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(Meddelanden)

RADET

GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 63/2003
antagen av ridet den 9 oktober 2003

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/.../[EG av den ... om dndring av
ridets direktiv 70/156/EEG och 80/1268/EEG med avseende pd mitning av koldioxidutslipp och
brinsleforbrukning hos N;-fordon

(2003/C 305 E/01)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (2) I kommissionens meddelande till rddet och Europaparla-
ANTAGIT DETTA DIREKTIV mentet om EU:s strategier och dtgirder for att minska ut-
sldppen av vixthusgaser: pd vdg mot ett europeiskt klimat-
forandringsprogram, foreslds en genomférandestrategi for
att minska utsldppen av vixthusgaser; strategin skall dven

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska omfatta dtgdrder inom transportsektorn. I gronboken "Mot

gemenskapen, sdrskilt artikel 95 i detta, en europeisk strategi for trygg energiforsorjning” efterlyses
likasd tgarder for att forbattra motorfordonens brinsleeko-
nomi.

med beaktande av kommissionens forslag (1),

(3) I gemenskapens strategi for att minska koldioxidutslapp
: fran personbilar, som framgdr av kommissionens medde-
téns yttrande (), lande till radet och Europaparlamentet: En gemenskapsstra-
tegi for minskade koldioxidutslapp fran personbilar och for
en forbittrad brinsleekonomi, har den harmoniserade mit-
metod som anges i direktiv 80/1268/EEG anvints som ett
grundldggande instrument. For att gora det mojligt att vidta
ytterligare dtgdrder for att minska brinsleférbrukningen och
koldioxidutsldppen fran litta kommersiella fordon, dr det
nodvindigt att utvidga det direktivet sd att det 4ven omfat-
tar N;-fordon.

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och
av foljande skal:

(1) Radets direktiv 80/1268/EEG av den 16 december 1980

om motorfordons koldioxidutslipp och brinsleférbruk- oS3 . E ' b radets besl
ning (*) ar ett av sdrdirektiven inom ramen for det for- (4) Sasom anges 1 [Europaparlamentets och radets beslut

farande for typgodkinnande som faststills i radets direktiv nr 1753/2000/EG av den 22 juni 2000 om att inritta et
70/156/EEG av den 6 februari 1970 om tillndrmning av system fO{ overvalfnmg av de genpmsmtthga spec1f1k§ kol-
medlemsstaternas lagstiftning om typgodkénnande av mo- dioxidutsldppen frén nya personbilar (°) har kommissionen

torfordon och slipvagnar till dessa fordon (). genor?f.t‘)rt en undersbkn’%ng for att gransl?a méjligheterna
och foljderna av harmoniserade metoder for att mita spe-

cifika koldioxidutslipp frdn Nj-fordon. Det anses tekniskt

() EGT C 51E, 26.2.2002, s. 317. godtagbart och mest kostnadseffektivt att tillimpa det ut-
() EGT C 125, 27.5.2002, s. 6. slippsprov som beskrivs i radets direktiv 70/220/EEG av
(}) Europaparlamentets yttrande av den 24 september 2002 (EUT C den 20 mars 1970 om tillndrmning av medlemsstaternas
273 E, 14.11.2003, s. 74), radets gemensamma staindpunkt av den lagstiftning om atgirder mot luftférorening genom avgaser
9 oktober 2003 och Europaparlamentets beslut av den . .. (dnnu ej frin motorfordon (), ocksa for att mita bransleforbrukning

offentliggjort i EUT).

() EGT L 375, 31.12.1980, s. 36. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv. 1999/100/EG (EGT L 334, 28.12.1999, _
5. 36). () EGT L 202, 10.8.2000, s. 1.

() EGT L 42, 23.2.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommis- () EGT L 76, 6.4.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/116/EG (EGT L 18, 21.1.2002, s. 1). sionens direktiv 2002/80/EG (EGT L 291, 28.10.2002, s. 20).

och koldioxidutslapp for den kategorin av fordon.
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(5) Manga tillverkare av fordon i smd serier koper fran leve-

rantorer motorer som ar typgodkinda i frdga om utsldpp i
enlighet med radets direktiv 88/77/EEG av den 3 december
1987 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
atgirder mot utslipp av gas- och partikelformiga forore-
ningar frdn motorer med kompressionstindning som an-
vinds i fordon samt mot utslipp av gasformiga férore-
ningar frdn motorer med gnisttindning drivna med natur-
gas eller gasol vilka anvinds i fordon (). Ett stort antal av

EGT L 36, 9.2.1988, s. 33. Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/27/EG (EGT L 107, 18.4.2001, s. 10).

dessa tillverkare har inte den utrustning och de kunskaper
som kravs for att de skall kunna utfora avgas- eller koldio-
xidprovningen. Det dr dirfor nodvindigt att bevilja undan-
tag for tillverkare av fordon i sma serier, eftersom deras
extrakostnader for att uppfylla kraven i det hir direktivet
annars blir orimligt hoga.

Dessa dtgirder pdverkar ocksd bilagorna till direktiv
70/156/EEG.

=
2

Direktiv 70/156/EEG och 80/1268EG bor ddrfor dndras i
enlighet hirmed.

9
)

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 70/156/EEG &ndras pé foljande sitt:

a) Rad 39 i del I av bilaga IV skall ersittas med foljande:

Omrade Direktiv EGT M; | My [M3 | N [N [ N3 | O;[O,| 03|04
"39 CO,-utslipp/ |80/1268[EEG| L 375, 31.12.1980, s. 36 | X X’

brinslefor-

brukning

b) I EG-intyget om Overensstimmelse for fardigbyggda eller avslutade fordon i kategorierna Ny, N, och N3
i del I av bilaga IX, sidan 2, skall foljande punkt liggas till:

"46.2. CO,-utsldpp/bransleférbrukning(!) (endast Ny):

Nummer pé grunddirektivet och det senaste dndringsdirektivet som ar tillimpligt pd EG-typgodkin-

nandet: . ..
Koldioxidutslipp Brénsleforbrukning
Stadstrafik: ... glkm ... 1/100 km eller fér gasformiga
brinslen m3/100 km ()
Landsvigskorning: ... g/km ... {100 km eller for gasformiga
brinslen, m?/100 km ()
Blandad kérning: ... glkm ... 1/100 km eller fér gasformiga
brinslen m3/100 km (!

(1) Nar det giller fordon som kan drivas med antingen bensin eller ett gasformigt brénsle, ange uppgifter for sdvil bensin som
gasformigt bransle. Fordon dér bensindriften endast skall anvindas i nodfall och vid start, och som har en bensintank som
rymmer hogst 15 liter bréinsle, skall for provningen anses som fordon som enbart kan drivas med ett gasformigt brénsle.”
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Artikel 2

Bilagorna I och I till direktiv 80/1268/EEG skall dndras i en-
lighet med bilagan till det hir direktivet.

Artikel 3

Senast den ... (*) skall kommissionen

a) lagga fram en analys av mojligheterna att fa fram represen-
tativa uppgifter om koldioxidutsldpp och bransleforbruk-
ning for etappvis firdigbyggda fordon och fordon vars ut-
slipp mats i enlighet med direktiv 88/77/EEG for att beakta
matningarnas kostnadseffektivitet,

b) lidgga fram en utvirdering av begreppet fordonsfamilj som
inforts i direktivet,

¢) i forekommande fall till den kommitté som inrittats genom
artikel 13 i direktiv 70/156/EEG fGresld atgirder for att
anpassa direktivet till den tekniska utvecklingen.

Artikel 4

Om ett fordon som tillverkas av en specialiserad karosseribyg-
gare stimmer Gverens med kriterierna for ndgon av grundfor-
donstillverkarens fordonsfamiljer, fir denna karosseribyggare
anvinda den tillverkarens uppgifter om brinsleeffektivitet och
koldioxidproduktion.

Artikel 5

1.  Med verkan frin och med den ... (**) f6r N;-fordon, far
medlemsstaterna, av skil som beror koldioxidutsldppen eller
bransleférbrukningen, inte

a) vigra att utfirda EG-typgodkinnande eller nationellt typ-
godkinnande for ndgon typ av motorfordon, eller

b) forbjuda registrering, forsiljning eller ibruktagande av for-
don i enlighet med artikel 7 i direktiv 70/156/EEG,

om virdena for koldioxidutslapp och brinsleférbrukning har
faststillts i enlighet med kraven i direktiv 80/1268/EEG, dndrat
genom det hir direktivet.

2. Med verkan frén och med den 1 januari 2005 for fordon
i kategori Ny, klass I, och frin och med den 1 januari 2007 for

(*) Tva &r efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
(**) Ett &r efter det att detta direktiv har tritt i kraft.

fordon i kategori Ny, klass II och klass III, skall medlemssta-
terna

a) inte langre utfirda EG-typgodkdnnande i enlighet med ar-
tikel 4.1 i direktiv 70/156/EEG, och

b) vidgra att utfirda nationellt typgodkinnande, utom nir be-
stimmelserna i artikel 8.2 i direktiv 70/156/EEG aberopas,

om virdena for koldioxidutslipp och bransleforbrukning inte
har faststdllts i enlighet med kraven i direktiv 80/1268/EEG,
dndrat genom det hir direktivet.

3. Med verkan frdn och med den 1 januari 2006 for fordon
i kategori Ny, klass I, och frén och med den 1 januari 2008 for
fordon i kategori Ny, klass IT och klass IIT, skall medlemssta-
terna

a) betrakta de intyg om Overensstimmelse som i enlighet med
direktiv 70/156EEG medfoljer nya fordon som ogiltiga vid
tillimpningen av artikel 7.1 i det direktivet,

b) vigra registrering, forsiljning och ibruktagande av nya for-
don som inte &tfoljs av ett giltigt intyg om overensstim-
melse i enlighet med direktiv 70/156/EEG, utom nir be-
stimmelserna i artikel 8.2 i det direktivet dberopas,

om virdena for koldioxidutslipp och brinsleforbrukning inte
har faststdllts i enlighet med kraven i direktiv 80/1268/EEG,
dndrat genom det hir direktivet.

4. For etappvis byggda fordon i kategori N skall de tid-
punkter som anges i punkterna 2 och 3 senareliggas med
12 manader.

5. I denna artikel avses med

— fordon i kategori Ny, klass I: ett Nq-fordon med en referens-
vikt pd hogst 1 305 kg,

— fordon i kategori Ny, klass II: ett N;-fordon med en refe-
rensvikt mellan 1 305 och 1760 kg,

— fordon i kategori Ny, klass III: ett Nq-fordon med en refe-
rensvikt pd over 1760 kg.
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Artikel 6

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i lagar och
andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direk-
tiv fore den ... (*). De skall genast underritta kommissionen
om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan hin-
visning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hén-
visningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

() Tolv ménader efter det att detta direktiv har tritt i kraft.

Artikel 7

Detta direktiv trider i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 8
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i ...

Pd Europaparlamentets vignar Pd rédets vignar

Ordftrande Ordférande
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BILAGA

I. Bilaga I till direktiv 80/1268/EEG skall dndras péd foljande sitt:
1. Punkt 1 skall ersittas med foljande:

”1. RACKVIDD

Detta direktiv giller mitning av koldioxidutslapp och brinsleforbrukning hos motorfordon i kategori M; och
N,.

Direktivet skall inte tillimpas pa ett Nj-fordon under foljande tva forutsittningar:
— Motortypen i den typen av fordon ir typgodkind i enlighet med direktiv 88/77/EEG, och
— tillverkarens totala virldsproduktion av N;-fordon understiger 2 000 enheter.”

2. Punkt 2.3 skall ersittas med f6ljande:

”2.3 For den provning som beskrivs i punkt 6 skall ett provexemplar av den fordonstyp som skall godkinnas
lamnas in nir den tekniska tjanst som har ansvaret for typgodkdnnandeprovningarna sjilv utfér provning-
arna. | friga om M;- och Nj-fordon som ir typgodkinda i friga om utslipp i enlighet med direktiv
70/220/EEG, skall den tekniska tjansten under provningen kontrollera att fordonet Gverensstimmer med
de gransvirden som giller for den typen i enlighet med direktiv 70/220/EEG.”

3. Foljande nya stycke skall laggas till i punkt 6.1:

"Fordon som inte uppndr den acceleration och den maximihastighet som kravs i korcykeln miste koras med
gaspedalen fullt nedtryckt tills de &terigen uppnétt den driftskurva som krivs. Avvikelser fran korcykeln maéste
anges i provningsrapporten.”

4. Punkt 11 skall ersittas med foljande:

”11. UTVIDGNING AV GODKANNANDE

11.1 Typgodkdnnande fir utvidgas till att omfatta fordon av samma typ eller en annan typ som skiljer sig
at vad avser foljande egenskaper i bilaga II, om de koldioxidutslipp som uppmits av den tekniska
tjansten inte overskrider typgodkdnnandevardet med mer dn 4 % for fordon i kategori M; och med
mer dn 6 % for fordon i kategori Ny:

— Referensvikt.

— Hogsta tillatna vikt.

— Karosserityp:
For My: sedan, halvkombi, stationsvagn, kupé, cabriolet, fordon avsett for flera dndamal.
For Ny: lastbil, skapbil.

— Totala utvixlingsforhallanden.

— Motorutrustning och tillbehor.

11.2 Utvidgning av typgodkinnande for fordon i kategori N; inom en familj:

11.2.1 For fordon i kategori Ny som typgodkints sdsom ingdende i en fordonsfamilj med tillimpning
av forfarandet i punkt 12.2 i bilaga I fir typgodkdnnandet utvidgas till att omfatta fordon
inom samma familj endast om den tekniska tjansten anser att det nya fordonets brinslefor-
brukning inte Gverstiger bransleforbrukningen for det fordon pa vilket brinsleforbrukningen
for familjen dr grundad.
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Typgodkinnanden fir dven utvidgas till att omfatta fordon som

— dr upp till 110 kg tyngre dn den provade familjemedlemmen under forutsittning att de
inte vager mer 4n 220 kg 4n den littaste familjemedlemmen,

— har ett lagre totalt utvixlingsforhallande dn den provade familjemedlemmen enbart bero-
ende pé ett byte av dickstorlek, och

— i alla andra avseenden Gverensstimmer med familjen.

11.2.2 For fordon i kategori Ny som typgodkints sdsom ingdende i en fordonsfamilj med tillimpning
av forfarandet i punkt 12.3 i bilaga I fir typgodkinnandet utvidgas till att omfatta fordon
inom samma familj utan ytterligare provning endast om den tekniska tjansten anser att det
nya fordonets brinsleforbrukning ligger inom de granser som uppstills genom de tva fordon i
familjen som har den ldgsta respektive hogsta brinsleforbrukningen.”

5. Foljande punkt skall liggas till:

”12. GODKANNANDE AV FORDON I KATEGORI N; INOM EN FAMIL]

Fordon i kategori Ny fir godkdnnas inom en familj enligt 12.1 genom tillimpning av en av de tvd alternativa
metoder som anges i punkterna 12.2 och 12.3.

12.1 Nj-fordon fir ssammanféras till en familj enligt detta direktiv om nedanstdende parametrar ér identiska
eller ligger inom angivna grénser.

12.1.1 Identiska parametrar ér foljande:

— Tillverkare och typ enligt del I punkt 0.2 i bilaga I

— Motorkapacitet.

— Typ av utslippsbegransningssystem.

— Typ av brinslesystem enligt punkt 1.5.2 i bilaga 2.

12.1.2 Foljande parametrar maste ligga inom foljande granser:

— Totala utvixlingsforhallanden (hogst 8 % Over det lagsta) enligt punkt 1.6.3 i bilaga IL

— Referensvikt (hogst 220 kg under den hogsta vikten).

— Frontyta (hogst 15 % mindre dn den storsta frontytan).

— Motoreffekt (hogst 10 % under det hogsta vardet).

12.2 En fordonsfamilj enligt punkt 12.1 far godkdnnas med gemensamma uppgifter om koldioxidutslipp
och brinsleforbrukning for samtliga medlemmar av familjen. Den tekniska tjansten skall for prov-
ningen vilja den medlem av familjen som den anser har det hogsta koldioxidutslippet. Matningarna
skall utforas i enlighet med punkt 6, och de resultat som erhills enligt den metod som beskrivs i
punkt 6.5 skall anvindas som gemensamma typgodkinnandevirden for samtliga medlemmar av
fordonsfamiljen.
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12.3 Fordon som har sammanforts till en familj enligt 12.1 far godkidnnas med olika uppgifter om koldiox-
idutsldpp och bransleforbrukning for var och en av medlemmarna av familjen. Den tekniska tjansten
skall for provningen vilja de tvd fordon som den anser har de storsta respektive minsta koldiox-
idutslippen. Mitningarna skall utforas i enlighet med punkt 6. Om tillverkarens uppgifter for dessa
bdda fordon ligger inom den toleransmarginal som anges i punkt 6.5 fir de koldioxidutslipp som
tillverkaren deklarerat for samtliga medlemmar av familjen anvindas som typgodkinnandevirden. Om
tillverkarens uppgifter inte ligger inom toleransmarginalen skall de resultat som erhdlls enligt den
metod som beskrivs i punkt 6.5 anvindas som typgodkannandevarden, och den tekniska tjansten skall
vilja ut ett limpligt antal andra familjemedlemmar for tilliggsprovning.”

II. Bilaga II till direktiv 80/1268/EEG skall dndras pa foljande satt:
1. Texten Gverst pd sidan skall dndras pd foljande sitt:
"Tilldgg till EG-typgodkinnandeintyg nr:

om typgodkinnande av fordon (%) enligt direktiv 80/1268/EEG (CO,-utslipp och brinsleférbrukning), senast
dndrat genom direktiv 2003/.. .[EG.”

2. Foljande fotnot skall laggas till i tillagget:

”(%) For fordon som godkints inom en familj enligt punkt 12 i bilaga I skall detta tilligg tillhandahallas for varje
enskild medlem av fordonsfamiljen.”

3. Tillagget skall vidare dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 1.3 skall ha f6ljande lydelse:
”1.3 Karosserityp:
1.3.1 Fér M;: sedan, halvkombi, stationsvagn, kupé, cabriolet, fordon avsett for flera andamal (1)
1.3.2 For Ny: lastbil, skdpbil”
b) Punkt 1.7 skall ha foljande lydelse:

"1.7 Typgodkinnandevirden”.
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RADETS MOTIVERING
I. INLEDNING

Det foreslagna direktivet grundar sig pa art. 95 i EG-fordraget.

Europaparlamentet avslutade sin forsta behandling och avgav sitt yttrande den 24 september 2002 (1).
Ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande (%) den 27 november 2001.

Den 9 oktober 2003 antog radet sin gemensamma staindpunkt som aterges i dok. 5997/03.

II. SYFTE

Syftet med detta direktiv dr att dndra direktiv 80/1268/EEG, senast dndrat genom direktiv
1999/100[EG, s att direktivets rdckvidd utvidgas till att dven omfatta fordon i kategori N; (ldtta
kommersiella fordon), eftersom detta direktiv f6r nirvarande bara giller fordon i kategori M; (person-
bilar). Genom forslaget infors harmoniserade obligatoriska krav i friga om maétning av koldioxidutslapp
fran och bransleférbrukning hos fordon i kategori Nj. Detta dr en foérutsittning for att man inom EU
skall kunna infora, 6vervaka och utvirdera mojliga dtgirder som ror bransleekonomi i frdga om fordon
i kategori N;. Denna lagstiftning bor ocksa forbittra den tillgingliga informationen for konsumenter
och eventuella kopare.

IIl. ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN I DOK. 5997/03
1. Allmint

I den gemensamma stdndpunkten som antogs enhilligt har radet

— kompletterat art. 1,

— skapat tva nya artiklar (art. 3 och 4) som infor begreppet “fordonsfamil;”,
— uppskjutit olika datum for ikrafttridande,

— inbegripit de allminna definitionerna for Ni-fordonens tre viktklasser,

— infort tvd nya punkter i bilagan som giller dndring av bilaga I till direktiv 80/1268/EG (utvidg-
ning av typgodkinnande, godkinnande av fordon i kategorin Ny inom en familj),

— i bilagan infort en dndring i bilaga II till direktiv 80/1268/EEG.

2. Nya punkter i den gemensamma stindpunkten jimfoért med kommissionens forslag

Art. 1

Omréddet for rad 39 i del I av bilaga IV till direktiv 70/156/EEG har utstrickts till att omfatta
koldioxidutsladpp.

En artikel 1 b har lagts till om den information om koldioxidutslipp/brinsleférbrukning fér N;-for-
don som skall omndmnas i EG-intyget om overensstimmelse.

() EUT C 273 E, 14.11.2003, s. 74.
() EGT C 125, 27.5.2002, s. 6.
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Art. 2

Denna artikels omfattning har utstrickts till bilaga II till direktiv 80/1268/EEG.

Art. 3

I denna nya artikel anmodas kommissionen att inte senare dn tva ar efter det att detta direktiv har
tritt i kraft

a) ldgga fram en analys av mojligheterna att fd fram representativa uppgifter om koldioxidutslapp
och brinsleforbrukning f6r etappvis fardigbyggda fordon och fordon vars utsldpp miits i enlighet
med direktiv 88/77/EEG for att beakta mitningarnas kostnadseffektivitet,

b) ligga fram en utvdrdering av begreppet fordonsfamilj som inforts i direktivet,

¢) i forekommande fall till den kommitté som inrittats genom artikel 13 i direktiv 70/156/EEG
foresla dtgarder for att anpassa direktivet till den tekniska utvecklingen.

Art. 4

Denna nya artikel dr f6ljden av antagandet av EP:s dndring nr 2 och i den foreskrivs att, om ett
fordon tillverkat av en specialiserad karosseribyggare stimmer 6verens med kriterierna f6r nagon av
grundfordonstillverkarens fordonsfamiljer, far denna karosseribyggare anvinda den tillverkarens upp-
gifter om bransleeffektivitet och koldioxidproduktion.

Art. 5

I punkt 1 har giltighetsdatumet dndrats fran "den 1 maj 2003 till "ett ar efter det att direktivet har
tratt 1 kraft”.

I punkt 2 har giltighetsdatumen dndrats frn "den 1 juli 2003” till "den 1 januari 2005” {6r fordon i
kategori Ny, klass 1 och till "den 1 januari 2007” for fordon i kategori Ny, klass I och klass IIL

I punkt 3 har giltighetsdatumet dndrats frén "den 1 januari 2007” till "den 1 januari 2008”.

En ny punkt 4 har inforts i vilken de datum som ndmns i punkterna 2 och 3 for etappvis byggda
fordon skjuts upp med 12 madnader.

Den nya punkten 5 omfattar definitionerna av de tre viktklasserna for fordon i kategori Nj.

Art. 6

Medlemsstaterna skall sdtta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att f6lja detta direktiv "inom 12 mdnader efter det att detta direktiv har tritt i kraft” i stdllet
for "senast den 30 april 2003”.

Bilaga
Underavdelning I:

I punkt 1 "rickvidd” godkindes inte EP:s dndringsforslag nr 2 att ersitta "och” med ”eller” i den
forsta strecksatsen.

En punkt 4 har inforts for att ersitta punkt 11 i bilaga I till direktiv 80/1268/EEG och utvidga
typgodkinnandet. Denna punkt beaktar ndgra av farhdgorna i EP:s dndringsforslag nr 3.
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En punkt 5 har inforts som ldgger till en ny punkt 12 i bilaga I till direktiv 80/1268/EEG om
godkinnande av fordon i kategori N; inom en familj. Denna punkt beaktar ocksd ndgra av farhd-
gorna i EP:s dndringsforslag nr 3.

En ny underavdelning II har lagts till i bilagan. Den giller dndringen av bilaga II till direktiv
80/1268/EEG och klargor till en viss del den befintliga texten.

IV. SLUTSATS

Den gemensamma stindpunkten som i stort Gverensstimmer med kommissionens forslag har antagits
enhilligt av rddet. De storsta dndringarna i kommissionens forslag var inforandet av begreppet "for-
donsfamilj” och 4ndringarna av datumen for direktivets inforlivande och ikrafttradande.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 64/2003
antagen av ridet den 4 november 2003
infor antagandet av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr .../2003 av den ... om

tvitt- och rengéringsmedel

(2003/C 305 E/02)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

1

Rédets direktiv 73/404/EEG av den 22 november 1973
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
tvitt- och rengéringsmedel (), radets direktiv 73/405/EEG
av den 22 november 1973 om tillndirmning av medlems-
staternas lagar om testmetoder for anjoniska ytaktiva dm-
nens biologiska nedbrytbarhet (°), radets  direktiv
82/242[EEG av den 31 mars 1982 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om testmetoder for icke-jo-
niska ytaktiva dmnens biologiska nedbrytbarhet (%), radets
direktiv 82/243/EEG av den 31 mars 1982 om édndring i
direktiv 73/405/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar om testmetoder for anjon-ytaktiva amnens biologiska
nedbrytbarhet () och radets direktiv 86/94/EEG av den 10
mars 1986 om &ndring for andra gingen av direktiv
73/404[EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om tvitt- och rengoringsmedel (%) har flera génger
andrats pa visentliga punkter. Bestimmelserna i friga

(') KOM(2002) 485 slutlig — COD 2002/216.
() EUT C 95, 23.4.2003, s. 24.
(}) Europaparlamentets yttrande av den 10 april 2003 (dnnu inte of-

fentliggjort i EUT), rddets gemensamma stindpunkt av den 4 no-
vember 2003 och Europaparlamentets beslut av den ... (dnnu inte
offentliggjort i EUT).

() EGT L 347, 17.12.1973, s. 51. Direktivet senast dndrat genom

forordning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).

() EGT L 347, 17.12.1973, s. 53. Direktivet dndrat genom direktiv

82/243[EEG (EGT L 109, 22.4.1982, s. 18).

() EGT L 109, 22.4.1982, s. 1.
() EGT L 109, 22.4.1982, s. 18.
(8 EGT L 80, 25.3.1986, s. 51.

bor av tydlighetsskdl och effektivitetsskdl omarbetas och
stillas samman till en enda text. Kommissionens rekom-
mendation 89/542[EEG av den 13 september 1989 (°) om
mirkningsbestimmelser for tvitt- och rengéringsmedel
bor ocksd ingd i denna enda text.

Eftersom malet for denna forordning, att trygga den inre
marknaden for tvitt- och rengoringsmedel, inte i tillricklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna, om det inte
finns gemensamma tekniska kriterier for hela gemenska-
pen, och de dirfor bittre kan uppnds pa gemenskapsniva,
kan gemenskapen vidta dtgdrder i enlighet med subsidia-
ritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med pro-
portionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forord-
ning inte utéver vad som dr nddvindigt for att uppna
detta mdl. En f6rordning r det limpliga rttsliga instru-
mentet, eftersom tillverkarna direkt aldggs precisa krav
som skall genomforas pd samma ging och pd samma
satt i hela gemenskapen. Teknisk lagstiftning kraver enhet-
lig tillimpning i medlemsstaterna, och detta kan bara ga-
ranteras genom en férordning.

Det behovs en ny definition av tvitt- och rengoringsmedel
som técker likvardig anvindning och Gverensstimmer med
utvecklingen pd medlemsstatsniva.

Det 4r nodvindigt att infora en definition av ytaktiva dm-
nen, vilket saknas i gillande lagstiftning.

Det r viktigt att ge en klar och precis beskrivning av de
relevanta formerna av biologisk nedbrytbarhet.

Det bor vidtas atgiarder avseende tvitt- och rengérings-
medel for att se till att den inre marknaden fungerar och
for att undvika att konkurrensen begrinsas i gemenskapen.

Som bekriftas i kommissionens Vitbok — Strategi for den
framtida kemikaliepolitiken bor lampliga dtgarder avseende
tvitt- och rengéringsmedel sikerstilla en hog miljoskydds-
nivd, sirskilt for vattenmiljon.

() EGT L 291, 10.10.1989, s. 55.
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(8) Tvitt- och rengoringsmedel omfattas redan av vissa ge- logisk nedbrytbarhet bor det inte genom undantag utfirdas
menskapsbestimmelser om tillverkning, korrekt hantering, godkinnanden for forsiljning.
anviandning och markning, framfor allt i kommissionens
rekommendation 89/542/EEG och kommissionens rekom-
mendation 98/480/EG av den 22 juli 1998 om god mil- (15) Kraven pa primir biologisk nedbrytbarhet bor utvidgas till
jOpraxis rorande tviattmedel for hushallsbruk ". Europa- att galla alla ytaktiva imnen, framfor allt katjoniska och
parlamentets och ridets direktiv 1999/45/EG av den 31 amfotera ytaktiva dmnen, samtidigt som mojlighet ges att
maj 1999 om ti]]nérmning av medlemsstaternas ]agar och tilléimpa instrumentella analyser i de fall nir halvspecifika
andra forfattningar om klassificering, forpackning och analysmetoder inte ar limpliga.
mérkning av farliga preparat () géller for tvitt- och ren-
goringsmedel.
(16) Faststillande av testmetoder for biologisk nedbrytbarhet
och registrering av forteckningar Gver undantag ar tek-
(9) Ditalgalkyldimetylammoniumklorid (DTDMAC) och nonyl- niska frdgor som bor ses ver med hinsyn till den tekniska
fenol (inklusive etoxilatderivat av typen alkylfenoletoxilat och vetenskapliga utvecklingen och édndringar i lagstift-
(APE)) ar prioriterade dmnen som pd gemenskapsniva dr ningen.
foremdl for riskbedomning i enlighet med radets forord-
ning (EEG) nr 793/93 av den 23 mars 1993 om bed6m-
ning och kontroll av risker med existerande dmnen (3), och (17) Testmetoderna bor tillhandahélla uppgifter som ger till-
vid behov bor adekvata strategier for att begrinsa riskerna racklig garanti for att ytaktiva dmnen i tvitt- och rengo-
for exponering for dessa dmnen dirfér rekommenderas ringsmedel 4r biologiskt nedbrytbara i aerob miljo.
och genomforas inom ramen for andra gemenskaps-
bestammelser.
(18) Testmetoderna for biologisk nedbrytbarhet hos ytaktiva
amnen i tvitt- och rengoringsmedel kan ge olika resultat.
(10) Gillande lagstiftning om biologisk nedbrytbarhet hos yt- I sd fall bor de kompletteras med ytterligare bedémningar
aktiva dmnen i tvitt- och rengdringsmedel avser endast for att de risker som foljer av fortsatt anvindning skall
primar biologisk nedbrytbarhet () och 4r endast tillimplig kunna faststillas.
pd anjoniska (°) och icke-joniska (%) ytaktiva dmnen. Den
bor darfor ersittas med ny lagstiftning, dir tonvikten liggs
pd fullstindig biologisk nedbrytbarhet och dir de viktiga (19) Bestimmelser bor ocksé faststillas for att ytaktiva dmnen i
problem som giller persistenta metaboliters potentiella tvitt- och rengéringsmedel som inte uppfyller kraven i
toxicitet beaktas. testerna for bestimning av fullstindig biologisk nedbryt-
barhet i undantagsfall skall kunna sldppas ut pd mark-
naden, och detta bor ske i varje enskilt fall och pa grund-
(11) For detta krévs att det infors en ny uppsttning tester som val av all relevant information for att sikerstdlla miljos-

12

13

(14

)
)
’)
v
’)

)

6

o~~~ —

grundas pd EN ISO-standarder och OECD:s riktlinjer och
som avgor om direkta tillstdnd att slippa ut tvitt- och
rengoringsmedel pd marknaden skall beviljas.

) For att trygga en hog miljéskyddsniva bor tvitt- och ren-
goringsmedel som inte uppfyller de krav som faststills i
denna férordning inte slippas ut pd marknaden.

) Vetenskapliga kommittén for toxicitet, ekotoxicitet och
miljo avgav den 25 november 1999 ett yttrande om bio-
logisk nedbrytbarhet hos ytaktiva dmnen i tvitt- och ren-
goringsmedel och betydelsen av testmetoder for myndig-
hetskontroll pd detta omrade.

) De nuvarande kraven pd primir biologisk nedbrytbarhet
bor behdllas pd en andra nivd och utokas med en kom-
pletterande riskbedomning for sddana ytaktiva dmnen som
inte uppfyller kraven i testerna for bestimning av fullstin-
dig biologisk nedbrytbarhet. For ytaktiva dmnen som inte
uppfyller kraven i testerna for bestimning av primir bio-

EGT L 215, 1.8.1998, s. 73.

EGT L 200, 30.7.1999, s. 1. Direktivet dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/60/EG (EGT L 226, 22.8.2001, s. 5).

EGT L 84, 5.4.1993, s. 1.
Direktiven 73/404[EEG och 86/94/EEG.
Direktiven 73/405/EEG och 82/243/EEG.
Dircktiv 82/242[EEG.

(20

(21

()
)

)

kyddet.

=

De étgdrder som kravs {or att genomfora denna f6rordning
bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av
den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenhe-
ter (7).

—

Det ar lampligt att erinra om att annan &vergripande lag-
stiftning giller for ytaktiva dmnen i tvitt- och rengorings-
medel, i synnerhet ridets direktiv 76/769/EEG av den 27
juli 1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om begrinsning av anvindning och
utsldppande pd marknaden av vissa farliga dmnen och
preparat (beredningar) (%), genom vilket anvidndning och
utsldppande pd marknaden av farliga dmnen som omfattas
av denna férordning kan forbjudas eller begrinsas, radets
direktiv 67/548EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning
av lagar och andra forfattningar om klassificering, férpack-
ning och markning av farliga dmnen (°), kommissionens
direktiv 93/67/EEG av den 20 juli 1993 om principer
for bedomning av risker fér méinniskor och miljon med

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

EGT L 262, 27.9.1976, s. 201. Direktivet senast dndrat genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2003/53/EG (EUT L 178,
17.7.2003, s. 24).

EGT 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 807/2003.
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dmnen som anmalts enligt rddets direktiv 67/548/EEG ('),
forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forord-
ning (EG) nr 1488/94 av den 28 juni 1994 om principer
for bedomningen av risker for minniskor och miljo av
existerande dmnen (), radets direktiv 98/8/EG av den 16
februari 1998 om utslippande av biocidprodukter pé
marknaden (%), rddets direktiv 87/18/EEG av den 18 de-
cember 1986 om harmonisering av lagar och andra for-
fattningar om tillimpningen av principerna for god labo-
ratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med
kemiska dmnen (%), rdets direktiv 88/320/EEG av den 7
juni 1988 om tillsyn och kontroll avseende god laborato-
riesed (GLP) (°) och rddets direktiv 86/609/EEG av den 24
november 1986 om tillndrmning av medlemsstaternas la-
gar och andra forfattningar om skydd av djur som anvinds
for forsok och andra vetenskapliga dndamal (°).

~
r~

Det bor aligga tillverkarna att avstd fran att salufora tvitt-
och rengoringsmedel som inte overensstimmer med denna
forordning och att lita de nationella myndigheterna fa
tillgdng till teknisk dokumentation angdende alla imnen
och preparat som omfattas av denna forordning. Detta
bor dven gilla for ytaktiva dmnen som inte uppfyllt kraven
i de tester som anges i bilaga IIL

(23

Tillverkare bor kunna ansoka om undantag, och kommis-
sionen bor ha majlighet att medge sddana undantag enligt
det forfarande som avses i artikel 12.2.

~
=

Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor kunna vidta
atgirder for att kontrollera tvitt- och rengoringsmedel pé
marknaden, men bor undvika att upprepa tester som re-
dan gjorts av behoriga laboratorier.

(25) De nuvarande mirkningsbestimmelserna for tvitt- och
rengoringsmedel bor fortsitta att gilla, dven bestimmel-
serna i rekommendation 89/542[EEG, som ingdr i denna
forordning for att malet att modernisera bestimmelserna
om tvitt- och rengoringsmedel skall uppnds. Sarskild
mirkning infors for att informera konsumenterna om vilka
doftimnen och konserveringsmedel som finns i tvitt- och
rengoringsmedlen. Medicinsk personal bor av tillverkaren
pd begidran kunna fi en fullstindig forteckning over ett
tvitt- eller rengdringsmedels alla bestandsdelar for att ha
till hjdlp ndr de utreder om det finns ett orsakssamband
mellan utvecklingen av en allergisk reaktion och expone-
ring for ett visst kemiskt dmne, och medlemsstaterna bor
kunna krava att en sddan forteckning dven finns tillganglig
for ett specifikt offentligt organ utsett for att tillhandahélla
denna information for medicinsk personal.

(26

Med hinsyn till vad som anforts ovan kréivs ny lagstiftning
som ersdtter gillande lagstiftning. Medlemsstaterna kan

1

() EGT L 227, 8.9.1993, s. 9.
() EGT L 161, 29.6.1994, s. 3.
() EGT L 123, 24.4.1998, s. 1.
V)

4 EGT L 15, 17.1.1987, s. 29. Direktivet ndrat genom kommis-
sionens direktiv 1999/11/EG (EGT L 77, 23.3.1999, s. 8).

() EGT L 145, 11.6.1988, s. 35. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 1999/12/EG (EGT L 77, 23.3.1999, s. 22).

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

dock fortsitta att tillimpa sin gillande lagstiftning under
en viss tid.

(27) De tekniska bilagorna till denna férordning bor anpassas
enligt det forfarande som avses i artikel 12.2.

(28) Tvitt- och rengéringsmedel som uppfyller kraven i denna
forordning bor fa slippas ut pd marknaden utan att detta
paverkar andra tillimpliga gemenskapsbestimmelser.

(29) Det kravs en skyddsklausul for att garantera skyddet for
ménniskor och miljo mot oforutsedda risker med tvitt-
och rengoringsmedel.

De foreskrivna testerna for bestimning av biologisk ned-
brytbarhet hos ytaktiva dmnen bor utforas i laboratorier
som uppfyller en internationellt erkiind standard, nimligen
EN/ISO[IEC[17025 eller principerna fér god laboratorie-
sed. Det dr inte motiverat att begdra att detta senare
krav skall gilla for befintliga ytaktiva dmnen om de tester
som fanns att tillgd for dessa utforts innan ovannimnda
standard tradde i kraft och fortfarande ger en jamforbar
nivd av vetenskaplig kvalitet.

(30

=

31

—

De frigor som giller biologisk nedbrytbarhet i anaerob
miljo, den biologiska nedbrytbarheten av de viktigaste
icke-ytaktiva organiska bestindsdelarna i tvitt- och rengé-
ringsmedel samt fosfatinnehdll vilka inte tas upp i denna
forordning bor granskas av kommissionen, och om det ar
motiverat bor ett forslag laggas fram for Europaparlamen-
tet och radet.

De fem direktiv och den kommissionsrekommendation
som ndmns i skdl 1 ersitts med denna férordning och

bér upphivas.

(32

—

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Mil och rickvidd

1. Idenna forordning faststills regler for att dstadkomma fri
rorlighet for tvitt- och rengéringsmedel och ytaktiva dmnen i
tvitt- och rengoringsmedel pd den inre marknaden, samtidigt
som en hog skyddsniva garanteras f6r miljon och f6r méanni-
skors hilsa.

2. For detta dndamdl harmoniseras i denna forordning fol-
jande regler for utslippande pd marknaden av tvitt- och ren-
goringsmedel och ytaktiva dmnen for tvitt- och rengorings-
medel:

— Biologisk nedbrytbarhet hos ytaktiva dmnen i tvitt- och
reng6ringsmedel.
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— Restriktioner for eller forbud mot ytaktiva dmnen pé grund

av biologisk nedbrytbarhet.

— Tillaggsmarkning av tvitt- och rengoringsmedel, inklusive

doftimnesallergener.

— Den information som tillverkarna skall ge medlemsstaternas

behoriga myndigheter och medicinsk personal tillgdng till.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning anvinds foljande beteckningar med de be-
tydelser som hir anges:

1. tvitt- och rengtringsmedel: dmnen eller preparat som inne-
haller tval och/eller andra ytaktiva dmnen och som ir
avsedda for tvidtt- och rengéringsprocesser. Tvitt- och ren-
goringsmedel kan forekomma i olika former (flytande, pul-
ver, pasta, stinger, kakor, formade stycken, figurer osv.)
och forsiljas till eller anvindas i hushall, vid institutioner
eller inom industrin.

Andra produkter som skall betraktas som tvitt- och ren-
goringsmedel dr foljande:

— witthjalpmedel: avsedda for blotlaggning (fortvitt), skolj-
ning eller blekning av klider, hushéllslinne osv.

— mjukmedel: avsedda att forindra textiliers berorings-
karaktaristik i processer som kompletterar textiltvitt.

— rengdringspreparat: avsedda for allrengoring i hemmet
och/eller annan rengéring av ytor (t.ex. material, pro-
dukter, maskiner, mekaniska anordningar, transportme-
del och tillhérande utrustning, instrument, apparater
0sV.).

— andra tvitt- och rengoringsmedel: avsedda for alla andra
tvitt- och rengoringsprocesser.

. tvdtt: rengoring av tvittklader, textilier, disk och andra
harda ytor.

. rengdring: den inneb6rd som definieras i EN ISO 862.

. damne: kemiska grundimnen och deras foreningar i naturlig
form eller framstillda genom en tillverkningsprocess, in-
klusive eventuella tillsatser som 4r nodvindiga for att be-
vara produkternas stabilitet samt eventuella orenheter som
foljer av den anvinda processen, men undantaget 16snings-
medel som kan separeras utan att det paverkar dmnets
stabilitet eller dndrar dess sammansittning.

5.

preparat: blandning eller 16sning som bestdr av tvd eller
flera dmnen.

6. ytaktivt gmne: organiskt dmne och/eller preparat som an-

vinds i tvitt- och rengéringsmedel och som har ytaktiva
egenskaper och som bestdr av en eller flera hydrofila grup-
per och en eller flera hydrofoba grupper av sddan typ och
storlek att det kan minska vattnets ytspinning och bilda
monomolekyldra spridnings- eller adsorptionsskikt vid
granssnittet mellan vatten och luft, och bilda emulsioner
och/eller mikroemulsioner och/eller miceller och adsorp-
tion vid grinssnittet mellan vatten och fast materia.

. primdr biologisk nedbrytbarhet: fordndringar (omvandling) av

molekylstrukturen hos ett ytaktivt amne med hjilp av mik-
roorganismer sa att det mister sina ytaktiva egenskaper,
vilket sker genom att det ursprungliga dmnet bryts ned
varigenom den ytaktiva egenskapen gir forlorad, mitt
med testmetoder som fortecknas i bilaga IL

8. fullstindig biologisk nedbrytbarhet i aerob miljo: den nivd av

10.

11.

12.

biologisk nedbrytning som erhélls nir det ytaktiva dmnet
fullstandigt forbrukas av mikroorganismer i nirvaro av
syre, vilket innebdr att det brutits ned till koldioxid, vatten
och mineralsalter av andra ingdende bestdndsdelar (mine-
ralisering), matt med testmetoder som fortecknas i bilaga
II, samt nya cellbestindsdelar av mikroorganismer (bio-
massa).

. utsldppande pd marknaden: inforande pd gemenskapsmark-

naden och dirigenom tillhandahallande till tredje part, mot
betalning eller kostnadsfritt. Inforsel till gemenskapens tull-
omrade skall anses utgora utslippande pd marknaden.

tillverkare: fysisk eller juridisk person som slipper ut ett
tvatt- eller rengéringsmedel eller ytaktivt dmne for tvitt-
och rengoringsmedel pd marknaden. I synnerhet en pro-
ducent, en importér, en forpackare som ir egen foretagare
eller personer som dndrar egenskaperna hos ett tvitt- eller
rengoringsmedel eller ett ytaktivt dmne for ett tvitt- eller
rengoringsmedel eller skapar eller dndrar markningen av
dessa, skall anses vara en tillverkare. En distributor som
inte dndrar egenskaperna, mirkningen eller forpackningen
av ett tvitt- eller rengoringsmedel eller ett ytaktivt dmne
for ett tvitt- eller rengoringsmedel skall inte anses vara en
tillverkare, utom ndr han agerar som importor.

medicinsk personal: en registrerad praktiserande likare eller
en person som arbetar under ledning av en registrerad
praktiserande likare vars uppgift dr att ge vérd, stilla dia-
gnoser eller ge behandling, och som har tystnadsplikt.

tvitt- och rengoringsmedel for anvindning inom industrin och
vid institutioner: ett tvitt- eller rengoringsmedel som inte dr
avsett for hushéllsbruk och som anvinds av specialistper-
sonal som anvinder specialprodukter.
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Artikel 3
Utslippande pd marknaden

1. Nir de tvitt- och rengoringsmedel och ytaktiva dmnen
for tvitt- och rengoringsmedel som avses i artikel 1 slipps ut
pa marknaden, skall de 6verensstimma med de villkor, egen-
skaper och begrinsningar som faststills i denna férordning och
dess bilagor och i forekommande fall med direktiv 98/8/EG
samt med all annan tillimplig gemenskapslagstiftning. Ytaktiva
amnen som 4ven dr verksamma dmnen enligt direktiv 98/8/EG
och som anvinds som desinfektionsmedel skall undantas frin
bestimmelserna i bilagorna II, III, IV och VIII till denna férord-
ning, under forutsittning att

a) de finns fortecknade i bilaga I eller I A till direktiv 98/8/EG,
eller

b) de ingdr i biocidprodukter som 4r tillitna enligt artikel 15.1
eller 15.2 i direktiv 98/8/EG, eller

¢) de ingdr i biocidprodukter som dr tillitna enligt de over-
gingsbestimmelser eller omfattas av det tiodriga arbetspro-
gram som foreskrivs i artikel 16 i direktiv 98/8/EG.

I stillet skall sidana ytaktiva dmnen anses vara desinfektions-
medel och de tvitt- och rengoringsmedel i vilka de ingdr om-
fattas av mirkningsbestimmelserna f6r desinfektionsmedel i
bilaga VII A.

2. Tillverkare av tvitt- och rengéringsmedel och/eller ytak-
tiva amnen for tvitt- och rengoringsmedel skall vara etablerade
inom gemenskapen.

3. Tillverkarna skall ansvara for att tvitt- och rengorings-
medel och/eller ytaktiva dmnen for tvitt- och rengéringsmedel
overensstimmer med bestimmelserna i denna férordning och
dess bilagor.

Artikel 4

Begrinsningar baserade pi de ytaktiva imnenas biologiska

nedbrytbarhet

1.  Enligt denna forordning far ytaktiva dmnen och tvitt- och
rengoringsmedel som innehéller ytaktiva dmnen som uppfyller
kraven pd fullstindig biologisk nedbrytbarhet i aerob miljo
enligt bilaga III slippas ut pd marknaden utan ytterligare be-
grinsningar som ror den biologiska nedbrytbarheten.

2. Om ett tvitt- eller rengéringsmedel innehéller ytaktiva
dmnen for vilka graden av fullstindig biologisk nedbrytbarhet
i acrob miljo ar ligre dn vad som foreskrivs i bilaga III, far
tillverkarna av tvitt- och rengoringsmedel for anvindning vid
institutioner eller inom industrin som innehdller ytaktiva dm-
nen och/eller av ytaktiva dmnen for tvitt- och reng6ringsmedel
for anvindning vid institutioner eller inom industrin anséka
om undantag. Ansokan om undantag skall goras och beslut
om ansokan skall fattas i enlighet med artiklarna 5, 6 och 9.

3. Graden av primir biologisk nedbrytbarhet skall mitas hos
alla ytaktiva dmnen i tvitt- eller rengoringsmedel som genom-
gitt men inte uppfyllt kraven i testerna for bestimning av
fullstindig biologisk nedbrytbarhet i aerob miljo. Undantag
far inte medges for ytaktiva dmnen i tvitt- och rengérings-
medel for vilka graden av primir biologisk nedbrytbarhet ar
ldgre dn vad som foreskrivs i bilaga IL

Artikel 5
Beviljande av undantag

1. Tillverkarens ansokan om undantag skall limnas in till
den behoriga myndighet i den berérda medlemsstaten som
avses i artikel 8.1 och till kommissionen, tillsammans med
dokumentation avseende de kriterier som anges i artikel 6.1.
Medlemsstaterna kan koppla ansokan om undantag till betal-
ning av en avgift till medlemsstatens behériga myndighet. Sa-
dana avgifter skall, i den mdn de forekommer, tas ut pa ett
icke-diskriminerande sdtt och far inte overstiga kostnaden for
behandling av ansokan.

2. Ansokan skall innehdlla teknisk dokumentation med alla
uppgifter och styrkande underlag som krivs for att bedéma
sikerhetsaspekterna nir det giller den specifika anvindningen
av ytaktiva dmnen i tvitt- och rengéringsmedel som inte upp-
fyller de krav pé biologisk nedbrytbarhet som faststills i bilaga
III.

Den tekniska dokumentationen skall utéver resultaten av de
tester som foreskrivs i bilaga IIl dven innehélla information
och resultat av tester, enligt bilagorna II och IV.

De tester som foreskrivs i bilaga IV.4 skall utféras pé grundval
av en riskbedomning i flera steg. Denna riskbedomning skall
faststallas i ett dokument med tekniska riktlinjer, som skall
antas 1 enlighet med forfarandet i artikel 12.2. I riktlinjedoku-
mentet skall det dven i férekommande fall anges for vilka tester
principerna om god laboratoriesed bér tillimpas.

3. Medlemsstatens behoriga myndighet skall ndr den tar
emot en ansokan om undantag enligt punkterna 1 och 2 préva
ansokan, bedéma om den uppfyller villkoren for undantag och
omgdende underritta kommissionen om resultatet inom sex
ménader efter det att en fullstindig ansokan har inkommit.

Om medlemsstatens behoriga myndighet anser att det dr nod-
vindigt for bedémningen av den risk som ett dmne och/eller
ett preparat kan innebdra, skall den inom tre médnader efter det
att ansokan har inkommit begira ytterligare information, veri-
fierings- och/eller kontrollprov angdende dessa damnen och/eller
preparat eller deras omvandlingsprodukter som anmilts till den
eller som den har fatt information om enligt denna forordning.
Tidsfristen for den bedémning av drendet som skall utféras av
medlemsstatens behodriga myndighet skall inte borja forrdn
drendet kompletterats med ytterligare information. Om den
begirda informationen inte inkommit inom tolv médnader skall
ansokan betraktas som ofullstindig och siledes ogiltig. I sé fall
skall artikel 6.2 inte tillimpas.
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4. Kommissionen fir medge undantag enligt det forfarande
som avses i artikel 12.2. Vid behov skall kommissionen innan
den medger undantag gora en ytterligare bedomning av de
fragor som anges i punkt 3. Den skall fatta sitt beslut inom
tolv mdnader efter det att medlemsstatens bedémning inkom-
mit, utom ndr det giller artikel 5.4 och 5.6 i beslut
1999/468EG, da tiden skall vara 18 mdnader.

5. Sddana undantag fir innebdra att utslippande pd mark-
naden och anvindning av ytaktiva dmnen som bestindsdelar i
tvitt- och rengoringsmedel tillits eller begrinsas eller att
stranga restriktioner infors, beroende pé resultatet av den kom-
pletterande riskbedomningen enligt bilaga IV. De far omfatta en
avvecklingsperiod for utslippande pad marknaden och anvind-
ning av ytaktiva 4mnen som bestandsdelar i tvitt- och rengé-
ringsmedel.

6. Kommissionen skall offentliggéra forteckningen Gver yt-
aktiva dmnen som omfattas av undantag, med uppgift om vill-
kor eller begransningar for anvidndningen enligt bilaga V.

Artikel 6
Avslag pd ansékan om undantag

1. Kommissionen fir avsld en ansdkan om undantag i en-
lighet med det forfarande som avses i artikel 12.2 och pd
grundval av foljande kriterier:

— Anvindning i stora méingder.

— Anvindning i vida spridda tillimpningar, och inte i mindre
spridda tillimpningar.

— Den samhillsekonomiska nyttan uppviger inte konsekven-
serna for médnniskors hilsa och miljon.

2. Sé linge kommissionen inte har fattat beslut om en an-
sokan om undantag far det ytaktiva dmnet i fraga fortsitta att
sldppas ut pd marknaden och anvindas, om tillverkaren kan
visa att det redan anvindes pd gemenskapens marknad den dag
dd denna férordning tridde i kraft och att ansokan om undan-
tag gjordes inom tva dr frén den dagen.

3. Om kommissionen inte medger undantag skall den fatta
sitt beslut inom tolv manader efter det att medlemsstatens
bedémning enligt artikel 5.3 inkommit, utom nir det giller
artikel 5.4 och 5.6 i beslut 1999/468/EG, da tiden skall vara
18 manader. Den fér faststilla en dvergdngsperiod under vilken
utslippandet pd marknaden och anvindningen av det ytaktiva
amnet skall avvecklas. Denna Overgangsperiod fir inte vara
lingre 4n tvd ar raknat frén dagen for kommissionens beslut.

4. Kommissionen skall i bilaga VI offentliggora forteck-
ningen G6ver ytaktiva dmnen som har visat sig inte uppfylla
kraven i denna forordning.

Artikel 7
Testning av ytaktiva dmnen

Alla tester som avses i artiklarna 3 och 4 och i bilagorna I, III,
IV och VI skall utféras i enlighet med de standarder som
anges i bilaga 1.1 och i enlighet med de krav pé tester som
anges i artikel 10.5 i férordning (EEG) nr 793/93. I detta syfte
ar det tillrackligt att tillimpa antingen EN ISO/IEC-standarden
eller principerna for god laboratoriesed, utom vid de tester dar
principerna for god laboratoriesed har gjorts bindande. Nar
ytaktiva dmnen anvinds i tvitt- eller rengéringsmedel som
slipptes ut pd marknaden innan ovannimnda standard tridde
i kraft, far det i det enskilda fallet godtas att tester anvinds som
utforts med tillimpning av bista tillgdngliga vetenskapliga kun-
nande och enligt en standard som ir jamférbar med de stan-
darder som anges i bilaga L. Tillverkaren eller medlemsstaten fér
hinskjuta drenden som det rdder osdkerhet eller oenighet om
till kommissionen. Ett beslut skall dd fattas i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 12.2.

Artikel 8
Medlemsstaternas skyldigheter

1. Medlemsstaterna skall utse den eller de behoriga myndig-
heter som skall ansvara for att vidarebefordra och utbyta infor-
mation om férvaltningen av denna forordning och skall med-
dela kommissionen dessa myndigheters fullstindiga namn och
adress.

2. Varje medlemsstat skall, med uppgift om fullstindigt
namn och adress, till 6vriga medlemsstater och kommissionen
oversianda forteckningen over laboratorier som ar behoriga och
som godkants for att utfora de tester som krdvs i denna for-
ordning. Medlemsstaterna skall visa att dessa laboratorier ar
behoriga enligt standard EN ISO/IEC 17025, som anges i bilaga
I.1. Detta krav skall anses vara uppfyllt, om medlemsstaten har
kontrollerat laboratoriernas overensstimmelse med principerna
for god laboratoriesed enligt artikel 2 i direktiv 88/320/EEG.

3. Om en medlemsstats behoriga myndighet har skl att
anta att ett godkdnt laboratorium inte har den behorighet
som avses i punkt 2, skall den ta upp frigan i den kommitté
som avses i artikel 12. Om kommissionen fattar beslut om att
laboratoriet inte har den nodvindiga behorigheten, skall nam-
net pd det godkidnda laboratoriet strykas fran den forteckning
som avses i punkt 4. Artikel 15.2 skall gilla, utom fér labora-
torier som hdvdar Gverensstimmelse med god laboratoriesed,
dd bestimmelserna om bristande Gverensstimmelse i artiklarna
5 och 6 i direktiv 88/320/EEG skall gilla.

4. Kommissionen skall en gdng om dret i Europeiska unionens
officiella tidning offentliggora en forteckning 6ver de behériga
myndigheterna enligt punkt 1 och de godkinda laboratorierna
enligt punkt 2, om ndgra dndringar har intraffat.
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Artikel 9
Information som skall tillhandahédllas av tillverkarna

1.  Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 17 i direk-
tiv 1999/45[EG, skall tillverkare som p& marknaden slapper ut
dmnen och/eller preparat som omfattas av denna forordning ge
medlemsstaternas behoriga myndigheter tillgang till foljande:

— Information om ett eller flera resultat av de tester som
anges i bilaga IIL

— Nar det giller de ytaktiva gmnen som inte uppfyller kraven
i de tester som anges i bilaga III och for vilka en sddan
ans6kan om undantag gjorts som avses i artikel 5:

i) Teknisk dokumentation om resultat av de tester som
anges i bilaga II

ii) Teknisk dokumentation om testresultat och information
som anges i bilaga IV.

2. D4 dmnen och/eller preparat som omfattas av denna for-
ordning sldpps ut pd marknaden skall tillverkarna ansvara for
att de relevanta tester som anges ovan har utforts korrekt. De
skall dven ha tillgdnglig dokumentation om de tester som har
utforts for att visa att kraven enligt denna forordning uppfylls
och att de far utnyttja dganderdtten till testresultaten, utom for
sddana testresultat som inte lingre skyddas av upphovsritt.

3. Tillverkare som p& marknaden slipper ut preparat som
omfattas av denna forordning skall pa begdran omgaende och
kostnadsfritt forse medicinsk personal med ett faktablad Gver
bestandsdelar i enlighet med bilaga VII C.

Detta paverkar inte en medlemsstats ritt att begira att ett
sdrskilt offentligt organ, som medlemsstaten har tilldelat upp-
giften att ldmna denna information till medicinsk personal, ges
tillgang till ett sddant faktablad.

Den information som finns pé faktabladet skall behandlas kon-
fidentiellt av det sirskilda offentliga organet och den medi-
cinska personalen och fir endast anvindas for medicinska syf-
ten.

Artikel 10
Kontrolldtgirder

1. Medlemsstaternas behoriga myndigheter fir vid behov
vidta alla nodvindiga kontrolldtgarder ndr det giller tvitt-
och rengoringsmedel som slippts ut pd marknaden for att
forsikra sig om att produkten uppfyller bestimmelserna i
denna forordning. Referensmetoden skall vara de test- och
analysmetoder som avses i bilaga VIIL. Dessa kontroller fir
inte innebira att tillverkaren &ldggs att upprepa tester som
redan utforts av laboratorier som uppfyller villkoren enligt
artikel 8.2 eller att betala for fornyade eller ytterligare tester,

om det forsta testet har visat att tvitt- eller rengéringsmedlen
eller de ytaktiva dmnena som anvinds som bestindsdelar i
tvitt- och rengoringsmedel Gverensstimmer med bestimmel-
serna i denna forordning.

2. Om det befaras att ett test som utforts i enlighet med de
metoder som anges i bilaga II, III, IV eller VIII lett till falska
positiva resultat, skall medlemsstaternas behoriga myndigheter
underritta kommissionen, och kommissionen skall i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 12.2 kontrollera dessa
resultat och vidta nodvindiga atgirder.

Artikel 11
Mirkning

1. Bestimmelserna i denna artikel paverkar inte bestimmel-
serna om klassificering, forpackning och markning av farliga
dmnen och preparat i direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG.

2.  Foljande uppgifter skall anges lasligt, val synligt och out-
plénligt pd den forpackning som tvitt- och rengéringsmedlen
sdljs i till konsumenterna:

a) Produktens namn och firmanamn.

b) Det namn eller firmanamn eller varumarke och fullstindig
adress och telefonnummer som tillh6ér den som ansvarar for
att produkten slipps ut pd marknaden.

¢) Den adress och det telefonnummer frén vilken det faktablad
som avses i artikel 9.3 kan erhéllas.

Samma uppgifter skall framgd av de handlingar som medféljer
tvitt- och rengoringsmedel som transporteras oforpackade.

3. P4 tvitt- och rengéringsmedelsforpackningar skall inne-
hallet anges i enlighet med specifikationerna i bilaga VII A.
Aven bruksanvisning och sirskilda forsiktighetsitgérder skall
anges om sa erfordras.

4. P forpackningar till tvitt- och rengoringsmedel som siljs
till allminheten och som 4r avsedda att anvindas for tvitt av
textilier skall dessutom de uppgifter som avses i bilaga VII B
anges.

5. Om en medlemsstat har nationella krav om att mérk-
ningen skall vara avfattad pd landets nationella sprdk, skall
tillverkaren och distributéren uppfylla dessa krav nir det giller
de uppgifter som avses i punkterna 3 och 4.

6.  Punkterna 1-5 péverkar inte befintliga nationella bestim-
melser om att bilder av frukter, som kan vilseleda anvindaren
ndr det giller anvindningen av flytande produkter, inte far
forekomma pa den forpackning i vilken tvitt- eller rengorings-
medlen siljs till konsumenterna.
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Artikel 12
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 13
Anpassning av bilagorna

1. De éandringar som krdvs for att anpassa bilagorna skall
antas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 12.2,
om mojligt med tillimpning av europeiska standarder.

2. Sirskilt skall dndringar eller tilligg som kravs for tillimp-
ning av reglerna i denna forordning pé losningsmedelsbaserade
tvitt- och rengoringsmedel antas i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 12.2.

Artikel 14
Bestimmelse om fri rorlighet

Medlemsstaterna far inte forbjuda, begrinsa eller hindra utsldp-
pande pd marknaden av tvitt- och rengoringsmedel och/eller
ytaktiva dmnen for tvitt- och rengoringsmedel som uppfyller
kraven i denna forordning, av skil som behandlas i denna
forordning.

Artikel 15
Skyddsklausul

1. Om en medlemsstat har vilgrundade skil att anta att ett
visst tvitt- eller rengoringsmedel, trots att det uppfyller kraven i
denna foérordning, utgér en risk for minniskors eller djurs
sikerhet eller hilsa eller en risk for miljon, fir den tillfalligt
forbjuda att det tvitt- eller rengoringsmedlet slipps ut pd mark-
naden inom sitt territorium eller faststilla tillfdlliga sdrskilda
villkor for detta.

Denna medlemsstat skall omedelbart underritta Gvriga med-
lemsstater och kommissionen om detta och ange skilen for
sitt beslut.

2. Efter samrdd med medlemsstaterna eller vid behov med
kommissionens relevanta tekniska eller vetenskapliga kommitté
skall ett beslut fattas i drendet inom nittio dagar i enlighet med
det forfarande som avses i artikel 12.2.

Artikel 16
Lagstiftning som skall upphora att gilla

1. Foljande direktiv skall upphora att gilla med verkan frdn
och med den ... (*):

— Direktiv 73/404/EEG.

— Direktiv 73/405EEG.

— Direktiv 82/242/EEG.

— Direktiv 82/243/EEG.

— Direktiv 86/94/EEG.

2. Rekommendation 89/542/EEG skall upphora att gilla
med verkan frin och med den ... (*.

3. Hanvisningar till de upphdvda direktiven skall anses som
hanvisningar till den hir férordningen.

4. Samma dag som denna forordning trader i kraft skall
medlemsstaterna upphiva de bestimmelser i lagar och andra
forfattningar som antagits i enlighet med de direktiv som anges
i punkt 1 eller rekommendationen i punkt 2.

Artikel 17
Pifoljder

1. Senast den ... (*) skall medlemsstaterna faststilla

— lampliga rattsliga och administrativa dtgarder for hantering
av eventuella overtrddelser av denna forordning, och

— avskrickande, effektiva och proportionella péféljder vid sa-
dana overtradelser.

Detta skall innefatta sddana dtgirder som ger dem mojlighet att
stoppa sddana partier av tvitt- eller rengdringsmedel som inte
overensstimmer med bestimmelserna i denna férordning.

2. De skall genast underritta kommissionen om detta.

Artikel 18
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft ... (**).

(*) Den dag d& denna forordning trader i kraft.

(**) 18 ménader efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unio-
nens officiella tidning.
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BILAGA 1

Standarder for ackreditering, god laboratoriesed och djurskydd med avseende pd de behériga laboratorier som
godkints for att tillhandahilla de tjinster som krivs for att kontrollera att tvitt- och rengéringsmedel i
gemenskapen uppfyller kraven i denna forordning och dess bilagor

1. Foljande standarder giller med avseende pd laboratorierna:
EN ISOJIEC 17025, Allméinna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier.

Rédets direktiv 87/18/EEG av den 18 december 1986 om harmonisering av lagar och andra forfattningar om till-
lampningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (?).

Rédets direktiv 86/609/EEG.

2. Foljande standard giller med avseende pa ackrediteringsorganen och de myndigheter som évervakar god laborato-
riesed:

EN 45003, Ackrediteringssystem for kalibrerings- och provningslaboratorier — Allménna krav pd verksamhet och for
godkdnnande.

Direktiv 88/320/EEG.

(") EGT L 15, 17.1.1987, s. 29. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 1999/11/EG (EGT L 77, 23.3.1999, s. 8).
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BILAGA 1T

Testmetoder for bestimning av primir biologisk nedbrytbarhet hos ytaktiva dmnen i tvitt- och rengorings-
medel

Den primira biologiska nedbrytbarheten mits genom bestimning av den &terstiende graden av de ursprungliga ytaktiva
dmnena i forsoksvitskorna. Denna bilaga inleds med en forteckning 6ver de testmetoder som dr gemensamma for alla
klasser av ytaktiva dmnen, och direfter anges i punkt A till D de analysmetoder som ir specifika for varje klass av
ytaktiva dmnen.

Graden av primir biologisk nedbrytbarhet skall vara minst 80 % matt med de testmetoder som anges nedan.

Referensmetoden for laboratorietesterna av ytaktiva amnen enligt denna forordning ar baserad pa kontrollprovet i OECD-
metoden och beskrivs i bilaga VIIL.1. Andringar i kontrollprovet ar tillitna, forutsatt att de Gverensstimmer med EN ISO
11733.

TESTMETODER

1. OECD-metoden, offentliggjord i OECD:s tekniska rapport av den 11 juni 1976 med titeln "Proposed Method for the
Determination of the Biodegradability of Surfactants used in Synthetic Detergents”.

2. Den metod som anvinds i Frankrike och som godkants genom kungérelse av den 24 december 1987, offentliggjord i
Journal officiel de la République frangaise av den 30 december 1987, s. 15385, och genom standarden NF 73-260
frdn juni 1981, utgiven av Association franaise de normalisation (AFNOR).

3. Den metod som anvinds i Tyskland, faststilld genom "Verordnung iiber die Abbaubarkeit anionischer und nicht-
ionischer grenzflichenaktiver Stoffe in Wasch- und Reinigungsmitteln” av den 30 januari 1977, offentliggjord i
Bundesgesetzblatt 1977, del I, s. 244, och som beskrivs i forordningen om 4ndring av nimnda férordning av den
4 juni 1986, offentliggjord i Bundesgesetzblatt 1986, del I, s. 851.

4. Den metod som anvénds i Forenade kungariket och som gar under bendmningen "Porous Pot Test”, enligt beskriv-
ningen i Technical Report nr 70/1978, utgiven av Water Research Centre.

5. Kontrollprovet i OECD-metoden som beskrivs i bilaga VIIL.1 (med eventuella dndringar av betingelserna enligt EN
ISO 11733). Detta 4r ocksd den referensmetod som tillimpas for tvistlosning.

A. ANALYSMETODER FOR ANJONISKA YTAKTIVA AMNEN

Anjoniska ytaktiva dmnen skall i testerna analyseras med MBAS-metoden (Methylene Blue Active Substance) i Gver-
ensstimmelse med kriterierna i bilaga VIIL.2. Nir det giller de anjoniska ytaktiva &mnen som inte reagerar i ovannimnda
MBAS-metod, eller om det av effektivitets- eller precisionsskal verkar vara mer adekvat, skall lampliga specifika instru-
mentella analyser sdsom hogtrycksvitskekromatografi (HPLC) eller gaskromatografi (GC) tillimpas. Tillverkaren skall pa
begiran limna prover av det ytaktiva dmnet i ren form till medlemsstaternas behoriga myndigheter.

B. ANALYSMETODER FOR ICKE-JONISKA YTAKTIVA AMNEN

Icke-joniska ytaktiva dmnen skall i testerna analyseras med vismutmetoden (BiAS) i 6verensstimmelse med den analys-
forfarande som beskrivs i bilaga VIIL.3. Nir det giller de icke-joniska ytaktiva dmnen som inte reagerar i ovannimnda
BiAS-metod, eller om det av effektivitets- eller precisionsskil verkar vara mer adekvat, skall limpliga specifika instru-
mentella analyser sisom HPLC eller GC tillimpas. Tillverkaren skall pa begiran limna prover av det ytaktiva dmnet i ren
form till medlemsstaternas behoriga myndigheter.

C. ANALYSMETODER FOR KATJONISKA YTAKTIVA AMNEN

Katjoniska ytaktiva dmnen skall i testerna analyseras med DBAS-metoden (Disulfine Blue Active Substance) i Gver-
ensstimmelse med foljande DBAS-forfaranden: Den metod som anvinds i Tyskland (1989) DIN 38 409 — Ausgabe:
1989-07. Nir det giller de katjoniska ytaktiva imnen som inte reagerar i ovannimnda testmetod, eller om det av
effektivitets- eller precisionsskal verkar vara mer adekvat (detta maste motiveras), skall limpliga specifika instrumentella
analyser sdsom HPLC eller GC tillimpas. Tillverkaren skall pd begdran limna prover av det ytaktiva dmnet i ren form till
medlemsstaternas behériga myndigheter.
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D. ANALYSMETODER FOR AMFOTERA YTAKTIVA AMNEN

Amfotera ytaktiva dmnen skall i testerna analyseras med de forfaranden som anges nedan:
1. Om katjoniska ytaktiva dmnen inte ingar:

Den metod som anvands i Tyskland, (1989) DIN 38 409-Teil 20.
2. 1 6vriga fall:

Orange II-metoden (Boiteux, 1984).

Nir det giller de amfotera ytaktiva 4mnen som inte reagerar i ovannamnda test, eller om det av effektivitets- eller
precisionsskal verkar vara mer adekvat (detta maste motiveras), skall lampliga specifika instrumentella analyser sdsom
HPLC eller GC tillimpas. Tillverkaren skall pd begdran limna prover av det ytaktiva dmnet i ren form till medlems-
staternas behoriga myndigheter.
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BILAGA III

Testmetoder for bestimning av fullstindig biologisk nedbrytbarhet (mineralisering) hos ytaktiva imnen i tvitt-

och rengoringsmedel

A. Referensmetoden for laboratorietest av ytaktiva dmnens fullstindiga biologiska nedbrytbarhet i denna férordning ar
baserad pd standarden EN ISO 14593:1999 (CO, headspace-test).

Ytaktiva dmnen i tvitt- och rengéringsmedel skall anses biologiskt nedbrytbara om graden av biologisk nedbrytbar-
het (mineralisering) mitt med ett av de fem foljande testerna (') dr minst 60 % inom tjugodtta dagar.

1.

Standarden 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).
Forbehandling skall inte tillimpas. Principen om en tiodagarsgrins skall inte heller tillimpas. (Referensmetod.)

. Metod enligt direktiv 67/548EEG bilaga V C.4.C (Koldioxid (CO,) utvirdering — Modifierat Sturmtest): For-

behandling skall inte tillimpas. Principen om en tiodagarsgrins skall inte heller tillimpas.

. Metod enligt direktiv 67/548/EEG bilaga V C.4.E (Closed Bottle Test): Forbehandling skall inte tillimpas. Principen

om en tiodagarsgrins skall inte heller tillimpas.

. Metod enligt direktiv 67/548EEG bilaga V C.4.D (Manometrisk respiration): Forbehandling skall inte tillimpas.

Principen om en tiodagarsgrins skall inte heller tillimpas.

. Metod enligt direktiv 67/548/EEG bilaga V C.4.F (MIT: Ministry of International Trade and Industry, Japan):

Forbehandling skall inte tillimpas. Principen om en tiodagarsgrins skall inte heller tillimpas.

B. Beroende pé det ytaktiva dmnets fysikaliska egenskaper fir en av de metoder som anges nedan tillimpas om detta
motiveras pa lampligt sitt (). Det krav pd minst 70 % som tillimpas for dessa metoder skall anses likvirdigt med
kravet pd minst 60 % i de metoder som anges i punkt A. Beslut om vilken av nedanstdende metoder som ar adekvat
skall fattas i varje enskilt fall i enlighet med artikel 5 i denna forordning.

1.

Anm:

Metod enligt direktiv 67/548/EEG bilaga V C.4.A (Eliminering av upplost organiskt kol DOC): Forbehandling skall
inte tillimpas. Principen om en tiodagarsgrins skall inte heller tillimpas. Den biologiska nedbrytbarhet som
uppmits i testet skall vara minst 70 % inom tjugoatta dagar.

. Metod enligt direktiv 67/548/EEG bilaga V C.4.B (Modifierat OECD-screeningtest — eliminering av DOC): For-

behandling skall inte tillimpas. Principen om en tiodagarsgrins skall inte heller tillimpas. Den biologiska ned-
brytbarhet som uppmiits i testet skall vara minst 70 % inom tjugodtta dagar.

Information om alla ovannimnda metoder fran radets direktiv 67/548/EEG finns ocksé i "Classification, Packaging
and Labelling of Dangerous Substances in the European Union. Part 2: Testing Methods”, Europeiska kommis-
sionen 1997. ISBN 92-828-0076-8.

(") Dessa fem tester har faststillts som de mest dndamalsenliga for ytaktiva dmnen.

() DOC-metoderna skulle kunna ge resultat om minskningen, men inte om den fullstindiga biologiska nedbrytningen. Manometrisk
respiration och MITI skulle i vissa fall inte vara dndamalsenliga, eftersom den inledningsvis hoga testkoncentrationen skulle kunna
inverka himmande.
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BILAGA IV

Kompletterande riskbedémning av ytaktiva dmnen i tvitt- och rengoringsmedel

Nar det giller de ytaktiva amnen for vilka det foreligger en miljoriskbedomning inom ramen for direktiv 93/67/EEG eller
forordning (EEG) nr 793/93 och forordning (EG) nr 1488/94 och dokument med tekniska riktlinjer, skall denna
riskbedomning beaktas tillsammans med den kompletterande riskbedomning som gors i enlighet med den hir férordnin-
gen.

Om det dr sannolikt att svirnedbrytbara metaboliter bildas skall den kompletterande riskbedémning som gors i enlighet
med den hir forordningen beaktas nir bedomningar gors pa grundval av direktiv 93/67[EEG eller férordning (EEG) nr

793/93. Det skall goras en bedomning i varje enskilt fall, framfor allt pa grundval av resultaten av de tester som avses i
del 3.

Undersokningen skall avse vattenmiljon. Den kommitté som avses i artikel 12.2 kan i enskilda fall krdva ytterligare
information om specifika fragor rorande riskbedomningen. Denna ytterligare information kan dven avse andra miljo-
fragor, till exempel angdende avloppsslam och jord. En riskbedomning i flera steg skall tillimpas for den information
som kravs for den tekniska dokumentation som avses i artiklarna 5 och 9. Dokumentationen skall innehalla minst den
information som anges i punkterna 1, 2 och 3 nedan.

For att minska testningen och for att sirskilt undvika onodig testning pé djur, skall de ytterligare undersokningar som

anges 1 4.2.2 begdras endast om denna information dr nddvindig och proportionerlig. Vid eventuella tvister om vilken
mingd ytterligare information som 4r nodvindig, kan ett beslut fattas i enlighet med det forfarande som avses i artikel

Sésom faststlls i artikel 13 kan riktlinjerna i denna bilaga for beslut om undantag pa lampligt sdtt anpassas pd grundval
av de erfarenheter som gjorts.

1. Beskrivning av det ytaktiva dmnet (i enlighet med bestimmelserna i bilaga VII A till direktiv 67/548EEG)
1.1  Namn

1.1.1 Namn i IUPAC-nomenklaturen

1.1.2 Andra namn

1.1.3 CAS-nummer och CAS-namn (om tillgingligt)

1.1.4 EINECS- (1) eller ELINCS- (3 nummer (om tillgangligt)
1.2 Molekyl- och strukturformel

1.3 Det ytaktiva dmnets sammansittning

2. Information om det ytaktiva dmnet

2.1 Den mingd av det ytaktiva dmnet som anvinds i tvitt- och rengoringsmedel

2.2 Den information om anvidndningsmonster som ges i detta avsnitt skall vara tillrickligt omfattande for att det skall
kunna géras en ungefirlig men realistisk uppskattning av funktion och miljéns exponering for det ytaktiva dmnet
i samband med dess anvindning i tvitt- och rengoringsmedel. Den skall avse
— tillimpningens betydelse (samhallsvirde),
— anvindningsvillkor (utsldppsscenario),
— anvandningsvolym,

— tillgang till alternativ och deras limplighet (prestanda och ekonomiska hinsynstaganden),

— bedomning av relevant miljéinformation.

3. Information om potenticllt svarnedbrytbara metaboliter

Information om toxicitet hos vitskor frn tester skall limnas. Om det inte finns nigra uppgifter om vilket restmaterial
det ror sig om, far den information som avses i punkt 4.2.1 begiras, beroende pa den potentiella risken, betydelsen
och mingden av det ytaktiva dmnet som anvinds i tvitt- och rengéringsmedel. Vid tvist rérande denna information
kan beslut fattas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 12.2.

(") European Inventory of Existing Commercial Substances.

(%) European List of Notified Chemical Substances.
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4.2

4.2.1

422

4.2.3

Anm:

Ytterligare undersokningar
Tester for bestimning av biologisk nedbrytbarhet
Forbehandlad inokulum

Alla de tester som beskrivs i bilaga Il kan genomforas med forbehandlad inokulum for att bevisa att forbehand-
ling 4r relevant for det ytaktiva dmnet.

Tester for bestimning av potentiell biologisk nedbrytbarhet (inherent biodegradability)

Minst ett av de tester som avses nedan skall finnas med:

— Metod enligt direktiv 67/548/EEG, bilaga V C.12 (Modified SCAS test).

— Metod enligt direktiv 67/548/EEG, bilaga V C.9 (Zahn-Wellens).

Om kraven i testet for bestimning av potentiell biologisk nedbrytbarhet inte uppfylls torde detta tyda pd en
potentiell persistens, vilket generellt kan anses vara tillrickligt for ett forbud mot att slippa ut ett sddant ytaktivt
amne pd marknaden, utom i de fall nir det enligt kriterierna i artikel 6 inte kan motiveras att en ansdkan om
undantag avslds.

Simuleringstester for bestimning av biologisk nedbrytbarhet med hjilp av aktiverat slam

Foljande tester skall finnas med:

— Metod enligt direktiv 67/548/EEG, bilaga V C.10 (med eventuella dndringar av betingelserna enligt EN 1SO
11733).

Om kraven i simuleringstestet for bestimning av biologisk nedbrytbarhet med hjilp av aktiverat slam inte
uppfylls, torde detta tyda pa att metaboliter kan sldppas ut genom avloppsrening, vilket generellt sett kan anses
som beldgg for att det krdvs en mer uttommande riskbedémning.

Toxicitetstestning av de vitskor som anvints for bestimning av den biologiska nedbrytbarheten

Information om toxicitet hos vitskor frdn tester skall limnas angdende:

Kemisk och fysisk information av féljande slag:

— Metabolitens identitet (och de analysmetoder som anvints).

— Viktigaste fysiska/kemiska egenskaper (vattenloslighet, fordelningskoefficienten oktanol-vatten (Log Po/w osv.).
Effekter pd organismer. Testerna skall utforas enligt principerna om god laboratoriesed.

Fisk: Det test som rekommenderas ir testet i bilaga V C.1 till direktiv 67/548/EEG.

Daphnia: Det test som rekommenderas dr testet i bilaga V C.2 till direktiv 67/548/EEG.

Alger: Det test som rekommenderas ar testet i bilaga V C.3 till direktiv 67/548/EEG.

Bakterier: Det test som rekommenderas ar testet i bilaga V C.11 till direktiv 67/548/EEG.

Nedbrytning

Biotisk: Det test som rekommenderas ir testet i bilaga V C.5 till direktiv 67/548/EEG.

Abiotisk: Det test som rekommenderas ar testet i bilaga V C.7 till direktiv 67/548/EEG. Den information som skall
lamnas skall avse bade metaboliternas formaga att bioackumuleras och deras fordelning i sedimentfasen.

Om metaboliter misstinks ha endokrinstérande effekter rekommenderas att det faststdlls om dessa kan ha
negativa effekter, sd snart validerade tester foreligger for bedomning av sidana effekter.

Information om alla ovanndmnda tester finns ocksd i "Classification, Packaging and Labelling of Dangerous
Substances in the European Union. Part 2: Testing Methods”, Europeiska kommissionen 1997. ISBN
92-828-0076-8.
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Forteckning 6ver ytaktiva imnen for vilka undantag medgetts

BILAGA V

Foljande ytaktiva amnen i tvitt- och rengoringsmedel som uppfyllt kraven i de tester som foreskrivs i bilaga II, men inte
kraven i de tester som foreskrivs i bilaga III, far sldppas ut pd marknaden genom undantag enligt artikel 5 och i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 12.2.

Namn i [UPAC-nomenklaturen

EINECS- eller ELINCS-nummer

CAS-nummer och CAS-namn

Begransningar

EINECS str for European Inventory of Existing Commercial Substances. Denna forteckning utgor den definitiva for-
teckningen over alla dmnen som faststillts forekomma pd gemenskapsmarknaden den 18 september 1981.

ELINCS ir forteckningen over nya dmnen enligt radets direktiv 92/32/EEG av den 30 april 1992 om &ndring for sjunde
gdngen i radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning
och mirkning av farliga dmnen (').

() EGT L 154, 5.6.1992, s. 1.

BILAGA VI

Forteckning over ytaktiva dmnen i tvitt- och rengoringsmedel som ir forbjudna eller omfattas av begrins-
ningar

Det har konstaterats att foljande ytaktiva dmnen i tvitt- och rengéringsmedel inte uppfyller kraven i denna férordning:

Namn i [UPAC-nomenklaturen

EINECS- eller ELINCS-nummer

CAS-nummer och CAS-namn

Begrdnsningar
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BILAGA VII

Mirkning och faktablad

A. Mirkning avseende innehdllet

Foljande bestimmelser giller for markningen pd forpackningar av tvitt- och rengoringsmedel som siljs till allman-
heten.

Foljande viktprocentsatser:

— mindre dn 5 %,

— 5% och didrover, men mindre dn 15 %,
— 15 % och dirover, men mindre dn 30 %,
— 30 % och mer,

skall anvindas for att ange halten av de bestdndsdelar som anges nedan dé de tillsatts i en koncentration 6ver 0,2
viktprocent:

— fosfater

— fosfonater

— anjoniska ytaktiva dmnen,

— katjoniska ytaktiva dmnen,

— amfotera ytaktiva dmnen,

— icke-joniska ytaktiva dmnen,

— syrebaserade blekmedel,

— klorbaserade blekmedel,

— EDTA och salter dirav,

— nitrilotridttiksyra (NTA) och salter dirav,
— fenoler och halogenerade fenoler,
— paradiklorbensen,

— aromatiska kolviten,

— alifatiska kolviten,

— halogenerade kolviten,

— tval,

— zeoliter,

— polykarboxilater.

Foljande kategorier av bestdndsdelar skall i forekommande fall anges oavsett deras koncentration:
— enzymer,

— desinfektionsmedel.

Om konserveringsmedel tillsatts skall dessa anges, oavsett deras koncentration, om mojligt enligt den gemensamma
nomenklatur som faststills enligt artikel 8 i radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter (*).

EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 2003/83/EG (EUT L 238, 25.9.2003, s. 23).
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Om allergena doftimnen sdsom sddana tillsatts i koncentrationer som &verstiger 0,01 viktprocent och dessa dr
upptagna i forteckningen over dmnen i del 1 i bilaga III till direktiv 76/768/EEG till foljd av dndringen genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2003/15/EG (!) for att ta med de allergena parfymimnena pd den forteckning
som forst upprittades av Vetenskapliga kommittén for kosmetiska produkter och icke-livsmedelsprodukter (SCCNFP)
i dess yttrande SCCNFP/0017/98 skall de anges enligt nomenklaturen i det direktivet, i likhet med alla andra
doftimnen som senare laggs till bilaga IIl del 1 i direktiv 76/768/EEG som ett led i en anpassning av denna bilaga
till den tekniska utvecklingen.

Om individuella riskbaserade koncentrationsgrinser for doftimnesallergener upprittas vid en senare tidpunkt av
SCCNFP, skall kommissionen foresld att sddana grinser antas i enlighet med artikel 12.2 for att ersitta den
ovannidmnda gransen pd 0,01 %.

Nir det giller tvitt- och rengoringsmedel som ar avsedda att anvindas inom industrin, och inte att stillas till
allmidnhetens forfogande, behover inte ovannimnda krav uppfyllas om motsvarande information tillhandahélls
genom tekniska faktablad, sikerhetsfaktablad eller pd annat lampligt sitt.

. Midrkning avseende doseringsanvisningar

Som foreskrivs i artikel 11.4 giller foljande bestimmelser for méarkningen pa forpackningar for tvitt- och rengorings-
medel som siljs till allmédnheten. Foljande information skall finnas pd forpackningar for tvitt- och rengéringsmedel
som sdljs till allmanheten:

— De rekommenderade mingderna och/eller doseringsanvisningar uttryckta i milliliter eller gram for en standard-
tvitt med en eller tvd tvittcykler uppdelat efter mjukt, medelhdrt och hart vatten.

— For fulltvittmedel antalet tvattar med normal last for "normalt smutsade” textilier, och for tvittmedel for omtaliga
textilier antalet tvittar med normal last for litt smutsade textilier som kan tvittas med innehallet i forpackningen
i medelhart vatten motsvarande 2,5 mmol CaCOjs/l.

— Om en doseringsskopa medfoljer skall det anges hur mycket den rymmer i milliliter eller gram, och marken skall
finnas som anger vilken mingd tvittmedel som dr limplig for en standardtvitt for mjukt, medelhdrt och hart
vatten.

Enligt definitionerna i kommissionens beslut 1999/476/EG av den 10 juni 1999 om faststillande av ekologiska
kriterier for tilldelning av gemenskapens miljomarke till tvdttmedel (), dr den normala lasten for en tvdttmaskin
4,5 kg (torra textilier) for fulltvittmedel och 2,5 kg (torra textilier) fér syntettvittmedel. Ett tvittmedel skall anses
vara ett fulltvittmedel, sdvida inte tillverkarens reklam i allt vésentligt framhaver egenskaperna for syntettvitt, dvs.
tvitt vid 1dg temperatur, omtaliga fibrer och firger.

. Faktablad 6ver bestdndsdelar

Foljande bestimmelser skall gilla for forteckningen over bestandsdelar pd det faktablad som avses i artikel 9.3.
Tvitt- eller rengoringsmedlets namn samt tillverkarens namn skall std pa faktabladet.

Alla bestdndsdelar skall fortecknas; de skall anges i fallande ordning efter vikt, och forteckningen skall vara uppdelad
efter foljande viktprocentintervaller:

— 10 % eller mer,

— 1% och dirover, men mindre dn 10 %,

— 0,1 % och dirover, men mindre dn 1 %,

— mindre dn 0,1 %.

Orenheter skall inte anses vara bestandsdelar. For varje bestdndsdel skall den kemiska beteckningen eller IUPAC-

beteckningen (%), CAS-nummer och om tillgingligt INCI-beteckning () samt beteckning i den europeiska farmakopén
anges.

EUT L 66, 11.3.2003, s. 26.

EGT L 187, 20.7.1999, s. 52. Beslutet senast dndrat genom beslut 2003/200/EG (EUT L 76, 22.3.2003, s. 25).
International Union of Pure and Applied Chemistry.

International Nomenclature Cosmetic Ingredient.
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BILAGA VIII

TEST- OCH ANALYSMETODER

Medlemsstaterna skall tillimpa foljande test- och analysmetoder for kontroll av tvitt- och rengoringsmedel pa mark-

naden.

1. Referensmetod (kontrollprov)

1.1 Definition
Denna metod beskriver en laboratoriemodell med aktivslamanlidggning + sekundarsedimentering for simulering
av kommunal avloppsrening. De beskrivna betingelserna ar himtade frin de direktiv som foregick denna
forordning. Forbittrade betingelser enligt de nyaste ronen kan tillimpas pd denna testmetod enligt beskriv-
ningen i EN ISO 11733.

1.2 Erforderlig médtutrustning
Mitmetoden utnyttjar en liten aktivslamanldggning som visas i figur 1 och mer detaljerat i figur 2. Utrustningen
bestar av ett lagringskar]l A for syntetiskt avloppsvatten, doseringspump B, luftningskirl C, sedimenteringskiirl

D, luftpump E for aterforing av det aktiva slammet samt kirl F f6r uppsamling av det behandlade avlopps-
vattnet.

Kirlen A och F madste vara av glas eller limplig plast och rymma minst 24 liter. Pumpen B mdste ge ett
konstant flode syntetiskt avloppsvatten till luftningskirlet, vilket under normal drift innehéller 3 liter blandad
vitska. En sintrad luftningskub G 4r upphingd i kirlet C vid den koniska delens spets. Den luftmingd som
blases genom luftaren skall kontrolleras med en flodesmitare H.

1.3 Syntetiskt avloppsvatten
For provningen anvinds syntetiskt avloppsvatten. Los upp foljande dmnen per liter vattenledningsvatten:
— 160 mg pepton,
— 110 mg kottextrakt,
— 30 mg urea, CO(NH,),,
— 7 mg natriumklorid, NaCl,
— 4 mg kalciumklorid, CaCl,-2H,0,
— 2 mg magnesiumsulfat, MgSO,-7H,O0,
— 28 mg dikaliumvitefosfat, K,HPO,, och
— 10 £ 1 mg av det ytaktiva dmnet.
Nytt syntetiskt avloppsvatten skall beredas varje dag.

1.4 Beredning av prover

Enkla ytaktiva dmnen analyseras i sitt ursprungliga tillstdind. Halten av det ytaktiva dmnet i proverna maste
faststillas for beredningen av det syntetiska avloppsvattnet (1.3).

1.5 Anvindning av utrustningen

Fyll forst luftningskérlet C och sedimenteringskarlet D med syntetiskt avloppsvatten. Krlet D skall vara sd hogt
placerat att luftningskirlet C innehéller tre liter.

Utfor inokuleringen genom att tillféra 3 ml sekundirt utflode av god kvalitet, nyligen uppsamlat fran en
anldggning som i huvudsak tar emot hushallsavloppsvatten. Utflodet skall hallas aerobt under tiden mellan
provtagningen och sjilva anvindningen. Starta sedan luftaren G, luftpumpen E och doseringsapparaten B. Det
syntetiska avloppsvattnet mdste passera genom luftningskérlet C med en hastighet av en liter i timmen; detta
ger en genomsnittlig retentionstid pd tre timmar.



C 305E/30

Europeiska unionens officiella tidning

16.12.2003

1.6

1.7

2.1

Luftningshastigheten skall regleras s att innehallet i kirlet C stindigt hélls suspenderat och halten 16st syre ar
minst 2 mg(l. Skumbildning maste forhindras pa lampligt sitt. Skumddmpande medel som hammar det aktiva
slammet eller innehaller ytaktiva dmnen fir inte anvindas. Luftpumpen E skall vara instilld sd att det aktiva
slammet fran sedimenteringskarlet stindigt och regelbundet éterfors till luftningskirlet C. Slam som samlats
kring toppen av luftningskarlet C, i botten av sedimenteringskirlet D eller i rorsystemet skall aterforas till
cirkulationen minst en gang om dagen genom avborstning eller pd annat sitt. Om slammet inte sedimenterar
kan sedimenteringen forbittras genom tillsittning av en 5-procentig 16sning av jirnklorid, 2 ml i taget, sa
ménga gdnger som behovs.

Utflodet fran sedimenteringskarlet D samlas upp i kdrlet F under 24 timmar, varefter man tar ut ett prov efter
omsorgsfull blandning. Rengér sedan kirlet F omsorgsfullt.

Kontroll av médtutrustningen

Halten av det ytaktiva dmnet (i mg/l) i det syntetiska avloppsvattnet bestims omedelbart fore anvindningen.

Halten av det ytaktiva dmnet (i mg/l) i det utfléde som samlats upp i kirlet F under 24 timmar bor bestimmas
analytiskt med samma metod omedelbart efter uppsamlingen. I annat fall méste proverna bevaras, helst genom
frysning. Halterna madste bestimmas med en noggrannhet av 0,1 mg/l ytaktivt dmne.

Som kontroll pd processens effektivitet miter man minst tva ganger i veckan det kemiska syrebehovet (COD)
eller upplost organiskt kol (DOC) i utflodet, som filtrerats genom glasfiber och samlats upp i krlet F och i det
filtrerade syntetiska avloppsvattnet i karl A.

Reduceringen av COD eller DOC bor plana ut nir nedbrytningen av det ytaktiva dmnet 4r ungefir densamma
varje dag mot slutet av inkorningsperioden enligt figur 3.

Halten torrsubstanser i det aktiva slammet i luftningskarlet bor faststallas i g/l tvd gdnger i veckan. Om halten
ar hogre an 2,5 gfl skall overskottet av det aktiva slammet kasseras.

Nedbrytningstestet utfors i rumstemperatur, som skall héllas konstant mellan 19 och 24 °C.

Berdkning av biologisk nedbrytbarhet

Den procentuella nedbrytningen av det ytaktiva dmnet skall berdknas varje dag pa grundval av halten av det
ytaktiva dmnet i mg/l i det syntetiska avloppsvattnet och motsvarande utflode som samlats upp i karlet F.

De virden for nedbrytningen som dd erhalls skall presenteras grafiskt enligt figur 3.

Nedbrytningen av det ytaktiva dmnet bor beridknas som medeltalet av de virden som erhdlls under de 21 dagar
som foljer efter inkornings- och anpassningsperioden, under vilken nedbrytningen har varit regelbunden och
anldggningen fungerat utan problem. Under alla férhéllanden bor inkérningsperioden inte vara lingre 4n sex
veckor.

De dagliga nedbrytningsvirdena berdknas till ndrmaste 0,1 %, men slutresultatet anges i ndrmaste heltal.

[ vissa fall kan det vara tilldtet att minska provtagningsfrekvensen, men minst 14 resultat insamlade under de
21 dagarna efter inkorningsperioden skall anvindas vid berdkning av genomsnittet.

Bestimning av anjoniska ytaktiva dmnen vid testning av biologisk nedbrytbarhet
Princip

Metoden &r baserad pd att den katjonaktiva firgen metylenbldtt bildar bld salter med anjoniska ytaktiva dmnen
(MBAS), som kan extraheras med kloroform. For att eliminera storningar utfors extraktionen forst frén en
alkalisk 1osning, varpd extraktet skakas med en sur losning av metylenblatt. Den franskilda organiska fasens
absorbans mits med en fotometer vid den viglingd som ger maximal absorption, dvs. 650 nm.
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2.2.10

2.2.11
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2.2.14

2.2.15

2.2.16

2217

2.2.18

2.3

Reagenser och utrustning
Buffertlosning pH = 10

Los upp 24 g natriumbikarbonat, NaHCO; p.a., och 27 g vattenfritt natriumkarbonat (Na,CO3 p.a. i avjoni-
serat vatten och spid till 1 000 ml.

Neutral 16sning av metylenblatt

Los upp 0,35 g metylenblatt p.a. i avjoniserat vatten och spad till 1 000 ml. Bered 16sningen minst 24 timmar
innan den skall anvdndas. Den blanka kloroformfasens absorbans, som mits gentemot kloroform, far inte
overskrida 0,015 per 1 cm av skiktets tjocklek vid 650 nm.

Sur l6sning av metylenblatt

Los upp 0,35 g metylenblatt p.a. i 500 ml avjoniserat vatten och blanda med 6,5 ml H,SO, (d = 1,84 g/ml).
Spad till 1 000 ml med avjoniserat vatten. Bered l6sningen minst 24 timmar innan den skall anvindas. Den
blanka kloroformfasens absorbans, som mats gentemot kloroform, fir inte overskrida 0,015 per 1 cm av
skiktets tjocklek vid 650 nm.

Kloroform (triklorometan) p.a. nydestillerad.
Dodecylbensensulfonsyrametylester.
Etanolkaliumhydroxidlosning KOH 0,1 M.
Ren ethanol, C,H;OH.

Svavelsyra, H,SO4 0,5 M.

Fenolftaleinlosning

Los upp 1 g fenolftalein i 50 ml etanol och tillsitt 50 ml avjoniserat vatten under stindig omrérning. Filtrera
bort eventuell fallning.

Metanolsaltsyra: 250 ml saltsyra p.a. och 750 ml metanol.

Separertratt, 250 ml.

Kolv graderad till 50 ml.

Kolv graderad till 500 ml.

Kolv graderad till 1 000 ml.

Rundkolv med slipad glaspropp och aterloppskylare, 250 ml, kokstenar.
pH-matare.

Fotometer for matningar vid 650 nm, med encentimeters till femcentimeters celler.
Filtrerpapper, kvalitativt.

Forfarande

Prov som skall analyseras fir inte tas genom ett skumskikt.

Efter omsorgsfull rengéring med vatten madste analysutrustningen skoljas grundligt med metanolsaltsyra
(2.2.10) och direfter med avjoniserat vatten innan den anvénds.

Filtrera dels det vatten som rinner in i aktivslamanldggningen, dels dven utflodet omedelbart vid provtagningen.
Kassera de forsta 100 ml av filtraten.

Overfoér en uppmitt volym av provet, neutraliserad om si erfordras, till en 250 ml separertratt (2.2.11).
Provmingden bor innehélla mellan 20 och 150 pg MBAS. Vid ligre MBAS-halter kan man anvinda upp
till 100 ml av provet. Om mindre 4n 100 ml anvinds, spids med avjoniserat vatten till 100 ml. Tillsitt
10 ml buffertlosning (2.2.1), 5 ml neutral 16sning av metylenblatt (2.2.2) och 15 ml kloroform (2.2.4). Skaka
blandningen jimnt men inte alltfor kraftigt i en minut. Efter fassepareringen 6verfors kloroformskiktet till en
annan separertratt, som innehéller 110 ml avjoniserat vatten och 5 ml sur 16sning av metylenblatt (2.2.3).
Skaka blandningen i en minut. Tappa ner kloroformskiktet i en graderad kolv (2.2.12) genom ett bomullsfilter
som tidigare rengjorts och fuktats med kloroform.
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Extrahera de alkaliska och sura 16sningarna tre ganger med anvindning av 10 ml kloroform for den andra och
tredje extraktionen. Filtrera de kombinerade kloroformextrakten genom samma bomullsfilter och spad till
mirket pd 50 ml-kolven (2.2.12) med den kloroform som anvinds for tvittning av bomullen. Mit kloroform-
16sningens absorbans med en fotometer vid 650 nm i encentimeters till femcentimeters celler gentemot
kloroform. Gor ett blindtest med hela forfarandet.

Kalibreringskurva

Bered en kalibreringslosning med standarden dodecylbensensulfonsyrametylester (tetrapropylen-typ molvikt
340) efter fortvalning med kaliumsalt. MBAS beriknas som natriumdodecylbensensulfonat (molvikt 348).

Vig upp 400-450 mg dodecylbensensulfonsyrametylester (2.2.5) i en rundkolv med vagpipett (noggrannhet
0,1 mg) och tillsitt 50 ml etanolkaliumhydroxidlosning (2.2.6) och ndgra kokstenar. Sitt pd aterloppskylaren
och koka i en timme. Tvitta kylaren och kulslipningen med cirka 30 ml etanol ndr vitskan svalnat och sitt
det tvittade materialet till innehallet i kolven. Titrera l6sningen med svavelsyra mot fenolftalein tills den blir
farglos. Overfor 16sningen till en kolv graderad till 1 000 ml (2.2.14), spid till mirket med avjoniserat vatten
och blanda.

En del av denna ytaktiva stamlosning spads sedan ytterligare. Ta ut 25 ml och overfor till en graderad kolv péa
500 ml (2.2.13), spad till médrket med avjoniserat vatten och blanda.

Denna standardlosning innehaller

E x 1,023 mg MBAS per ml
20 000

dir E ar provets vikt i mg.

For att gora upp kalibreringskurvan ta ut 1, 2, 4, 6, 8 ml av standardlosningen och spid varje sidan andel till
100 ml med avjoniserat vatten. Fortsitt sedan enligt punkt 2.3, inkl. blindtestet.

Resultatberdikning

Mingden anjon-ytaktivt dmne (MBAS) i provet avldses frén kalibreringskurvan (2.4). MBAS-halten i provet
erhdlls av formeln

mg MBAS x 1 000

v = MBAS mg/1

dir V=ml volym i provet.

Uttryck resultatet som natriumdodecylbensensulfonat (molvikt 348).

Redovisning av resultaten

Uttryck resultaten som MBAS mg/l, avrundat till nirmaste 0,1.

Bestimning av icke-joniska ytaktiva imnen i vitskor for test av biologisk nedbrytbarhet
Princip

Ytaktiva dmnen koncentreras och isoleras genom gasseparering. 1 det prov som anvinds skall mingden
icke-joniskt ytaktivt dmne vara i storleksordningen 250-800 pg.

Det isolerade dmnet loses upp i etylacetat.

Efter fasseparering och avdunstning av 16sningsmedlet utfills det icke-joniska ytaktiva dmnet i en vattenlosning
med modifierad Dragendorffreagens (KBil, + BaCl, + isittika).

Utfillningen filtreras, tvittas med isittika och loses upp i ammoniumtartratlosning. Vismuten i 18sningen
titreras potentiometriskt med pyrrolidinditiokarbamatlésning med pH 4-5 och en indikatorelektrod av platina
samt en referenselektrod av kalomel eller silver/silverklorid. Metoden kan anvindas for icke-joniska ytaktiva
dmnen som innehéller 6-30 alkylenoxidgrupper.
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Titreringsresultatet multipliceras med den empiriska faktorn 54 for omvandling till referensimnet nonylfenol
kondenserat med 10 mol etylenoxid (NP 10).

Reagenser och utrustning

Reagenserna skall spiadas med avjoniserat vatten.

Rent etylacetat, nydestillerat.

Natriumvitekarbonat, NaHCO3 p.a.

Utspadd saltsyra (20 ml koncentrerad syra (HCl) utspidd med vatten till 1 000 ml).
Metanol p.a., nydestillerad, forvaras i glasflaska.

Bromokresolrott, 0,1 g i 100 ml metanol.

Utfallningsmedel: Utfallningsmedlet 4r en blandning av tva delar 16sning A och en del 16sning B. Blandningen
forvaras i en brun flaska och kan anvindas i upp till en vecka efter blandningen.

Losning A

Los upp 1,7 g vismutnitrat p.a., BIONO3. H,0, i 20 ml isittika och fyll pé vatten till 100 ml. Los sedan upp
65 g kaliumjodid p.a. i 200 ml vatten. Blanda dessa bada 16sningar i en 1 000 ml mdtkolv, tillsitt 200 ml
isittika (3.2.7) och fyll pd vatten till 1 000 ml.

Losning B

Los upp 290 g bariumklorid, BaCl,:2H,0 p.a. i 1 000 ml vatten.
Isittika 99-100 % (ligre koncentrationer dr olimpliga).

Ammoniumtartratlésning: Blanda 12,4 g vinsyra p.a. och 12,4 ml ammoniaklosning p.a. (d=0,910 g/ml)
och fyll pé vatten till 1 000 ml (eller anvind motsvarande mingd ammoniumtartrat p.a.).

Spad ammoniaklosningen: 40 ml ammoniaklosning p.a. (d =0,910 g/ml) spidd till 1 000 ml med vatten.

Standardacetatbuffert: Los upp 40 g fast natriumhydroxid p.a. i 500 ml vatten i en bdgare och 1at det svalna.
Tillsatt 120 ml isdttika (3.2.7). Blanda omsorgsfullt, 1at svalna och 6verfor till en 1 000 ml mitkolv. Spad med
vatten upp till market.

Pyrrolidinditiokarbamatlosning (kallad “karbatlosning”): Los upp 103 mg natriumpyrrolidinditiokarbamat,
CsHgNNaS,2H,0, i cirka 500 ml vatten, tillsitt 10 ml n-amylalkohol p.a. och 0,5 g NaHCO; p.a. och
spid med vatten upp till 1 000 ml.

Kopparsulfatlosning (for standardisering av 3.2.11).

UTGANGSLOSNING

Blanda 1,249 g kopparsulfat, CuSO4-5H,0 p.a., med 50 ml 0,5 M svavelsyra och spid med vatten upp till
1000 ml.

STANDARDLOSNING

Blanda 50 ml av utgdngslosningen med 10 ml 0,5 M H,SO, och fyll pd vatten upp till 1 000 ml.
Natriumklorid p.a.

Apparatur for gasseparering (se figur 5)

Den sintrade plattans diameter mdste stimma overens med cylinderns innerdiameter.
Separertratt, 250 ml.

Magnetisk omrérare med magnet 25-30 mm.
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3.2.17  Goochdegel, diametern vid den perforerade basen = 25 mm, typ G4.

3.2.18 Cirkelrunda filtrerpapper av glasfiber, 27 mm diameter med fiberdiameter 0,3-1,5 pm.

3.2.19  Tva filtrerkolvar med adaptrar och gummikragar pa 500 respektive 250 ml.

3.2.20 250 mV registreringspotentiometer forsedd med en indikatorelektrod av ljus platina och kalomel eller silver/
silverkloridreferenselektrod med automatisk byrett med en volym pd 20-25 ml eller motsvarande manuella
utrustning.

3.3 Metod

3.3.1  Koncentration och separering av det ytaktiva dmnet
Filtrera det vattenhaltiga provet genom ett kvalitativt filtrerpapper. Kassera de forsta 100 ml av filtratet.
Skolj separeringsapparaten med etylacetat och placera en uppmitt mingd av provet i densamma, sd att
apparaten innehdller mellan 250 och 800 pg icke-joniskt ytaktivt dmne.

Forbittra separationen genom att tillsitta 100 ¢ natriumklorid och 5 g natriumbikarbonat.

Om provets volym overskrider 500 ml, tillsitt dessa salter i separeringsapparaten i fast form och 16s upp
genom att slippa igenom kvive eller luft.

Om ett mindre prov anvinds, 16s upp salterna i 400 ml vatten och hill dem sedan i separeringsapparaten.
Tillsdtt vatten sd att nivin kommer upp till den 6vre kranen.

Tillsétt forsiktigt 100 ml etylacetat ovanpd vattnet.

Fyll tvittflaskan i gasledningen (kvive eller luft) till tvd tredjedelar med etylacetat.

Lat en gasstrom med ett flode av 30-60 1/h passera genom apparaten; en rotameter rekommenderas. Luft-
ningshastigheten méste okas gradvis i borjan. Lufthastigheten skall justeras sé att faserna dr klart dtskilda for att
minska en omblandning av faserna och upplosning av etylacetatet i vattnet. Sting av gasflodet efter 5 minuter.
Om den organiska fasen reduceras med mer dn 20 % i volym genom upplosning i vatten, méste sublimeringen
upprepas med speciell uppmirksamhet pd luftflodets hastighet.

Hall av den organiska fasen i en separertratt. Hall tillbaka eventuellt vatten frén vattenfasen i separertratten
(b6r bara vara ndgra fa ml) till separeringsapparaten. Filtrera etylacetatfasen genom ett torrt filtrerpapper av
god kvalitet ner i en 250 ml bagare.

Hall ytterligare 100 ml etylacetat i separeringsapparaten och slipp dter pd kvave eller luft genom apparaten i 5
minuter. Tappa av den organiska fasen i separertratten, som anvints for den forsta separationen, kassera
vattenfasen och kor den organiska fasen genom samma filter som anvints for den forsta etylacetatdelen. Skolj
bade separertratten och filtret med cirka 20 ml etylacetat.

Lét etylacetatet avdunsta pé ett vattenbad tills allt vatten dr borta (i ventilationsskdp). Rikta en svag luftstrom
over ytan for att paskynda avdunstningen.

3.3.2  Utfdllning och filtrering

Los upp det torra restmaterialet fran 3.3.1 i 5 ml metanol, tillsitt 40 ml vatten och 0,5 ml utspidd HCl
(3.2.3) och ror blandningen med en magnetisk omrorare.

Till denna l6sning tillsdtts 30 ml utfillningsmedel (3.2.6) frdn en matcylinder. Utfillningen bildas efter upp-
repad omrorning. Rér om i 10 minuter och 14t sedan blandningen std minst 5 minuter.

Filtrera blandningen genom Goochdegeln, vars underdel ir tickt med filtrerpapper av glasfiber. Tvitta forst
filtret under sug med cirka 2 ml isittika. Skolj sedan bdgaren, magneten och degeln grundligt med isittika,
varvid 40-50 ml erfordras. Man behéver inte kvantitativt 6verfora den utfillning som fastnat lings bagarens
sidor till filtret, eftersom utfillningslosningen for titreringen hills tillbaka i utfillningsbdgaren och den ater-
stdende utfillningen dirvid kommer att l6sas upp.
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Upplosning av utfallningen

Los upp utfillningen i filterdegeln genom att tillsdtta varm ammoniumtartratlosning (ca 80 °C), (3.2.8) i tre
omgangar pd 10 ml vardera. Lit varje omgang std i degeln i ndgra minuter innan den sugs igenom filtret ner i
kolven.

Placera filtrerkolvens innehdll i den bagare som anvinds for utfillningen. Skolj bdgarens sidor med ytterligare
20 ml tartratlosning for att 16sa upp resten av utfillningen.

Tvitta omsorgsfullt degeln, adaptern och filtrerkolven med 150-200 ml vatten och hill tillbaka skoljvattnet i
den bdgare som anvints for utfillningen.

Titrering

Ror om losningen med en magnetomrorare (3.2.16), tillsdtt ndgra droppar bromokresolrétt (3.2.5) och tillsatt
den utspidda ammoniaklosningen (3.2.9) tills firgen sldr om till violett (16sningen dr forst svagt sur frin
aterstoden av ittikssyran som anvints vid skoljningen).

Tillsdtt sedan 10 ml standardacetatbuffert (3.2.10), sink ned elektroderna i losningen och titrera potentio-
metriskt med den standardiserade "karbatlosningen” (3.2.11) med byrettspetsen nedsinkt i 16sningen.

Titreringshastigheten far inte 6verskrida 2 ml/min.
Slutpunkten ar skdrningspunkten mellan tangenterna till de bdda grenarna av potentialkurvan.

Ibland kan man mdrka att potentialkurvan har planat ut; detta kan elimineras genom att platinaelektroden
reng6rs omsorgsfullt (polering med smirgelduk).

Blindprov

Utfor samtidigt ett blindprov genom hela forfarandet med 5 ml etanol och 40 ml vatten enligt anvisningarna i
3.3.2. Vid titrering av blindprov bér det gd 4t mindre 4n 1 ml, annars kan man misstinka att reagenserna
(3.2.3, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.9, 3.2.10) inte 4r helt rena, framfor allt vad betriffar forekomst av tungmetaller, och
dirfor maste bytas ut. Blindprovet maste beaktas vid resultatberdkningen.

Styrning av faktorn for "karbatlosningen”

Bestim faktorn for karbatlosningen samma dag den anvinds. For att gora detta titrerar man 10 ml koppar-
sulfatlosning (3.2.12) med "karbatlosningen” efter att ha tillsatt 100 ml vatten och 10 ml standardacetatbuffert
(3.2.10). Om den mingd som anvinds dr a ml blir faktorn f:

10

a

f

och samtliga titreringsresultat skall multipliceras med denna faktor.

Resultatberdkning

Varje icke-joniskt ytaktivt Zmne har sin egen faktor beroende pd dess sammansittning, framfor allt alkenox-
idkedjans langd. Koncentrationen av det icke-joniska ytaktiva dmnet uttrycks i forhdllande till ett normerat
dmne — en nonylfenol med 10 etylenoxidenheter (NP 10) — for vilken omvandlingsfaktorn 4r 0,054.

Med denna faktor uttrycks méingden ytaktivt dmne i provet i mg NP 10-ekvivalent enligt foljande:
(b—) x f x 0,054 = mg icke-joniskt ytaktivt 4mne som NP 10

dir:

o
Il

“karbatlosningens” méangd i provet (ml),

(o]
1]

“karbatlosningens” mdngd i blindprovet (ml),
f = "karbatlosningens” faktor.

Redovisning av resultaten

Redovisa resultaten i mg/l som NP 10 med en noggrannhet av 0,1.
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4. Forberedande behandling av anjoniska ytaktiva dmnen som skall testas

4.1 Inledande kommentarer

41.1  Behandling av prover
Anjoniska ytaktiva medel och formulerade tvitt- och rengoringsmedel behandlas fore bestimningen av den
primira biologiska nedbrytbarheten genom kontrollprovet pa foljande sitt:

Produkter Behandling
Anjoniska ytaktiva dmnen Ingen
Formulerade tvitt- och rengéringsmedel Alkoholextraktion f6ljd av separation av anjoniska
ytaktiva dmnen genom jonbyte

Avsikten med alkoholextraktionen dr att avskilja de olosliga och oorganiska bestdndsdelarna i den kommersi-
ella varan, vilka i vissa fall kan stora testningen av biologisk nedbrytbarhet.

4.1.2  Jonbytesforfarande
Isolering och separering av de anjon-ytaktiva dmnena fran tvél, icke-joniska ytaktiva dmnen och katjon-ytaktiva
amnen kréivs for korrekta tester av den biologiska nedbrytbarheten.
Detta kan goras genom jonbyte med en makropords jonbytarmassa och limpliga elueringsmedel for fraktio-
nerad eluering. Tvél, anjoniska och icke-joniska ytaktiva dmnen kan alltsd isoleras med ett och samma
forfarande.

4.1.3  Analytisk kontroll
Efter homogenisering faststills halten av anjoniska ytaktiva dmnen i det syntetiska tvitt- eller reng6ringsmedlet
med analysforfarandet for MBAS. Tvalhalten bestims med en limplig analysmetod.
Denna analys av produkterna ir nodvindig for berikning av de mingder som behdvs for beredning av de
prover som skall anvindas for testerna av den biologiska nedbrytbarheten.
En kvantitativ extraktion dr inte n6dvindig; minst 80 % av de anjoniska ytaktiva dmnena bor dock extraheras.
Normalt uppnds 90 % eller mer.

4.2 Princip
Frén ett homogent prov (pulver, torkade pastor och torkade vitskor) erhélls ett etanolextrakt som innehéller de
ytaktiva dmnena, tvdl och andra alkohollosliga bestdndsdelar i det syntetiska tvitt- eller rengoringsmedels-
provet.
Etanolextraktet far avdunsta helt och 16ses upp i en blandning av isopropanol och vatten, varpd den erhallna
l6sningen fir passera genom en starkt sur katjonbytare och en makropords anjonbytare i kombination,
uppvarmd till 50 °C. Denna temperatur dr nodvindig for att forhindra utfillning av de fettsyror som kan
forekomma i sura medier.
De icke-joniska ytaktiva dmnena blir kvar i utflodet.
Fettsyror i tval separeras genom extraktion med etanol innehallande CO,. De anjoniska ytaktiva dmnena erhalls
sedan som ammoniumsalter genom upplosning med en isopropanollosning av ammoniumbikarbonat. Dessa
ammoniumsalter anvinds for nedbrytningstestet.
Katjoniska ytaktiva dmnen som kan stora testningen av den biologiska nedbrytbarheten och analysen avligsnas
genom att katjonbytaren placeras ovanfor anjonbytaren.

4.3 Kemikalier och utrustning

4.3.1 Avjoniserat vatten.

432 Etanol, 95 % (volym/volym) C,HsOH (tillitet denatureringsmedel: metyletylketon eller metanol).
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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
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4.4.2

Blandning av isopropanol/vatten (50/50 volym/volym):
— 50 volymdelar isopropanol, CH;CHOH-CHj3, och
— 50 volymdelar vatten (4.3.1).

Losning av koldioxid i etanol (ca 0,1 % CO,): via ett ror med inbyggd sintring far koldioxiden, CO,, flyta
genom etanolen (4.3.2) i 10 minuter. Anvind bara nyberedda losningar.

Losning av ammoniumbikarbonat (60/40 volym/volym): 0,3-mol NH4HCO; i 1000 ml av en blandning
isopropanol/vatten med 60 volymdelar isopropanol och 40 volymdelar vatten (4.3.1).

Katjonbytare (KAT), starkt sur, alkoholresistent (50-100 mesh).

Anjonbytare (AAT), makroporos, Merck Lewatit MP 7080 (70-150 mesh) eller likvirdig.
Saltsyra, 10 % HCl (vikt/vike).

En 2 000-ml kolv med rund botten och slipad glaspropp samt éterflodeskylare.

Sugfilter (uppvarmbart) for filtrerpapper, diameter 90 mm.

2 000 ml filtrerkolv.

Jonbytarkolonner med uppvirmningsholje och kran, innerrdr, diameter 60 mm, hojd 450 mm (se figur 4).
Vattenbad.

Vakuum-torkugn.

Termostat.

Roterande indunstare.

Beredning av extrakt och separation av anjonaktiva dmnen
Beredning av extrakt

Den mingd ytaktiva dmnen som erfordras for testning av biologisk nedbrytbarhet r cirka 50 g MBAS.

Normalt behover inte mer dn 1000 g av produkten extraheras, men det kan bli nodvindigt att extrahera
ytterligare mingder av provet. Av praktiska skil bor den mingd av produkten som extraheras begrinsas till
5000 g vid beredning av extrakt for testning av biologisk nedbrytbarhet.

Erfarenheten har visat att det dr fordelaktigt att anvinda flera mindre extraktioner i stillet for en stor. De
kvantiteter bytare som hir anges dr avsedda for en arbetskapacitet pd 600-700 mmol ytaktiva dmnen och
tval.

Isolering av alkoholl6sliga bestindsdelar

Tillsdtt 250 g av det syntetiska tvitt- och rengéringsmedel som skall analyseras till 1 250 ml etanol, virm
blandningen till kokpunkten och aterloppskoka i 1 timme under omrorning. Hall den varma alkoholhaltiga
losningen genom ett grovporigt sugfilter uppvarmt till 50 °C och filtrera snabbt. Tvitta kolven och sugfiltret
med cirka 200 ml varm etanol. Samla upp filtratet och materialet fran det tvittade filtret i en filtrerkolv.

Vid analys av pastor eller flytande produkter tillférsikras att inte mer dn 55 g anjoniska ytaktiva Zmnen och
35 g tval finns med i provet. Indunsta det vdgda provet tills det dr helt torrt. Los upp restmaterialet i
2000 ml etanol och fortsitt enligt beskrivningen ovan.

For pulver med 1ag skenbar densitet (< 300 gfl) dr det limpligt att 6ka etanolhalten till 20:1. Indunsta
etanolfiltratet till torrhet, helst med en roterande indunstare. Upprepa detta om storre extraktmingd behovs.
Los upp restmaterialet i 5000 ml av en blandning av isopropanol och vatten.
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4.43  Tillverkning av jonbytarkolonnerna
KATJONBYTARKOLONN
Placera 600 ml katjonbytarmassa (4.3.6) i en 3 000-ml bdgare och tick den genom att tillsitta 2 000 ml
saltsyra (4.3.8). Lat detta std i minst 2 timmar med omrorning dd och da.
Hall av syran och for 6ver jonbytarmassan till kolonnen (4.3.12) med hjilp av avjoniserat vatten. Kolonnen
skall innehalla en glasullspropp.
Tvitta kolonnen med avjoniserat vatten med en hastighet av 10-30 ml/min tills eluatet dr kloridfritt.
Avldgsna vattnet med 2000 ml av blandningen isopropanol och vatten (4.3.3) med en hastighet av
10-30 ml/min. Jonbytarkolonnen ar nu klar for anvindning.
ANJONBYTARKOLONN
Placera 600 ml anjonbytarmassa (4.3.7) i en 3 000-ml bagare och tick genom att tillsitta 2 000 ml avjoni-
serat vatten.
Lit massan svilla i minst 2 timmar.
Overfor massan till kolonnen med hjilp av avjoniserat vatten. Kolonnen skall innehilla en glasullspropp.
Tvitta kolonnen med 0,3 M ammoniumbikarbonatldsning (4.3.5) tills den &r fri frén klorid. For detta erfordras
ungefir 5 000 ml l6sning. Tvitta igen med 2 000 ml avjoniserat vatten. Avligsna vattnet med 2 000 ml av
blandningen isopropanol och vatten (4.3.3) med en hastighet av 10-30 ml/min. Jonbytarkolonnen ir nu i
OH-tillstdndet och klar fér anvindning.

4.4.4  Jonbytesforfarande
Anslut jonbytarkolonnerna s att katjonbytaren ér placerad ovanpd anjonbytaren.
Varm bdda jonbytarkolonnerna till 50 °C med termostatstyrning.
Virm 5000 ml av den 16sning som erhllits enligt 4.4.2 ovan till 60 °C och lat losningen rinna genom
jonbytarkombinationen med en hastighet av 20 ml/min. Tvitta kolonnerna med 1 000 ml varm blandning
isopropanol/vatten (4.3.3).
Koppla ifran katjonbytaren (KAT) for att fd fram de anjon-ytaktiva medlen (MBAS). Driv ut tvalfettsyrorna ur
katjonbytaren med 5 000 ml l6sning etanol/CO, vid 50 °C (4.3.4). Kassera eluatet.
Driv sedan ut MBAS ur anjonbytaren (AAT) med 5 000 ml bikarbonatldsning (4.3.5). Lat all vitska avdunsta
pa ett dngbad eller i en roterande indunstare.
Det dterstdende restmaterialet innehdller MBAS (som ammoniumsalt) och eventuella icke-ytaktiva anjoner, vilka
inte stor testningen av biologisk nedbrytning. Tillsitt avjoniserat vatten till restmaterialet tills en bestimd
volym erhalls och faststill MBAS-halten i en delmingd. Losningen anvinds som standardlsning av anjonaktiva
syntetiska tvitt- och rengéringsmedel for testning av biologisk nedbrytbarhet. Losningen skall héllas vid en
temperatur under 5 °C.

4.4.5 Regenerering av jonbytarmassorna

Katjonbytaren kasseras efter anvindningen.

Anjonbytarmassan regenereras genom att ytterligare ammoniumbikarbonatlosning (4.3.5) fir passera genom
kolonnen med en flodeshastighet av cirka 10 ml/min tills eluatet ar fritt frén anjoniska ytaktiva dmnen (test
med metylenblatt).

Skolj sedan anjonbytaren med 2 000 ml av blandningen av isopropanol och vatten (4.3.3). Dirmed ar
anjonbytaren klar f6r dteranvindning.
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5.2

Forberedande behandling av icke-joniska ytaktiva imnen som skall testas
Inledande kommentarer
Behandling av prover

Ickejoniska ytaktiva medel och formulerade tvitt- och rengéringsmedel behandlas fore bestimningen av den
primira biologiska nedbrytbarheten genom kontrollprovet pa foljande sitt:

Produkter Behandling
Icke-joniska ytaktiva dmnen Ingen
Formulerade tvitt- och rengéringsmedel Alkoholextraktion foljd av separation av icke-joniska
ytaktiva dmnen genom jonbyte

Avsikten med alkoholextraktionen ir att avskilja de olosliga och oorganiska bestdndsdelarna i den kommersi-
ella varan, vilka i vissa fall kan stora testningen av biologisk nedbrytbarhet.

Jonbytesforfarande

Isolering och separation av icke-joniska ytaktiva dmnen frén tvél, anjoniska och katjoniska ytaktiva dmnen
krdvs for korrekta tester av den biologiska nedbrytbarheten.

Detta kan goras genom jonbyte med en makropords jonbytarmassa och limpliga elueringsmedel for fraktio-
nerad eluering. Tval, anjoniska och icke-joniska ytaktiva imnen kan alltsd isoleras med ett och samma
forfarande.

Analytisk kontroll

Efter homogenisering faststdlls halten av anjoniska och icke-joniska ytaktiva dmnen i tvitt- eller reng6rings-
medlet med analysforfarandet MBAS eller BiAS. Tvalhalten bestims med en limplig analysmetod.

Denna analys av produkten dr nodvindig for berdkning av de méingder som behovs for beredning av de prover
som skall anvindas for testerna av den biologiska nedbrytbarheten.

En kvantitativ extraktion dr inte nodvindig; minst 80 % av de icke-joniska ytaktiva dmnena bor dock extra-
heras. Normalt uppnés 90 % eller mer.

Princip
Frdn ett homogent prov (pulver, torkade pastor och torkade vitskor) erhélls ett etanolextrakt som innehdller

ytaktiva dmnen, tvdl och andra alkohollosliga bestdndsdelar i tvitt- eller reng6ringsmedelsprovet.

Etanolextraktet fir avdunsta helt och 16ses upp i en blandning av isopropanol och vatten, varpd den erhillna
losningen far passera genom en starkt sur katjonbytare och en makroporos anjonbytare i kombination,
uppvarmd till 50 °C. Denna temperatur dr nodvindig for att forhindra utfillning av de fettsyror som kan
forekomma i sura medier. De icke-joniska ytaktiva dmnena erhélls frin utflodet genom avdunstning.

Katjoniska ytaktiva dmnen som kan stora nedbrytningstestet och analysen avligsnas genom att katjonbytaren
placeras ovanfor anjonbytaren.

Kemikalier och utrustning

Avjoniserat vatten.

Etanol, 95 % (volym/volym) C,HsOH (tilldtet denatureringsmedel: metyletylketon eller metanol).
Blandning av isopropanol/vatten (50/50 volym/volym):

— 50 volymdelar isopropanol, CH;CHOH-CH3;, och

— 50 volymdelar vatten (5.3.1).
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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

5.4.3

Losning av ammoniumbikarbonat (60/40 volym/volym):

0,3 mol NH4HCO3 i 1 000 ml av en blandning isopropanol/vatten med 60 volymdelar isopropanol och 40
volymdelar vatten (5.3.1).

Katjonbytare (KAT), starkt sur, alkoholresistent (50-100 mesh).

Anjonbytare (AAT), makropords, Merck Lewatit MP 7 080 (70-150 mesh) eller likvardig.

Saltsyra, 10 % HCl (vikt/vikt).

En 2 000-ml kolv med rund botten och slipad glaspropp samt aterflodeskylare.

Sugfilter (uppvarmbart) for filtrerpapper, diameter 90 mm.

2 000 ml filtrerkolv.

Jonbytarkolonner med uppvirmningshélje och kran, innerror, diameter 60 mm, hojd 450 mm (se figur 4).

Vattenbad.

Vakuum-torkugn.

Termostat.

Roterande indunstare.

Beredning av extrakt och separation av icke-jonaktiva dmnen

Beredning av extrakt

Den mingd ytaktiva dmnen som erfordras for nedbrytningstestet 4r cirka 25 g BiAS.

Vid beredningen av extrakt for nedbrytningstestet bor man inte anvinda mer dn 2 000 g av produkten. Darfor

kan det bli nodvindigt att utfora extraktionen tvd eller flera génger, for att fi en tillricklig méingd for
nedbrytningstesterna.

Erfarenheten har visat att det dr fordelaktigt att anvinda flera mindre extraktioner i stillet for en stor.

Isolering av alkohollosliga bestandsdelar

Tillsatt 250 g av det syntetiska tvittmedel som skall analyseras till 1 250 ml etanol, virm blandningen till
kokpunkten och 1at den &terloppskoka i 1 timme under omrorning. Hall den varma alkoholhaltiga 16sningen
genom ett grovporigt sugfilter uppviarmt till 50 °C och filtrera snabbt. Tvitta kolven och sugfiltret med cirka
200 ml varm etanol. Samla upp filtratet och materialet fran det tvittade filtret i en filtrerkolv.

Vid analys av pastor eller flytande produkter tillférsdkras att inte mer dn 25 g anjoniska ytaktiva dmnen och
35 g tval finns med i provet. Indunsta det vdgda provet tills det 4r helt torrt. Los upp restmaterialet i 500 ml
etanol och fortsitt enligt beskrivningen ovan. For pulver med 1ag skenbar densitet (< 300 g/l) ar det lampligt
att oka etanolhalten till 20:1.

Indunsta etanolfiltratet till fullstindig torrhet, helst med en roterande indunstare. Upprepa detta om storre
extraktmangd behdvs. Los upp restmaterialet i 5 000 ml av en blandning av isopropanol och vatten.
Tillverkning av jonbytarkolonnerna

KATJONBYTARKOLONN

Placera 600 ml katjonbytarmassa (5.3.5) i en 3 000-ml bigare och tick den genom att tillsitta 2 000 ml
saltsyra (5.3.7). Lit detta std i minst 2 timmar med omrorning dd och da.
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5.4.4

5.4.5

Hall av syran och for 6ver jonbytarmassan till kolonnen (5.3.11) med hjilp av avjoniserat vatten. Kolonnen
skall innehalla en glasullspropp. Tvitta kolonnen med avjoniserat vatten med en hastighet av 10-30 ml/min
tills eluatet ar kloridfritt.

Avldgsna vattnet med 2 000 ml av blandningen isopropanol och vatten (5.3.3) med en hastighet av
10-30 ml/min. Jonbytarkolonnen ar nu klar for anvindning.

ANJONBYTARKOLONN

Placera 600 ml anjonbytarmassa (5.3.6) i en bigare och tick den genom att tillsitta 2 000 ml avjoniserat
vatten. Lt massan svilla i minst 2 timmar. Overfor massan till kolonnen med hjilp av avjoniserat vatten.
Kolonnen skall innehélla en glasullspropp.

Tvitta kolonnen med 0,3 M ammoniumbikarbonatldsning (5.3.4) tills den dr fri fran klorid. For detta erfordras
ungefir 5000 ml l6sning. Tvitta igen med 2 000 ml avjoniserat vatten.

Avldgsna vattnet med 2000 ml av blandningen isopropanol och vatten (5.3.3) med en hastighet av
10-30 ml/min. Jonbytarkolonnen ar nu i OH-tillstdndet och klar f6r anvindning.

Jonbytesforfarande

Anslut jonbytarkolonnerna sé att katjonbytaren ir placerad ovanpa anjonbytaren. Virm bada jonbytarkolon-
nerna till 50 °C med termostatstyrning. Varm 5000 ml av den losning som erhallits enligt 5.4.2 ovan till
60 °C och lat losningen rinna genom jonbytarkombinationen med en hastighet av 20 ml/min. Tvitta kolon-
nerna med 1 000 ml varm blandning isopropanol/vatten (5.3.3).

For att fa fram de icke-joniska ytaktiva dmnena, samla upp filtratet och tvittvitskan fran filtret och indunsta
tills allt vatten dr borta, helst i en roterande indunstare. Aterstoden innehaller BiAS frin provet. Tillsitt
avjoniserat vatten tills en bestimd volym erhélls och faststill BiAS-halten i en delmidngd. Losningen anvinds
som standardlosning av icke-joniska ytaktiva dmnen for nedbrytningstestet. Losningen skall hallas vid en
temperatur under 5 °C.

Regenerering av jonbytarmassorna

Katjonbytaren kasseras efter anvandningen.

Anjonbytarmassan regenereras genom att 5 000-6 000 ml ammoniumbikarbonatlosning (5.3.4) fir passera
genom kolonnen med en flodeshastighet av cirka 10 ml/min tills eluatet ér fritt frén anjoniska ytaktiva dmnen
(test med metylenblatt). Skolj sedan anjonbytaren med 2 000 ml av blandningen av isopropanol och vatten
(5.3.3). Ddrmed ér anjonbytaren klar for ateranvandning.
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. Lagringskarl

. Doseringsapparat

. Sedimenteringskarl

Luftpump

Uppsamlingskarl

. Sintrad luftare

. Luftflodesmitare

Luft

Figur 1

Aktiv slamanliggning: 6versikt

. Luftningskirl (kapacitet 3 liter)
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Figur 2

Aktiv slamanliggning: detaljoversikt

(métt i millimeter)

A. Vitskeniva
B. Hard PVC

C. Glas eller vattentit plast (hird PVC)
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Figur 3

Berikning av biologisk nedbrytbarhet — Kontrollprov
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Figur 4

Uppvirmd jonbytarkolonn
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Figur 5

Utrustning for gasseparering
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IL.

RADETS MOTIVERING

INDLEDNING

Den 4 september 2002 lade kommissionen fram sitt forslag (12319/02 ENT 129 ENV 507
CODEC 1146).

Den 26 februari 2003 avgav Ekonomiska och sociala kommittén sitt yttrande (Yttrande
CESE 282/2003 (1)).

Den 10 april 2003 avslutade Europaparlamentet sin forsta behandling och antog en rad
dndringar (dok. 8310/03 CODEC 448 ENT 59 END 213).

Den 19 maj 2003 nddde rddet (konkurrenskraft) en politisk 6verenskommelse med kvalifi-
cerad majoritet om ordforandeskapets text enligt dok. 9096/03 ENT 78 ENV 263 CODEC 610, vilken
efter juristlingvisternas granskning nu utgor texten till den gemensamma stindpunkten i dok.
10595/03.

Den 4 november 2003 godkinde radet i enlighet med artikel 251.2 i fordraget den gemensamma
standpunkten och radets motivering.

SYFTE

Syftet med denna forordning 4r att sikerstilla fri rorlighet for tvitt- och rengéringsmedel pd den inre
marknaden samtidigt som en hog skyddsniva garanteras for manniskors hélsa och miljon. Férordningen
innebir framfor allt en modernisering av de nu gillande direktiven om tvitt- och rengéringsmedel
genom att den innehaller bestimmelser om ytaktiva dmnens biologiska nedbrytbarhet. De nya tester for
bestimning av biologisk nedbrytbarhet som foreslds garanterar ett bdttre miljoskydd och kan tillimpas
pa alla typer av ytaktiva dmnen i tvitt- och rengoringsmedel. Vidare innebdr férordningen att kraven
for de produkter som omfattas av den och som anges i kommissionens rekommendation 89/542/EEG
om mirkning av tvitt- och rengéringsmedel och kraven pé sirskild konsumentinformation om fore-
komst av doftdimnen i tvitt- och rengoringsmedel blir bindande.

Il. ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN ENL. DOK. 10595/03

1. Allmint

Den gemensamma stindpunkten innebidr en dndring av kommissionens forslag genom att den
stravar efter att tillgodose foljande krav:

— En bittre definition av de parter som ir involverade i forfarandet for beviljande av tillstand eller
undantag.

— Fortydligande av omfattningen (bl.a. genom en definition av grinserna avseende biocidproduk-
ter).

— Behovet av konsumentinformation och konsumentskydd.
— Tydligare riktlinjer for godkidnda laboratorier och testmetoder.

Europaparlamentets dndringar 2, 4, 8, 17 och 53 godtogs med den ursprungliga formuleringen
eftersom dessa dndringar bidrar till att fortydliga texten och forbittra en del definitioner.

Andringarna 3, 18, 27, 34, 35, 36, 37, 45, 46, 52, 55 och 57 godtogs till en del eller i sak eftersom
de antingen ytterligare fortydligar texten eller delar av den eller ddrfor att de lagger till bestimmelser
som kan forenkla tillimpningen av férordningen.

Alla 6vriga dndringar avvisades (se dven punkt IV nedan).

() EUT C 95, 23.4.2003, s. 24.
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2. Nya inslag i den gemensamma stindpunkten i foérhéllande till kommissionens forslag

Artikel 1 — Madl och rickvidd

Denna artikel har dndrats pd sd sitt att den forstarker betydelsen av biologisk nedbrytbarhet hos ytaktiva
dmnen och betonar vikten av den information som skall anges i den tekniska dokumentation som
tillverkaren skall ge medlemsstaterna tillgang till.

Man har dven betonat att utéver miljon ar ett av mélen att skydda méanniskors hilsa enligt vad som
begirs i parlamentets dndring 53.

Parlamentets dndring 15 avvisades.

Artikel 2 — Definitioner

Utover viss omformulering for att fortydliga ndgra definitioner (enligt parlamentets dndring 46), har
nya definitioner lagts till avseende medicinsk personal och tvitt- och rengoringsmedel for anvind-
ning inom industrin och vid institutioner (sdsom begirs i parlamentets dndring 18). Andringarna 16,
17 och 46 togs delvis i beaktande dock med en annorlunda formulering.

Artikel 3 — Utsldppande pa marknaden

Distinktionen mellan, & ena sidan tvitt- och rengoringsmedel och ytaktiva dmnen och, & andra sidan
biocidprodukter, har inbegripits i denna artikel.

Artikel 4 — Begransningar baserade pd de ytaktiva dmnenas biologiska nedbrytbarhet

Kopplingen mellan ytaktiva dmnens biologiska nedbrytbarhet i aerob miljo och begrinsningar
avseende utslippande pd marknaden har fortydligats.

Parlamentets dndringar 20, 55/Rev och 56 avvisades.

Artikel 5 — Beviljande av undantag

Numera dr undantag avgiftsbelagda, en riskbedomning i flera steg for tester har inforts och olika
tidsgranser har lagts till i denna artikel.

Delar av parlamentets dndring 57 har tagits med.

Artikel 6 — Avslag pd ansokan om undantag

Avslag péd ansokan om undantag kommer hidanefter att beslutas av kommissionen bitrddd av den
kommitté som inréttats enligt artikel 12. Tidsgrdnser har ocksd inférts tillsammans med skyldigheten
att offentliggéra en forteckning 6ver ytaktiva dmnen som inte uppfyller kraven i denna forordning.

Parlamentets dndring 47 avvisades.

Artikel 7 — Testning av ytaktiva dmnen

Testningskraven har fortydligats.

Parlamentets dndring 25 avvisades.

Artikel 8 — Medlemsstaternas skyldigheter

Kriterierna for utseende av godkinda laboratorier har dndrats genom att en hinvisning till standard
EN ISOJIEC 17025 och god laboratoriesed har lagts till.

Artikel 9 — Information som skall tillhandahdllas av tillverkarna

Denna artikel har dndrats genom en litt omformulering och genom omnimnandet av ett offentligt
organ i en medlemsstat som fir limna inkommen information till medicinsk personal.

Parlamentets 4ndringsforslag 26 avvisades medan dndring 27 delvis beaktades.
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Artikel 10 — Kontrolldtgdrder

Denna artikel har formulerats om en aning for att gora den tydligare och skyldigheten for kommis-
sionen att kontrollera falska positiva resultat har inforts.

Artikel 11 — Markning

I denna artikel har dndringar gjorts for att pd ett battre sitt identifiera den part som ansvarar for att
tvitt- eller rengoringsmedlet slipps ut pd marknaden, samt for att medge nationella bestimmelser
om forbud mot bilder (t.ex. frukter), pd forpackningen for flytande produkter vilka kan vilseleda
anvdndaren nir det giller anvidndningen av produkten (framfor allt for att skydda barn).

Parlamentets dndringar 28 och 48 avvisades.

Artikel 12 — Kommittéforfarande

Texten har dndrats sd att den foljer standardformuleringen for denna typ av lagstiftningsartiklar.

Artikel 13 — Anpassning av bilagorna

I denna artikel har smarre 4ndringar i ordalydelsen gjorts, dven for att bl.a. betona att alla dndringar
av reglerna avseende losningsmedelsbaserade tvitt- och rengdringsmedel skall goras genom kom-
mittéforfarande (artikel 12).

Parlamentets dndringar 29 och 30 avvisades.

Artikel 14 — Bestammelse om fri rorlighet

Ett juridiskt fortydligande har inforts i friga om nir produkter som uppfyller kraven i denna
forordning kan hindras frdn att slippas ut pd marknaden.

Parlamentets dndring 59 avvisades.

Artikel 15 — Skyddsklausul

Andringarna 32, 33 och 60 avvisades.

Artikel 16 (Lagstiftning som skall upphéra att galla) och artikel 17 (Pafoljder vid bristande Gverensstim-
melse)

I dessa bada artiklar har smirre dndringar i ordalydelsen gjorts.

Bilaga I — Standarder for ackreditering

Hinvisningar till god laboratoriesed (GLP) och djurskydd har lagts till.

Bilaga II — Testmetoder

Det har sdrskilt angivits att hogtrycksvatskekromatografi (HPLC) eller gaskromatografi (GC) skall
tillimpas i vissa fall.

Parlamentets dndringar 34, 35, 36 och 37 godtogs. Andring 61 avvisades.

Bilaga III — Tester for bestamning av biologisk nedbrytbarhet

Fotnoterna har omnumrerats.

Parlamentets dndringar 49 och 62 avvisades.

Bilaga IV

En riskbedomning i flera steg for den tekniska dokumentationen har inforts, forhallandet mellan
bristande uppfyllelse av kraven i ett test och avslag av ansékan om undantag har formulerats om,
liksom rubriken for ett avsnitt om tester for bestimning av biologisk nedbrytbarhet. Ndgra fotnoter

har numrerats om.

Parlamentets dndringar 39 avvisades.
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Bilaga V

En fotnot har numrerats om.

Bilaga VII

Bilaga VII har strukits. Parlamentets 4ndring 40 avvisades.

Bilaga VIII — Madrkning och faktablad

En dndring har gjorts for att inbegripa salter av vissa foreningar som redan ar fortecknade.

Aldggandet att forteckna allergena doftimnen med en koncentration som overstiger 0,01 viktpro-
cent har inforts. Konsumentinformation avseende forvantat antal tvittar som kan tvittas med
innehdllet i en forpackning och rekommenderad standarddosering for en sirskild typ av tvitt har
lagts till. Ndgra fotnoter har numrerats om.

Parlamentets dndringar 41, 42, 43 och 44 tillbakavisades. Andring 45 har delvis beaktats.

Skal 1

Parlamentets dndring 1 med begdran om ett nytt skl 1 avvisades.

Skal 9

Smirre dndringar i ordalydelsen har gjorts eftersom parlamentets dndring 2 godtogs.

Skal 14

En dndring som kopplar samman ytaktiva dmnen som inte uppfyller kraven i testerna med en
kompletterande riskbedomning har inforts. Det mesta av parlamentets 4dndring 3 har tagits med.

Skal 16

Hinvisningen till att betrakta faststillandet av kriterier for undantag som en teknisk friga har
strukits.

Parlamentets dndring 52 avvisades.

Skal 18

Till f6ljd av parlamentets dndring 4 har en smérre omformulering gjorts genom att meningen har
delats upp i tvd och genom att behovet av kompletterande riskbedomningar betonas.

Skal 20

En dndring har gjorts for att hidnvisa till kommittéforfarandet genom en juridisk standardtext.

Skal 21

Forteckningen over tillimplig overgripande lagstiftning har utokats visentligt.

Parlamentets dndring 5 avvisades.

Skal 23

Parlamentets dndring 6 avvisades.

Skal 24

Parlamentets dndring 7 avvisades.
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Skal 25

Andringar har gjorts for att aterspegla den nya terminologin (medicinsk personal) vilket begirdes i
parlamentets dndring 8, samt for att terspegla dndringen i artikel 9.3.

Skal 27

Parlamentets dndring 9 avvisades.

Skal 28

Parlamentets 4dndring 10 avvisades.

Skal 30

Det har sdrskilt specificerats att god laboratoriesed ar ett alternativ till att anvdnda standard EN
ISO[IEC 17025.

Skal 31

Ett fortydligande har gjorts avseende vilka omriden som kan granskas pd nytt av kommissionen
innan ny lagstiftning foreslas.

Parlamentets dndringar 11, 12, 13 och 14 avvisades.

IV. SLUTSATS

Den gemensamma stindpunkten innebdr ett ytterligare fortydligande av utkastet till forordning, ger en
bittre definition av de aspekter som ror dess tillimpning och forstirker ytterligare konsumentinfor-
mation och konsumentskydd pé detta produktomrade.

Europaparlamentets dndringar 2, 3, 4, 8, 18, 34, 35, 36, 37, 46 (delvis), 53, 57 (delvis) godtogs till sin
helhet eller delvis, medan dndringarna 1, 5, 6, 7, 9, 10-17, 20, 24-30, 32, 33, 38-45, 47-49, 52,
55-62 avvisades.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 652003

antagen av radet den 4 november 2003

infor antagandet av Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/...[EG av den ... om indring,
avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om uppriittande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel

(2003/C 305 E[03)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska Ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande (3),

i enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 251 i
fordraget (%), och

av

()
)
C)

)

foljande skal:

Enligt direktiv 2001/83/EG (¥ skall ansokningar om god-
kinnande for forsiljning av ett likemedel atf6ljas av hand-
lingar med uppgifter och dokumentation om resultaten av
i synnerhet fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobio-
logiska undersokningar, farmakologiska och toxikologiska
undersokningar samt kliniska prévningar av produkten
som styrker dess kvalitet, sikerhet och effekt.

Om sokanden genom detaljerade hanvisningar till publice-
rad vetenskaplig litteratur kan styrka att bestdndsdelen el-
ler bestdndsdelarna i likemedlet har en viletablerad medi-
cinsk anvindning med erkind effekt och godtagbar siker-
hetsnivd i den mening som avses i definitionen i direktiv
2001/83/EG, bor tillhandahdllande av resultat av prekli-
niska undersokningar eller kliniska provningar inte krévas.

EGT C 126 E, 28.5.2002, s. 263.

EUT C 61, 14.3.2003, s. 9.

Europaparlamentets yttrande av den 21 november 2002 (dnnu ej
offentliggjort i Europeiska unionens officiella tidning), rddets ge-
mensamma stindpunkt av den 26 juni 2003 och Europaparlamen-
tets stdndpunkt av den ... (dnnu ¢j offentliggjord i EUT).

EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46).

G)

Ett stort antal likemedel uppfyller inte kraven pa viletable-
rad medicinsk anvindning med erkidnd effekt och godtag-
bar sikerhetsnivd, trots att de har en lang tradition, och
kan darfor inte erhdlla ett godkdnnande for forsiljning.
Medlemsstaterna har antagit olika forfaranden och bestam-
melser for att behdlla dessa produkter pd marknaden. De
nuvarande skillnaderna mellan medlemsstaternas bestim-
melser kan utgora ett hinder for handeln med traditionella
lakemedel i gemenskapen och leda till diskriminering och
snedvridning av konkurrensen mellan tillverkare av dessa
produkter. Dessa skillnader kan ocksd paverka skyddet av
folkhilsan eftersom det for ndrvarande inte alltid ges er-

forderliga garantier betriffande kvalitet, sikerhet och ef-
fekt.

Med tanke pd dessa likemedels sirskilda egenskaper, i
synnerhet deras langa tradition, 4r det onskvirt att ett
sarskilt, forenklat registreringsforfarande inrittas for vissa
traditionella likemedel. Detta forenklade forfarande bor
emellertid endast fi anvindas nir ett godkinnande for
forsiljning inte kan erhéllas enligt direktiv 2001/83/EG, i
synnerhet darfor att det saknas tillricklig publicerad veten-
skaplig litteratur som styrker en viletablerad medicinsk
anvindning med erkind effekt och godtagbar sikerhets-
niva. Forfarandet bor inte heller tillimpas pd homeopatiska
lakemedel som kan beviljas forsiljningstillstand eller regist-
reras enligt direktiv 2001/83/EG.

Likemedlets langa tradition gor att man kan reducera be-
hovet av kliniska provningar, under forutsittning att like-
medlets effekt forefaller rimlig pa grundval av langvarig
anvindning och erfarenhet. Det forefaller inte nodvindigt
att utfora prekliniska undersékningar om det utifrdn upp-
gifter om likemedlets traditionella anvindning gar att fast-
stilla att det inte dr skadligt ndr det anvinds pd angivet
sitt. Aven om likemedlet har lang tradition utesluter emel-
lertid inte detta mojligheten att produkten kan vara for-
knippad med sikerhetsrisker, och de behoriga myndighe-
terna bor darfor ha ritt att begdra in alla uppgifter som de
anser vara nodvindiga for en bedomning av likemedlets
sakerhet. Likemedlets kvalitet dr oberoende av dess tradi-
tionella anvandning och nédgot undantag bor dirfor inte
goras nir det giller erforderliga fysikalisk-kemiska, bio-
logiska och mikrobiologiska undersokningar. Likemedlen
bor folja kvalitetsnormerna i de berérda monografierna i
Europeiska farmakopén eller i en medlemsstats farmakopé.

Det stora flertalet lakemedel som anvints under en tillridck-
ligt 1ang och sammanhingande period ar baserade pa vixt-
material. Det forefaller darfor lampligt att i ett forsta skede
begrinsa det forenklade registreringsforfarandets rackvidd
till traditionella vixtbaserade likemedel.
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(7) Det forenklade registreringsforfarandet bor endast fa till-

(10

(12

lampas nir det vixtbaserade likemedlet har haft en me-
dicinsk anvindning i gemenskapen under tillrickligt ling
tid. Medicinsk anvidndning utanfor gemenskapen bor be-
aktas endast om likemedlet har anvints i gemenskapen
under viss tid. Om det endast finns begrinsade beligg
for anvindning inom gemenskapen, dr det nodvindigt
att gora en noggrann bedémning av giltighet och relevans
hos uppgifter om dess anvindning utanfér gemenskapen.

For att registreringen av vissa traditionella vixtbaserade
lakemedel ytterligare skall forenklas och harmoniseringen
okas bor det finnas mojlighet att uppritta en gemenskaps-
forteckning over vixtbaserade material som uppfyller vissa
kriterier, till exempel att ha haft medicinsk anvindning
under tillrdckligt lang tid, och foljaktligen inte anses vara
skadliga vid normal anvindning.

Med tanke pé de vixtbaserade likemedlens sarskilda egen-
skaper bor en kommitté for vixtbaserade likemedel bildas
inom den europeiska likemedelsmyndighet som inrittats
genom rédets forordning (EEG) nr 2309/93 (') (nedan kal-
lad ladkemedelsmyndigheten). Kommittén bor utfora sddana
uppgifter som avser forenklad registrering och godkin-
nande av likemedel i enlighet med detta direktiv. Dess
uppgifter bor sirskilt omfatta utarbetande av gemenskaps-
monografier 6ver vixtbaserade likemedel som dr av bety-
delse for registrering och godkinnande av vixtbaserade
lakemedel. Kommittén bor vara sammansatt av experter
pd omradet vixtbaserade likemedel.

Det ar viktigt att sikerstilla full samstimmighet mellan
den nya kommittén och den kommitté for humanlikeme-
del som redan finns inom likemedelsmyndigheten.

[ syfte att frimja en harmonisering bor medlemsstaterna
erkidnna registreringar av traditionella vixtbaserade like-
medel som beviljats av en annan medlemsstat pa grundval
av gemenskapsmonografier over vixtbaserade likemedel
eller likemedel som bestar av vixtbaserade material eller
beredningar eller kombinationer av dessa enligt en forteck-
ning som skall upprittas. Nir det giller andra produkter
bor medlemsstaterna ta vederborlig hinsyn till sidana re-
gistreringar.

Kommissionen bor for Europaparlamentet och radet ligga
fram en rapport om tillimpningen av kapitlet om traditio-
nella vixtbaserade likemedel, som inkluderar en bedém-
ning av huruvida det dr mojligt att utstricka registrering
av likemedel med traditionell anvindning till andra kate-
gorier av likemedel.

(13) Direktiv 2001/83/EG bor darfor dndras i enlighet ddrmed.

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1647/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 19).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 2001/83/EG dndras hirmed pa féljande sitt:

1. T artikel 1 skall foljande punkter liggas till:

29, traditionellt vixtbaserat likemedel:

Ett vixtbaserat likemedel som uppfyller kraven i arti-
kel 16a.1.

30. vixtbaserat ldkemedel:

varje likemedel som innehéller uteslutande en eller
flera vixtbaserade material eller en eller flera vixtbase-
rade beredningar som verksamma bestidndsdelar eller
en eller flera sidana material i kombination med en
eller flera sddana beredningar.

31. vixtbaserade material:

alla i huvudsak hela, sonderdelade eller sénderskurna
vixter, vixtdelar, alger, svampar eller lavar i obearbe-
tad och vanligen torkad form, men ibland ocksa farska.
Termen omfattar dven vissa exudat som inte har ge-
nomgdtt nagon sirskild behandling. Vixtbaserade ma-
terial definieras genom den vixtdel som anvinds och
det botaniska namnet anges enligt det binomiala sys-
temet (slikte, art, varietet och auktorsbeteckning).

32. vixtbaserade beredningar:

beredningar som erhélls genom att vixtdroger genom-
gar behandlingar som extraktion, destillation, press-
ning, fraktionering, rening, koncentrering eller jisning.
Termen omfattar finfordelade eller pulvriserade vaxt-
material, tinkturer, extrakt, eteriska oljor, pressad saft
och bearbetade exudat.”

2. Foljande kapitel skall inforas i avdelning III:

"KAPITEL 2a: Sirskilda bestimmelser avseende traditio-

nella vixtbaserade likemedel

Artikel 16a

1. Ett forenklat registreringsforfarande (nedan kallat 're-

gistrering som traditionellt anvint likemedel) inrittas har-
med for vixtbaserade ldkemedel som uppfyller samtliga ne-
dan angivna kriterier:



C 305E/54

Europeiska unionens officiella tidning

16.12.2003

a) De har endast indikationer som 4r limpliga for traditio-
nella vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och
dndamal 4r avsedda och utformade for att anvindas utan
lakares Overinseende av diagnos eller ordination eller
overvakning av behandlingen.

b) Dessa likemedel far endast tillforas i viss styrka och
dosering.

¢) De ir preparat avsedda for peroralt intag, utvirtes bruk
och/eller inhalation.

d) Den tidsperiod under vilken de i enlighet med artikel
16c.1c har haft traditionell anvindning har forflutit.

e) Det finns tillrickliga uppgifter om likemedlens traditio-
nella anvindning; i synnerhet dr det styrkt att medlen
inte dr skadliga nir de anvinds pd angivet sitt, och deras
farmakologiska verkningar eller effekt forefaller rimliga
pd grundval av ldngvarig anvindning och erfarenhet.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 1.30
skall forekomst i det vixtbaserade likemedlet av vitaminer
eller mineraler vars sikerhet ir vidldokumenterad, inte for-
hindra registrering av likemedlet enligt punkt 1, under for-
utsittning att deras verkningar understoder de aktiva vixt-
baserade bestdndsdelarnas vad avser de angivna indikatio-
nerna.

3. I de fall dd behoriga myndigheter bedomer att ett
traditionellt vixtbaserat likemedel uppfyller kriterierna for
godkdnnande i enlighet med artikel 6 eller registrering enligt
artikel 14 skall dock inte bestimmelserna i detta kapitel
gilla.

Artikel 16b

1. Sokanden och registreringsinnehavaren skall vara
etablerade i gemenskapen.

2. For registrering av likemedlet som traditionellt anvint
likemedel skall sokanden limna in en ansokan till den be-
horiga myndigheten i den berorda medlemsstaten.

Artikel 16¢

1. Ansokan skall omfatta foljande:

a) Uppgifter och dokumentation

i) som avses i artikel 8.3 a-h, 8.3 j och 8.3 k,

ii) som ror resultaten av de farmaceutiska undersok-
ningar som avses i artikel 8.3 andra strecksatsen,

iii) i form av en produktresumé, dock utan de uppgifter
som anges i artikel 11.4,

iv) som, nir det giller kombinationer enligt artikel 1.30
eller artikel 16a.2, tillhandahéller den information
som avses i artikel 16a.1 e om kombinationen som
sddan; om de enskilda aktiva substanserna inte ir
tillrackligt kdnda, skall uppgifterna ocksé avse de en-
skilda aktiva substanserna.

b) Uppgifter om eventuellt godkdnnande for forsiljning el-
ler om registrering i andra medlemsstater eller i tredje
land, och uppgifter om eventuella beslut att avsld en
ansokan om godkinnande eller registrering som fattats
inom gemenskapen eller i tredje land, samt skilen for
alla sddana beslut.

c) Litteraturuppgifter eller expertutldtanden som styrker att
det aktuella lakemedlet eller en motsvarande produkt har
haft medicinsk anvindning under en period av minst
trettio dr ndr ansokan limnas in, varav minst 15 &r
inom gemenskapen. P4 begiran av den medlemsstat
ddr ansokan om registrering som traditionellt anvint
lakemedel ldmnats in skall kommittén for vixtbaserade
lakemedel ligga fram ett yttrande om tillf6rlitligheten
hos bevisen for ldngvarig anvindning av produkten eller
den motsvarande produkten. Medlemsstaten skall ligga
fram relevant dokumentation som motivering till sin be-
géran.

d) En litteraturgenomgédng av uppgifter om sikerhet och en
expertrapport, samt — om den behoriga myndigheten
efter ytterligare begdran kriver detta — sidana uppgifter
som erfordras for att likemedlets sikerhet skall kunna
bedémas.

Bilaga I skall tillimpas analogt pd de uppgifter och doku-
ment som anges i led a.

2. En motsvarande produkt enligt vad som avses i punkt
1c skall kdnnetecknas av att de oavsett vilka farmaceutiska
hjdlpdmnen som anvints har samma aktiva bestdndsdelar,
samma eller liknande syfte, motsvarande styrka och dose-
ring och samma eller liknande administrationssitt som det
lakemedel ansokan giller.

3. Det krav pa att styrka medicinsk anvindning under en
period av trettio r som avses i punkt 1c skall anses vara
uppfyllt dven om produkten salts utan sirskilt godkdnnande.
Kravet anses likasd vara uppfyllt om antalet bestdndsdelar i
lakemedlet eller deras mingd minskat under den perioden.
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4. Om produkten har anvints inom gemenskapen
mindre dn 15 dr, men i ovrigt uppfyller kraven for ett
forenklat registreringsforfarande, skall den medlemsstat dir
ansokan om registrering som traditionellt anvint likemedel
ldmnats in hinskjuta produkten till kommittén for vixtba-
serade likemedel. Medlemsstaten skall ligga fram relevant
dokumentation som motivering till att produkten hinskju-
tits.

Kommittén skall overvdga om Gvriga kriterier for ett for-
enklat registreringsforfarande enligt artikel 16a ir till fullo
uppfyllda. Om kommittén anser det vara mojligt, skall den
utarbeta en gemenskapsmonografi Gver det vixtbaserade
lakemedlet enligt artikel 16h.3, som skall beaktas av med-
lemsstaten nir det slutliga beslutet tas.

Artikel 16d

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 16h.1,
skall kapitel 4, avsnitt III tillimpas analogt pa registreringar
som beviljats i enlighet med artikel 16a under forutsittning
att

a) en gemenskapsmonografi 6ver det vixtbaserade likemed-
let har utarbetats i enlighet med artikel 16h.3, eller

b) det vixtbaserade likemedlet bestdr av vixtbaserade ma-
terial eller beredningar eller kombinationer av dessa som
finns upptagna pd den forteckning som avses i artikel
16f.

2. For andra vixtbaserade likemedel enligt artikel 16a
skall varje medlemsstat vid bedémning av en ansokan om
registrering som traditionellt anvint likemedel ta vederbor-
lig hénsyn till registreringar som beviljats i andra medlems-
stater i enlighet med detta kapitel.

Artikel 16e

1.  Registrering som traditionellt anvint likemedel skall
avslds om ansokan inte uppfyller bestimmelserna i artik-
larna 16a, 16b eller 16¢ eller om minst ett av foljande
forhallanden foreligger:

a) Den kvalitativa och/eller kvantitativa sammansittningen
overensstimmer inte med vad som uppgetts.

b) Indikationerna ir inte forenliga med de forutsittningar
som anges i artikel 16a.

¢) Produkten kan vara skadlig vid normal anvindning.

d) Uppgifterna om den traditionella anvindningen ar otill-
rickliga, sdrskilt om likemedlets farmakologiska verk-
ningar eller effekt inte forefaller rimliga pd grundval av
léngvarig anvandning och erfarenhet.

e) Den farmaceutiska kvaliteten har inte styrkts pa ett till-
fredsstillande sitt.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter skall under-
ritta sokanden, kommissionen och andra behériga myndig-
heter som begir detta om alla beslut att avsld en ansokan
om registrering som traditionellt anvint likemedel och ange
skilen for sitt beslut.

Atikel 16f

1. En forteckning over vixtbaserade material, bered-
ningar och kombinationer av dessa skall upprittas i enlighet
med forfarandet i artikel 121.2. Denna forteckning skall for
varje vixtbaserat material innehalla uppgifter om indikation,
angiven styrka, dosering, administrationssitt och annan in-
formation som 4r nddvindig for en siker anvindning av det
véxtbaserade materialet.

2. Om en ansokan om registrering som traditionellt an-
vint likemedel avser ett vixtbaserat material, eller en bered-
ning eller kombination ddrav som finns upptagen i den
forteckning som avses i punkt 1 behover de uppgifter
som anges i artikel 16c.1 b-d inte limnas. Vidare skall
inte heller artikel 16e.1 c—d gilla.

3. Om ett vixtbaserat material, eller en beredning eller
kombination dirav utesluts frdn den forteckning som avses i
punkt 1 skall de registreringar for vixtbaserade likemedel
innehdllande detta vixtbaserade material som har beviljats
pa grundval av punkt 2 i denna artikel aterkallas, om inte de
uppgifter och den dokumentation som avses i artikel 16c¢.1
inlimnas inom tre ménader.

Artikel 16g

1. Artikel 3.1 och 3.2, artiklarna 4.4 och 6.1, artikel 12,
artikel 17.1, artiklarna 19, 20, 23, 24, 25, 40-52, 70-85,
101-108, artikel 111.1 och 111.3, artiklarna 112,
116-118, 122, 123 och 125 liksom artikel 126 andra
stycket och artikel 127 i detta direktiv samt kommissionens
direktiv 91/356/EEG (*) skall tillimpas analogt pd registre-
ring som traditionellt anvint likemedel vilken beviljas enligt
detta kapitel.

2. Forutom vad som anges i artiklarna 54-65 skall all
mirkning och alla bipacksedlar innehélla uppgift om att

a) produkten dr ett traditionellt vixtbaserat likemedel for
anvindning vid en viss indikation eller vissa indikationer
som uteslutande grundar sig pd lingvarig anvindning,
och att

b) anvdndaren skall rddgora med likare om symptomen
kvarstdr under anviandningen av likemedlet eller om bi-
verkningar som inte nimns i bipacksedeln upptrider.

En medlemsstat far krdva att dven den ifrdgavarande tradi-
tionens art skall anges i mérkningen och pé bipacksedeln.
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3. Forutom vad som anges i artiklarna 86-99 skall all
marknadsforing av likemedel som dr registrerade enligt
detta kapitel innehalla foljande uppgift: 'Traditionellt vixt-
baserat likemedel for anvindning vid en viss indikation eller
vissa indikationer som uteslutande grundar sig pd langvarig
anvindning'.

Artikel 16h

1. Hirmed inrittas en kommitté for vixtbaserade like-
medel. Kommittén skall ingd i likemedelsmyndigheten och
skall ha foljande behorighet:

a) Nar det giller forenklat registreringsforfarande, att

— utféra de uppgifter som foljer av artikel 16¢.1 och
16c.4,

— utféra de uppgifter som foljer av artikel 16d,

— utarbeta en forteckning Gver vixtbaserade material,
eller beredningar och kombinationer av dessa i enlig-
het med artikel 16f.1, samt

— uppritta gemenskapsmonografier 6ver traditionella
vixtbaserade likemedel i enlighet med punkt 3.

b) Nir det giller godkidnnande av vixtbaserade likemedel,
uppritta gemenskapsmonografier over vixtbaserade like-
medel i enlighet med punkt 3.

¢) Ndr det giller hinskjutanden till likemedelsmyndigheten
enligt kapitel 4 i avdelning III, i frdga om vixtbaserade
lakemedel enligt artikel 16 a, utféra de uppgifter som
anges i artikel 32.

d) Om andra likemedel som innehéller vixtdroger hin-
skjuts till likemedelsmyndigheten enligt kapitel 4 i av-
delning 111, i forekommande fall limna yttrande om det
vixtbaserade materialet.

Kommittén for vixtbaserade likemedel skall slutligen utfora
alla andra uppgifter som den édliggs genom gemenskapslag-
stiftningen.

Lakemedelsmyndighetens verkstillande direktor skall sorja
for lamplig samordning med Kommittén f6r humanldkeme-
del enligt artikel 57.2 i f6rordning (EEG) nr 2309/93.

2. Varje medlemsstat skall utse en ledamot och en sup-
pleant i Kommittén for vixtbaserade likemedel for en pe-
riod pd tre & som kan fornyas.

Suppleanterna skall foretrida och rosta om ledamoten dr
franvarande. Ledamoterna och suppleanterna skall utses pé
grundval av sin roll i och erfarenhet av utvirdering av
vixtbaserade likemedel och skall foretrida sina behoriga
myndigheter.

Kommittén fir adjungera hogst fem ytterligare ledamoter,
som skall viljas med hinsyn till sin sirskilda vetenskapliga
kompetens. De skall utses pd tre dr med mojlighet till for-
lingning, och skall inte ha ndgra suppleanter.

Nir kommittén adjungerar sddana ledamoter, skall den fast-
stilla deras sirskilda kompletterande vetenskapliga kom-
petens. Adjungerade ledamoter skall viljas bland experter
som nomineras av medlemsstaterna eller myndigheten.

Ledamoterna i kommittén kan lata sig bitrddas av experter
med kompetens inom speciella vetenskapliga eller tekniska
omrdden.

3. Kommittén for vixtbaserade likemedel skall utarbeta
gemenskapsmonografier over vixtbaserade likemedel med
avseende pd tillimpningen av artikel 10.1 a ii, liksom
over traditionella vixtbaserade likemedel. Kommittén skall
utfora ytterligare uppgifter som den &liggs genom bestim-
melserna i detta kapitel och annan gemenskapslagstiftning.

Nir gemenskapsmonografier 6ver vixtbaserade likemedel i
den mening som avses i detta stycke har upprittats, skall de
beaktas av medlemsstaterna vid behandling av ansékningar.
Om ingen sddan gemenskapsmonografi dnnu har upprittats,
far hianvisningar till andra ldimpliga monografier, publikatio-
ner eller uppgifter goras.

Vid upprittandet av nya sddana gemenskapsmonografier
over vixtbaserade likemedel skall registreringsinnehavaren
overviga om det finns behov av att dndra registreringshand-
lingarna i enlighet dirmed. Registreringsinnehavaren skall
anmila alla sidana 4ndringar till den behériga myndigheten
i den berorda medlemsstaten.

Monografierna over vixtbaserade likemedel skall offentlig-
goras.

4. De allminna bestimmelserna i forordning (EG)
nr 2309/93 som ror Kommittén for humanlikemedel skall
tillimpas analogt pd Kommittén for vixtbaserade likemedel.
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Artikel 16i

Fore ... (*) skall kommissionen ligga fram en rapport for
Europaparlamentet och rddet rorande tillimpningen av be-
stimmelserna i detta kapitel.

I rapporten skall ingd en bedomning av huruvida det dr
mojligt att utvidga registrering som traditionellt anvint la-
kemedel till att omfatta andra kategorier av likemedel.

(*) EGT L 193, 17.7.1991, s. 30.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall vidta de tgdrder som dr nodvin-
diga for att folja detta direktiv senast den ... (**). De skall
genast underritta kommissionen om detta. Nar en medlemsstat
antar dessa bestimmelser skall de innehalla en hinvisning till
detta direktiv eller atfoljas av en sddan hinvisning nir de of-
fentliggors. Narmare foreskrifter om hur hdnvisningen skall
goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

(*) Tre dr efter dagen for detta direktivs ikrafttridande.
(**) 18 ménader efter dagen for detta direktivs ikrafttridande.

2. Nar det giller traditionella vixtbaserade likemedel enligt
artikel 1 som redan finns pd marknaden nir detta direktiv
trader i kraft, skall de behoriga myndigheterna tillimpa bestim-
melserna i detta direktiv senast sju dr efter dess ikrafttradande.

Artikel 3

Detta direktiv trdder i kraft den dag det offentliggors i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i ...

Pd radets vignar
Ordforande

Pa Europaparlamentets vignar
Ordforande
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RADETS MOTIVERING

I. INLEDNING

1. Den 17 januari 2002 lade kommissionen fram ett forslag till direktiv betriffande traditionella
vixtbaserade likemedel (1).

Forslaget bygger pd artikel 95 i fordraget.

2. Europaparlamentet antog sitt yttrande vid forsta behandlingen den 21 november 2002 (). Utifrdn
detta yttrande lade kommissionen fram ett dndrat forslag den 9 april 2003 (3).

3. Ekonomiska och sociala kommittén antog sitt yttrande den 18 september 2002 (¥).

4. Den 4 november 2003 antog rddet sin gemensamma standpunkt i enlighet med artikel 251 i
fordraget.

II. SYFTE

1

3

4

)
)
)
)

Forslaget syftar till att, inom ramen for direktiv 2001/83/EG angdende humanldkemedel, faststilla
sdrskilda regler och forfaranden for traditionella vixtbaserade ldkemedel for att underldtta forverkligan-
det av den inre marknaden for dessa produkter samtidigt som ett hilsoskydd p& hog nivad garanteras.

ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN

Ridet har sedan 2002 studerat forslaget. Radets gemensamma standpunkt stimmer Overens med
syftena i kommissionens forslag.

Emellertid har rddet enats om ett antal dndringar i kommissionens forslag, ndgra av dem redaktionella
eller sprakliga. Vid sidan av de dndringar som Europaparlamentet har initierat 4r de vésentliga dndring-
arna foljande:

— Fortydligande av definition av vixtbaserade likemedel (artikel 1.30).

— Mojlighet for medlemsstaterna att fran Kommittén for vixtbaserade lakemedel begira yttrande om
tillforlitligheten hos bevisen for ldngvarig anvindning enligt artikel 16¢.1 c.

— Klargorande av att medicinsk anvindning av andra motsvarande produkter 4n motsvarande like-
medel skall beaktas nir det giller uppfyllandet av kriterierna for langvarig anvindning i artikel
16¢.1 ¢ om den motsvarande produkten faller under definitionen i artikel 16c.2.

— Klargorande av rickvidden for behoriga myndigheters skyldighet att underritta s6kanden och
kommissionen om beslut att avsld ansokningar (artikel 16e.2).

EGT C 126 E, 28.5.2002, s. 263.
%) Annu ¢j offentliggjort i Europeiska unionens officiella tidning.

Annu ¢j offentliggjort i Europeiska unionens officiella tidning.
EUT C 61, 14.3.2003, s. 9.
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A. Andringar av Europaparlamentet som har godtagits helt eller i princip

1. Andring 26 har inférts i sin helhet medan dndringarna 2, 3, 5, 8, 12, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20,
21, 22, 23 och 24 har godtagits delvis eller i princip.

2. Avseende de uppgifter som &vilar Kommittén for vixtbaserade likemedel samt dennas sammansitt-
ning stiller sig rdet bakom syftet med dndringarna 2, 20, 21 och 22, ndmligen att ge kommittén
bred behorighet i friga om vixtbaserade likemedel, med iakttagande av erforderlig samordning med
Kommittén for humanlikemedel, och tillhandahédlla den expertis som krivs for bedomning av
vixtbaserade likemedel.

Rédet har funnit det dandamalsenligt att mer ingdende redovisa vilka uppgifter som skall anfértros
Kommittén for vixtbaserade likemedel nir det giller godkidnnande och registrering.

Vad betraffar dndring 21 anser rddet att dndringens syfte uppnds genom tillimpning av samma
bestimmelser for sammansattningen av Kommittén for vixtbaserade likemedel som for Kommittén
for humanldkemedel, vilket skulle medge utnimning av fem ytterligare ledamoter samt tillita att
ledamoéterna bitrdds av experter.

Med avseende pd dndring 22, som ger mojlighet att hdnvisa till annat 4n monografier, foredrar radet
liksom kommissionen att tilldta detta endast i sddana fall ddr dnnu ingen monografi har upprittats.
Nir en monografi vil har upprittats bor den beaktas vid ansokan om registrering eftersom den
utgor en harmoniserad referens. For ovrigt kan de uppgifter som Europaparlamentet hinvisar till
anvindas vid upprittandet av en monografi.

3. Rédet kan godta principen i dndringarna 3 och 14 om Omsesidigt erkdnnande av registrerade
traditionella vixtbaserade likemedel. D& likvil produkter och traditioner varierar mellan medlems-
staterna finner radet det 6nskvirt att gora det omsesidiga erkdnnandet beroende av forekomsten av
en gemensam referens som underldttar detta. Rddet har darfor beslutat att foreskriva omsesidigt
erkdnnande ndr det har upprittats en gemenskapsmonografi samt nir produkten innehéller mnen
o.d. som upptas i den i enlighet med artikel 16f faststdllda forteckningen. For andra produkter blir
det obligatoriskt att ta vederborlig hdnsyn till registreringar beviljade av andra medlemsstater i
enlighet med det nya forfarandet.

4. Ridet har infort substansen i dndring 5 och en del av dndring 12 som medger registrering av
vixtbaserade likemedel som innehdller icke vixtbaserade bestindsdelar, dock endast i friga om
vitaminer och mineraler vilkas verkan understoder angivna indikationer. Rddet har valt att inte ta
med andra "icke vixtbaserade bestdndsdelar”, eftersom denna term dr alltfor vag och det foreligger
risk for att begreppet vixtbaserade likemedel kan urvattnas om registreringsforfarandet 6ppnas for
andra ospecificerade kombinerade produkter. Av liknande skil och for tydlighetens skull anser radet
att man i stillet for att 6ppna vigen for sddana kombinerade produkter genom definitionerna bor
gora det genom kriterierna for registrering, jfr artikel 16a.2.

5. Rédet har infort dndring 8 och den del av dndring 15 som hénfor sig till "en viss daglig dos”, men
anser att en hanvisning till styrkan bor bibehallas och finner det lampligt att anvinda den allminna
termen “dosering”, f6r bade daglig och annan dosering (artiklarna 16a b och 16f.1).

6. Radet kan godta tanken i dndring 12 om det motiverade i att Oppna vdgen for registrering av
produkter som har varit i bruk under mindre dn 15 &r i gemenskapen men anser med hinsyn till
folkhilsan att grundkriterierna skall behéllas, dock med mojlighet att avvika hirifrdn i de fall dé
medlemsstaten och Kommittén for vaxtbaserade likemedel finner att produkten i Gvrigt uppfyller
samtliga kriterier, framfor allt ndr det giller sikerhet, verkan och kvalitet.
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7. Huvuddragen i dndringarna 16, 17 och 19, om markning och bipacksedlar, har inforts eftersom det
genom dessa foreskrivs en mer neutral och koncis mirkning (artikel 16g.2 a och 16g.3) samt, i friga
om dndring 17, en vardefull ytterligare uppgift (ndmligen redovisning av biverkningar, se artikel
16g.2 b).

8. I frdga om dndringarna 18, 23 och 24 har radet godtagit principen i dessa, men som kommissionen
forklarar i sitt dndrade forslag foljer de foreslagna skyldigheterna redan av nuvarande bestimmelser i
direktiv 2001/83/EG i forening med det foreliggande forslaget, och ndgon omformulering ar darfor
inte nodvindig (1).

B. Helt eller delvis avvisade dndringar

Rédet har helt eller delvis avvisat dndringarna 1, 4, 6, 7, 9, 10, 11, 12, 13, 15, 25 och 27 av samma
skil som kommissionen anger i sitt dndrade forslag.

(") Se artikel 16g.1 i friga om tillimpningen av bestimmelser om god tillverkningspraxis och sikerhetsovervakning
samt artikel 16g.2 i friga om tillimpningen av framfér allt artikel 59 (punkt 1 c).
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