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DECIZIA (UE) 2016/1796 A COMISIEI
din 7 iulie 2016

de modificare a Deciziilor 2011/263/UE, 2011/264/UE, 2012/720/UE si 2012/721/UE pentru a tine
seama de evolutiile inregistrate in clasificarea substantelor

[notificatd cu numdrul C(2016) 4131]

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 66/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2009
privind eticheta UE ecologicd ('), in special articolul 8 alineatul (2),

dupi consultarea Comitetului pentru etichetare ecologici al Uniunii Europene,
intrucat:

(1) In conformitate cu articolul 6 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 66/2010, eticheta ecologici a UE nu poate
fi acordatd produselor care contin substante sau preparate/amestecuri ce indeplinesc criteriile pentru a fi
clasificate drept toxice, periculoase pentru mediu, cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului (%) sau produselor
care contin substantele mentionate la articolul 57 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului ().

(2)  in conformitate cu articolul 6 alineatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 66/2010, pentru categoriile specifice de
produse care contin substantele respective, dacd inlocuirea acestor produse ca atare sau prin utilizarea unor
materiale sau proiecte alternative nu este fezabili din punct de vedere tehnic, sau pentru produsele cu
o performantd de mediu globald mult mai buni decit cea a altor produse din aceeasi categorie, Comisia poate
adopta masuri de acordare a unor derogiri de la articolul 6 alineatul (6) din regulamentul respectiv.

(3)  Subtilizina este o substantd periculoasd, cu o clasificare armonizatd in conformitate cu anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008. Aceasta include urmdtoarele clase de pericol: Sensibilizarea cilor respiratorii Categoria 1,
Lezarea gravd a ochilor Categoria 1, Iritarea pielii Categoria 2 si Toxicitate asupra unui organ tintd specific —
o singurd expunere pentru cdile respiratorii Categoria 3.

(4)  Deciziile 2011/263|UE () si 2011/264/UE () ale Comisiei, astfel cum au fost modificate prin Decizia
2012/49/UE a Comisiei (%), includ deja o derogare pentru enzima subtilizind, clasificatd ,H400: Foarte toxic
pentru organismele acvatice”, pentru criteriile ecologice de acordare a etichetei ecologice a UE pentru detergentii
pentru masini de spdlat vase si detergentii de rufe, deoarece subtilizina a fost recunoscuti ca fiind un ingredient

() JOL27,30.1.2010, p. 1.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si

ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de

modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 19072006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,

autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare

a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului §i a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al

Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale

Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

(*) Decizia 2011/263/UE a Comisiei din 28 aprilie 2011 de stabilire a criteriilor ecologice de acordare a etichetei ecologice a UE pentru
detergenti pentru masini de spalat vase JOL 111, 30.4.2011, p. 22).

(*) Decizia 2011/264/UE a Comisiei din 28 aprilie 2011 de stabilire a criteriilor ecologice de acordare a etichetei ecologice a UE pentru
detergenti de rufe JOL 111, 30.4.2011, p. 34).

(°) Decizia 2012/49/UE a Comisiei din 26 januarie 2012 de modificare a Deciziilor 2011/263|UE si 2011/264UE pentru a se tine seama de
evolutiile inregistrate in clasificarea enzimelor in conformitate cu anexa I la Directiva 67/548/CEE a Consiliului si cu anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (JO L 26, 28.1.2012, p. 36).

—
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important al acestor detergenti si a facut obiectul unei derogdri anterioare. In plus, tot cu scopul de a autoriza
prezenta subtilizinei in produsele care poartd eticheta ecologici a UE, Decizille 2012/720/UE () si
2012/721UE (3 ale Comisiei au permis prezenta enzimelor clasificate ,H400: Foarte toxic pentru organismele
acvatice” in detergentii de uz industrial si institutional pentru masinile de spilat vase automate si detergentii de
rufe de uz industrial §i institutional. Aceste derogdri au fost acordate recunoscind functia importantd indeplinita
de subtilizind in grupele de detergenti sus-mentionate si nivelul inalt de degradare/inactivare a acesteia in statiile
de tratare a apelor uzate si in cursul utilizdrii detergentilor si al evacudrii apelor uzate citre sistemul de
canalizare. Derogdrile respective au fost necesare intrucit, cu ocazia inregistririi conform Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006, subtilizina a fost clasificatd prin autoclasificare ca avand ,toxicitate acvaticd acutd, categoria 1”
(factor M = 1) (H400), ceea ce ar fi impiedicat includerea sa in produse care poartd eticheta ecologici a UE.

(5)  Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 286/2011 al Comisiei ().
Modificarile aduse Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 au devenit aplicabile pentru substante de la 1 decembrie
2012 si pentru amestecuri de la 1 iunie 2015. Regulamentul (UE) nr. 286/2011 a adiugat noi criterii de
clasificare pentru pericolele pe termen lung pentru mediul acvatic, bazate pe datele privind toxicitatea acvaticd
cronicd si biodegradabilitatea. Pe baza noilor criterii, un studiu efectuat recent de REACH SIEF cu privire la
subtilizind a indicat cd aceasta trebuie clasificatd si ca periculoasd pentru mediul acvatic (toxicitate cronicd),
categoria 2. Substanta este usor biodegradabild si nu ar trebui sd prezinte un risc pentru mediu, deoarece este
aproape in intregime dezactivati in statiile de tratare a apelor uzate. In urma acestei clasificiri, utilizarea
subtilizinei in produse care poartd eticheta ecologicd a UE ar fi interzisd. Ca urmare a acestui lucru, ar fi dificil ca
criteriile ecologice, deja stabilite, de acordare a etichetei ecologice a UE pentru detergentii pentru magini de spélat
vase, detergentii de rufe, detergentii de uz industrial i institutional pentru masinile de spilat vase automate si
detergentii de rufe de uz industrial si institutional si corespundd in mod indicativ procentului de 10-20 %
reprezentat de detergentii si produsele de curdtare disponibile pe piata Uniunii, care au cea mai bund performanti
de mediu pe durata intregului lor ciclu de viata.

(6)  Subtilizina imbundtiteste performanta de curdtare a detergentilor, prin descompunerea eficace a componentelor
proteice ale petelor. Aceastd enzimd asigurd performante excelente, chiar la temperaturi scizute si la doza
necesard pentru respectarea criteriilor privind temperatura scizutd, compactarea §i performanta, prevdzute de
sistemul de etichetare ecologicd al UE. In prezent, nu existd un ingredient sau o tehnologie alternativi. Alte
enzime cu activititi catalitice diferite, cum ar fi alfa-amilaza, lipaza si pectat liaza, pot inldtura alte tipuri de
depuneri si pete, de exemplu, de amidon, de grisime si de pectind, dar nu pot inlitura petele proteice.

(7)  Revizuirea criteriilor de acordare a etichetei ecologice a UE pentru detergentii pentru masini de spilat vase si
detergentii de rufe, stabilite de Deciziile 2011/263/UE si 2011/264/UE, si elaborarea criteriilor de acordare
a etichetei ecologice a UE pentru detergentii de uz industrial si institutional pentru masinile de spilat vase
automate si detergentii de rufe de uz industrial si institutional, precum si modificirile aduse acestora, nu au tinut
seama de noile criterii de clasificare din punctul de vedere al mediului introduse prin Regulamentul (UE)
nr. 286/2011.

(8)  Aceastd modificare se aplicd retroactiv, de la 1 decembrie 2012, pentru a se asigura continuitatea validitdtii
criteriilor de acordare a etichetei ecologice a UE pentru detergentii pentru masini de spalat vase, detergentii de
rufe, detergentii de uz industrial §i institutional pentru masinile de spilat vase automate si detergentii de rufe de
uz industrial si institutional.

(9)  Prin urmare, Deciziile 2011/263/UE, 2011/264/UE, 2012/720/UE si 2012/721JUE trebuie modificate in
consecinta.

(10)  Masurile previzute de prezenta decizie sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 16 din
Regulamentul (CE) nr. 66/2010,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa la Decizia 2011/263/UE se modific in conformitate cu anexa I la prezenta decizie.

(") Decizia 2012/720/UE a Comisiei din 14 noiembrie 2012 de stabilire a criteriilor ecologice de acordare a etichetei ecologice a UE pentru
detergentii de uz industrial si institutional pentru maginile de spalat vase automate (JO L 326, 24.11.2012, p. 25).

(*) Decizia 2012/721/UE a Comisiei din 14 noiembrie 2012 de stabilire a criteriilor ecologice de acordare a etichetei ecologice a UE pentru
detergentii de rufe de uz industrial si institutional JO L 326, 24.11.2012, p. 38).

(*) Regulamentul (UE) nr. 286/2011 al Comisiei din 10 martie 2011 de modificare, in vederea adaptarii la progresul tehnic si stiintific,
a Regulamentului (CE) nr. 12722008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor JO L 83, 30.3.2011, p. 1).
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Articolul 2

Anexa la Decizia 2011/264/UE se modificd in conformitate cu anexa II la prezenta decizie.

Articolul 3

Anexa la Decizia 2012/720/UE se modificad in conformitate cu anexa III la prezenta decizie.

Articolul 4

Anexa la Decizia 2012/721/UE se modificd in conformitate cu anexa IV la prezenta decizie.

Articolul 5

Prezenta decizie se aplicd de la 1 decembrie 2012.

Articolul 6

Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 7 iulie 2016.

Pentru Comisie
Karmenu VELLA

Membru al Comisiei
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ANEXA 1

Anexa la Decizia 2011/263/UE se modificd dupd cum urmeazd:

Din motive de claritate si securitate juridicd, este oportun si se inlocuiascd intregul tabel de derogdri de la criteriul 2
litera (b) al cincilea paragraf cu urmdtorul tabel care tine seama de modificdrile introduse prin Decizia 2014/313/UE

a Comisiei ('):

,Subtilizind H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50
H411: Toxic pentru organismele acvatice, cu efecte pe termen R50-53
lung

Agenti tensioactivi in concentratii to- | H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50

tale < 25 % in produsul final

Agenti tensioactivi in concentratii to- | H412: Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte pe ter- R52-53

tale < 25 % in produsul final (¥) men lung

Biocide utilizate in scopul | H410: Foarte toxic pentru organismele acvatice, cu efecte pe R50-53

conservarii (**) termen lung
H411: Toxic pentru organismele acvatice, cu efecte pe termen R51-53
lung
H412: Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte pe ter- R52-53
men lung

Parfumuri H412: Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte pe ter- R52-53
men lung

Enzime (***) H334: Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori di- R42
ficultiti de respiratie in caz de inhalare
H317: Poate provoca o reactie alergicd a pielii R43

NTA sub formd de impuritate in | H351: Susceptibil de a provoca aparitia cancerului R40

MGDA si GLDA (**%)

(*) Derogarea se aplicd cu conditia ca acestia sd fie rapid degradabili in conditii anaerobe.
(**) Mentionate la criteriul 2 litera (¢). Aceastd derogare se aplici cu conditia ca potentialele de bioacumulare ale biocidelor si fie ca-
racterizate de valori log Pow (logaritmul coeficientului de partitie octanol/apd) < 3,0 sau de un factor de bioconcentrare determi-

nat experimental (BCF) < 100.

(%) Inclusiv stabilizatori si alte substante auxiliare din preparate.
(**¥) In concentratii mai mici de 1,0 % in materia primd, atat timp cAt concentratia totald in produsul final este mai mici de 0,10 %.”

(") Decizia 2014/313/UE a Comisiei din 28 mai 2014 de modificare a Deciziilor 2011/263/UE, 2011/264/UE, 2011/382/UE,
2011/383UE, 2012/720|UE si 2012/721/UE pentru a se tine seama de evolutiile inregistrate in clasificarea substantelor (JO L 164,

3.6.2014, p. 74).
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ANEXA 11

Anexa la Decizia 2011/264/UE se modificd dupd cum urmeazi:

Din motive de claritate si securitate juridicd, este oportun si se inlocuiascd intregul tabel de derogdri de la criteriul 4

litera (b) al cincilea paragraf cu urmdtorul tabel care tine seama de modificdrile introduse prin Decizia 2014/313UE:

,Subtilizind H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50
H411: Toxic pentru organismele acvatice, cu efecte pe termen R50-53
lung

Agenti tensioactivi in concentratii to- | H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50

tale < 25 % in produsul final

Agenti tensioactivi in concentratii to- | H412: Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte pe ter- R52-53

tale < 25 % in produsul final (¥) men lung

Biocide utilizate in scopul | H410: Foarte toxic pentru organismele acvatice, cu efecte pe R50-53

conservarii (**) termen lung
H411: Toxic pentru organismele acvatice, cu efecte pe termen R51-53
lung
H412: Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte pe ter- R52-53
men lung

Parfumuri H412: Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte pe ter- R52-53
men lung

Enzime (***) H334: Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori di- R42
ficultati de respiratie in caz de inhalare
H317: Poate provoca o reactie alergicd a pielii R43

Catalizatori de indlbire (**¥) H334: Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori di- R42
ficultati de respiratie in caz de inhalare
H317: Poate provoca o reactie alergici a pielii R43

NTA sub formd de impuritate in | H351: Susceptibil de a provoca aparitia cancerului R40

MGDA si GLDA (***%)

Inilbitori optici (numai pentru deter- | H413: Poate avea efecte nocive pe termen lung asupra orga- R53

gentii de rufe cu putere mare)

nismelor acvatice

(*) Derogarea se aplicd cu conditia ca acestia sa fie rapid degradabili in conditii anaerobe.
(**) Mentionate la criteriul 4 litera (¢). Aceastd derogare se aplici cu conditia ca potentialele de bioacumulare ale biocidelor si fie ca-
racterizate de valori log Pow (logaritmul coeficientului de partitie octanol/apd) < 3,0 sau de un factor de bioconcentrare determi-

nat experimental (BCF) < 100.

(*** Inclusiv stabilizatori si alte substante auxiliare din preparate.
(****) In concentratii mai mici de 1,0 % in materia primd, atat timp cat concentratia totald in produsul final este mai micd de 0,10 %.”
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ANEXA III

Anexa la Decizia 2012/720/UE se modificd dupd cum urmeazi:

Din motive de claritate si securitate juridicd, este oportun si se inlocuiascd intregul tabel de derogdri de la criteriul 3
litera (b) al saselea paragraf cu urmatorul tabel care tine seama de modificdrile introduse prin Decizia 2014/313/UE:

,Subtilizind H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50
H411: Toxic pentru organismele acvatice, cu efecte pe termen R50-53
lung

Agenti tensioactivi in concentratii to- | H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50

tale < 15 % in produsul final

Agenti tensioactivi in concentratii to- | H412: Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte pe ter- R52-53

tale < 25 % in produsul final men lung

Substante biocide utilizate in scopul | H 331: Toxic in caz de inhalare R23

conservarii (¥)

(numai pentru lichide cu pH intre 2 | H334: Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori di- R42

§1 12, a caror Concentraﬁe in materia- ﬁcultép de respiragie in caz de inhalare

lul activ este de maximum 0,10 % in - N

greutate) H317: Poate provoca o reactie alergicd a pielii R43
H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50

Enzime (**) H334: Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori di- R42
ficultiti de respiratie in caz de inhalare
H317: Poate provoca o reactie alergicd a pielii R43
H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50

NTA sub formd de impuritate in | H351: Susceptibil de a provoca aparitia cancerului R40

MGDA si GLDA (¥**)

(*) Derogarea nu se aplicd decat pentru criteriul 3 litera (b). Substantele biocide trebuie sd respecte criteriul 3 litera (d).

(**) Inclusiv stabilizatori si alte substante auxiliare din preparate.
(***) In concentratii mai mici de 1,0 % in materia primd, atat timp cit concentratia totald in produsul final este mai micd de 0,10 %.”
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ANEXA IV

Anexa la Decizia 2012/721/UE se modificd dupd cum urmeazi:

Din motive de claritate si securitate juridicd, este oportun si se inlocuiascd intregul tabel de derogdri de la criteriul 4
litera (b) al saselea paragraf cu urmatorul tabel:

,Subtilizind H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50
H411: Toxic pentru organismele acvatice, cu efecte pe termen R50-53
lung

Agenti tensioactivi in concentratii to- | H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50

tale < 20 % in produsul final

Agenti tensioactivi in concentratii to- | H412: Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte pe ter- R52-53
tale < 25 % in produsul final (¥) men lung

Substante biocide utilizate in scopul | H331: Toxic in caz de inhalare R23
conservarii (**)

(numai pentru lichide cu pH intre 2 si | H334: Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori di- R42

12, a ciror concentratie in materialul ficultati de respiratie in caz de inhalare
activ este de maximum 0,10 % in

greutate) H317: Poate provoca o reactie alergicd a pielii R43
H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50
Enzime (**¥) H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50
H334: Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori di- R42

ficultati de respiratie in caz de inhalare

H317: Poate provoca o reactie alergicd a pielii R43
Catalizatori de indlbire (***) H400: Foarte toxic pentru organismele acvatice R50
NTA sub formd de impuritate in | H351: Susceptibil de a provoca aparitia cancerului R40

MGDA si GLDA (¥*¥)

(*) Aceastd derogare se aplicd cu conditia ca agentii tensioactivi sd respecte criteriul 3 litera (a) si sd fie degradabili anaerob.
(**) Derogarea se aplici numai pentru criteriul 4 litera (b). Substantele biocide trebuie sd respecte criteriul 4 litera (e).
(***) Inclusiv stabilizatori si alte substante auxiliare din preparate.
(**** In concentratii mai mici de 1,0 % in materia primd, atat timp cat concentratia totald in produsul final este mai micd de 0,10 %.”
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