenoidut hiilivedyt

— saippua

— zeoliitit

— polykarboksylaatit.

Seuraaviin luokkiin kuuluvat ainesosat, jos niitd kdytetddn, merkitddn rijppumatta niiden pitoisuudesta:
— entsyymit

— desinfiointiaineet.

Jos sdilontdaineita on lisitty, ne on lueteltava riippumatta niiden pitoisuudesta. Mahdollisuuksien mukaan on kiy-
tettava kosmeettisia valmisteita koskevan jasenvaltioiden lainsaadannon lahentdmisestd 27 pdivand heindkuuta 1976
annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY 8 artiklan mukaisesti vahvistettua yhteistd nimikkeistod.
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(1

Allergeenisista hajusteista on luettelo direktiivin 76/768ETY (') liitteen IIl 1 osassa, jota muutettiin Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2003/15/EY (?) lisaamalld sithen hajuvesien allergeeniset ainesosat luettelosta,
jonka on vahvistanut kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen muiden tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea
(SCCNFP) lausunnossaan SCCNFP[0017/98. Jos edelld mainitun direktiivin luettelossa mainittuja allergeenisia hajus-
teita on lisdtty sellaisenaan pesuaineeseen pitoisuuksina, jotka ylittdvit 0,01 painoprosenttia, niistdi on annettava
luettelo kidyttden mainitun direktiivin nimikkeistod. Sama koskee kaikkia muitakin hajusteita, jotka mahdollisesti
myohemmin lisdtddn direktiivin 76/768/ETY liitteen III 1 osaan mukautettaessa liitettd tekniikan kehitykseen.

Jos SCCNFP myohemmin asettaa ainekohtaiset riskiin perustuvat pitoisuusrajat hajusteallergeeneille, komissio ehdot-
taa 12 artiklan 2 kohdan mukaisesti, ettd edelld mainittu 0,01 prosentin raja korvataan niilla.

Edelld mainittuja vaatimuksia ei tarvitse noudattaa sellaisten pesuaineiden osalta, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi
vain teollisuudessa ja jotka eivit ole kuluttajien saatavilla, jos vastaavat tiedot ovat saatavilla teknisind tiedotteina,
turvallisuustiedotteina tai muussa asianmukaisessa muodossa.

. Annostelutietojen merkitseminen

Kuten tdmdn asetuksen 11 artiklan 4 kohdassa sdddetdin, seuraavat merkintdsaannokset koskevat kuluttajille myy-
tivien pesuaineiden pakkauksia. Kuluttajille myytivissd pyykinpesuun tarkoitettujen pesuaineiden pakkauksissa on
annettava seuraavat tiedot:

— Suositellut mairit jaftai annosteluohjeet millilitroina tai grammoina ilmaistuna tavallisen pesukoneen pyykkimaa-

rdd kohti pehmeille, keskikovalle ja kovalle vedelle sekd yhdelle tai kahdelle pesusyklille.

— Montako tavallista pesukoneellista "tavanomaisen likaista” pyykkid voidaan pestd pakkauksen sisaltimalld tehok-
kaalla pesuaineella ja montako tavallista pesukoneellista "hieman likaista” pyykkid voidaan pestd pakkauksen
sisdltimalld hienopesuun tarkoitetulla pesuaineella, kun kiytetdin kovuudeltaan keskimdiriistd vettd (2,5 mmol
CaCO;l).

— Pakkauksessa mahdollisesti annettavan mitta-astian vetoisuus on ilmoitettava millilitroina tai grammoina. Mitta-
astiassa on oltava merkit, jotka osoittavat sopivan annoksen tavalliselle pesukoneelliselle pyykkid pehmeille,
keskikovalle ja kovalle vedelle.

Tavallinen pesukoneellinen on tehokkailla pesuaineilla 4,5 kg kuivaa pyykkid ja hienopesuun tarkoitetuilla pesu-
aineilla 2,5 kg kuivaa pyykkii ekologisista arviointiperusteista yhteisén ympéristomerkin myontidmiseksi pyykinpesu-
aineille 10 pdivinid kesikuuta 1999 tehdyn komission pddtoksen 1999/476/EY (}) mddritelmien mukaisesti. Pesuai-
netta pidetddn tehokkaana, jos valmistajan antamissa tuotetiedoissa ei ensisijaisesti painoteta kankaan "hoitoa” (al-
haista lampotilaa, herkkid kuituja ja virejd).

. Luettelo ainesosista

Seuraavat sidnnokset koskevat timin asetuksen 9 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua ainesosien luetteloa.
Luettelossa on mainittava pesuaineen ja valmistajan nimi.

Kaikki ainesosat on lueteltava, painon mukaan alenevassa jarjestyksessd, ja luettelo on jaettava seuraaviin painopro-
senttialueisiin:

— 10 prosenttia tai enemman

— 1 prosenttia tai enemmdin mutta alle 10 prosenttia
— 0,1 prosenttia tai enemman mutta alle 1 prosenttia
— alle 0,1 prosenttia.

Epdpuhtauksia ei pidetd ainesosina. Luettelossa on mainittava kunkin ainesosan kemiallinen nimi tai [UPAC-nimi (*)
ja CAS-numero sekd, jos ne ovat saatavilla, INCl-nimi (°) ja Euroopan farmakopean mukainen nimi.

EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2003/83/EY (EUVL L 46,

20.2.2003, s. 24).

() EUVL L 66, 11.3.2003, s. 26.
() EYVL L 187, 20.7.1999, s. 52, piitos sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna paitokselld 2003/200/EY (EUVL L 76, 23.3.2003, s.

25).

(* International Union of Pure and Applied Chemistry.

(°) International Nomenclature Cosmetic Ingredient.
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LIITE VIII

TESTI- JA MAARITYSMENETELMAT

Jasenvaltiot voivat valvoa markkinoilla olevia pesuaineita seuraavin testi- ja mairitysmenetelmin:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

Vertailumenetelmd (varmistustesti)

Miidritelmd

Tdmd menetelmd kuvaa aktiivilietelaitoksen ja saostusaltaan laboratoriomallin, jonka tarkoituksena on simu-
loida kunnallista jatevedenpuhdistusta. Médritykset tehdddn olosuhteissa, jotka ovat samat kuin titd asetusta
edeltdneissd direktiiveissd. Madritykset voidaan mys tehdd uusimpien toimintaolosuhteita koskevien ohjeiden
mukaisesti standardissa EN ISO 11733 kuvatulla tavalla.

Mittauksessa tarvittavat laitteet

Mittausmenetelmassd kdytetddn kuvassa 1 ja yksityiskohtaisemmin kuvassa 2 esitettyd pientd aktiivilietelaitosta.
Laitteistossa on jdtevesiastia (A) synteettistd jitevettd varten, annostelupumppu (B), ilmastusastia (C), saostus-

astia (D), ilmapumppu (E) aktiivilietteen kierrdttimistd varten ja astia (F) laitteistosta tulevan kasitellyn jiteveden
kerddmiseksi.

Astioiden A ja F on oltava lasia tai sopivaa muovia ja vetoisuudeltaan vihintddn kaksikymmenténeljd litraa.
Pumpun B on pumpattava tasaisesti synteettistd jitevettd ilmastusastiaan, jossa tavanomaisen kdyton aikana on
kolme litraa sekoitettua nestettd. Sintteri-ilmastin G on ripustettu astiaan C kartion kirkeen. Ilmastuslaitteen
lapi puhalletun ilman médrdd seurataan virtausmittarin H avulla.

Synteettinen jadtevesi

Mairityksessd kaytetddn synteettistd jatevettd. Litraan vesijohtovettd liuotetaan
— 160 mg peptonia

— 110 mg lihauutetta

— 30 mg ureaa, CO(NH,),

— 7 mg natriumkloridia, NaCl

— 4 mg kalsiumkloridia, CaCl,-2H,0

— 2 mg magnesiumsulfaattia, MgSO,-7H,0

— 28 mg dikaliumvetyfosfaattia, K,HPO,

— 10 * 1 mg kyseistd pinta-aktiivista ainetta.

Synteettinen jitevesi valmistetaan paivittdin.

Niytteiden valmistelu

Yhti ainetta olevat pinta-aktiiviset aineet tutkitaan alkuperiisessdé muodossaan. Pinta-aktiivisen aineen nayttei-
den aktiivisuus on mddritettdvd synteettisen jateveden valmistamista varten (1.3).

Laitteen toiminta

Ilmastusastia C ja saostusastia D tdytetddn aluksi synteettiselld jatevedelld. Astia D asetetaan sellaiselle korkeu-
delle, ettid ilmastusastiassa C on kolme litraa nestetti.

Mikrobisiirrosteena lisitddn 3 ml hyvilaatuista biologisesti kisiteltyd jatevettd, joka on juuri otettu ldhinna
kotitalousjdtevesid kasittelevistd laitoksesta. Nayte on pidettivi aerobisissa olosuhteissa niytteen ottamisen ja
sen mittauslaitteistoon annostelun valilld. Sitten kdynnistetddn ilmastaja G, ilmapumppu E ja annostelupumppu
B. Synteettisen jiteveden on mentdva ilmastusastian C lipi nopeudella yksi litra tunnissa, jolloin keskimai-
rdinen viipymisaika on kolme tuntia.
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1.6

1.7

2.1

Ilmastusnopeus olisi sdddettdva sellaiseksi, ettd astian C sisdltd pysyy kaiken aikaa suspensiossa ja ettd liu-
enneen hapen maird on vihintddn 2 mg/l. Vaahtoaminen tdytyy estdd sopivalla keinolla. Sellaisia vaahdones-
toaineita ei saa kayttdd, jotka ehkdisevit aktiivilietteen toimintaa tai sisiltdvit pinta-aktiivista ainetta. Ilma-
pumppu E tdytyy asettaa siten, ettd aktiiviliete kierrdtetddn jatkuvasti ja sddnnollisesti saostusastiasta ilmastus-
astiaan C. Ilmastusastian C yldosaan, saostusastian D pohjalle tai kierritysputkistoon kerdantyvd liete tiytyy
saattaa takaisin kiertoon vihintddn kerran pdivdssi harjaamalla tai muulla sopivalla keinolla. Jos liete ei
laskeudu astian pohjalle, sen laskeutuvuutta voidaan parantaa lisdidmalld 5 prosenttia ferrikloridiliuosta 2 mln
erissd niin monta kertaa kuin on tarpeen.

Saostusastiasta D keritddn kahdenkymmenenneljin tunnin ajan nestettd astiaan F, minkd jilkeen sekoitetaan
perusteellisesti ja otetaan niyte. Astia F on timdn jilkeen huolellisesti puhdistettava.

Mittauslaitteiston tarkastaminen

Pinta-aktiivisen aineen pitoisuus synteettisessd jatevedessd (mg/l) madritetddn valittomaisti ennen kayttoa.

Pinta-aktiivisen aineen pitoisuus astiaan F kahdessakymmenessaneljdssd tunnissa kerdtyssd nesteessd (mg/l) on
madritettavd analyyttisesti samalla menetelmalld valittomasti kerdyksen loputtua; jollei ndin voida tehdd, nayt-
teet on sdilytettdvd hyvin, mieluiten pakastettuina. Pitoisuudet on méritettdvéd tarkkuudella 0,1 mg pinta-aktii-
vista ainetta litrassa.

Menetelmin tehokkuuden tarkastamiseksi méiritetddn kemiallinen hapenkulutus (COD) tai liuennut orgaaninen
hiili (DOCQ) vahintddn kaksi kertaa viikossa astiaan F keritystd nesteestd lasikuitusuodattimella suodattamisen
jilkeen sekd astiassa A olevasta synteettisestd jitevedestd suodatuksen jilkeen.

COD:n tai DOC:n pienentymisen olisi tasoituttava, kun saavutetaan suunnilleen sddnnoéllinen pinta-aktiivisen
aineen biohajoavuuden piivittdinen taso kuvassa 3 esitetyn sisidnajokauden lopussa.

IImastussdiliossd olevan aktiivilietteen kuiva-ainepitoisuus (g/l) on médritettdvd kahdesti viikossa. Jos pitoisuus
on yli 2,5 gfl, yliméddrd aktiivilietettd poistetaan.

Hajoavuustesti tehdddn tasaisessa huoneenlimmossd, joka on vililld 19-24 °C.

Biohajoavuuden laskeminen

Pinta-aktiivisen aineen hajoamisprosentti lasketaan piivittdin synteettisessd jitevedessi ja vastaavassa astiaan F
kertyneessd nesteessd olevien pinta-aktiivisen aineen pitoisuuksien (mgfl) perusteella.

Titen saadut hajoavuusarvot esitetddn kuvaajan avulla kuten kuvassa 3.

Pinta-aktiivisen aineen hajoavuus on laskettava sisddnajo- ja akklimatisaatiokautta seuraavien kahdenkymme-
nenyhden vuorokauden aikana saatujen arvojen aritmeettisena keskiarvona, jos hajoaminen on ollut tini
aikana sddnnollisté ja laitteiston toiminta ongelmatonta. Missddn tapauksessa sisddnajokausi ei saa olla kuutta
viikkoa pidempi.

Piivittdiset hajoamisarvot lasketaan 0,1 prosentin tarkkuudella, mutta lopullinen tulos ilmoitetaan kokonais-
lukuna.

Joissakin tapauksissa saattaa olla hyvaksyttidvaa vahentdd ndytteenottotiheyttd, mutta keskiarvoa laskettaessa on

vuorokauden aikana.

Anionisten pinta-aktiivisten aineiden méirittiminen biohajoavuuden testeissi
Periaate

Menetelmé perustuu sithen, ettd kationinen vériaine metyleenisini muodostaa anionisten pinta-aktiivisten ai-
neiden (MBAS) kanssa sinisid suoloja, jotka voidaan uuttaa kloroformilla. Hiiritsevien tekijoiden valttdmiseksi
uutos tehddin ensin emdksisestd liuoksesta ja uutetta ravistellaan sitten happaman metyleenisiniliuoksen
kanssa. Orgaaninen faasi erotetaan ja sen absorbanssi mitataan fotometrisesti maksimaalisen absorption anta-
valla aallonpituudella 650 nm.
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2.2

221

224

2.2.5

2.2.6

2.2.7

2.2.8

229

2.2.10

2.2.11

2212

2.2.13

2.2.14

2.2.15

2.2.16

2217

2.2.18

23

Reagenssit ja laitteet
Puskurilivos, pH 10

Liuotetaan 24 g natriumbikarbonaattia, NaHCO; (analyyttistd laatua), ja 27 g vedetontd natriumkarbonaattia
(Na,COs3, analyyttistd laatua) deionisoituun veteen ja laimennetaan 1 000 mlksi.

Neutraali metyleenisiniliuos
Liuotetaan 0,35 g metyleenisinistd (analyysilaatua) deionisoituun veteen ja laimennetaan 1 000 mlksi. Liuos
valmistetaan vihintddn kaksikymmentinelji tuntia ennen kdyttod. Nollakokeena kiytetyn kloroformifaasin

absorbanssi mitattuna kloroformia vasten ei saa aallonpituudella 650 nm olla enempdi kuin 0,015 mitattuna
kyvetissd, jonka valotie on 1 cm.

Hapan metyleenisiniliuos

Liuotetaan 0,35 g metyleenisinistd (analyysilaatua) 500 ml:aan deionisoitua vettd ja sekoitetaan 6,5 ml:aan
H,S0, (tiheys 1,84 g/ml). Laimennetaan 1 000 mlksi deionisoidulla vedelld. Liuos valmistetaan vihintddn
kaksikymmentineljd tuntia ennen kiyttod. Nollakokeena kiytetyn kloroformifaasin absorbanssi mitattuna klo-
roformia vasten ei saa aallonpituudella 650 nm olla enempdd kuin 0,015 mitattuna kyvetissd, jonka valotie on
1 cm.

Kloroformi (trikloorimetaani) (analyysilaatua), juuri tislattua

Dodekyylibentseenisulfonihapon metyyliesteri

Kaliumhydroksidin etanoliliuos, KOH 0,1 M

Etanoli, purum, C,H;OH

Rikkihappo, H,S04 0,5 M

Fenoliftaleiiniliuos

Liuotetaan 1 g fenoliftaleiinia 50 ml:aan etanolia ja lisitddn 50 ml deionisoitua vettd koko ajan sekoittaen.
Mahdollinen sakka suodatetaan pois.

Metanolin ja suolahapon seos: 250 ml suolahappoa (analyysilaatua) ja 750 ml metanolia
Erotussuppilo, 250 ml

Mittapullo, 50 ml

Mittapullo, 500 ml

Mittapullo, 1 000 ml

Pyéredpohjainen pullo (keittopullo) ja hiottu lasitulppa sekd palautusjaghdytin, 250 ml; kiechumakivid
pH-mittari

Fotometri, jolla voi mitata aallonpituudella 650 nm, ja 1-5 cm kyvettejd

Kvalitatiivista suodatinpaperia

Menettely

Analysoitavia ndytteitd ei saa ottaa vaahtokerroksen lapi.

Analyysiin kdytettavit laitteet on puhdistettava perusteellisesti vedelld ja huuhdottava metanolin ja suolahapon
seoksella (2.2.10) sekd deionisoidulla vedelld ennen kayttoa.

Aktiivilietelaitokseen menevi ja sieltd tuleva tutkittava jdtevesi on suodatettava heti ndytteenoton yhteydessa.
Ensimmdiset 100 ml suodoksista heitetddn pois.

Tunnettu médrd ndytettd, joka on tarvittaessa neutraloitu, kaadetaan 250 ml erotussuppiloon (2.2.11). Nayt-
teen pitdisi sisdltdd 20-150 pg MBAS:44. Kun MBAS-pitoisuus on pieni, voidaan kdyttdd jopa 100 ml naytetta.
Jos ndytetti on vihemmdin kuin 100 ml, se laimennetaan 100 ml:aan deionisoidulla vedelld. Niytteeseen
lisitddn 10 ml puskurilivosta (2.2.1), 5 ml neutraalia metyleenisiniliuosta (2.2.2) ja 15 ml kloroformia (2.2.4).
Sekoitusta ravistellaan minuutin ajan tasaisesti, mutta ei liian voimakkaasti. Kun faasit ovat erottuneet, kloro-
formikerros lasketaan toiseen erotussuppiloon, jossa on 110 ml deionisoitua vettd ja 5 ml hapanta metylee-
nisiniliuosta (2.2.3). Seosta ravistellaan minuutin ajan. Kloroformikerros suodatetaan etukateen puhdistetun ja
kloroformilla kostutetun puuvillasuodattimen ldpi mittapulloon (2.2.12).
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Emaksiset ja happamat liuokset uutetaan kolme kertaa kdyttien toisessa ja kolmannessa uutoksessa 10 ml
kloroformia. Kloroformiuutteet yhdistetdin ja suodatetaan saman puuvillasuodattimen lapi ja tdytetdidn merk-
kiin asti 50 ml:n mittapullossa (2.2.12) silld kloroformilla, jota kdytettiin puuvillasuodattimen pesuun. Kloro-
formiliuoksen absorbanssi mitataan fotometrilld aallonpituudella 650 nm 1-5 cmin kyveteissi kloroformia
vasten. Nollakoetta kisitelldidn samalla tavalla kuin varsinaisia ndytteiti.

2.4 Kalibrointikuvaaja
Kalibrointiliuos valmistetaan standardiaineesta eli dodekyylibentseenisulfonihapon metyyliesteristd (tetrapropy-
leenityyppi, molekyylipaino 340), kun se on saippuoitu kaliumsuolaksi. MBAS lasketaan natriumdodekyy-
libentseenisulfonaattina (molekyylipaino 348).
Punnituspipetistd punnitaan 400-500 mg dodekyylibentseenisulfonihapon metyyliesterid (2.2.5) 0,1 mg tark-
kuudella keittopulloon ja lisitdan 50 ml etanolista kaliumhydroksidiliuosta (2.2.6) sekd muutama kichumakivi.
Palautusjadhdytin liitetddn pulloon ja keitetddn tunnin ajan. Annetaan jidhtyd, pestddn jadhdytin ja hiottu
lasiliitos n. 30 mllla etanolia ja lisitddn pesuliuos pulloon. Liuos titrataan rikkihapolla fenoliftaleiinia vasten,
kunnes se muuttuu varittoméksi. Liuos siirretddn 1 000 mln mittapulloon (2.2.14), laimennetaan merkkiin
asti deionisoidulla vedelld ja sekoitetaan.
Osa tdstd pinta-aktiivisten aineiden kantaliuoksesta laimennetaan edelleen. Otetaan 25 ml liuosta ja siirretddn
se 500 mln mittapulloon (2.2.13), laimennetaan merkkiin saakka deionisoidulla vedelld ja sekoitetaan.
Tami standardiliuos sisaltad

E x 1,023 mg MBAS per ml
20 000

jossa E on ndytteen paino milligrammoina.
Kalibrointikuvaaja tehdddn ottamalla standardiliuoksesta 1, 2, 4, 6 ja 8 ml:n annokset ja laimentamalla kukin
100 mlksi deionisoidulla vedelld. Jatketaan kohdassa 2.3 esitetyn mukaisesti, mukaan luettuna nollakoe.

2.5 Tulosten laskeminen
Naytteessd olevien anionisten pinta-aktiivisten aineiden (MBAS) médrd luetaan kalibrointikuvaajalta (2.4).
Naytteen MBAS-pitoisuus voidaan laskea yhtalostd

MBAS x 1 000
mg VPA> X T _ MBAS mg/!
\4

jossa V = kdytetyn néytteen tilavuus (ml).
Tulokset ilmoitetaan natriumdodekyylibentseenisulfonaattina (molekyylipaino 348).

2.6 Tulosten ilmoittaminen

3.1

Tulokset ilmoitetaan muodossa MBAS mg/l 0,1:n tarkkuudella.

Ionittomien pinta-aktiivisten aineiden mdirittiminen biohajoavuuden testiliuoksissa
Periaate

Pinta-aktiiviset aineet konsentroidaan ja uutetaan kaasuvirtauksen avulla. Ndytteessd olevan ionittoman pinta-
aktiivisen aineen mdédran pitdisi olla vililli 250-800 pg.

Kaasun avulla uutettu pinta-aktiivinen aine liuotetaan etyyliasetaattiin.

Kun faasit ovat erottuneet ja liuotin haihdutettu, ioniton pinta-aktiivinen aine saostetaan vesiliuoksesta modi-
fioidulla Dragendorffin reagenssilla (KBil, + BaCl, + jddetikka).

Sakka suodatetaan, pestddn jddetikalla ja liuotetaan ammoniumtartraattiliuokseen. Liuoksessa oleva vismutti
titrataan potentiometrisesti pyrrolidiiniditiokarbamaattiliuoksella pH:ssa 4-5 kdyttimalld indikaattorina kirkasta
platinaelektrodia ja referenssind kalomeli- tai hopea/hopeakloridielektrodia. Menetelmi soveltuu 6-30 alkylee-
nioksidiryhmaa sisaltaville ionittomille pinta-aktiivisille aineille.



16.12.2003

Euroopan unionin virallinen lehti

C 305E/33

3.2

3.2.2

3.2.3

3.25

3.2.6

3.2.6.1

3.2.6.2

3.2.7

3.2.8

3.29

3.2.10

3.2.11

3.2.12

3.2.13

3.2.14

3.2.15

3.2.16

Titraustulos kerrotaan kokeellisesti madritetylld tekijdlld 54, jolla se muunnetaan referenssiaineeksi. Referens-
siaine on nonyylifenoli, joka on kondensoitu 10 moolin kanssa etyleenioksidia (NP 10).

Reagenssit ja laitteet

Reagenssit tehdddn deionisoituun veteen.

Puhdas vasta tislattu etyyliasetaatti

Natriumbikarbonaatti (NaHCOj3) (analyysilaatua)

Laimea suolahappo (20 ml vikevadd happoa (HCl) laimennettuna vedelld 1 000 ml:aan)
Metanoli (analyysilaatua), vasta tislattu, sdilytetddn lasipullossa.

Bromokresolipurppura, 0,1 g 100 ml:ssa metanolia.

Saostusreagenssi: saostusreagenssi sekoitetaan kahdesta tilavuusosasta liuosta A ja yhdesti tilavuusosasta liuosta
B. Seos sdilytetddn ruskeassa pullossa ja se on sekoituksen jilkeen kayttokelpoista viikon ajan.

Liuos A

Liuotetaan 1,7 g vismuttinitraattia BIO-NO3'H,O (analyysilaatua) 20 ml:aan jadetikkaa ja laimennetaan vedelld
100 ml:aan. Sitten liuotetaan 65 g kaliumjodidia (analyysilaatua) 200 ml:aan vettd. Naméd kaksi liuosta se-
koitetaan 1 000 ml:n mittapullossa, lisitddn 200 ml jadetikkaa (3.2.7) ja laimennetaan vedelld 1 000 ml:aan.

Liuos B

Liuotetaan 290 g bariumkloridia, BaCl,-2H,O (analyysilaatua), 1 000 ml:aan vetta.
Jadetikka, 99-100-prosenttinen (laimeampi ei sovellu)

Ammoniumtartraattiliuos: 12,4 g viinihappoa (analyysilaatua) ja 12,4 ml ammoniakkiliuosta (analyysilaatua,
tiheys 0,910 g/ml) sekoitetaan ja laimennetaan 1 000 ml:aan vedelld (tai kdytetddn vastaavaa maardd analyy-
silaatuista ammoniumtartraattia).

Laimea ammoniakkiliuos: 40 ml ammoniakkiliuosta (analyysilaatua, tiheys 0,910 g/ml) laimennettuna vedelld
1000 ml:aan.

Standardi asetaattipuskuri: 40 g kiintedd natriumhydroksidia (analyysilaatua) liuotetaan 500 ml:aan vettd de-
kantterilasissa ja annetaan jaihtyd. Lisitdan 120 ml jadetikkaa (3.2.7). Sekoitetaan perusteellisesti, annetaan
jadhtyd ja siirretddn 1 000 mln mittapulloon. Laimennetaan vedelld merkkiin saakka.

Pyrrolidiiniditiokarbamaattiliuos (tunnetaan nimelld “karbaattilivos”): 103 mg natriumpyrrolidiiniditiokarba-
maattia (CsHgNNaS,-2H,0,) liuotetaan noin 500 ml:aan vettd, lisitddn 10 ml n-amyylialkoholia (analyysilaa-
tua) ja 0,5 g NaHCO; (analyysilaatua) ja laimennetaan vedelld 1 000 ml:aan.

Kuparisulfaattiliuos (3.2.11:n vakioimiseen).

KANTALIUOS

Sekoitetaan 1,249 g kuparisulfaattia, CuSO4-5H,O (analyysilaatua), ja 50 ml 0,5 M rikkihappoa ja laimen-
netaan vedelld 1 000 ml:aan.

STANDARDILIUOS

Sekoitetaan 50 ml kantaliuosta ja 10 ml 0,5 M H,SO, ja laimennetaan vedelli 1 000 ml:aan saakka.
Natriumkloridi (analyysilaatua)

Kaasu-uuttolaite (ks. kuva 5)

Sintterilevyn halkaisijan tdytyy olla yhtd suuri kuin sylinterin sisdhalkaisija.
Erotussuppilo, 250 ml

Magneettisekoittaja ja 25-30 mm magneettisekoitussauva
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3.2.17

3.2.18

3.2.19

3.2.20

33

Goochin upokas, reikdlevyn halkaisija = 25 mm, tyyppi G4
Pyoreitd lasikuitusuodatinpapereita, halkaisija 27 mm ja huokoskoko 0,3-1,5 pm
Kaksi suodatinpulloa, adapterit ja kumikaulukset, 500 ja 250 ml

Piirturilla varustettu potentiometri, jossa on kirkas platina-indikaattorielektrodi ja kalomeli- tai hopea/hopea-
kloridi-referenssielektrodi, alue 250 mV, sekd 20-25 mln automaattibyretti, tai vaihtoehtoisesti kisikdyttinen
laitteisto.

Menetelmi
Pinta-aktiivisen aineen konsentrointi ja erotus

Vesiliuoksena oleva ndyte suodatetaan kvalitatiivisen suodatinpaperin ldpi. Ensimmiiset 100 ml suodosta
heitetddn pois.

Mitattu mdard ndytettd, joka sisdltdd 250-800 pg ionitonta pinta-aktiivista ainetta, pannaan kaasu-uutoslaittee-
seen, joka on ensin huuhdeltu etyyliasetaatilla.

Erotuksen tehostamiseksi lisitddn 100 g natriumkloridia ja 5 g natriumbikarbonaattia.

Jos néytettd on enemman kuin 500 ml, ndmd suolat lisitddn uuttolaitteeseen kiintedssd muodossa ja liuotetaan
kuplittamalla liuoksen ldpi typped tai ilmaa.

Jos ndyte on pienempi, suolat liuotetaan 400 ml:aan vettd ja lisdtddn sitten uuttolaitteeseen.
Lisdtddn vettd ylempain tulppaan asti.

Lisdtddn varovasti 100 ml etyyliasetaattia veden péille.

Taytetddn kaksi kolmasosaa kaasulinjassa (typpi tai ilma) olevasta pesupullosta etyyliasetaatilla.

Laitteen ldpi kuplitetaan kaasua nopeudella 30-60 l/h mieluiten virtausmittaria kdyttden. Ilmastusnopeutta
tdytyy lisatd alussa asteittain. Kaasun virtausnopeus tdytyy sditdd siten, ettd faasit pysyvat selvasti erilldan,
jolloin minimoidaan faasien sekoittuminen ja etyyliasetaatin liukeneminen veteen. Kaasun virtaus katkaistaan
viiden minuutin kuluttua.

Jos orgaanisen faasin tilavuus on pienentynyt yli 20 prosenttia veteen liukenemisen takia, uutto tdytyy uusia ja
kiinnittdd erityistd huomiota kaasun virtausnopeuteen.

Orgaaninen faasi siirretddn erotussuppiloon. Jos erotussuppiloon tulee vesifaasia, sitd pitdisi tulla vain pari
millilitraa ja se pannaan takaisin uuttolaitteeseen. Etyyliasetaattifaasi suodatetaan kuivan kvalitatiivisen suoda-
tinpaperin ldpi 250 ml dekantterilasiin.

Uuttolaitteeseen pannaan vield 100 ml etyyliasetaattia ja kuplitetaan ldpi typped tai ilmaa viisi minuuttia.
Orgaaninen faasi siirretdidn samaan erotussuppiloon kuin ensimmdisessd erotuksessa, vesifaasi pannaan pois
ja orgaaninen faasi suodatetaan saman suodatinpaperin ldpi kuin ensimmdinen etyyliasetaattiuutos. Sekd ero-
tussuppilo ettd suodatin huuhdotaan noin 20 mllla etyyliasetaattia.

Etyyliasetaattiuute haihdutetaan kuiviin vesihauteessa (vetokaapissa). Liuoksen pinnan yli johdetaan heikko
ilmavirta haihtumisen nopeuttamiseksi.

Saostus ja suodatus

Kuiva jaannos kohdasta 3.3.1 liuotetaan 5 ml:aan metanolia, lisitddn 40 ml vettd ja 0,5 ml laimeaa suola-
happoa (3.2.3) ja sckoitetaan magneettisekoittajalla.

Tahin liuokseen lisdtddn 30 ml saostusreagenssia (3.2.6) mittalasista. Sakka laskeutuu, kun on sekoitettu
jonkin aikaa. Seosta sekoitetaan kymmenen minuuttia ja annetaan sen jilkeen seistd vahintddn viisi minuuttia.

Seos suodatetaan Goochin upokkaan lapi, jonka pohjalla on lasikuitusuodatinpaperi. Suodatin pestddn ensin
noin 2 mllla jddetikkaa ja kiytetddn imua. Sitten pestdin dekantterilasi, magneettisekoitussauva ja upokas
jadetikalla, jota tarvitaan noin 40-50 ml. Dekantterin laitoihin tarttunutta sakkaa ei tarvitse siirtdd kvantitatii-
visesti suodattimeen, koska titrausta varten sakka liuotetaan ja pannaan takaisin saostusastiaan, jolloin myos
jiljelld oleva sakka liukenee.
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3.5

Sakan liuotus
Suodatinupokkaassa oleva sakka liuotetaan lisidamalld kuumaa ammoniumtartraattiliuosta (noin 80 °C) (3.2.8)

kolme kertaa 10 mln erissd. Kunkin erdn annetaan olla upokkaassa muutama minuutti ennen kuin se imetdin
suodattimen ldpi pulloon.

Suodatinpullon sisdltd kaadetaan saostuksessa kiytettyyn dekantterilasiin. Lasin laidat huuhdotaan vield
20 mllla tartraattiliuosta lopun sakan liuottamiseksi.

Upokas, adapteri ja suodatinpullo pestdin huolellisesti 150-200 ml:lla vettd ja huuhteluvesi kaadetaan saos-
tusastiaan.

Titraus
Liuosta sekoitetaan magneettisekoittajalla (3.2.16), lisitddn pari tippaa bromokresolipurppuraa (3.2.5) ja lisa-

tddn laimeaa ammoniakkiliuosta (3.2.9), kunnes viri muuttuu violetiksi (liuos on heikosti hapan huuhtomiseen
kiytetyn etikkahapon jadnteistd).

Sitten lisdtddn 10 ml standardiasetaattipuskuria (3.2.10), elektrodit upotetaan liuokseen ja titrataan potentio-
metrisesti standardikarbaattiliuoksella (3.2.11). Byretin kérjen tdytyy olla upotettuna liuokseen.

Titrausnopeus ei saa olla suurempi kuin 2 ml/min.
Loppupiste on potentiaalikuvaajan kahden osan tangenttien leikkauspiste.

Joskus voidaan havaita potentiaalikuvaajan taitekohdan loivenevan; timi voidaan korjata puhdistamalla plati-
naelektrodi huolellisesti (kiillottamalla hiomapaperilla).

Nollakokeet

Nollakokeet suoritetaan samalla tavalla kdyttden 5 ml metanolia ja 40 ml vettd kohdassa 3.3.2 annettujen
ohjeiden mukaisesti. Nollandytteen titraustuloksen olisi oltava alle 1 ml, muuten reagenssien (3.2.3, 3.2.7,
3.2.8, 3.2.9, 3.2.10) puhtaus on epdvarma (erityisesti raskasmetallien osalta) ja ne tdytyy vaihtaa. Nollamaaritys
tdytyy ottaa huomioon tuloksia laskettaessa.

“Karbaattiliuoksen” kertoimen tarkastaminen
Karbaattiliuoksen kerroin médritetddn sen kdyttopaivdnd. T4td varten titrataan 10 ml kuparisulfaattilivosta

(3.2.12) karbaattiliuoksella sen jilkeen kun on lisitty 100 ml vettd ja 10 ml standardiasetaattipuskuria
(3.2.10). Jos kdytetty mddrd on a ml, kerroin f on

f=—
a

ja kaikki titraustulokset kerrotaan tdlld tekijlla.

Tulosten laskeminen
Kullakin ionittomalla pinta-aktiivisella aineella on oma kertoimensa, joka riippuu sen koostumuksesta, erityi-
sesti alkeenioksidiketjun pituudesta. lonittoman pinta-aktiivisen aineen konsentraatio ilmaistaan suhteessa

standardiaineeseen (nonyylifenoli, jossa on kymmenen etyleenioksidiyksikkod, NP 10), jonka muunnoskerroin
on 0,054.

Kiyttden tdtd kerrointa ndytteessd olevan pinta-aktiivisen aineen mdaird ilmoitetaan mg:na NP 10 -ekvivalenttia
seuraavasti:

(b-c) x f x 0,054 = mg ionitonta pinta-aktiivista ainetta ilmaistuna NP 10:n4,
jossa

b

ndytteen kuluttaman “karbaattiliuoksen” maard (ml),
¢ = nollandytteen kuluttaman “karbaattiliuoksen” maard (ml),
f = "karbaattiliuoksen” kerroin.

Tulosten ilmoittaminen

Tulokset ilmoitetaan milligrammoina litrassa NP 10:td tarkkuudella 0,1.
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4.3

Tutkittavien anionisten pinta-aktiivisten aineiden esikisittely
Alustavia huomautuksia
Naytteiden esikdsittely

Anioniset pinta-aktiiviset aineet ja useita kemikaaleja sisiltavit pesuainevalmisteet ksitellddn seuraavasti ennen
kuin primdarinen biohajoavuus médritetddn varmistustestilld:

Tuotteet Kasittely
Anioniset pinta-aktiiviset aineet Ei mitdan
Useita kemikaaleja sisdltivit pesuainevalmisteet Alkoholiuutto ja anionisten pinta-aktiivisten aineiden
erottaminen ioninvaihdolla

Alkoholiuuton tarkoitus on poistaa kaupan olevasta tuotteesta liukenemattomat ja epdorgaaniset ainesosat,
jotka saattaisivat joissakin olosuhteissa héiritd biohajoavuuden mittausta.

Ioninvaihto

Anioniset pinta-aktiiviset aineet on eristettdvi ja erotettava saippuoista, ionittomista ja kationisista pinta-aktii-
visista aineista, jotta biohajoavuuden mittaukset olisivat luotettavia.

Tdmi tehdddn ioninvaihdolla kiyttden makrohuokoista ioninvaihtohartsia ja sopivia eluentteja vaiheittaista
eluointia varten. Siten saippuat, anioniset ja ionittomat pinta-aktiiviset aineet voidaan eristdd yhdelld menetel-
malld.

Analyyttinen kontrolli

Homogenisoinnin jilkeen anionisten pinta-aktiivisten aineiden pitoisuus synteettisessd pesuaineessa madritetdin
MBAS-analyysimenetelméin mukaisesti. Saippuapitoisuus médritetddn sopivalla analyysimenetelmalla.

Timi tuotteiden analysointi on vilttimdtontd, jotta voidaan laskea tarvittavat ainemddrit biohajoavuuden
mittausta varten.

Kvantitatiivinen uutto ei ole valttimitontd, mutta vihintdidn 80 prosenttia anionisista pinta-aktiivisista aineista
pitdisi saada uutetuksi. Tavallisesti saadaan talteen vahintdin 90 prosenttia.

Periaate
Homogeenisesta néytteestd (jauheista, kuivatuista tahnoista tai kuiviin haihdutetuista nesteistd) tehddin etano-

liuutos, joka sisdltdd synteettisen pesuainendytteen pinta-aktiiviset aineet, saippuat ja muut alkoholiliukoiset
aineosat.

Etanoliuute haihdutetaan kuiviin, haihdutusjadnnés liuotetaan isopropanoli-vesiseokseen ja liuos ajetaan voi-
makkaasti happaman kationinvaihtajan ja makrohuokoisen anioninvaihtajan yhdistelmdn lipi limpétilassa
50 °C. Tamd limpdétila on vilttdmdton, jotta happamassa liuoksessa mahdollisesti olevat rasvahapot eivit
saostu.

lonittomat pinta-aktiiviset aineet jddvat ulostulevaan nesteeseen.

Saippuoiden rasvahapot erotetaan uuttamalla hiilidioksidia sisaltavalld etanolilla. Anioniset pinta-aktiiviset
aineet saadaan sen jilkeen ammoniumsuoloina eluoimalla ammoniumbikarbonaattia sisiltavilld isopropanoli-
vesiseoksella. Nditd ammoniumsuoloja kdytetddn hajoamistestissi.

Kationiset pinta-aktiiviset aineet, jotka saattaisivat héiritd biohajoavuuden mittaamista ja analyysimenetelmad,
poistetaan anioninvaihtajan ylipuolelle sijoitetulla kationinvaihtajalla.

Kemikaalit ja laitteet

Deionisoitu vesi

Etanoli, 95-prosenttinen (tilavuus-%) C,HsOH (sallittu denaturointiaine: metyylietyyliketoni tai metanoli)
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4.3.10

4.3.11

4.3.12

4.3.13

4.3.14

4.3.15

4.3.16

4.4

4.4.1

4.4.2

Isopropanolin ja veden seos (tilavuussuhde 50/50):
— 50 tilavuusosaa isopropanolia, CH;CHOH-CH3, ja
— 50 tilavuusosaa vettd (4.3.1)

Hiilidioksidilla kyllastetty etanoli (n. 0,1 % CO,): hiilidioksidia (CO,) kuplitetaan putken kautta, jossa on
sisddnrakennettu sintteri, etanoliin (4.3.2) kymmenen minuutin ajan. Kdytetddn vain juuri valmistettuja liuoksia.

Ammoniumbikarbonaattiliuos (tilavuussuhde 60/40): 0,3 mol NH,HCO3 1 000 ml:ssa isopropanolin ja veden
liuosta, jossa on 60 tilavuusyksikkod isopropanolia ja 40 tilavuusyksikkod vettd (4.3.1)

Kationinvaihtaja (KAT), voimakkaasti hapan, alkoholia kestivd (seulamitta 50-100)

Anioninvaihtaja (AAT), makrohuokoinen, Merck Lewatit MP 7080 (seulamitta 70-150) tai vastaava
Suolahappo, 10 % HCl (paino-%)

2 000 mln pyoredpohjainen pullo ja hiottu lasitulppa seki tislauskolonni

Imulla toimiva 90 mm halkaisijaltaan oleva imusuodatin (kuumennusta kestivd) suodatinpapereita varten
2 000 mln suodatinpullo

loninvaihtokolonneja, joissa on kuumennusvaippa ja hana: sisiputken halkaisija 60 mm ja korkeus 450 mm
(ks. kuva 4)

Vesihaude
Vakuumikuivausuuni
Termostaatti
Pyorohaihduttaja

Uutteen valmistaminen ja anionisten aktiivisten aineiden erottaminen
Uutteen valmistaminen

Biohajoavuuden mittaamiseen tarvitaan noin 50:td ¢ MBAS:44 vastaava méird pinta-aktiivisia aineita.

Yleensd uutettavan valmisteen mairi on vihemmin kuin 1 000 g, mutta voi olla tarpeen uuttaa suurempikin
maird ndytettd. Kdytinnon syistd valmisteen mddrd pitdisi useimmissa tapauksissa rajoittaa 5 000 g:aan val-
mistettaessa uutteita biohajoavuuden mittaamista varten.

Kokemus on osoittanut, ettd on parempi tehda useita pienid uuttoja kuin yksi iso. Ohjeessa ilmoitetut ionin-
vaihtohartsien marit riittdvat késittelemdin 600-700 mmol pinta-aktiivisia aineita ja saippuoita.

Alkoholiliukoisten ainesosien erottaminen

Lisdtddn 250 g analysoitavaa synteettistd pesuainetta 1 250 ml:aan etanolia, seos kuumennetaan kiehumis-
pisteeseen ja refluksoidaan tunnin ajan sekoittaen. Kuuma alkoholiliuos suodatetaan nopeasti limpdotilaan
50 °C kuumennetun suurihuokoisen imusuodattimen ldpi. Pullo ja suppilo huuhdotaan noin 200 mllla
kuumaa etanolia. Suodos ja huuhteluliuos kerdtddn suodatinpulloon.

Jos analysoidaan tahnoja tai nestemdisid valmisteita, on varmistettava, ettei niytteessi ole enempdd kuin 55 g
anionisia pinta-aktiivisia aineita eikd enempéd kuin 35 g saippuoita. Ndyte punnitaan ja haihdutetaan kuiviin.
Jdannos liuotetaan 2 000 ml:aan etanolia ja jatketaan kuten edelld esitetddn.

Jos kyseessd on hyvin kevyt jauhe (tiheys <300 gfl), suositellaan etanolin suhteellista osuutta nostettavaksi
arvoon 20:1. Etanolisuodos haihdutetaan tdysin kuiviin, mieluiten pyorohaihduttajalla. Kasittely toistetaan, jos
uutetta tarvitaan enemman. Jadnnos liuotetaan 5 000 ml:aan isopropanolin ja veden seosta.
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4.43  Toninvaihtokolonnien valmistelu
KATIONINVAIHTOKOLONNI
Pannaan 3 000 mlin dekantterilasiin 600 ml kationinvaihtohartsia (4.3.6) ja lisitdan pédalle 2 000 ml suola-
happoa (4.3.8). Annetaan seistd vahintddn kaksi tuntia ja sekoitetaan muutamia kertoja.
Happo dekantoidaan ja hartsi kaadetaan kolonniin (4.3.12) deionisoidun veden kanssa. Kolonnissa pitdd olla
lasivillatuppo.
Kolonnia pestddn deionisoidulla vedelld 10-30 ml/min, kunnes eluaatissa ei ole kloridia.
Kolonnin ldpi ajetaan 2 000 ml isopropanolin ja veden seosta (4.3.3) 10-30 ml/min. loninvaihtokolonni on
sen jilkeen valmis kdytettdvaksi.
ANIONINVAIHTOKOLONNI
Pannaan 3 000 mln dekantterilasiin 600 ml anioninvaihtohartsia (4.3.7) ja lisitddn paille 2 000 ml deioni-
soitua vettd.
Hartsin annetaan turvota vihintddn kaksi tuntia.
Hartsi kaadetaan kolonniin deionisoidun veden kanssa. Kolonnissa pitdi olla lasivillatuppo.
Kolonnia pestddn 0,3 M ammoniumbikarbonaattiliuoksella (4.3.5), kunnes siini ei ole kloridia. Tdhdn tarvitaan
noin 5000 ml liuosta. Pestddn jilleen 2 000 mllla deionisoitua vetti. Kolonnin lipi ajetaan 2 000 ml iso-
propanolin ja veden seosta (4.3.3) 10-30 ml/min. loninvaihtokolonni on timin jilkeen OH-muodossa ja
valmis kaytettivaksi.

4.44  loninvaihto
loninvaihtokolonnit liitetdén toisiinsa siten, ettd kationinvaihtokolonni on anioninvaihtokolonnin ylipuolella.
Kolonnit kuumennetaan limpatilaan 50 °C termostaattia kdyttien.
Kuumennetaan 5 000 ml kohdassa 4.4.2 saatua liuosta limpatilaan 60 °C ja ajetaan livos ioninvaihtajayhdis-
telmidn lipi nopeudella 20 ml/min. Kolonnit pestddn 1 000 mllla kuumaa isopropanolin ja veden seosta
(4.3.3).
Anionisten pinta-aktiivisten aineiden (MBAS) talteen ottamiseksi irrotetaan KAT-kolonni. Saippuoiden rasvaha-
pot eluoidaan KAT-kolonnista 5000 mllla etanoli-CO,-liuosta, jonka limpétila on 50 °C (4.3.4). Eluaatti
heitetddn pois.
Tamdn jilkeen MBAS eluoidaan AAT-kolonnista 5 000 ml:lla ammoniumbikarbonaattiliuosta (4.3.5). Eluaatti
haihdutetaan kuiviin kichuvassa vesihauteessa tai pyorohaihduttajassa.
Jaannoksessd on MBAS-aineet (ammoniumsuolana) sekd mahdollisesti muita anioneja kuin pinta-aktiivisia
aineita, jotka eivit haittaa biohajoavuuden mittaamista. Jadnnokseen lisitdin deionisoitua vettd tunnettuun
tilavuuteen asti, ja siitd otetusta niytteestd madritetian MBAS-pitoisuus. Liuosta kaytetddn synteettisten anionis-
ten pesuaineiden standardiliuoksena biohajoavuuden mittauksessa. Liuos on silytettdvd alle 5 °C:n limpéti-
lassa.

4.4.5  loninvaihtohartsien regenerointi

Kationinvaihtaja heitetddn kayton jilkeen pois.

Anioninvaihtohartsi regeneroidaan ajamalla kolonnista ldpi lisdd ammoniumbikarbonaattiliuosta (4.3.5) noin
10 ml/min, kunnes eluaatissa ei ole endd anionisia pinta-aktiivisia aineita (metyleenisinikoe).

Tamidn jilkeen anioninvaihtaja pestddn ajamalla kolonnista lipi 2 000 ml isopropanolin ja veden seosta
(4.3.3). Anioninvaihtaja on jilleen kayttovalmis.
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5.2

5.3

Testattavien ionittomien pinta-aktiivisten aineiden esikisittely
Alustavia huomautuksia
Naytteiden esikdsittely

lonittomat pinta-aktiiviset aineet ja useista kemikaaleista koostuvat pesuaineet kisitellddn seuraavasti ennen
kuin priméérinen biohajoavuus méiritetddn varmistustestilld:

Tuotteet Kasittely
lonittomat pinta-aktiiviset aineet Ei mitddn
Useita kemikaaleja sisdltavit pesuainevalmisteet Alkoholiuutto ja ionittomien pinta-aktiivisten ainei-
den eristiminen ioninvaihdolla

Alkoholiuuton tarkoitus on poistaa kaupan olevasta tuotteesta liukenemattomat ja epdorgaaniset ainesosat,
jotka saattaisivat joissakin olosuhteissa hiiritd biohajoavuuden mittausta.

Ioninvaihto

Ionittomat pinta-aktiiviset aineet on eristettdvd ja erotettava saippuoista, anionisista ja kationisista pinta-aktii-
visista aineista, jotta biohajoavuuden mittaukset olisivat luotettavia.

Tdamd tehdddn ioninvaihdolla kiyttden makrohuokoista ioninvaihtohartsia ja sopivia eluentteja vaiheittaista
eluointia varten. Siten saippuat, anioniset ja ionittomat pinta-aktiiviset aineet voidaan erottaa yhdelldi mene-
telmalld.

Analyyttinen kontrolli
Homogenisoinnin jilkeen anionisten ja ionittomien pinta-aktiivisten aineiden pitoisuus pesuaineessa méarite-

tidn MBAS- ja BiAS-analyysimenetelmdn mukaisesti. Saippuapitoisuus madritetddn sopivalla analyysimenetel-
malla.

Tdmd tuotteiden analysointi on vilttimitontd, jotta voidaan laskea tarvittavat ainemddrit biohajoavuuden
mittausta varten.

Kvantitatiivinen uutto ei ole valttimitontd; kuitenkin vahintddn 80 prosenttia ionittomista pinta-aktiivisista
aineista pitéisi saada uutetuksi. Tavallisesti saadaan talteen vihintddn 90 prosenttia.

Periaate

Homogeenisesta ndytteestd (jauheista, kuivatuista tahnoista tai kuiviin haihdutetuista nesteistd) tehdddn etano-
liuutos, joka sisaltdd pesuainendytteen pinta-aktiiviset aineet, saippuat ja muut alkoholiliukoiset ainesosat.

Etanoliuute haihdutetaan kuiviin, liuotetaan isopropanoli-vesiseokseen ja liuos ajetaan voimakkaasti happaman
kationinvaihtajan ja makrohuokoisen anioninvaihtajan yhdistelmén lapi lampétilassa 50 °C. Tama lampatila on
vilttimaton, jotta happamassa liuoksessa mahdollisesti olevat rasvahapot eivit saostuisi. lonittomat pinta-aktii-
viset aineet saadaan kolonnista tulevasta nesteestd talteen haihduttamalla.

Kationiset pinta-aktiiviset aineet, jotka saattaisivat hdiritd biohajoavuuden mittaamista ja analyysimenetelmad,
poistetaan anioninvaihtajan ylipuolelle sijoitetulla kationinvaihtajalla.

Kemikaalit ja laitteet

Deionisoitu vesi

Etanoli, 95-prosenttinen (tilavuus-%) C,HsOH (sallittu denaturointiaine: metyylietyyliketoni tai metanoli)
Isopropanolin ja veden seos (tilavuussuhde 50/50):

— 50 tilavuusosaa isopropanolia, CH;CHOH-CH3, ja

— 50 tilavuusosaa vettd (5.3.1)
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5.3.4

5.3.10

5.3.11

5.3.12

5.3.13

5.3.14

5.3.15

5.4

5.4.1

5.4.2

543

Ammoniumbikarbonaattiliuos (tilavuussuhde 60/40):

0,3 mol NH4HCO; 1 000 ml:ssa isopropanolin ja veden liuosta, jossa on 60 tilavuusyksikkod isopropanolia ja
40 tilavuusyksikkod vettd (5.3.1)

Kationinvaihtaja (KAT), voimakkaasti hapan, alkoholia kestivi (seulamitta 50-100)

Anioninvaihtaja (AAT), makrohuokoinen, Merck Lewatit MP 7080 (seulamitta 70-150) tai vastaava
Suolahappo, 10 % HCl (paino-%)

2000 mln pydredpohjainen pullo ja hiottu lasitulppa sekd tislauskolonni

Imulla toimiva 90 mm halkaisijaltaan oleva imusuodatin (kuumennusta kestivé) suodatinpapereita varten
2 000 mln suodatinpullo

loninvaihtokolonneja, joissa on kuumennusvaippa ja hana: sisiputken halkaisija 60 mm ja korkeus 450 mm
(ks. kuva 4)

Vesihaude
Vakuumikuivausuuni
Termostaatti
Pyorohaihduttaja

Uutteen valmistus ja ionittomien aktiivisten aineiden erotus

Uutteen valmistaminen

Biohajoavuuden mittaamiseen tarvitaan noin 25 g BiAS:d4 vastaava mddrd pinta-aktiivista ainetta.
Kéytettdvan tuotteen méird pitdisi rajoittaa korkeintaan 2 000 g:aan valmistettaessa uutteita hajoamiskokeita

varten. Siksi voi olla tarpeen tehdd uutto kahdesti tai useammin, jotta saadaan tarpeeksi ainetta hajoamis-
kokeisiin.

Kokemus on osoittanut, ettd on parempi tehdd useita pienid uuttoja kuin yksi iso.

Alkoholiliukoisten ainesosien erottaminen

Lisdtdan 250 g analysoitavaa synteettistd pesuainetta 1 250 ml:aan etanolia, seos kuumennetaan kiehumis-
pisteeseen ja refluksoidaan tunti sekoittaen. Kuuma alkoholiliuos suodatetaan nopeasti lampétilaan 50 °C
kuumennetun suurihuokoisen imusuodattimen ldpi. Pullo ja suppilo huuhdotaan noin 200 mllla kuumaa
etanolia. Suodos ja huuhteluliuos keritdin suodatinpulloon.

Jos analysoidaan tahnoja tai nestemdisid valmisteita, on varmistettava, ettei ndytteessd ole enempdd kuin 25 g
anionisia pinta-aktiivisia aineita eikd enempai kuin 35 ¢ saippuoita. Ndyte punnitaan ja haihdutetaan kuiviin.
Jaannos livotetaan 500 ml:aan etanolia ja jatketaan kuten edelld esitetddn. Jos kyseessd on hyvin kevyt jauhe
(tiheys < 300 gfl), suositellaan etanolin suhteellista osuutta nostettavaksi arvoon 20:1.

Etanolisuodos haihdutetaan tdysin kuiviin, mieluiten pydrohaihduttajalla. Késittely toistetaan, jos uutetta tar-
vitaan enemmin. Jadnnos liuotetaan 5 000 ml:aan isopropanolin ja veden seosta.

loninvaihtokolonnien valmistelu

KATIONINVAIHTOKOLONNI

Pannaan 3 000 mlin dekantterilasiin 600 ml kationinvaihtohartsia (5.3.5) ja lisitddn péalle 2 000 ml suola-
happoa (5.3.7). Annetaan seistd vahintddn kaksi tuntia ja sekoitetaan muutamia kertoja.
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Happo dekantoidaan ja hartsi kaadetaan kolonniin (5.3.11) deionisoidun veden kanssa. Kolonnissa pitdd olla
lasivillatuppo. Kolonnia pestdin deionisoidulla vedelld 10-30 ml/min, kunnes eluaatissa ei ole kloridia.
Kolonnin lipi ajetaan 2 000 ml isopropanolin ja veden seosta (5.3.3) 10-30 ml/min. loninvaihtokolonni on
sen jilkeen valmis kdytettavaksi.

ANIONINVAIHTOKOLONNI
Dekantterilasiin pannaan 600 ml anioninvaihtohartsia (5.3.6) ja lisitddn péille 2 000 ml deionisoitua vetta.
Hartsin annetaan turvota vahintddn kaksi tuntia. Hartsi kaadetaan kolonniin deionisoidun veden kanssa.
Kolonnissa pitii olla lasivillatuppo.
Kolonnia pestddn 0,3 M ammoniumbikarbonaattiliuoksella (5.3.4), kunnes siiné ei ole kloridia. Téhdn tarvitaan
noin 5 000 ml liuosta. Pestddn jilleen 2 000 mllla deionisoitua vettd.
Kolonnin ldpi ajetaan 2 000 ml isopropanolin ja veden seosta (5.3.3) nopeudella 10-30 ml/min. Ioninvaih-
tokolonni on timin jilkeen OH-muodossa ja valmis kdytettavaksi.

5.4.4  loninvaihto
Ioninvaihtokolonnit liitetddn toisiinsa siten, ettd kationinvaihtokolonni on anioninvaihtokolonnin ylipuolella.
Kolonnit kuumennetaan limpétilaan 50 °C termostaattia kdyttden. Kuumennetaan 5 000 ml kohdassa 5.4.2
saatua liuosta lampatilaan 60 °C ja ajetaan liuos ioninvaihtajayhdistelmén ldpi nopeudella 20 ml/min. Kolonnit
pestddn 1 000 mllla kuumaa isopropanolin ja veden seosta (5.3.3).
lonittomien pinta-aktiivisten aineiden talteen saamiseksi suodos ja huuhtelunesteet keritddn talteen ja haihdu-
tetaan kuiviin mieluiten pyorohaihduttajalla. BiAS on jddnnoksessd. Jadnnokseen lisdtddn deionisoitua vettd
tunnettuun tilavuuteen asti ja siitd otetusta niytteestd madritetidn BiAS-pitoisuus. Liuosta kéytetddn synteettis-
ten ionittomien pinta-aktiivisten aineiden standardiliuoksena hajoamiskokeessa. Liuos on siilytettdva alle 5 °C:n
lampétilassa.

5.4.5  loninvaihtohartsien regenerointi

Kationinvaihtaja heitetddn kayton jilkeen pois.

Anioninvaihtohartsi regeneroidaan ajamalla kolonnista lapi noin 5 000-6 000 ml ammoniumbikarbonaattiliu-
osta (5.3.4) virtausnopeudella noin 10 ml/min, kunnes eluaatissa ei ole endd anionisia pinta-aktiivisia aineita
(metyleenisinikoe). Tdmén jalkeen anioninvaihtaja pestddn ajamalla kolonnista lapi 2 000 ml isopropanolin ja
veden seosta (5.3.3). Anioninvaihtaja on jilleen kdyttovalmis.
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Kuva 1

Aktiivilietelaitos: yleiskuva
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Kuva 2

Aktiivilietelaitos: yksityiskohta

(mitat millimetreind)

A. Nesteen pinta
B. Kovaa PVC:td

C. Lasia tai vedenkestdvdi muovia (kovaa PVC:td)



C 305 E[44 Euroopan unionin virallinen lehti 16.12.2003

Kuva 3

Biohajoavuuden laskeminen — varmistustesti
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Laskennassa kaytetty aika (kaksikymmentayksi vuorokautta)
. Helposti hajoava pinta-aktiivinen aine
. Pinta-aktiivinen aine, joka ei ole helposti hajoava
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Kuva 4

Kuumennettava ioninvaihtokolonni

(mitat millimetreind)
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Kuva 5

Kaasuvirtauslaite

(mitat millimetreina)
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ilma tai N, §

B 29/32 l
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I

NEUVOSTON PERUSTELUT

I JOHDANTO

Komissio antoi ehdotuksensa 4.9.2003 (12319/02 ENT 129 ENV 507 CODEC 1146).

Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 26.2.2003 (lausunto CESE 282/2003 (1)).

Euroopan parlamentti sai ensimmdisen kisittelynsd padtokseen 10.4.2003 ja hyviksyi siind
useita tarkistuksia (asiak. 8310/03 CODEC 448 ENT 59 ENV 213).

Neuvosto (kilpailukyky) péddsi 19.5.2003 méddrdenemmistolld poliittiseen yhteisymmarrykseen
asiakirjassa 9096/03 ENT 78 ENV 263 CODEC 610 olevasta puheenjohtajavaltion ehdotuksesta, joka
on juristilingvistien viimeistelyn jilkeen asiakirjassa 10595/03 oleva yhteinen kanta.

Neuvosto vahvisti 4.11.2003 perustamissopimuksen 251 artiklan 2 kohdan mukaisesti yhteisen kannan
ja neuvoston perustelut.

=

TAVOITE

Asetuksen tavoitteena on varmistaa pesuaineiden vapaa liikkkuvuus sisimarkkinoilla varmistaen samalla
ihmisten terveyden suojelun ja ympdristonsuojelun korkea taso. Erityisesti silldi uudistetaan nykyiset
pesuainedirektiivit ottamalla niihin pinta-aktiivisten aineiden biohajoavuutta koskevia sdinnoksid. Ehdo-
tetut uudet biohajoavuutta koskevat testit varmistavat korkeamman ympéristonsuojelun tason ja niitd
sovelletaan kaikenlaisiin pesuaineissa oleviin pinta-aktiivisiin aineisiin. Lisdksi asetus tekee sitoviksi sen
piiriin kuuluvia tuotteita koskevat vaatimukset, jotka médritelldédn pesu- ja puhdistusaineiden pakkaus-
merkintji ja pesuaineisiin sisdltyvid hajusteita koskevien erityistietojen antamista kuluttajille koskevassa
komission suosituksessa 89/542/ETY.

I ASIAKIRJASSA 10595/03 OLEVAN YHTEISEN KANNAN ANALYYSI

1. Yleisti

Yhteisessd kannassa muutetaan komission ehdotusta pyrkimilld ottamaan huomioon seuraavat vaa-
timukset:

— lupa- tai poikkeusmenettelyyn osallistuvien osapuolten mdirittely paremmin

— soveltamisalan tarkentaminen (muun muassa mddrittelemalld biosidituotteiden rajat)

— tarve tiedottaa kuluttajille ja suojella heitd

— hyviksyttyjd laboratorioita ja testausmenetelmid koskevien selkedmpien ohjeiden antaminen.

Euroopan parlamentin tarkistukset 2, 4, 8, 17 ja 53 hyvaksyttiin alkuperdisessdé muodossaan, koska
kyseiset tarkistukset selkiyttavit tekstid ja parantavat joitakin madritelmia.

Tarkistukset 3, 18, 27, 34, 35, 36, 37, 45, 46, 52, 55 ja 57 hyviksyttiin osittain tai sisdltonsi
puolesta, koska ne joko selkiyttavit tekstid tai joitakin sen osia taikka niissd listddn asetukseen sen
tdytdntoonpanoa helpottavia sidnnoksia.

Kaikki muut tarkistukset hyldttiin (katso myos IV kohta jdljempind).

() EUVL C 95, 23.4.2003, s. 24.
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2. Mitd vutta yhteisessd kannassa on verrattuna komission ehdotukseen

1 artikla — Tavoitteet ja soveltamisala

Tété artiklaa on muutettu korostamalla pinta-aktiivisten aineiden biohajoavuuden merkitysté ja niiden
tekniseen asiakirjaan sisdltyvien tietojen merkitystd, jotka valmistajien on pidettdvé jisenvaltioiden
saatavilla.

On myos painotettu, ettd ympariston lisdksi yksi tavoitteista on jhmisten terveyden suojelu Euroopan
parlamentin tarkistuksessa 53 pyydetyn mukaisesti.

Euroopan parlamentin tarkistus 15 hylattiin.

2 artikla — Mddritelmadt

Sen liséksi, ettd joitakin madritelmid on tarkennettu (Euroopan parlamentin tarkistuksessa 46 esitetyn
mukaisesti), on artiklaan myos lisitty uusia médritelmid, jotka koskevat "lddkintdhenkilost6d” ja
"teollisuus- ja laitospesuainetta” (Euroopan parlamentin tarkistuksessa 18 esitetyn mukaisesti). Tarkis-
tukset 16, 17 ja 46 otettiin huomioon osittain, vaikkakin eri tavalla muotoiltuna.

3 artikla — Markkinoille saattaminen

Téssé artiklassa on tehty ero pesuaineiden ja pinta-aktiivisten aineiden seki biosidituotteiden valilla.

4 artikla — Pinta-aktiivisten aineiden biohajoavuuteen perustuvat rajoitukset

Pinta-aktiivisten aineiden aerobisen biohajoavuuden ja markkinoille saattamista koskevien rajoitusten
vilistd eroa on selvennetty.

Euroopan parlamentin tarkistukset 20, 55/Rev ja 56 hylattiin.

5 artikla — Poikkeusten mydntiminen

Poikkeukset edellyttavit nyt maksuja, testeihin ryhdytddn soveltamaan porrastettua lihestymistapaa ja
erilaisia mairdaikoja on lisitty.

Euroopan parlamentin tarkistus 57 on huomioitu osittain.

6 artikla — Poikkeusluvan epddminen

Komissio voi 12 artiklan mukaisen komitean avustamana evitd poikkeusluvan. Artiklaan on lisitty
my0s mairdaikoja sekd velvoite julkaista luettelo pinta-aktiivisista aineista, jotka eivdt vastaa tdmin
artiklan vaatimuksia.

Euroopan parlamentin tarkistus 47 hylattiin.

7 artikla — Pinta-aktiivisten aineiden testaus

Testausvaatimuksia on selvennetty.

Euroopan parlamentin tarkistus 25 hylattiin.

8 artikla — Jasenvaltioiden velvollisuudet

Hyviksyttyjen laboratorioiden nimittdmisperusteita on muutettu ottamalla kdytto6n viittaus standar-
diin EN ISO/IEC 17025 ja hyviin laboratoriokdytintéihin.

9 artikla — Tiedot, jotka valmistajien on toimitettava

Artiklan sanamuotoa on muutettu jonkin verran ja sithen on lisitty sellaisen julkisen elimen kisite,
joka voi toimittaa saamansa tiedot jasenvaltion lddkintahenkilostolle.

Euroopan parlamentin tarkistus 26 hylattiin mutta tarkistus 27 otettiin osittain huomioon.
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10 artikla — Valvontatoimet

Artiklan sanamuotoa on muutettu jonkin verran sen selkeyttimiseksi. Sithen on my®os lisitty komis-
sion velvoite todentaa virheelliset positiiviset tulokset.

11 artikla — Pakkausmerkinnt

Artiklaa muutettiin pesuaineen markkinoille saattamisesta vastuussa olevan osapuolen mdirittelyn
helpottamiseksi ja sen sallimiseksi, ettd kansallisin sddnnoksin voidaan kieltdd kuvien (hedelmien)
kiyttd nestemdisten tuotteiden pakkauksissa, mikd voisi johtaa kuluttajan harhaan tuotteen kaytto-
tarkoituksesta (ldhinné lasten suojelemiseksi).

Euroopan parlamentin tarkistukset 28 ja 48 hylattiin.

12 artikla — Komiteamenettely

Tekstid muutettiin vastaavissa artikloissa yleensd kaytetyn muotoilun mukaiseksi.

13 artikla — Liitteiden mukauttaminen
Artiklaan tehtiin vahiisid muutoksia, joissa korostetaan muun muassa sitd, ettd kaikkiin liuotinpoh-

jaisia pesuaineita koskeviin sddnt6ihin tehtdvit muutokset tehdddn komiteamenettelyd noudattaen
(12 artikla).

Euroopan parlamentin tarkistukset 29 ja 30 hylattiin.

14 artikla — Vapaata liikkuvuutta koskeva lauseke

Selvennettiin oikeudellisesti sitd, milloin tdimin asetuksen mukaisten tuotteiden markkinoille saatta-
minen voidaan estii.

Euroopan parlamentin tarkistus 59 hylattiin.

15 artikla — Suojalauseke

Tarkistukset 32, 33 ja 60 hylattiin.

16 artikla (Korvattava lainsdddants) ja 17 artikla (Seuraamukset noudattamatta jattamisestd)

Molempien artiklojen sanamuotoon tehtiin vihiisid oikeudellisia muutoksia.

Liite I — Akkreditointia koskevat standardit

Lisittiin viittaukset hyviin laboratoriokdytintoihin ja eldintensuojeluun.

Liite I — Testausmenetelmgit

Tasmennettiin, ettd tietyissd tapauksissa on kaytettivd suuren erotuskyvyn nestekromatografiaa
(HPLC) tai kaasukromatografiaa (GC).

Euroopan parlamentin tarkistukset 34, 35, 36 ja 37 hyvaksyttiin. Tarkistus 61 hylttiin.

Liite IIT — Biohajoavuustestit

Alaviitteet numeroitiin uudelleen.

Euroopan parlamentin tarkistukset 49 ja 62 hylattiin.

Liite IV

Otettiin kdyttoon porrastettu lahestymistapa teknisen asiakirjan osalta, testin ldpaisemaittd jadmisen ja
poikkeuslupien epéddmisen vilinen suhde muotoiltiin uudelleen ja biohajoavuustestejd kasittelevin

jakson otsikkoa muutettiin. Erddt alaviitteet numeroitiin uudelleen.

Euroopan parlamentin tarkistus 39 hylattiin.
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Liite V
Alaviite numeroitiin uudelleen.

Liite VII

Liite VII poistettiin. Euroopan parlamentin tarkistus 40 hylattiin.

Liite VIII — Merkinndt ja luettelo ainesosista

Tehtiin muutos jo aikaisemmin lueteltujen yhdisteiden suolojen sisdllyttdmiseksi.

Lisattiin sddnnos, jonka mukaan allergeeniset hajusteet on lueteltava pitoisuuden ollessa yli 0,01
painoprosenttia. Kuluttajille annettaviin tietoihin lisittiin tiedot siitd, kuinka monta koneellista pak-
kauksen sisdltdimalld pesuaineella voidaan oletettavasti pestd ja suositeltava vakioannostus tietyntyyp-
pisen pesun osalta. Erddt alaviitteet numeroitiin uudelleen.

Euroopan parlamentin tarkistukset 41, 42, 43 ja 44 hylattiin. Tarkistus 45 otettiin osittain huomi-
oon.

Johdanto-osan 1 kappale

Hylattiin Euroopan parlamentin tarkistus 1, jossa pyydettiin uutta johdanto-osan 1 kappaletta.

Johdanto-osan 9 kappale

Sanamuotoa muutettiin hieman, koska Euroopan parlamentin tarkistus 2 hyviksyttiin.

Johdanto-osan 14 kappale

Lisattiin muutos, jossa sellaiset pinta-aktiiviset aineet, jotka eivit lapdise jotain testid ja tdydentdvd
riskinarviointi kytketddn toisiinsa. Muutos sisdltdd suurimman osan Euroopan parlamentin tarkis-
tuksesta 3.

Johdanto-osan 16 kappale

Poistettiin viittaus, jonka mukaan poikkeuslupia koskevien perusteiden médrittimistd pidetddn tek-
nisend seikkana.

Euroopan parlamentin tarkistus 52 hylattiin.

Johdanto-osan 18 kappale

Euroopan parlamentin tarkistuksen 4 johdosta muotoilua muutettiin hieman jakamalla virke kahteen
osaan ja korostamalla lisdarviointien tarpeellisuutta.

Johdanto-osan 20 kappale

Tekstiin tehtiin muutos, jotta siind viitattaisiin komiteamenettelyyn vakiosdddostekstid kdyttden.

Johdanto-osan 21 kappale

Luetteloa sovellettavasta horisontaalisesta lainsdddannostd laajennettiin huomattavasti.

Euroopan parlamentin tarkistus 5 hylttiin.

Johdanto-osan 23 kappale

Euroopan parlamentin tarkistus 6 hylattiin.

Johdanto-osan 24 kappale

Euroopan parlamentin tarkistus 7 hyldttiin.
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Johdanto-osan 25 kappale

Tehtiin muutoksia uuden termiston (ladkintdhenkilostd) huomioon ottamiseksi Euroopan parlamen-
tin tarkistuksessa 8 esitetyn pyynnon mukaisesti ja 9 artiklan 3 kohdan muutoksen huomioon
ottamiseksi.

Johdanto-osan 27 kappale

Euroopan parlamentin tarkistus 9 hylattiin.

Johdanto-osan 28 kappale

Euroopan parlamentin tarkistus 10 hylattiin.

Johdanto-osan 30 kappale

Tasmennettiin, ettd hyvit laboratoriokdytannét (GLP) ovat vaihtoehto EN ISO/IEC 17025 -standardin
kiytolle.

Johdanto-osan 31 kappale

Selvennettiin, mitd aloja komissio voi jilleen tarkastella ennen kuin se antaa uutta lainsdddidntoa
koskevia ehdotuksia.

Euroopan parlamentin tarkistukset 11, 12, 13 ja 14 hylattiin.

IV YHTEENVETO

Yhteisessd kannassa selvennetddn edelleen asetusehdotuksen tekstid, parannetaan asetuksen tiytintoon-
panoa koskevien menettelytapanikokohtien médritystd ja lisatddn kuluttajille annettavia tietoja ja kulut-
tajansuojaa tilld tuotealalla.

Euroopan parlamentin tarkistukset 2, 3, 4, 8, 18, 34, 35, 36, 37, 46 (osittain), 53, 57 (osittain)
hyviksyttiin kokonaan tai osittain, kun taas tarkistukset 1, 5, 6, 7, 9, 10-17, 20, 24-30, 32, 33,
38-45, 47-49, 52 ja 55-62 hylattiin.
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Neuvoston 4 pdivind marraskuuta 2003 vahvistama

YHTEINEN KANTA (EY) N:o 65/2003

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2003/.../[EY antamiseksi ihmisille tarkoitettuja
lidkkeitd koskevista yhteison siddnnéisti annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta perinteis-
ten kasvirohdosvalmisteiden osalta

(2003/C 305 E[03)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mdaarattyd
menettelya (%),

sekd katsovat seuraavaa:

1

)

)

)
¢
C)

()

Direktiivissd 2001/83/EY (¥ edellytetddn, ettd ladkevalmis-
teen myyntilupaa koskevaan hakemukseen on liitettdva
tiedot ja asiakirjat etenkin sellaisten valmisteelle tehtyjen
fysikaalis-kemiallisten, biologisten tai mikrobiologisten, far-
makologisten ja toksikologisten sekd kliinisten tutkimusten
tuloksista, jotka ovat todisteena sen laadusta, turvallisuu-
desta ja tehosta.

Jos hakija pystyy yksityiskohtaisin, julkaistuun tieteelliseen
kirjallisuuteen tehdyin viittauksin osoittamaan, ettd lda-
kevalmisteen ainesosalla tai ainesosilla on vakiintunut
asema lddkkeellisessd kdytossd ja tunnustettu teho sekd
hyvaksyttava turvallisuustaso direktiivin 2001/83/EY mu-
kaisesti, hakijaa ei olisi vaadittava toimittamaan prekliinis-
ten tai kliinisten tutkimusten tuloksia.

Monet lddkevalmisteet eivdt niiden pitkdstd perinteestd
huolimatta tdytd vakiintuneelle ladkkeelliselle kaytolle ja

EYVL C 126 E, 28.5.2002, s. 263.

EUVL C 61, 14.3.2003, s. 9.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 21. marraskuuta 2002 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta, vah-
vistettu 26. kesdakuuta 2003 ja Euroopan parlamentin kanta, vahvis-
tettu ... (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd).

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2003/63/EY (EUVL L
159, 27.6.2003, s. 46).

sithen liittyville tunnustetulle teholle ja hyviksyttaville
turvallisuustasolle asetettuja vaatimuksia, eikd niille timin
vuoksi voida myo6ntdd myyntilupaa. Jasenvaltiot ovat nii-
den valmisteiden markkinoilla pitdmiseksi ottaneet kiyt-
toon erilaisia menettelyjd ja sddnnoksid. Namd jasenvalti-
oissa tilld hetkelld voimassa olevien sdinnésten viliset erot
saattavat vaikeuttaa perinteisten lidkevalmisteiden kauppaa
yhteisossi sekd johtaa syrjivddn kohteluun ja kilpailun via-
ristymiseen ndiden valmisteiden valmistajien vililli. Ne
voivat myos vaikuttaa vdeston terveyden suojeluun, koska
tarvittavia laadun, turvallisuuden ja tehon takeita ei nykyi-
sin ole aina olemassa.

Kun otetaan huomioon ndiden ladkevalmisteiden erityis-
ominaisuudet ja etenkin niiden pitkd perinne, on suotavaa,
ettd tiettyjd perinteisid lddkevalmisteita varten otetaan kdyt-
toon erityinen yksinkertaistettu rekisterdintimenettely. Titd
yksinkertaistettua menettelyd olisi kuitenkin sovellettava
ainoastaan silloin, kun direktiivin 2001/83/EY mukaisen
myyntiluvan saaminen ei ole mahdollista erityisesti sen
vuoksi, ettei kaytettivissd ole riittavasti tieteellistd kirjalli-
suutta, jonka perusteella voitaisiin osoittaa vakiintunut
asema lddkkeellisessd kaytossa sekd tunnustettu teho ja
hyviksyttava turvallisuustaso. Edelld mainittua menettelyd
ei myoskddn olisi sovellettava sellaisiin homeopaattisiin
ladkevalmisteisiin, joille voidaan hakea myyntilupaa tai
jotka voidaan rekister6idd direktiivin 2001/83/EY mukai-
sesti.

Ladkevalmisteen pitkdn perinteen perusteella voidaan klii-
nisten tutkimusten tarvetta vihentdd siltd osin kuin lda-
kevalmisteen tehoa voidaan pitdd uskottavana pitkddn jat-
kuneen kayton ja kokemuksen perusteella. Prekliiniset tut-
kimukset eivit tunnu tarpeellisilta silloin, kun lddkevalmis-
teen perinteistd kdyttod koskevien tietojen perusteella voi-
daan osoittaa, ettei valmiste ole haitallinen tietyissd kayt-
toolosuhteissa. Pitkd perinnekdin ei kuitenkaan takaa sitd,
ettd valmisteen turvallisuus on taattu, joten toimivaltaisilla
viranomaisilla olisi oltava oikeus pyytdd kaikkia turvalli-
suuden arvioimiseksi tarvittavia tietoja. Ladkevalmisteen
laatu on riippumaton sen perinteisestd kiytostd, joten tar-
vittavien fysikaalis-kemiallisten, biologisten ja mikrobiolo-
gisten tutkimusten osalta ei tulisi tehdd poikkeusta. Val-
misteiden olisi tdytettdvd Euroopan farmakopean tai jisen-
valtion farmakopean asiaankuuluvien monografioiden mu-
kaiset laatuvaatimukset.

Valtaosa lddkevalmisteista, joiden perinne on riittdvin
pitkd ja johdonmukainen, perustuu kasviperdisiin aineisiin.
Tamdn vuoksi vaikuttaa tarkoituksenmukaiselta aluksi ra-
joittaa yksinkertaistetun rekisterdintimenettelyn soveltamis-
ala perinteisiin kasvirohdosvalmisteisiin.



16.12.2003 Euroopan unionin virallinen lehti C 305 E/[53

(7) Yksinkertaistettua rekisterdintimenettelyd olisi voitava so-

veltaa ainoastaan silloin, kun kasvirohdosvalmistetta on
kdytetty yhteison alueella lidkkeend riittdvan pitkdan. Val-
misteen kaytto ladkkeend yhteison ulkopuolella olisi otet-
tava huomioon vain silloin, kun se on ollut kiytossd yh-
teisOssé tietyn ajan. Kun valmisteen kdytostd yhteison alu-
eella on vain vahdistd ndyttod, yhteison ulkopuolisen kiy-
ton paikkansapitdvyyttd ja merkitystd on tarpeen arvioida
huolellisesti.

(8) Jotta tiettyjen perinteisten kasvirohdosvalmisteiden rekis-

(11

terdintid voidaan entisestddn helpottaa ja saavuttaa entistd
suurempi yhdenmukaisuus, olisi voitava laatia yhteison lu-
ettelo, joka sisdltdd tietyt vaatimukset tayttivat kasviperai-
set aineet, kuten ne, jotka ovat olleet kiytossd ladkkeind
riittdvan pitkddn ja joita ei siten pidetd haitallisina tavan-
omaisissa kdyttdolosuhteissa.

Ottaen huomioon kasvirohdosvalmisteiden erityisominai-
suudet neuvoston asetuksella (ETY) N:o 2309/93 (1) perus-
tetun Euroopan lddkearviointiviraston, jiljempdnd “vi-
rasto”, yhteyteen olisi perustettava kasvirohdosvalmisteko-
mitea. Komitean olisi suoritettava ladkevalmisteiden yksin-
kertaistettuun rekisterdintiin ja niille annettavien myynti-
lupien myontidmiseen liittyvid tehtdvid tdmin direktiivin
mukaisesti. Sen tehtdvien olisi liityttavé erityisesti kasviroh-
dosvalmisteiden rekister6innin ja niille myonnettivien lu-
pien yhteydessd viitteend kaytettdvien yhteison kasvimo-
nografioiden laatimiseen. Komitean olisi muodostuttava
kasvirohdosvalmistealan asiantuntijoista.

On tirkedd varmistaa, ettd uuden komitean toiminta on
kaikilta osin johdonmukaista virastossa jo toimivan ihmi-
sille tarkoitettuja ladkkeitd kisittelevin komitean toimin-
nan kanssa.

Jasenvaltioiden olisi yhdenmukaistamisen edistdmiseksi
tunnustettava toistensa rekisteréimat perinteiset kasviroh-
dosvalmisteet, jotka perustuvat yhteison kasvimonografioi-
hin tai koostuvat sellaisista aineista, tuotteista tai niiden
yhdistelmistd, jotka on mainittu myohemmin laadittavassa
luettelossa. Jasenvaltioiden olisi muiden valmisteiden osalta
otettava asianmukaisella tavalla huomioon tillaiset rekis-
teroinnit.

Komission olisi annettava Euroopan parlamentille ja neu-
vostolle kertomus perinteisid kasvirohdosvalmisteita kos-
kevan luvun soveltamisesta seké liitettdvd siihen arvio pe-
rinteiseen kdyttoon perustuvan rekisterdinnin mahdolli-
sesta laajentamisesta muihin lddkevalmisteryhmiin.

(13) Direktiivi 2001/83/EY olisi timan vuoksi muutettava,

(") EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1647/2003 (EUVL L 245,
29.9.2003, s. 19).

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 2001/83/EY seuraavasti:

1. Lisdtddn 1 artiklaan kohdat seuraavasti:

”29. ’Perinteiselli kasvirohdosvalmisteella’:

kasvirohdosvalmistetta, joka tdyttdd 16 a artiklan 1
kohdassa sdddetyt ehdot;

30. Kasvirohdosvalmisteella’:

kaikkia lddkevalmisteita, jotka sisdltdvidt vaikuttavina
aineina vain yhtd tai useampaa kasviperdistd ainetta
tai yhtd tai useampaa kasvirohdostuotetta taikka yhtd
tai useampaa tillaista kasviperdistd ainetta yhdistettynd
yhteen tai useampaan tillaiseen kasvirohdostuottee-
seen;

31. Kasviperdisilla aineilla’:

kaikkia kasveja, kasvinosia, levid, sienid ja jakalia paa-
asiassa kokonaisina, palasina tai paloiteltuina, késittele-
mittdmind ja yleensd kuivattuina mutta toisinaan
my0s tuoreina. Tiettyjd kasvinesteitd, joita ei ole erityi-
sesti kasitelty, pidetdin myos kasviperdisind aineina.
Kasviperdiset aineet médritellddn tdsmallisesti kiyttden
valmistukseen kdytetyn kasvinosan nimed sekd kas-
vitaksonomian binomisen jdrjestelmdn mukaista kas-
vitieteellistd nimed (suku, laji, muunnos ja auktori);

32. Kasvirohdostuotteilla’:

tuotteita, jotka on saatu kasittelemalld kasviperdisid ai-
neita esimerkiksi uuttamalla, tislaamalla, puristamalla,
fraktioimalla, puhdistamalla, konsentroimalla tai kay-
misen avulla. Kasvirohdostuotteisiin kuuluvat muun
muassa hienoksi paloitellut tai jauhetut kasviperdiset
aineet, tinktuurat, uutteet, haihtuvat 6ljyt, puristetut
mehut ja kisitellyt kasvinesteet.”

2. Lisdtdan III osastoon luku seuraavasti:

"2 a LUKU: Perinteisiin  kasvirohdosvalmisteisiin  so-
vellettavat erityissdinnokset

16 a artikla

1. Otetaan kdyttoon yksinkertaistettu rekisterdintimenet-
tely, jiljempdnd ’perinteiseen kiytt66n perustuva rekis-
terointi’, sellaisia kasvirohdosvalmisteita varten, jotka tdytta-
vit kaikki seuraavat vaatimukset:
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a) niiden kéyttoaiheet soveltuvat yksinomaan perinteisille
kasvirohdosvalmisteille, jotka koostumuksensa ja kaytto-
aiheensa puolesta on tarkoitettu ja suunniteltu kaytettd-
viksi ilman, ettd ldakdri tekee diagnoosin, antaa lda-
kemairdyksen tai valvoo hoitoa;

b) ne on tarkoitettu annosteltaviksi vain tietyn vahvuisina
tai tietyilld annostuksilla;

¢) ne on tarkoitettu annosteltaviksi suun kautta, ulkoisesti
ja/tai inhalaationa;

d) perinteiselle kdytolle asetettu 16 ¢ artiklan 1 kohdan ¢
alakohdan mukainen miirdaika on kulunut umpeen;

e) ladkevalmisteen perinteisestd kdytostd on riittdvit tiedot;
valmisteesta on voitava erityisesti osoittaa, ettei se ole
haitallinen tietyissd erikseen madritellyissi kayttoolosuh-
teissa, ja ladkevalmisteen farmakologisia vaikutuksia tai
tehoa voidaan pitdd uskottavina pitkdin jatkuneen kiy-
ton ja kokemuksen perusteella.

2. Sen estimdttd, mitd 1 artiklan 30 kohdassa siddetiin,
kasvirohdosvalmisteen sisiltimdt vitamiinit tai kivenniis-
aineet, joiden turvallisuudesta on perusteltua nayttod, eivit
estd rekisteroimdstd valmistetta 1 kohdan mukaisesti edellyt-
tien, ettd ndiden vitamiinien tai kivenniisaineiden vaikutus
edistdd kasviperdisten vaikuttavien ainesosien vaikutusta yh-
dessd tal useammassa ilmoitetussa erityisessi kayttotarkoi-
tuksessa.

3. Jos toimivaltaiset viranomaiset kuitenkin katsovat, ettd
perinteinen kasvirohdosvalmiste tdyttdd 6 artiklan mukaisen
myyntiluvan tai 14 artiklan mukaisen rekisterdinnin edelly-
tykset, timdn luvun sddnnoksid ei sovelleta.

16 b artikla

1. Hakijan ja rekister6innin haltijan on oltava yhteisoon
sijoittautuneita.

2. Saadakseen valmisteen rekisterdidyksi sen perinteisen
kdyton perusteella hakijan on tehtdvd hakemus asianomai-
sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

16 ¢ artikla

1. Hakemukseen on liitettidva:

a) seuraavat tiedot ja asiakirjat:

i) edelld 8 artiklan 3 kohdan a-h seki j ja k alakoh-
dassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat,

ii) edelld 8 artiklan 3 kohdan i alakohdan toisessa lue-
telmakohdassa tarkoitettujen farmaseuttisten tutki-
musten tulokset,

iii) valmisteyhteenveto ilman 11 artiklan 4 kohdassa tar-
koitettuja tietoja,

iv) kun kyseessd ovat 1 artiklan 30 kohdassa tai 16 a
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut yhdistelmit, asian-
omaiseen yhdistelmédan liittyvdt 16 a artiklan ensim-
miisen kohdan e alakohdassa tarkoitetut tiedot; jos
yksittdisid vaikuttavia aineita ei tunneta riittavésti,
tietojen on koskettava myos yksittdisid vaikuttavia
aineita;

b) tiedot kaikista hakijan toisessa jisenvaltiossa tai kolman-
nessa maassa saamista asianomaisen lddkevalmisteen
myyntiluvista ja rekisteroinneistd sekd yksityiskohtaiset
tiedot myyntiluvan tai rekisteroinnin epddmispaatoksistd
riippumatta siitd, onko kyseiset paitokset tehty yhtei-
sossd vai kolmannessa maassa, sekd niiden piddtosten
perustelut;

¢) bibliografiset tai asiantuntijoiden todisteet siitd, ettd ky-
seinen lddkevalmiste tai sitd vastaava valmiste on ollut
kiytossd laakkeend yhtdjaksoisesti vahintddn 30 vuoden
ajan ennen hakemuksen tekopiivid, ja tdstd ajasta vihin-
tddn 15 vuotta yhteisossd. Kasvirohdosvalmistekomitean
on sen jasenvaltion pyynnostd, jossa perinteiseen kéyt-
toon perustuvaa rekisterdintid haetaan, laadittava lau-
sunto valmisteen tai sitd vastaavan valmisteen pitkddn
jatkunutta kayttod koskevan todistusaineiston riittivyy-
destd. Jasenvaltion on toimitettava komitealle hakemusta
tukevat asiakirjat;

d) bibliografinen katsaus turvallisuutta koskevista tiedoista
sekd asiantuntijalausunto ja, jos toimivaltainen viran-
omainen sitd pyytdd, lidkevalmisteen turvallisuuden arvi-
oimiseksi tarvittavat tiedot.

Liitettd I sovelletaan soveltuvin osin a alakohdassa tarkoitet-
tuihin tietoihin ja asiakirjoihin.

2. Edelli 1 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetussa vastaa-
vassa valmisteessa on oltava samat vaikuttavat aineet, riip-
pumatta kaytetyistd apuaineista, sama tai samankaltainen
kiyttoaihe, sama vahvuus ja annostus sekd sama tai saman-
kaltainen antoreitti kuin hakemuksen kohteena olevalla ldi-
kevalmisteella.

3. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu 30 vuoden
yhtéjaksoinen kaytto lidkkeend voidaan katsoa osoitetuksi,
vaikka valmisteen markkinoilla pitiminen ei olisi perustunut
erityiseen lupaan. Se on katsottava osoitetuksi myos silloin,
kun ladkevalmisteen sisdltimien ainesosien lukumairad tai
niiden méirid on vdhennetty tind aikana.
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4. Jos valmistetta on kiytetty yhteisossd alle 15 vuoden
ajan, mutta sille on muuten mahdollista hakea yksinkertais-
tettua rekisterdintid, jasenvaltion, jossa perinteiseen kdyttoon
perustuvaa rekisterdintid haetaan, on saatettava asia kas-
virohdosvalmistekomitean kasiteltiviksi. Jasenvaltio toimit-
taa komitealle hakemusta tukevat asiakirjat.

Komitea harkitsee, tdyttyvitko kaikki muut 16 a artiklan
mukaiset yksinkertaistetun rekisterdinnin ehdot. Jos komitea
katsoo, ettd rekisterdinti on mahdollinen, se laatii 16 h
artiklan 3 kohdan mukaisen yhteison kasvimonografian,
joka jdsenvaltion on otettava huomioon lopullista paitostd
tehdessddn.

16 d artikla

1.  Rajoittamatta 16 h artiklan 1 kohdan soveltamista, III
osaston 4 lukua sovelletaan soveltuvin osin 16 a artiklan
mukaisesti myonnettyihin rekisterdinteihin edellyttéen, ettd

a) yhteison kasvimonografia on laadittu 16 h artiklan 3
kohdan mukaisesti, tai

b) kasvirohdosvalmiste koostuu 16 f artiklassa tarkoitetussa
luettelossa mainituista kasviperdisistd aineista tai kas-
virohdostuotteista taikka niiden yhdistelmista.

2. Arvioidessaan muiden 16 a artiklassa tarkoitettujen
kasvirohdosvalmisteiden perinteiseen kayttoon perustuvaa
rekisterintihakemusta kunkin jisenvaltion on otettava asi-
anmukaisella tavalla huomioon muiden jisenvaltioiden ta-
mién luvun mukaisesti myontimat rekisterdinnit.

16 e artikla

1. Perinteiseen kiytt6on perustuva rekisterdintihakemus
on hyldttiva, jos se ei ole 16 a, 16 b tai 16 c artiklan
mukainen tai jos vdhintddn yksi seuraavassa luetelluista eh-
doista tayttyy:

a) laadullinen jajtai médrillinen koostumus ei ole ilmoite-
tun mukainen,

b) kiyttoaiheet eivit ole 16 a artiklassa sdddettyjen ehtojen
mukaiset,

¢) valmiste voi olla haitallinen tavanomaisissa kayttéolosuh-
teissa,

d) perinteistd kdyttod koskevat tiedot ovat puutteelliset,
etenkin jos farmakologisia vaikutuksia tai tehoa ei pit-
kddn jatkuneen kiyton ja kokemuksen perusteella voida
pitdd uskottavina,

e) farmaseuttista laatua ei ole osoitettu riittdavalld tavalla.

2. Jidsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimi-
tettava hakijalle, komissiolle ja pyynnosti kaikille toimival-

taisille viranomaisille perinteiseen kaytt6on perustuvan re-
kisterdinnin epddmistd koskevat pditokset ja niiden perus-
telut.

16 f artikla

1. Laaditaan 121 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menet-
telyn mukaisesti luettelo kasviperdisistd aineista ja kasviroh-
dostuotteista ja niiden yhdistelmistd. Luettelo sisdltdd kunkin
kasviperdisen aineen osalta sen kédyttoaiheen, mdiritellyn
vahvuuden ja annostuksen, antoreitin sekd kaikki muut kas-
viperdisen aineen turvallisen kdyton varmistamiseksi tarvit-
tavat tiedot.

2. Jos perinteiseen kiyttoon perustuva rekisterintihake-
mus koskee edelld 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon sisal-
tyvad kasviperdistd ainetta tai kasvirohdostuotetta tai niiden
yhdistelmad, 16 c artiklan 1 kohdan b—d alakohdassa tar-
koitettuja tietoja ei tarvitse toimittaa. Tdlloin ei sovelleta 16
e artiklan 1 kohdan c ja d alakohtaa.

3. Jos kasviperdinen aine tai kasvirohdostuote taikka nii-
den yhdistelmd poistetaan 1 kohdassa tarkoitetusta luette-
losta, kyseistd ainetta sisdltdvid kasvirohdosvalmisteita kos-
kevat rekisterdinnit, jotka perustuvat 2 kohtaan, peruu-
tetaan, jollei 16 c artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tietoja
ja asiakirjoja toimiteta kolmen kuukauden kuluessa.

16 g artikla

1.  T4dman direktiivin 3 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 6 artiklan
1 kohtaa, 4 artiklan 4 kohtaa, 12 artiklaa, 17 artiklan 1
kohtaa, 19, 20, 23, 24 ja 25 artiklaa, 40-52 artiklaa, 70-85
artiklaa, 101-108 artiklaa, 111 artiklan 1 ja 3 kohtaa, 112
artiklaa, 116-118 artiklaa, 122, 123 ja 125 artiklaa, 126
artiklan toista alakohtaa ja 127 artiklaa sekd komission di-
rektiivia 91/356/ETY (*) sovelletaan soveltuvin osin tdman
luvun mukaisesti myonnettdvain perinteiseen kdyttoon pe-
rustuvaan rekisterdintiin.

2. Sen lisdksi, mitd 54-65 artiklassa sdddetdan, myynti-
pdallysmerkinnoista ja kayttdjille tarkoitetusta pakkausselos-
teesta on kdytdva ilmi, etti:

a) valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka
kdytto tiettyihin kayttoaiheisiin perustuu yksinomaan
sen pitkddn jatkuneeseen kiytt6on, ja

b) kdyttdjan olisi otettava yhteys lddkariin tai asianmukaisen
pdtevyyden omaavaan terveydenhuollon ammattihenki-
166n, jos oireet jatkuvat kyseisen lddkevalmisteen kiyton
aikana tai jos ilmenee sellaisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu pakkausselosteessa.

Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd paillysmerkinnéissa ja kayttd-
jalle tarkoitetussa pakkausselosteessa mainitaan myos kysei-
sen perinteisen kdyton luonne.
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3. Sen lisiksi, mitd 86—99 artiklassa siddetdin, kaikkien
timan luvun mukaisesti rekisteroityjen lddkevalmisteiden
mainonnan on sisillettdvd seuraava maininta: 'perinteinen
kasvirohdosvalmiste, jonka kaytto tiettyihin kayttoaiheisiin
perustuu yksinomaan sen pitkddn jatkuneeseen kiyttoon’.

16 h artikla

1. Perustetaan kasvirohdosvalmistekomitea. Tama komi-
tea on osa virastoa ja sen toimivaltuudet ovat seuraavat:

a) Yksinkertaistettujen rekisterdintien osalta komitea

— suorittaa 16 c artiklan 1 ja 4 kohdassa sdadetyt teh-
tavit,

— suorittaa 16 d artiklasta johtuvat tehtavit,

— laatii ehdotuksen 16 f artiklan 1 kohdassa tarkoite-
tuksi kasviperdisten aineiden, kasvirohdostuotteiden
ja niiden yhdistelmien luetteloksi, ja

— laatii perinteisid kasvirohdosvalmisteita varten timin
artiklan 3 kohdassa tarkoitetut yhteison monografiat.

b) Kasvirohdosvalmisteita koskevien myyntilupien osalta
komitea laatii kasvirohdosvalmisteille timin artiklan 3
kohdassa tarkoitetut yhteisén kasvimonografiat.

¢) Komitea suorittaa 32 artiklassa tarkoitetut tehtdvit viras-
ton kisiteltdviksi Il osaston 4 luvun mukaisesti saatet-
tujen, 16 a artiklassa tarkoitettujen kasvirohdosvalmistei-
den osalta.

d) Kun kasviperiisid aineita sisdltdvid muita lddkevalmisteita
saatetaan viraston kasiteltavaksi III osaston 4 luvun mu-
kaisesti, komitea antaa tarvittaessa lausunnon asianomai-
sesta kasviperdisestd aineesta.

Lisdksi kasvirohdosvalmistekomitea suorittaa muut sille yh-
teison lainsdddinnossd asetetut tehtdvit.

Asianmukainen yhteensovittaminen ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd kisittelevin komitean toiminnan kanssa varmis-

tetaan menettelylld, jonka viraston toimitusjohtaja vahvistaa
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 57 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti.

2. Kukin jisenvaltio nimedd kasvirohdosvalmistekomite-
aan yhden varsinaisen jdsenen ja yhden varajisenen kolmen
vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia.

Varajdsenet edustavat varsinaisia jasenid ja ddnestdvit varsi-
naisten jdsenten puolesta nididen poissaollessa. Varsinaiset
jasenet ja varajdsenet valitaan sen aseman ja kokemuksen
perusteella, joka heilli on kasvirohdosvalmisteiden arvioin-
nin alalla, ja he edustavat toimivaltaisia kansallisia viran-
omaisia.

Mainittu komitea voi nimetd enintdédn viisi lisdjasentd, jotka
valitaan erityisen tieteellisen pitevyyden perusteella. Lisdjd-
senten toimikausi on kolme vuotta, ja se voidaan uusia.
Lisdjasenilld ei ole varajdsenia.

Jos lisdjasenid nimetddn, mainittu komitea ilmoittaa, mitd
erityistd tdydentdvai tieteellistd patevyyttd lisdjasenet tuovat
mukanaan. Lisdjasenet valitaan jdsenvaltioiden tai viraston
nimedmien asiantuntijoiden keskuudesta.

Mainitun komitean jisenten mukana voi komiteassa olla
tiettyihin tieteen tai tekniikan aloihin erikoistuneita asian-
tuntijoita.

3. Kasvirohdosvalmistekomitea laatii yhteison kasvimo-
nografiat kasvirohdosvalmisteita varten 10 artiklan 1 koh-
dan a alakohdan ii alakohdan soveltamiseksi seké perinteisid
kasvirohdosvalmisteita varten. Mainittu komitea suorittaa
myos muut sille timdn luvun sddnnoksissi ja yhteison
muussa lainsdddinnossd asetetut tehtdvit.

Hakemuksia tutkiessaan jdsenvaltioiden on otettava huomi-
oon tdssi kohdassa tarkoitetut yhteison kasvimonografiat.
Jos yhteison kasvimonografiaa ei ole vield laadittu, voidaan
viitata muihin asianmukaisiin monografioihin, julkaisuihin
tai tietoihin.

Kun uusia yhteisén kasvimonografioita on laadittu, rekis-
terdinnin haltijan on harkittava, onko rekisterdintiasiakirjoi-
hin tarpeen tehdi niistd johtuvat muutokset. Rekisterdinnin
haltijan on ilmoitettava kaikista tillaisista muutoksista asian-
omaisen jsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kasvimonografiat julkaistaan.

4. Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd kisittelevdd komiteaa
koskevia asetuksen (ETY) N:o 2309/93 yleisid sddnnoksid
sovelletaan soveltuvin osin kasvirohdosvalmistekomiteaan.
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16 i artikla

Komissio antaa ennen ... péivdd .. .kuuta ... (*) Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen timan luvun sdin-
nosten soveltamisesta.

Kertomuksessa on arvio perinteiseen kayttoon perustuvan
rekisteroinnin mahdollisesta laajentamisesta muihin 14a-
kevalmisteryhmiin.

(*) EYVL L 193, 17.7.1991, s. 30.”

2 artikla

1.  Jasenvaltioiden on annettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimat saddokset . .. pdivddn .. kuuta ... (**) men-
nessi. Niiden on ilmoitettava tdstd komissiolle viipymatta.
Niissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai nithin on liitettivd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddan.

(*) Kolme vuotta tdmdn direktiivin voimaantulopdivista.
(**) 18 kuukautta timin direktiivin voimaantulopdivista.

2.  Toimivaltaisten viranomaisten on seitsemin vuoden kulu-
essa timin direktiivin voimaantulosta sovellettava timin direk-
tiivin sddnnoksid sellaisiin 1 artiklassa tarkoitettuihin perintei-
siin kasvirohdosvalmisteisiin, jotka ovat jo markkinoilla timin
direktiivin tullessa voimaan.

3 artikla

Tami direktiivi tulee voimaan piivina, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd.

4 artikla

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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NEUVOSTON PERUSTELUT
I JOHDANTO
1. Komissio toimitti 17. tammikuuta 2002 perinteisid kasvirohdosvalmisteita koskevan direktiiviehdo-
tuksen (1).
Ehdotus perustuu perustamissopimuksen 95 artiklaan.
2. Euroopan parlamentti antoi lausuntonsa ensimmdisessd kisittelyssd 21. marraskuuta 2002 (). Lau-
sunnon jilkeen komissio toimitti muutetun ehdotuksen 9. huhtikuuta 2003 (3).
3. Talous- ja sosiaalikomitea antoi lausuntonsa 18. syyskuuta 2002 (¥).
4. Neuvosto vahvisti yhteisen kantansa 4. marraskuuta 2003 perustamissopimuksen 251 artiklan mu-
kaisesti.
II TAVOITE

II

Ehdotuksen tavoitteena on vahvistaa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevassa direktiivissa 2001/83/EY
perinteisid kasvirohdosvalmisteita koskevat erityissddnnot ja -menettelyt, jotta helpotettaisiin sisdmark-
kinoiden toteutumista nididen valmisteiden osalta samalla kun varmistetaan terveyden suojelun korkea
taso.

=]

YHTEISEN KANNAN ERITTELY

Neuvosto on kisitellyt ehdotusta vuodesta 2002 lihtien. Neuvoston yhteinen kanta on yhdenmukainen
komission ehdotuksen tavoitteiden kanssa.

Neuvosto on kuitenkin tehnyt komission ehdotukseen useita, myos tekstinlaadinnallisia ja kielellisid
muutoksia. Euroopan parlamentin tarkistuksiin liittyvien muutosten lisdksi on tehty seuraavat merkit-
tdvat muutokset:

— Selvennettiin kasvirohdosvalmisteen mairitelmad (1 artiklan 30 kohta).

— Annettiin jasenvaltioille mahdollisuus pyytdd rohdosvalmistekomitealta lausunto pitkdaikaista kayt-
t6d koskevien todisteiden riittdvyydestd (16 c¢ artiklan 1 kohdan c¢ alakohta).

— Selvennettiin, ettd muiden vastaavien valmisteiden kuin vastaavien lddkkeiden kdytto ladkkeend
otetaan huomioon 16 c artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua pitkdaikaista kayttod koskevien
vaatimusten tdyttymisen osalta, jos kyseinen vastaava valmiste on 16 c artiklan 2 kohdassa esitetyn
médritelmidn mukainen.

— Selvennettiin toimivaltaisten viranomaisten velvollisuutta ilmoittaa hakijalle ja komissiolle hakemus-
ten hylkdidmistd koskevista paitoksistd (16 e artiklan 2 kohta).

1

EYVL C 126 E, 28.5.2002, s. 263.

?) EUVL: ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.

4

)
e
(}) EUVL: ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
¢

EUVL C 61, 14.3.2003, s. 9.
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A. Kokonaan tai periaatteen osalta hyviksytyt Euroopan parlamentin tarkistukset

1. Tarkistus 26 on otettu huomioon sellaisenaan, kun taas tarkistukset 2, 3, 5, 8, 12, 14, 15, 16, 17,

18, 19, 20, 21, 22, 23 ja 24 on hyviksytty osittain tai niiden periaatteen osalta.

. Mitd tulee rohdosvalmistekomitean tehtiviin ja kokoonpanoon, neuvosto hyviksyy tarkistusten 2,

20, 21 ja 22 tavoitteen eli sen, ettd komitealle olisi annettava laajat toimivaltuudet kasvirohdosval-
misteiden osalta ottaen kuitenkin asianmukaisesti huomioon tarpeellinen koordinointi ihmisille tar-
koitettuja lddkkeitd kasittelevin komitean kanssa, ja sen, ettd olisi varmistettava kasvirohdosvalmis-
teiden arvioinnin edellyttimi asiantuntemus.

Neuvosto on katsonut asianmukaiseksi sdidtdi tarkemmin siitd, mitd tehtdvid rohdosvalmistekomite-
alle kuuluu myyntilupien myontdmisen ja rekisterdinnin alalla.

Tarkistuksen 21 osalta neuvosto on sitd mieltd, ettd kyseisen tarkistuksen tavoite saavutetaan sovel-
tamalla rohdosvalmistekomitean kokoonpanoon samoja sddnnoksid kuin ihmisille tarkoitettuja laak-
keité kasittelevan komitean kokoonpanoon siten, ettd ne voivat nimeta viisi lisdjasentd ja ettd jasenilld
voi olla komiteoissa mukanaan asiantuntijoita.

Tarkistuksen 22 mukaan monografioiden lisiksi olisi voitava sallia muitakin perusteluja, mutta
neuvosto on komission tapaan sitd mieltd, ettd timd mahdollisuus olisi rajattava koskemaan aino-
astaan tapauksia, joissa monografiaa ei ole vield laadittu. Jos monografia on laadittu, se olisi otettava
huomioon rekisterdintid haettaessa, koska se muodostaa yhdenmukaistetun viiteaineiston. Euroopan
parlamentin tarkoittamia tietoja voidaan kayttdd monografian laatimisessa.

. Neuvosto voi hyviksya tarkistusten 3 ja 14 periaatteen, joka koskee rekisterdityjen perinteisten

kasvirohdosvalmisteiden vastavuoroista hyviksymistd. Koska valmisteet ja perinteet kuitenkin vaih-
televat jasenvaltioittain, neuvosto on sitd mieltd, ettd vastavuoroisen hyviksymisen ehtona olisi oltava
yhteinen viiteaineisto, joka helpottaa vastavuoroista hyviksymistd. Tamdn vuoksi neuvosto on sii-
tanyt vastavuoroisesta hyviksymisestd tapauksissa, joissa yhteison rohdosmonografia on laadittu ja
joissa valmiste sisaltdd sellaisia aineita jne., jotka sisaltyvdt 16 f artiklan mukaisesti laadittuun luet-
teloon. Muiden valmisteiden osalta on otettava asianmukaisesti huomioon muiden jisenvaltioiden
uuden menettelyn mukaisesti myontdmat rekisterdinnit.

. Neuvosto on ottanut huomioon tarkistuksen 5 ja osittain tarkistuksen 12 sisdllon sallimalla sellaisten

kasvirohdosvalmisteiden rekisterdinnin, jotka sisiltdvit ei-kasviperdisid aineita, mutta ainoastaan vi-
tamiinien ja kivenniisaineiden osalta ja edellyttden, ettd ndiden aineiden vaikutus edistdd kasviperii-
sen aineen vaikutusta asianomaisen kayttoaiheen kohdalla. Neuvosto ei halunnut ottaa mukaan muita
“ei-kasviperdisid aineita”, koska ilmaisu on liian epdméirdinen, ja on olemassa vaara, ettd rekiste-
rointimenettelyn mahdollistaminen muiden maérittelemittomien yhdistelmavalmisteiden osalta vesit-
tdisi kasvirohdosvalmisteen kisitteen. Samantapaisista syistd ja selkeyden vuoksi neuvosto on sitd
mieltd, ettd yhdistelmédvalmisteita ei pitdisi mahdollistaa mairitelmien vaan rekisterdintiperusteiden
kautta (ks. 16 a artiklan 2 kohta).

. Neuvosto on ottanut huomioon tarkistuksen 8 ja osittain tarkistuksen 15, joissa viitataan "tiettyihin

vuorokausiannoksiin”, mutta se on sitd mieltd, ettd vahvuutta koskeva viittaus olisi siilytettivi ja ettd
olisi parempi kiyttdd yleistd ilmausta "annostus”, joka viittaa sithen, ettd valmistetta otetaan tietty
annos tietyin viliajoin, olipa se kerran vuorokaudessa tai jotain muuta (16 a artiklan 1 kohdan b
alakohta ja 16 f artiklan 1 kohta).

. Neuvosto hyviksyy tarkistukseen 12 sisdltyvin ajatuksen, jonka mukaan voisi olla perusteltua mah-

dollistaa sellaisten valmisteiden rekisterdinti, joita on kéytetty yhteisossd alle 15 vuotta. Neuvosto
katsoo kuitenkin, ettd kansanterveydellisistd syistd olisi pitdydyttivd perusvaatimuksissa, joista olisi
kuitenkin mahdollisuus poiketa tapauksissa, joissa jasenvaltio ja rohdosvalmistekomitea katsovat, ettd
valmiste muuten tdyttdd kaikki vaatimukset, erityisesti turvallisuuden, tehon ja laadun osalta.
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7. Merkintojd ja pakkasselostetta koskevien tarkistusten 16, 17 ja 19 sisdlté on otettu huomioon.
Tarkistusten tavoitteena on neutraalimmat ja tiiviimmat pakkausmerkinnit (16 g artiklan 2 kohdan
a alakohta ja 3 kohta) ja tarkistuksen 17 osalta hyodyllinen lisilausuma (eli haittavaikutuksista
ilmoittaminen, ks. 16 g artiklan 2 kohdan b alakohta).

8. Neuvosto on hyviksynyt tarkistukset 18, 23 ja 24 niiden periaatteen osalta, mutta kuten komissio
totesi muutetussa ehdotuksessaan, ehdotetut velvoitteet ovat jo olemassa direktiivin 2001/83/EY
nojalla, jota on luettava timin ehdotuksen yhteydessd, eikd sanamuotoa ndin ollen ole tarpeen
muuttaa (7).

B. Kokonaan tai osittain hylityt tarkistukset

Neuvosto hylkdsi kokonaan tai osittain tarkistukset 1, 4, 6, 7, 9, 10, 11, 12, 13, 15, 25 ja 27
samoista syistd, jotka komissio on esittinyt muutetussa ehdotuksessaan.

() Ks. 16 g artiklan 1 kohta, jossa viitataan hyvdin tuotantotapaan ja ladketurvatoimintaan, sekd 16 g artiklan 2
kohtaan, jossa viitataan erityisesti 59 artiklan soveltamiseen (ks. 1 kohdan c kohta).
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