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A BIZOTTSAG (EU) 2016/1796 HATAROZATA
(2016. julius 7.)
a 2011/263/EU, 2011/264/EU, 2012[720/EU és 2012/721/EU hatdrozatoknak az anyagok

sz

osztilyozasdval kapcsolatos 4j fejlemények figyelembevétele érdekében torténd médositdsarol

(az értesités a C(2016) 413 1. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz016 szerzddésre,

tekintettel az unids okocimkérél sz6l6, 2009. november 25-i 66/2010/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre () és
kiilonosen annak 8. cikke (2) bekezdésére,

az Eurdpai Uni6 6kocimkézésért felels bizottsagaval folytatott konzultdciot koveten,
mivel:

(1) A 66/2010[EK rendelet 6. cikkének (6) bekezdése szerint az unids Okocimke nem itélhet§ oda sem olyan
termékeknek, amelyek az 1272/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet () értelmében mérgezd,
kornyezetre veszélyes, rdkkelt6, mutagén vagy a reprodukciét kdrosité besorolds kovetelményeinek megfeleld
anyagokat, készitményeket/keverékeket tartalmaznak, sem az 1907/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet (°) 57. cikkében hivatkozott anyagokat tartalmazé termékeknek.

(2) A 66/2010/EK rendelet 6. cikkének (7) bekezdése értelmében az ilyen anyagokat tartalmazé adott drukategoridk
tekintetében, ha technikailag nem lehet az ilyen drukat alternativ anyagok vagy tervezések haszndlata révén helyet-
tesiteni, vagy olyan termékek tekintetében, amelyek 4tfog6 kornyezetvédelmi teljesitménye az ugyanolyan drukate-
goridba tartoz6 termékekkel osszehasonlitva jelentGsen jobb, a Bizottsdg a szoban forgé rendelet 6. cikkének
(6) bekezdéstdl vald eltérést lehetGvé tevd intézkedéseket fogadhat el.

(3) A szubtilizin egy, az 1272/2008/EK rendelet VI. melléklete szerinti harmonizalt osztlyozds hatilya ald tartozd
veszélyes anyag. Ez a kovetkez$ veszélyességi osztdlyokat foglalja magdba: Légzdszervi szenzibilizacid,
1. kategoria; sulyos szemkdrosodas, 1. kategéria; bdrirritacid, 2. kategria; célszervi toxicitds — egyszeri expozicié
— a léguti irritdcid szerint 3. kategéria.

(4) A 2012/49/EU bizottsigi hatdrozattal (*) médositott 2011/263/EU () és 2011/264/EU (°) bizottsagi hatdrozat mdr
jelenleg is tartalmaz egy eltérést a ,H400: Nagyon mérgez§ a vizi élgvildgra” besoroldst szubtilizin enzimre a gépi
mosogatdszerek, illetve a mosdszerek unids Okocimkéjének odaitélésére vonatkozd okoldgiai kritériumok

tekintetében, mivel a szubtilizint ezen szerek fontos Osszetevdjének ismerték el, és arra mdr el6zéleg eltérést

() HLL27.,2010.1.30., 1.0.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 12722008 /EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozasardl, cimkézésérsl

és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv modositdsardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK

rendelet médositdsardl (HLL 353.,2008.12.31., 1. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztraldsarél, értékelésérdl, engedé-

lyezésérdl és korlatozdsardl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45[EK irdnyelv modositdsardl,

valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,

a93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 396.,2006.12.30., 1. 0.).

A Bizottsdg 2012. janudr 26-i 2012/49/EU hatdrozata a 2011/263/EU és a 2011/264[EU hatdrozatnak az enzimbesoroldssal

kapcsolatos 1j fejlemények figyelembevétele érdekében torténd, a 67/548/EGK tandcsi irdnyelv I. mellékletének és az 1272/2008EK

eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V1. mellékletének megfelel6 médositdsardl (HL L 26., 2012.1.28., 36. 0.).

() A Bizottsdg 2011. dprilis 28-i 2011/263/EU hatdrozata a gépi mosogatdszerek unids okocimkéjének odaitélésére vonatkozé okoldgiai
kritériumok megéllapitdsar6l (HLL 111.,2011.4.30., 22. 0.).

(®) A Bizottsdg 2011. 4prilis 28-i 2011/264/EU hatdrozata a mosdszerek unids okocimkéjének odaitélésére vonatkozd okoldgiai
kritériumok megéllapitdsar6l (HLL 111.,2011.4.30., 34. 0.).

-

—
]



L 274[56 Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2016.10.11.

allapitottak meg. A szubtilizin uniés 6kocimkével elldtott termékekben torténd engedélyezésének szdndékaval
mér a 2012/720/EU (') és a 2012/721/EU (¥ bizottsdgi hatdrozat is engedélyezte a ,H400: Nagyon mérgezd
és intézményi felhaszndldsra szant mosészerekben vald felhaszndldsat. Ezen eltéréseket a szubtilizin fent emlitett
szerekben betoltott jelentSs szerepének elismeréseként, tovabbd azon okbdl kifolydlag adtdk meg, hogy nagymér-
tékben lebomlik/hatdstalanodik a szennyviztisztito berendezésekben, tovdbbd szerek felhasznaldsa és a csatornahd-
l6zatokba valé eljuttatdsa sordn. Az eltérések szitkségét az adta, hogy a szubtilizin Aquatic Acute 1 (M tényez6 1)
(H400) besoroldst kapott az 1907/2006/EK rendelet szerinti 6nkéntes besoroldsdnak regisztraldsakor, ami unids
okocimkével elldtott termékekben val6 felhaszndldsa szempontjdbdl kizdré okot jelentett volna.

(5) A 286/2011/EU bizottsagi rendelettel () modositott 1272/2008/EK rendelet. Az 1272/2008/EK rendelet
modositdsai az anyagok vonatkozdsdban 2012. december 1-jén, a keverékek vonatkozdsdban pedig 2015. junius
1-jén 1épnek hatdlyba. A 286/2011/EU rendelet a hosszt tavil vizi toxicitdsi veszély tekintetében a krénikus vizi
toxicitdson és a bioldgiai lebonthat6sdgi adatokon alapulé 4j besoroldsi kritériumokat vezetett be. Az
kritériumok alapjdn a szubtilizinre a REACH SIEF keretében elvégzett legtjabb tanulmdny azt mutatta, hogy
a szubtilizint ,A vizi kornyezetre veszélyes anyag” (krénikus), 2. kategéridba is be kell sorolni. Az anyag
bioldgiailag konnyen lebonthaté és a kornyezetre nézve nem jir kockdzattal, mivel szinte teljes mértékben
hatéstalanitjdk a szennyviztisztité tizemekben. Ezen osztdlyozds eredményeképpen a szubtilizint nem lehetne
felhaszndlni uni6s Gkocimkével elldtott termékekben. Ez a gépi mosogatdszerek, a mososzerek, az ipari és
intézményi felhaszndldsra szdnt mosogatdszerek és az ipari és intézményi felhasznaldsra szant mosészerek unios
okocimkéjének odaitélésére vonatkozdan megallapitott okoldgiai kritériumok szempontjdbél megnehezitené,
hogy kornyezetvédelmi teljesitményiik az unids piacon jelen 1év4 legjobb szerek és tisztitoszerek 10-20 %-dnak
indikativan megfeleljen teljes életciklusuk sordn.

(6) A szubtilizin hatékonyan bontja a fehérjealapt szennyezSdéseket, ezdltal fokozza a mosészerek dltal kifejtett
tisztité hatdst. Az enzim kit(ing teljesitményt mutat akar alacsony hémérsékleten is az el8irt adagolds mellett,
eleget téve az uniés Okocimkerendszer alacsony hémérsékletre, kompaktsigra és teljesitményre vonatkozdan
el6irt kritériumainak. Jelenleg sem az anyagnak, sem a technoldgidnak nincs alternativdja. Az egyéb katalizisre
képes enzimek, mint példdul az alfa-amildz, a lipdz vagy a pektdt-lidz mds tipusti lerakdddsok és szennyez8dések
(pl. keményits-, zsir- és pektinszennyez8dések) eltdvolitdsira alkalmasak, fehérjealapti szennyezddésekére
ugyanakkor nem.

(7) A 2011/263/EU, illetve 2011/264/EU hatdrozatokban meghatdrozott mosogatdszerek, illetve mosdszerek uniés
okocimkéjének odaitélésére vonatkozé kritériumok feliilvizsgélata, valamint az ipari és intézményi felhaszndldsra
szant mosogatoszerek és az ipari és intézményi felhaszndldsra szdnt mosdszerek unids 6kocimkéjének odaitélésére
vonatkozé kritériumok kidolgozdsa, valamint a kapcsolédé médositasok sordn nem vették figyelembe azokat az
4j kritériumokat, amelyeket a 286/2011/EU rendelet a kornyezeti osztilyozasra vonatkozdan bevezetett.

(8)  Annak érdekében, hogy biztositva legyen a gépi mosogatdszerek, a mosészerek, az ipari és intézményi felhasz-
néldsra szant mosogatoszerek, valamint az ipari és intézményi felhaszndldsra szdnt mosoészerek uniés okocim-
kéjének odaitélésére vonatkozd okoldgiai kritériumok érvényességének folyamatossdga, ezt a mddositdst visszame-
néleges hatdllyal 2012. december 1-jétd] kell alkalmazni.

(9)  Ezért a 2011/263/EU, a 2011/264/EU, a 2012/720/EU és a 2012/721/EU bizottsagi hatdrozatot a fentieknek
megfeleléen médositani kell.

(10) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Osszhangban vannak a 66/2010/EK rendelet 16. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2011/263(EU hatdrozat 1. melléklete az e rendelet I. mellékletében foglaltak szerint médosul.

(") A Bizottsig 2012. november 14-i 2012/720/EU hatdrozata az automata mosogatogépekhez vald, ipari és intézményi felhasznaldsra
szant mosogatdszerek uniés 6kocimkéjének odaitélésére vonatkozé okoldgiai kritériumok megéllapitdsardl (HL L 326., 2012.11.24.,
25.0.).

() A Bizottsdg 2012. november 14-i 2012/721/EU hatdrozata az ipari és intézményi felhaszndldsra szdnt mosészerek uniés okocimkéjének
odaitélésére vonatkozo 6koldgiai kritériumok megéllapitdsar6l (HL L 326.,2012.11.24., 38.0.).

(*) A Bizottsdg 2011. mdjus 8-i 286/2011/EU rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl, cimkézésérdl és csomagoldsardl sz616
12722008 [EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljdbdl torténd
modositdsarél (HLL 83.,2011.3.30., 1. 0.).
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2. cikk

A 2011/264/EU hatdrozat melléklete az e rendelet II. mellékletében foglaltak szerint médosul.

3. cikk

A 2012/720/EU hatdrozat melléklete az e rendelet III. mellékletében foglaltak szerint médosul.

4. cikk

A 2012/721/EU hatdrozat melléklete az e rendelet IV. mellékletében foglaltak szerint médosul.

5. cikk

Ezt a hatdrozatot 2012. december 1-jétdl kell alkalmazni.

6. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2016. jalius 7-én.

a Bizottsdg részérdl
Karmenu VELLA
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A 2011/263(EU hatdrozat melléklete a kovetkez8képpen mddosul:

Az egyértelmiiség és a jogbiztonsdg érdekében helyénvalé a 2. kritérium b) pontjanak 6todik bekezdésében foglalt
eltéréseket tartalmazo teljes tdbldzat helyébe a 2014/313/EU bizottsdgi hatdrozattal (') bevezetett vdltoztatdsoknak
megfelel alabbi tabldzatot léptetni:

,Szubtilizin H400: Nagyon mérgez§ a vizi él6vilagra R50
H411: Mérgez8 a vizi élGvildgra, hosszan tarté kdrosoddst R50-53
okoz

Feliiletaktiv anyagok teljes koncentraci- | H400: Nagyon mérgez§ a vizi élGvilagra R50

6ja < 25 % a végtermékben

Feliiletaktiv anyagok teljes koncentrdci- | H412: Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté karosodast R52-53

bja < 25 % a végtermékben (¥) okoz

Tartdsitdshoz hasznalt biocidok (*¥) H410: Nagyon mérgez$ a vizi él6vildgra, hosszan tarté kdro- R50-53

sodést okoz

H411: Mérgez8 a vizi élGvildgra, hosszan tarté kdrosoddst R51-53
okoz
H412: Artalmas a vizi él6viligra, hosszan tarté karosoddst R52-53
okoz

Illatanyagok H412: Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté kdrosoddst R52-53
okoz

Enzimek (***) H334: Belélegezve allergids és asztmds tiineteket és nehéz R42

légzést okozhat

H317: Allergids bérreakciot vélthat ki R43

Az NTA az MGDA és a GLDA szeny- | H351: Felteheten rakot okoz R40
nyez8déseként (****)

(*) Az eltérés akkor alkalmazhato, ha ezek konnyen lebomldk és anaerob médon lebonthatok.
(**) A 2. kritérium e) pontja emliti. Az eltérés akkor alkalmazhat6, ha a biocid bioakkumuldciés potencidljat < 3,0 log Pow (az okta-
nol/viz megoszldsi egyiitthat6 logaritmusa) jellemzi, vagy a kisérleti iton meghatdrozott biokoncentréciés tényezdé < 100.
() A stabilizdloszereket és a készitmények mds segédanyagait is beleértve.
(****) A nyersanyag kevesebb mint 1,0 %-dban, amennyiben a késztermékben az sszkoncentrdcié 0,10 % alatt marad.”

() A Bizottsdg 2014. m4jus 28-i 2014/313/EU hatdrozata a 2011/263[EU, 2011/264[EU, 2011/382/EU, 2011/383(EU, 2012/720/EU és
2012/721/EU hatdrozatoknak az anyagok osztalyozdsaval kapcsolatos 4] fejlemények figyelembevétele érdekében torténd modositdsarol
(HLL164.,2014.6.3.,74.0.).
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II. MELLEKLET

A 2011/264/EU hatdrozat melléklete a kovetkez8képpen mddosul:

Az egyértelmiiség és a jogbiztonsdg érdekében helyénvalé a 4. kritérium b) pontjanak 6todik bekezdésében foglalt
eltéréseket tartalmazé teljes tdbldzat helyébe a 2014/313/EU hatdrozattal bevezetett véltoztatdsoknak megfelel§ aldbbi

tabldzatot 1éptetni:

,Szubtilizin H400: Nagyon mérgez§ a vizi él6vilagra R50
H411: Mérgez8 a vizi élGvildgra, hosszan tarté kdrosoddst R50-53
okoz

Feliiletaktiv anyagok teljes koncentraci- | H400: Nagyon mérgez§ a vizi élGvilagra R50

6ja < 25 % a végtermékben

Feliiletaktiv anyagok teljes koncentrci- | H412: Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté karosodast R52-53

6ja < 25 % a végtermékben (¥) okoz

Tartdsitdshoz hasznalt biocidok (**) H410: Nagyon mérgez§ a vizi él6vildgra, hosszan tarté kdro- R50-53
soddst okoz
H411: Mérgez8 a vizi élGvildgra, hosszan tarté kdrosoddst R51-53
okoz
H412: Artalmas a vizi él6viligra, hosszan tarté karosoddst R52-53
okoz

Illatanyagok H412: Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté kdrosoddst R52-53
okoz

Enzimek (***) H334: Belélegezve allergids és asztmds tiineteket és nehéz R42
légzést okozhat
H317: Allergids bérreakciot vélthat ki R43

Fehéritszer-katalizatorok (***) H334: Belélegezve allergids és asztmds tiineteket és nehéz R42
1égzést okozhat
H317: Allergids bérreakciot vélthat ki R43

Az NTA az MGDA és a GLDA szeny- | H351: FeltehetGen rakot okoz R40

nyezGdéseként (¥***)

Optikai fehérit8k (csak intenziv tisztitd | H413: Hosszan tart6 drtalmas hatdst gyakorolhat a vizi él6vi- R53

hatdst mososzer esetében)

lagra

(*) Az eltérés akkor alkalmazhato, ha ezek konnyen lebomldk és anaerob médon lebonthatdk.
(**) A 4. kritérium e¢) pontja emliti. Az eltérés akkor alkalmazhat6, ha a biocid bioakkumuldcids potencidljat < 3,0 log Pow (az okta-
nolfviz megoszldsi egyiitthaté logaritmusa) jellemzi, vagy a kisérleti Gton meghatdrozott biokoncentréciés tényezé < 100.

(%) A stabilizdl6szereket és a készitmények mds segédanyagait is beleértve.

(****) A nyersanyag kevesebb mint 1,0 %-dban, amennyiben a késztermékben az 6sszkoncentracié 0,10 % alatt marad.”
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II. MELLEKLET

A 2012/720/EU hatdrozat melléklete a kovetkez8képpen médosul:

Az egyértelmiiség és a jogbiztonsdg érdekében helyénvalé a 3. kritérium b) pontjanak hatodik bekezdésében foglalt
eltéréseket tartalmazé teljes tdbldzat helyébe a 2014/313/EU hatdrozattal bevezetett véltoztatdsoknak megfelel§ aldbbi

tabldzatot 1éptetni:

,Szubtilizin H400: Nagyon mérgez§ a vizi él6vilagra R50
H411: Mérgez8 a vizi élGvildgra, hosszan tarté kdrosoddst R50-53
okoz

Feliiletaktiv anyagok teljes koncentraci- | H400: Nagyon mérgez§ a vizi élGvilagra R50

6ja < 15 % a végtermékben

Feliiletaktiv anyagok teljes koncentrci- | H412: Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté karosodast R52-53

bja < 25 % a végtermékben okoz

Tartésitdshoz haszndlt biocidok (*) H331: Belélegezve mérgezd R23

(kizdrolag 2 és 12 kozotti pH-értékd

folyadékok és a hatéanyag legfeliebb | H334: Belélegezve allergids és asztmds tiineteket és nehéz R42

0,10 tomegszazaléka esetén) légzést okozhat
H317: Allergids bérreakciot vélthat ki R43
H400: Nagyon mérgez§ a vizi élGvildgra R50

Enzimek (**) H334: Belélegezve allergids és asztmds tiineteket és nehéz R42
1égzést okozhat
H317: Allergids bérreakciot vélthat ki R43
H400: Nagyon mérgez§ a vizi élgvildgra R50

Az NTA, az MGDA és a GLDA szeny- | H351: FeltehetGen rakot okoz R40

nyezSdéseként (***)

(*) Csak a 3.b) kritériumtdl valé eltérés engedélyezett. A biocidoknak meg kell felelniiik a 3.d) kritériumnak.
(**) A stabilizdloszereket és a készitmények mds segédanyagait is beleértve.

(***) A nyersanyag kevesebb mint 1,0 %-dban, amennyiben a késztermékben az Gsszkoncentracié 0,10 % alatt marad.”
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IV. MELLEKLET

A 2012/721/EU hatdrozat melléklete a kovetkez8képpen médosul:

Az egyértelmiiség és a jogbiztonsdg érdekében helyénvalé a 4. kritérium b) pontjanak hatodik bekezdésében foglalt
eltéréseket tartalmazé teljes tdblazat helyébe az aldbbi tdbldzatot 1éptetni:

,Szubtilizin H400: Nagyon mérgez§ a vizi élGvildgra R50
H411: Mérgez$ a vizi élGvildgra, hosszan tartd kdrosodast R50-53
okoz

Feliletaktiv anyagok teljes koncentraci- | H400: Nagyon mérgez§ a vizi élGvildgra R50

6ja < 20 % a végtermékben

Feliiletaktiv anyagok teljes koncentraci- | H412: Artalmas a vizi él6viligra, hosszan tarté kdrosoddst R52-53

6ja < 25 % a végtermékben () okoz

Tartésitdshoz haszndlt biocidok (**) H331: Belélegezve mérgezd R23

(kizdrolag 2 és 12 kozotti pH-értéki

folyadékok és a hatéanyag legfeljebb | H334: Belélegezve allergids és asztmds tiineteket és nehéz R42

0,10 tomegszazaléka esetén) légzést okozhat
H317: Allergids bérreakciot vélthat ki R43
H400: Nagyon mérgez§ a vizi él6vildgra R50

Enzimek (***) H400: Nagyon mérgez§ a vizi él6vilagra R50
H334: Belélegezve allergids és asztmds tiineteket és nehéz R42

1égzést okozhat

H317: Allergids bérreakciot valthat ki R43
FehéritGszer-katalizdtorok (***) H400: Nagyon mérgez§ a vizi élGvildgra R50
Az NTA az MGDA és a GLDA szeny- | H351: Felteheten rdkot okoz R40

nyezGdéseként (¥***)

(*) Ez az eltérés abban az esetben alkalmazhat6, ha a felilletaktiv anyagok teljesitik a 3. kritérium a) pontjit és bioldgiailag
lebonthaték.
(**) Csak a 4.b) kritériumtdl valo eltérés engedélyezett. A biocidoknak meg kell felelniiik a 4. kritérium e) pontjanak.
(***) A stabilizdl6szereket és a készitmények mds segédanyagait is beleértve.
(***¥) A nyersanyag kevesebb mint 1,0 %-dban, amennyiben a késztermékben az dsszkoncentréaci6 0,10 % alatt marad.”
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