Ministerstvo zivotniho prostredi

Technick4d smérnice
¢. 17 - 2009

kterou se stanovuji poZadavky a environmental ni kritéria pro propijéeni ochranné znamky

Tenzidové myci kosmetické prostfedky

Cilem stanoveni pozadavki a environmentalnich kritérii pro udéleni ekoznacky je zejména podporovani:

- sniZzovani zne€iStovani vod tim, Ze se bude sniZzovat objem vSech chemickych latek pouzivanych
v mycich kosmetickych prostredcich a omezovat pouzivani potencialné nebezpecnych latek,

- omezeni vzniku odpadil tim, Ze budou snizovany objemy zakladnich obald,

- zvySeni biologické rozlozitelnosti a u¢innosti.

Kosmetické prostredky na bazi tenzidt, uréené k umyvani, pouziva ¢loveék prakticky denné po cely zivot.
Bezprostiedné po pouziti jsou splachovany do odpadni vody. Objem vyroby kosmetickych prostredkil
tohoto typu se stale zvySuje, na celkové spotiebé tenzidti v CR (30 - 35 tis. tun za rok) se kosmetika
podili zhruba z 15 %. Tenzidové myci kosmetické prostiedky, které jsou jednou z nosnych oblasti
kosmetické vyroby, vyzaduji pouziti jemnych, kuzi neiritujicich tenzidi a fady dalSich aktivnich
a ochrannych piisad. V kosmetickych prostiedcich 1ze odhadem pouzit asi 15 - 20 tisic surovin, pti¢emz
v tenzidovych mycich kosmetickych prostfedcich se bézné pouziva ptiblizné 1000 surovin. Seznam
surovin vSak nevylucuje i pouziti takovych latek, které jsou z hlediska Zivotniho prostiedi malo zadouci
nebo dokonce nezadouci. Pti jejich pouziti do kosmetickych prostiedki se sice nejedna o objemy, které
maji rozhodujici vyznam, ale z hlediska minimalizace rizik je ucelné je brat v uvahu. S piihlédnutim
k témto skuteCnostem je nutné hodnotit kosmetické prostiedky nejen z hlediska mozného poskozeni
Cloveka, ale i z hlediska dopadu na Zivotni prostiedi.

Pozadavky a environmentalni kritéria umoznuji ziskat ekoznacku vyrobkim s nizsi zatézi pro Zivotni
prostfedi béhem celého jejich zivotniho cyklu a zatézi nizsi, nez je u srovnatelnych vyrobkl na trhu
bézné. Kritéria navic posiluji u spottebitelti povédomi o ochrang Zivotniho prostredi.

1 Definice pojmil
Pro ucely této smérnice:

1.1 Tenzidové myci kosmetické prostiedky jsou latky nebo jejich smési uréené vyhradné k myti vnéjsich
Casti lidského téla s naslednym oplachovanim. Ve vod¢€ jsou rozpustné a jejich hlavni soucasti jsou
tenzidy.

1.2 Tenzidy jsou povrchové aktivni latky - chemické slouceniny, jejichz molekula je slozena
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z hydrofobni (lipofilni) a hydrofilni Casti. Tyto slouCeniny se pfednostné adsorbuji na fazové
rozhrani a snizuji mezifazové napéti pti sou¢asném zvysSeni koncentrace latky na tomto rozhrani.

Mohou byt bud pfirodniho plivodu (z rostlinnych nebo zivocisSnych tukd) nebo
syntetického ptivodu (z ropnych latek). Pivod spolu s chemickym charakterem tenzidl ovliviiuje
jejich biologickou rozlozitelnost.

Biologicka rozlozitelnost (biodegradabilita) je schopnost organické latky podléhat biologickému
rozkladu ptisobenim mikroorganizmi.

Uplny biologicky rozklad je stupeii rozkladu, kdy zkouSena latka je zcela mineralizovana
mikroorganizmy za vzniku oxidu uhli¢itého (CO,), vody, mineralnich latek a nové biomasy. Uplny
biologicky rozklad je referennim bodem pro hodnoceni biologické rozlozitelnosti dané latky.
Vyjadiuje se obvykle v % DOC (dissolved organic carbon — rozpustény organicky uhlik). Dal$im
kritériem pro biologicky rozklad je stanoveni BSK (viz 1.5) nebo stanoveni produkce oxidu
uhli¢itého (viz. 1.7).

Biochemicka spotfeba kysliku (BSK) je celkové mmnozstvi kysliku, které spotiebuji
mikroorganizmy na biochemickou oxidaci organickych latek pifi 20°C béhem zvolené doby
inkubace. Vyjadiuje se bud’ v TSK (teoretické spotieby kysliku na oxidaci molekuly na oxid
uhli¢ity a vodu podle stechiometrie chemické rovnice oxidace dané slouceniny), nebo v CHSK
(chemické spotteby kysliku), pokud chemické slozeni zkouSené latky neni znamé. Index n u
symbolu BSK, znaci pocet dnl inkubace (v praxi bézn¢ BSKs a BSKys).

Chemicka spotieba kysliku (CHSK) je celkové mnozstvi kysliku, které se spotfebuje na oxidaci
organickych latek dichromanem draselnym (K,Cr,O;) v prosttedi 50  kyseliny sirové, za
ptitomnosti katalyzatoru a po dvouhodinovém varu. Nékdy se indexem Cr u symbolu zduraziuje,
ze pro oxidaci byl pouzit dichroman draselny (CHSK¢, ).

Produkce oxidu uhli¢itého je mnozstvi oxidu uhli¢itého, které se uvolni pfi biochemické oxidaci
organickych latek pii 20°C béhem zvolené doby inkubace. Vyjadiujese v teoretické hmotnosti
CO, (% ThCO,), kterd by teoreticky vznikla pii oxidaci latky podle stechiometrie reakce, nebo
ktera se vypocte ze stanoveni organického uhliku DOC.

Komplexotvorné latky (polyfosfore¢nany, EDTA /kyselina etylendiamintetraoctova/, NTA
/kyselina nitrilotrioctova/ a dal§i) vazi ionty kovi do stabilnich komplext, ¢imz se eliminuje jejich
negativni vliv na Cistici proces.

Dermalni iritace (kozni drazdivost) je lokalni zanétliva reakce na ptfimé poskozeni jednim nebo
opakovanym kontaktem s chemickou latkou bez ucasti imunologického mechanizmu. Vyjadiuje se
stupném primarni kozni iritace podle pétibodové stupnice.

Ekotoxicita vyjadiuje piisobeni kosmetického prostiedku na zivé organizmy. Stanovi se jako:
- akutni toxicita LCs, (lethal concentration), kterd za podminek pokusu udava procentualni tthyn
ptitomnych organizmd,
- ucinna koncentrace ECs, (effective concentration), pfi které dochdzi ke zménam v chovani
organizmd,
- inhibi¢ni koncentrace ICs, (inhibition concentration), pfi které dochazi k zamezeni rdstu
organizmdl.

Letalni koncentrace (LC) se stanovuje u ryb, zkousky trvaji nejméné 96 hodin. Stanoveni EC, resp. IC
se provadi na perlooCkach, resp. na fasach po dobu 48, resp. 72 hodin. Index u zkratky znaci
procentualni zastoupeni organizmt se zménénym chovanim (smrt, odlisné reakce, zamezeni ristu) z
celkového mnozstvi pokusnych organizmii.

Vymezeni kategorie

Smérnice se vztahuje na nasledujici skupiny tenzidovych mycich kosmetickych prosttedki, do
kterych jsou zafazeny podle ucelu pouziti, nikoliv pouze podle jejich nazvu:

mydla toaletni,



- Sampony na vlasy, - Sampony na télo,
- myci prostiedky do koupele,
- prostiedky pro vnéjsi osobni intimni hygienu.

3 Zikladni pozadavky

3.1 Tenzidové myci kosmetické prostfedky musi spliiovat pozadavky na bezpecnost pro zdravi osob ve
smyslu zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a musi byt baleny do zdravotné
nezavadnych oball. Za obvyklych nebo bézné predvidatelnych podminek nesmi zpiisobit poskozeni
zdravi fyzickych osob. Musi vyhovovat pozadavkiim provadéciho ptedpisu v platném znéni
(vyhlas8ka MZ ¢. 26/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na kosmetické prosttedky). Pied
uvedenim vyrobku na trh musi byt provedeno ohlaseni, notifikace.

3.2 Tenzidové myci kosmetické prostiedky musi splilovat pozadavky vyhlasky MZ ¢. 26/2001 Sb., na
chemické slozeni, vlastnosti, mikrobiologickou Cistotu a znafeni na obalu. Ke kazdému
kosmetickému prostfedku musi byt k dispozici povinna dokumentace v rozsahu stanoveném
vyhlaskou ¢. 26/2001 Sb. Pokud je pro vyrobek deklarovana specificka funkce, musi byt k dispozici
dikaz o téchto ucincich.

Vyzaduje-li to povaha kosmetického prostiedku, uvede se v navodu k pouziti zpisob pouziti
kosmetického prostfedku. Navod k pouziti kosmetického prosttedku musi byt v Ceském jazyce a
musi byt prilozen ke kosmetickému prostiedku.

Pokud je na obalu uvedena jakakoliv informace o zkouSkach provedenych na zvitatech, musi
obsahovat téz informaci, zda testy na zvifatech byly provedeny u findlniho vyrobku nebo jeho
ingredienci.

3.3 Tenzidové myci kosmetické prostiedky musi spliiovat i dal§i platné technické, bezpecnostni a jiné
predpisy, vCetné predpist tykajicich se ochrany zivotniho prosttedi, vztahujicich se na vyrobek a jeho
vyrobu, zejména:

- zakon €. 86/2002 Sb., o ochran¢ ovzdusi, ve znéni pozdéjsich predpistl,
- zékon €. 254/2001 Sb., o vodach, ve znéni pozdéjsich predpist,
- zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozd¢jsich predpist,

v

- vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 26/2001 Sb., o kosmetickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich predpist, a predpisi Komise (napt. 2009/6/ES), kterymi se méni smérnice Rady
76/768/EHS tykajici se kosmetickych prosttedkii za ucelem ptizplisobeni jejich pfiloh II a III
technickému pokroku,

- zékon €. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych piipravcich, ve znéni pozdéjsich
predpist, (Uplné znéni vyhlaseno zakonem ¢. 440/2008 Sb.),

- zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozd¢&jsich predpist.

3.4 Myci kosmeticky prostfedek oznac¢eny ekoznackou musi mit uzitné vlastnosti srovnatelné nebo lepsi
nez obdobné vyrobky této kategorie.

4 Specifické poZadavky a environmentdl ni kritéria
4.1 Biologicka rozlozitelnost tenzida:
Biologicka rozlozitelnost tenzidii se hodnoti podle tiplného biologického rozkladu.

Biologicka rozlozitelnost kazdého, v kosmetickém prostiedku obsazeného, aniontového,
kationtového a neiontového typu tenzidu musi byt nejméné 70 % DOC. Pritom BSK,s musi byt
nejméné 60 % TSK, resp. CHSK nebo mnozstvi uvolnéného CO, musi byt nejméné 60 %
teoretického mnozstvi CO,. (ThCO,).

4.2 Ekotoxicita



Tenzidovy myci kosmeticky prostiedek nesmi byt toxicky pro faunu a floru. V testech akutni
toxicity na vodnich organizmech musi spliiovat nésledujici kritéria:

- test narybach LCs (96 hod.) musi byt v&tsi nez 100 mg.1"!
- test na perloockach ECs) (48 hod.) musi byt v&tsi nez 100 mg.1"
- test nafasach ICs (72 hod.) musi byt vétsi nez 100 mg.1"!

4.3 Lokalni tolerance
Tenzidovy myci kosmeticky prostiedek aplikovany v praktické koncentraci podle textu pro
spotfebitele a aplikovany v koncentraci extrémni (zpravidla 10 % roztok) nesmi byt zdrojem
nezadouciho podrazdéni (iritace). Podkladem pro hodnoceni je vysledek testu akutni kozni iritace in
vivou lidi a/nebo testu cytotoxicity in vitro.

4.4 Tenzidovy myci kosmeticky prostfedek smi obsahovat jen takové mnozstvi konzervacnich piisad,
které je nezbytné pro ochranu vyrobku a nedosahuje limit dany platnymi ptedpisy.
Tenzidovy myci kosmeticky prostiedek smi obsahovat jen takové mnozstvi barviv a parfémovych
slozek, které je nezbytné€ nutné k zachovani charakteru kosmetického prostiedku.

4.5 Pokud tenzidovy myci kosmeticky prostfedek obsahuje ptisady se specifickym u¢inkem, ucinnost
pfisady musi byt prokdzana klinickou studii, biologickym pokusem nebo jinym alternativnim
zpusobem.

4.6 Informace pro spotfebitele musi obsahovat piesné vyjadieni zptisobu pouziti, upozornéni na mozna

rizika pfi nevhodném pouziti a seznam latek obsazenych v prostfedku, a to v poradi dle klesajici
koncentrace.

4.7 Obaly

4.7.1 Obal tenzidového myciho kosmetického prostredku musi pii béZném pouzivani branit sekundarni
kontaminaci prostfedku spotiebitelem.

4.7.2  Obal musi umoznit ddvkovani prostiedku v souladu s textem pro spotiebitele.

4.7.3 Obalové prostfedky pouzité na spotiebitelské, skupinové a pifepravni baleni musi byt vratné,
recyklovatelné (z recyklovatelnych materialtl) nebo pfi odstraniovdni bez rizik. Na obalech musi
byt uvedeny pokyny a informace o spravném zplsobu nakladani s pouzitym obalem v souladu se
zdkonem ¢&. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni pozdéjsich predpist, (resp. diive uvadéné CSN
770052-2 Obaly. Odpady z obald. Cast 2: Identifikaéni znaGeni obaltl pro nasledné vyuziti odpadu
z oball (nové, prepracované vydani, bfezen 2002).

Nepftipustny je obal z PVC.

5 Ovetovani

Slozeni tenzidového myciho kosmetického prostiedku je deklarovano vyrobcem nebo distributorem
a predkladano k posouzeni splnéni pozadavkil podle platnych zakonnych predpist.

5.1 Splnéni zékladnich pozadavka prokazuje vyrobce nebo dovozce:

- predlozenim finalniho vyrobku tak, jak bude uvadén na trh a do ob&hu, k ovéfeni splnéni
pozadavkid vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi €. 26/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na
kosmetické prostiedky, ve znéni pozdéjsich predpist, na chemické slozeni a znaceni na obalu,

- ptedlozenim povinné dokumentace k vyrobku v rozsahu vyhlasky ¢. 26/2001 Sb., k posouzeni
splnéni pozadavkil na obsah této dokumentace,

- predlozenim cestného prohlaseni dle zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech,

- Cestnym prohlaSenim, Ze snim neni vedeno spravni fizeni za poruSovani legislativnich
predpist
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tykajicich se zivotniho prostfedi a prohldSenim o dodrzovani ekologickych zasad pfi
vyrob¢ predmétného vyrobku, resp. vyjadienim Ceské inspekce Zzivotniho prostiedi v tomto
smyslu.

Splnéni specifickych pozadavkii musi byt prokazano posouzenim v CR autorizovanou nebo
akreditovanou osobou. Podkladem pro jeho vydani jsou vysledky zkousek 5.2.1 - 5.2.5 nebo
udaje v bezpecnostnim listu.

Uplna biologicka rozlozitelnost, BSKys a produkce oxidu uhli¢itého podle:

- CSN EN ISO 7827: Jakost vod — Hodnoceni tuplné aerobni biologické rozloZitelnosti
organickych latek ve vodnim prostfedi - Metoda stanoveni rozpusténého organického uhliku
(DOC) (75 7775).

- CSN ISO 10707: Jakost vod — Hodnoceni uplné aerobni biologické rozlozitelnosti
organickych latek ve vodnim prostfedi - Metoda stanoveni biochemické spotteby kysliku (v
uzavienych lahvic¢kach) (75 7773).

- CSN EN ISO 9439: Jakost vod — Hodnoceni uplné aerobni biologické rozlozitelnosti
organickych latek ve vodnim prostedi - Metoda stanoveni uvolnéného oxidu uhli¢itého (75
7771).

Stanoveni ekotoxicity:

- metodami, uvedenymi ve vyhlasce Ministerstva zivotniho prostfedi ¢. 222/2004 Sb., kterou
se stanovi metody pro zjistovani fyzikalné-chemickych a chemickych vlastnosti chemickych
latek a chemickych ptipravkl nebezpecnych pro zZivotni prostiedi

resp.:

- CSN EN ISO 8692: Jakost vod - Zkouska inhibice riistu sladkovodnich zelenych fas (ISO
8692:2004) (75 7740)

- CSN EN ISO 6341: Jakost vod - Zkouska inhibice pohyblivosti Daphnia magna
Straus (Cladocera, Crustacea) - Zkouska akutni toxicity (75 7751)

- CSN EN ISO 7346-2: Jakost vod - Stanoveni akutni letalni toxicity latek pro sladkovodni

ryby [(Brachydanio rerio Hamilton-Buchanan (Teleostei, Cyprinidae)] - Cast 2: Obnovovaci
metoda (75 7761)

nebo metodami OECD Guidelines for Testing of Chemicals:
- Test201: Alga, Growth Inhibition Test (1984)

- Test202: Daphnia sp. Acute Immobilisation Test (2004)
- Test203: Fish, Acute Toxicity Test (1992)

Cytotoxicita bude ovéfena dle standardni metodiky ECVAM (Evropské centrum pro validaci
alternativnich metod, Ispra, Italie), a to INVITTOX Protocol No. 64 (1992).The Neutral Red
Cytotoxicity Assay, Web site http://embryo.ib.amwaw.edu.pl/invittox

Dermalni drazdivost bude ovétena dle interni metodiky Statniho zdravotniho ustavu, ktera je
rozpracovana podle Cosmetic Product Test Guidelines for the Assessment of Human Skin
Compatibility, Colipa, Bruxelles (1995).

Deklarovana funkce vyrobku, kterd nebude dolozena literdrnimi udaji k surovinam nebo
dokumentaci k pouzitym aktivnim latkdm, bude ovéfena dle interni metodiky Statniho
zdravotniho ustavu, kterd je rozpracovana podle Guidelines for the Evaluation of the Efficacy of
Cosmetic Products, Colipa, Bruxelles (1997).


http://embryo.ib.amwaw.edu.pl/invittox

5.3 Pfi posuzovani zadosti a kontrole dodrzovani pozadavku a kritérii u zadatele o ekoznacku, vyrobce,
bude vzato vtuvahu zavedeni uznanych environmentdlnich manazerskych systéma jako je
certifikace podle CSN EN ISO 14001 nebo registrace Programu EMAS podle Natizeni EP a Rady
(ES) €. 761/2001.

Rovnéz bude vzato v ivahu zda ma Zadatel o ekoznacku, vyrobce, systém fizeni kvality
certifikovany podle normy CSN EN ISO 9001.

Dodrzovani pozadavk a kritérii muze byt u drzitele ekoznacky kontrolovano nahodile.

6 Organizaéni zaleZitosti
Organizacni zalezitosti k podani ptihlasky k vybérovému ftizeni pro propdjceni ekoznacky, ochranné

znamky ,,Ekologicky Setrny vyrobek®, zajistuje CENIA, ceska informac¢ni agentura zivotniho prostiedi,
pracovisté Agentura pro ekologicky Setrné vyrobky, Litevskd 8/1174, 100 05 Praha 10.

7  Platnost

Tato technickd smérnice nabyva ucinnosti dnem podpisu a ma platnost do 31.10.2010.

V Praze dne 27.3.2009

Martin Bursik

mistopiedseda vlady
a ministr zivotniho prostfedi
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