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GEMEINSAMER STANDPUNKT (EG) Nr. 64/2003
vom Rat festgelegt am 4. November 2003
im Hinblick auf den Erlass der Verordnung (EG) Nr. ... des Europiischen Parlaments und des

Rates vom ... iiber Detergenzien

(2003/C 305 E/02)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER
RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (3),

gemify dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Die Richtlinie 73/404/EWG des Rates vom 22. November
1973 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten ~ iber  Detergenzien (¥), die  Richtlinie
73/405/EWG des Rates vom 22. November 1973 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Methoden zur Kontrolle der biologischen Abbaubarkeit
anionischer grenzflichenaktiver Substanzen (), die Richt-
linie 82/242/EWG des Rates vom 31. Mdrz 1982 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Methoden zur Kontrolle der biologischen Abbaubarkeit
nichtionischer  grenzflichenaktiver =~ Substanzen (°), die
Richtlinie 82/243/EWG des Rates vom 31.Mirz 1982
zur Anderung der Richtlinie 73/405[EWG zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Methoden zur Kontrolle der biologischen Abbaubarkeit
anionischer grenzflichenaktiver Substanzen () und die
Richtlinie 86/94/EWG des Rates vom 10. Marz 1986 zur
zweiten Anderung der Richtlinie 73/404/EWG zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber De-
tergenzien (%) sind mehrfach wesentlich geindert worden.
Sie sollten aus Griinden der Klarheit und Rationalisierung
neu gefasst und alle in einem einzigen Rechtsakt vereinigt

() KOM(2002) 485 endg. — 2002/216(COD).
() ABL C 95 vom 23.4.2003, S. 24.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 10. April 2003
(noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht), Gemeinsamer Standpunkt
des Rates vom 4. November 2003 und Beschluss des Europdischen
Parlaments vom ... (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht).

() ABL L 347 vom 17.12.1973, S. 51. Zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 807/2003 (ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 36).

() ABL L 347 vom 17.12.1973, S. 53. Gedndert durch die Richtlinie
82/243[EWG (ABL L 109 vom 22.4.1982, S. 18).

( ABL L 109 vom 22.4.1982, S. 1.
() ABL L 109 vom 22.4.1982, S. 18.
(®) ABL L 80 vom 25.3.1986, S. 51.

werden. Auflerdem sollte die Empfehlung 89/542/EWG
der Kommission (°) hinsichtlich der Kennzeichnung von
Wasch- und Reinigungsmitteln in den einzigen Rechtsakt
einbezogen werden.

(2) Da das Ziel dieser Verordnung, nimlich die Gewihrleis-
tung des Binnenmarkts im Bereich der Detergenzien, ohne
gemeinschaftsweit geltende gemeinsame technische Krite-
rien auf Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend er-
reicht werden kann und daher besser auf Gemeinschafts-
ebene zu erreichen ist, kann die Gemeinschaft im Einklang
mit dem in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidia-
ritdtsprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten VerhiltnismiQigkeitsprinzip geht diese
Verordnung nicht iiber das fiir die Erreichung dieses Ziels
erforderliche Mafl hinaus. Eine Verordnung ist das geeig-
nete Rechtsinstrument, weil sie den Herstellern unmittelbar
genau definierte Verpflichtungen auferlegt, die in der ge-
samten Gemeinschaft gleichzeitig und in gleicher Weise
erfilllt werden miissen. Im Bereich der technischen Rechts-
vorschriften ist eine einheitliche Anwendung in den Mit-
gliedstaaten notwendig, und dies kann nur durch eine Ver-
ordnung sichergestellt werden.

(3) Der Begriff der Detergenzien muss neu definiert werden,
damit gleichartige Verwendungen abgedeckt sind und den
Entwicklungen auf Ebene der Mitgliedstaaten Rechnung
getragen wird.

(4) Es ist erforderlich, den Begriff der Tenside zu definieren,
da in den geltenden Rechtsvorschriften eine solche Defini-
tion fehlt.

(5) Es ist wichtig, eine klare und prazise Beschreibung der
relevanten Arten der biologischen Abbaubarkeit zu geben.

(6) Es sollten Maffnahmen in Bezug auf Detergenzien ergriffen
werden, um das Funktionieren des Binnenmarkts zu ge-
wihrleisten und eine Beschrinkung des Wettbewerbs in
der Gemeinschaft zu vermeiden.

(7) Wie in dem Weiflbuch der Kommission ,Strategie fiir eine
zukiinftige Chemikalienpolitik bekraftigt, sollten geeignete
Maflnahmen in Bezug auf Detergenzien ein hohes Um-
weltschutzniveau, insbesondere fir die aquatische Umwelt,
sicherstellen.

() ABL L 291 vom 10.10.1989, S. 55.
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Detergenzien unterliegen bereits verschiedenen Gemein-
schaftsbestimmungen in Bezug auf Herstellung, ordnungs-
gemifle Handhabung, Verwendung und Kennzeichnung,
insbesondere der Empfehlung 89/542/EWG der Kommis-
sion und der Empfehlung 98/480/EG der Kommission
vom 22.Juli 1998 zur umweltgerechten Handhabung
von Haushaltswaschmitteln (!). Die Richtlinie 1999/45/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai
1999 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitun-
gen (%) gilt auch fir Detergenzien.

Bis-(hydriertes Talgalkyl)-dimethylammoniumchlorid
(DTDMAC) und Nonylphenol (einschlieflich Ethoxylatderi-
vaten — APEOs) sind prioritdr zu behandelnde Stoffe, fiir
die auf Gemeinschaftsebene Risikobewertungsverfahren in
Ubereinstimmung mit der Verordnung (EWG) Nr. 793/93
des Rates vom 23.Mirz 1993 zur Bewertung und Kon-
trolle der Umweltrisiken chemischer Altstoffe (?) gelten; im
Bedarfsfall sollten daher angemessene Strategien zur Be-
schrinkung der Risiken einer Exposition gegeniiber diesen
Stoffen empfohlen und im Rahmen anderer Gemein-
schaftsbestimmungen umgesetzt werden.

Die geltenden Rechtsvorschriften iiber die biologische Ab-
baubarkeit von Tensiden in Detergenzien decken lediglich
die primire Bioabbaubarkeit (*) ab und gelten nur fiir anio-
nische (°) und nichtionische (®) Tenside; sie sollten daher
durch neue Rechtsvorschriften ersetzt werden, bei denen
die vollstindige Bioabbaubarkeit im Mittelpunkt steht und
die die wichtigen Belange im Zusammenhang mit der po-
tenziellen Toxizitdt persistenter Metaboliten behandeln.

Hierzu ist die Einfithrung einer neuen Sammlung von Test-
verfahren auf der Grundlage von EN-ISO-Normen und
OECD-Leitlinien erforderlich, die fir die Erteilung direkter
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von Detergen-
zien gilt.

Damit ein hohes Umweltschutzniveau gewihrleistet wer-
den kann, sollten Detergenzien, die die in dieser Verord-
nung festgelegten Anforderungen nicht erfillen, nicht in
Verkehr gebracht werden.

) Am 25. November 1999 hat der Wissenschaftliche Aus-
schuss fiir Toxikologie, Okotoxikologie und Umwelt eine
Stellungnahme {iber die biologische Abbaubarkeit von
Tensiden in Detergenzien und die Bedeutung von Priif-
methoden fiir die regulative Kontrolle in diesem Bereich
abgegeben.

Die bestehenden Anforderungen an die primére Bioabbau-
barkeit, zu denen eine ergidnzende Risikobewertung hin-
zukommen muss, sollten auf einer zweiten Hierarchie-
ebene fir diejenigen Tenside aufrechterhalten werden, die
die Priffungen zur vollstindigen Bioabbaubarkeit nicht be-

ABL L 215 vom 1.8.1998, S. 73.

ABL L 200 vom 30.7.1999, S. 1. Geindert durch die Richtlinie
2001/60/EG der Kommission (ABL. L 226 vom 22.8.2001, S. 5).

ABL. L 84 vom 5.4.1993, S. 1.

Richtlinien 73/404/EWG und 86/94/EWG.
Richtlinien 73/405/EWG und 82/243/EWG.
Richtlinie 82/242/EWG.

17

(19

(20

standen haben; aullerdem sollten Tenside, die die Priifun-
gen zur primédren Bioabbaubarkeit nicht bestanden haben,
keine Genehmigung fur das Inverkehrbringen im Wege
einer Ausnahmeregelung erhalten.

=

Die Anforderungen an die primire Bioabbaubarkeit sollten
auf alle Tenside ausgeweitet werden, insbesondere auf ka-
tionische und amphotere Tenside; dabei sollte die Moglich-
keit der Durchfuhrung instrumenteller Analysen in denje-
nigen Fillen bestehen, in denen semispezifische Ana-
lyseverfahren nicht geeignet sind.

=

Die Festlegung von Priifmethoden zur biologischen Ab-
baubarkeit und das Fithren von Verzeichnissen der Aus-
nahmegenehmigungen sind technische Fragen, die unter
Beriicksichtigung der technischen und wissenschaftlichen
sowie der rechtlichen Entwicklungen iiberarbeitet werden
sollten.

—

Die Priffmethoden sollten die Gewinnung von Daten er-
moglichen, die die aerobe biologische Abbaubarkeit von
Tensiden in Detergenzien ausreichend bestatigen.

=

Die Methoden zur Priifung der biologischen Abbaubarkeit
von Tensiden in Detergenzien erbringen unter Umstinden
unterschiedliche Ergebnisse. In solchen Fallen sollten sie
durch zusitzliche Bewertungen erginzt werden, um die
Risiken einer fortgesetzten Verwendung zu bestimmen.

=~

Es sollten auflerdem Bestimmungen fiir Fille vorgesehen
werden, in denen Tenside in Detergenzien, die die Priifun-
gen zur vollstindigen Bioabbaubarkeit nicht bestanden ha-
ben, ausnahmsweise in Verkehr gebracht werden diirfen;
dies sollte auf der Grundlage aller einschligigen Informa-
tionen zur Gewihrleistung des Schutzes der Umwelt und
durch Einzelfallpriffung erfolgen.

=

Die zur Durchfihrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemifl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28.Juni 1999 zur Festlegung der Modali-
taten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse (°) erlassen werden.

(21) Es ist angezeigt, auf andere horizontale Rechtsvorschriften

()
)

)

hinzuweisen, die fur in Detergenzien verwendete Tenside
gelten, insbesondere die Richtlinie 76/769/EWG des Rates
vom 27.Juli 1976 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir Beschrankun-
gen des Inverkehrbringens und der Verwendung gewisser
gefihrlicher Stoffe und Zubereitungen (%), durch die das
Inverkehrbringen und die Verwendung gefhrlicher Stoffe,
die unter die vorliegende Verordnung fallen, gegebenen-
falls verboten oder beschrinkt wird, die Richtlinie
67/548)[EWG des Rates vom 27.Juni 1967 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher
Stoffe (), die Richtlinie 93/67/EWG der Kommission
vom 20.Juli 1993 zur Festlegung von Grundsitzen fir
die Bewertung der Risiken fir Mensch und Umwelt von

ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

ABL L 262 vom 27.9.1976, S. 201. Zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 2003/53/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
(ABL. L 178 vom 17.7.2003, S. 24).

ABL. 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 807/2003.
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gemifS der Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten
Stoffen (1), die Verordnung (EWG) Nr. 793/93, die Verord-
nung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission vom 28. Juni
1994 zur Festlegung von Grundsitzen fiir die Bewertung
der von Altstoffen ausgehenden Risiken fiir Mensch und
Umwelt (?), die Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (%), die Richtlinie
87/18[EWG des Rates vom 18. Dezember 1986 zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fir die
Anwendung der Grundsitze der Guten Laborpraxis und
zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit che-
mischen Stoffen (*), die Richtlinie 88/320/EWG des Rates
vom 7.Juni 1988 iiber die Inspektion und Uberpriifung
der Guten Laborpraxis (GLP)(®) und die Richtlinie
86/609/EWG des Rates vom 24. November 1986 zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten zum Schutz der fiir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (6).

(22

Die Hersteller sollten Detergenzien nicht in Verkehr brin-
gen diirfen, die dieser Verordnung nicht entsprechen; sie
sollten verpflichtet sein, die technischen Unterlagen fur alle
Stoffe und Zubereitungen, die unter diese Verordnung fal-
len, fiir die nationalen Behorden bereitzuhalten; dies sollte
auch fir Tenside gelten, die die Priffungen gemifs Anhang
III nicht bestanden haben.

(23

Die Hersteller sollten die Moglichkeit haben, bei der Kom-
mission eine Ausnahmegenchmigung zu beantragen; der
Kommission sollte es moglich sein, eine solche Ausnahme-
genehmigung nach dem in Artikel 12 Absatz 2 genannten
Verfahren zu erteilen.

(24

Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten sollten in
der Lage sein, Mafnahmen zur Kontrolle im Verkehr be-
findlicher Detergenzien anzuwenden, sie sollten jedoch
eine Wiederholung der von befihigten Labors durch-
gefithrten Priifungen vermeiden.

~
&

Die geltenden Kennzeichnungsbestimmungen fir Deter-
genzien sollten aufrechterhalten werden, einschlieflich
derjenigen der Empfehlung 89/542/EWG, die zur Verwirk-
lichung des Ziels, die Regelungen fir Detergenzien zu
modernisieren, in diese Verordnung einbezogen werden.
Eine besondere Kennzeichnung wird eingefithrt, um die
Verbraucher iiber Duft- und Konservierungsstoffe in De-
tergenzien zu informieren. Medizinisches Personal sollte
die Moglichkeit haben, bei den Herstellern eine vollstindi-
ges Auflistung aller Inhaltsstoffe eines Detergens anzufor-
dern, um auf dieser Grundlage etwaige kausale Zusam-
menhdnge zwischen der Entwicklung einer allergischen
Reaktion und der Exposition gegeniiber einem speziellen
chemischen Stoff ermitteln zu konnen, und die Mitglied-
staaten sollten verlangen kénnen, dass eine solche Auflis-

() ABL L 227 vom 8.9.1993, S. 9.
() ABL L 161 vom 29.6.1994, S. 3.
() ABL L 123 vom 24.4.1998, S. 1.
V)

4 ABL L 15 vom 17.1.1987, S. 29. Geindert durch die Richtlinie
1999/11/EG der Kommission (ABL L 77 vom 23.3.1999, S. 8).

() ABL L 145 vom 11.6.1988, S. 35. Zuletzt geindert durch die
Richtlinie 1999/12/EG der Kommission (ABL. L 77 vom 23.3.1999,
S. 22).

(°) ABL L 358 vom 18.12.1986, S. 1.

tung auch einer besonderen offentlichen Stelle zur Ver-
figung gestellt wird, die fiir die Weitergabe der betreffen-
den Informationen an medizinisches Personal bestimmt
wird.

(26) Alle vorgenannten Punkte machen neue Rechtsvorschriften
erforderlich, die an die Stelle der geltenden Bestimmungen
treten; allerdings kénen die Mitgliedstaaten ihre geltenden
Rechtsvorschriften fiir einen bestimmten Zeitraum beibe-
halten.

(27) Die technischen Anhinge dieser Verordnung sollten nach
dem in Artikel 12 Absatz 2 genannten Verfahren ange-
passt werden.

(28) Detergenzien, die dieser Verordnung entsprechen, sollten
— unbeschadet anderer einschligiger Gemeinschafts-
bestimmungen — in Verkehr gebracht werden diirfen.

(29) Um den Schutz von Mensch und Umwelt vor unvorher-
gesehenen Risiken durch Detergenzien sicherzustellen, ist
eine Schutzklausel erforderlich.

(30) Die fiir die biologische Abbaubarkeit von Tensiden fest-
gelegten Priifungen sollten in Labors durchgefiihrt werden,
die einer international anerkannten Norm, ndmlich ENJ
ISO/IEC[17025, oder den Grundsitzen der Guten Labor-
praxis entsprechen. Die Anwendung der letztgenannten
Bestimmung auf bestechende Tenside zu fordern, wire
nicht gerechtfertigt, sofern die vorliegenden Priifungen
vor dem Inkrafttreten der genannten Norm durchgefiihrt
wurden und immer noch ein vergleichbares Niveau wis-
senschaftlicher Qualitit bieten.

(31) Die in dieser Verordnung nicht geregelten Fragen im Zu-
sammenhang mit dem anaeroben biologischen Abbau, mit
dem biologischen Abbau der wichtigsten organischen In-
haltsstoffe von Detergenzien, die nicht zu den Tensiden
gehoren, und mit dem Phosphatgehalt sollten durch die
Kommission gepriift werden; dem Europdischen Parlament
und dem Rat sollte ein Vorschlag unterbreitet werden,
sofern dies gerechtfertigt ist.

(32

—

Die im ersten Erwidgungsgrund genannten fiinf Richtlinien
und die Empfehlung der Kommission, die durch diese Ver-
ordnung ersetzt werden, sollten aufgehoben werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Ziele und Anwendungsbereich

(1)  Diese Verordnung enthilt Vorschriften, mit denen der
freie Warenverkehr fiir Detergenzien und fiir Tenside, die fur
Detergenzien bestimmt sind, im Binnenmarkt verwirklicht und
gleichzeitig ein hohes Schutzniveau fiir die Umwelt und die
menschliche Gesundheit sichergestellt werden soll.

(2)  Zu diesem Zweck werden mit dieser Verordnung die
Vorschriften fir das Inverkehrbringen von Detergenzien und
von Tensiden, die fir Detergenzien bestimmt sind, harmoni-
siert, soweit sie Folgendes betreffen:

— die biologische Abbaubarkeit von Tensiden in Detergen-
zien,



C 305 E[14

Amtsblatt der Europiischen Union

16.12.2003

Im

Beschriankungen oder Verbote von Tensiden aus Griinden
der biologischen Abbaubarkeit,

die zusitzliche Kennzeichnung von Detergenzien, ein-
schlieSlich Allergie auslésender Duftstoffe und

die Informationen, die die Hersteller fur die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten und das medizinische Per-
sonal bereithalten miissen.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

. ,Detergens®: einen Stoff oder eine Zubereitung, welcher/

welche Seifen undfoder andere Tenside enthilt und fiir
Wasch- und Reinigungsprozesse bestimmt ist. Detergenzien
konnen unterschiedliche Formen haben (Flussigkeit, Pulver,
Paste, Riegel, Tafel, geformte Stiicke, Figuren usw.) und fiir
Haushaltszwecke oder institutionelle oder industrielle Zwe-
cke vertrieben oder verwendet werden.

Andere Produkte, die zu den Detergenzien zihlen, sind

— ,Waschhilfsmittel“ zum Einweichen (Vorwaschen), Spii-
len oder Bleichen von Kleidungsstiicken, Haushalts-
wische usw.;

— ,Wischeweichspiiler” zur Verinderung des Griffs von
Textilien in Prozessen, die die Textilwische erginzen;

— ,Putzmittel*, wie Haushaltsallzweckreiniger und/oder
andere Mittel zur Reinigung von Oberflichen (z.B.
Werkstoffe, Produkte, Maschinen, Gerite, Transportmit-
tel und entsprechende Ausriistung, Instrumente, Appa-
rate usw.);

— ,andere Wasch- und Reinigungsmittel“ fiir alle anderen
Wasch- und Reinigungsprozesse;

. ,Waschen“: das Reinigen von Wische, Textilerzeugnissen,

Geschirr und anderen harten Oberflichen;

. ,Reinigung*: den Vorgang gemifl der Definition in EN ISO

862;

. ,Stoff*: chemische Elemente und ihre Verbindungen in na-

tirlicher Form oder hergestellt durch ein Produktionsver-
fahren, einschlieflich der zur Wahrung der Produktstabili-
tit notwendigen Zusatzstoffe und der bei der Herstellung
unvermeidbaren Verunreinigungen, mit Ausnahme von Lo-
sungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrachtigung sei-
ner Stabilitdt und ohne Anderung seiner Zusammensetzung
abgetrennt werden konnen;

. »Zubereitung“: Gemenge, Gemische und Losungen, die aus

zwei oder mehreren Stoffen bestehen;

6.

10.

11.

12.

,Tensid“: in Detergenzien verwendete organische Stoffe
und/oder Zubereitungen mit grenzflichenaktiven Eigen-
schaften, die aus einer oder mehreren hydrophilen und
einer oder mehreren hydrophoben Gruppen solcher Art
und Grofe bestehen, dass sie die Fihigkeit besitzen, die
Oberflichenspannung von Wasser zu verringern, mono-
molekulare Streuungs- oder Adsorptionsschichten an der
Wasser[Luft-Grenzfliche zu bilden, Emulsionen und/oder
Mikroemulsionen und/oder Micellen zu bilden und sich
an Wasser[Festkorper-Grenzflichen anzulagern;

. ,Primidre Bioabbaubarkeit. die Verinderung der Struktur

(Umwandlung) eines Tensids durch Mikroorganismen, wo-
durch seine grenzflichenaktiven Eigenschaften infolge des
Abbaus des Ausgangsstoffes und des damit einhergehenden
Verlusts von dessen grenzflichenaktiver Eigenschaft ver-
loren gehen, gemessen nach den in Anhang II aufgefiithrten
Priifmethoden;

. ,Vollstindige aerobe Bioabbaubarkeit”: der Grad des erziel-

ten biologischen Abbaus, wenn das Tensid in Gegenwart
von Sauerstoff von Mikroorganismen total aufgebraucht
wird, wodurch es in Kohlendioxid, Wasser und Mineral-
salze anderer vorhandener Elemente (Mineralisierung), ge-
messen nach den in Anhang IIl aufgefithrten Priiffmethoden,
und neue mikrobielle Zellbestandteile (Biomasse) umgesetzt
wird;

. JInverkehrbringen*: Einfihrung in den Gemeinschaftsmarkt

und damit Bereitstellung fur Dritte, gleich ob gegen oder
ohne Entgelt. Die Einfuhr in das Zollgebiet der Gemein-
schaft gilt als Inverkehrbringen;

,Hersteller*: die natiirliche oder juristische Person, die fiir
das Inverkehrbringen eines Detergens oder eines fiir ein
Detergens bestimmten Tensids verantwortlich ist; insbeson-
dere gelten Produzenten, Importeure, auf eigene Rechnung
titige Abfiiller sowie alle Personen, die die Eigenschaften
eines Detergens oder eines fur ein Detergens bestimmten
Tensids verindern oder die fur diese Erzeugnisse vorgese-
hene Kennzeichnung gestalten oder verdandern, als Herstel-
ler. Ein Vertreiber, der die Eigenschaften, die Kennzeich-
nung oder die Verpackung eines Detergens oder eines fiir
ein Detergens bestimmten Tensids nicht verdndert, gilt
nicht als Hersteller, es sei denn, er handelt in der Rolle
eines Importeurs;

,medizinisches Personal“: ein approbierter praktischer Arzt
oder eine unter der Leitung eines approbierten praktischen
Arztes arbeitende Person, dessen/deren Titigkeit darin be-
steht, Patienten zu versorgen, Diagnosen zu stellen oder
Behandlungen vorzunehmen, und der/die durch die beruf-
liche Schweigepflicht gebunden ist;

,Detergens fiir den industriellen und institutionellen Be-
reich“: ein Detergens fiir das Waschen und Reinigen aufSer-
halb des hiuslichen Bereichs, welches von Fachpersonal mit
speziellen Produkten durchgefiihrt wird.
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Artikel 3
Inverkehrbringen

(1)  Detergenzien und fur Detergenzien bestimmte Tenside
gemifd Artikel 1 miissen zum Zeitpunkt ihres Inverkehrbrin-
gens den Bedingungen, Besonderheiten und Beschrinkungen,
die in dieser Verordnung und ihren Anhingen festgelegt sind,
sowie, soweit einschligig, der Richtlinie 98/8/EG und allen
anderen einschldgigen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
entsprechen. Tenside, die zugleich Wirkstoffe im Sinne der
Richtlinie 98/8/EG sind und als Desinfektionsmittel verwendet
werden, sind von den Bestimmungen der Anhinge II, III, IV
und VIII dieser Verordnung ausgenommen, sofern sie

a) in Anhang I oder IA der Richtlinie 98/8/EG aufgenommen
sind oder

b) Bestandteile von nach Artikel 15 Absatz 1 oder 2 der Richt-
linie 98/8/EG zugelassenen Biozid-Produkten sind oder

¢) Bestandteile von Biozid-Produkten sind, die nach den Uber-
gangsregelungen zuléssig oder Gegenstand des Zehn-Jahres-
Arbeitsprogramms gemaf3 Artikel 16 der Richtlinie 98/8/EG
sind.

Hingegen sind derartige Tenside als Desinfektionsmittel zu be-
handeln; die Detergenzien, in denen sie enthalten sind, unter-
liegen den Kennzeichnungsvorschriften fiir Desinfektionsmittel
des Anhangs VII Abschnitt A.

(2)  Die Hersteller von Detergenzien und/oder von fiir Deter-
genzien bestimmten Tensiden miissen in der Gemeinschaft nie-
dergelassen sein.

(3)  Die Hersteller sind fiir die Ubereinstimmung der Deter-
genzien und/oder der fiir Detergenzien bestimmten Tenside mit
den Bestimmungen dieser Verordnung und ihrer Anhinge ver-
antwortlich.

Artikel 4

Beschrinkungen aufgrund der biologischen Abbaubarkeit
von Tensiden

(1)  Tenside als solche und in Detergenzien enthaltende Ten-
side, die den Kriterien fiir vollstindige aerobe Bioabbaubarkeit
des Anhangs III entsprechen, konnen gemifs dieser Verordnung
in Bezug auf die biologische Abbaubarkeit ohne weitere Be-
schrinkungen in Verkehr gebracht werden.

(2)  Enthalt ein Detergens Tenside, fiir die der Grad der voll-
stindigen aeroben Bioabbaubarkeit unter dem in Anhang III
bestimmten Wert liegt, so konnen die Hersteller von Detergen-
zien fur den industriellen oder institutionellen Bereich, die Ten-
side enthalten, und/oder von Tensiden, die fiir Detergenzien fiir
den industriellen oder institutionellen Bereich bestimmt sind,
eine Ausnahme beantragen. Antrige auf Genehmigung einer
Ausnahme und Entscheidungen iiber diese Antrige erfolgen
gemifd den Artikeln 5, 6 und 9.

(3) Die Rate der primidren Bioabbaubarkeit wird fir alle
Tenside in Detergenzien gemessen, die die Priifungen zur voll-
stindigen aeroben Bioabbaubarkeit nicht bestanden haben. Fiir

die fiir Detergenzien bestimmten Tenside mit einer Rate der
primiren Bioabbaubarkeit unter dem in Anhang II festgelegten
Wert wird keine Ausnahmegenehmigung erteilt.

Artikel 5
Genehmigung einer Ausnahme

(1)  Hersteller ersuchen um eine Ausnahmegenehmigung, in-
dem sie bei den zustindigen Behorden des betreffenden Mit-
gliedstaats nach Artikel 8 Absatz 1 und bei der Kommission
einen Antrag einreichen, der Nachweise in Bezug auf die in
Artikel 6 Absatz 1 genannten Kriterien enthilt. Die Mitglied-
staaten konnen den Antrag auf Ausnahmegenehmigung davon
abhingig machen, dass an die zustindige Behorde des betref-
fenden Mitgliedstaats eine Gebiihr entrichtet wird. Eine etwaige
Gebiihr ist in nichtdiskriminierender Weise zu erheben und
darf die Kosten fur die Bearbeitung des Antrags nicht iiber-
schreiten.

(2)  Die Antrage umfassen technische Unterlagen mit simtli-
chen Informationen und Begriindungen, die zur Bewertung der
Sicherheitsaspekte in Bezug auf die spezifische Verwendung
von Tensiden in solchen Detergenzien erforderlich sind, die
den in Anhang III festgelegten Mindestwerten fiir die biologi-
sche Abbaubarkeit nicht entsprechen.

Zusitzlich zu den Ergebnissen der in Anhang III vorgeschrie-
benen Priifungen umfassen die technischen Unterlagen die In-
formationen und Ergebnisse der Priifungen nach den Anhingen
I und IV.

Die Priffungen nach Anhang IV Nummer 4 werden in einer
abgestuften Vorgehensweise durchgefithrt. Diese abgestufte
Vorgehensweise wird in einem Dokument mit technischen Leit-
linien festgelegt, das nach dem in Artikel 12 Absatz 2 genann-
ten Verfahren beschlossen wird. In den Leitlinien wird, soweit
angebracht, auch festgelegt, bei welchen dieser Priifungen die
Grundsitze der Guten Laborpraxis einzuhalten sind.

(3)  Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, bei denen
eine Ausnahmegenehmigung gemifl den Absitzen 1 und 2
beantragt wird, priifen die Antrige, bewerten ihre Ubereinstim-
mung mit den Bedingungen fiir Ausnahmegenehmigungen und
informieren die Kommission innerhalb von sechs Monaten
nach Eingang des vollstindigen Antrags iiber die Ergebnisse.

Hilt die zustindige Behorde eines Mitgliedstaats dies zur Be-
wertung eines Risikos durch einen Stoff undfoder eine Zube-
reitung fiir erforderlich, so fordert sie binnen drei Monaten
nach Eingang des Antrags weitere Informationen, Verifikations-
und/oder Bestitigungstests fiir diese Stoffe undjoder Zuberei-
tungen oder ihre Umwandlungsprodukte an, die ihr gemaf
dieser Verordnung gemeldet wurden oder iiber die sie gemifS
dieser Verordnung Kenntnis erhalten hat. Die Frist fir die Be-
wertung des Dossiers durch die zustindige Behorde des Mit-
gliedstaats beginnt erst, wenn das Dossier durch die zusitzli-
chen Informationen vervollstindigt ist. Werden die angeforder-
ten Informationen nicht innerhalb von zwolf Monaten bereit-
gestellt, so wird der Antrag als unvollstindig und somit als
ungiiltig betrachtet. In diesem Fall findet Artikel 6 Absatz 2
keine Anwendung.
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(4)  Die Kommission kann nach dem in Artikel 12 Absatz 2
genannten Verfahren eine Ausnahmegenehmigung erteilen. Er-
forderlichenfalls nimmt die Kommission vor Erteilung der Aus-
nahmegenehmigung eine weiter gehende Bewertung der in Ab-
satz 3 genannten Aspekte vor. Sie trifft ihre Entscheidung bin-
nen zwolf Monaten nach Erhalt der Bewertung aus dem Mit-
gliedstaat, aufler im Falle des Artikels 5 Absitze 4 und 6 des
Beschlusses 1999/468/EG, in dem die Frist 18 Monate betragt.

(5) Mit der Erteilung derartiger Ausnahmegenehmigungen
kann das Inverkehrbringen und die Verwendung von Tensiden
als Bestandteil von Detergenzien je nach Ergebnis der ergin-
zenden Risikobewertung gemifl Anhang IV erlaubt, beschrinkt
oder stark eingeschrinkt werden. Darin kann eine Frist fur die
Einstellung des Inverkehrbringens und der Verwendung von
Tensiden als Bestandteil von Detergenzien festgelegt werden.

(6)  Die Kommission veroffentlicht das Verzeichnis der Ten-
side, fiir die eine Ausnahmegenehmigung erteilt wurde, mit den
entsprechenden Bedingungen oder Beschrinkungen fiir die Ver-
wendung nach Anhang V.

Artikel 6
Verweigerung einer Ausnahmegenehmigung

(1) Die Kommission kann einen Antrag auf Genehmigung
einer Ausnahme nach dem in Artikel 12 Absatz 2 genannten
Verfahren auf der Grundlage der nachstehenden Kriterien ab-
lehnen:

— Verwendung in grofien Mengen;

— Verwendung in weit verbreiteten Anwendungen, und nicht
in weniger verbreiteten Anwendungen;

— der sozio-o0konomische Nutzen wiegt die Auswirkungen auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt nicht auf.

(2)  Solange die Kommission nicht iber einen Antrag auf
Genehmigung einer Ausnahme entschieden hat, kann das be-
treffende Tensid weiterhin in Verkehr gebracht und verwendet
werden, sofern der Hersteller belegen kann, dass das Tensid
bereits zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung
auf dem Gemeinschaftsmarkt verwendet wurde und dass der
Antrag auf Genehmigung einer Ausnahme innerhalb von zwei
Jahren ab diesem Zeitpunkt gestellt wurde.

(3)  Verweigert die Kommission die Genehmigung einer Aus-
nahme, so trifft sie diese Entscheidung binnen 12 Monaten
nach Erhalt der in Artikel 5 Absatz 3 genannten Bewertung
aus einem Mitgliedstaat, aufer im Falle des Artikels 5 Absitze
4 und 6 des Beschlusses 1999/468/EG, in dem die Frist 18
Monate betrigt. Sie kann eine Ubergangszeit festsetzen, inner-
halb deren das Inverkehrbringen und die Verwendung des be-
treffenden Tensids eingestellt werden. Diese Ubergangszeit darf
nicht linger sein als zwei Jahre, gerechnet ab dem Zeitpunkt
der Entscheidung der Kommission.

(4)  Die Kommission verdffentlicht in Anhang VI das Ver-
zeichnis der Tenside, bei denen festgestellt wurde, dass sie
dieser Verordnung nicht entsprechen.

Artikel 7
Priifung von Tensiden

Alle in den Artikeln 3 und 4 und in den Anhidngen II, III, IV
und VIII genannten Priifungen werden in Ubereinstimmung mit
den in Anhang I Nummer 1 bezeichneten Normen und gemif§
den Priffungserfordernissen nach Artikel 10 Absatz 5 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 793/93 durchgefiihrt. Zu diesem Zweck ist
es ausreichend, entweder die EN ISO[IEC-Norm oder die
Grundsitze der Guten Laborpraxis einzuhalten, auffer im Falle
solcher Priifungen, bei denen die Grundsitze der Guten Labor-
praxis verbindlich vorgeschrieben sind. Werden Tenside in De-
tergenzien verwendet, die vor dem Inkrafttreten der genannten
Norm in Verkehr gebracht wurden, konnen bereits durch-
gefithrte Prifungen von Fall zu Fall anerkannt werden, wenn
sie unter Nutzung der besten verfiigbaren wissenschaftlichen
Kenntnisse und gemif einem den Normen in Anhang I ver-
gleichbaren Standard durchgefithrt wurden. Der Hersteller oder
der Mitgliedstaat kann der Kommission Zweifels- oder Streit-
falle vorlegen. Darauthin wird eine Entscheidung nach dem in
Artikel 12 Absatz 2 genannten Verfahren getroffen.

Artikel 8
Pflichten der Mitgliedstaaten

(1)  Die Mitgliedstaaten benennen eine oder mehrere zustin-
dige Behorden, die fur die Mitteilung und den Austausch von
Informationen iiber die Durchfithrung dieser Verordnung ver-
antwortlich sind, und teilen der Kommission die vollstindige
Bezeichnung und Anschrift dieser Beh6rden mit.

(2)  Jeder einzelne Mitgliedstaat teilt den anderen Mitglied-
staaten und der Kommission das Verzeichnis der anerkannten
Labors — unter Angabe der vollstindigen Bezeichnung und
Anschrift — mit, die fur die Durchfihrung der nach dieser
Verordnung erforderlichen Priifverfahren befihigt und befugt
sind. Die Mitgliedstaaten weisen die Befahigung der oben ge-
nannten Labors entsprechend der in Anhang I Nummer 1 ge-
nannten Norm EN ISO[IEC 17025 nach. Diese Bedingung wird
auch dann als erfillt betrachtet, wenn der Mitgliedstaat sich
vergewissert hat, dass die Grundsitze der Guten Laborpraxis
gemifd Artikel 2 der Richtlinie 88/320/EWG von den Labors
eingehalten werden.

(3)  Hat eine zustindige Behorde eines Mitgliedstaats Grund
zu der Annahme, dass ein anerkanntes Labor nicht tiber die in
Absatz 2 genannte Befihigung verfiigt, so befasst sie den in
Artikel 12 genannten Ausschuss mit diesem Fall. Entscheidet
die Kommission, dass das Labor nicht iiber die erforderliche
Befdhigung verfiigt, so wird der Name des anerkannten Labors
aus dem in Absatz 4 genannten Verzeichnis gestrichen. Es gilt
Artikel 15 Absatz 2, es sei denn, ein Labor erhebt den An-
spruch, die Anforderungen der Guten Laborpraxis zu erfiillen;
in diesem Fall finden die bei Nichteinhaltung geltenden Bestim-
mungen der Artikel 5 und 6 der Richtlinie 88/320[EWG An-
wendung.

(4)  Die Kommission veroffentlicht die Verzeichnisse der in
Absatz 1 genannten zustindigen Behorden und der in Absatz 2
genannten anerkannten Labors einmal pro Jahr im Amtsblatt der
Europdischen Union, soweit Anderungen eingetreten sind.
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Artikel 9
Informationspflichten der Hersteller

(1) Unbeschadet des Artikels 17 der Richtlinie 1999/45/EG
halten Hersteller, die die Stoffe und/oder Zubereitungen, fiir die
diese Verordnung gilt, in Verkehr bringen, Folgendes fiir die
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten bereit:

— Informationen iiber ein oder mehrere Ergebnisse der Prii-
fungen nach Anhang II;

— fiir diejenigen Tenside, die die nach Anhang III vorgeschrie-
benen Priffungen nicht bestanden haben und fur die ein
Antrag auf Genehmigung einer Ausnahme nach Artikel 5
gestellt wurde:

i) technische Unterlagen tiber die Ergebnisse der nach An-
hang II vorgeschriebenen Priifungen,

i) technische Unterlagen iiber die Ergebnisse der nach An-
hang IV vorgeschriebenen Priffungen und Angaben.

(2) Werden Stoffe undfoder Zubereitungen, fir die diese
Verordnung gilt, in Verkehr gebracht, ist der Hersteller fiir
die korrekte Durchfihrung der vorstehend genannten einschli-
gigen Priifungen verantwortlich. Auflerdem muss er iiber eine
Dokumentation iiber die durchgefithrten Priffungen verfugen
zum Nachweis der Ubereinstimmung mit dieser Verordnung
und als Beleg dafiir, dass er die Eigentumsrechte in Bezug auf
die Priifergebnisse nutzen darf, mit Ausnahme solcher Priif-
ergebnisse, die bereits frei zuginglich sind.

(3)  Hersteller, die die Zubereitungen, fiir die diese Verord-
nung gilt, in Verkehr bringen, stellen auf Anfrage unverziiglich
und kostenfrei allen Angehérigen des medizinischen Personals
ein Datenblatt zur Verfugung, in dem alle Inhaltsstoffe nach
Anhang VII Abschnitt C verzeichnet sind.

Hiervon unberithrt ist das Recht eines Mitgliedstaats, zu for-
dern, dass ein solches Datenblatt einer dazu bestimmten offent-
lichen Stelle zur Verfiigung gestellt wird, die der Mitgliedstaat
mit der Aufgabe betraut hat, medizinisches Personal mit diesen
Informationen zu versorgen.

Die Informationen auf dem Datenblatt sind von der dazu be-
stimmten offentlichen Stelle und dem medizinischen Personal
vertraulich zu behandeln und diirfen nur fiir medizinische
Zwecke verwendet werden.

Artikel 10
Kontrollmafnahmen

(1) Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten kénnen
gegebenenfalls alle erforderlichen Kontrollmanahmen fir auf
dem Markt befindliche Detergenzien ergreifen, mit denen si-
chergestellt wird, dass das Produkt den Bestimmungen dieser
Verordnung entspricht. Als Referenzmethode dienen die in An-
hang VIII genannten Priif- und Analysemethoden. Im Rahmen
dieser Kontrollmanahmen sind die Hersteller nicht verpflich-
tet, Pritfungen zu wiederholen, die bereits von Labors durch-
gefihrt wurden, die die Bedingungen nach Artikel 8 Absatz 2

erfilllen, oder fiir eine Wiederholung oder eine zusitzliche Prii-
fung zu zahlen, vorausgesetzt, die erste Priifung hat die Uber-
einstimmung von Detergenzien oder von Tensiden als Bestand-
teil von Detergenzien mit dieser Verordnung erwiesen.

(2)  Wird angenommen, dass die Priifungen nach den in den
Anhingen II, III, IV oder VIII aufgefithrten Methoden falsch-
positive Ergebnisse erbracht haben, teilen die zustindigen Be-
horden des betreffenden Mitgliedstaats dies der Kommission
mit; die Kommission iberpriift diese Ergebnisse nach dem in
Artikel 12 Absatz 2 genannten Verfahren und trifft die erfor-
derlichen Mafnahmen.

Artikel 11
Kennzeichnung

(1) Die Bestimmungen dieses Artikels berithren nicht die
Bestimmungen in Bezug auf die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen in den
Richtlinien 67/548EWG und 1999/45[EG.

(2)  Auf den Verpackungen, in denen die Detergenzien dem
Verbraucher angeboten werden, miissen leserlich und unver-
wischbar folgende Angaben angebracht sein:

a) Name und Handelsname des Erzeugnisses;

b) Name, Handelsname und Warenzeichen sowie vollstindige
Anschrift und Telefonnummer des Wirtschaftsteilnehmers,
der fiur das Inverkehrbringen des Produkts verantwortlich
ist;

¢) Anschrift und Telefonnummer, unter der das in Artikel 9
Absatz 3 genannte Datenblatt erhaltlich ist.

Die gleichen Angaben miissen in allen Begleitpapieren von lose
beforderten Detergenzien enthalten sein.

(3)  Auf der Verpackung von Detergenzien wird der Inhalt
gemif$ den Vorschriften in Anhang VII Abschnitt A angegeben.
Ferner sind auf der Verpackung erforderlichenfalls Anweisun-
gen fir die Verwendung und besondere Vorsichtsmafinahmen
anzugeben.

(4)  Dariiber hinaus werden auf der Verpackung von Deter-
genzien, die an die Allgemeinheit verkauft werden und zur
Verwendung als Waschmittel bestimmt sind, die in Anhang
VII Abschnitt B vorgesehenen Informationen angegeben.

(5)  Gibt es in einem Mitgliedstaat innerstaatliche Anforde-
rungen, die Kennzeichnung in der bzw. den Sprachen des Lan-
des abzufassen, so entsprechen der Hersteller und der Vertrei-
ber diesen Anforderungen in Bezug auf die Informationen nach
den Absitzen 3 und 4.

(6) Die Absitze 1 bis 5 lassen bestehende nationale Vor-
schriften unberiihrt, wonach grafische Darstellungen von
Friichten, die den Benutzer hinsichtlich der Verwendung von
Flussigprodukten in die Irre fithren konnten, nicht auf den
Verpackungen erscheinen diirfen, in denen die Detergenzien
dem Verbraucher zum Kauf angeboten werden.
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Artikel 12
Ausschussverfahren

(1)  Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 13
Anpassung der Anhiinge

(1) Die zur Anpassung der Anhinge erforderlichen Ande-
rungen erfolgen nach dem in Artikel 12 Absatz 2 genannten
Verfahren, wenn maoglich unter Verwendung europdischer Nor-
men.

(2)  Insbesondere erfolgen Anderungen oder Erginzungen,
die erforderlich sind, um die Bestimmungen dieser Verordnung
auf 16sungsmittelbasierte Detergenzien anzuwenden, nach dem
in Artikel 12 Absatz 2 genannten Verfahren.

Artikel 14
Klausel iiber den freien Warenverkehr

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von Detergen-
zien und/oder Tensiden fiir Detergenzien, die den Anforderun-
gen dieser Verordnung entsprechen, nicht aus Griinden, die
Gegenstand dieser Verordnung sind, untersagen, beschrinken
oder behindern.

Artikel 15
Schutzklausel

(1)  Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zu der Annah-
me, dass ein bestimmtes Detergens trotz Einhaltung der Vor-
schriften dieser Verordnung ein Risiko fiir die Sicherheit oder
die Gesundheit von Menschen oder Tieren oder ein Risiko fiir
die Umwelt darstellt, so kann er das Inverkehrbringen dieses
Detergens in seinem Hoheitsgebiet vorldufig untersagen oder
besonderen Bedingungen unterwerfen.

Er teilt dies unverziiglich den anderen Mitgliedstaaten und der
Kommission unter Angabe der Griinde fiir seine Entscheidung
mit.

(2)  Nach Konsultierung der Mitgliedstaaten oder gegebenen-
falls des zustindigen technischen oder wissenschaftlichen Aus-
schusses der Kommission ist innerhalb von 90 Tagen nach dem
in Artikel 12 Absatz 2 genannten Verfahren iiber die Angele-
genheit zu entscheiden.

Artikel 16

Aufgehobene Rechtsvorschriften
(1)  Die folgenden Richtlinien werden mit Wirkung ab dem
.. (¥ aufgehoben:
— Richtlinie 73/404/EWG,
— Richtlinie 73/405/EWG,
— Richtlinie 82/242[EWG,
— Richtlinie 82/243/EWG und

— Richtlinie 86/94/EWG.

(2)  Die Empfehlung 89/542/EWG wird ab dem ...
gehoben.

(*) auf-

(3)  Verweise auf die aufgehobenen Richtlinien gelten als
Verweise auf diese Verordnung.

(4) Am Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung heben die
Mitgliedstaaten die Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf,
die sie aufgrund der in Absatz 1 genannten Richtlinien bzw.
der in Absatz 2 genannten Empfehlung erlassen haben.

Artikel 17
Sanktionen

(1)  Spdtestens am ... (*) erlassen die Mitgliedstaaten

— geeignete Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir das Vor-
gehen bei Verstofen gegen diese Verordnung und

— abschreckende, wirksame und verhéltnismifige Sanktionen
fur derartige Verstofe.

Dazu gehoren Maflnahmen, die es ihnen gestatten, Auslieferun-
gen von Detergenzien, die dieser Verordnung nicht entspre-
chen, zu verhindern.

(2)  Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in Kennt-
nis.
Artikel 18
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ... (**) in Kraft.

(*) Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung.

(**) 18 Monate nach der Veroffentlichung dieser Verordnung im Amts-
blatt der Europdgischen Union.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu ...

Im Namen des Rates

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prdsident

Der Prisident
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ANHANG 1

Normen fiir die Akkreditierung, die Gute Laborpraxis und den Tierschutz in Bezug auf Labors, die befihigt und
befugt sind, die Dienstleistungen zu erbringen, die zur Uberpriifung der Ubereinstimmung von Detergenzien
mit den Anforderungen dieser Verordnung und ihrer Anhinge erforderlich sind

1. Auf Ebene der Labors anzuwendende Normen:
EN ISOJIEC 17025, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaboratorien.

Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
fur die Anwendung der Grundsitze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit
chemischen Stoffen ().

Richtlinie 86/609/EWG.

2. Auf Ebene der Akkreditierungsstellen und der fiir die Einhaltung der Guten Laborpraxis zustindigen Uberwachungs-
behorden anzuwendende Normen:

EN 45003, Akkreditierungssysteme fuir Kalibrier- und Priiflaboratorien, Allgemeine Anforderungen fiir Betrieb und
Anerkennung.

Richtlinie 88/320/EWG.

(") ABL L 15vom 17.1.1987, S. 29. Zuletzt geindert durch die Richtlinie 1999/11/EG der Kommission (ABL L 77 vom 23.3.1999, S. 8).
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ANHANG 11

Methoden zur Priifung der primiren Bioabbaubarkeit von Tensiden in Detergenzien

Die Messung der priméren Bioabbaubarkeit erfolgt durch die Bestimmung des verbliebenen Gehalts der Ausgangstenside
in biologisch abgebauten Versuchsfliissigkeiten. Dieser Anhang beginnt mit einem Verzeichnis gemeinsamer Priifmetho-
den fur alle Tensid-Klassen; in den Abschnitten A bis D werden dann die spezifischen analytischen Priifverfahren fiir die
einzelnen Tensid-Klassen aufgefiihrt.

Das Anforderungskriterium fiir die primire Bioabbaubarkeit liegt bei einer Rate von mindestens 80 %, die nach den
weiter unten beschriebenen Priifmethoden gemessen wird.

Die Referenzmethode fiir die Laborpriifung von Tensiden im Rahmen dieser Verordnung basiert auf dem ,Confirmatory
test“-Verfahren (Bestitigungstest) der OECD-Methode und wird in Anhang VIl Nummer 1 dargestellt. Anderungen an dem
Bestdtigungstest-Verfahren sind zuldssig, sofern sie der Norm EN ISO 11733 entsprechen.

PRUFMETHODEN

1. Die OECD-Methode, veroffentlicht im technischen Bericht der OECD vom 11. Juni 1976 iiber den ,Vorschlag einer
Methode zur Bestimmung der biologischen Abbaubarkeit von Tensiden in synthetischen Detergenzien®.

2. Die in Frankreich verwendete Methode, genehmigt durch ,Arrété“ vom 24. Dezember 1987, der im Journal Officiel
de la République Frangaise vom 30. Dezember 1987, Seite 15385, verdffentlicht wurde, und die Norm NF 73-260
vom Juni 1981, herausgegeben von der Association Frangaise de Normalisation (AFNOR).

3. Die in Deutschland verwendete Methode, festgelegt durch die ,Verordnung iiber die Abbaubarkeit anionischer und
nichtionischer grenzflichenaktiver Stoffe in Wasch- und Reinigungsmitteln* vom 30. Januar 1977, die im Bundes-
gesetzblatt 1977, Teil I, Seite 244, verdffentlicht wurde, in der Fassung der Verordnung zur Anderung dieser
Verordnung vom 4. Juni 1986, die im Bundesgesetzblatt 1986, Teil 1, Seite 851, veréffentlicht wurde.

4. Die im Vereinigten Konigreich unter der Bezeichnung ,Porous Pot Test“ verwendete Methode, die im technischen
Bericht Nr. 70 (1978) des Water Research Center beschrieben ist.

5. Das ,Confirmatory test“-Verfahren der OECD-Methode, beschrieben in Anhang VI Abschnitt 1 (einschlieflich
etwaiger Anderungen an den Betriebsbedingungen entsprechend EN ISO 11733). Dieses Verfahren kommt auch
als Referenzmethode zur Beilegung von Rechtsstreitigkeiten zur Anwendung.

A. ANALYTISCHE METHODEN FUR ANIONISCHE TENSIDE

Die Bestimmung anionischer Tenside erfolgt im Rahmen der Priifungen durch MBAS (methylenblauaktive Substanz)-
Analyse entsprechend den Kriterien von Anhang VIII Nummer 2. Fir diejenigen anionischen Tenside, die nicht auf die
oben genannte MBAS-Methode reagieren, oder fiir den Fall, dass dies aus Griinden der Effizienz oder Prizision ange-
messener erscheint, konnen geeignete spezifische instrumentelle Analysen durchgefithrt werden, wie etwa eine Hoch-
leistungs-Fliissigkeitschromatografie (HPLC) oder eine Gaschromatografie (GC). Proben des reinen Tensids, das untersucht
werden soll, stellt der Hersteller den zustindigen Behorden des Mitgliedstaats auf Anfrage zur Verfiigung.

B. ANALYTISCHE METHODEN FUR NICHTIONISCHE TENSIDE

Die Bestimmung nichtionischer Tenside erfolgt im Rahmen der Priifungen durch BiAS (bismutaktive Substanz)-Analyse
entsprechend dem Analyseverfahren nach Anhang VIII Nummer 3. Fir diejenigen nichtionischen Tenside, die nicht auf
die oben genannte BiAS-Methode reagieren, oder firr den Fall, dass dies aus Griinden der Effizienz oder Prizision
angemessener erscheint, konnen geeignete spezifische instrumentelle Analysen durchgefihrt werden, wie etwa HPLC
oder GC. Proben des reinen Tensids, das untersucht werden soll, stellt der Hersteller den zustindigen Behorden des
Mitgliedstaats auf Anfrage zur Verfugung.

C. ANALYTISCHE METHODEN FUR KATIONISCHE TENSIDE

Die Bestimmung kationischer Tenside erfolgt im Rahmen der Priifungen durch DBAS (disulfinblauaktive Substanz)-Ana-
lyse entsprechend folgenden DBAS-Verfahren: Die in der Bundesrepublik Deutschland angewendete Methode, (1989)
DIN 38 409 — Ausgabe: 1989-07. Fiir diejenigen kationischen Tenside, die nicht auf die oben genannte Priifmethode
reagieren, oder fir den Fall, dass dies aus Griinden der Effizienz oder Prizision angemessener erscheint (Begriindungs-
pflicht), konnen geeignete spezifische instrumentelle Analysen durchgefiihrt werden, wie etwa HPLC oder GC. Proben
des reinen Tensids, das untersucht werden soll, stellt der Hersteller den zustindigen Behorden des Mitgliedstaats auf
Anfrage zur Verfiigung.
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D. ANALYTISCHE METHODEN FUR AMPHOTERE TENSIDE

Die Bestimmung amphoterer Tenside erfolgt im Rahmen der Priifungen durch Analysen gemif den nachstehend
genannten Verfahren:

1. In Abwesenheit von kationischen Tensiden:

die in der Bundesrepublik Deutschland angewendete Methode, (1989) DIN 38 409 — Teil 20.
2. Ansonsten:

die Orange-II-Methode (Boiteux, 1984).

Fiir diejenigen amphoteren Tenside, die nicht auf die oben genannten Priifungen reagieren, oder fiir den Fall, dass
dies aus Griinden der Effizienz oder Prizision angemessener erscheint (Begriindungspflicht), konnen geeignete spezi-
fische instrumentelle Analysen durchgefithrt werden, wie etwa HPLC oder GC. Proben des reinen Tensids, das
untersucht werden soll, stellt der Hersteller den zustindigen Behérden des Mitgliedstaats auf Anfrage zur Verfiigung.
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ANHANG 11

Methoden zur Priifung der vollstindigen Bioabbaubarkeit (Mineralisierung) von Tensiden in Detergenzien

A. Die Referenzmethode fiir die Laborpriifung der vollstindigen Bioabbaubarkeit von Tensiden im Rahmen dieser
Verordnung basiert auf der Norm EN ISO 14593: 1999 (CO,-Headspace-Test).

Tenside in Detergenzien gelten als biologisch abbaubar, wenn die auf der Grundlage eines der finf nachstehenden
Priifverfahren (') gemessene Rate der biologischen Abbaubarkeit (Mineralisierung) innerhalb von achtundzwanzig
Tagen mindestens 60 % betrigt:

1.

Norm EN ISO 14593: 1999. Wasserqualitit — Bewertung der vollstindigen aeroben Bioabbaubarkeit organischer
Verbindungen im wissrigen Medium — Methode zur Analyse von anorganischem Kohlenstoff im verschlossenen
Gefafl (CO,-Headspace-Test): ohne Voradaptation. Der Grundsatz des ,10-Tage-Fensters* kommt nicht zur An-
wendung (Referenzmethode).

. Methode der Richtlinie 67/548/EWG Anhang V Abschnitt C.4-C (CO,-Entwicklungstest — Modifizierter Sturm-
Test): ohne Voradaptation. Der Grundsatz des ,10-Tage-Fensters“ kommt nicht zur Anwendung.

. Methode der Richtlinie 67/548/EWG Anhang V Abschnitt C.4-E (geschlossener Flaschentest): ohne Voradaptation.
Der Grundsatz des ,10-Tage-Fensters“ kommt nicht zur Anwendung.

. Methode der Richtlinie 67/548/EWG Anhang V Abschnitt C.4-D (manometrischer Respirationstest): ohne Vor-
adaptation. Der Grundsatz des ,10-Tage-Fensters“ kommt nicht zur Anwendung.

. Methode der Richtlinie 67/548/EWG Anhang V Abschnitt C.4-F (MITI-Test: Ministry of International Trade and
Industry — Japan): ohne Voradaptation. Der Grundsatz des ,10-Tage-Fensters“ kommt nicht zur Anwendung.

B. Je nach den physikalischen Eigenschaften des Tensids kann eine der nachstehenden Methoden bei angemessener
Begriindung verwendet werden (). Das Anforderungskriterium dieser Methoden von mindestens 70 % ist als gleich-
wertig mit dem Anforderungskriterium der unter Abschnitt A (oben) aufgefithrten Methoden von mindestens 60 %
zu betrachten. Die Entscheidung, welche der nachstehenden Methoden geeignet ist, erfolgt von Fall zu Fall gemif§
Artikel 5 dieser Verordnung.

1.

NB:

Methode der Richtlinie 67/548/EWG Anhang V Abschnitt C.4-A (DOC Die Away-Test — Abnahme von gelostem
organischem Kohlenstoff): ohne Voradaptation. Der Grundsatz des ,10-Tage-Fensters* kommt nicht zur Anwen-
dung. Das Anforderungskriterium fur die biologische Abbaubarkeit auf der Grundlage der Messungen dieses Tests
liegt bei mindestens 70 % innerhalb von achtundzwanzig Tagen.

. Methode der Richtlinie 67/548/EWG Anhang V Abschnitt C.4-B (Modifizierter OECD-Screening-Test — Abnahme
von gelostem organischem Kohlenstoff): ohne Voradaptation. Der Grundsatz des ,10-Tage-Fensters“ kommt nicht
zur Anwendung. Das Giiltigkeitskriterium fir die biologische Abbaubarkeit auf der Grundlage der Messungen
dieses Tests liegt bei mindestens 70 % innerhalb von achtundzwanzig Tagen.

Alle vorstehend aufgefithrten Methoden aus der Richtlinie 67/548/EWG des Rates sind ebenfalls zu finden in der
Veroffentlichung ,Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe in der Europdischen Union®,
Teil 2: ,Prifmethoden”. Europdische Kommission, 1997. ISBN 92-828-0076-8.

(") Diese funf Priifverfahren haben sich als fiir Tenside am besten geeignet erwiesen.

(%) Die DOC-Methoden koénnten Ergebnisse iiber die Elimination, aber nicht iiber die vollstindige Bioabbaubarkeit erbringen. Der
manometrische Respirationstest und der MITI-Test wiren in einigen Fillen nicht geeignet, da die anfinglich hohe Testkonzentration
hemmend wirken konnte.
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ANHANG IV

Erginzende Risikobewertung fiir Tenside in Detergenzien

Fir diejenigen Tenside, fiir die eine Risikobewertung in Bezug auf die Umwelt im Rahmen der Richtlinie 93/67/EWG
oder im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 zusammen mit der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 sowie der
technischen Leitlinien verfiigbar ist, wird diese Risikobewertung gemeinsam mit der ergdnzenden Risikobewertung
betrachtet, die im Rahmen der vorliegenden Verordnung durchgefithrt wird.

Ist die Entstehung abbauresistenter Metaboliten wahrscheinlich, so wird die unter dieser Verordnung durchgefiihrte
erginzende Risikobewertung in Zusammenhang mit Bewertungen auf der Grundlage der Richtlinie 93/67/EWG oder
der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 betrachtet. Dies ist von Fall zu Fall und insbesondere auf der Grundlage der
Ergebnisse der Priffungen zu beurteilen, auf die in Teil 3 verwiesen wird.

Die Studie deckt das Kompartiment aquatische Umwelt ab. Zusitzliche Informationen in Bezug auf spezifische Belange
der Risikobewertung kénnen von Fall zu Fall von dem in Artikel 12 Absatz 1 genannten Ausschuss angefordert werden.
Diese zusitzlichen Informationen konnen andere Umweltkompartimente wie Klirschlamm und Boden einbeziehen.
Hinsichtlich der Informationen, die fir die technischen Unterlagen nach den Artikeln 5 und 9 verlangt werden, wird
ein Stufenansatz festgelegt. Die Unterlagen enthalten mindestens die genannten Informationen nach Mafigabe der nach-
stehenden Nummern 1, 2 und 3.

Um den Priifaufwand so gering wie moglich zu halten und insbesondere unnétige Tierversuche zu vermeiden, sollten die
zusdtzlichen Studien gemifl der Nummer 4.2.2 jedoch nur verlangt werden, soweit die betreffenden Informationen
notwendig und angemessen sind. Bei Streitigkeiten iiber das Ausmaf$ der erforderlichen zusitzlichen Informationen kann
nach dem in Artikel 12 Absatz 2 genannten Verfahren ein Beschluss gefasst werden.

Gemifl Artikel 13 konnen die in diesem Anhang genannten Leitlinien in Bezug auf Entscheidungen iiber Ausnahmen
auf der Grundlage der gesammelten Erfahrungen auf geeignete Weise angepasst werden.

1. Identitdt des Tensids (gemaf Anhang VII Abschnitt A der Richtlinie 67/548/EWG)
1.1  Name

1.1.1 Name in der [IUPAC-Nomenklatur

1.1.2 andere Namen

1.1.3 CAS-Nummer und CAS-Name (wenn verfiigbar)

1.1.4 EINECS (Y)- oder ELINCS (3-Nummer (wenn verfiigbar)

1.2 Summen- und Strukturformel

1.3 Zusammensetzung des Tensids

2. Angaben zum Tensid

2.1  Menge des in Detergenzien verwendeten Tensids

2.2 Die Informationen in diesem Abschnitt iiber die Art der Verwendung miissen fiir eine ungefihre, aber realistische
Schitzung der Funktion und der Exposition der Umwelt gegeniiber dem Tensid in Zusammenhang mit seiner
Verwendung in Detergenzien ausreichen. Hierzu gehéren:
— Bedeutung der Anwendung (gesellschaftliche Bedeutung);
— Verwendungsbedingungen (Freisetzungsszenario);
— fur die Verwendung benétigte Menge;

— Verfiigbarkeit und Eignung von Alternativen (Leistungs- und Wirtschaftlichkeitsbetrachtungen);

— Bewertung einschldgiger Umweltinformationen.

3. Informationen iiber potenziell abbauresistente Metaboliten

Es sind Toxizitdtsinformationen iiber Priiffliissigkeiten bereitzustellen. Stehen keine Daten iiber die Identitdt der
Riickstande zur Verfiigung, konnen die in Nummer 4.2.1 genannten Informationen angefordert werden, je nach
potenziellem Risiko, Bedeutung und Menge des in Detergenzien verwendeten Tensids. In strittigen Fragen in Zu-
sammenhang mit diesen Informationen kann nach dem in Artikel 12 Absatz 2 genannten Verfahren ein Beschluss
gefasst werden.

(") EINECS = European Inventory of Existing Commercial Substances (Europdisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen Stoffe).

(%) ELINCS = European List of Notified Chemical Substances (Europiisches Verzeichnis der angemeldeten chemischen Stoffe).
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4.2

4.2.1

422

NB:

Zusdtzliche Studien
Priifung der biologischen Abbaubarkeit
Voradaptiertes Inokulum

Alle in Anhang III beschriebenen Verfahren konnen zum Nachweis der Relevanz der Voradaptation fur das
jeweilige Tensid mit voradaptiertem Inokulum durchgefiihrt werden.

Tests zur potenziellen biologischen Abbaubarkeit

Mindestens eines der nachstehend genannten Verfahren ist einzubeziehen:

— Verfahren nach der Richtlinie 67/548/EWG Anhang V Abschnitt C.12 (modifizierter SCAS-Test);

— Verfahren nach der Richtlinie 67/548/EWG Anhang V Abschnitt C.9 (Zahn-Wellens).

Das Nichtbestehen der Priifung der potenziellen biologischen Abbaubarkeit wiirde auf eine potenzielle Persistenz
hinweisen, was im Allgemeinen als ausreichend betrachtet werden kann, um das Inverkehrbringen eines der-

artigen Tensids zu untersagen, aufler in Fillen, in denen sich aufgrund der in Artikel 6 festgelegten Kriterien
ergibt, dass die Verweigerung einer Ausnahmegenehmigung nicht gerechtfertigt ist.

Belebtschlamm-Simulationstest zur Priifung der biologischen Abbaubarkeit
Nachstehende Priifungen werden dabei einbezogen:

— Verfahren nach der Richtlinie 67/548/EWG Anhang V Abschnitt C.10 (einschlieflich etwaiger Verdnderun-
gen der Betriebsbedingungen gemafl EN ISO 11733).

Das Nichtbestehen des Belebtschlamm-Simulationstests zur Priifung der biologischen Abbaubarkeit wiirde auf
eine potenzielle Metabolitenfreisetzung durch die Abwasserbehandlung hinweisen, was im Allgemeinen als Nach-
weis fiir die Notwendigkeit einer vollstandigeren Risikobewertung betrachtet werden kann.

Toxizitdtstest an Priiffliissigkeiten aus Priifungen zum biologischen Abbau

Es sind Toxizitdtsinformationen iiber Priiffliissigkeiten bereitzustellen.

Chemische und physikalische Informationen folgender Art:

— Identitdt des Metaboliten (und analytische Mittel, durch die sie festgestellt wurde);

— wichtigste physikochemische Eigenschaften (Wasserloslichkeit, Oktanol-Wasser-Verteilungskoeffizient (log
Ko[w) usw.).

Wirkungen auf Organismen. Bei den Priifungen sind die Grundsitze der Guten Laborpraxis einzuhalten.
Fische: empfohlen wird das Priifverfahren von Anhang V Abschnitt C.1 der Richtlinie 67/548/EWG;

Daphnien: empfohlen wird das Priifverfahren von Anhang V Abschnitt C.2 der Richtlinie 67/548/EWG;

Algen: empfohlen wird das Priifverfahren von Anhang V Abschnitt C.3 der Richtlinie 67/548/EWG;

Bakterien: empfohlen wird das Priifverfahren von Anhang V Abschnitt C.11 der Richtlinie 67/548/EWG.
Abbau

Biotisch: empfohlen wird das Priifverfahren von Anhang V Abschnitt C.5 der Richtlinie 67/548/EWG;
Abiotisch: empfohlen wird das Priifverfahren von Anhang V Abschnitt C.7 der Richtlinie 67/548/EWG. Die
bereitzustellenden Informationen beriicksichtigen ebenfalls das Potenzial der Metaboliten zur Biokonzentration
und zur Verlagerung in die Sedimentphase.

Wenn zudem fiir manche Metaboliten eine endokrine disruptive Wirkung angenommen wird, empfiehlt es sich,
festzustellen, ob sie sich gegebenenfalls nachteilig auswirken, sobald validierte Protokolle zur Bewertung dieser
Art von nachteiliger Auswirkung zur Verfigung stehen.

Alle vorstehend aufgefithrten Priifverfahren sind ebenfalls zu finden in der Veréffentlichung ,Einstufung, Ver-

packung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe in der Europaischen Union®, Teil 2: ,Priifmethoden®. Europiische
Kommission, 1997. ISBN 92-828-0076-8.
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ANHANG V

Verzeichnis der Tenside, fiir die eine Ausnahmegenehmigung erteilt wurde

Die nachstehenden in Detergenzien verwendeten Tenside, die die Priffungen nach Anhang II bestehen, die Priffungen
nach Anhang II jedoch nicht bestehen, kénnen im Rahmen einer Ausnahmegenehmigung gemafl Artikel 5 und in
Ubereinstimmung mit dem Verfahren nach Artikel 12 Absatz 2 dieser Verordnung in Verkehr gebracht werden.

Name in der [UPAC-Nomenklatur| EINECS- oder ELINCS-Nummer | CAS-Nummer und CAS-Name Beschrankungen

EINECS = European Inventory of Existing Commercial Substances (Europiisches Verzeichnis der auf dem Markt vor-
handenen Stoffe). Es enthilt die endgiiltige Liste aller am 18. September 1981 bekannten auf dem Gemeinschaftsmarkt
befindlichen Stoffe.

ELINCS ist das Verzeichnis der angemeldeten neuen Stoffe gemdf der Richtlinie 92/32/[EWG des Rates vom 30. April
1992 zur siebten Anderung der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fuir
die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe (?).

(") ABL L 154 vom 5.6.1992, S. 1.

ANHANG VI

Verzeichnis der in Detergenzien verwendeten Tenside, die verboten sind oder Beschrinkungen unterliegen

Bei den nachstehenden in Detergenzien verwendeten Tensiden wurde festgestellt, dass sie dieser Verordnung nicht
entsprechen:

Name in der JUPAC-Nomenklatur] EINECS- oder ELINCS-Nummer | CAS-Nummer und CAS-Name Beschrinkungen
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ANHANG VII

Kennzeichnung und Datenblatt iiber Inhaltsstoffe

A. Kennzeichnung der Inhaltsstoffe

Die nachstehenden Bestimmungen gelten fiir die Kennzeichnung der Verpackungen von Detergenzien, die an die
Allgemeinheit verkauft werden.

Die nachstehenden Gewichtsanteile in Prozent:
— unter 5%,

— 5% und dariiber, jedoch weniger als 15 %,
— 15 % und dariiber, jedoch weniger als 30 %,
— 30 % und dariiber,

werden zur Angabe des Gehalts an den unten aufgefiihrten Bestandteilen verwendet, falls sie in Konzentrationen iiber
0,2 Gewichtsprozent zugefiigt sind:

— Phosphate,

— Phosphonate,

— anionische Tenside,

— kationische Tenside,

— amphotere Tenside,

— nichtionische Tenside,

— Bleichmittel auf Sauerstoffbasis,
— Bleichmittel auf Chlorbasis,

— EDTA und dessen Salze,

— NTA (Nitrilotriessigsdure) und deren Salze,
— Phenole und Halogenphenole,
— Paradichlorbenzol,

— aromatische Kohlenwasserstoffe,
— aliphatische Kohlenwasserstoffe,
— halogenierte Kohlenwasserstoffe,
— Seife,

— Zeolithe,

— Polycarboxylate.

Die folgenden Kategorien gegebenenfalls beigefiigter Bestandteile sind unabhingig von ihrer Konzentration anzuge-
ben:

— Enzyme,
— Desinfektionsmittel.
Gegebenenfalls beigefiigte Konservierungsmittel sind unabhingig von ihrer Konzentration anzugeben; dabei ist wenn

moglich die gemeinsame Nomenklatur gemaf Artikel 8 der Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel (') zu verwenden.

ABL L 262 vom 27.9.1976, S. 169. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2003/83/EG der Kommission (ABL. L 238 vom 25.9.2003,

S. 23).
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(
(
(

Werden allergene Duftstoffe, die in dem Stoffverzeichnis in Anhang III Teil 1 der Richtlinie 76/768/EWG in der
Fassung der Richtlinie 2003/15/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (') zur Einbeziehung der allergenen
Parfiimzusatzstoffe aus dem erstmalig vom Wissenschaftlichen Ausschuss fiir kosmetische Mittel und Non-Food-
Erzeugnisse (SCCNFP) in seiner Stellungnahme SCCNFP/0017/98 erstellten Verzeichnis aufgefiihrt sind, als solche in
einer Konzentration von mehr als 0,01 Gewichtsprozent beigefiigt, so sind sie unter Verwendung der in der
genannten Richtlinie verwendeten Nomenklatur anzugeben; Gleiches gilt fur alle anderen Duftstoffe, die spiter im
Wege der Anpassung an den technischen Fortschritt in Anhang III Teil 1 der Richtlinie 76/768/EWG aufgenommen
werden.

Legt der SCCNFP zu einem spiteren Zeitpunkt unter Risikogesichtspunkten einzelne Konzentrationshochstwerte fiir
allergene Dulftstoffe fest, so schligt die Kommission gemdfl Artikel 12 Absatz 2 vor, diese Grenzwerte anstelle des
oben genannten Werts von 0,01 Gewichtsprozent anzunehmen.

Bei Detergenzien, die ausschlieflich im industriellen Bereich verwendet und nicht der Allgemeinheit zur Verfiigung
gestellt werden, brauchen die oben genannten Anforderungen nicht erfiillt zu sein, falls gleichwertige Informationen
mittels technischer Datenblitter, Sicherheitsdatenblitter oder auf eine dhnliche geeignete Weise gegeben werden.

B. Kennzeichnung in Bezug auf die Dosierung

Gemif Artikel 11 Absatz 4 gelten die nachstehenden Bestimmungen fiir die Kennzeichnung der Verpackungen von
Detergenzien, die an die Allgemeinheit verkauft werden. Die Verpackung von Detergenzien, die an die Allgemeinheit
verkauft werden und zur Verwendung als Waschmittel bestimmt sind, tragt folgende Informationen:

— Empfohlene Mengen und/oder Dosierungsanleitung in Milliliter oder Gramm fiir eine normale Waschmaschinen-
fullung bei den Wasserhirtegraden weich, mittel und hart und unter Beriicksichtigung von ein oder zwei
Waschgingen.

— Bei Vollwaschmitteln die Zahl der normalen Waschmaschinenfiillungen (,normal* verschmutzte Textilien), bei
Feinwaschmitteln die Zahl der normalen Waschmaschinenfillungen (leicht verschmutzte Textilien), die mit dem
Packungsinhalt bei mittlerem Wasserhartegrad (2,5 mmol CaCOs/l) gewaschen werden konnen.

— Das Fassungsvermaogen eines gegebenenfalls mitgelieferten Messbechers wird in Milliliter oder Gramm angegeben;
der Messbecher ist mit Markierungen versehen, die der Dosierung des Waschmittels fiir eine normale Wasch-
maschinenfillung bei den Wasserhirtegraden weich, mittel und hart entsprechen.

Gemif der Begriffsbestimmung der Entscheidung 1999/476/EG der Kommission vom 10. Juni 1999 zur Festlegung
von Umweltkriterien fir die Vergabe des EG-Umweltzeichens fiir Waschmittel () ist unter normaler Waschmaschi-
nenfiillung bei Vollwaschmitteln 4,5 kg Gewebe im Trockenzustand und bei Feinwaschmitteln 2,5 kg Gewebe im
Trockenzustand zu verstehen. Ein Waschmittel ist als Vollwaschmittel anzusehen, solange die Angaben des Herstellers
nicht in erster Linie Aspekte der Gewebepflege betonen (z.B. Niedrigtemperaturwische, empfindliche Fasern und
Farben).

C. Datenblatt iiber Inhaltsstoffe

Folgende Bestimmungen gelten fiir die Angabe von Inhaltsstoffen auf dem in Artikel 9 Absatz 3 genannten Daten-
blatt.

Auf dem Datenblatt sind der Name des Detergens und des Herstellers aufgefiihrt.

Alle Inhaltsstoffe werden verzeichnet; sie werden entsprechend ihrem Gewichtsanteil in absteigender Reihenfolge
genannt; dabei wird das Verzeichnis in die nachstehenden Gewichtsanteile in Prozent eingeteilt:

— 10 % und dariiber,

— 1% und dariiber, jedoch weniger als 10 %,

— 0,1 % und dartiber, jedoch weniger als 1 %,

— unter 0,1 %.

Verunreinigungen zahlen nicht als Inhaltsstoffe. Fiir jeden Inhaltsstoff sind die chemische oder IUPAC (*)-Bezeich-

nung, die CAS-Nummer und, falls verfiigbar, die INCI (*)-Bezeichnung sowie die Bezeichnung im Europdischen
Arzneibuch anzugeben.

1

ABL L 66 vom 11.3.2003, S. 26.

%) ABL L 187 vom 20.7.1999, S. 52. Zuletzt gedndert durch die Entscheidung 2003/200/EG (ABL L 76 vom 22.3.2003, S. 25).

)
)
%) IUPAC: International Union of Pure and Applied Chemistry — Internationale Union fiir reine und angewandte Chemie.
)

#) Nomenklatur fiir kosmetische Inhaltsstofftypen.
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ANHANG VIII

PRUF- UND ANALYSEMETHODEN

Die Mitgliedstaaten wenden folgende Priif- und Analysemethoden zur Kontrolle der im Verkehr befindlichen Detergen-
zien an:

1. Referenzmethode (Bestitigungstest)

1.1 Definition
Gegenstand dieser Methode ist ein Labormodell einer Belebtschlammanlage + Nachklirbecken als Simulation
der kommunalen Abwasserbehandlung. Die beschriebenen Bedingungen stammen aus Richtlinien, die dieser

Verordnung vorausgingen. Auf diese Priifmethode konnen verbesserte Bedingungen nach dem neuesten Stand
der Technik gemdfl ENISO 11733 angewendet werden.

1.2 Erforderliche Ausriistung
Die Messung erfolgt unter Verwendung einer Belebtschlammanlage, die in Abbildung 1 schematisch und in
Abbildung 2 ausfiihrlicher dargestellt ist. Die Ausriistung besteht aus einem Vorratsgefil A fiir die syntheti-

schen Abwisser, einer Dosierpumpe B, einem Beliiftungsgefafl C, einem Absetzgefifs D, einer Druckluftpumpe
E fiir den Belebtschlammriicklauf und einem Sammelgefif F fiir das ablaufende behandelte Abwasser.

Die Gefifle A und F miissen aus Glas oder geeignetem Kunststoff bestehen und mindestens vierundzwanzig
Liter fassen. Die Pumpe B muss einen gleichmifigen Zufluss des synthetischen Abwassers zum Beliiftungs-
gefifs gewidhrleisten; im normalen Betrieb enthélt dieses Gefaf8 drei Liter Mischfliissigkeit. Im Gefaf C ist in der
Spitze des konisch geformten Gefiffbodens eine Glasfilterfritte G zur Beliiftung aufgehingt. Die Menge der
durch die Fritte eingeblasenen Luft muss mit einem Mengenmessgerdt H gemessen werden.

1.3 Synthetisches Abwasser

Zur Durchfithrung des Tests ist ein synthetisches Abwasser zu verwenden. Hierzu werden pro Liter Trink-
wasser gelost:

— 160 mg Pepton,

— 110 mg Fleischextrakt,

— 30 mg Harnstoff, CO(NH,),,

— 7 mg Natriumchlorid, NaCl,

— 4 mg Calciumchlorid, CaCl,.2H,0,

— 2 mg Magnesiumsulfat, MgSO,.7H,0,

— 28 mg Dikaliumhydrogenphosphat, K,HPO,,
— und 10+ 1 mg des Tensids.

Das synthetische Abwasser wird tdglich frisch hergestellt.

1.4 Herstellung der Proben

Unvermischte grenzflichenaktive Substanzen werden ohne Vorbehandlung getestet. Zur Herstellung des syn-
thetischen Abwassers (Nummer 1.3) muss der aktive Gehalt der Tensidproben bestimmt werden.

1.5 Betrieb der Priifeinrichtung

Zu Beginn des Tests werden das Beliiftungsgefif C sowie das Absetzgefif D mit synthetischem Abwasser
gefiillt. Das Absetzgefif D wird in der Hohe so fixiert, dass das Beliiftungsgefifl C drei Liter aufnimmt.

Die Impfung erfolgt mit 3 ml eines Kldranlagenablaufs guter Qualitit, der frisch dem Ablauf einer biologi-
schen Kliranlage fiir vorwiegend hausliches Abwasser entnommen wird. Die Ablaufprobe muss von der
Entnahme bis zur Verwendung unter aeroben Bedingungen gehalten werden. Dann sind die Luftzufuhr G,
die Druckluftpumpe E und die Dosierpumpe B einzuschalten. Der Zulauf des synthetischen Abwassers in das
Beliiftungsgefifl C muss einen Liter je Stunde betragen, was einer durchschnittlichen Aufenthaltszeit von drei
Stunden entspricht.
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1.6

1.7

2.1

Die Luftzufuhr ist so einzustellen, dass der Inhalt des Beliiftungsgefifes C stindig in Suspension verbleibt und
ein Mindestgehalt an gelostem Sauerstoff von 2 mg/l aufrechterhalten wird. Schaumbildung ist durch geeig-
nete Maflnahmen zu verhindern. Jedoch diirfen keine Entschiumer verwendet werden, die eine hemmende
Wirkung auf den Belebtschlamm ausiiben oder Tenside enthalten. Die Pumpe E muss so eingestellt sein, dass
stets ein gleichmifiger Riicklauf von Belebtschlamm aus dem Absetzgefd D zum Beliiftungsgefdfd C erfolgt.
Der im oberen Teil des Beliiftungsgefaffes C, am Boden des Absetzgefifles D oder in der Riicklaufleitung sich
ansammelnde Schlamm muss mindestens einmal téglich durch Biirsten oder durch andere geeignete Maf-
nahmen in den Umlauf zuriickgebracht werden. Wenn der Schlamm sich nicht absetzt, kann sein Absetz-
verhalten durch gegebenenfalls wiederholte Zugabe von je 2 ml einer 5%igen Eisen(ll)chloridlosung verbes-
sert werden.

Das aus dem Absetzgefifl D abfliefende Wasser wird in dem Sammelgefif F wiahrend vierundzwanzig
Stunden aufgefangen; nach Ablauf dieser Zeit wird nach griindlichem Durchmischen eine Probe entnommen.
Anschlieend ist das Sammelgefiff F sorgfiltig zu reinigen.

Uberwachung der Messanordnung

Der Tensidgehalt des synthetischen Abwassers (in mg/l) wird unmittelbar vor dem Gebrauch bestimmt.

Der Tensidgehalt (in mgfl) des im Sammelgefifl F wihrend vierundzwanzig Stunden aufgefangenen Ablaufs
wird analytisch nach derselben Methode unmittelbar nach der Probenahme bestimmt; andernfalls muss die
Probe konserviert werden (vorzugsweise durch Einfrieren). Die Konzentration ist auf 0,1 mg/l Tensid genau
zu bestimmen.

Zur Uberwachung des einwandfreien Betriebs der Messanordnung wird mindestens zweimal wochentlich der
chemische Sauerstoffbedarf (CSB) oder der geloste organische Kohlenstoff (DOC) des glasfasergefilterten
Abwassers im Sammelgefifs F und des gefilterten synthetischen Abwassers im Vorratsgefil A gemessen.

Nach Erreichen eines pro Tag nahezu gleich bleibenden biologischen Abbaus des Tensids, d. h. nach Ende der
Einarbeitungszeit gemafl Abbildung 3, sollte die Verringerung des CSB oder DOC weitgehend stetig verlaufen.

Der Trockensubstanzgehalt des Belebtschlamms in g/l im Beliiftungsgefdfs ist zweimal wochentlich zu ermit-
teln. Ist er grofer als 2,5 gfl, so ist der Uberschuss an Belebtschlamm zu entfernen.

Der Abbautest wird bei Raumtemperatur durchgefiihrt; diese sollte im Bereich zwischen 19 und 24 °C
annahernd gleich bleiben.

Berechnung der biologischen Abbaubarkeit

Der biologische Abbau des Tensids in Prozenten ist tdglich aus dem Tensidgehalt in mg/l des synthetischen
Abwassers und des im entsprechenden Sammelgefiff F gesammelten Ablaufs zu errechnen.

Die so erhaltenen Abbaubarkeitswerte werden entsprechend Abbildung 3 grafisch dargestellt.

Die Abbaubarkeit des Tensids ist als arithmetisches Mittel aus den Abbauwerten zu berechnen, die nach dem
Ende der Einlauf- und Akklimatisierungszeit an einundzwanzig aufeinander folgenden Tagen bei gleich blei-
bendem Abbau in storungsfreiem Betrieb ermittelt wurden. In keinem Fall soll die Einlaufzeit linger als sechs
Wochen dauern.

Die tiglichen biologischen Abbauwerte werden bis auf 0,1 % genau berechnet; das Endergebnis ist jedoch auf
ganze Zahlen auf- bzw. abzurunden.

In manchen Fillen kann die Haufigkeit der Probenahmen beschrankt werden, jedoch sind zur Ermittlung des
Mittelwerts mindestens vierzehn Ergebnisse zu verwenden, die innerhalb von einundzwanzig Tagen nach der
Einlaufzeit erhalten wurden.

Bestimmung anionischer Tenside in Priifungen zur biologischen Abbaubarkeit
Grundsatz

Das Verfahren beruht auf der Tatsache, dass der kationische Farbstoff Methylenblau mit anionischen Tensiden
(MBAS) blaue Salze bildet, die mit Chloroform extrahiert werden kénnen. Zur Vermeidung von Stérungen
erfolgt die Extraktion zuerst aus alkalischer Losung; sodann wird der Extrakt mit saurer Methylenblaulosung
geschiittelt. Die Extinktion der abgetrennten organischen Phase wird fotometrisch im Absorptionsmaximum
bei einer Wellenlinge von 650 nm gemessen.
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2.2

221

222

2.2.10

2.2.11

2212

2213

2.2.14

2.2.15

2.2.16

2217

2.2.18

2.3

Chemikalien und Gerite
Pufferlosung pH 10

24 g Natriumhydrogencarbonat (NaHCO;3 ) p.a. und 27 g wasserfreies Natriumcarbonat (Na,COs) p.a. in
entionisiertem Wasser 16sen und auf 1 000 ml verdiinnen.

Neutrale Methylenblaul6sung

0,35 g Methylenblau p.a. in entionisiertem Wasser 16sen und auf 1 000 ml verdiinnen. Diese Losung min-
destens vierundzwanzig Stunden vor Gebrauch zubereiten. Die Extinktion der Chloroformphase der Blind-
probe darf gegeniiber reinem Chloroform bei 650 nm 0,015 je cm Schichtdicke nicht iibersteigen.

Saure Methylenblaulosung

0,35 g Methylenblau p.a. in 500 ml entionisiertem Wasser auflosen und mit 6,5 ml H,SO,4 (D = 1,84 g/ml)
mischen. Mit entionisiertem Wasser auf 1000 ml verdiinnen. Diese Losung mindestens vierundzwanzig
Stunden vor Gebrauch zubereiten. Die Extinktion der Chloroformphase der Blindprobe darf gegeniiber reinem
Chloroform bei 650 nm 0,015 je cm Schichtdicke nicht iibersteigen.

Chloroform (Trichlormethan) p.a. (frisch destilliert)

Dodecylbenzolsulfonsiuremethylester

Ethanolische Kaliumhydroxidlosung (KOH 0,1 M)

Ethanol, rein, C;HsOH

Schwefelsiure, H,S04,0,5 M

Phenolphthaleinlosung

1 g Phenolphthalein in 50 ml Ethanol und 50 ml entionisiertem Wasser unter stindigem Umriihren 16sen.
Jedweden Niederschlag abfiltrieren.

Methanolische Salzsiure (250 ml Salzsdure p.a. und 750 ml Methanol)
Scheidetrichter, 250 ml

Messkolben, 50 ml

Messkolben, 500 ml

Messkolben, 1 000 ml

Rundkolben mit Schliff und Riickflusskiihler, 250 ml; Siedeperlen
pH-Meter

Fotometer fiir Messungen bei 650 nm mit 1- bis 5-cm-Kiivetten
Grobporiges Filterpapier

Verfahren

Die Analyseproben diirfen nicht durch eine Schaumschicht entnommen werden.

Nach eingehender Reinigung mit Wasser sind die Analysegerite vor Verwendung griindlich mit methano-
lischer Salzsdure (2.2.10) und anschliefend mit entionisiertem Wasser zu spiilen.

Proben des zu priifenden Zu- und Abflusses der Belebtschlammanlage bei der Probeentnahme sofort filtrieren.
Die ersten 100 ml des Filtrats werden verworfen.

Eine abgemessene Probemenge, gegebenenfalls nach Neutralisierung, in einen 250-ml-Scheidetrichter (2.2.11)
geben. Die Probemenge sollte 20 bis 150 pg MBAS enthalten. Bei niedrigerem MBAS-Gehalt kénnen bis zu
100 ml Probe benutzt werden. Werden weniger als 100 ml verwendet, so ist mit entionisiertem Wasser auf
100 ml zu verdinnen. 10 ml Pufferlosung (2.2.1), 5 ml neutrale Methylenblaulosung (2.2.2) und 15 ml
Chloroform (2.2.4) zur Probe hinzufiigen. Gemisch eine Minute gleichmifig und nicht zu stark schiitteln.
Nach Phasentrennung Chloroformschicht in einen zweiten Trenntrichter geben, der 110 ml entionisiertes
Wasser und 5 ml saure Methylenblaulosung (2.2.3) enthilt. Gemisch eine Minute schiitteln. Chloroform-
schicht durch einen vorher mit Chloroform gewaschenen und benetzten Wattefilter in einen Messkolben
geben (2.2.12).
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Alkalische und saure Losungen dreimal extrahieren, wobei bei der zweiten und dritten Extraktion je 10 ml
Chloroform zu verwenden sind. Kombinierte Chloroformextrakte durch denselben Wattefilter filtrieren und bis
zur Marke des 50-ml-Kolbens (2.2.12) mit dem zum Nachwaschen der Watte benutzten Chloroform ver-
diinnen. Extinktion der Chloroformlosung gegeniiber Chloroform bei 650 nm in 1- bis 5-cm-Kiivetten
messen. Das ganze Verfahren mit einem Blindversuch durchfiihren.

2.4 Eichkurve
Aus der Standardsubstanz Dodecylbenzolsulfonsiuremethylester (Tetrapropylen-Typ, MG 340) nach Versei-
fung zum Kaliumsalz eine Eichlosung herstellen. Die MBAS wird als Natriumdodecylbenzolsulfonat (MG 348)
berechnet.
Mit einer Messpipette 400 bis 450 mg Dodecylbenzolsulfonsiuremethylester (2.2.5) auf 0,1 mg genau in
einen Rundkolben einwiegen und 50 ml ethanolische Kaliumhydroxidlosung (2.2.6) und einige Siedeperlen
hinzugeben. Riickflusskithler anbringen und eine Stunde lang kochen. Nach Abkiihlung Kithler und Schliff mit
30 ml Ethanol waschen und die Waschfliissigkeit zum Kolbeninhalt hinzugeben. Losung mit Schwefelsdure
gegeniiber Phenolphthalein bis zur Farblosigkeit titrieren. Diese Losung in einen 1 000-ml-Messkolben (2.2.14)
umgiefen, bis zur Marke mit entionisiertem Wasser nachfiillen und mischen.
Ein Teil dieser Tensid-Stammlosung ist dann weiter zu verdiinnen. 25 ml entnehmen, in einen 500-ml-Mess-
kolben (2.2.13) geben, mit entionisiertem Wasser bis zur Marke nachfiillen und mischen.
Diese Standardlosung enthilt:
E x 1,023 mg MBAS per ml
20 000
wobei E das Gewicht der Probe in mg bedeutet.
Zur Festlegung der Eichkurve sind je 1, 2, 4, 6 und 8 ml Standardlosung zu entnehmen und mit entioni-
siertem Wasser auf jeweils 100 ml zu verdiinnen. AnschlieBend wie in Nummer 2.3 beschrieben (einschlief3-
lich des Blindtests) verfahren.
2.5 Berechnung der Ergebnisse
Der Gehalt an anionischen Tensiden (MBAS) in der Probe wird aus der Eichkurve (2.4) abgelesen. Der
MBAS-Gehalt der Probe ergibt sich aus:
MBAS x 1 000
mg VPA> X T _ MBAS mg/!
\%
wobei V das Volumen der benutzten Probe in ml bedeutet.
Die Ergebnisse sind als Natriumdodecylbenzolsulfonat (MG 348) anzugeben.
2.6 Angabe der Ergebnisse
Die Ergebnisse sind in mg/l MBAS auf 0,1 genau anzugeben.
3. Priifungen zur biologischen Abbaubarkeit: Bestimmung nichtionischer Tenside in Priiffliissigkeiten
3.1 Grundsatz

Grenzflichenaktive Substanzen werden konzentriert und durch Ausblasen abgetrennt. In der eingesetzten
Probemenge sollte der Gehalt an nichtionischen Tensiden im Bereich zwischen 250 und 800 pg liegen.

Das ausgeblasene Tensid wird in Ethylacetat gelost.

Nach Phasentrennung und Eindampfen des Losungsmittels wird das nichtionische Tensid in wissriger Losung
mit modifiziertem Dragendorffschen Reagens (KBil, + BaCl, + Eisessig) gefillt.

Der Niederschlag wird abfiltriert, mit Eisessig gewaschen und in Ammoniumtartratlosung geldst. Das in
Losung befindliche Bismut wird bei pH 4-5 mit Pyrrolidindithiocarbamatlosung unter Verwendung einer
blanken Platinindikatorelektrode und einer Kalomel- oder Silber/Silberchlorid-Referenzelektrode potenziome-
trisch titriert. Die Methode ist auf nichtionische Tenside mit 6-30 Alkylenoxidgruppen anwendbar.
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3.2.1

3.2.2

3.23

3.2.4

3.25

3.2.6

3.2.6.1

3.2.6.2

3.2.7

3.2.8

3.2.10

3.2.11

3.2.12

3.2.13

3.2.14

3.2.15

3.2.16

Das Titrationsergebnis wird mit dem empirischen Eichfaktor 54 zur Umrechnung auf die Bezugssubstanz
Nonylphenol mit 10 Molen Ethylenoxid (NP 10) multipliziert.

Chemikalien und Gerite

Alle wissrigen Losungen sind mit entionisiertem Wasser herzustellen.

Reines Ethylacetat, frisch destilliert

Natriumhydrogencarbonat (NaHCO3) p.a.

Verdiinnte Salzsdure (HCl) (20 ml konzentrierte Salzsiure p.a., mit Wasser auf 1 000 ml auffiillen)
Methanol p.a., frisch destilliert, in Glasflaschen aufbewahrt

Bromkresolpurpur, 0,1 g in 100 ml Methanol

Fillungsreagenz: Das Fillungsreagenz ist eine Mischung von 2 Volumenteilen der Lésung A und 1 Volumen-
teil der Losung B. Die Mischung ist in einer braunen Flasche aufzubewahren und bis zu einer Woche haltbar.

Losung A
1,7 g Bismut(Illnitrat p.a. (BiONO;.H,0) werden in 20 ml Eisessig gelost und mit Wasser auf 100 ml
aufgefiillt. Dann werden 65 g Kaliumiodid p.a. in 200 ml Wasser gelost. Diese beiden Losungen werden

in einem 1 000-ml-Messkolben gemischt, 200 ml Eisessig (3.2.7) hinzugefiigt und mit Wasser bis zur Marke
aufgefiillt.

Losung B

290 g Bariumchlorid (BaCl,.2H,0) p.a. werden in 1 000 ml Wasser gelost.
Eisessig, 99-100%ig (Essigsdure geringerer Konzentration ist ungeeignet).

Ammoniumtartratldsung: 12,4 g Weinsdure p.a. und 12,4 ml Ammoniaklosung p.a. (D =0,910 g/ml) wer-
den gemischt und mit Wasser auf 1 000 ml aufgefiillt (oder eine gleiche Menge von Ammoniumtartrat p.a.
verwenden).

Ammoniaklosung: 40 ml Ammoniaklosung p.a. (D =0,910 g/ml) werden mit Wasser auf 1000 ml auf-
gefiillt.

Standardacetatpufferlosung: 40 ¢ Natriumhydroxid p.a. werden in ein Becherglas mit etwa 500 ml Wasser
gegeben, gelost und abgekiihlt. Dann werden 120 ml Eisessig (3.2.7) zugefiigt. Nach griindlichem Mischen
und Abkiihlen wird die Losung in einen 1 000-ml-Messkolben umgefiillt. Man fiillt mit Wasser bis zur Marke
auf.

Pyrrolidindithiocarbamatlosung (nachstehend ,Carbatlosung” genannt): Man lost 103 mg Pyrrolidindithiocar-
bonsdure-Natriumsalz (CsHgNNaS,.2H,0) in etwa 500 ml Wasser, gibt 10 ml n-Amylalkohol p.a. und 0,5 g
Natriumhydrogencarbonat p.a. (NaHCOj3) hinzu und fillt mit Wasser auf 1 000 ml auf.

Kupfersulfatlosung (fir die Eichung der Losung 3.2.11).

STAMMLOSUNG

1,249 g Kupfersulfat p.a. (CuSO,.5H,0) werden mit 50 ml 0,5 M Schwefelsdure gemischt und zu 1 000 ml
mit Wasser aufgefillt.

STANDARDLOSUNG

50 ml der Stamml6sung und 10 ml 0,5 M H,SO, werden gemischt und mit Wasser zu 1 000 ml aufgefillt.
Natriumchlorid p.a.

Tensid-Ausblasegerit (siche Abbildung 5)

Der Durchmesser der Glasfilterfritte und der Innendurchmesser des Zylinders miissen gleich grof8 sein.
Trenntrichter, 250 ml

Magnetrithrwerk mit Magnetstab 25-30 mm
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3.2.17  Goochtiegel, Durchmesser des perforierten Bodens 25 mm, Typ G4

3.2.18  Rundfilter aus Glasfaserpapier, Durchmesser 27 mm, Faserdurchmesser 0,3-1,5 pm.

3.2.19  Zwei Saugflaschen mit Anschlussstutzen und Gummimanschette, Inhalt je 250 und 500 ml.

3.2.20  Registrierendes Potenziometer mit einer blanken Platinindikatorelektrode und einer Kalomel- oder Silber/Sil-
berchlorid-Referenzelektrode, Messbereich 250 mV, mit automatischer Biirette von 20-25 ml Inhalt oder
alternativ eine entsprechende manuelle Einrichtung.

3.3 Methode

3.3.1 Anreicherung und Isolierung der grenzflichenakiven Substanzen
Die wissrige Probe wird durch ein grobporiges Filter filtriert. Die ersten 100 ml des Filtrats werden ver-
worfen.

In das zuvor mit Ethylacetat durchgespiilte Ausblasegerit wird eine abgemessene Probemenge gegeben, die zu
250 bis 800 pg nichtionische Tenside enthalten soll.

Zur Verbesserung des Trenneffekts werden 100 g Natriumchlorid und 5 g Natriumhydrogencarbonat hin-
zugegeben.

Uberschreitet das Probevolumen 500 ml, so werden diese Salze in fester Form in das Ausblasegerit gegeben
und unter Durchleiten von Stickstoff oder Luft gelost.

Kommt ein geringeres Probevolumen zur Anwendung, werden diese Salze in etwa 400 ml Wasser gelost und
dann zugegeben.

Mit Wasser bis zum oberen Ablasshahn auffillen.

Uber die wissrige Phase werden vorsichtig 100 ml Ethylacetat aufgegeben.

Die Waschflasche in der Gasstromzuleitung (Stickstoff oder Luft) wird zu etwa zwei Drittel mit Ethylacetat
gefiillt.

Man leitet einen Gasstrom von 30 bis 60 1 je Stunde durch die Apparatur; die Verwendung eines Stromungs-
messers ist zu empfehlen. Der Gasdurchsatz wird anfangs schrittweise erhoht. Die Gasmenge muss so be-
messen sein, dass die Phasen erkennbar getrennt bleiben und eine Vermischung der Phasen und ein Auflosen
des Ethylacetats im Wasser moglichst vermieden wird. Nach funf Minuten wird der Gasstrom abgestellt.
Ist das Volumen der organischen Phase durch Losen in Wasser um mehr als 20 % vermindert worden, so ist
das Ausblasen unter Verringerung des Gasdurchsatzes zu wiederholen.

Die organische Phase wird in einen Scheidetrichter abgelassen. Die im Scheidetrichter gegebenenfalls abge-
setzte wissrige Phase — es sollten nur wenige ml sein — wird in das Ausblasegerdt zuriickgegeben. Die
Ethylacetat-Phase wird durch ein trockenes, grobporiges Filterpapier in ein 250-ml-Becherglas filtriert.

Man gibt erneut 100 ml Ethylacetat in das Ausblasegerdt und leitet weitere fiinf Minuten lang Stickstoff oder
Luft hindurch. Die organische Phase wird in den bereits bei der ersten Abtrennung benutzten Scheidetrichter
abgelassen. Die wissrige Phase wird verworfen und die organische Phase iiber das gleiche Filter wie die erste
Ethylacetatmenge gegeben. Scheidetrichter und Filter werden mit 20 ml Ethylacetat nachgespiilt.

Der Ethylacetat-Extrakt wird unter Verwendung eines Wasserbads unter dem Abzug bis zur Trockne einge-
dampft. Zur Beschleunigung der Verdunstung wird auf die Oberfliche der Losung ein leichter Luftstrom
gerichtet.

3.3.2 Fillen und Filtrieren

Der nach 3.3.1 erhaltene Trockenriickstand wird in 5 ml Methanol gelost, dann werden 40 ml Wasser und
0,5 ml verdiinnte Salzsdure (3.2.3) hinzugegeben und die Lésung mit einem Magnetrithrer durchgeriihrt.

In diese Losung gibt man aus einem Messzylinder 30 ml Fillungsreagenz (3.2.6) hinzu. Der Niederschlag
bildet sich bei fortgesetztem Rithren. Nach zehnminiitigem Rithren wird die Mischung fiir mindestens fiinf
Minuten stehen gelassen.

Danach filtriert man die Mischung durch einen Gooch-Tiegel, dessen Boden mit einem Glasfaser-Filterpapier
belegt ist. Das Filter wird zuvor mit etwa 2 ml Eisessig angefeuchtet und dabei angesaugt. Becherglas,
Magnetstab und Tiegel werden griindlich mit Eisessig nachgewaschen, wozu etwa 40 bis 50 ml notwendig
sind. Es ist nicht erforderlich, den am Becherglas fest anhaftenden Niederschlag quantitativ auf das Filter zu
bringen, da die Losung des Niederschlags vor der Filtration wieder in das Fillungs-Becherglas gegeben und der
verbleibende Niederschlag dann gel6st wird.
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3.4

3.5

Losen des Niederschlags

Der Niederschlag im Filtertiegel wird durch Zugabe von heifer Ammoniumtartratlosung (etwa 80 °C) (3.2.8)
in drei Portionen von je 10 ml gelost. Jede Portion wird einige Minuten im Filtertiegel stehen gelassen, bevor
sie durch das Filter in die Flasche abgesaugt wird.

Der Inhalt der Saugflasche wird in das Fallungs-Becherglas gegeben. Die Wand des Becherglases wird mit
weiteren 20 ml Ammoniumtartratlosung gespiilt, um den Rest des Niederschlags zu losen.

Filtertiegel, Anschlussstutzen und Saugflasche werden griindlich mit 150 bis 200 ml Wasser gewaschen und
dieses Wasser in das Fillungs-Becherglas gegeben.

Titration

Man rithrt die Losung mit dem Magnetrithrwerk (3.2.16), setzt einige Tropfen Bromkresolpurpurlésung (3.2.5)
zu und stellt mit der verdiinnten Ammoniaklosung (3.2.9) auf Farbumschlag nach violett ein (die Losung ist
durch Essigsdurereste, die vom Nachwaschen herrithren, zu Beginn schwach sauer).

Dann gibt man 10 ml Standardacetatpufferlosung (3.2.10) hinzu, fihrt die Elektroden in die Losung ein und
titriert mit eingetauchter Biirettenspitze potenziometrisch mit der Carbatlosung (3.2.11).

Die Titrationsgeschwindigkeit soll 2 ml/min nicht iiberschreiten.
Als Endpunkt gilt der Schnittpunkt der Tangenten, die man an die beiden Aste der Potenzialkurve legt.

Eine gelegentlich zu beobachtende Abflachung der Beugung der Potenzialkurve ldsst sich durch sorgfiltiges
Reinigen der Platin-Elektrode (durch Schleifen mit Schmirgelpapier) beheben.

Blindversuch

Parallel zu den eigentlichen Bestimmungen lduft ein Blindversuch mit, bei dem 5 ml Methanol und 40 ml
Wasser eingesetzt und nach Nummer 3.3.2 weiterverarbeitet werden. Der Verbrauch im Blindversuch sollte
unter 1 ml Messlosung liegen, andernfalls bestehen Zweifel iiber die Reinheit der Reagenzien (Nummern
3.2.3, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.9, 3.2.10), insbesondere durch ihren Gehalt an Schwermetallen; in diesem Fall sind
die Reagenzien zu ersetzen. Das Ergebnis des Blindversuchs ist bei der Berechnung zu beriicksichtigen.

Kontrolle des Faktors der Carbatlosung

Der Faktor der Carbatlgsung wird bei Verwendung tdglich bestimmt. Hierzu werden 10 ml der Kupfersulfat-
Eichlosung (3.2.12) mit Carbatlosung nach Zugabe von 100 ml Wasser und 10 ml Standardacetatpuffer
(3.2.10) titriert. Betrdgt die verbrauchte Menge ,a“ ml, so errechnet sich der Faktor ,f* wie folgt:

10

T a

f

mit diesem Faktor sind die Titrationsergebnisse zu multiplizieren.

Berechnung der Ergebnisse

Jedes nichtionische Tensid hat einen von seiner Zusammensetzung, insbesondere von der Lange seiner Alken-
oxidkette abhingigen Eichfaktor. Die Konzentration an nichtionischem Tensid wird im Verhaltnis zu einer
Referenzsubstanz ausgedriickt: diese ist ein Nonylphenol mit zehn Ethylenoxid-Einheiten (NP 10); der Um-
rechnungsfaktor hierfiir ist gleich 0,054.

Die Menge des in der Probe vorhandenen Tensids lasst sich mit Hilfe dieses Faktors wie folgt berechnen
(ausgedriickt in mg des NP-10-Aquivalents):

(b-c) x f x 0,054 = mg nichtionische Tenside als NP 10;

dabei ist

b = der Verbrauch an Carbatlosung der Probe in ml,

¢ = der Verbrauch an Carbatlosung des Blindversuchs in ml,
f = der Faktor der Carbatlsung.

Angabe der Ergebnisse

Die Ergebnisse sind in mg/l als NP 10 auf 0,1 genau anzugeben.



C 305E/36

Amtsblatt der Europdischen Union

16.12.2003

4.2

Vorbehandlung der zu priifenden anionischen Tenside
Vorbemerkungen
Behandlung der Proben

Die Behandlung von anionischen grenzflichenaktiven Stoffen und von formulierten Detergenzien vor der
Bestimmung der primédren Bioabbaubarkeit durch den Bestitigungstest ist wie folgt:

Erzeugnisse Behandlung

Anionische Tenside Keine

Formulierte Detergenzien Alkoholische Extraktion, danach Isolierung der
anionischen Tenside durch lonenaustausch

Zweck der alkoholischen Extraktion ist die Entfernung unldslicher und anorganischer Bestandteile des kom-
merziellen Produkts, die den Test der biologischen Abbaubarkeit storen konnten.

Verfahren des Ionenaustauschs

Zur korrekten Durchfithrung des Tests der biologischen Abbaubarkeit ist die Isolierung und Abtrennung der
anionischen Tenside von Seife, nichtionischen und kationischen Tensiden erforderlich.

Dies wird durch ein lonenaustauschverfahren mittels eines makropordsen Anionenaustauscherharzes und
geeigneter Elutionsmittel fir fraktionierte Elution erreicht. Auf diese Weise werden Seife, anionische und
nichtionische Tenside in einem einzigen Arbeitsgang isoliert.

Analytische Kontrolle
Der Gehalt an anionischen Tensiden in dem Wasch- und Reinigungsmittel wird nach Homogenisieren nach

dem MBAS-Analysenverfahren bestimmt. Der Seifengehalt wird mittels einer geeigneten Analysenmethode
bestimmt.

Diese Analyse des Produkts ist zur Berechnung der Mengen erforderlich, die zur Herstellung der Fraktionen fiir
den Test der biologischen Abbaubarkeit erforderlich sind.

Eine quantitative Extraktion ist nicht erforderlich; doch sollten mindestens 80 % der anionischen Tenside
extrahiert werden. In der Regel werden 90 % und mehr erhalten.

Grundsatz
Aus der homogenen Probe (Pulver, Pasten und vorher getrocknete Fliissigkeiten) wird ein Ethanolextrakt

gewonnen, der die Tenside, die Seife und andere alkohollosliche Bestandteile der Wasch- und Reinigungs-
mittel-Probe enthilt.

Der Ethanolextrakt wird bis zur Trockne verdampft, in Isopropanol-Wasser-Gemisch gelost und diese Losung
durch eine auf 50 °C erhitzte Austauscherkombination aus stark saurem Kationenaustauscher und makro-
porosem Anionenaustauscher gegeben. Diese Temperatur ist erforderlich, um die Fillung von Fettsduren im
sauren Medium zu verhindern.

Die nichtionischen Tenside verbleiben im Filtrat.

Die Seifen-Fettsduren werden durch Elution mit CO,-haltigem Ethanol abgetrennt. Die anionischen Tenside
werden sodann durch Elution mit einer wissrigen Ammoniumhydrogencarbonat-Isopropanollsung als Am-
moniumsalze erhalten. Diese Ammoniumsalze werden fiir den Abbaubarkeitstest verwendet.

Kationische Tenside, die den Abbaubarkeitstest und das Analysenverfahren storen konnten, werden durch den
iiber dem Anionenaustauscher eingesetzten Kationenaustauscher entfernt.

Chemikalien und Gerite

Entionisiertes Wasser

Ethanol, 95 Vol.-% C,HsOH (zulissiges Vergallungsmittel: Methylethylketon oder Methanol)
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4.3.10

4.3.11

4.3.12

4.3.13

4.3.14

4.3.15

4.3.16

4.4

4.4.1

4.4.2

Isopropanol-Wasser-Gemisch (50/50 v/v):
— 50 Volumenteile Isopropanol, CH;CHOH.CH3;, und
— 50 Volumenteile Wasser (4.3.1)

CO,-Lésung in Ethanol (rund 0,1 % CO,); man verwendet ein Uberfithrungsrohr mit eingebauter Fritte und
lasst das CO, zehn Minuten lang durch das Ethanol (4.3.2) stromen. Nur frisch angesetzte Losungen ver-
wenden.

Ammoniumhydrogencarbonatlosung (60/40 v/[v): 0,3 Mol NH,HCO; in 1000 ml Isopropanol-Wasser-Ge-
misch aus 60 Volumenteilen Isopropanol und 40 Volumenteilen Wasser (4.3.1)

Kationenaustauscher (KAT), stark sauer, alkoholbestindig, (50-100 mesh)

Anionenaustauscher (AAT), makroporos, Merck Lewatit MP 7 080 (70-150 mesh) oder gleichwertig
Salzsdure, 10 Gew.-% HCl

Rundkolben mit konischem Schliff und Riickflusskiihler, Inhalt 2 000 ml

Nutsche (heizbar) fiir Papierfilter, Durchmesser 90 mm

Saugflasche, 2 000 ml

Austauschersdule mit Heizmantel und Hahn: Durchmesser des Innenrohres 60 mm, Hohe 450 mm (Abbil-
dung 4)

Wasserbad
Vakuumtrockenschrank
Thermostat
Rotationsverdampfer

Herstellung des Extrakts und Abtrennung der anionischen Tenside
Herstellung des Extrakts

Fiir den Abbaubarkeitstest ist eine Tensidmenge von etwa 50 g MBAS erforderlich.

Normalerweise werden nicht mehr als 1 000 g Produkt zur Extraktion eingesetzt, doch kann die Extraktion
groferer Probemengen notwendig sein. Aus praktischen Griinden liegt die Hochstgrenze bei der Herstellung
der Extrakte fir den Abbaubarkeitstest in den meisten Fillen bei 5 000 g.

Erfahrungsgemif ist die chargenweise Gewinnung der Extrakte arbeitstechnisch vorteilhafter als eine einmalige
Extraktion einer groferen Menge. Die vorgeschriebenen Austauschermengen entsprechen einer Arbeitskapa-
zitit von 600 bis 700 mMol Tensiden und Seife.

Abtrennung der alkoholloslichen Bestandteile

250 g des zu untersuchenden Detergens werden in 1 250 ml Ethanol gegeben, das Gemisch wird eine Stunde
unter Rithren und Riickfluss zum Sieden erhitzt. Die heiffe alkoholische Losung wird iiber eine auf 50 °C
aufgeheizte Nutsche mit einem grobporigen Filter gegeben und rasch abfiltriert. Anschliefend spiilt man
Kolben und Nutsche mit rund 200 ml heiffem Ethanol nach. Filtrat und Spiilalkohol werden in einer Saug-
flasche aufgefangen.

Bei pastosen und fliissigen Produkten wigt man so viel ein, dass nicht mehr als 55 g anionisches Tensid und
35 g Seife vorliegen. Diese Einwaage wird bis zur Trockne gebracht. Der Riickstand wird in 2 000 ml Ethanol
gelost; dann wird wie vorstehend beschrieben verfahren.

Bei pulverférmigen Detergenzien mit geringerer Schiittdichte (< 300 gfl), ist es empfehlenswert, den Ethanol-
anteil auf ein Verhiltnis von 20:1 zu erh6hen. Das ethanolische Filtrat wird — vorzugsweise mittels eines
Rotationsverdampfers — zur Trockne eingedampft. Wird eine grofere Extraktmenge bendtigt, so wird das
Verfahren wiederholt. Der Riickstand wird in 5 000 ml Isopropanol-Wasser-Gemisch gelost.
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4.4.3 Vorbereitung der Ionenaustauschersiulen
KATIONENAUSTAUSCHERSAULE
600 ml KAT (4.3.6) werden in ein 3 000-ml-Becherglas gegeben und mit 2 000 ml Salzsdure (4.3.8) iiber-
gossen.
Man ldsst mindestens zwei Stunden unter gelegentlichem Umriihren stehen, sodann dekantiert man die Sdure
und spiilt den KAT mit entionisiertem Wasser in die Sdule (4.3.12) ein, in die man zuvor einen Glaswolle-
bausch eingelegt hat.
Die Siule wird mit entionisiertem Wasser bei einer Durchlaufgeschwindigkeit von 10-30 ml/min gewaschen,
bis das Eluat chloridfrei ist.
Anschlieend verdringt man das Wasser mit 2 000 ml Isopropanol-Wasser-Gemisch (4.3.3), ebenfalls bei
einer Durchlaufgeschwindigkeit von 10-30 ml/min. Damit ist die KAT-Sdule betriebsbereit.
ANIONENAUSTAUSCHERSAULE
600 ml AAT (4.3.7) werden in ein 3 000-ml-Becherglas gegeben und mit 2 000 ml entionisiertem Wasser
vollstindig iibergossen.
Dann ldsst man den Austauscher mindestens zwei Stunden lang quellen.
Daraufhin spiilt man den KAT mit entionisiertem Wasser in die Sdule ein. Die Sdule sollte einen Glaswolle-
bausch enthalten.
Die Sdule wird mit 0,3 M Ammoniumhydrogencarbonatlosung (4.3.5) bis zur Chloridfreiheit gewaschen.
Hierzu werden etwa 5 000 ml Losung benétigt. Dann wird noch einmal mit 2 000 ml entionisiertem Wasser
gewaschen. Anschliefend verdringt man das Wasser mit 2 000 ml Isopropanol-Wasser-Gemisch (4.3.3) bei
einer Durchlaufgeschwindigkeit von 10-30 ml/min. Die AAT-Sdule befindet sich nun in der OH-Form und ist
betriebsbereit.

444 Verfahren des Ionenaustauschs
Man verbindet beide Austauschersiulen derart miteinander, dass sich die KAT-Sidule oberhalb der AAT-Siule
befindet.
Unter Verwendung eines Thermostaten werden die Austauschersiulen auf 50 °C aufgeheizt.
Dann werden 5 000 ml der nach Nummer 4.4.2 erhaltenen Lésung auf 60 °C erwdrmt und die heifle Losung
mit einer Durchlaufgeschwindigkeit von 20 ml/min durch die Siulenkombination gegeben. Anschlieend
wischt man mit 1 000 ml des heien Isopropanol-Wasser-Gemisches (4.3.3) die Sdulen nach.
Zur Gewinnung der anionischen Tenside (MBAS) wird die Kationensdule abgetrennt. Mit 5 000 ml Ethanol/
CO,-Losung bei 50 °C (4.3.4) Seifenfettsiuren aus der KAT-Sdule eluieren. Eluat verwerfen.
Anschlieend wird die MBAS mit 5000 ml Ammoniumhydrogencarbonatlosung (4.3.5) aus der AAT-Saule
eluiert und das Eluat im Dampfbad oder Rotationsverdampfer bis zur Trockne eingedampft.
Der Riickstand enthalt die MBAS (als Ammoniumsalz) und maoglicherweise nichttensidische anionische Stoffe,
die den Test der biologischen Abbaubarkeit nicht beeintrichtigen. Bis zu einem bestimmten Volumen entio-
nisiertes Wasser zum Riickstand hinzufiigen und den MBAS-Gehalt in einem Aliquot bestimmen. Die Losung
wird als Standardlosung des anionischen Tensids fiir den Test der biologischen Abbaubarkeit verwendet. Sie ist
bei einer Temperatur unter 5 °C aufzubewahren.

4.4.5 Regenerierung der verwendeten Austauscher

Der Kationenaustauscher wird nach Gebrauch verworfen.

Durch weitere Zugabe von Ammoniumhydrogencarbonatlosung (4.3.5) durch die Sdule bei einer Durchfluss-
geschwindigkeit von etwa 10 ml/min, bis das Eluat von anionischen Tensiden frei ist (Methylenblau-Test),
wird der Anionenaustauscher regeneriert.

Anschliefend werden noch 2 000 ml Isopropanol-Wasser-Gemisch (4.3.3) durch den Anionenaustauscher
gegeben. Danach ist der Anionenaustauscher wieder einsatzbereit.
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5.2

Vorbehandlung der zu priifenden nichtionischen Tenside
Vorbemerkungen
Behandlung der Proben

Die Behandlung von nichtionischen grenzflichenaktiven Stoffen und von formulierten Detergenzien vor der
Bestimmung der biologischen Primirabbaubarkeit durch den Bestitigungstest ist wie folgt:

Erzeugnisse Behandlung
Nichtionische Tenside Keine
Formulierte Detergenzien Alkoholische Extraktion, danach Isolierung der nicht-
ionischen Tenside durch Ionenaustausch

Zweck der alkoholischen Extraktion ist die Entfernung unléslicher und anorganischer Bestandteile des kom-
merziellen Produkts, die den Test der biologischen Abbaubarkeit storen konnten.

Verfahren des Ionenaustauschs

Zur korrekten Durchfithrung des Tests der biologischen Abbaubarkeit ist die Isolierung und Abtrennung der
nichtionischen Tenside von Seife, anionischen und kationischen Tensiden erforderlich.

Dies wird durch ein lonenaustauschverfahren mittels eines makropordsen lonenaustauscherharzes und geeig-
neter Elutionsmittel fiir fraktionierte Elution erreicht. Auf diese Weise werden Seife, anionische und nicht-
ionische Tenside in einem einzigen Arbeitsgang isoliert.

Analytische Kontrolle
Die Konzentration an anionischen und nichtionischen Tensiden in dem Wasch- und Reinigungsmittel wird

nach Homogenisieren nach den MBAS- und BiAS-Analysenverfahren bestimmt. Der Seifengehalt wird mittels
einer geeigneten Analysenmethode bestimmt.

Diese Analyse des Produkts ist zur Berechnung der Mengen erforderlich, die zur Herstellung der Fraktionen fiir
den Test der biologischen Abbaubarkeit erforderlich sind.

Eine quantitative Extraktion ist nicht erforderlich; doch sollten mindestens 80 % der nichtionischen Tenside
extrahiert werden. In der Regel werden 90 % und mehr erhalten.

Grundsatz

Aus der homogenen Probe (Pulver, Paste und vorher getrocknete Fliissigkeiten) wird ein Ethanolextrakt
gewonnen, der die Tenside, die Seife und andere alkohollosliche Bestandteile der Wasch- und Reinigungs-
mittel-Probe enthalt.

Der Ethanolextrakt wird bis zur Trockne verdampft, in Isopropanol-Wasser-Gemisch gelost und diese Losung
durch eine auf 50 °C erhitzte Austauscherkombination aus stark saurem Kationenaustauscher und makro-
pordsem Anionenaustauscher gegeben. Diese Temperatur ist erforderlich, um die Fillung von Fettsiuren im
sauren Medium zu verhindern. Nach Eindampfen des Ablaufs erhdlt man die nichtionischen Tenside.

Kationische Tenside, die den Abbaubarkeitstest und das Analysenverfahren storen konnten, werden durch den
iber dem Anionenaustauscher eingesetzten Kationenaustauscher entfernt.

Chemikalien und Gerite

Entionisiertes Wasser

Ethanol, 95 Vol.-% C,H;OH (zulissig als Vergillungsmittel: Methylethylketon oder Methanol)
Isopropanol-Wasser-Gemisch (50/50 v/v):

— 50 Volumenteile Isopropanol, CH;CHOH.CH3, und

— 50 Volumenteile Wasser (5.3.1)
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5.3.4 Ammoniumhydrogencarbonatlosung (60/40 v/v):
0,3 Mol NH4HCO; in 1000 ml Isopropanol-Wasser-Gemisch aus 60 Volumenteilen Isopropanol und 40
Volumenteilen Wasser (5.3.1)

5.3.5 Kationenaustauscher (KAT), stark sauer, alkoholbestindig, (50-100 mesh)

5.3.6 Anionenaustauscher (AAT), makroporos, Merck Lewatit MP 7 080 (70-150 mesh) oder gleichwertig

53.7 Salzsdure 10 Gew.-% HCl

5.3.8 Rundkolben mit konischem Schliff und Riickflusskiihler, Inhalt 2 000 ml

5.3.9 Nutsche (heizbar) fiir Papierfilter, Durchmesser 90 mm

5.3.10  Saugflasche, 2 000 ml

5.3.11  Austauschersdule mit Heizmantel und Hahn: Durchmesser des Innenrohres 60 mm, Hohe 450 mm (Abbil-
dung 4)

5.3.12  Wasserbad

5.3.13  Vakuumtrockenschrank

5.3.14  Thermostat

5.3.15  Rotationsverdampfer

5.4 Herstellung des Extrakts und Abtrennung der nichtionischen Tenside

5.4.1 Herstellung des Extrakts
Fir den Abbaubarkeitstest ist eine Tensidmenge von etwa 25 g MBAS erforderlich.
Bei der Herstellung der Extrakte fiir die Abbaubarkeitstests soll die einzusetzende Produktmenge auf hochstens
2 000 g beschrinkt bleiben. Es kann daher nétig werden, die Aufarbeitung zweimal oder ofter durchzufithren,
um die fir den Abbaubarkeitstest geniigende Menge zu erhalten.
Erfahrungsgemaf ist die chargenweise Gewinnung der Extrakte arbeitstechnisch vorteilhafter als eine einmalige
Extraktion einer groferen Menge.

5.4.2 Abtrennung der alkoholloslichen Bestandteile
250 g des zu untersuchenden Detergens werden in 1 250 ml Ethanol gegeben, das Gemisch wird eine Stunde
unter Rithren und Riickfluss zum Sieden erhitzt. Die heiffe alkoholische Losung wird iiber eine auf 50 °C
aufgeheizte Nutsche mit einem grobporigen Filter gegeben und rasch abfiltiert. AnschlieBend spiilt man
Kolben und Nutsche mit rund 200 ml heiffem Ethanol nach. Filtrat und Spiilalkohol werden in einer Saug-
flasche aufgefangen.
Bei pastosen und fliissigen Produkten wigt man so viel ein, dass nicht mehr als 25 g anionisches Tensid und
35 g Seife vorliegen. Diese Einwaage wird bis zur Trockne gebracht. Der Riickstand wird in 500 ml Ethanol
gelost; dann wird wie vorstehend beschrieben verfahren.
Bei pulverformigen Detergenzien mit geringerer Schiittdichte (< 300 gfl), ist es empfehlenswert, den Ethanol-
anteil auf ein Verhiltnis von 20:1 zu erhéhen. Das ethanolische Filtrat wird — vorzugsweise mittels eines
Rotationsverdampfers — bis zur Trockne eingedampft. Wird eine grofSere Extraktmenge benétigt, so wird das
Verfahren wiederholt. Der Riickstand wird in 5 000 ml Isopropanol-Wasser-Gemisch gelost.

5.4.3 Vorbereitung der lonenaustauschersiulen

KATIONENAUSTAUSCHERSAULE

600 ml KAT (5.3.5) werden in ein 3 000-ml-Becherglas gegeben und mit 2 000 ml Salzsdure (5.3.7) iiber-
gossen. Man lasst mindestens zwei Stunden unter gelegentlichem Umriithren stehen, sodann dekantiert man die
Sdure und spiilt den KAT mit entionisiertem Wasser in die Siule (5.3.11) ein.
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5.4.4

5.4.5

Die Sdule sollte einen Glaswollebausch enthalten. Die Sdule wird mit entionisiertem Wasser bei einer Durch-
laufgeschwindigkeit von 10-30 ml/min gewaschen, bis das Eluat chloridfrei ist.

Anschlieend verdringt man das Wasser mit 2 000 ml Isopropanol-Wasser-Gemisch (5.3.3), ebenfalls bei
einer Durchlaufgeschwindigkeit von 10-30 ml/min. Damit ist die KAT-Sdule betriebsbereit.

ANIONENAUSTAUSCHERSAULE

600 ml AAT (5.3.6) werden in ein Becherglas gegeben und mit 2 000 ml entionisiertem Wasser vollstindig
iibergossen. Dann ldsst man den Austauscher mindestens zwei Stunden lang quellen. Daraufhin spiilt man den
KAT mit entionisiertem Wasser in die Siule ein. Die Sdule sollte einen Glaswollebausch enthalten.

Die Siule wird mit 0,3 M Ammoniumhydrogencarbonatlosung (5.3.4) bis zur Chloridfreiheit gewaschen.
Hierzu werden etwa 5 000 ml Losung benétigt. Dann wird noch einmal mit 2 000 ml entionisiertem Wasser
gewaschen.

Anschlieend verdringt man das Wasser mit 2 000 ml Isopropanol-Wasser-Gemisch (5.3.3), bei einer Durch-
laufgeschwindigkeit von 10-30 ml/min. Die AAT-Siule befindet sich nun in der OH-Form und ist betriebs-
bereit.

Verfahren des Ionenaustauschs

Man verbindet beide Austauschersiulen derart miteinander, dass sich die KAT-Saule oberhalb der AAT-Saule
befindet. Unter Verwendung eines Thermostaten werden die Austauschersiulen auf 50 °C aufgeheizt. Dann
werden 5000 ml der nach Nummer 5.4.2 erhaltenen Losung auf 60 °C erwdrmt und die heiffe Losung mit
einer Durchlaufgeschwindigkeit von 20 ml/min durch die Sdulenkombination gegeben. Anschliefend wischt
man mit 1 000 ml des heiffen Isopropanol-Wasser-Gemisches (5.3.3) die Siulen nach.

Zur Gewinnung der nichtionischen Tenside werden Durchlauf und Waschalkohol vereint und — vorzugsweise
im Rotationsverdampfer — bis zur Trockne eingedampft. Der Riickstand enthdlt die BiAS. Entionisiertes
Wasser zugeben, bis ein bestimmtes Volumen erreicht ist, und den BiAS-Gehalt in einem Aliquote bestimmen.
Diese Losung wird als Standardlosung der nichtionischen grenzflichenaktiven Substanzen fir den Test der
biologischen Abbaubarkeit verwendet. Sie ist bei einer Temperatur unter 5 °C aufzubewahren.

Regenerierung der verwendeten Austauscher

Der Kationenaustauscher wird nach Gebrauch verworfen.

Durch weitere Zugabe von 5 000-6 000 ml Ammoniumhydrogencarbonatlosung (5.3.4) durch die Sdule bei
einer Durchflussgeschwindigkeit von etwa 10 ml/min, bis das Eluat von anionischen Tensiden frei ist (Me-
thylenblau-Test), wird der Anionenaustauscher regeneriert. Anschliefend werden noch 2 000 ml Isopropanol-
Wasser-Gemisch (5.3.3) durch den Anionenaustauscher gegeben. Danach ist der Anionenaustauscher wieder
einsatzbereit.
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Abbildung 1

Belebtschlammanlage: Schema
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Abbildung 2

Belebtschlammanlage: Detail

(Abmessungen in mm)

A. Flissigkeitsstand
B. Hart-PVC

C. Glas oder wasserfester Kunststoff (Hart-PVC)
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Abbildung 3

Berechnung der biologischen Abbaubarkeit — Bestitigungstest
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Abbildung 4

Beheizte Austauschersiule

(Abmessungen in mm)
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Abbildung 5
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BEGRUNDUNG DES RATES

EINLEITUNG

Die Kommission hat ihren Vorschlag (Dok. 12319/02 ENT 129 ENV 507 CODEC 1146) am
4. September 2002 vorgelegt.

Der Wirtschafts- und Sozialausschuss hat am 26. Februar 2003 Stellung genommen
(Stellungnahme CESE 282/2003 (%)).

Das Europdische Parlament hat seine erste Lesung vom 19. Mai 2003 abgeschlossen und
eine Reihe von Abidnderungen angenommen (Dok. 8310/03 CODEC 448 ENT 59 ENV 213).

Der Rat (Wettbewerbsfahigkeit) hat auf seiner Tagung am 19. Mai 2003 mit qualifizierter
Mehrheit eine politische Einigung iiber den in Dok. 9096/03 ENT 78 ENV 263 CODEC 610 wiederge-
gebenen Text des Vorsitzes erzielt, der nach Uberarbeitung durch die Rechts- und Sprachsachverstin-
digen nunmehr der Gemeinsame Standpunkt ist (siche Dok. 10595/03).

Am 4. November 2003 hat der Rat nach Artikel 251 Absatz 2 des Vertrags den Gemeinsamen
Standpunkt und die zugehérige Begriindung des Rates angenommen.

ZIEL

Mit dieser Verordnung soll der freie Warenverkehr fiir Detergenzien im Binnenmarkt gewahrleistet und
zugleich ein hohes Gesundheits- und Umweltschutzniveau sichergestellt werden. Insbesondere werden
die geltenden Detergenzienrichtlinien modernisiert, indem Bestimmungen in Bezug auf die biologische
Abbaubarkeit grenzflichenaktiver Substanzen aufgenommen werden. Die vorgeschlagenen neuen Ver-
fahren zur Priffung der Bioabbaubarkeit stellen ein hoheres Umweltschutzniveau sicher und gelten
gleichzeitig fiir alle Arten von in Detergenzien verwendeten grenzflichenaktiven Substanzen. Zudem
schreibt die Verordnung fiir die Produkte, die in ihren Anwendungsbereich fallen, die Anforderungen
der Empfehlung 89/542/EWG der Kommission iiber die Kennzeichnung von Wasch- und Reinigungs-
mitteln sowie spezifische Informationen fiir den Verbraucher im Zusammenhang mit Duftstoffen in
Detergenzien verbindlich vor.

ANALYSE DES GEMEINSAMEN STANDPUNKTS IN DER FASSUNG VON DOK. 10595/03
1. Allgemeines

Durch den Gemeinsamen Standpunkt wird der Vorschlag der Kommission mit dem Ziel abgedndert,
folgenden Erfordernissen Rechnung zu tragen:

— Die an den Genehmigungsverfahren bzw. dem Verfahren im Zusammenhang mit der Verwei-
gerung einer Ausnahmegenehmigung beteiligten Parteien miissen besser definiert werden;

— Der Anwendungsbereich der Verordnung muss klarer umrissen werden unter anderem, indem
die Grenzen zu den Biozid-Produkten abgesteckt werden;

— Die Verbraucher miissen informiert und geschiitzt werden;

— Es miissen klarere Leitlinien fiir die anerkannten Laboratorien und fiir die Priifmethoden vor-
geschen werden.

Die Abdnderungen 2, 4, 8, 17 und 53 des EP wurden in ihrer urspriinglichen Fassung tibernommen,
da sie fur mehr Klarheit im Text sorgen und einige Begriffsbestimmungen dadurch verbessert
werden.

Die Abinderungen 3, 18, 27, 34, 35, 36, 37, 45, 46, 52, 55 und 57 wurden teilweise oder im
Grundsatz tibernommen, da sie entweder zu einer groferen Klarheit im Text oder Teilen davon
beitragen oder aber auf diese Weise Bestimmungen in den Text aufgenommen werden, die die
Durchfithrung der Verordnung erleichtern konnen.

Alle anderen Abinderungen wurden verworfen (siche auch Abschnitt IV).

(") ABL C 95 vom 23.4.2003, S. 24.
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2. Im Gemeinsamen Standpunkt vorgesehene neue Elemente gegeniiber dem Kommissionsvor-

schlag
Artikel 1 — Ziele und Anwendungsbereich

Der biologischen Abbaubarkeit grenzflichenaktiver Substanzen wird grofere Bedeutung beigemessen;
auch wird hervorgehoben, wie wichtig die Informationen in den technischen Unterlagen sind, die die
Hersteller fur die Mitgliedstaaten bereithalten miissen. Ferner wird verdeutlicht, dass eines der Ziele der
Verordnung neben dem Umweltschutz auch der Schutz der menschlichen Gesundheit ist, wie dies vom
EP in seiner Abdnderung 53 gefordert wird.

Abinderung 15 des EP wurde abgelehnt.

Artikel 2 — Begriffsbestimmungen

Neben einigen redaktionellen Anderungen zur Klirung bestimmter Begriffsbestimmungen (wie vom
EP in Abinderung 46 gefordert), wurden neue Definitionen fiir die Begriffe ,medizinisches Personal®
und ,Detergens fiir den industriellen und institutionellen Bereich“ (wie vom EP in Abdnderung 18
gefordert) in diesen Artikel aufgenommen. Die Abidnderungen 16, 17 und 46 wurden teilweise
beriicksichtigt, wenn auch mit einem anderen Wortlaut.

Artikel 3 — Inverkehrbringen

Es wird zwischen Detergenzien und grenzflichenaktiven Substanzen einerseits und Biozid-Produkten
andererseits unterschieden.

Artikel 4 — Beschrankungen aufgrund der biologischen Abbaubarkeit grenzflichenaktiver Substanzen

Der Zusammenhang zwischen der aeroben Bioabbaubarkeit grenzflichenaktiver Substanzen und den
Beschrankungen fiir das Inverkehrbringen dieser Substanzen wurde klargestellt.

Die Abidnderungen 20, 55/REV und 56 des EP wurden abgelehnt.

Artikel 5 — Genehmigung einer Ausnahme

Ausnahmegenehmigungen werden von der Entrichtung einer Gebithr abhingig gemacht; fur die
Priifungen wurde eine abgestufte Vorgehensweise vorgesehen, und es wurden verschiedene Fristen
festgelegt.

Teile von Abinderung 57 des EP wurden iibernommen.

Artikel 6 — Verweigerung einer Ausnahmegenehmigung

Die Verweigerung von Ausnahmegenehmigungen wird kiinftig von der Kommission, die von dem
Ausschuss nach Artikel 12 unterstiitzt wird, beschlossen. Auch wurden Fristen vorgesehen und die
Verpflichtung eingefithrt, das Verzeichnis der Tenside zu veroffentlichen, bei denen festgestellt
wurde, dass sie der Verordnung nicht entsprechen.

Abinderung 47 des EP wurde abgelehnt.

Artikel 7 — Priifung grenzflichenaktiver Substanzen
Die Prifungserfordernisse wurden verdeutlicht.

Abidnderung 25 des EP wurde abgelehnt.

Artikel 8 — Pflichten der Mitgliedstaaten

Die Akkreditierungskriterien fir die anerkannten Laboratorien wurden durch Aufnahme einer Be-
zugnahme auf die Norm EN ISO/IEC 17025 und auf die Gute Laborpraxis geindert.

Artikel 9 — Informationspflichten der Hersteller

Dieser Artikel wurde redaktionell geringfiigig iiberarbeitet und um eine Bestimmung erweitert,
derzufolge eine offentliche Stelle in einem Mitgliedstaat die Informationen an das medizinische
Personal weiterleiten kann.

Abinderung 26 des EP wurde abgelehnt, wihrend Abdnderung 27 teilweise iibernommen wurde.
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Artikel 10 — Kontrollmafnahmen

Der Wortlaut wurde der Klarheit halber leicht gedndert; ferner wurde fur die Kommission die
Verpflichtung eingefiihrt, falschpositive Ergebnisse zu iiberpriifen.

Artikel 11 — Kennzeichnung

Die Anderungen zielen darauf ab, die fiir das Inverkehrbringen von Detergenzien verantwortliche
Partei besser zu identifizieren und nationale Vorschriften zu gestatten, die ein Verbot der Darstellung
von Symbolen (z. B. Friichten) auf der Verpackung von Fliissigprodukten, die den Benutzer hinsicht-
lich der Verwendung des Produkts in die Irre fithren konnten, vorsehen (im Wesentlichen, um
Kinder zu schiitzen).

Die Abdnderungen 28 und 48 des EP wurden abgelehnt.

Artikel 12 — Ausschussverfahren

Der Text wurde der in den einschligigen Rechtstexten iiblichen Standardformulierung angepasst.

Artikel 13 — Anpassung der Anhdnge

Es wurden geringfiigige redaktionelle Anderungen vorgenommen, wobei unter anderem auch her-
vorgehoben wird, dass Anderungen der Vorschriften fir 16sungsmittelbasierte Detergenzien immer
nach dem Ausschussverfahren (Artikel 12) vorgenommen werden miissen.

Die Abanderungen 29 und 30 des EP wurden verworfen.

Artikel 14 — Klausel iiber den freien Warenverkehr

Es wurde rechtlich klargestellt, wann das Inverkehrbringen von Produkten, die dieser Verordnung
entsprechen, untersagt werden darf.

Abinderung 59 des EP wurde abgelehnt.

Artikel 15 — Schutzklausel

Die Abdnderungen 32, 33 und 60 wurden abgelehnt.

Artikel 16 (Aufgehobene Rechtsvorschriften) und Artikel 17 (Sanktionen bei Verstifien)

Die juristische Formulierung beider Artikel wurde geringfiigig gedndert.

Anhang I — Normen fiir die Akkreditierung

Es wurden Bezugnahmen auf die Gute Laborpraxis und den Tierschutz in den Text aufgenommen.

Anhang II — Priifmethoden

In bestimmten Fillen soll eine Hochleistungs-Fliissigkeitschromatografie (HPLC) oder Gaschromato-
grafie (GC) eingesetzt werden.

Die Abidnderungen 34, 35, 36 und 37 des EP wurden tibernommen, Abdnderung 61 jedoch abge-
lehnt.

Anhang Il — Priifung der Bioabbaubarkeit

Die Fuflnoten erhielten neue Nummern.

Die Abdnderungen 49 und 62 des EP wurden abgelehnt.

Anhang IV

In Bezug auf die technischen Unterlagen wurde eine abgestufte Vorgehensweise eingefiihrt. Der
Passus iiber den Zusammenhang zwischen dem Nichtbestehen der Priffung und der Verweigerung
einer Ausnahmegenehmigung sowie die Kopfzeile eines Abschnitts iiber die Priifung der biologi-
schen Abbaubarkeit wurden umformuliert, und einige Fufnoten erhielten neue Nummern.

Abinderung 39 des EP wurde verworfen.
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Anhang V

Eine Fuflnote erhielt eine neue Nummer.

Anhang VII

Anhang VII wurde gestrichen. Abanderung 40 des EP wurde abgelehnt.

Anhang VI — Kennzeichnung und Datenblatt iiber Inhaltsstoffe

Es wurde eine Anderung vorgenommen, um Salze bestimmter bereits aufgelisteter Verbindungen
ebenfalls in die Liste aufzunehmen.

Ferner wurde die Vorschrift eingefiihrt, allergene Duftstoffe anzugeben, wenn sie einen Grenzwert
von 0,01 % iiberschreiten. Als Information fiir den Verbraucher sind kiinftig die voraussichtliche
Zahl der Waschmaschinenfillungen, die mit einem Packungsinhalt gewaschen werden kénnen und
die Standarddosierung anzugeben, die fiir die verschiedenen Waschprogramme empfohlen wird.
Einige Fufinoten erhielten neue Nummern.

Die Abidnderungen 41, 42, 43 und 44 des EP wurden abgelehnt. Abinderung 45 wurde teilweise
iibernommen.

Erwdgungsgrund 1
Abinderung 1 des EP, die einen neuen Erwiagungsgrund 1 zum Gegenstand hat, wurde abgelehnt.
Erwdgungsgrund 9

Abinderung 2 des EP wurde in geringfiigig abgewandelter Form iibernommen.

Erwdgungsgrund 14

Es wurde ein Zusammenhang zwischen grenzflichenaktiven Substanzen, die eine Priffung nicht
bestehen, und einer zusitzlichen Risikobewertung hergestellt. Abinderung 3 des EP wurde weit-
gehend ibernommen.

Erwdgungsgrund 16

Der Hinweis, dass die Festlegung der Kriterien fiir Ausnahmeregelungen als technische Frage zu
betrachten sei, wurde gestrichen.

Abinderung 52 des EP wurde abgelehnt.

Erwdgungsgrund 18

Im Einklang mit Abinderung 4 des EP wurde eine geringfiigige redaktionelle Anderung vorgenom-
men, indem der Satz in zwei Teile aufgeteilt und die Notwendigkeit zusitzlicher Bewertungen
hervorgehoben wurde.

Erwdgungsgrund 20

Die Bezugnahme auf das Ausschussverfahren wurde an die juristische Standardformulierung ange-
passt.

Erwdgungsgrund 21
Die Liste der geltenden horizontalen Rechtsvorschriften wurde erheblich erweitert.

Abinderung 5 des EP wurde abgelehnt.
Erwdgungsgrund 23
Abinderung 6 des EP wurde abgelehnt.
Erwdgungsgrund 24
Abinderung 7 des EP wurde abgelehnt.
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Erwdgungsgrund 25

Analog zur Anderung von Artikel 9 Absatz 3 wurde eine terminologische Anpassung (medizinisches
Personal) vorgenommen, wie in Abdnderung 8 des EP gefordert.

Erwdgungsgrund 27
Abinderung 9 des EP wurde abgelehnt.

Erwdgungsgrund 28
Abinderung 10 des EP wurde abgelehnt.

Erwdgungsgrund 30
Es wird festgestellt, dass die Gute Laborpraxis eine Alternative zur Anwendung der Norm ISO/IEC
17025 sein kann.
Erwdgungsgrund 31

Es wurde klargestellt, welche Bereiche von der Kommission erneut gepriift werden kénnen, bevor sie
neue Rechtsvorschriften vorschligt.

Die Abdnderungen 11, 12, 13 und 14 des EP wurden abgelehnt.

IV. FAZIT

Der Gemeinsame Standpunkt des Rates sorgt fiir mehr Klarheit im Wortlaut des Verordnungsentwurfs,
legt die Verfahren zur Durchfihrung der Verordnung besser dar und stirkt die Information und den
Schutz des Verbrauchers in diesem Produktbereich.

Die Abidnderungen 2, 3, 4, 8, 18, 34, 35, 36, 37, 46 (teilweise), 53, 57 (teilweise) des Europdischen
Parlaments wurden ganz oder teilweise iibernommen, wihrend die Abinderungen 1, 5, 6, 7, 9, 10 bis
17, 20, 24 bis 30, 32, 33, 38 bis 45, 47 bis 49, 52 und 55 bis 62 abgelehnt wurden.



