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II

(Acte fard caracter legislativ)

DECIZII

DECIZIA (UE) 2021/1868 A CONSILIULUI
din 15 octombrie 2021

privind orientdrile pentru politicile de ocupare a fortei de munci ale statelor membre

CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 148 alineatul (2),
avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

avand in vedere avizul Parlamentului European (!),

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (3,

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

avand in vedere avizul Comitetului pentru ocuparea fortei de munci (),

intrucat:

(1)  Statele membre si Uniunea trebuie sd depund eforturi in vederea elabordrii unei strategii coordonate pentru ocuparea
fortei de muncd, in special pentru promovarea unei forte de munci competente, calificate si adaptabile, precum si a
unor piete ale muncii orientate citre viitor si capabile sd reactioneze la evolutia economiei, in vederea realizarii
obiectivelor de ocupare deplind a fortei de munci si de progres social, de crestere economici echilibratd, de nivel
inalt de protectie si de imbundtitire a calitdtii mediului stabilite la articolul 3 din Tratatul privind Uniunea
Europeand (TUE). Statele membre trebuie sd considere promovarea ocupdrii fortei de munci drept o chestiune de
interes comun si si isi coordoneze actiunile intreprinse in acest sens in cadrul Consiliului, tinind seama de practicile
nationale legate de responsabilititile partenerilor sociali.

(2)  Uniunea trebuie sd combata excluziunea sociald si discrimindrile si s3 promoveze justitia si protectia sociale, precum
si egalitatea intre femei si barbati, solidaritatea intre generatii §i protectia drepturilor copilului, astfel cum se prevede
la articolul 3 din TUE. La definirea i la punerea in aplicare a politicilor si a actiunilor sale, Uniunea trebuie sd {ind
seama de cerintele privind promovarea unui nivel ridicat al ocupdrii fortei de munci, garantarea unei protectii
sociale corespunzdtoare, combaterea siriciei si a excluziunii sociale, de cerintele privind un nivel ridicat de educatie,
de formare profesionald si de protectie a sdndtdtii umane, astfel cum este stabilit la articolul 9 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE).

(3)  In conformitate cu TFUE, Uniunea a elaborat si a pus in aplicare instrumente de coordonare pentru politicile
economice si de ocupare a fortei de munci. Ca parte a instrumentelor respective, orientdrile pentru politicile de
ocupare a fortei de muncd ale statelor membre (denumite in continuare ,orientdrile”) previzute in anexa la
Decizia (UE) 2020/1512 a Consiliului (*), impreund cu orientirile generale pentru politicile economice ale statelor
membre si ale Uniunii prevdzute in Recomandarea (UE) 2015/1184 a Consiliului (%), formeazi orientarile integrate.

(") Avizul din 16 septembrie 2021 (nepublicat inci in Jurnalul Oficial).

(%) Avizul din 23 septembrie 2021 (nepublicat inca in Jurnalul Oficial).

() Avizul din 24 iunie 2021 (nepublicat inci in Jurnalul Oficial).

(*) Decizia (UE) 20201512 a Consiliului din 13 octombrie 2020 privind orientdrile pentru politicile de ocupare a fortei de munca ale
statelor membre (JO L 344, 19.10.2020, p. 22).

() Recomandarea (UE) 2015/1184 a Consiliului din 14 iulie 2015 privind orientirile generale pentru politicile economice ale statelor
membre si ale Uniunii Europene (JO L 192, 18.7.2015, p. 27).
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Acestea trebuie sd ghideze punerea in aplicare a politicilor in statele membre si in Uniune, reflectand
interdependenta dintre statele membre. Setul rezultant de politici si de reforme coordonate europene si nationale
trebuie s3 constituie un mix global adecvat si sustenabil de politici economice si sociale care ar trebui sd duci la
efecte colaterale pozitive.

(4)  Orientdrile sunt conforme cu Pactul de stabilitate si de crestere, cu legislatia existentd a Uniunii §i cu diversele
initiative ale Uniunii, inclusiv cu Recomanddrile Consiliului din 10 martie 2014 (%), din 15 februarie 2016 (), din
19 decembrie 2016 (*), din 15 martie 2018 (°), din 22 mai 2018 (*°), din 22 mai 2019 ("), din 8 noiembrie
2019 ("), din 30 octombrie 2020 (%), si din 24 noiembrie 2020 (**), Recomandarea (UE) 2021402 a Comisiei (*°)
si Recomandarea (UE) 2021/1004 a Consiliului (*f).

(5)  Semestrul european reuneste diferitele instrumente intr-un cadru global pentru o coordonare §i o supraveghere
multilaterald integratd a politicilor economice si de ocupare a fortei de munci. Avand drept obiective durabilitatea
mediului, productivitatea, echitatea si stabilitatea, semestrul european integreazd principiile Pilonului european al
drepturilor sociale si ale instrumentului de monitorizare a acestuia, tabloul de bord social, §i prevede un dialog
intens cu partenerii sociali, societatea civild si alte pdrti interesate. Acesta sprijind realizarea obiectivelor de
dezvoltare durabili. Politicile economice si de ocupare a fortei de munca ale Uniunii si ale statelor membre ar trebui
sd fie insotite de tranzitia Europei citre o economie neutrd din punctul de vedere al impactului asupra climei,
durabild din punctul de vedere al mediului si digitald, imbunatitind totodatd competitivitatea, asigurand conditii de
muncd adecvate, incurajand inovarea, promovand justitia sociald i egalitatea de sanse si combitand inegalitatile si
disparititile regionale.

(6)  Schimbdrile climatice si provocirile legate de mediu, globalizarea, digitalizarea, inteligenta artificiald, telemunca,
economia platformelor si schimbdrile demografice transforma economiile i societitile europene. Uniunea si statele
sale membre trebuie si colaboreze pentru a aborda in mod eficace factorii structurali respectivi si a adapta sistemele
existente in functie de necesitdti, recunoscand interdependenta stransd a economiilor si a pietelor fortei de munci ale
statelor membre si a politicilor conexe. Acest lucru necesitd mdsuri de politici ambitioase, coordonate si eficace, atat
la nivelul Uniunii, cat si la nivel national, in conformitate cu TFUE si cu dispozitiile Uniunii privind guvernanta
economicd, si tindnd seama de Pilonul european al drepturilor sociale. Astfel de masuri de politicd ar trebui sd
cuprindd un stimulent pentru investitii sustenabile, un angajament reinnoit privind reforme esalonate in mod
corespunzdtor care si imbundtiteascd cresterea economici, crearea de locuri de munci de calitate, productivitatea,
conditiile de munci adecvate, coeziunea sociala si teritoriald, convergenta in sens ascendent, rezilienta si exercitarea
responsabilitdtii fiscale. Mdsurile ar trebui sd combine mdsuri legate de cerere cu misuri legate de ofertd, tinind
seama, in acelasi timp, de impactul lor asupra mediului, asupra ocuparii fortei de muncd si de impactul social.

(7)  Parlamentul European, Consiliul si Comisia au proclamat Pilonul european al drepturilor sociale (V). Acesta
stabileste 20 de principii si de drepturi care vin in sprijinul unor piete ale muncii si al unor sisteme de protectie
sociald functionale si echitabile, structurate in jurul a trei categorii: egalitate de sanse si acces pe piata muncii,
conditii de lucru echitabile si protectie si incluziune sociala. Principiile i drepturile dau directie strategiei Uniunii,
asigurdnd faptul cd tranzitiile citre neutralitatea climaticd si durabilitatea mediului, digitalizarea si schimbarile
demografice sunt echitabile si juste din punct de vedere social. Pilonul european al drepturilor sociale, aldturi de
tabloul de bord social care il insoteste, constituie un cadru de referintd pentru monitorizarea ocupdrii fortei de

(®) Recomandarea Consiliului din 10 martie 2014 privind un cadru de calitate pentru stagii (JO C 88, 27.3.2014, p. 1).

() Recomandarea Consiliului din 15 februarie 2016 privind integrarea somerilor de lungd duratd pe piata fortei de munci (JO C 67,
20.2.2016, p. 1).

() Recomandarea Consiliului din 19 decembrie 2016 privind parcursurile de actualizare a competentelor: noi oportunititi pentru adulti
(JO C 484, 24.12.2016, p. 1).

(’) Recomandarea Consiliului din 15 martie 2018 privind un cadru european pentru ucenicii de calitate si eficace (JO C 153, 2.5.2018,
p-1).

(") Recomandarea Consiliului din 22 mai 2018 privind competentele-cheie pentru invétarea pe tot parcursul vietii (JO C 189, 4.6.2018,
p-1).

(") Recomandarea Consiliului din 22 mai 2019 privind sisteme de inaltad calitate de educatie si ingrijire timpurie a copiilor (JO C 189,
5.6.2019, p. 4).

(") Recomandarea Consiliului din 8 noiembrie 2019 privind accesul la protectie sociald pentru lucrdtori si pentru persoanele care

(13

desfisoard o activitate independentd (JO C 387, 15.11.2019, p. 1).

Recomandarea Consiliului din 30 octombrie 2020 privind ,O punte citre locuri de munci — consolidarea Garantiei pentru tineret” si

de inlocuire a Recomandarii Consiliului din 22 aprilie 2013 privind infiintarea unei garantii pentru tineret (JO C 372, 4.11.2020,
).

Iliecomandarea Consiliului din 24 noiembrie 2020 privind educatia §i formarea profesionald (EFP) pentru competitivitate durabild,

echitate sociald si rezilientd (JO C 417, 2.12.2020, p. 1).

Recomandarea (UE) 2021/402 a Comisiei din 4 martie 2021 referitoare la un sprijin activ eficace pentru ocuparea fortei de muncd in

urma crizei provocate de pandemia de COVID-19 (EASE), C/2021/1372 (JO L 80, 8.3.2021, p. 1).

Recomandarea (UE) 2021/1004 a Consiliului din 14 iunie 2021 de instituire a unei Garantii europene pentru copii (JO L 223,

22.6.2021, p. 14).

Proclamatia interinstitutionald privind Pilonul european al drepturilor sociale (JO C 428, 13.12.2017, p. 10).

-
-
-
-
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munci §i a performantei sociale a statelor membre, pentru stimularea reformelor la nivel national, regional si local si
pentru reconcilierea aspectului social cu exigentele pietei in economia modernd de astdzi, inclusiv prin promovarea
economiei sociale. La 4 martie 2021, Comisia a prezentat un plan de actiune pentru punerea in aplicare a Pilonului
european al drepturilor sociale (denumit in continuare ,planul de actiune”), care include obiective principale
ambitioase, dar realiste si obiective secundare complementare pentru 2030, in domeniile ocupdrii fortei de munci,
competentelor, educatiei i protectiei sociale.

(8)  La 8 mai2021, cu ocazia Summitului social de la Porto, sefii de stat sau de guvern au recunoscut in Pilonul european
al drepturilor sociale un element fundamental al redresdrii, remarcind ci punerea sa in aplicare va consolida
eforturile Uniunii cdtre o tranzitie digitald, verde si echitabild §i va contribui la realizarea unei convergente sociale si
economice ascendente si la abordarea provocirilor demografice. Acestia au subliniat ci dimensiunea sociald,
dialogul social si implicarea activd a partenerilor sociali se afld in centrul unei economii sociale de piatd cu grad
ridicat de competitivitate. Acestia au constatat cd planul de actiune oferd orientdri utile pentru punerea in aplicare a
Pilonului european al drepturilor sociale, inclusiv in domeniul ocupdrii fortei de munci, al competentelor, al sinatatii
si al protectiei sociale. Acestia au salutat noile obiective principale ale Uniunii pentru 2030 privind ocuparea fortei
de muncd (78 % din populatia cu varste cuprinse intre 20 si 64 de ani ar trebui sd aibi un loc de munci),
competentele (60 % din totalul adultilor ar trebui si participe la activitdti de formare profesionald in fiecare an)
precum si reducerea sdrdciei (cu cel putin 15 milioane de persoane, inclusiv cinci milioane de copii), precum si
tabloul de bord social revizuit, in vederea monitorizarii progreselor inregistrate in directia punerii in aplicare a
principiilor Pilonului european al drepturilor sociale ca parte a cadrului de coordonare a politicilor in contextul
semestrului european. Totodatd, acestia au remarcat cd, pe misurd ce Europa se redreseazd treptat dupd pandemia
de COVID-19, prioritatea va fi trecerea de la protectie la crearea de locuri de muncd si imbundtdtirea calitatii
locurilor de munci si au subliniat ¢ punerea in aplicare a principiilor Pilonului european al drepturilor sociale va fi
esentiald pentru a asigura crearea de locuri de muncd mai numeroase si de mai bund calitate pentru toti, in cadrul
unei redresiri favorabile incluziunii. Acestia si-au subliniat angajamentul privind unitatea si solidaritatea, ceea ce
implicd, de asemenea, asigurarea egalititii de sanse pentru toti si a faptului cd nimeni nu este ldsat in urma.

Astfel cum s-a stabilit in Agenda strategicd a Consiliului European 2019-2024, acestia si-au afirmat hotdrarea de a
consolida in continuare punerea in aplicare a Pilonului european al drepturilor sociale la nivelul Uniunii si la nivel
national, tinand seama in mod corespunzdtor de competentele respective si de principiile subsidiaritdtii si proportio-
nalititii. in cele din urmd, acestia au subliniat importanta urmiririi indeaproape, inclusiv la cel mai inalt nivel, a
progreselor inregistrate in ceea ce priveste punerea in aplicare a Pilonului european al drepturilor sociale si a
obiectivelor principale ale Uniunii pentru 2030.

(9)  Reformele pietei muncii, inclusiv mecanismele de stabilire a salariilor la nivel national, ar trebui si urmeze practicile
nationale de dialog social, in vederea asigurdrii unor salarii echitabile care sd permitd un nivel de trai decent si o
cregtere durabild. Acestea ar trebui si ofere oportunitatea necesard pentru o analizi ampld a aspectelor
socioeconomice, inclusiv a imbundtitirilor posibile in ceea ce priveste sustenabilitatea, competitivitatea, inovarea,
crearea de locuri de muncd de calitate, conditiile de munci, sdricia persoanelor incadrate in muncd, educatia si
competentele, sindtatea publicd, incluziunea si veniturile reale. Statele membre si Uniunea ar trebui si se asigure cd
impactul social, economic si asupra ocupdrii fortei de munca al pandemiei de COVID-19 este atenuat si cd tranzitiile
sunt echitabile si juste din punct de vedere social. Consolidarea redresarii si a tendintei citre o societate incluziva si
rezilientd, in care cetdtenii sd fie protejati si sd poatd anticipa si gestiona schimbirile, si totodatd si poatd participa
activ in societate si in economie, ar trebui sd continue. Este necesar un set coerent de politici active in domeniul
pietei fortei de muncd, constdnd in stimulente temporare pentru angajare si tranzitie, politici in materie de
competente si servicii imbundtitite de ocupare a fortei de muncd, pentru a sprijini tranzitiile de pe piata fortei de
munci, astfel cum se subliniazd in Recomandarea (UE) 2021/402.

(10) Este necesar ca discriminarea si fie combatutd sub toate formele sale, egalitatea de gen si fie asiguratd, iar ocuparea
fortei de muncd in randul tinerilor si fie sprijinitd. Ar trebui sd se asigure acces si oportunititi pentru toti si sd se
reducd sdricia si excluziunea sociald (inclusiv a copiilor), in special prin asigurarea unei functiondri eficace a pietelor
muncii §i a unor sisteme de protectie sociald adecvate si favorabile incluziunii si prin inliturarea barierelor din calea
educatiei, a formdrii §i a participarii pe piata muncii, inclusiv prin investitii in educatia si ingrijirea timpurie si in
competente digitale. Accesul in timp util si echitabil la ingrijire pe termen lung si servicii medicale accesibile ca pret,
inclusiv promovarea preventiei si a asistentei medicale, sunt deosebit de relevante, prin prisma pandemiei de
COVID-19 si in contextul imbdtranirii societdtilor. Potentialul persoanelor cu handicap de a contribui la cresterea
economici si la dezvoltarea sociald ar trebui s fie valorificat intr-o mai mare misurd. Pe mdsurd ce noi modele
economice si de afaceri isi fac aparitia la nivelul locurilor de muncd din Uniune, relatiile de munca suferd si ele
schimbdri. Statele membre ar trebui s se asigure c3 relatiile de munca ce apar ca urmare a noilor forme de munci
mentin si consolideazd modelul social european.
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(11) Orientdrile integrate ar trebui sd serveascd drept baza pentru recomandarile specifice fiecirei tdri pe care Consiliul
le-ar putea adresa statelor membre. Ca urmare a lansirii Mecanismului de redresare si rezilientd prin Regulamentul
(UE) 2021/241 al Parlamentului European si al Consiliului (*®), Comisia a ajustat ciclul semestrului european 2021
si a propus in 2021 doar recomandari privind situatia bugetara a statelor membre, astfel cum se prevede in Pactul
de stabilitate si de crestere.

(12) Statele membre trebuie si utilizeze pe deplin REACT-EU, astfel cum a fost instituit prin Regulamentul (UE)
2020/2221 al Parlamentului European si al Consiliului (*?), care consolideazi fondurile politicii de coeziune pand in
2023, Fondul social european Plus, astfel cum a fost instituit prin Regulamentul (UE) 2021/1057 al Parlamentului
European si al Consiliului (*), Mecanismul de redresare si rezilientd si alte fonduri ale Uniunii, inclusiv Fondul
pentru o tranzitie justd, astfel cum a fost instituit prin Regulamentul (UE) 2021/1056 al Parlamentului European si
al Consiliului (*'), si InvestEU, instituit prin Regulamentul (UE) 2021/523 al Parlamentului European si al
Consiliului (*?), pentru a stimula ocuparea fortei de muncd, investitiile sociale, incluziunea sociald si accesibilitatea si
a promova oportunititile de perfectionare i de recalificare a fortei de muncd, invitarea pe tot parcursul vietii si
educatia si formarea de inaltd calitate pentru toti, inclusiv alfabetizarea digitald si competentele digitale.

Statele membre trebuie, de asemenea, si utilizeze pe deplin Fondul european de ajustare la globalizare pentru
lucratorii disponibilizati instituit prin Regulamentul (UE) 2021/691 al Parlamentului European si al Consiliului (*)
pentru a sprijini lucritorii disponibilizati ca urmare a unor evenimente majore de restructurare, cum ar fi pandemia
de COVID-19, si a transformdrilor socioeconomice care sunt rezultatul globalizirii si al schimbarilor tehnologice si
de mediu. Cu toate cd se adreseazd statelor membre §i Uniunii, orientdrile integrate ar trebui si fie puse in aplicare
in parteneriat cu toate autoritdtile nationale, regionale si locale, implicAnd indeaproape parlamentele, precum si
partenerii sociali si reprezentantii societitii civile.

(13) Comitetul pentru ocuparea fortei de muncd si Comitetul pentru protectie sociald trebuie s monitorizeze modul in
care sunt puse in aplicare politicile relevante avind in vedere orientdrile pentru politicile de ocupare a fortei de
muncd, in concordantd cu mandatele lor intemeiate pe tratate. Comitetele respective si alte grupuri de pregitire ale
Consiliului implicate in coordonarea politicilor economice si sociale trebuie sd colaboreze indeaproape. Ar trebui
mentinut dialogul in materie de politici intre Parlamentul European, Consiliu §i Comisie, in special in ceea ce
priveste orientdrile pentru politicile de ocupare a fortei de munci ale statelor membre.

(14) Comitetul pentru protectie sociald a fost consultat,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Orientdrile pentru politicile de ocupare a fortei de munci ale statelor membre, astfel cum sunt prevdzute in anexa la Decizia
(UE) 2020/1512, se mentin pentru anul 2021 si se iau in considerare de citre statele membre in cadrul politicilor de
ocupare a fortei de munci si al programelor de reforma.

(**) Regulamentul (UE) 2021/241 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 februarie 2021 de instituire a Mecanismului de
redresare si rezilientd (JO L 57, 18.2.2021, p. 17).

(") Regulamentul (UE) 2020/2221 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 decembrie 2020 de modificare a Regulamentului
(UE) nr. 1303/2013 in ceea ce priveste resursele suplimentare si masurile de implementare cu scopul de a oferi asistentd pentru
sprijinirea ameliordrii efectelor provocate de crizd in contextul pandemiei de COVID-19 si al consecintelor sale sociale si pentru
pregdtirea unei redresari verzi, digitale si reziliente a economiei (REACT-EU) (JO L 437, 28.12.2020, p. 30).

(*) Regulamentul (UE) 2021/1057 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 junie 2021 de instituire a Fondului social european
Plus (FSE+) si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 12962013 (JO L 231, 30.6.2021, p. 21).

(*) Regulamentul (UE) 2021/1056 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 junie 2021 de instituire a Fondului pentru o
tranzitie justd (JO L 231, 30.6.2021, p. 1).

(*) Regulamentul (UE) 2021/523 al Parlamentului European si al Consiliului din 24 martie 2021 de instituire a Programului InvestEU si
de modificare a Regulamentului (UE) 2015/1017 (JO L 107, 26.3.2021, p. 30).

(*¥) Regulamentul (UE) nr. 2021/691 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 aprilie 2021 privind Fondul european de ajustare
la globalizare pentru lucrdtorii disponibilizati (FEG) si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 1309/2013 (JO L 153, 3.5.2021, p. 48).
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Articolul 2

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Luxemburg, 15 octombrie 2021.

Pentru Consiliu
Presedintele
J. CIGLER KRALJ
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DECIZIA (UE) 2021/1869 A CONSILIULUI
din 19 octombrie 2021

de modificare a Deciziei 1999/70/CE privind auditorii externi ai bancilor centrale nationale, in ceea
ce priveste auditorul extern al Banca d’Italia
CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Protocolul nr. 4 privind Statutul Sistemului European al Bincilor Centrale si al Bincii Centrale Europene,
anexat la Tratatul privind Uniunea Europeana si la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 27.1,

avand in vedere Recomandarea Bincii Centrale Europene din 7 septembrie 2021 citre Consiliul Uniunii Europene privind
auditorul extern al Banca d'Italia (BCE[2021/41) ('),

intrucat:

(1) Auditul conturilor Bincii Centrale Europene (BCE) si ale bincilor centrale nationale ale statelor membre a ciror
monedi este euro este efectuat de auditori externi independenti recomandati de Consiliul guvernatorilor BCE si
aprobati de Consiliul Uniunii Europene.

(2)  Mandatul actualului auditor extern al Banca d’Italia, BDO Italia S.p.A., s-a incheiat dupi efectuarea auditului aferent
exercitiului financiar 2020. Prin urmare, este necesard desemnarea unui auditor extern incepand cu exercitiul
financiar 2021.

(3)  Banca dTtalia a selectat Deloitte & Touche S.p.A. drept auditor extern pentru exercitiile financiare 2021-2022.

(4)  Consiliul guvernatorilor BCE a recomandat numirea Deloitte & Touche S.p.A in calitate de auditor extern al Banca
d'Italia pentru exercitiile financiare 2021-2022.

(5)  In urma recomandirii Consiliului guvernatorilor BCE, Decizia 1999/70/CE a Consiliului () ar trebui si fie
modificati in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1
La articolul 1 din Decizia 1999/70/CE, alineatul (6) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(6)  Se aprobd desemnarea Deloitte & Touche S.p.A. in calitatea de auditor extern al Banca d'Ttalia pentru exercitiile
financiare 2021-2022.”

Articolul 2

Prezenta decizie produce efecte de la data notificarii.

Articolul 3

Prezenta decizie se adreseazd BCE.

() JOC370,15.9.2021, p. 1.
(*) Decizia 1999/70/CE a Consiliului din 25 ianuarie 1999 privind auditorii externi ai bancilor centrale nationale (JO L 22, 29.1.1999,
p. 69).
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Adoptatd la Luxemburg, 19 octombrie 2021.

Pentru Consiliu
Presedintele
G.DOVZAN
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DECIZIA (UE) 2021/1870 A COMISIEI
din 22 octombrie 2021

de stabilire a criteriilor de acordare a etichetei ecologice a UE pentru produsele cosmetice si
produsele pentru ingrijirea animalelor

[notificatd cu numdrul C(2021) 7500]

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand 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 temeiul Regulamentului (CE) nr. 66/2010, eticheta UE ecologici poate fi acordatd produselor care au un impact
redus asupra mediului pe durata intregului lor ciclu de viata.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 66/2010 prevede stabilirea unor criterii specifice privind eticheta UE ecologicd, in functie de
grupurile de produse.

(3)  Decizia 2014/893|UE a Comisiei () stabileste criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE si cerintele de evaluare
si verificare aferente pentru grupul de produse ,produse cosmetice care se indepirteazd prin clitire”. Perioada de
valabilitate a respectivelor criterii si cerinte a fost prelungitd pand la 31 decembrie 2021 prin Decizia (UE)
2018/1590 a Comisiei ().

(4)  Pentru a reflecta mai bine cele mai bune practici de pe piatd pentru acest grup de produse si pentru a tine seama de
inovatiile introduse intre timp, este necesar si se stabileascd un nou set de criterii pentru ,produsele cosmetice care se
indepdarteazd prin clatire”.

5)  Raportul pentru verificarea adecvirii cu privire la eticheta ecologicd a UE din 30 iunie 2017 (%), care a analizat
P p p £
punerea in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 66/2010, a concluzionat ci este necesard o abordare mai strategicd
pentru eticheta ecologici a UE, care sd includd, de asemenea, gruparea categoriilor de produse strins legate, dupi caz.

(6)  Potrivit acestor concluzii, este oportun si se revizuiasci criteriile pentru grupul de produse ,produse cosmetice care
se indepdrteazd prin clitire”, inclusiv sd se extinda sfera sa de cuprindere la alte produse cosmetice reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Comisiei () si la produse pentru ingrijirea animalelor. Pentru a reflecta aceastd
extindere a sferei de cuprindere, este oportun sd se modifice si denumirea grupului de produse in ,produse cosmetice
si produse pentru ingrijirea animalelor”, care include produsele cosmetice de uz uman si animal.

(") Regulamentul (CE) nr. 66/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2009 privind eticheta UE ecologicd (JO L 27,
30.1.2010, p. 1).

() Decizia 2014/893/UE a Comisiei de stabilire a criteriilor ecologice de acordare a etichetei ecologice a UE pentru produsele cosmetice
care se indepdrteaza prin clitire (JO L 354, 11.12.2014, p. 47).

() Decizia (UE) 2018/1590 a Comisiei din 19 octombrie 2018 de modificare a Deciziilor 2012/481/UE, 2014/391UE, 2014/763|UE
51 2014/893/UE in ceea ce priveste perioada de valabilitate a criteriilor ecologice de acordare a etichetei ecologice a UE pentru anumite
produse si a cerintelor de evaluare si de verificare aferente (JO L 264, 23.10.2018, p. 24).

(*) Raport al Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu privind revizuirea aplicdrii Regulamentului (CE) nr. 1221/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2009 cu privire la participarea voluntard a organizatiilor la un sistem
comunitar de management de mediu si audit (EMAS) si la Regulamentul (CE) nr. 66/2010 al Parlamentului European si al Consiliului
din 25 noiembrie 2009 privind eticheta ecologicd a UE [COM(2017) 355].

() Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO
L 342,22.12.2009, p. 59).
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(7)  Noul Plan de actiune privind economia circulard pentru o Europd mai curatd §i mai competitivd (°), adoptat la
11 martie 2020, prevede ci cerintele privind sustenabilitatea, posibilitatea de reciclare si continutul de materiale
reciclate vor fi incluse mai sistematic in criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE.

(8)  Criteriile revizuite de acordare a etichetei ecologice a UE pentru produsele cosmetice si produsele pentru ingrijirea
animalelor ar trebui s vizeze in special promovarea produselor care au un impact limitat in ceea ce priveste
ecotoxicitatea si biodegradabilitatea, care pot contine doar o cantitate limitatd de substante periculoase si care
utilizeazd mai putine ambalaje, aceste ambalaje putdnd fi reciclate cu usurintd. Ar trebui promovatd utilizarea
materialelor reciclate si a ambalajelor care pot fi reincdrcate. Cu ocazia revizuirii, ar trebui si se acorde atentia
cuvenitd coerentei dintre politicile si legislatia UE relevante si datele stiintifice.

(9)  Noile criterii, precum si cerintele de evaluare si de verificare aferente pentru grupul de produse ar trebui si rimand
valabile pand la 31 decembrie 2027, luind in considerare ciclul de inovare pentru respectivul grup de produse.

(10) Din motive de securitate juridicd, Decizia 2014/893/UE ar trebui abrogata.

(11)  Ar trebui prevazutd o perioada de tranzitie pentru producitorii ale ciror produse au primit eticheta ecologicd a UE
pentru produsele cosmetice care se indepdrteaza prin clitire pe baza criteriilor stabilite in Decizia 2014/893/UE,
astfel incat acestia sd aiba timp suficient pentru a-si adapta produsele in vederea indeplinirii noilor criterii si cerinte.
Pentru o perioadd limitatd dupd adoptarea prezentei decizii, producitorilor ar trebui si li se permitd si depun cereri
fie pe baza criteriilor previzute in Decizia 2014/893/UE, fie pe baza noilor criterii stabilite prin prezenta decizie.
Timp de 12 luni de la data adoptdrii prezentei decizii, ar trebui sd se permitd utilizarea licentelor pentru eticheta
ecologicd a UE acordate in conformitate cu criteriile stabilite in Decizia 2014/893/UE.

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

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Grupul de produse ,produse cosmetice” include orice substantd sau amestec care intrd sub incidenta Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009, destinate punerii in contact cu partile externe ale corpului uman sau cu dintii si mucoasele cavititii bucale,
cu scopul exclusiv sau principal de a le curdta, de a le parfuma, de a schimba aspectul acestora, de a le proteja, de a le
mentine in conditii bune sau de a corecta mirosurile corpului.

Grupul de produse ,produse cosmetice” include produsele care se indepirteazd prin clitire si produsele fard clitire, atat
pentru uz personal, cat si pentru uz profesional.

Articolul 2

Grupul de produse ,produse pentru ingrijirea animalelor” include orice substantd sau amestec destinate punerii in contact
cu parul animalelor pentru a le curdta sau pentru a le imbundtati starea, cum ar fi sampoanele si balsamurile pentru
animale.

Produsele pentru ingrijirea animalelor nu includ produsele comercializate in mod specific pentru uz dezinfectant sau
antibacterian.

Grupul de produse ,produse pentru ingrijirea animalelor” include produsele care se indeparteazd prin clitire atit pentru uz
personal, cat si pentru uz profesional.

() Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor — Un
nou Plan de actiune privind economia circulard — Pentru o Europd mai curatd si mai competitivda [COM(2020) 98 final].
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Articolul 3

In sensul prezentei decizii, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,produse fird clitire” inseamnd produsele comercializate care nu sunt destinate si fie indepartate cu apad dupd utilizarea
in conditii normale;

2. ,produse care se indeparteazd prin clitire” inseamnd produsele comercializate care sunt destinate si fie indepdrtate cu
apd dupi utilizarea in conditii normale.
Articolul 4

Pentru ca unui produs si i se acorde eticheta ecologicd a UE in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 66/2010 pentru
grupul de produse ,produse cosmetice si produse pentru ingrijirea animalelor”, acesta trebuie sd se incadreze in definitia
respectivului grup de produse previdzutd la articolele 1 si 2 din prezenta decizie si sd respecte criteriile §i cerintele de
evaluare si verificare aferente stabilite in anexa I la prezenta decizie, pentru produsele cosmetice, sau in anexa II, pentru
produsele pentru ingrijirea animalelor.

Articolul 5

Criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE pentru grupul de produse ,produse cosmetice si produse pentru ingrijirea
animalelor” si cerintele de evaluare si de verificare aferente sunt valabile pana la 31 decembrie 2027.

Articolul 6
In scopuri administrative, numdrul de cod atribuit grupului de produse ,produse cosmetice” este ,030”.

In scopuri administrative, numdrul de cod atribuit grupului de produse ,produse pentru ingrijirea animalelor” este ,054”.

Articolul 7

Decizia 2014/893/UE se abrogd.

Articolul 8

(1)  Fard a aduce atingere articolului 7, cererile depuse inainte de data adoptdrii prezentei decizii pentru acordarea
etichetei ecologice a UE pentru grupul de produse ,produse cosmetice care se indeparteazd prin clitire”, astfel cum sunt
definite in Decizia 2014/893/UE, se evalueazd in conformitate cu conditiile stabilite in decizia respectiva.

(2)  Cererile de acordare a etichetei ecologice a UE pentru produsele care se incadreazd in grupul de produse ,produse
cosmetice care se indepirteazd prin clitire” depuse la data adoptirii sau in termen de doud luni de la data adoptdrii
prezentei decizii se pot baza fie pe criteriile stabilite in prezenta decizie, fie pe criteriile stabilite in Decizia 2014/893UE.
Cererile mentionate anterior sunt evaluate in functie de criteriile pe care se bazeaza.

(3)  Licentele de utilizare a etichetei ecologice a UE acordate in baza unei cereri evaluate conform criteriilor prevazute in
Decizia 2014/893UE pot fi utilizate timp de 12 luni de la data adoptdrii prezentei decizii.
Articolul 9

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.
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Adoptatd la Bruxelles, 22 octombrie 2021.

Pentru Comisie
Virginijus SINKEVICIUS
Membru al Comisiei
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ANEXA

Criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE pentru produsele cosmetice

CADRU

Scopurile criteriilor

riteriile privind eticheta ecologicd a vizeazd cele mai bune produse cosmetice de pe piatd in ceea ce priveste
Criteriil d etichet 1 UE vizeazd cel b duse cosmetice d t st

performanta de mediu. Criteriile se axeazd pe principalele impacturi asupra mediului asociate cu ciclul de viata al acestor
produse si promoveazd aspecte legate de economia circulara.

In special, criteriile vizeazd promovarea produselor care au un impact limitat in ceea ce priveste ecotoxicitatea si
biodegradabilitatea, care pot contine doar o cantitate limitatd de substante periculoase si care utilizeazd mai putine
ambalaje, aceste ambalaje putind fi reciclate cu usurintd. Se promoveaza utilizarea materialelor reciclate si a ambalajelor
care pot fi reincircate.

In acest scop, criteriile:

1. stabilesc cerinte pentru a limita toxicitatea acvatici global3;

2. stabilesc cerinte pentru a se asigura ci ingredientele sunt biodegradabile si cd nu vor persista in ap;
3. recunosc i recompenseazd produsele cu utilizare restrictivd de substante periculoase;

4. stabilesc cerinte pentru a permite utilizarea la maximum a produsului continut intr-un recipient, pentru a promova
reducerea la minimum a utilizdrii materialului de ambalare si pentru a promova posibilitatea de reciclare a materialelor
plastice;

5. recunosc si recompenseazd produsele care contin ingrediente regenerabile din surse durabile;
6. garanteazd cd produsul indeplineste anumite cerinte de calitate si asigurd satisfactia utilizatorilor;

7. stabilesc o cerintd de informare a consumatorilor cu privire la beneficiile pentru mediu asociate produsului, pentru a
incuraja achizitionarea acestuia.

Criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE pentru ,produse cosmetice” sunt urmdtoarele:

1. toxicitatea pentru organismele acvatice: Volumul critic de diluare (VCD) al produselor care se indeparteaza prin clatire;
2. biodegradabilitatea produselor care se indeparteaza prin clitire;

3. toxicitatea acvatica si biodegradabilitatea produselor firi clatire;

4. substantele excluse si restrictionate;

5. ambalajul;

aprovizionarea sustenabild cu ulei de palmier, ulei de palmist si derivatii lor;

adecvarea pentru utilizare;

o N =

informatiile care figureazd pe eticheta ecologicd a UE.

Evaluare si verificare

() Cerinte
Pentru fiecare criteriu sunt indicate cerinte specifice de evaluare si de verificare.

In cazul in care solicitantul trebuie sd furnizeze declaratii, documentatie, analize, rapoarte de testare sau alte
dovezi care sd ateste respectarea criteriilor, acestea pot proveni de la solicitant sifsau furnizorul (furnizorii)
sdu (sai) sifsau furnizorii acestora etc., dupd caz.

Organismele competente recunosc in mod preferential certificatele eliberate de organismele acreditate
conform standardului armonizat relevant pentru laboratoarele de testare si de etalonare, precum si
verificdrile efectuate de organismele acreditate conform standardului armonizat relevant pentru organisme
care certificd produse, procese si servicii.
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()

Daci este cazul, pot fi folosite i alte metode de incercare decat cele indicate pentru fiecare criteriu, dacd
echivalenta lor este acceptatd de organismul competent care evalueazd cererea.

Dupd caz, organismele competente pot solicita documente justificative si pot efectua verificiri independente
sau inspectii la fata locului pentru a verifica respectarea acestor criterii.

Schimbarea furnizorilor si a locurilor de productie relevante pentru produsele cirora li s-a acordat eticheta
ecologicd a UE trebuie notificatd organismelor competente, notificarea respectiva fiind insotitd de informatii
justificative pentru a se putea verifica dacd criteriile sunt respectate in continuare.

Ca o conditie prealabild, produsul trebuie sd indeplineascd toate cerintele legale aplicabile din tara sau tdrile in
care produsul este introdus pe piatd. Solicitantul trebuie sd declare cd produsul respectd aceastd cerintd.

Apendicele face trimitere la lista din ,baza de date a ingredientelor pentru detergenti” (lista DID), care contine
ingredientele cel mai des utilizate in formulele de detergenti si produse cosmetice. Lista se foloseste pentru
obtinerea datelor pentru calcularea volumului critic de diluare (VCD) (criteriul 1), pentru evaluarea
biodegradabilititii (criteriul 2) substantelor componente si pentru evaluarea biodegradabilittii si toxicitatii
acvatice ale produselor fara clatire (criteriul 3). Pentru substantele care nu apar pe lista DID, se oferd indicatii
referitoare la modalitatea de calcul sau de extrapolare a datelor relevante. Cea mai recentd versiune a listei DID
poate fi accesatd de pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE (') sau prin intermediul site-urilor
organismelor competente individuale.

Se pune la dispozitia organismului competent o listd cu toate substantele componente din produsul finit,
indicdind denumirea comerciald (dacd existd), denumirea chimicd, numdirul CAS, denumirile din
Nomenclatorul international al ingredientelor cosmetice (INCI), numdarul DID () (daci existd), functia, forma
si concentratia acestora in procent de masd (incluzand si excluzand apa), indiferent de concentratia din
formula produsului finit. Toate substantele de pe listd prezente sub forma de nanomateriale trebuie indicate
in mod clar pe listd, cu termenul ,nano” mentionat intre paranteze.

Pentru fiecare substantd enumeratd, trebuie prezentate fise cu date de securitate (FDS) in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (}). Dacd pentru o anumitd
substantd nu este disponibild o FDS individuald deoarece respectiva substantd face parte dintr-un amestec,
solicitantul prezintd FDS a amestecului.

Pentru evaluare este necesard, de asemenea, o confirmare scrisi din partea solicitantului cu privire la
indeplinirea tuturor criteriilor.

Notd: Pentru clasificarea produsului, se utilizeazd informatiile de pe etichetele, din mentiunile sifsau
instructiunile care insotesc produsul cosmetic. In cazul in care un produs cosmetic este comercializat
pentru diferite utilizdri cosmetice, produsului cosmetic i se atribuie categoria pentru care se aplicd
criterii mai stricte.

Praguri de mdsurare

Respectarea criteriilor ecologice este necesard pentru toate substantele, astfel cum se precizeaza in tabelul 1.

https:/[ec.europa.cu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_ro.pdf
http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_ro.pdf

Nr. DID este numdrul substantei componente din lista DID.

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i 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 si 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).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_ro.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_ro.pdf

Tabelul 1

Niveluri-limitd aplicabile substantelor pentru produsele cosmetice (procent de greutate, % g/g), indicate pentru fiecare criteriu. Abrevieri: CLP: clasificare, etichetare si

ambalare; CMR: cancerigen, mutagen, toxic pentru reproducere; N/A: nu se aplici

Alte substante (de
exemplu, agenti

Denumirea criteriului Conservanti Coloranti Parfumuri Impuritati Lo .
tensloactivi, enzime,
filtre UV)

Criteriul 1. Toxicitatea pentru organismele acvatice: volumul critic de fard limitd (*') fard limitd (*) fard limitd (*)) 20,0100 fard limitd (*)
diluare (VCD) al produselor cosmetice care se indepirteazd prin clitire
Criteriul 2. Biodegradabilitatea produselor cosmetice care se indepdrteaza | fara limitd (*!) fard limitd (*') fard limitd (%) 20,0100 fard limitd (*)
prin clatire
Criteriul 3. Biodegradabilitatea si toxicitatea acvaticd a produselor fard limitd (%) fard limitd (*') fard limitd (*) 20,0010 fard limitd (*)
cosmetice fard clitire

Criteriul 4(a)(i): Restrictii privind substantele 20,0100 (*?) 20,0100 (*?) 20,0100 20,0100 20,0100

componente clasificate in temeiul Regulamentului

(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si

al Consiliului (%) (produse care se indeparteaza

prin clatire)

Criteriul 4(a)(i): Restrictii privind substantele 20,0010 (*3) 20,0010 (*?) >0,0010 20,0010 20,0010

Criteriul 4. Substante
excluse si
restrictionate

componente clasificate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 12722008 (produse fard
clitire)

Criteriul 4(a)(ii): Restrictii privind substantele
componente clasificate in temeiul

Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (cancerigene,
mutagene, toxice pentru reproducere) (produse care
se indepdrteazd prin clitire si produse fird clitire)

fard limitd (*)

fard limitd (*)

fard limita (*)

fard limitd (*)

fard limitd (*)

Criteriul 4(a)(iii): clasificarea produsului (produse
care se indepdrteaza prin clitire si produse fard
clitire)

fard limitd (*')

fard limitd (*')

fard limitd (*)

fard limitd (%)

fard limitd (*')

Criteriul 4(b): Substante excluse specificate
(produse care se indeparteaza prin clitire si
produse fdra clatire)

fard limitd (*)

fard limita (*)

fard limita (*)

fard limitd (*)

fard limita (*)

Criteriul 4(c): Restrictii privind substantele care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd (produse care
se indepiarteaza prin clitire si produse fard clitire)

fard limitd (*)

fard limitd (*)

ard limitd ()

fard limitd (*)

fard limitd (*)

(*) 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).
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Alte substante (de
exemplu, agenti

Denumirea criteriului Conservanti Coloranti Parfumuri Impuritdti L X
tensioactivi, enzime,
filtre UV)
Criteriul 4(d): Parfumuri (produse care se N/A N/A fard limitd (%) 20,0100 N/A
indeparteazd prin clitire)
Criteriul 4(d): Parfumuri (produse far3 clitire) N/A N/A ard limitd (%) 20,0010 N/A
Criteriul 4(e): Conservanti (produse care se fard limitd (*) N/A N/A >0,0100 N/A
indeparteazd prin clitire)
Criteriul 4(e): Conservanti (produse fari cltire) | fird limitd (*!) N/A N/A >0,0010 N/A
Criteriul 4(f): Coloranti (produse care se N/A fard limitd (*) NJ/A 20,0100 N/A
indepdrteazd prin clitire)
Criteriul 4(f): Coloranti (produse fird clitire) N/A fard limitd (*') N/A >0,0010 N/A
Criteriul 4(g): Filtre UV (produse fara clatire) N/A N/A NJ/A >0,0010 fard limitd (*') (*)
o Criteriul 6: Aprovizionarea sustenabild cu ulei de | fird limitd (*!) fard limitd (*) fard limitd (%) >0,0100 fard limitd (*")
Crlten}ﬂ. 6. palmier, ulei de palmist si derivatii lor (produse
Aprovizionarea care se indeparteaza prin clatire)
sustenabild cu ulei de
Criteriul 6(a): Aprovizionarea sustenabild cu ulei |fird limitd (*!) fard limitd (*') fard limitd (*) >0,0010 fard limitd (*')

palmier, ulei de
palmist si derivatii lor

de palmier, ulei de palmist si derivatii lor (produse
fara clitire)

(*1) ,fard limitd” inseamna: indiferent de concentratie (de limita de detectie analiticd) pentru toate substantele, cu exceptia impuritatilor, care pot fi prezente in formula finald pani la o concentratie de 0,0010 % g/g

in produsele care se indepdrteazd prin clitire si pand la o concentratie de0,0100 % g/g in produsele fird clatire.
(*?) Pentru conservantii si colorantii clasificati ca H317 si H334, pragul este ,fard limita”.
(**) Aplicabil numai filtrelor UV.
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In sensul prezentei anexe, se aplicd urmitoarele definitii:

1. ,continut activ’ (CA) inseamnd suma (exprimatd in grame) a substantelor componente organice din produs, excluzand
continutul de apd al ingredientelor, calculatd pe baza formulei complete a produsului finit. Agentii de frecare/abrazivi
anorganici nu sunt inclusi in calculul continutului activ;

2. ,produse pentru copii” inseamnd produsele comercializate pentru a fi utilizate pand la varsta de 12 ani si produsele
comercializate ca ,produse familiale”;

3. ,substante componente” inseamna toate substantele din produsele cosmetice, inclusiv aditivii (de exemplu, conservantii
si stabilizatorii) din materiile prime. Substantele cunoscute ca fiind eliberate din substantele componente (de exemplu,
formaldehidd din conservanti §i arilamind din coloranti azoici si pigmentii azoici) sunt, de asemenea, considerate
substante componente. Reziduurile, poluantii, contaminantii, produsele secundare etc. rezultate din productie, inclusiv
din productia de materii prime, care rdiman in materiile prime > 1 000 ppm (2 0,1000 % g/g > 1000 mg/kg) sunt
intotdeauna considerate substante componente, indiferent de concentratia lor in produsul finit;

4. impuritdti” inseamnd reziduurile, poluantii, contaminantii, produsele secundare etc. rezultate din productie, inclusiv
din productia de materii prime, care riman in materia prima/ingredient si/sau in produsul finit in concentratii mai mici
de 100 ppm (0,0100 % g/g, 100 mg/kg), in cazul produselor care se indeparteaza prin clitire, si mai mici de 10 ppm
(0,0010 % g/g, 10,0 mg/kg), in cazul produselor fird clatire;

5. ,microplastic” inseamnd particule cu dimensiunea sub 5 mm de plastic macromolecular insolubil, obtinute prin unul
dintre urmdtoarele procese: a) un proces de polimerizare cum ar fi poliaditia sau policondensarea sau un procedeu
similar implicind monomeri sau alte substante initiale; b) modificare chimici a unor macromolecule naturale sau
sintetice; ¢) fermentare microbian;

6. ,ambalaj primar” inseamnd ambalajul in contact direct cu continutul, conceput sd constituie cea mai micd unitate de
vanzare in scopul distribuirii ctre utilizatorul final sau citre consumator la punctul de desfacere;

7. ,nanomaterial” inseamnd un material insolubil sau biopersistent, produs in mod intentionat cu una sau mai multe
dimensiuni externe, sau cu o structurd internd, la o scard de la 1 la 100 nm, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 (¢);

8. ,ambalaj secundar” inseamnd un ambalaj din care produsul poate fi scos fird a-i fi afectate caracteristicile si care este
conceput sd constituie la punctul de desfacere un grup format dintr-un anumit numadr de unitdti de vanzare, indiferent
dacd acesta din urmd este vandut ca atare utilizatorului final sau consumatorului sau dacd serveste numai la
reaprovizionarea rafturilor de la punctul de vinzare.

9. ,substante identificate ca avind proprietdti care afecteazi sistemul endocrin” inseamnd substante care au fost identificate
ca avand proprietiti care afecteazd sistemul endocrin (sdndtatea umana si/sau mediul) in conformitate cu articolul 57
litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (%) (lista substantelor care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd candidate pentru autorizare) sau in conformitate cu Regulamentele (UE)
nr. 528/2012 () sau (CE) nr. 11072009 (%) ale Parlamentului European si ale Consiliului.

() Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO
L 342,22.12.2009, p. 59).

() 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 si 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).

() Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide JO L 167, 27.6.2012, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (O L 309, 24.11.2009, p. 1).
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CRITERIILE DE ACORDARE A ETICHETEI ECOLOGICE A UE PENTRU PRODUSELE COSMETICE

Criteriul 1 - Toxicitatea pentru organismele acvatice: Volumul critic de diluare (VCD) al produselor care se
indepirteaza prin clitire

Toxicitatea VCD totald a produsului care se indepdrteazd prin cldtire, conform tabelului 2, nu depdseste urmdtoarele limite:

Tabelul 2
Limitele VCD
Produs VCD (g CA)
Sampoane, sdpunuri, preparate de dus, sipunuri de ras si pastd de dinti (formd solida) 2200
Sapunuri lichide si preparate de dus 10 000
Sampoane (sub forma lichida) 11000
Produse cosmetice de igiend feminina 12000
Balsamuri de par 12000
Produse de aranjare si de tratare a pdrului care se indeparteaza prin clitire (vopsele pentru par) 12000
Produse de ingrijire a pielii care se indepdrteaza prin clatire (exfolianti) 12000
Spume de ras, geluri de ras, creme de ras 12000
Pastd de dinti si apd de gurd 12000
Alte produse care se indeparteaza prin clitire 12000

VCD trebuie calculat cu urmatoarea ecuatie:

VCD = ¥, VCD (substantd componentd i) = 3. greutate (i) x FD (i) x 1000/FT cronica (i)

Unde:

greutatea (i) — este greutatea substantei componente (in grame) pe 1 gram de CA (mai precis, contributia
normalizatd in greutate a substantei componente la CA);

FD (i) — este factorul de degradare al substantei componente addugate

FT cronici (i) — este factorul de toxicitate al substantei componente addugate (in miligrame/litru)

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd calculul VCD al produsului. Pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE este disponibild
0 foaie de calcul pentru calculul valorii VCD. Valorile parametrilor FD si FT cronicd sunt cele mengionate in partea A din lista DID.
Dacii substanta componentd nu este inclusd in partea A din lista DID, solicitantul calculeazd valorile pe baza orientdrilor previzute in
partea B din lista DID, anexdand documentatia aferentd (pentru mai multe informatii, a se vedea apendicele).

Criteriul 2 - Biodegradabilitatea produselor care se indepirteazd prin clitire

(a) Biodegradabilitatea agentilor tensioactivi
Toti agentii tensioactivi sunt usor biodegradabili in conditii aerobe si biodegradabili in conditii anaerobe.
Sunt scutite de la cerinta privind biodegradabilitatea anaerobd urmdtoarele substante:

Agenti tensioactivi cu functie de curdtare sifsau spumare din pastele de dinti.

(b) Biodegradabilitatea substantelor componente organice

Continutul tuturor substantelor componente organice din produs care sunt nebiodegradabile (care nu sunt usor
biodegradabile) aerob (aNBO) sau nebiodegradabile anaerob (anNBO) nu depiseste limitele previzute in tabelul 3.
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Tabelul 3
Limitele aNBO si anNBO
Produs aNBO (mg/g CA) | anNBO (mg/g CA)

Sampoane, sdpunuri, preparate de dus si pastd de dinti (forma solidd) 5 5
Sapunuri solide de ras 10 10
Produse cosmetice de igiend feminind 15 15
Balsamuri de par 15 15
Sdpunuri lichide si preparate de dus 15 15
Produse de aranjare si de tratare a pdrului care se indepdrteaza prin clatire (vopsele 15 15
pentru pdr)

Produse de ingrijire a pielii care se indepdrteazd prin clatire (exfolianti) 15 15
Sampon (sub forma lichid3) 20 20
Paste de dinti, ape de gurd 15 15
Spume de ras, geluri de ras, creme de ras 70 40
Alte produse care se indepdrteazd prin clatire 15 15

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd documentatia privind biodegradabilitatea agentilor tensioactivi, precum si calculul
valorilor aNBO si anNBO ale produsului. Pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE este disponibild o foaie de calcul pentru
calcularea valorilor aNBO si anNBO.

Pentru valorile biodegradabilitdtii agentilor tensioactivi, precum si pentru valorile aNBO si anNBO pentru substantele componente
organice, se face trimitere la lista DID. Pentru substangele componente care nu sunt incluse in lista DID, se furnizeazd informatiile
relevante din literatura de specialitate sau din alte surse sau rezultatele unor incercdri adecvate, impreund cu o declaratie toxicologicd,
care sd indice faptul ¢ acestea sunt biodegradabile aerob si anaerob, conform prevederilor din apendice.

In absenta unei documentatii conforme cu cerintele mentionate anterior, o substantd componentd, alta decdt un agent tensioactiv, poate fi
scutitd de la cerinta privind biodegradabilitatea anaerobd dacd este indeplinitd una dintre urmdtoarele trei condifii:

1. substanta este usor degradabild si are o adsorbtie slabd (A < 25 %);
2. substanta este usor degradabild si are o desorbtie ridicatd (D > 75 %);
3. substanta este usor degradabild si fird potential de bioacumulare.

Incercdrile de adsorbtie/desorbtie pot fi efectuate in conformitate cu orientdrile 106 ale Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare
Economicd (OCDE).

Criteriul 3 - Toxicitatea acvatici si biodegradabilitatea produselor firi clitire
Cel putin 95 % in greutate din continutul total de substante componente organice trebuie:
— si fie ugor biodegradabil (OCDE 301 A-F); sifsau

— sd aibd cea mai scizutd toxicitate acvaticd NOEC/ECx > 0,1 mg/l sau EC/LC50 > 10,0 mg/l si sd nu fie bioacumulabil;
sifsau

— sd aibd cea mai scdzutd toxicitate acvaticd NOEC/ECx > 0,1 mg/l sau EC/LC50 > 10,0 mg/l si sd fie potential
biodegradabil (OCDE 302 A-C); sifsau

— sd aibd cea mai scdzutd toxicitate acvatici NOEC/ECx > 0,1 mg/l sau EC/LC50 > 10,0 mg/l si sd nu fie biodisponibil
(masd moleculard > 700 g/mol).

Filtrele UV din produsele fari clatire cu functie de protectie solard sunt scutite de la aceastd cerinti.



26.10.2021

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

Evaluare si verificare: solicitantul furnizeazd documentatia privind valorile biodegradabilitatii si toxicitdtii acvatice.

Pentru substantele componente care nu sunt incluse in lista DID, se furnizeazd informatiile relevante din literatura de specialitate sau din
alte surse sau rezultatele unor incercdri adecvate care s prezinte specificatiile privind biodegradabilitatea/toxicitatea/potentialul de

bioacumulare/biodisponibilitatea, dupd cum se prevede in apendice.

Criteriul 4 - Substante excluse si restrictionate

4(a)

Restrictii privind substantele componente clasificate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

(i) Cu exceptia cazului in care se prevede o derogare in tabelul 5, produsul nu trebuie si contind substante cu o
concentratie egald sau mai mare de 0,0100 % g/g, in cazul produselor care se indeparteaza prin clitire, si de 0,0010 %
g/g, in cazul produselor cosmetice fird clitire care indeplinesc criteriile pentru a fi incadrate in clasele si categoriile de
pericol, precum si la codurile frazelor de pericol asociate enumerate in tabelul 4, in conformitate cu Regulamentul (CE)

nr. 1272/2008.

In cazul in care sunt mai stricte, limitele de concentratie generice sau specifice determinate in conformitate cu
articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 prevaleaza.

Tabelul 4

Clasele si categoriile de pericol si codurile frazelor de pericol asociate restrictionate

Toxicitate acutd

Categoriile 1 §i 2

Categoria 3

H300 Mortal in caz de inghitire

H301 Toxic in caz de inghitire

H310 Mortal in contact cu pielea

H311 Toxic in contact cu pielea

H330 Mortal in caz de inhalare

H331 Toxic in caz de inhalare

H304 Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in
cdile respiratorii

EUHO070 Toxic in caz de contact cu ochii

Toxicitate asupra unui organ-tintd specific

Categoria 1

Categoria 2

H370 Provoaci leziuni ale organelor

H371 Poate provoca leziuni ale organelor

H372 Provoacd leziuni ale organelor in caz de expunere
prelungitd sau repetatd

H373 Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere
prelungitd sau repetatd

Efect de sensibilizare respiratorie i a pielii (*')

Categoria 1A

Categoria 1B

H317 Poate provoca o reactie alergicd a pielii

H317 Poate provoca o reactie alergicd a pielii

H334 Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori
dificultiti de respiratie in caz de inhalare

H334 Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori
dificultiti de respiratie in caz de inhalare

Periculos pentru mediul acvatic

Categoriile 1 si 2

Categoriile 3 si 4

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic

H412 Nociv pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen lung

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen
lung

H413 Poate provoca efecte pe termen lung asupra mediului
acvatic

H411 Toxic pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen lung
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Periculos pentru stratul de ozon

H420 Diuneazd sdnitdtii publice si mediului inconjuritor
prin distrugerea ozonului in atmosfera superioard

(*') Sunt scutite urmatoarele substante: enzimele (inclusiv stabilizatorii si conservantii din materia primd enzimaticd) dacd sunt sub forma
lichida sau sub forma de capsule granulate; acetat de a-tocoferil; amidoamina, care poate fi inclusi cu o concentratie maxima de 0,3 %
g/g ca impuritate in cocamidopropil betaind (CARB). In cazul colorantilor si conservantilor cu clasd de pericol H317 sau H334, cerinta

se aplicd indiferent de concentratie.

Tabelul 5

Derogiri de la restrictiile privind substantele componente clasificate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 12722008 si conditiile aplicabile

Clasa de pericol, categoria si

Tipul de substantd Aplicabilitate codul frazei de pericol care fac Conditii de derogare
obiectul derogdrii
Agenti tensioactivi Produse care se | H412:  Nociv  pentru | In concentratie totali < 20 %

indeparteazd prin clitire si
produse far3 clatire

organismele acvatice, cu
efecte pe termen lung

g/g din produsul finit

Fluorurd de sodiu Produse pentru igiena orald
care se indepdrteazd prin

clatire

H301: in caz de

inghitire

Toxic

Numai in produse de igiend
orald (apa de gurd si pastd de
dinti)

(i) Cu exceptia cazului in care se prevede o derogare in tabelul 7, substantele care indeplinesc criteriile de clasificare cu
frazele de pericol enumerate in tabelul 6 nu trebuie sd fie continute in produsul finit sau in ingredientele acestuia,

indiferent de concentratia acestora.

Tabelul 6

Clasele si categoriile de pericol si codurile frazelor de pericol asociate excluse

Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere

Categoriile 1A si 1B

Categoria 2

H340 Poate provoca anomalii genetice

H341 Susceptibil de a provoca anomalii genetice

H350 Poate provoca cancer

H351 Susceptibil de a provoca cancer

H350i Poate provoca cancer in cazul inhalarii

H360F Poate diuna fertilitatii

H361f Susceptibil de a dduna fertilitatii

H360D Poate dduna fatului

H361d Susceptibil de a dduna fitului

H360FD Poate diuna fertilititii. Poate dduna fatului

H361fd Susceptibil de a dduna fertilititii. Susceptibil de a

diuna fatului

H360Fd Poate diuna fertilitatii. Susceptibil de a dduna fatului

H362 Poate diuna copiilor aldptati la san

H360Df Poate diuna fatului. Susceptibil de a dduna fertilitatii
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Tabelul 7

Derogiri de la restrictiile privind substantele clasificate ca CMR in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 si
conditiile aplicabile

Clasa de pericol, categoria si
Tipul de substantd Aplicabilitate codul frazei de pericol care fac Conditii de derogare
obiectul derogdrii

Dioxid de titan (nano) Filtre UV din produsele fird | H351: Susceptibil de a | Trebuie sd respecte
clatire cufunctie de protectie | provoca cancer dispozitiille CSSC/1516/13,
solard CSSC[1580/16 si

CSSC[1583/17. Nu poate fi
utilizat sub formd de pulbere
sau in pulverizatoare

(iii) Substantele componente clasificate ca periculoase pentru mediu in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
pot fi incluse in produs pand la maximum:

100-c [H410] +10-c [H411] +c [H412] < 2,5 %
unde c este fractia produsului, misuratd in procente de masi, alcituitd din substanta clasificata.
Se aplicd urmdtoarele scutiri:

— Cu toate acestea, compusii de zinc (clasificati H410) pot fi inclusi in unguentul/crema de zinc comercializat(3)
pentru a vindeca pielea iritatd, pind la maximum 25 %, iar in aceste cazuri, pot fi scutiti de la calcul.

— Agentii tensioactivi clasificati ca H412 sunt scutiti de la aceastd cerinti.

Criteriul 4(a) nu se aplici substantelor care intrd sub incidenta articolului 2 alineatul (7) literele (a) si (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, care stabileste criteriile de derogare pentru substantele din anexele IV si V la
regulamentul mentionat de la cerintele privind inregistrarea, utilizatorii din aval si evaluarea. Pentru a stabili daci se aplicd
aceastd scutire, solicitantul trebuie sd controleze orice substantd si amestec din produsul finit.

4(b) Substante excluse specificate

Urmdtoarele substante nu trebuie incluse in produs, indiferent de concentratie, nici in cadrul formulei, nici in cadrul
vreunui amestec inclus in formuld, nici ca impuritati:

(i) alchilfenoletoxilati (APEO) si alti derivati de alchilfenol [1];

(i)  hidroxitoluen butilat (BHT) [2] si hidroxianisol butilat (BHA);

(i)  cocamide DEA;

(iv)  deltametrin;

(v)  acid dietilentriaminopentaacetic (DTPA) si sdrurile sale;

(vi)  acid etilendinitrilotetraacetic (EDTA) si sdrurile sale, precum si fosfonati care nu sunt usor biodegradabili [3];
(vii)  microplastice si microgranule;

(viii) hidrocarburile saturate din uleiuri minerale (MOSH) si hidrocarburile aromatice din uleiuri minerale (MOAH) din
produsele pentru ingrijirea buzelor, in cazul in care recomandirile () formulate de Cosmetic Europe pentru
uleiurile minerale nu sunt respectate;

(ix) nanomaterialele, cu exceptia cazului in care sunt utilizate in conformitate cu conditiile stabilite pentru
nanomateriale specifice in anexele III, IV si VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009;

(x)  nitromosc si mosc policiclic;
(xi)  substante perfluorurate si polifluorurate;

() https:/[www.cosmeticseurope.eu/files/3715/3907/8160/Recommendation_14_Mineral_Hydro_Carbons.pdf
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(xii)  ftalati;

(xiii) rezorcinol;

(xiv)  hipoclorit de sodiu, cloramini si clorit de sodiu;

(xv)  dodecilsulfat de sodiu (SDS) din pasta de dinti;

(xvi) fosfat de sodiu, dihidrat; fosfat disodic, heptahidrat; ortofosfat trisodic; acid fosforic, sare trisodica, dodecahidrat [4];
(xvii) substante identificate ca avand proprietdti care afecteazd sistemul endocrin;

(xviii) urmdtoarele parfumuri: salicilat de benzil, butilfenil metilpropional, tetrametil acetiloctahidronaftaline (OTNE);

(xix) urmdtoarele izoflavone: daidzeind, genisteind;

(

xx) urmdtorii conservanti: clorurd de benzalconiu, agenti eliberatori de formaldehidd, izotiazolinone, acid kojic,
parabeni, triclocarban, triclosan;

(xxi) urmdtoarele filtre UV: benzofenond, benzofenonid-1, benzofenond-2, benzofenond-3, benzofenoni-4,
benzofenoni-5, etilhexil metoxicinamat, homosalat, octocrileni;

(xxii) fosfat de trifenil.
Note:
[1] Denumirea substantei = ,alchil fenol”, la: https://echa.europa.eu/rofadvanced-search-for-chemicals

[2] BHT poate fi utilizat in continuare in parfumuri, cu conditia ca sa fie sub 100 ppm continutul total de BHT in parfum,
iar concentratia totald de BHT din produsul finit si fie mai mica de 0,0010 % g/g.

[3] Fosfonatul care nu este ugor biodegradabil poate fi utilizat in continuare in produsele solide care se indepdrteaza prin
clitire, pand la o concentratie totald de 0,0600 % g/g.

[4] Aceste substante pot fi permise dacd sunt prezente sub formd de impuritdti, dar pand la o concentratie totald de
500 ppm in formula produsului.

4(c) Restrictii privind substantele care prezintd motive de ingrijorare deosebitid (SVHC)

Substantele care indeplinesc criteriile mentionate la articolul 57 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si care au fost
identificate in conformitate cu procedura descrisd la articolul 59 din regulamentul respectiv si figureazd pe lista
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd candidate pentru autorizare nu trebuie si fie prezente in produs,
indiferent de concentratia acestora.

4(d) Parfumuri

(i) Produsele pentru copii nu trebuie sd contind parfumuri. Criteriul 4(d)(i) nu se aplicd pastei de dinti comercializate
pentru uzul copiilor.

(i) Produsele comercializate ca ,de ingrijire usoard/sensibild” nu trebuie si contind parfumuri.

(ili) Substantele enumerate in tabelul 13-1 din Avizul CSSC privind ,parfumurile alergene din produsele cosmetice” (') nu
trebuie sd fie prezente in produsele cu etichetd ecologici a UE in concentratii mai mari de 0,0100 %, in cazul
produselor care se indeparteazd prin clitire, si de 0,0010 %, in cazul produselor fara clatire.

(iv) Toate substantele sau amestecurile addugate produsului ca parfum trebuie si fie produse si manipulate conform
codului de bune practici al Asociatiei Internationale pentru Parfumuri (IFRA). Codul poate fi consultat pe site-ul web
al IFRA: http://www.ifrafragrance.org. Producitorul respectd recomandarile formulate in standardele IFRA in ceea ce
priveste interdictiile, restrictiile de utilizare si criteriile de puritate prevdzute pentru substante.

4(e) Conservanti
(i) Conservantii clasificati ca H317 sau H334 sunt interzisi, indiferent de concentratie.

(i) Conservantii din produs nu emand substante clasificate in conformitate cu cerintele de la criteriul 4(a) si nu se
degradeazd in astfel de substante.

(") https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf


https://echa.europa.eu/ro/advanced-search-for-chemicals
http://www.ifrafragrance.org
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
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(iti) Produsul poate contine conservanti, cu conditia ca acestia sd nu fie bioacumulabili. Un conservant nu este considerat
bioacumulabil dacd BCF < 500 sau log K,,, < 4,0. Daci sunt disponibile atat valoarea BCF, cat si valoarea log K, se
utilizeaza cea mai mare valoare mdsurata.

(iv) Conservantii utilizati in produsele care vin in contact cu gura (de exemplu, pastd de dinti, apd de gurd, produse pentru
ingrijirea buzelor, lac de unghii) trebuie s fi fost autorizati ca aditivi alimentari in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului ().

4(f) Coloranti
(i) Colorantii clasificati ca H317 sau H334 sunt interzisi, indiferent de concentratie.

(i) Colorantii din produs nu trebuie sd fie bioacumulabili. Un colorant nu este considerat bioacumulabil dacd BCF < 500
sau log K, < 4,0. Daci sunt disponibile atat valoarea BCF, cit si valoarea log K, se utilizeazd cea mai mare valoare
mdsurati. In cazul agentilor coloranti a ciror utilizare in produsele alimentare este autorizatd, nu este necesard
prezentarea documentatiei privind potentialul de bioacumulare.

(iti) Colorantii utilizati in produsele care vin in contact cu gura (de exemplu, pastd de dinti, apd de gurd, produse pentru
ingrijirea buzelor, lac de unghii) trebuie sa fi fost autorizati ca aditivi alimentari in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1333/2008.

(iv) Continutul de bariu, bismut, cadmiu, cobalt, crom hexavalent (crom VI), plumb si nichel prezente ca impurititi in
produsele cosmetice decorative si vopsele pentru pdr este limitat la concentratii mai mici de 10 ppm. Continutul de
mercur prezent ca impuritate in produsele cosmetice decorative si vopsele pentru par este limitat la concentratii mai
mici de 1 ppm.

4(g) Filtre UV

Filtrele UV pot fi addugate numai in produsele fird clatire care asigurd protectia solard a utilizatorului, de exemplu, produse
de protectie solard si produse multifunctionale cu functie de protectie solard. Filtrele UV protejeazd doar utilizatorul, nu si
produsul.

Toate filtrele UV continute in produs nu trebuie sd fie bioacumulabile (BCF<500 [ log K,,<4,0) sau trebuie si aibd cea mai
scizutd toxicitate masuratd de NOEC/ECx > 0,1 mg/l sau EC/LC50 > 10,0 mg]/l.

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd o declaratie semnatd de conformitate cu toate subcriteriile de mai sus, insofitd de declaratii
din partea furnizorilor, pentru criteriile 4(a)(ii), 4(e), 4(f) si 4(g); si urmdtoarele dovezi justificative:

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriile 4(a), 4(b) si 4(c), solicitantul furnizeazd:
(i) FDS pentru substantele/amestecurile addugate si concentragia acestora in produsul finit;
(ii) o confirmare scrisd a indeplinirii subcriteriilor 4(a), 4(b) si 4(c).

In cazul substanelor exceptate de la subcriteriul 4(a) [a se vedea anexele IV i V la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006], pentru a se
dovedi conformitatea este suficientd o declaratie in acest sens din partea solicitantului.

Pentru hidrocarburile saturate din uleiuri minerale (MOSH) si hidrocarburile aromatice din uleiuri minerale (MOAH) de la subcriteriul
4(b), trebuie demonstratd conformitatea cu recomanddrile formulate de Cosmetic Europe pentru uleiurile minerale.

Pentru subcriteriul 4(c), la data depunerii cererii trebuie sd se facd trimitere la cea mai recentd listd a substantelor care prezintd motive de
ingrijorare deosebitd ('2).

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 4(d), solicitantul prezintd o declaratie de conformitate semnatd, sprijinitd de o
declaragie a producdtorului de parfumuri, dupd caz.

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 4(e), solicitantul prezintd: copii ale FDS pentru orice conservant addugat si informatii
privind valorile BCF si/sau log K, ale acestora.

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 4(f), solicitantul prezintd: copii ale FDS pentru orice colorant addugat, impreund cu
informatii privind valoarea BCF si/sau log K., a colorantului respectiv sau o documentatie care si garanteze cd agentul colorant este
autorizat pentru utilizarea in produsele alimentare.

(") Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari (JO
L 354, 31.12.2008, p. 16).
(") https://echa.europa.eu/ro/candidate-list-table
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Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 4(g), solicitantul prezintd: copii ale FDS ale oricdror filtre UV, impreund cu informatii
privind valoarea BCF si/sau log K, sau cea mai micd valoare NOEC/EC,/EC/LC50 disponibild. In plus, se prezintd o declaragie
conform cdreia, dacd este utilizat, TiO, (nano) indeplineste conditiile previzute in anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009.

Dovezile de mai sus pot fi furnizate si direct organismelor competente de citre orice furnizor din cadrul lantului de aprovizionare al
solicitantului.

Criteriul 5 - Ambalaj

Pentru ca un produs care se indeparteazi prin clitire, altul decat pasta de dinti, si fie certificat, volumul minim trebuie si fie
de 150 ml.

() Ambalajul primar
Ambalajul primar este in contact direct cu continutul.

Nu este permisa utilizarea niciunui ambalaj suplimentar pentru produs in forma in care este vindut, de exemplu, o cutie de
carton peste o sticld, cu exceptia ambalajului secundar care regrupeazd produsul si rezerva sa si produsele care contin mai
multe elemente pentru utilizarea lor. Pentru produsele de uz casnic care se indepdrteazd prin clitire si sunt vandute
impreund cu o pompd care poate fi deschisd fard a compromite modelul produsului, o variantd de reumplere se furnizeazd
intr-un ambalaj primar de capacitate identicd sau superioara.

Notd: cutiile de carton utilizate pentru transportul produselor cdtre magazinele de vanzare cu aminuntul nu sunt
considerate ambalaje secundare.

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd o declaratie semnatd si dovezi relevante (de exemplu, fotografii ale produselor astfel cum
sunt comercializate).

(b) Raportul de impact al ambalajului (Packaging Impact Ratio — PIR)

Raportul de impact al ambalajului (PIR) trebuie sd fie mai mic de 0,20 g de ambalaj pe gram de produs pentru fiecare
ambalaj in care este vindut produsul. Produsele ambalate in recipiente din metal cu aerosoli sunt scutite de la aceastd
cerintd. PIR este calculat (separat pentru fiecare dintre ambalaje) dupd cum urmeaza:

PIR = (W + (Weegi % F) + N + (Nieyr X F))/(D + (Dregin * )

Unde:

W — greutatea ambalajului [ambalajul primar + o parte din ambalajul secundar (1), inclusiv etichetele](g)

W et — greutatea ambalajului rezervei [ambalajul primar + o parte din ambalajul secundar (1), inclusiv etichetele](g)

N— greutatea ambalajului neregenerabil + nereciclabil [ambalajul primar + o parte din ambalajul secundar (1),
inclusiv etichetele](g)

Neesit — greutatea ambalajului neregenerabil si nereciclabil al rezervei [ambalajul primar + o parte din ambalajul
secundar (1), inclusiv etichetele](g)

D— greutatea produsului continut in ambalajul initial (g);

D,efit — greutatea produsului continut in rezervi (g);

F— numdrul de rezerve necesare pentru a obtine cantitatea reincircabild totald, conform calculului urmator:

F =V x R/Vrefill

Unde

V— capacitatea in volum a ambalajului initial (ml)

Vieefil — capacitatea in volum a ambalajului rezervei (ml)

R— cantitatea reincircabili. Aceasta indicd de cate ori poate fi reincircat ambalajul initial. In cazul in care F nu

este un numdr intreg, aceasta se rotunjeste la numdrul intreg imediat superior.

Daci nu se oferd nicio rezervd, PIR se calculeazd dupd cum urmeaza:

PIR = (W + N)/D
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Producitorul comunicd numdrul de reincdrciri previzute sau utilizeazd valori standard, si anume R = 5 pentru materiale
plastice si R = 2 pentru carton.

Ambalajele primare care contin materiale reciclate in proportie de peste 80 % sunt exceptate de la aceastd cerintd.
Pentru produsele cosmetice decorative, se aplicd urmatoarele:

— L
PIR= 2(packaging, + not—recycled,i) / 2 product, total < 0180

Unde:

Wopackaging, i —  greutatea componentei de ambalaj i

Woonarecyeled,i—  greutatea materialului nereciclat din componenta de ambalaj i (dacd nu este material reciclat in ambalaj
atunci Wnon—rccyclcd = Wpackaging)

Woroduct, ol —  greutatea produsului finit (ambalaj plus continut)

Notd: [1] Greutatea proportionald a ambalajului grupat (de exemplu, 50 % din greutatea totald a ambalajului grupat, dacd
doud produse sunt vindute impreund).

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd calculul pentru PIR-ul produsului. Pentru acest calcul este pusd la dispozitie o foaie de
calcul pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE. In cazul in care produsul este vandut in ambalaje diferite (cu volume diferite), se
prezintd calculul pentru fiecare tip de ambalaj pentru care se atribuie eticheta ecologicd a UE. Solicitantul prezintd o declaratie semnatd
din partea producdtorului ambalajului privind continutul de material reciclat dupd consum sau de material de origine regenerabild
prezent in ambalaj si o descriere a sistemului de reincdrcare oferit, dupd este cazul (tipuri de rezerve, volum). Pentru aprobarea
ambalajelor pentru rezerve, solicitantul sau comerciantul cu amdnuntul demonstreazd disponibilitatea pe piatd a rezervelor in vederea
achizitiondrii. Solicitantul trebuie sd prezinte o verificare efectuatd de o parte tertd si trasabilitatea pentru continutul reciclat dupd
consum. Pentru a sprijini verificarea, pot fi utilizate certificate emise de intreprinderi de reciclare in temeiul unui sistem de certificare
conform standardului EN15343. Pentru a sprijini verificarea, pot fi utilizate certificate privind fabricarea produselor pentru
transformatori in temeiul unui sistem de certificare care urmeazd modelul amestecului controlat, astfel cum este descris in standardul

ISO 22095.
© Informatiile si conceperea ambalajului primar
(i) Informatii privind ambalajul primar

Dozaj si rezerve:

Solicitantii indicd, pe eticheta ambalajului primar, doza corectd sau cantitatea corespunzitoare care trebuie utilizatd,
impreund cu urmdtoarea fraza:

,prin utilizarea dozei corecte de produs se reduce la minimum impactul asupra mediului si se economisesc bani.”

In cazurile in care doza corectd nu poate fi definitd pentru un anumit produs, deoarece depinde de aspecte de consum (de
exemplu, lungimea pdrului), se utilizeazd urmdtoarea frazi:

wdozati produsul cu grijd, astfel incdt si nu consumati mai mult decdt este util.”

Dacd produsul poate fi reincdrcat, solicitantul completeazd informatiile cu o trimitere la utilizarea de rezerve, pentru a
reduce la minimum impactul asupra mediului si a economisi bani.

Informatii privind sfarsitul ciclului de viata:

Solicitantii includ o frazd sau o pictogramad referitoare la eliminarea produsului gol (de exemplu, ,dupd golire, pachetul/
recipientul trebuie aruncat intr-un container special pentru reciclare”).

Notd: Produsele ale cdror dimensiuni nu permit afisarea adecvatd a informatiilor din cauza lipsei de spatiu sau din motive
legate de lizibilitatea textului sunt scutite de la aceasta cerinta.

(i) Conceperea ambalajului primar
Produse care se indeparteazi prin clitire:
Ambalajul primar este conceput:

(a) pentru a facilita dozarea corectd prin utilizarea unei pompe [1] sau prin asigurarea faptului ci deschiderea din partea
superioard nu este prea largi. Rezervele sunt scutite de la aceastd cerint;
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(b) pentru a se asigura cd cel putin 95 % din produs poate fi scos cu usurintd din recipient. Cantitatea reziduald de produs
in recipient (R), care trebuie sd fie sub 5 %, se calculeazd dupd cum urmeaza:

R =[(m2 - m3)/(m1 —m3)] x 100 (%)

Unde:

ml — Ambalaj primar si produs (g)

m2 — Ambalaj primar si produs rezidual in conditii normale de utilizare (g)
m3 — Ambalaj primar golit si curdtat (g)

Produsele care se indeparteaza prin clitire al ciror ambalaj primar poate fi deschis manual, iar produsul rezidual poate fi
extras prin addugarea de apd, sunt scutite de la cerinta de la litera (b).

Produse fara clatire:

(a) sticlele cu balsam fard clitire trebuie sd aibd un nivel de golire de 90 % sau si aibd un capac care poate fi indepartat fird
ustensile;

(b) sticlele cu cremad trebuie sd aibd un nivel de golire de 90 % sau un capac care poate fi indepartat fird ustensile.

Cantitatea reziduald pentru produsele fard clitire specificate (R), care trebuie si fie mai micd de 10 %, se calculeazd in
conformitate cu formula stabilitd pentru produsele care se indepdrteazd prin clitire.

Note: [1] Pentru sdpunurile lichide pentru maini, nicio pompd sau dozator vindut impreund cu produsul nu poate furniza
mai mult de 2 g (sau 3 ml) de sdpun/apisare completd.

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd o descriere a dispozitivului de dozare (de exemplu, ilustratie schematicd, imagini etc.),
raportul de Incercare cu rezultatele mdsurdrii cantitdtii reziduale de produs cosmetic care se indepdrteazd prin cldtire din ambalaj si 0
imagine de inaltd rezolutie a ambalajului produsului in care se vid clar frazele indicate la subcriteriul 5(c)(i) (dacd este cazul).
Solicitantul prezintd documente justificative cu privire la cazul indicat la subcriteriul 5(c)(i) care se aplicd produsului sdu (produselor
sale). Procedura de incercare pentru mdsurarea cantitdtii reziduale este descrisd in manualul de utilizare disponibil pe site-ul web dedicat
etichetei ecologice a UE.

(d Conceperea ambalajului din plastic in vederea reciclirii

Ambalajul din plastic este conceput pentru a facilita reciclarea eficace prin evitarea potentialilor contaminanti si a
materialelor incompatibile despre care se cunoaste faptul ci impiedicd separarea sau reprocesarea sau cd reduc calitatea
materialului reciclat. Eticheta sau eticheta termocontractibild (sleeve), dispozitivul de inchidere si, dupd caz, acoperirile de
barierd nu contin, separat sau in combinatie, materialele si componentele enumerate in tabelul 8.

Tuburile pentru pastd de dinti, pompele si recipientele cu aerosoli sunt scutite de la aceastd cerinta.
Tabelul 8

Materiale si componente excluse din elementele de ambalare

Element de ambalare Materiale sau componente excluse (*)
Etichetd sau eticheta — Etichetd sau etichetd termocontractibild din PS in combinatie cu un ambalaj din PET, PP sau
termocontractibild HDPE
— Etichetd sau etichetd termocontractibild din PVC in combinatie cu un ambalaj din PET, PP sau
HDPE

— Etichetd sau etichetd termocontractibild din PETG in combinatie cu un ambalaj din PET

— Etichetd sau etichetd termocontractibild din PET [cu exceptia LDPET (< 1 g/cm3)] in combinatie
cu un ambalaj din PET

— Orice alte materiale plastice pentru etichete termocontractibile/etichete cu o densitate > 1 gfem3
utilizate cu un ambalaj din PET

— Orice alte materiale plastice pentru etichete termocontractibile/etichete cu o densitate < 1 g/cm3
utilizate cu un ambalaj din PP sau din HDPE

— Etichete sau etichete termocontractibile metalizate sau sudate la corpul ambalajului (etichetare
in matritd — in mould labelling)

— Etichetd PSL (sensibild la presiune), cu exceptia cazului in care adezivul se elibereazd in apd in
conditii de spilare in timpul procesului de reciclare
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Element de ambalare Materiale sau componente excluse (¥)

— Etichetd PSL din PET, cu exceptia cazului in care adezivul se elibereaza in apa in conditii de spa-
lare in timpul procesului de reciclare si nu are reactivare

Dispozitiv de — Dispozitiv de inchidere din PS in combinatie cu un ambalaj din PET, PP sau HDPE

inchidere — Dispozitiv de inchidere din PVC in combinatie cu un ambalaj din PET, PP sau HDPE

— Dispozitive si/sau materiale de inchidere din PETG cu o densitate de peste 1 g/cm3 in combina-
tie cu un ambalaj din PET

— Dispozitive de inchidere (sau parti ale acestora) din metal, sticld, EVA

— Dispozitive de inchidere (sau parti ale acestora) din silicon. Sunt scutite dispozitivele de inchi-
dere din silicon cu o densitate < 1 g/cm3 in combinatie cu un ambalaj din PET i dispozitivele
de inchidere din silicon cu o densitate > 1 g/cm3 in combinatie cu un ambalaj din PP sau HDPE

— Foliile sau sigiliile metalice care riman fixate pe sticld sau pe dispozitivul sdu de inchidere dupa
ce produsul a fost deschis

Acoperiri de barieri | — Poliamida, EVOH previzut cu straturi de legdturd fabricate dintr-un polimer diferit de cel utili-
zat pentru corpul ambalajului, poliolefine functionale, bariere metalizate si bariere de blocare a
luminii

(*) EVA — etilen-vinil acetat, EVOH - alcool etilen-vinil, HDPE — polictilend de inaltd densitate, LDPET — polictilentereftalat de joasd
densitate, PET — polietilentereftalat, PETC — polietilentereftalat cristalin, PETG — polietilentereftalat glicol modificat, PP — polipropilens,
PS — polistiren, PSL — etichetd sensibild la presiune, PVC — policlorura de vinil.

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd o declaratie de conformitate semnatd, sustinutd de documentatia producdtorului, in care
specificd compozitia materialelor de ambalare, inclusiv a recipientului, a etichetei sau a etichetei termocontractibile, a adezivilor, a
dispozitivelor de inchidere i a acoperirilor de barierd, precum si un esantion de ambalaj primar.

Criteriul 6 — Aprovizionarea sustenabild cu ulei de palmier, ulei de palmist si derivatii lor

In cazul specific al ingredientelor regenerabile din ulei de palmier sau din ulei de palmist sau derivate din ulei de palmier sau
din ulei de palmist, 100 % g/g din ingredientele regenerabile utilizate trebuie sd indeplineascd cerintele pentru productie
sustenabild ale unui sistem de certificare care este o organizatie multipartitd cu o gamd largd de membri, inclusiv
organizatii neguvernamentale (ONG-uri), reprezentanti ai sectorului de profil, ai institutiilor financiare si ai autorititilor
publice, si care abordeazd impactul asupra mediului in ceea ce priveste solul, biodiversitatea, stocurile de carbon organic si
conservarea resurselor naturale.

Evaluare si verificare: Pentru a demonstra conformitatea, se prezintd dovezi printr-un lang de custodie tert care certificd faptul cd
materiile prime utilizate in produse sau pentru fabricare provin din plantatii gestionate in mod sustenabil. Pentru uleiul de palmier si
uleiul de palmist, sunt acceptate certificatele RSPO (,Roundtable on Sustainable Palm Oil”) sau certificatele eliberate de orice sistem
pentru productie sustenabild echivalent sau mai strict care sd demonstreze conformitatea cu oricare dintre urmdtoarele modele:

— pdnd la 1 ianuarie 2025: identitate conservatd, segregatd si bilant masic;
— dupd 1 ianuarie 2025: identitate conservatd si segregatd.

Pentru derivatii uleiului de palmier si ai uleiului de palmist, sunt acceptate certificatele RSPO sau certificatele eliberate de orice sistem
pentru productie sustenabild echivalent sau mai strict care sd demonstreze conformitatea cu oricare dintre urmdtoarele modele: identitate
conservatd, segregatd si bilant masic.

Pentru uleiul de palmier, uleiul de palmist si derivatii acestora, se furnizeazd un calcul al bilangului masic si/sau facturi/note de livrare
din partea producatorului de materii prime, care si arate cd proportia de materii prime certificate corespunde cantitdtii de ulei de
palmier certificat, de ulei de palmist certificat si/sau de derivati ai acestora certificati. Ca alternativd, trebuie furnizatd o declaratie din
partea producdtorului de materii prime, care sd arate cd existd certificare pentru tot uleiul de palmier si tot uleiul de palmist
achizitionat, precum si pentru tofi derivatii acestora achizitionati. Organismele competente verifici anual valabilitatea certificatelor
pentru fiecare produs/ingredient certificat [1].

Note: [1] Verificarea poate fi efectuatd prin intermediul site-ului web RSPO, unde statusul certificatului este prezentat in
timp real: https:|/[www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
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Criteriul 7 - Adecvarea pentru utilizare

Capacitatea produsului de a indeplini functia sa principald (de exemplu, curdtarea, ingrijirea) si eventualele functii secundare
mentionate (de exemplu, antimdtreatd, protectia culorii, ingrijire ugoari/sensibild etc.) se demonstreazd fie prin unul sau
mai multe teste de laborator, fie printr-un test de consum. Testele se efectueazd pe baza ,Orientdrilor pentru evaluarea
eficacitdtii produselor cosmetice” (%) si a instructiunilor cuprinse in manualul de utilizare disponibil pe site-ul web dedicat
etichetei ecologice a UE.

Testele se efectueazd pentru doza indicatd de solicitant [1]. Testele se efectueazd cel putin cu privire la eficacitatea/
performanta produsului i la usurinta de aplicare a acestuia. Dacd este disponibil un test de laborator standardizat
recunoscut (de exemplu Recomandarea 2006/647 a Comisiei (**) privind produsele de protectie solard), acesta trebuie
utilizat, iar testele in randul consumatorilor nu sunt considerate echivalente. Testele conduc la o concluzie care precizeazi
in mod clar modul in care rezultatele testului demonstreazi fiecare parametru/proprietate individuala testatd.

Daci sunt disponibile orientdri nationale privind continutul de fluor din pasta de dinti, acestea trebuie respectate. Sunt
scutite pastele de dinti fard fluor care au fost evaluate de citre o parte independentd drept produse de protectie ca pastele
de dinti care contin fluor.

Testele de laborator contin cel putin urmdtorii parametri:

— cum/de ce a fost aleasd metoda de testare si cum poate fi utilizatd pentru a documenta performanta/calitatea produsului;
— parametrii si/sau proprietitile care au fost testate si motivele pentru care au fost alese.

In cazul in care nu sunt disponibile teste de laborator, se pot utiliza teste in randul consumatorilor. Pentru testele in randul
consumatorilor, acestia sunt intrebati cu privire la eficienta/performanta produsului in comparatie cu un produs echivalent
lider de piata. Intrebdrile adresate consumatorilor trebuie sd faca referire cel putin la urmatoarele aspecte:

1. Cat de bine functioneaza produsul in comparatie cu un produs lider de piatd, daci utilizezi aceeasi doza?

2. Cat de usor este si aplici si sd indepdrtezi prin cltire (in cazul produselor care se indepdrteaza prin clitire) produsul de
pe pdr sifsau piele in comparatie cu un produs lider de piata?

Testele in randul consumatorilor includ cel putin 20 de consumatori, iar cel putin 80 % dintre acestia trebuie si fie cel putin
la fel de satisfacuti de produs ca de un produs echivalent lider de piata.

Note: [1] Doza utilizata trebuie s fie aceeasi cu cea identificati la criteriul 5(c)(i). In cazul in care o dozi corectd nu a putut
fi specificatd la criteriul 5(c)(i), solicitantul trebuie s indice doza utilizatd pentru efectuarea testului, motivind
alegerea.

Evaluare si verificare: solicitantul documenteazd protocolul de testare [testul (testele) de laborator sau testul in randul
consumatorilor] care a fost urmat pentru a testa eficacitatea produsului. Solicitantii prezintd rezultate ale acestui protocol care
demonstreazd cd produsul indeplinegste functia principald si functia secundard mentionate pe eticheta produsului sau pe ambalaj.

Testele de laborator efectuate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 si cu Regulamentul (UE) nr. 655/2013 al

Comisiei () pot fi utilizate pentru a demonstra cd produsul isi indeplineste functia principald si orice functie secundard mentionatd. Nu
este necesar s se efectueze noi teste specifice pentru a demonstra o functie demonstratd anterior.

Criteriul 8 - Informatii care figureazi pe eticheta ecologici a UE pentru produse cosmetice
Eticheta facultativd previzutd cu spatiu pentru text trebuie si contind urmitoarele informatii:

— ,Sunt respectate cerinte stricte privind substantele nocive”;

— ,Performanti testatd”;

— ,Mai putine deseuri de ambalaje”.

(") Disponibile online la adresa: https:/fwww.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407]6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Effica
cy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf

() Recomandarea Comisiei din 22 septembrie 2006 privind eficacitatea produselor de protectie solard si mentiunile referitoare la acestea.

(**) Regulamentul (UE) nr. 655/2013 al Comisiei din 10 iulie 2013 de stabilire a unor criterii comune pentru justificarea declaratiilor
utilizate in legaturd cu produsele cosmetice (JO L 190, 11.7.2013, p. 3).


https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf
https://www.cosmeticseurope.eu/files/4214/6407/6830/Guidelines_for_the_Evaluation_of_the_Efficacy_of_Cosmetic_Products_-_2008.pdf
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Solicitantul trebuie si urmeze instructiunile privind modul de utilizare corectd a logoului etichetei ecologice a UE previzute
in Orientdrile pentru utilizarea logoului etichetei ecologice a UE:

http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Evaluare si verificare: solicitantul trebuie sd prezinte o declaratie de conformitate cu acest criteriu, insofitd de o imagine de inaltd
rezolutie a ambalajului produsului care sd indice in mod clar eticheta, numdrul de inregistrare/numdrul licentei si, dupd caz, frazele care
pot fi afisate impreund cu eticheta.


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
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Apendice

Lista bazei de date a ingredientelor pentru detergenti (DID)

Lista DID (partea A) este o listd care contine informatii cu privire la toxicitatea acvatici si biodegradabilitatea ingredientelor
folosite in mod obisnuit in formulele de detergenti. Lista cuprinde informatii cu privire la toxicitatea si biodegradabilitatea
unei serii de substante folosite in produsele de spalare si curitare. Lista DID nu este exhaustivd, ins3, in partea B a acesteia,
se oferd indicatii cu privire la determinarea parametrilor de calcul relevanti pentru substantele care nu figureazd in lista
DID [de exemplu factorul de toxicitate (FT) si factorul de degradare (FD), parametri utilizati pentru calculul volumului critic
de diluare]. Lista DID este o sursa genericd de informatii, iar substantele incluse in aceastd listd nu sunt aprobate automat
pentru a fi utilizate in produsele cu etichetd ecologici a UE.

Partile A i B din lista DID pot fi consultate pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE:
https://ec.europa.cufenvironment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/DID_List_ PART_B_2016_FINAL.pdf

Pentru a evalua FT si FD ale substantelor despre ale ciror toxicitate §i biodegradabilitate in mediul acvatic nu sunt
disponibile informatii, se pot utiliza analogii structurale cu substante similare. Aceste analogii structurale sunt aprobate de
organismul competent care acordi licenta de utilizare a etichetei ecologice a UE. In mod alternativ, se aplicd o abordare

bazati pe ipoteza cea mai pesimistd, cu ajutorul urmitorilor parametri:

Abordare bazatd pe ipoteza cea mai pesimista:

Toxicitate acutd Toxicitate cronicd Degradare
Substantd | LC50/ | FS(acutd) FT NOEC FS FT FD Aerobd | Anaerobd
compo- EC50 (acutd) (cronicd) () | (cronicd)
nentd
addugatd
,Denu- 1 mg/l 10 000 0,0001 0,0001 1 P N
mire”

() In cazul in care nu s-au gisit date acceptabile privind toxicitatea cronicd, aceste coloane riman goale. In acel caz, FT (cronici) se
defineste ca fiind egal cu FT (acutd).

Demonstrarea biodegradabilititii rapide

Pentru biodegradabilitatea rapidd se folosesc urmatoarele metode de incercare:

1. Pandla 1 decembrie 2015:
Metodele de incercare pentru biodegradabilitatea rapidd previzute de Directiva 67/548/CEE a Consiliului (!), in special
metodele detaliate in partea C4 din anexa V la aceastd directivd sau metodele de incercare OCDE 301 A-F echivalente
sau incercdrile ISO echivalente.
In cazul agentilor tensioactivi, nu se aplicd principiul marjei de 10 zile. Limita de admisibilitate se situeazd la 70 %
pentru incercdrile mentionate in partile C4-A si C4-B din anexa V la Directiva 67/548/CEE (precum si pentru
incercdrile echivalente OCDE 301 A si E si incercdrile ISO echivalente) si la 60 % pentru incercirile C4-C, D, E si F
(precum si pentru incercdrile OCDE 301 B, C, D si F echivalente si incercirile ISO echivalente).
sau
Metodele de incercare previzute de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

2. Dupi 1 decembrie 2015:

Metodele de incercare prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

(") Directiva 67/548|CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare
la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (JO 196, 16.8.1967, p. 1).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Demonstrarea biodegradabilititii anaerobe

Metodele de referintd pentru incercarea biodegradabilititii anaerobe sunt EN ISO 11734, ECETOC nr. 28 (iunie 1988),
OCDE 311 sau o altd metoda echivalentd, cu conditia atingerii unei biodegradabilititi finale de 60 % in conditii anaerobe.
Se pot utiliza, de asemenea, metode de incercare care simuleazd conditiile dintr-un mediu anaerob relevant, pentru a
demonstra cd s-a atins o biodegradabilitate finald de 60 % in conditii anaerobe.

Extrapolare la substantele care nu sunt incluse in lista DID

In cazul substantelor componente care nu figureaza in lista DID, se poate utiliza metoda descrisd in continuare pentru a
prezenta documentatia necesard cu privire la biodegradabilitatea anaeroba:

1. Se aplicd o extrapolare rezonabild. Pentru a extrapola biodegradabilitatea finald anaerobd a agentilor tensioactivi inruditi
din punct de vedere structural, se folosesc rezultatele incercrilor obtinute cu o singurd materie primd. in cazul in care
biodegradabilitatea anaerobd a fost confirmatd pentru un agent tensioactiv (sau pentru un grup de produse omoloage)
in conformitate cu lista DID, se poate presupune cd un tip similar de agent tensioactiv este, de asemenea, biodegradabil
anaerob [de exemplu, gruparea etoxi sulfat C12-15 A 1-3 (nr. 8 in lista DID) este biodegradabild anaerob, astfel incat se
poate presupune o biodegradabilitate anaerob3 analoagi in cazul grupdrii etoxi sulfat C12-15 A 6]. In cazul in care
biodegradabilitatea anaerobd a fost confirmati pentru un agent tensioactiv printr-o metodd de incercare
corespunzitoare, se poate presupune ci un tip similar de agent tensioactiv este, de asemenea, biodegradabil anaerob (de
exemplu, datele din literatura de specialitate care confirmi biodegradabilitatea anaerobd a agentilor tensioactivi din
grupa sirurilor de amoniu alchilesterice pot fi folosite pentru a demonstra biodegradabilitatea anaerobd analoagd a
altor sdruri cuaternare de amoniu care contin legituri esterice in lantul sau lanturile de alchili). Cu toate acestea, invers,
dacid s-a demonstrat cd un agent tensioactiv similar din punct de vedere structural nu este degradabil anaerob, se poate
presupune cd un tip similar de agent tensioactiv nu este, de asemenea, biodegradabil anaerob.

2. Se efectueazd teste de screening pentru biodegradabilitatea anaeroba. Dacd sunt necesare noi incercdri, se efectueazd un
test de screening utilizind metoda EN ISO 11734, ECETOC nr. 28 (iunie 1988), OCDE 311 sau o metodd echivalentd.

3. Se efectueazd incerciri de biodegradabilitate cu doze mici. Dacd sunt necesare noi incercdri si in cazul in care apar
probleme experimentale in cadrul testului de screening (de exemplu, inhibitie provocatd de toxicitatea substantei
testate), se repetd incercarea utilizind o dozd micd de agent tensioactiv §i se monitorizeazd degradarea prin masuritori

cu C 14 sau prin analize chimice. Incercirile cu doze mici se pot efectua cu ajutorul metodei OCDE 308 (august 2000)
sau al unei metode echivalente.

Documentatia privind bioacumularea
Pentru bioacumulare, se folosesc urmatoarele metode de incercare:
1. Pand la 1 martie 2009:

Testul de referintd pentru bioacumulare este OCDE 107 sau 117 sau echivalent. Nivelurile de trecere sunt < 500 sau log
Kow < 4,0.

Testul OCDE 305 pentru pesti. Pentru un BCF < 500, substanta nu este considerati bioacumulanti. Dacd existd o
valoare BCF mdsuratd, este utilizatd intotdeauna valoarea BCF cea mai mare mdsuratd pentru evaluarea potentialului
bioacumulator al unei substante.

2. Dupd 1 martie 2009:

Testul de referintd pentru bioacumulare este OCDE 107 sau 117 sau echivalent, cu cerinta de < 500 sau log Kow < 4,0.

Documentatia privind toxicitatea acvaticd

Se utilizeazd cea mai micd valoare NOEC/ECx/EC/LC50 disponibild. Dacd sunt disponibile valori cronice, se utilizeazd
acestea in locul celor acute.

Pentru toxicitatea acvaticd acutd, se utilizeazd metodele de testare nr. 201, 202 si 203 (*) din Ghidul OCDE pentru testarea
substantelor chimice sau metode de testare echivalente.
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Pentru toxicitatea acvaticd cronicd, se utilizeazd metodele de testare nr. 210 (*), 211, 215 (*) si 229 (¥) din Ghidul OCDE
pentru testarea substantelor chimice sau metode de testare echivalente. OCDE 201 poate fi utilizat ca test cronic daci se
aleg parametri cronici.

(*) Din martie 2009, Comisia a interzis testarea pe animale a ingredientelor pentru produsele cosmetice. Totusi, pentru a determina
toxicitatea acvaticd, interdictia se referd numai la testarea pe pesti (nu include nevertebratele). Drept urmare, pentru a documenta
toxicitatea acutd/cronicd, nu se utilizeazd orientdrile OCDE privind testarea nr. 203 (toxicitate acutd — pesti), 210, 215 si 229
(toxicitate cronicd — pesti). Totusi, pot fi utilizate in continuare rezultatele testelor de toxicitate acutid/cronicd pe pesti obtinute inainte
de martie 2009.
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ANEXA I

Criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE pentru produsele pentru ingrijirea animalelor

CADRU

Scopurile criteriilor

Criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE vizeazd produsele cele mai bune de pe piatd in ceea ce priveste performanta
de mediu. Criteriile se axeazd pe principalele impacturi asupra mediului asociate cu ciclul de viatd al acestor produse si
promoveazd aspecte legate de economia circulard.

In

special, criteriile vizeazd promovarea produselor care au un impact limitat in ceea ce priveste ecotoxicitatea si

biodegradabilitatea, care pot contine doar o cantitate limitatd de substante periculoase, care nu sunt testate pe animale si
care utilizeazd mai putine ambalaje, aceste ambalaje putind fi reciclate cu usurintd. Se promoveazi utilizarea materialelor
reciclate si a ambalajelor care pot fi reincarcate.

In acest scop, criteriile:

1.
2.

8.

stabilesc cerinte pentru a limita toxicitatea acvatici globald;
stabilesc cerinte pentru a se asigura cd ingredientele sunt biodegradabile si cd nu vor persista in ap3;
recunosc si recompenseazd produsele cu utilizare restrictivd de substante periculoase;

stabilesc cerinte pentru a permite utilizarea la maximum a produsului continut intr-un recipient, pentru a promova
reducerea la minimum a utilizdrii materialului de ambalaj si pentru a promova posibilitatea de reciclare a materialelor
plastice;

recunosc si recompenseazd produsele care contin ingrediente regenerabile din surse durabile;
garanteazd cd produsul indeplineste anumite cerinte de calitate;

stabilesc o cerintd de informare a consumatorilor cu privire la beneficiile pentru mediu asociate produsului, pentru a
incuraja achizitionarea acestuia;

stabilesc o restrictie privind testarea pe animale.

Criteriile de acordare a etichetei ecologice a UE pentru ,produsele pentru ingrijirea animalelor” sunt urmatoarele:

1.
2.

toxicitatea pentru organismele acvatice: volumul critic de diluare (VCD);
biodegradabilitatea;

substantele excluse si restrictionate;

ambalajul;

aprovizionarea sustenabild cu ulei de palmier, ulei de palmist si derivatii lor;
adecvarea pentru utilizare;

informatiile care figureazd pe eticheta ecologicd a UE.

Evaluare si verificare

(@)

Cerinte
Pentru fiecare criteriu sunt indicate cerinte specifice de evaluare si de verificare.

In cazul in care solicitantul trebuie sd furnizeze declaratii, documentatie, analize, rapoarte de testare sau alte dovezi care si
ateste respectarea criteriilor, acestea pot proveni de la solicitant si/sau furnizorul (furnizorii) sdu (sdi) si/sau furnizorii
acestora etc., dupd caz.

Organismele competente recunosc in mod preferential certificatele eliberate de organismele acreditate conform
standardului armonizat relevant pentru laboratoarele de testare si de etalonare, precum si verificdrile efectuate de
organismele acreditate conform standardului armonizat relevant pentru organisme care certificd produse, procese si
servicii.
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()

Dacd este cazul, pot fi folosite si alte metode de incercare decdt cele indicate pentru fiecare criteriu, dacd echivalenta lor este
acceptatd de organismul competent care evalueazd cererea.

fata locului pentru a verifica respectarea acestor criterii.

Schimbarea furnizorilor si a locurilor de productie relevante pentru produsele cirora li s-a acordat eticheta ecologicd a UE
trebuie notificatd organismelor competente, notificarea respectivd fiind insofitd de informatii justificative pentru a se putea
verifica dacd criteriile sunt respectate in continuare.

Ca o conditie prealabild, produsul trebuie si indeplineascd toate ceringele legale aplicabile din tara sau tdrile in care
produsul este introdus pe piatd. Solicitantul trebuie sd declare cd produsul respectd aceastd ceringd.

Apendicele face trimitere la lista din ,baza de date a ingredientelor pentru detergenti” (lista DID), care contine
ingredientele cel mai des utilizate in formulele de detergenti si produse cosmetice. Lista se foloseste pentru
obtinerea datelor pentru calcularea volumului critic de diluare (VCD) (criteriul 1) si pentru evaluarea
biodegradabilitatii (criteriul 2) substantelor componente. Pentru substantele care nu apar pe lista DID, se
oferd indicatii referitoare la modalitatea de calcul sau de extrapolare a datelor relevante. Cea mai recentd
versiune a listei DID poate fi accesatd de pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE () sau prin
intermediul site-urilor organismelor competente individuale.

Se pune la dispozitia organismului competent o listd cu toate substantele componente din produsul finit,
indicdind denumirea comerciald (dacd existd), denumirea chimicd, numdirul CAS, denumirile din
Nomenclatorul international al ingredientelor cosmetice (INCI), numarul DID (?) (dacd existd), functia, forma
si concentratia acestora in procent de masi (incluzind si excluzand apa), indiferent de concentratia din
formula produsului finit. Toate substantele de pe listd prezente sub formi de nanomateriale trebuie indicate
in mod clar pe listd, cu termenul ,nano” mentionat intre paranteze.

Pentru fiecare substantd enumeratd, trebuie prezentate fise cu date de securitate (FDS) in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (}). Dacd pentru o anumitd
substantd nu este disponibild o FDS individuald deoarece respectiva substanti face parte dintr-un amestec,
solicitantul prezintd FDS a amestecului.

Pentru evaluare este necesard, de asemenea, o confirmare scrisd din partea solicitantului cu privire la indeplinirea tuturor
criteriilor.

Notd: Pentru clasificarea produsului, se utilizeazd informatiile de pe etichetele, din mentiunile si/sau instructiunile care
insotesc produsul. In cazul in care un produs este comercializat pentru utilizdri diferite, produsului i se atribuie categoria
pentru care se aplicd criterii mai stricte.

Praguri de masurare

Respectarea criteriilor ecologice este necesard pentru toate substantele, astfel cum se precizeazd in tabelul 1.

http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_ro.pdf
http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_ro.pdf

Nr. DID este numdrul substantei componente din lista DID.

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i 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 si 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).


http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_a_ro.pdf
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/did_list/didlist_part_b_ro.pdf

Tabelul 1

Niveluri-limit3 aplicabile substantelor pentru produsele pentru ingrijirea animalelor (procent de greutate, % g/g), indicate pentru fiecare criteriu. Abrevieri: CLP: clasificare,
etichetare si ambalare; CMR: cancerigen, mutagen, toxic pentru reproducere; N/A: nu se aplici

Alte substante (de

Denumirea criteriului Conservanti Coloranti Parfumuri Impuritati exemplu, agenti
tensioactivi, enzime)
Criteriul 1. Toxicitatea pentru organismele acvatice: volumul critic de fard limitd (*) fard limita (*) fard limitd (*!) 20,0100 fard limita (*)
diluare (VCD)
Criteriul 2. Biodegradabilitatea fard limitd (*) fard limita (*) fard limitd (*') >0,0100 fard limita (*)
Criteriul 3 (a) (i): Restrictii privind substantele >0,0100 (") >0,0100 (") >0,0100 20,0100 >0,0100

Criteriul 3. Substante
excluse si
restrictionate

componente clasificate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului (%)

Criteriul 3 (a) (ii): Restrictii privind substantele
componente clasificate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
(cancerigene, mutagene, toxice pentru
reproducere)

fard limitd (*)

fard limita (*)

fard limitd (*!)

fard limitd (*)

fard limita (*)

Criteriul 3(a)(iii): clasificarea produsului

fird limitd (%)

fard limitd (*)

fard limitd (*')

fard limitd (*)

fard limitd (*)

Criteriul 3 (b): Substante excluse specificate

fard limitd (*)

fard limita (*)

fard limitd (*!)

fard limitd (*)

fard limita (*)

Criteriul 3 (c): Restrictii privind substantele care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd

fard limitd (*)

fard limitd (*)

fird limita (*')

fard limitd (*)

fard limitd (*)

Criteriul 3 (d): Parfumuri N/A N/A fard limitd (*) >0,0100 N/A
Criteriul 3 (¢): Conservanti fard limitd (*') N/A N/A >0,0100 N/A
Criteriul 3 (f): Coloranti N/A fard limitd (*') N/A >0,0100 N/A
Criteriul 5. Aprovizionarea sustenabild cu ulei de palmier, ulei de palmist | fard limita (*)) fard limita (*) fard limitd (*!) >0,0100 fard limita (*)

si derivatii lor

(*1) ,fard limitd” inseamna: indiferent de concentratie (de limita de detectie analiticd) pentru toate substantele, cu exceptia impurititilor, care pot fi prezente in formula finald pand la o concentratie de 0,0100 % g/g.
(*?) Pentru conservantii si colorantii clasificati ca H317 si H334, pragul este ,fara limitd”.

(*) 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).
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In sensul prezentei anexe, se aplicd urmitoarele definitii:

1. ,continut activ’ (CA) inseamnd suma (exprimatd in grame) a substantelor componente organice din produs, excluzand
continutul de apd al ingredientelor, calculatd pe baza formulei complete a produsului finit. Agentii de frecare/abrazivi
anorganici nu sunt inclusi in calculul continutului activ;

2. ,substante componente” inseamnd toate substantele din produs, inclusiv aditivii (de exemplu, conservantii si
stabilizatorii) din materiile prime. Substantele cunoscute ca fiind eliberate din substantele componente (de exemplu,
formaldehidd din conservanti si arilamind din coloranti azoici si pigmentii azoici) sunt, de asemenea, considerate
substante componente. Reziduurile, poluantii, contaminantii, produsele secundare etc. rezultate din productie, inclusiv
din productia de materii prime, care rimén in materiile prime > 1000 ppm (> 0,1000 % g/g = 1 000 mg/kg) sunt
intotdeauna considerate substante componente, indiferent de concentratia lor in produsul finit;

3. ,impuritdti” inseamnd reziduurile, poluantii, contaminantii, produsele secundare etc. rezultate din productie, inclusiv
din productia de materii prime, care riman in materia primda/ingredient si/sau in produsul finit in concentratii mai mici
de 100 ppm (0,0100 % g/g, 100 mg/kg), in cazul produselor care se indeparteaza prin clatire;

4. ,microplastic” inseamnd particule cu dimensiunea sub 5 mm de plastic macromolecular insolubil, obtinute prin unul
dintre urmdtoarele procese: a) un proces de polimerizare cum ar fi poliaditia sau policondensarea sau un procedeu
similar implicind monomeri sau alte substante initiale; b) modificare chimici a unor macromolecule naturale sau
sintetice; ¢) fermentare microbiani;

5. ,ambalaj primar” inseamnd ambalajul in contact direct cu continutul, conceput si constituie cea mai micd unitate de
vanzare in scopul distribuirii citre utilizatorul final sau citre consumator la punctul de desfacere;

6. ,nanomaterial” inseamnd un material insolubil sau biopersistent, produs in mod intentionat cu una sau mai multe
dimensiuni externe, sau cu o structurd internd, la o scard de la 1 la 100 nm, in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1223/2009 ();

7. ,ambalaj secundar” inseamnd un ambalaj din care produsul poate fi scos fird a-i fi afectate caracteristicile si care este
conceput sd constituie la punctul de desfacere un grup format dintr-un anumit numar de unititi de vinzare, indiferent
dacd acesta din urmi este vindut ca atare utilizatorului final sau consumatorului sau daci serveste numai la
reaprovizionarea rafturilor de la punctul de vinzare;

8. ,substante identificate ca avind proprietdti care afecteazi sistemul endocrin” inseamnd substante care au fost identificate
ca avand proprietiti care afecteazd sistemul endocrin (sdndtatea umand si/sau mediul) in conformitate cu articolul 57
litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului () (lista substantelor care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd candidate pentru autorizare) sau in conformitate cu Regulamentele (UE)
nr. 528/2012 () sau (CE) nr. 11072009 (%) ale Parlamentului European si ale Consiliului.

() Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice (JO
L 342,22.12.2009, p. 59).

() 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 si 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).

() Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide JO L 167, 27.6.2012, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a
produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului (O L 309, 24.11.2009, p. 1).
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CRITERIILE DE ACORDARE A ETICHETEI ECOLOGICE A UE PENTRU PRODUSELE PENTRU INGRIJIREA ANIMALELOR

Criteriul 1 - Toxicitatea pentru organismele acvatice: volumul critic de diluare (VCD)
Acest criteriu se aplicd produselor finite.

Toxicitatea VCD totald a produsului nu depiseste limitele previzute in tabelul 2:

Tabelul 2
Limitele VCD
Produs VCD (I/g CA)
Produse pentru ingrijirea animalelor 12000

VCD trebuie calculat cu urmdtoarea ecuatie:

VCD = ¥, VCD (substantd componentd i) = X greutate (i) x FD (i) x 1 000/FT cronici (i)

Unde:

greutatea (i) — este greutatea substantei componente (in grame) pe 1 gram de CA (mai precis, contributia
normalizatd in greutate a substantei componente la CA);

FD (i) — este factorul de degradare al substantei componente addugate

FT cronici (i) — este factorul de toxicitate al substantei componente addugate (in miligrame/litru)

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd calculul VCD al produsului. Pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE este disponibild
0 foaie de calcul pentru calculul valorii VCD. Valorile parametrilor FD si FT cronicd sunt cele mengionate in partea A din lista DID.
Dacd substanta componentd nu este inclusd in partea A din lista DID, solicitantul calculeazd valorile pe baza orientdrilor prevdzute in
partea B din lista DID, anexdand documentatia aferentd (pentru mai multe informatii, a se vedea apendicele).

Criteriul 2 - Biodegradabilitatea

() Biodegradabilitatea agentilor tensioactivi

Toti agentii tensioactivi sunt usor biodegradabili in conditii aerobe si biodegradabili in conditii anaerobe.

(b) Biodegradabilitatea substantelor componente organice

Continutul tuturor substantelor componente organice din produs care sunt nebiodegradabile (care nu sunt usor
biodegradabile) aerob (aNBO) sau nebiodegradabile anaerob (anNBO) nu depdseste limitele prevdzute in tabelul 3.

Tabelul 3
Limitele aNBO si anNBO
Produs aNBO (mgfg CA) anNBO (mgfg CA)
Produse pentru ingrijirea animalelor 15 15

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd documentatia privind biodegradabilitatea agentilor tensioactivi, precum si calculul
valorilor aNBO si anNBO ale produsului. Pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE este disponibild o foaie de calcul pentru
calcularea valorilor aNBO si anNBO.

Pentru valorile biodegradabilitdtii agentilor tensioactivi, precum si pentru valorile aNBO si anNBO pentru substantele componente
organice, se face trimitere la lista DID. Pentru substantele componente care nu sunt incluse in lista DID, se furnizeazd informatiile
relevante din literatura de specialitate sau din alte surse sau rezultatele unor incercdri adecvate, impreund cu o declaratie toxicologicd,
care sd indice faptul ci acestea sunt biodegradabile aerob i anaerob, conform prevederilor din apendice.
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In absenta unei documentatii conforme cu cerintele mentionate anterior, o substantd componentd, alta decdt un agent tensioactiv, poate fi
scutitd de la cerinta privind biodegradabilitatea anaerobd dacd este indeplinitd una dintre urmdtoarele trei condifii:

1. substanta este usor degradabild si are o adsorbtie slabd (A < 25 %);
2. substanta este usor degradabild si are o desorbtie ridicatd (D > 75 %);
3. substanta este usor degradabild si fard potential de bioacumulare.

Incercdrile de adsorbtie/desorbtie pot fi efectuate in conformitate cu orientdrile 106 ale Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare

Economicd (OCDE).

Criteriul 3 - Substante excluse si restrictionate

3(a)

Restrictii privind substantele componente clasificate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

(i) Cu exceptia cazului in care se prevede o derogare in tabelul 5, produsul nu trebuie si contind in concentratii de
0,0100 % (procente de masd) sau mai mari substante care indeplinesc criteriile pentru a fi incadrate in clasele si
categoriile de pericol, precum si la codurile frazelor de pericol asociate enumerate in tabelul 4, in conformitate cu

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

In cazul in care sunt mai stricte, limitele de concentratie generice sau specifice determinate in conformitate cu
articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 prevaleaza.

Tabelul 4

Clasele si categoriile de pericol si codurile frazelor de pericol asociate restrictionate

Toxicitate acutd

Categoriile 1 si 2

Categoria 3

H300 Mortal in caz de inghitire

H301 Toxic in caz de inghitire

H310 Mortal in contact cu pielea

H311 Toxic in contact cu pielea

H330 Mortal in caz de inhalare

H331 Toxic in caz de inhalare

H304 Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere in
cdile respiratorii

EUHO070 Toxic in caz de contact cu ochii

Toxicitate asupra unui organ-tintd specific

Categoria 1

Categoria 2

H370 Provoaci leziuni ale organelor

H371 Poate provoca leziuni ale organelor

H372 Provoacd leziuni ale organelor in caz de expunere
prelungitd sau repetatd

H373 Poate provoca leziuni ale organelor in caz de expunere
prelungitd sau repetatd

Efect de sensibilizare respiratorie si a pielii (*')

Categoria 1A

Categoria 1B

H317 Poate provoca o reactie alergicd a pielii

H317 Poate provoca o reactie alergicd a pielii

H334 Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori
dificultiti de respiratie in caz de inhalare

H334 Poate provoca simptome de alergie sau de astm ori
dificultiti de respiratie in caz de inhalare

Periculos pentru mediul acvatic

Categoriile 1 si 2

Categoriile 3 si 4

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic

H412 Nociv pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen lung

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen
lung

H413 Poate provoca efecte pe termen lung asupra mediului
acvatic

H411 Toxic pentru mediul acvatic, cu efecte pe termen lung
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Periculos pentru stratul de ozon

H420 Diuneazd sdnitatii publice si mediului inconjuritor
prin distrugerea ozonului in atmosfera superioard

(*') Enzimele sunt scutite (inclusiv stabilizatorii §i conservantii din materia prima enzimaticd) dac sunt sub forma lichidd sau sub forma de
capsule granulate. In cazul colorantilor si conservantilor cu clasi de pericol H317 sau H334, cerinta se aplicd indiferent de
concentratie.

Tabelul 5

Derogiri de la restrictiile privind substantele componente clasificate in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008

Clasa de pericol, categoria si
Tipul de substantd Aplicabilitate codul frazei de pericol care fac Conditii de derogare
obiectul derogdrii

Agenti tensioactivi Produse pentru ingrijirea H412:  Nociv  pentru | In concentratie totald < 20 %
animalelor organismele acvatice, cu | din produsul finit
efecte pe termen lung

(i) Substantele care indeplinesc criteriile de clasificare cu frazele de pericol enumerate in tabelul 6 nu trebuie si fie
continute in produsul finit sau in ingredientele acestuia, indiferent de concentratia acestora.

Tabelul 6

Clasele si categoriile de pericol si codurile frazelor de pericol asociate excluse

Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere

Categoriile 1A si 1B Categoria 2
H340 Poate provoca anomalii genetice H341 Susceptibil de a provoca anomalii genetice
H350 Poate provoca cancer H351 Susceptibil de a provoca cancer

H350i Poate provoca cancer in cazul inhaldrii

H360F Poate dduna fertilitatii H361f Susceptibil de a diuna fertilitatii
H360D Poate dduna fatului H361d Susceptibil de a dduna fatului
H360FD Poate dduna fertilititii. Poate diuna fatului H361fd Susceptibil de a dduna fertilititii. Susceptibil de a

diuna fitului

H360Fd Poate dduna fertilitatii. Susceptibil de a dduna fitului | H362 Poate dduna copiilor aldptati la sin

H360Df Poate dduna fatului. Susceptibil de a dduna fertilitatii

(iti) Produsul finit nu este clasificat si etichetat ca avand o toxicitate acutd, ca fiind toxic pentru un organ-tintd specific, ca
avand efect de sensibilizare respiratorie sau a pielii, ca fiind cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere ori ca
fiind periculos pentru mediul acvatic, in conformitate cu definitiile din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si
cu lista din tabelele 4 si 6 din prezenta anexa.

Criteriul 3(a) nu se aplicd substantelor care intrd sub incidenta articolului 2 alineatul (7) literele (a) si (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, care stabileste criteriile de derogare pentru substantele din anexele IV si V la
regulamentul mentionat de la cerintele privind inregistrarea, utilizatorii din aval si evaluarea. Pentru a stabili daca se aplicd
aceastd scutire, solicitantul trebuie sd controleze orice substantd si amestec din produsul finit.
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3(b) Substante excluse specificate

Substantele enumerate in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 nu trebuie s fie prezente in produs, indiferent de
concentratie, nici in cadrul formulei, nici in cadrul vreunui amestec inclus in formuld, nici ca impuritdti. De asemenea,
urmdtoarele substante nu trebuie incluse in produs, nici in cadrul formulei, nici in cadrul vreunui amestec inclus in
formuld, nici ca impuritati:

(i) alchilfenoletoxilati (APEO) si alti derivati de alchilfenol [1];

(i)  hidroxitoluen butilat (BHT) si hidroxianisol butilat (BHA);

(i)  cocamide DEA;

(iv)  deltametrin;

(v)  acid dietilentriaminopentaacetic (DTPA) si sdrurile sale;

(vi)  acid etilendinitrilotetraacetic (EDTA) si sdrurile sale, precum si fosfonati care nu sunt usor biodegradabili;
(vii)  microplastice si microgranule;

(vii) nanomaterialele, cu exceptia cazului in care sunt utilizate in conformitate cu conditiile stabilite pentru
nanomateriale specifice in anexele III, IV i VI la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009;

(ix)  nitromosc si mosc policiclic;

(x)  substante perfluorurate si polifluorurate;

(xi)  ftalati;

(xii)  rezorcinol;

(xiii) hipoclorit de sodiu, cloramina si clorit de sodiu;

(xiv) fosfat de sodiu, dihidrat; fosfat disodic, heptahidrat; ortofosfat trisodic; acid fosforic, sare trisodica, dodecahidrat [2];
(xv)  substante identificate ca avind proprietdti care afecteazd sistemul endocrin;

(xvi) urmdtoarele parfumuri: salicilat de benzil, butilfenil metilpropional, tetrametil acetiloctahidronaftaline (OTNE);
(xvii) urmdtoarele izoflavone: daidzeind, genisteing;

(xviili) urmdtorii conservanti: clorurd de benzalconiu, agenti eliberatori de formaldehids, izotiazolinone, acid kojic,
parabeni, triclocarban, triclosan;

(xix) fosfat de trifenil.
Note:
[1] Denumirea substantei = ,alchil fenol”, la: https://echa.europa.eu/rofadvanced-search-for-chemicals

[2] Aceste substante pot fi permise dacd sunt prezente sub formd de impuritdti, dar pand la o concentratie totald de
500 ppm in formula produsului.

3(c) Restrictii privind substantele care prezintd motive de ingrijorare deosebitid (SVHC)

Substantele care indeplinesc criteriile mentionate la articolul 57 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si care au fost
identificate in conformitate cu procedura descrisd la articolul 59 din regulamentul respectiv si figureazd pe lista
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd candidate pentru autorizare nu trebuie si fie prezente in produs,
indiferent de concentratia acestora.

3(d) Parfumuri

(i) Substantele enumerate in tabelul 13-1 din Avizul CSSC privind ,parfumurile alergene din produsele cosmetice” (°) nu
trebuie sd fie prezente in produsele cu etichetd ecologicd a UE in concentratii mai mari de 0,0100 %.

() https:/[ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf
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(i) Toate substantele sau amestecurile addugate produsului ca parfum trebuie si fie produse si manipulate conform codului
de bune practici al Asociatiei Internationale pentru Parfumuri (IFRA). Codul poate fi consultat pe site-ul web al [FRA:
http:/[www.ifrafragrance.org. Producitorul respectd recomandarile formulate in standardele IFRA in ceea ce priveste
interdictiile, restrictiile de utilizare si criteriile de puritate prevdzute pentru substante.

3(e) Conservanti
(i) Conservantii clasificati ca H317 sau H334 sunt interzisi, indiferent de concentratie.

(i) Conservantii din produs nu emand substante clasificate in conformitate cu cerintele de la criteriul 3(a) si nu se
degradeazi in astfel de substante.

(ili) Produsul poate contine conservanti, cu conditia ca acestia si nu fie bioacumulabili. Un conservant nu este considerat
bioacumulabil dacd BCF < 500 sau log K,,, < 4. Dacd sunt disponibile atit valoarea BCF, cat si valoarea log K, se
utilizeaz cea mai mare valoare mdsurata.

3(f) Coloranti
(i) Colorantii clasificati ca H317 sau H334 sunt interzisi, indiferent de concentratie.

(i) Colorantii din produs nu trebuie si fie bioacumulabili. Un colorant nu este considerat bioacumulabil dacd BCF < 500
sau log K,,, < 4. Dacd sunt disponibile atat valoarea BCF, cat si valoarea log K., se utilizeazd cea mai mare valoare
misuratd. In cazul agentilor coloranti a ciror utilizare in produsele alimentare este autorizatd, nu este necesard
prezentarea documentatiei privind potentialul de bioacumulare.

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd o declaratie semnatd de conformitate cu toate subcriteriile de mai sus, insotitd de declaratii
din partea furnizorilor, pentru criteriile 3(a)(ii), 3(e) si 3(f); si urmdtoarele dovezi justificative:

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriile 3(a), 3(b) si 3(c), solicitantul furnizeazd:
(i) FDS pentru substantele/amestecurile addugate si concentratia acestora in produsul finit.
(ii) o confirmare scrisd a indeplinirii subcriteriilor 3(a), 3(b) si 3(c).

In cazul substantelor exceptate de la subcriteriul 3(a) [a se vedea anexele IV i V la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006], pentru a se
dovedi conformitatea este suficientd o declaratie in acest sens din partea solicitantului.

Pentru subcriteriul 3(c), la data depunerii cererii trebuie sd se facd trimitere la cea mai recentd listd a substantelor care prezintd motive de
ingrijorare deosebitd (*°).

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 3(d), solicitantul prezintd o declaratie de conformitate semnatd, sprijinitd de o
declaragie a producdtorului de parfumuri, dupd caz.

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 3(e), solicitantul prezintd: copii ale FDS pentru orice conservant addugat si informatii
privind valorile BCF si/sau log K, ale acestora.

Pentru a demonstra conformitatea cu subcriteriul 3(f), solicitantul prezintd: copii ale FDS pentru orice colorant addugat, impreund cu
informatii privind valoarea BCF sifsau log K., a colorantului respectiv sau o documentatie care si garanteze ci agentul colorant este
autorizat pentru utilizarea in produsele alimentare.

Dovezile de mai sus pot fi furnizate si direct organismelor competente de citre orice furnizor din cadrul lantului de aprovizionare al
solicitantului.

Criteriul 4 - Ambalaj

Pentru ca un produs pentru ingrijirea animalelor si fie certificat, volumul minim trebuie s fie de 150 ml.

(a) Ambalajul primar
Ambalajul primar este in contact direct cu continutul.

Nu este permisd utilizarea niciunui ambalaj suplimentar pentru produs in forma in care este vindut, de exemplu, o cutie de
carton peste o sticld, cu exceptia ambalajului secundar care regrupeazd produsul si rezerva sa si produsele care contin mai
multe elemente pentru utilizarea lor. Pentru produsele de uz casnic vindute impreund cu o pompd care poate fi deschisd
fird a compromite modelul produsului, o variantd de reumplere se furnizeazd intr-un ambalaj primar de capacitate
identicd sau superioara.

(") https://echa.europa.eu/ro/candidate-list-table
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Notd: Cutiile de carton utilizate pentru transportul produselor citre magazinele de vdnzare cu amdnuntul nu sunt
considerate ambalaje secundare.

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd o declaratie semnatd si dovezi relevante (de exemplu, fotografii ale produselor astfel cum
sunt comercializate).

(b) Raportul de impact al ambalajului (Packaging Impact Ratio — PIR)

Raportul de impact al ambalajului (PIR) trebuie sd fie mai mic de 0,20 g de ambalaj pe gram de produs pentru fiecare
ambalaj in care este vindut produsul. Produsele ambalate in recipiente din metal cu aerosoli sunt scutite de la aceastd
cerintd. PIR este calculat (separat pentru fiecare dintre ambalaje) dupd cum urmeaza:

PIR = (W + (Wee % F) + N + (Niegiy X F))/(D + (Dregin * )

Unde:

W — greutatea ambalajului [ambalajul primar + o parte din ambalajul secundar (1), inclusiv etichetele](g)

Wietil — greutatea ambalajului rezervei [ambalajul primar + o parte din ambalajul secundar (1), inclusiv etichetele](g)

N— greutatea ambalajului neregenerabil + nereciclabil [ambalajul primar + o parte din ambalajul secundar (1),
inclusiv etichetele](g)

Niesil — greutatea ambalajului neregenerabil si nereciclabil al rezervei [ambalajul primar + o parte din ambalajul
secundar (1), inclusiv etichetele](g)

D— greutatea produsului continut in ambalajul initial (g);

D,efit — greutatea produsului continut in rezervi (g);

F— numdrul de rezerve necesare pentru a obtine cantitatea reincircabili totald, conform calculului urmitor:

F=V x R/Vrefill

Unde:

V— capacitatea in volum a ambalajului initial (ml)

Vel — capacitatea in volum a ambalajului rezervei (ml)

R— cantitatea reincircabild. Aceasta indici de cte ori poate fi reincircat ambalajul initial. In cazul in care F nu

este un numdr Intreg, aceasta se rotunjeste la numarul intreg imediat superior.

Daci nu se oferd nicio rezervd, PIR se calculeazd dupd cum urmeaza:
PIR = (W + N)/D

Producitorul comunicd numdrul de reincdrciri previzute sau utilizeazd valori standard, si anume R = 5 pentru materiale
plastice si R = 2 pentru carton.

Ambalajele primare care contin materiale reciclate in proportie de peste 80 % sunt exceptate de la aceastd cerintd.

Notd: [1] Greutatea proportionald a ambalajului grupat (de exemplu, 50 % din greutatea totald a ambalajului grupat, dacd
douad produse sunt vindute impreund).

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd calculul pentru PIR-ul produsului. Pentru acest calcul este pusd la dispozifie o foaie de
calcul pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE. In cazul in care produsul este vandut in ambalaje diferite (cu volume diferite), se
prezintd calculul pentru fiecare tip de ambalaj pentru care se atribuie eticheta ecologicd a UE. Solicitantul prezintd o declaratie semnatd
din partea producatorului ambalajului privind continutul de material reciclat dupd consum sau de material de origine regenerabild
prezent in ambalaj si o descriere a sistemului de reincdrcare oferit, dupd este cazul (tipuri de rezerve, volum). Pentru aprobarea
ambalajelor pentru rezerve, solicitantul sau comerciantul cu amdnuntul demonstreazd disponibilitatea pe piatd a rezervelor in vederea
achizitiondrii. Solicitantul trebuie sd prezinte o verificare efectuatd de o parte tertd si trasabilitatea pentru continutul reciclat dupd
consum. Pentru a sprijini verificarea, pot fi utilizate certificate emise de intreprinderi de reciclare in temeiul unui sistem de certificare
conform standardului EN15343. Pentru a sprijini verificarea, pot fi utilizate certificate privind fabricarea produselor pentru
transformatori in temeiul unui sistem de certificare care urmeazd modelul amestecului controlat, astfel cum este descris in standardul
ISO 22095.
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© Informatiile si conceperea ambalajului primar

(i) Informatii privind ambalajul primar

Dozaj si rezerve: solicitantii indicd, pe eticheta ambalajului primar, doza corectd sau cantitatea corespunzitoare care
trebuie utilizatd, impreund cu urmitoarea frazi:

Lprin utilizarea dozei corecte de produs se reduce la minimum impactul asupra mediului si se economisesc bani.”

In cazurile in care doza corectd nu poate fi definitd pentru un anumit produs, deoarece depinde de aspecte de consum (de
exemplu, lungimea parului), se utilizeazd urmitoarea frazi:

,dozati produsul cu grijd, astfel incdt si nu consumati mai mult decdt este util.”

Dacid produsul poate fi reincdrcat, solicitantul completeazd informatiile cu o trimitere la utilizarea de rezerve, pentru a
reduce la minimum impactul asupra mediului si a economisi bani.

Informatii privind sfarsitul ciclului de viatd: Solicitantii includ o frazd sau o pictogrami referitoare la eliminarea

produsului gol (de exemplu, ,dupd golire, pachetul[recipientul trebuie aruncat intr-un container special pentru reciclare”).

Notd: Produsele ale cdror dimensiuni nu permit afigarea adecvatd a informatiilor din cauza lipsei de spatiu sau din motive
legate de lizibilitatea textului sunt scutite de la aceastd cerintd.

(i) Conceperea ambalajului primar

Solicitantii precizeazd, pe etichetd ambalajului primar, doza corectd sau cantitatea corespunzitoare si o frazd care subliniazd
importanta utilizarii dozei corecte pentru a reduce la minimum consumul de energie si apa, pentru a reduce poluarea apei
si pentru a economisi bani.

Ambalajul primar este conceput:

(a) pentru a facilita dozarea corectd prin utilizarea unei pompe [1] sau prin asigurarea faptului ci deschiderea din partea
superioard nu este prea largd. Rezervele sunt scutite de la aceastd cerint3;

(b) pentru a se asigura cd cel putin 95 % din produs poate fi scos cu usurintd din recipient. Cantitatea reziduald de produs
in recipient (R), care trebuie sd fie sub 5 %, se calculeazd dupd cum urmeaza:

R =[(m2 - m3)/(m1 —m3)] x 100 (%)

Unde:

ml — Ambalaj primar si produs (g)

m2 — Ambalaj primar si produs rezidual in conditii normale de utilizare (g)
m3 — Ambalaj primar golit si curdtat (g)

Produsele care se indepdrteaza prin cltire al cdror ambalaj primar poate fi deschis manual, iar produsul rezidual poate fi
extras prin addugarea de apd, sunt scutite de la cerinta de la litera (b).

Note: [1] Pentru sipunul lichid, nicio pompa sau dozator vandut impreund cu produsul nu poate furniza mai mult de 2 g
(sau 3 ml) de sdpun/apdsare completa.

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd o descriere a dispozitivului de dozare (de exemplu, ilustratie schematicd, imagini etc.),
raportul de testare cu rezultatele mdsurdrii cantitatii reziduale de produs din ambalaj si o imagine de inaltd rezolutie a ambalajului
produsului in care se vid clar frazele indicate la subcriteriul 5(c)(i) (dacd este cazul). Solicitantul prezintd documente justificative cu
privire la cazul indicat la subcriteriul 5(c)(i) care se aplicd produsului sdu (produselor sale). Procedura de incercare pentru mdsurarea
cantitaii reziduale este descrisd in manualul de utilizare disponibil pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE.

(d Conceperea ambalajului din plastic in vederea reciclirii

Ambalajul din plastic este conceput pentru a facilita reciclarea eficace prin evitarea potentialilor contaminanti si a
materialelor incompatibile despre care se cunoaste faptul cd impiedicd separarea sau reprocesarea sau cd reduc calitatea
materialului reciclat. Eticheta sau eticheta termocontractibili (,sleeve”), dispozitivul de inchidere si, dupi caz, acoperirile de
barierd nu contin, separat sau in combinatie, materialele si componentele enumerate in tabelul 7.
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Sunt scutite de aceastd cerintd pompele si recipientele cu aerosoli.

Tabelul 7

Materiale si componente excluse din elementele de ambalare

Element de ambalare Materiale sau componente excluse (¥)
Etichetd sau etichetd — Etichetd sau etichetd termocontractibild din PS in combinatie cu un ambalaj din
termocontractibild PET, PP sau HDPE

— Etichetd sau etichetd termocontractibild din PVC in combinatie cu un ambalaj
din PET, PP sau HDPE

— Etichetd sau etichetd termocontractibild din PETG in combinatie cu un ambalaj
din PET

— Etichetd sau etichetd termocontractibild din PET [cu exceptia LDPET (< 1 gfcm?)]
in combinatie cu un ambalaj din PET

— Orice alte materiale plastice pentru etichete termocontractibile/etichete cu o
densitate > 1 g/cm3 utilizate cu un ambalaj din PET

— Orice alte materiale plastice pentru etichete termocontractibile/etichete cu o
densitate < 1 g/cm3 utilizate cu un ambalaj din PP sau din HDPE

— Etichete sau etichete termocontractibile metalizate sau sudate la corpul ambala-
jului (etichetare in matritd — in mould labelling)

— Eticheta PSL (sensibild la presiune) demonstreaza cd adezivul se elibereazd in apd
in conditii de spélare in timpul procesului de reciclare

— Etichetd PSL din PET, cu exceptia cazului in care adezivul se elibereazi in apd in
conditii de spalare in timpul procesului de reciclare si nu are reactivare

Dispozitiv de inchidere — Dispozitiv de inchidere din PS in combinatie cu un ambalaj din PET, PP sau
HDPE

— Dispozitiv de inchidere din PVC in combinatie cu un ambalaj din PET, PP sau
HDPE

— Dispozitive sifsau materiale de inchidere din PETG cu o densitate de peste
1 gfcm’® in combinatie cu un ambalaj din PET

— Dispozitive de inchidere (sau parti ale acestora) din metal, sticld, EVA

— Dispozitive de inchidere (sau parti ale acestora) din silicon. Sunt scutite dispozi-
tivele de inchidere din silicon cu o densitate < 1 g/cm’® in combinatie cu un
ambalaj din PET si dispozitivele de inchidere din silicon cu o densitate >
1 g/cm’® in combinatie cu un ambalaj din PP sau HDPE

— Foliile sau sigiliile metalice care riman fixate pe sticld sau pe dispozitivul siu de
inchidere dupd ce produsul a fost deschis

Acoperiri de barierd — Poliamid3, EVOH previzut cu straturi de legdturd fabricate dintr-un polimer
diferit de cel utilizat pentru corpul ambalajului, poliolefine functionale, bariere
metalizate si bariere de blocare a luminii

(*) EVA — etilen-vinil acetat, EVOH - alcool etilen-vinil, HDPE — polietilend de inaltd densitate, LDPET — polietilentereftalat de joasd
densitate, PET — polietilentereftalat, PETC — polietilentereftalat cristalin, PETG — polietilentereftalat glicol modificat, PP — polipropilens,
PS — polistiren, PSL — etichetd sensibili la presiune, PVC — policlorurd de vinil.

Evaluare si verificare: solicitantul prezintd o declaratie de conformitate semnatd, sustinutd de documentatia producdtorului, in care
specifici compozitia materialelor de ambalare, inclusiv a recipientului, a etichetei sau a etichetei termocontractibile, a adezivilor, a
dispozitivelor de inchidere i a acoperirilor de barierd, precum si un esantion de ambalaj primar.

Criteriul 5 — Aprovizionarea sustenabild cu ulei de palmier, ulei de palmist si derivatii lor

In cazul specific al ingredientelor regenerabile din ulei de palmier sau din ulei de palmist sau derivate din ulei de palmier sau
din ulei de palmist, 100 % g/g din ingredientele regenerabile utilizate trebuie sd indeplineascd cerintele pentru productie
sustenabild ale unui sistem de certificare care este o organizatie multipartiti cu o gamd largd de membri, inclusiv
organizatii neguvernamentale (ONG-uri), reprezentanti ai sectorului de profil, ai institutiilor financiare si ai autoritatilor
publice, si care abordeazd impactul asupra mediului in ceea ce priveste solul, biodiversitatea, stocurile de carbon organic si
conservarea resurselor naturale.
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Evaluare si verificare: Pentru a demonstra conformitatea, se prezintd dovezi printr-un lang de custodie tert care certificd faptul cd
materiile prime utilizate in produs sau pentru fabricarea acestuia provin din plantatii gestionate in mod sustenabil. Pentru uleiul de
palmier si uleiul de palmist, sunt acceptate certificatele RSPO (,Roundtable on Sustainable Palm Oil”) sau certificatele eliberate de orice
sistem pentru productie sustenabild echivalent sau mai strict care si demonstreze conformitatea cu oricare dintre urmdtoarele modele:

— pand la 1 ianuarie 2025: identitate conservatd, segregatd si bilant masic;
— dupd 1 ianuarie 2025: identitate conservatd si segregatd.

Pentru derivatii uleiului de palmier si ai uleiului de palmist, sunt acceptate certificatele RSPO sau certificatele eliberate de orice sistem
pentru productie sustenabild echivalent sau mai strict care si demonstreze conformitatea cu oricare dintre urmdtoarele modele: identitate
conservatd, segregatd si bilant masic.

Pentru uleiul de palmier, uleiul de palmist si derivatii acestora, se furnizeazd un calcul al bilangului masic si/sau facturi/note de livrare
din partea producdtorului de materii prime, care si arate cd proportia de materii prime certificate corespunde cantitatii de ulei de
palmier certificat, de ulei de palmist certificat si/sau de derivati ai acestora certificati. Ca alternativd, trebuie furnizatd o declaragie din
partea producdtorului de materii prime, care sd arate cd existd certificare pentru tot uleiul de palmier si tot uleiul de palmist
achizitionat, precum si pentru tofi derivatii acestora achizitionati. Organismele competente verifici anual valabilitatea certificatelor
pentru fiecare produs/ingredient certificat [1].

Note: [1] Verificarea poate fi efectuatd prin intermediul site-ului web RSPO, unde statusul certificatului este prezentat in
timp real: https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders

Criteriul 6 — Adecvarea pentru utilizare

Capacitatea produsului pentru ingrijirea animalelor de a-si indeplini functia principald (de exemplu, curdtarea, ingrijirea) si
eventualele functii secundare mentionate (de exemplu, protectia culorii, hidratarea) trebuie si fie sustinutd de studii, date si
informatii adecvate si verificabile privind ingredientele.

Este strict interzisa testarea pe animale a formulelor finale, a ingredientelor sau a combinatiilor de ingrediente.

Evaluare si verificare: Solicitantul prezintd studii, date si informatii privind ingredientele sau formula finald pentru a demonstra ci
produsul indeplineste functia principald si functia secundard mengionate pe eticheta produsului sau pe ambalaj.

Criteriul 7 - Informatii care figureazi pe eticheta ecologici a UE pentru produsele pentru ingrijirea animalelor
Eticheta facultativd previzutd cu spatiu pentru text trebuie si contind urmdtoarele informatii:

— ,Sunt respectate cerinte stricte privind substantele nocive”;

— ,Performanti testatd (nu pe animale)”;

— ,Mai putine deseuri de ambalaje”.

Solicitantul trebuie sd urmeze instructiunile privind modul de utilizare corectd a logoului etichetei ecologice a UE previzute
in Orientdrile pentru utilizarea logoului etichetei ecologice a UE:

http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Evaluare si verificare: solicitantul trebuie sd prezinte o declaratie de conformitate cu acest criteriu, insotitd de o imagine de inaltd
rezolutie a ambalajului produsului care si indice in mod clar eticheta, numdrul de tnregistrare/numdrul licentei si, dupd caz, frazele care
pot fi afisate impreund cu eticheta.


https://www.rspo.org/certification/search-for-supply-chain-certificate-holders
http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf
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Apendice

Lista bazei de date a ingredientelor pentru detergenti (DID)

Lista DID (partea A) este o listd care contine informatii cu privire la toxicitatea acvatica si biodegradabilitatea ingredientelor
folosite in mod obisnuit in formulele de detergenti. Lista cuprinde informatii cu privire la toxicitatea si biodegradabilitatea
unei serii de substante folosite in produsele de spalare si curdtare. Lista DID nu este exhaustivd, ins3, in partea B a acesteia,
se oferd indicatii cu privire la determinarea parametrilor de calcul relevanti pentru substantele care nu figureazd in lista
DID [de exemplu factorul de toxicitate (FT) si factorul de degradare (FD), parametri utilizati pentru calculul volumului critic
de diluare]. Lista DID este o sursd genericd de informatii, iar substantele incluse in aceastd listd nu sunt aprobate automat
pentru a fi utilizate in produsele cu etichetd ecologici a UE.

Pirtile A si B din lista DID pot fi consultate pe site-ul web dedicat etichetei ecologice a UE:
https://ec.europa.eufenvironment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_ PART_B_2016_FINAL.pdf

Pentru a evalua FT si FD ale substantelor despre ale ciror toxicitate §i biodegradabilitate in mediul acvatic nu sunt
disponibile informatii, se pot utiliza analogii structurale cu substante similare. Aceste analogii structurale sunt aprobate de
organismul competent care acordd licenta de utilizare a etichetei ecologice a UE. In mod alternativ, se aplicd o abordare

bazatd pe ipoteza cea mai pesimistd, cu ajutorul urmdtorilor parametri:

Abordare bazati pe ipoteza cea mai pesimista:

Toxicitate acutd Toxicitate cronica Degradare
Substantd | LC50/ | FS(acutd) FT NOEC(1) ES FT FD Aerobd | Anaerobd
compo- EC50 (acutd) (cronicd) (') | (cronicd)
nentd
addugatd
»2Denu- 1 mg/l 10 000 0,0001 0,0001 1 p N
mire”

() in cazul in care nu s-au gisit date acceptabile privind toxicitatea cronici, aceste coloane riman goale. In acel caz, FT (cronicd) se
defineste ca fiind egal cu FT (acutd).

Demonstrarea biodegradabilititii rapide

Pentru biodegradabilitatea rapida se folosesc urmatoarele metode de incercare:

1. Panila 1 decembrie 2015:
Metodele de incercare pentru biodegradabilitatea rapidd previzute de Directiva 67/548/CEE a Consiliului ('), in special
metodele detaliate in partea C4 din anexa V la aceastd directivd sau metodele de incercare OCDE 301 A-F echivalente
sau incercdrile ISO echivalente.
In cazul agentilor tensioactivi, nu se aplicd principiul marjei de 10 zile. Limita de admisibilitate se situeazi la 70 %
pentru incercirile mentionate in partile C4-A §i C4-B din anexa V la Directiva 67/548/CEE (precum si pentru
incercdrile echivalente OCDE 301 A si E si incercdrile ISO echivalente) si la 60 % pentru incercirile C4-C, D, E si F
(precum si pentru incercdrile OCDE 301 B, C, D si F echivalente si incercdrile ISO echivalente).
sau
Metodele de incercare prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

2. Dupi 1 decembrie 2015:

Metodele de incercare prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

(") Directiva 67/548|CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare
la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase (JO 196, 16.8.1967, p. 1).


https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID%20List%20PART%20A%202016%20FINAL.pdf
https://ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/DID_List_PART_B_2016_FINAL.pdf
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Demonstrarea biodegradabilititii anaerobe

Metodele de referintd pentru incercarea biodegradabilititii anaerobe sunt EN ISO 11734, ECETOC nr. 28 (iunie 1988),
OCDE 311 sau o altd metoda echivalentd, cu conditia atingerii unei biodegradabilititi finale de 60 % in conditii anaerobe.
Se pot utiliza, de asemenea, metode de incercare care simuleazd conditiile dintr-un mediu anaerob relevant, pentru a
demonstra cd s-a atins o biodegradabilitate finald de 60 % in conditii anaerobe.

Extrapolare la substantele care nu sunt incluse in lista DID

In cazul substantelor componente care nu figureaza in lista DID, se poate utiliza metoda descrisd in continuare pentru a
prezenta documentatia necesard cu privire la biodegradabilitatea anaeroba:

1. Se aplicd o extrapolare rezonabild. Pentru a extrapola biodegradabilitatea finald anaerobd a agentilor tensioactivi inruditi
din punct de vedere structural, se folosesc rezultatele incercrilor obtinute cu o singurd materie primd. in cazul in care
biodegradabilitatea anaerobd a fost confirmatd pentru un agent tensioactiv (sau pentru un grup de produse omoloage)
in conformitate cu lista DID, se poate presupune cd un tip similar de agent tensioactiv este, de asemenea, biodegradabil
anaerob [de exemplu, gruparea etoxi sulfat C12-15 A 1-3 (nr. 8 in lista DID) este biodegradabild anaerob, astfel incat se
poate presupune o biodegradabilitate anaerob3 analoagi in cazul grupdrii etoxi sulfat C12-15 A 6]. In cazul in care
biodegradabilitatea anaerobd a fost confirmati pentru un agent tensioactiv printr-o metodd de incercare
corespunzitoare, se poate presupune ci un tip similar de agent tensioactiv este, de asemenea, biodegradabil anaerob (de
exemplu, datele din literatura de specialitate care confirmi biodegradabilitatea anaerobd a agentilor tensioactivi din
grupa sirurilor de amoniu alchilesterice pot fi folosite pentru a demonstra biodegradabilitatea anaerobd analoagd a
altor sdruri cuaternare de amoniu care contin legituri esterice in lantul sau lanturile de alchili). Cu toate acestea, invers,
dacid s-a demonstrat cd un agent tensioactiv similar din punct de vedere structural nu este degradabil anaerob, se poate
presupune cd un tip similar de agent tensioactiv nu este, de asemenea, biodegradabil anaerob.

2. Se efectueazd teste de screening pentru biodegradabilitatea anaeroba. Dacd sunt necesare noi incercdri, se efectueazd un
test de screening utilizind metoda EN ISO 11734, ECETOC nr. 28 (iunie 1988), OCDE 311 sau o metodd echivalentd.

3. Se efectueazd incerciri de biodegradabilitate cu doze mici. Dacd sunt necesare noi incercdri si in cazul in care apar
probleme experimentale in cadrul testului de screening (de exemplu, inhibitie provocatd de toxicitatea substantei
testate), se repetd incercarea utilizind o dozd micd de agent tensioactiv §i se monitorizeazd degradarea prin masuritori

cu C 14 sau prin analize chimice. Incercirile cu doze mici se pot efectua cu ajutorul metodei OCDE 308 (august 2000)
sau al unei metode echivalente.

Documentatia privind bioacumularea
Pentru bioacumulare, se folosesc urmatoarele metode de incercare:
1. Pand la 1 martie 2009:

Testul de referintd pentru bioacumulare este OCDE 107 sau 117 sau echivalent. Nivelurile de trecere sunt < 500 sau log
Kow < 4,0.

Testul OCDE 305 pentru pesti. Pentru un BCF < 500, substanta nu este considerati bioacumulanti. Dacd existd o
valoare BCF mdsuratd, este utilizatd intotdeauna valoarea BCF cea mai mare mdsuratd pentru evaluarea potentialului
bioacumulator al unei substante.

2. Dupd 1 martie 2009:

Testul de referintd pentru bioacumulare este OCDE 107 sau 117 sau echivalent, cu cerinta de < 500 sau log Kow < 4,0.

Documentatia privind toxicitatea acvaticd

Se utilizeazd cea mai micd valoare NOEC/ECx/EC/LC50 disponibild. Dacd sunt disponibile valori cronice, se utilizeazd
acestea in locul celor acute.

Pentru toxicitatea acvaticd acutd, se utilizeazd metodele de testare nr. 201, 202 si 203 (*) din Ghidul OCDE pentru testarea
substantelor chimice sau metode de testare echivalente.
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Pentru toxicitatea acvaticd cronicd, se utilizeazd metodele de testare nr. 210 (*), 211, 215 (*) si 229 (¥) din Ghidul OCDE
pentru testarea substantelor chimice sau metode de testare echivalente. OCDE 201 poate fi utilizat ca test cronic daci se
aleg parametri cronici.

(*) Din martie 2009, Comisia a interzis testarea pe animale a ingredientelor pentru produsele cosmetice. Totusi, pentru a determina
toxicitatea acvaticd, interdictia se referd numai la testarea pe pesti (nu include nevertebratele). Drept urmare, pentru a documenta
toxicitatea acutd/cronicd, nu se utilizeazd orientdrile OCDE privind testarea nr. 203 (toxicitate acutd — pesti), 210, 215 si 229
(toxicitate cronicd — pesti). Totusi, pot fi utilizate in continuare rezultatele testelor de toxicitate acutid/cronicd pe pesti obtinute inainte
de martie 2009.
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DECIZIA (UE) 2021/1871 A COMISIEI
din 22 octombrie 2021

de modificare a Deciziei 2014/312/UE de stabilire a criteriilor ecologice de acordare a etichetei
ecologice a UE pentru vopselele si lacurile de interior si exterior

[notificatd cu numdrul C(2021) 7514]

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 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 ecologica al Uniunii Europene,

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 66/2010 prevede ci eticheta ecologici a UE poate fi acordatd produselor care au un impact
redus asupra mediului pe parcursul intregului lor ciclu de viatd. Pentru fiecare grupd de produse trebuie stabilite
criterii specifice de acordare a etichetei ecologice a UE.

Decizia 2014/312/UE a Comisiei (?) stabileste criteriile si cerintele de evaluare si de verificare aferente pentru
vopselele si lacurile de interior si exterior.

In conformitate cu concluziile verificirii adecvirii etichetei ecologice a UE (REFIT) din 30 iunie 2017 (), serviciile
Comisiei au evaluat relevanta unei modificdri pentru garantarea unei utilizdri pe scard largd a sistemului in cazul
grupei respective de produse. Au fost consultate, de asemenea, partile interesate din sectorul public.

Evaluarea respectivd a confirmat cd este necesard o derogare pentru pigmentul dioxid de titan (TiO,), nr. CAS
13463-67-7, si pentru aditivul pentru pigmenti trimetilolpropan (TMP), nr. CAS 77-99-6, pentru a se asigura faptul
cd criteriile riman pe deplin operationale.

Ca urmare a adoptdrii Regulamentului delegat (UE) 2020/217 al Comisiei (%), pigmentul TiO,, sub formd de pudrd
uscatd, a fost inclus in clasificarea armonizatd ca substantd cancerigend categoria 2 prin inhalare, avand codul de
pericol asociat H351 si fraza de pericol ,Susceptibil de a provoca aparitia cancerului”, dacd un procent mai mare
sau egal cu 1 % din particulele de TiO, au un diametru aerodinamic mai mic sau egal cu 10 pm. Aceastd clasificare
va intra in vigoare la 1 octombrie 2021 si de la data respectivd nu va mai fi posibild utilizarea dioxidului de titan in
concentratii de peste 0,010 % g/g in vopselele si lacurile care poartd eticheta ecologicd a UE, cu exceptia cazului in
care se introduce in mod expres o derogare de la cerintele corespunzitoare criteriului 5 litera (a) punctul (i) stabilite
in anexa la Decizia 2014/312/UE a Comisiei.

Pe baza informatiilor furnizate de pdrtile interesate din industrie, de membrii Comitetului UE pentru etichetare
ecologicd si titularii de licente pentru eticheta ecologicd a UE, TiO, este utilizat in prezent in cel putin 91 % din
vopselele si lacurilor care poartd eticheta ecologicd a UE [continutul tipic al TiO, este de 3-30 % greutate/greutate
(g/g) In vopseluri si lacuri, si pand la 65 % in pastele de nuantare]. Alte etichete ecologice ISO 14024 tipul I din
Uniune derogi deja utilizarea TiO, indiferent de concentratia in vopselele si lacurile lichide care nu poarti codul de
pericol H351.

JOL27,30.1.2010, p. 1.

Decizia 2014/312/UE a Comisiei de stabilire a criteriilor ecologice de acordare a etichetei ecologice a UE pentru vopselele si lacurile de
interior si exterior (JO L 164, 3.6.2014, p. 45).

Raport al Comisiei citre Parlamentul European si Consiliu privind revizuirea aplicirii Regulamentului (CE) nr. 122/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2009 cu privire la participarea voluntard a organizatiilor la un sistem
comunitar de management de mediu si audit (EMAS) si la Regulamentul (CE) nr. 66/2010 al Parlamentului European si al Consiliului
din 25 noiembrie 2009 privind eticheta ecologicd a UE [COM(2017) 355 final].

Regulamentul delegat (UE) 2020/217 al Comisiei din 4 octombrie 2019 de modificare in vederea adaptdrii la progresul tehnic si
stiintific, a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor si de rectificare a regulamentului mentionat (JO L 44, 18.2.2020, p. 1).
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TiO, este un pigment cu o performantd superioard tuturor celorlalte alternative cunoscute datoritd luminantei sale
ridicate si indicelui de refractie ridicat. Pentru a asigura o anumitd opacitate pentru un strat de acoperire, vopselele
si lacurile cu pigmenti alternativi, precum oxidul de zirconiu, oxidul de zinc, sulfatul de bariu sau sulfatul de zinc, ar
trebui sd aibd un continut mai ridicat de pigmenti sau sa fie aplicate in straturi de acoperire mai dense, cu un impact
mai mare asupra mediului.

Solicitarea de derogare pentru utilizarea TiO, in vopselele si lacurile cu eticheta ecologicd a UE ar trebui si se aplice
numai amestecurilor in cazul cirora prezenta TiO, nu determind clasificarea produsului final cu codul de pericol
H351. Cu toate acestea, in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2020/217, eticheta de pe ambalajul
amestecurilor lichide care contin 1 % sau mai mult particule de TiO, cu diametru aerodinamic egal sau mai mic de
10 pm trebuie si poarte mentiunea EUH211: ,Atentie! Se pot forma picdturi respirabile periculoase la pulverizare.
Nu inspirati prin pulverizare sau ceatd.”, astfel cum se prevede in partea 2 din anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (*).

In martie 2020, ca parte a unei transmiteri comune la inventarul de clasificare si etichetare gestionat de Agentia
Europeand pentru Produse Chimice, aditivul pentru pigmenti TMP a fost clasificat in categoria 2 de toxicitate pentru
reproducere, cu codul de pericol asociat H361fd si fraza de pericol ,Susceptibil de a dduna fertilitdtii sau fatului”.
TMP nu este utilizat direct de cdtre producitorii de vopsele, dar poate fi prezent in pigmenti, sub forma de aditiv, in
concentratii de pand la 1,0 % g/g din pigment (cel mai adesea pand la 0,6 %). Pigmentii tratati cu TMP nu pot fi
utilizati in vopselele si lacurile care poartd eticheta ecologici a UE dacd concentratia de TMP in vopsea sau lac
depdseste 0,010 % gfg. Pentru a facilita utilizarea pigmentilor tratati cu TMP, in privinta prezentei TMP, este
necesard o derogare in mod expres de la cerintele de la criteriul 5 litera (a) ,Restrictii generale aplicate clasificarilor
de risc si frazelor de risc” din Decizia 2014/312/UE.

(10) Pe baza informatiilor furnizate de pirtile interesate din industrie, de membrii Comitetului UE pentru etichetare

ecologici si de titularii de licente pentru eticheta ecologicd a UE, pigmentii sunt tratati cu TMP pentru a imbundtati
fluxul de masd pe durata dozdrii si pentru a imbundtati dispersia in cursul amestecdrii. Pigmentii tratati cu TMP
faciliteazd niveluri de dispersie superioare si timpi de amestecare mai mici (reducere estimati de 30 %), care conduc
la economii de energie si la cresterea ratelor productivitdtii intreprinderilor. In prezent, nu sunt cunoscute
alternative la TMP care si ofere beneficiile acestuia in ceea ce priveste fluxul de masa si dispersia. Se estimeazd cd
eforturile de cercetare §i dezvoltare cu privire la alternativele nepericuloase sau mai putin periculoase la TMP ar
urma sd necesite cel putin doi ani firad nicio garantie de succes. Utilizarea in continuare a pigmentilor tratati cu TMP
din vopsele si lacuri a fost deja permisd in alte etichete ecologice ISO 14024 tipul I din Uniune.

(11) Nevoia de derogiri pentru TiO, si TMP dupa perioada de valabilitate a Deciziei 2014/312/UE ar trebui evaluati cu

atentie in cursul procesului de revizuire a criteriilor aferente. Industria este incurajatd si gdseascd intre timp
alternative mai sigure la aceste substante.

(12) Pentru claritate, in apendicele la anexa la Decizia 2014/312/UE, la punctul 1 subpunctul (iii), este necesar si se

inlocuiascd pragul de 0,0200 % indicat pentru substanta 2-metil-2H-izotiazol-3ond (MIT), nr. CAS 2682-20-4;
nr. CE 220-239-6, cu 0,0015 % in scopul de a armoniza continutului criteriului 5 litera (a) din anexa respectiva cu
cea de a 13-a adaptare la progresele stiintifice si tehnice (APT) a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (°), care a intrat
in vigoare la 1 mai 2020.

(13) Ceadea 13-a APT a scizut, de fapt, la 0,0015 % concentratia-prag a MIT care ar conduce la clasificarea amestecului

ca sensibilizant pentru piele categoria 1A cu codul de pericol asociat H317 si cu fraza de pericol ,Poate provoca o
reactie alergicd a pielii”. Criteriul 5 litera (a) nu permite ca clasificarea cu codul de pericol H317 a unei vopsele sau a
unui lac ca produs final care poartd eticheta ecologici a UE, cu exceptia cazului in care existd o derogare explicita.
Prin urmare, pragul de 0,0200 % indicat pentru MIT in apendicele privind eticheta ecologici a UE la anexa la Decizia
2014/312|UE este contradictoriu si ar trebui inlocuit cu 0,0015 %.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor §i 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 (UE) 2018/1480 al Comisiei din 4 octombrie 2018 de modificare, in vederea adaptirii la progresul tehnic si stiintific, a
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea §i ambalarea
substantelor si a amestecurilor si de corectare a Regulamentului (UE) 2017/776 al Comisiei (JO L 251, 5.10.2018, p. 1).
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(14) Pentru claritate, in apendicele la anexa la Decizia 2014/312/UE, la punctul 1 subpunctul (iii), este necesar s se
inlocuiascd pragul de 0,0500 % indicat pentru substanta 2-octil-2H-izotiazol-3-ond (OIT), nr. CAS 26530-20-1;
nr. CE 247-761-7, cu 0,0015 % in scopul de a armoniza continutul criteriului 5 litera (a) din anexa respectivi cu
cea de a 15-a adaptare la progresele stiintifice si tehnice (APT) a Regulamentului (CE) nr. 12722008, care urmeazi
sd intre in vigoare la 1 martie 2022.

(15) Ceadea 15-a APT trebuie sd scadid la 0,0015 % concentratia-prag a OIT care ar conduce la clasificarea amestecului ca
sensibilizant pentru piele categoria 1A cu codul de pericol asociat H317 si cu fraza de pericol ,Poate provoca o
reactie alergicd a pielii”. Criteriul 5 litera (a) nu permite clasificarea cu codul de pericol H317 a unei vopsele sau a
unui lac ca produs final care poartd eticheta ecologicd a UE cu exceptia cazului in care existd o derogare explicitd.
Prin urmare, pragul de 0,0500 % indicat pentru OIT in apendicele privind eticheta ecologici a UE ar fi
contradictoriu incepand cu 1 martie 2022 si ar trebui inlocuit cu valoarea de 0,0015 %, in vigoare incepand cu data
respectiva.

(16) Prin urmare, Decizia 2014/312/UE ar trebui modificati in consecinti.
(17) Mdisurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul comitetului instituit prin articolul 16 din
Regulamentul (CE) nr. 66/2010,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articol unic
Anexa la Decizia 2014/312/UE se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.

Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 22 octombrie 2021.

Pentru Comisie
Virginijus SINKEVICIUS
Membru al Comisiei
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Apendicele la anexa la Decizia 2014/312/UE se modificd dupd cum urmeaza:

ANEXA

1. sectiunea intitulatd , 1. Produse de protectie addugate colorantilor, liantilor si produsului final, (iii) Sume totale permise
de substante si compusi ai izotiazolinonei in produsul gata de utilizare”, se modificd dupd cum urmeaza:

(a) limita de 0,0200 % pentru 2-metil-2H-izotiazol-30n3 se inlocuieste cu:

,2-metil-2H-izotiazol-3-ond: 0,0015 %”;

(b) limita de 0,0500 % pentru 2-octil-2H-izotiazol-3-ond se inlocuieste cu:

,2-octil-2H-izotiazol-3-ond: 0,0500 % (pana la 28 februarie 2022); 0,0015 % (dupi 1 martie 2022)"

2. 1n sectiunea intitulati , 5. Diverse substante functionale cu aplicare generald”, litera (f) (Pigmenti) se inlocuieste astfel:

Grupa de substante

Domeniul de aplicare a restrictiei sifsau a derogarii

Limitele de
concentratie
(in cazurile
aplicabile)

Evaluare si verificare

,(f) Pigmenti
Aplicabilitate: Toate
produsele

Restrictie: Pigmentii care contin metale sunt
folositi numai in cazul in care testele de
laborator referitoare la pigmentii respectivi
aratd cd cromoforul de metal este legat in cadrul
unei retele de cristal si este insolubil.

Derogare: Urmadtorii pigmenti care contin
metale fac obiectul unei derogari pentru
utilizare fard testare:

— Sulfat de bariu

— Antimoniu si nichel intr-o structurd insolu-
bild de TiO,

— Spinel albastru de aluminat de cobalt

— Spinel albastru-verde de cromit de cobalt

nu se aplicd

Verificare: Rezultate ale
testelor care sd demonstreze
cd cromoforul de pigmenteste
legat in cadrul unei retele de
cristal si este insolubil.

Metoda de testare:

DIN 53770-1 sauun standard
echivalent

Derogare de la criteriul 5 litera (a): Carc. Cat. 2,
H351 (inhalare):

— Pentru dioxidul de titan (TiO,) si numai in
cazurile in care prezenta TiO, nu declan-
seazd clasificarea drept Carc. 2, H351 a vop-
selei sau a lacului care urmeaza sd facd obiec-
tul unei licente

nu se aplicd

Verificare: Solicitantul trebuie
sd demonstreze cd atatel, catsi
furnizorul de TiO, dispun de
sisteme care reduc la
minimum expunerea
lucritorilor la pulberea uscati
de TiO, la locul de munci (de
exemplu, sisteme de dozare
inchise, zone ventilate de
dozare si de amestecare,
echipamente individuale de
protectie).

Derogare de la criteriul 5 litera (a): Repr. Cat. 2,
H3611fd:

— Pentru trimetilolpropan (TMP) si numai in
cazul in care se utilizeazd ca aditiv in
pigmenti

0,50 %

Verificare: Furnizorul de
pigmenti declard cd
continutul de TMP nu
depaseste 0,50 % g/g in
pigment.”
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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/1872 A COMISIEI
din 25 octombrie 2021

de modificare a anexei la Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/641 privind misuri de urgenti
vizand focarele epidemice de gripd aviard inalt patogend din anumite state membre

[notificatd cu numdrul C(2021) 7728]

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile
transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sdnititii animalelor (,Legea
privind sdndtatea animald”) ('), in special articolul 259, alineatul (1) litera (c),

intrucat:

(1)

Gripa aviard inalt patogend (HPAI) este o boald infectioasd virald a pasirilor care poate avea un impact sever asupra
profitabilitatii exploatatiilor avicole, cauzdnd perturbiri ale comertului in Uniune si ale exporturilor in tiri terte.
Virusurile HPAI pot infecta pasiri migratoare, care pot apoi si le rdspandeascd pe distante lungi in timpul
migratiilor de toamnd si de primdvard. Prin urmare, prezenta virusurilor HPAI la pdsari sdlbatice reprezintd o
amenintare continui de introducere directd si indirectd a acestor virusuri in exploatatiile de pasiri de curte sau de
alte pisiri captive. In cazul aparitiei unui focar epidemic de HPAI, existd riscul ca agentul patogen si se
raspandeascd la alte exploatatii de pasdri de curte sau de pdsari captive.

Regulamentul (UE) 2016/429 stabileste un nou cadru legislativ pentru prevenirea si combaterea bolilor care sunt
transmisibile la animale sau la om. HPAI se incadreazi in definitia unei boli listate din regulamentul respectiv si face
obiectul normelor de prevenire si control al bolilor previzute in el. In plus, Regulamentul delegat (UE) 2020/687 al
Comisiei (%) completeazd Regulamentul (UE) 2016/429 in ceea ce priveste normele de prevenire si control al
anumitor boli listate, inclusiv masurile de control vizind HPAL

Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/641 a Comisiei (°) a fost adoptatd in cadrul Regulamentului (UE) 2016/429
si stabileste masuri de control al bolilor vizand focarele de HPAL

Mai exact, Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/641 prevede ci zonele de protectie si de supraveghere stabilite de
statele membre in urma aparitiei focarelor de HPAI, in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2020/687, trebuie
sd cuprindi cel putin zonele mentionate ca zone de protectie si de supraveghere in anexa la decizia de punere in
aplicare respectiva.

Anexa la Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/641 a fost modificatd recent prin Decizia de punere in aplicare
(UE) 2021/1766 a Comisiei () ca urmare a aparitiei unui focar de HPAI la pdsari de curte sau la pasari captive din
Cehia, care necesita si fie reflectat in anexa respectiva.

JOL 84,31.3.2016, p. 1.

Regulamentul delegat (UE) 2020/687 al Comisiei din 17 decembrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016429 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele de prevenire si control al anumitor boli listate (JO L 174,
3.6.2020, p. 64).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2021641 a Comisiei din 16 aprilie 2021 privind mdsuri de protectie vizind focarele epidemice de
gripd aviard inalt patogend din anumite state membre (JO L 134, 20.4.2021, p. 166).

Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/1766 a Comisiei din 7 octombrie 2021 de modificare a anexei la Decizia de punere in aplicare
(UE) 2021/641 privind mdsuri de urgentd vizand focarele epidemice de gripd aviard inalt patogend din anumite state membre (JO
L 358, 8.10.2021, p. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

De la data adoptdrii Deciziei de punere in aplicare (UE) 2021/1766, Italia a notificat Comisiei aparitia unui focar
epidemic de HPAI de subtip H5N1 intr-o unitate de pasiri de curte sau de pasdri captive din regiunea Veneto din
statul membru respectiv.

Focarul respectiv din Italia se afld in afara zonelor mentionate in prezent in anexa la Decizia de punere in aplicare
(UE) 2021/641, iar autoritatea competentd din statul membru respectiv a luat misurile necesare de control al
bolilor in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2020/687, inclusiv stabilirea unor zone de protectie si de
supraveghere in jurul respectivului focar.

Comisia a examinat masurile de control al bolilor luate de Italia in colaborare cu statul membru respectiv si admite
faptul c limitele zonelor de protectie si de supraveghere stabilite de autoritatea competentd din Italia se afld la o
distantd suficientd fatd de unitatea in care a fost confirmat recentul focar epidemic de HPAL

Pentru a preveni orice perturbiri inutile ale comertului din Uniune si pentru a evita impunerea de citre tari terte a
unor bariere nejustificate in calea comertului, este necesar si se descrie rapid la nivelul Uniunii, in colaborare cu
Italia, noile zone de protectie si de supraveghere stabilite de statul membru respectiv in conformitate cu
Regulamentul delegat (UE) 2020/687.

Prin urmare, este necesar ca in anexa la Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/641 sd fie mentionate zonele de
protectie si de supraveghere stabilite pentru Italia.

Prin urmare, este necesar ca anexa la Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/641 si fie modificatd pentru a se
actualiza regionalizarea la nivelul Uniunii astfel incat sd se tind seama de zonele de protectie si de supraveghere
stabilite in mod corespunzitor de Italia in conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2020/687, precum si durata
restrictiilor aplicabile in zonele respective.

Prin urmare, este necesar ca Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/641 sd fie modificatd in consecintd.
Avand in vedere caracterul urgent al situatiei epidemiologice din Uniune in ceea ce priveste rispandirea HPAI, este
important ca modificarile anexei la Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/641 efectuate prin prezenta decizie si

intre in vigoare cat mai curdnd posibil.

Misurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Anexa la Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/641 se inlocuieste cu textul din anexa la prezenta decizie.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 25 octombrie 2021.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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ANEXA

LANEXA

PARTEA A

Zone de protectie, astfel cum sunt mentionate la articolele 1 si 2:

Stat membru: Cehia

Zona care cuprinde:

Data pand la care se aplicd in
conformitate cu articolul 39 din
Regulamentul delegat (UE)

2020687
Regiune: Boemia Centrald
Bratkovice (609595); Drahlin (631604); Dubno (633682); Hlubos (639681); Kardavec
(639699); Lhota u Pifbramé (681211); Obcov (708526); Picin (720551); Sadek (745839);
Liha (759198); Trhové Dusniky (768146); 19.10.2021

Cast katastralniho tzemi Pifbram (Cislo KU 735426) — severni Cast katastralniho tizemf
Pfibram po hranici silnice ¢.18.

Stat membru: Italia

Zona care cuprinde:

Data pand la care se aplici in
conformitate cu articolul 39 din
Regulamentul delegat (UE)

2020/687
Regiune: Veneto
The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) contained within a
circle of radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231 12.11.2021

E11.209306

PARTEA B

Zone de supraveghere, astfel cum sunt mentionate la articolele 1 si 3:

Stat membru: Cehia

Zona care cuprinde:

Data pand la care se aplicd in
conformitate cu articolul 55 din
Regulamentul delegat (UE)

2020/687
Regiune: Boemia Centrald
Bastina (990019); Béfin (603180); B&stin (6033 68); Bohutin (606685); Brod u P¥bramé
(612634); Bfezové Hory (735515); Bukova u Pifbramé (615811); Bytiz (633356); Cenkov
u Pibrameé (619451); Dlouhd Lhota u DobfiSe (626392); Dominikalni Paseky (609609);
Drésov u Pi{bramé (63207 4); Dubenec u Pibramé (633364); Hije u Pibramé (636550); 28.10.2021

Hostomice pod Brdy (645885); Hrachovisté (990591); Jince (660281); Konétopy u
Piibramé (66908 3); Kotencice (671045); Kozicin (671576); Kiesin (676101); Lazec
(671584); Lesetice (680435); Milin (694975); Narysov (701629); Obecnice (708569);
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Obofristé (708682); Ohrazenice u Jinec (709310); Orlov (712272); Ose¢ (712698); Ostrov
u Oubeénic (717037); Podlesi nad Litavkou (723886); Radétice (737585); Rejkovice
(740047); Rosovice (741370); Stézov (755486); Suchodol (759201); Tisovd u Bohutina
(606693); Visiova (782548); Vysokd Pec u Bohutina (606707); Zavrzice (662704);
Zdabot (735566); Zezice (796689);

&ast katastralniho tizem{ Pifbram (Cislo KU 735426) — jizni ¢ast katastralniho tizem{ od
hranice tvofen silnici ¢. 18.

Bratkovice (609595); Drahlin (631604); Dubno (633682); Hlubos (639681); Kardavec
(639699); Lhota u Pitbramé (681211); Obcov (708526); Picin (720551); Sadek (745839);
Liha (759198); Trhové Dusniky (768146); 20.10.2021-28.10.2021
&ast katastrélniho tzemi Pifbram (¢islo KU 735426) — severni Cast katastralniho tizem{
Ptibram po hranici silnice €. 18.

Stat membru: Italia

Data pand la care se aplici in
conformitate cu articolul 55 din
Regulamentul delegat (UE)
2020/687

Zona care cuprinde:

Regiune: Veneto

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) extending beyond
the area described in the protection zone and within the circle of a radius of ten kilometres, 21.11.2021
centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231 E11.209306

The area of the parts of Veneto Region (ADIS: IT-HPAI(P)-2021-00001) contained within a
circle of radius of three kilometres, centred on WGS84 dec. coordinates N45.331231 13.11.2021-21.11.2021”
E11.209306
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REGULAMENTE DE ORDINE INTERIOARA SI DE
PROCEDURA

DECIZIA COMITETULUI EXECUTIV AL AGENTIEI EXECUTIVE EUROPENE PENTRU DOMENIILE
SANATATII SI DIGITAL

privind normele interne referitoare la restrictionarea anumitor drepturi ale persoanelor vizate in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal in cadrul activititilor desfisurate de agentie

COMITETUL EXECUTILYV,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 249 alineatul (1),

avand in vedere Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile
si agentiile Uniunii i privind libera circulatie a acestor date §i de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei
nr. 1247/2002/CE (!) (,regulamentul”), in special articolul 25,

avand in vedere Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/173 a Comisiei din 12 februarie 2021 de instituire a Agentiei
Executive Europene pentru Climi, Infrastructurd si Mediu, a Agentiei Executive Europene pentru Domeniile Sdndtitii si
Digital, a Agentiei Executive Europene pentru Cercetare, a Agentiei Executive pentru Consiliul European pentru Inovare si
IMM-uri, a Agentiei Executive a Consiliului European pentru Cercetare si a Agentiei Executive Europene pentru Educatie si
Culturd si de abrogare a Deciziilor de punere in aplicare 2013/801/UE, 2013/771/UE, 2013/778/UE, 2013/779/UE,
2013/776[UE si 2013/770[UE (3,

dupi consultarea Autorititii Europene pentru Protectia Datelor,
intrucat:

(1)  Agentia Executivd Europeand pentru Domeniile Sindtdtii si Digital (HADEA) (denumitd in continuare ,agentia”) a
fost instituitd prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2021/173 in vederea executdrii sarcinilor legate de punerea in
aplicare a programelor Uniunii in domeniile EU4Health, piata unicd, cercetare si inovare, Europa digitald,
Mecanismul pentru interconectarea Europei — Sectorul digital ();

(2) In cadrul functionirii sale administrative si operationale, agentia poate si desfisoare anchete administrative,
proceduri predisciplinare, proceduri disciplinare si suspenddri, in conformitate cu Statutul functionarilor Uniunii
Europene si Regimul aplicabil celorlalti agenti ai Uniunii Europene, prevazut de Regulamentul (CEE, Euratom, CECO)
nr. 259/68 al Consiliului (,Statutul functionarilor Uniunii Europene”) (*) si in conformitate cu dispozitiile de punere
in aplicare privind desfdsurarea anchetelor administrative si a procedurilor disciplinare. Daci este cazul, agentia
poate sd desfdsoare activitdti preliminare referitoare la cazurile de fraudi si nereguli potentiale si poate sd informeze
OLAF cu privire la cazuri.

(3)  Membrii personalului agentiei au obligatia de a raporta activitdti potential ilegale, inclusiv frauda si coruptie, care
aduc atingere intereselor Uniunii. Membrii personalului sunt, de asemenea, obligati sd raporteze cu privire la
indeplinirea sarcinilor profesionale care pot constitui o incdlcare gravd a obligatiilor functionarilor Uniunii. Aceastd
obligatie este reglementatd prin normele interne sau prin politicile privind avertizarea in interes public.

(') JOL295,21.11.2018, p. 39.

() JOL50,15.2.2021, p. 9.

() Decizia C (2021) 948 a Comisiei din 12 februarie 2021 de delegare a competentelor citre Agentia Executivd Europeand pentru
Domeniile Sanatatii si Digital in vederea executdrii sarcinilor aferente implementarii programelor Uniunii in domeniile EU4Health,
piata unicd, cercetare si inovare, Europa digitald, Mecanismul pentru interconectarea Europei — Sectorul digital, cuprinzand, in special,
executarea creditelor Inscrise in bugetul general al Uniunii si in anexele la aceasta.

(*) Regulamentul (CEE, Euratom, CECO) nr. 259/68 al Consiliului din 29 februarie 1968 de stabilire a Statutului functionarilor
Comunititilor Europene, precum si a Regimului aplicabil celorlalti agenti ai acestor comunitati si de instituire a unor masuri speciale
tranzitorii aplicabile functionarilor Comisiei (JO L 56/1, 4.3.19638).
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(4)  Agentia a stabilit o politicd de prevenire si solutionare eficace a cazurilor reale sau potentiale de hirtuire psihologicd
sau sexuald la locul de muncd, astfel cum se prevede in mdsurile de punere in aplicare in conformitate cu Statutul
functionarilor Uniunii Europene, care stabileste o procedura informald prin care presupusa victima a hartuirii poate
contacta consilierii ,confidentiali” din cadrul agentiei.

(5)  De asemenea, agentia poate sd desfisoare investigatii interne de securitate (informaticd) si cu privire la eventualele
incdlcdri ale normelor de securitate pentru informatiile UE clasificate (,IUEC).

(6)  Agentia face obiectul unor audituri interne) si externe privind activititile sale, inclusiv celor desfisurate de Serviciile
de Audit Intern ale Comisiei Europene si de Curtea de Conturi Europeand.

7 Agentia poate sd trateze cereri de la Parchetul European (EPPO), cereri de acces la dosarele de sdnitate ale membrilor
genfia p P
personalului agentiei, s desfisoare investigatii prin responsabilul cu protectia datelor, conform articolului 45
alineatul (2) din regulament.

(8)  In contextul acestor anchete administrative, audituri, investigatii sau cereri, agentia coopereazi cu alte institutii,
organe, oficii si agentii ale Uniunii.

(9)  Agentia poate coopera cu autorititile nationale din tdri terte si cu organizatii internationale, la cererea lor sau din
proprie initiativa.

(10) Agentia poate coopera si cu autoritdtile publice ale statelor membre ale UE, la cererea lor sau din proprie initiativa.

(11) Agentia poate face obiectul unor plingeri, proceduri sau investigatii prin avertizori de integritate sau prin
Ombudsmanul European.

(12) Agentia poate fi implicatd in cauze prezentate in fata Curtii de Justitie a Uniunii Europene in cazul in care fie
sesizeazd Curtea, fie apard o decizie pe care a luat-o si care a fost contestatd in fata Curtii, fie intervine in cauze care
sunt de competenta sa. In acest context, agentia poate fi nevoitd si pastreze confidentialitatea datelor cu caracter
personal existente in documentele obtinute de parti sau de intervenienti.

(13) In contextul activitatilor sale, agentia prelucreazi mai multe categorii de date cu caracter personal, inclusiv date de
identificare ale persoanelor fizice, date de contact, roluri si sarcini profesionale, informatii privind conduita si
performantele din viata privatd si activitatea profesionald, date financiare si, in anumite cazuri, date sensibile (de
exemplu, date privind sdndtatea). Datele cu caracter personal includ date ,concrete” si date ,calitative” pentru
evaluare.

,Datele concrete” sunt date faptice obiective, cum ar fi date de identificare, date de contact, date profesionale, detalii
administrative, metadate privind comunicatiile electronice si date despre trafic.

,Datele calitative” sunt date subiective si includ in special descrierea si evaluarea situatiilor si a circumstantelor,
opinii, observatii referitoare la persoanele vizate, evaluarea conduitei §i a performantei persoanelor vizate si
rationamente care stau la baza deciziilor individuale referitoare la sau prezentate in legiturd cu obiectul procedurii
sau al activitatii desfisurate de agentie conform cadrului juridic aplicabil.

Evaludrile, observatiile si opiniile sunt considerate date cu caracter personal in sensul articolului 3 alineatul (1) din
regulament.

(14) Prin urmare, in temeiul regulamentului, agentia este obligatd sa furnizeze persoanelor vizate informatii cu privire la
aceste activitati de prelucrare si s le respecte drepturile in calitate de persoane vizate.

(15) Agentia s-a angajat sd respecte, in cea mai mare masurd posibild, drepturile fundamentale ale persoanelor vizate, in
special dreptul de furnizare de informatii, de acces si de rectificare a datelor, dreptul de stergere a datelor, de
restrictionare a prelucrdrii datelor, dreptul de informare a persoanei vizate cu privire la incilcarea securititii datelor
cu caracter personal sau dreptul la confidentialitatea comunicrii, astfel cum sunt stabilite prin regulament. Cu toate
acestea, agentia ar putea, de asemenea, sd trebuiascd sd restrictioneze drepturile si obligatiile persoanei vizate, cu
scopul de a proteja activitatile sale si drepturile si libertdtile fundamentale ale altor persoane.
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(16) Prin urmare, articolul 25 alineatele (1) si (5) din regulament ii dau agentiei posibilitatea de a restrictiona, in anumite
conditii, aplicarea articolelor 14-22, 35 si 36, precum si a articolului 4 din regulament, in masura in care dispozitiile
acestuia corespund drepturilor si obligatiilor previzute la articolele 14-20. Restrictionarea va avea la bazi norme
interne, adoptate la cel mai inalt nivel de conducere al agentiei si sub rezerva publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, dacd nu au la bazd acte juridice adoptate in baza tratatelor.

(17) Restrictiondrile pot fi aplicabile diferitelor drepturi ale persoanelor vizate, inclusiv furnizdrii de informatii
persoanelor vizate, dreptului de acces, de rectificare a datelor, de stergere a datelor, de restrictionare a prelucrdrii
datelor, de informare a persoanei vizate cu privire la incilcarea securitatii datelor cu caracter personal sau dreptului
la confidentialitatea comunicdrii, astfel cum sunt stabilite prin regulament.

(18) Agentia poate fi obligatd sd reconcilieze aceste drepturi cu obiectivele anchetelor administrative, ale auditurilor, ale
investigatiilor si ale actiunilor in justitie. De asemenea, poate fi obligatd sd asigure un echilibru intre drepturile
persoanei vizate si drepturile si libertitile fundamentale ale altor persoane vizate.

(19) Agentia poate, de exemplu, sd fie nevoitd sa restrictioneze informatiile pe care le furnizeaza unei persoane vizate cu
privire la prelucrarea datelor sale personale in etapa de evaluare preliminard a unei anchete administrative sau in
cadrul anchetei propriu-zise, inainte de o eventuald revocare a cazului sau in etapa predisciplinari. In anumite
situatii, furnizarea unor astfel de informatii poate afecta grav capacitatea agentiei de a efectua o anchetd in mod
eficace, de exemplu, dacd existd riscul ca persoana in cauzd si distrugd probe sau si ia legdtura cu potentialii
martori inainte de audierea lor. Agentia poate, de asemenea, sd fie nevoitd sd protejeze drepturile si libertatile
martorilor, precum si pe cele ale altor persoane implicate.

(20)  Ar putea fi necesar ca agentia sd protejeze anonimatul unui martor sau al unui avertizor de integritate care a solicitat
sd nu fie identificat. Intr-un asemenea caz, agentia poate decide si restrictioneze accesul la identitatea, declaratiile si
alte date personale ale acestor persoane, pentru a le proteja drepturile si libertiile.

(21) Agentia poate fi nevoitd si protejeze informatiile confidentiale ale unui membru al personalului care a contactat
consilierii ,confidentiali” din cadrul agentiei, in contextul unei proceduri de hirtuire. Intr-un astfel de caz, agentia
poate fi nevoitd si restrictioneze accesul la identitatea, declaratiile si alte date personale ale presupusei victime, ale
presupusului hartuitor si ale altor persoane implicate, pentru a proteja drepturile si libertatile tuturor persoanelor
implicate.

(22) 1In ceea ce priveste procedurile de selectie si recrutare, procedurile de evaluare a personalului si procedurile de
achizitii publice, dreptul de acces, dreptul la rectificarea, stergerea si restrictionarea datelor pot fi exercitate numai in
anumite momente si in conditiile specificate in procedurile relevante, pentru a proteja drepturile altor persoane
vizate si pentru a respecta principiul egalititii de tratament si pe cel al confidentialititii deliberarilor.

(23) De asemenea, agentia poate sd restrictioneze accesul persoanelor la datele lor medicale, de exemplu la cele de naturd
psihologicd sau psihiatricd, din cauza caracterului potential sensibil al acestor date, iar cabinetul medical al Comisiei
poate si doreascd sd le acorde persoanelor vizate numai acces indirect, prin medicul lor. Persoana vizata isi poate
exercita dreptul la rectificarea evaludrilor sau a opiniilor cabinetului medical al Comisiei, prezentandu-si observatiile
sau un raport al unui medic pe care il aleg.

(24) Agentia, reprezentati de directorul sdu, indeplineste rolul de operator de date, fird a tine seama de delegarea
ulterioard a rolului de operator in cadrul agentiei, prin care se reflectd responsabilititile operationale pentru
activitati specifice de prelucrare a datelor cu caracter personal fatd de ,operatorii de date delegati” competenti.

(25) Datele cu caracter personal sunt stocate in sigurantd intr-un mediu electronic in conformitate cu Decizia (UE,
Euratom) 2017/46 a Comisiei () privind securitatea sistemelor informatice si de comunicatii in cadrul Comisiei
Europene sau pe suport de hartie, prevenind accesul ilegal sau transferul de date citre persoane care nu au nevoie sd
le stie. Datele cu caracter personal prelucrate sunt pastrate doar atita timp cat este necesar si oportun in scopurile
pentru care sunt prelucrate datele pentru perioada specificatd in notificarile privind protectia datelor si in evidentele
agentiei.

() Decizia (UE, Euratom) 2017/46 a Comisiei din 10 ianuarie 2017 privind securitatea sistemelor informatice si de comunicatii in cadrul
Comisiei Europene (JO L 6, 11.1.2017, p. 40).
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(29)

(31)

(34)

Agentia aplicd restrictii numai daci acestea respectd esenta drepturilor si libertdtilor fundamentale, dacd sunt strict
necesare §i constituie o mdsurd proportionald intr-o societate democratici. Agentia prezintd motivele care si
prezinte justificarea respectivelor restrictii si informeazd in mod corespunzitor persoanele vizate cu privire la
temeiurile respective si la dreptul lor de a depune o plangere la AEPD, conform celor previzute de articolul 25
alineatul (6) din regulament.

Conform principiului responsabilitatii, agentia tine evidenta aplicdrii restrictiilor.

Atunci cind prelucreazi date cu caracter personal transmise altor organizatii in contextul sarcinilor care 1i revin,
agentia se consultd cu organizatiile respective cu privire la potentialele motive pentru impunerea de restrictii si cu
privire la necesitatea si proportionalitatea restrictiilor respective, cu exceptia cazului in care acest lucru ar pune in
pericol activititile agentiei.

Astfel, normele interne se aplicd tuturor activitdtilor de prelucrare efectuate de agentie, care implicd date cu caracter
personal, in desfisurarea de anchete administrative, proceduri disciplinare, activitdti preliminare legate de cazuri de
eventuale nereguli raportate citre OLAF, investigatii ale Parchetului European (EPPO), proceduri de avertizare in
interes public, proceduri (formale si informale) pentru cazuri de hartuire, prelucrarea de plangeri interne si externe,
cereri de acces sau de rectificare a dosarelor medicale proprii, investigatii efectuate de responsabilul cu protectia
datelor conform articolului 45 alineatul (2) din regulament, investigatii de securitate (informaticd) gestionate pe
plan intern sau cu implicare externd (de exemplu CERT-UE), audituri, proceduri inaintea Curtii de Justitie a Uniunii
Europene sau a autorititilor publice nationale, proceduri de selectie si de recrutare, evaludri de personal si achizitii
publice, astfel cum sunt enumerate mai sus.

Aceste norme interne se aplic activitdtilor de prelucrare efectuate inainte de initierea procedurilor la care s-a fcut
referire mai sus, pe durata acestor proceduri, precum si pe durata monitorizarii rezultatelor procedurilor. Trebuie si
includ3, de asemenea, asistenta si cooperarea furnizate de agentie altor institutii ale UE, autoritdtilor nationale si
organizatiilor internationale in afara activitdtilor sale administrative.

In temeiul articolului 25 alineatul (8) din regulament, agentia poate amana, omite sau refuza furnizarea de informatii
privind motivele aplicrii unei restrictii persoanei vizate, dacd aceasta ar anula efectul restrictiei. Agentia trebuie si
evalueze, de la caz la caz, dacd comunicarea restrictiei anuleazd efectul acesteia.

Agentia va ridica restrictia imediat ce conditiile care justifica restrictia nu mai sunt valabile si va evalua aceste conditii
in mod regulat.

Pentru a garanta cea mai mare protectie a drepturilor si libertitilor persoanelor vizate si in conformitate cu
articolul 44 alineatul (1) din regulament, responsabilul cu protectia datelor al agentiei trebuie consultat in timp util
inainte de aplicarea oricdrei restrictii si sd verifice dacd aceasta respectd prezenta decizie.

Articolul 16 alineatul (5) si articolul 17 alineatul (4) din regulament previd exceptii de la exercitarea de citre
persoanele vizate a dreptului la informare §i a dreptului de acces. Dacd se aplicd aceste exceptii, agentia nu este
nevoitd si aplice o restrictie in temeiul prezentei decizii,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

(1)

Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicabilitate

Prezenta decizie stabileste normele privind conditiile in care Agentia Executivi Europeand pentru Domeniile

Sanatdtii si Digital si orice succesor legal al acesteia (,agentia”) poate restrictiona aplicarea articolelor 4, 14-22, 35 si 36,
conform articolului 25 din regulament.

(2)

Agentia, in calitate de operator de date, este reprezentatd de directorul agentiei, care poate delega mai departe functia

de operator de date.
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Articolul 2

Restrictii aplicabile

(1)  Agentia poate restrictiona aplicarea articolelor 14-22, 35 si 36, precum si a articolului 4 din regulament, in masura
in care dispozitiile acestuia corespund drepturilor si obligatiilor previzute la articolele 14-20.

(2)  Prezenta decizie se aplicd prelucririi datelor cu caracter personal de citre agentie in cadrul functiondrii sale
administrative si operationale:

(@) 1n temeiul articolului 25 alineatul (1) literele (b), (c), (f), () si (h) din regulament, atunci cand desfdsoard investigatii
interne, inclusiv in baza plangerilor externe, anchete administrative, proceduri predisciplinare sau disciplinare sau
suspendari in temeiul articolului 86 si al anexei IX la Statutul functionarilor Uniunii Europene si normele de aplicare a
acestuia, investigatii de securitate sau investigatii OLAF;

(b) in temeiul articolului 25 alineatul (1) litera (h) din regulament, atunci cand se asigurd cd membrii personalului agentiei
pot raporta faptele in mod confidential, in cazul in care considerd ci existd nereguli grave, asa cum se prevede in
normele sau politicile interne privind avertizarea in interes public;

(¢c) in temeiul articolului 25 alineatul (1) litera (h) din regulament, atunci cind se asigurd cd membrii personalului agentiei
pot raporta consilierilor confidentiali in contextul unei proceduri de hirtuire, astfel cum se defineste in normele
interne;

(d) in temeiul articolului 25 alineatul (1) literele (c), (g) si (h) din regulament, atunci cand efectueazd audituri interne sau
externe in legiturd cu activitdtile sau functionarea agentiei;

(e) in temeiul articolului 25 alineatul (1) literele (d) si (h) din regulament, atunci cand asigurd analizele de securitate,
inclusiv securitatea ciberneticd si abuzurile sistemului informatic, gestionate pe plan intern sau cu implicare externd
(de exemplu, CERT-UE), cind asigurd securitatea internd prin supraveghere video, controlul accesului si in scopuri de
investigare, cand securizeazd sistemele de comunicatii si informatice si cand pune in aplicare contramdsuri de
securitate;

(f) 1n temeiul articolului 25 alineatul (1) literele (g) si (h) din regulament, atunci cand responsabilul cu protectia datelor al
agentiei (,RPD”) investigheazd chestiunile care au legdturd directd cu sarcinile sale;

(@) in temeiul articolului 25 alineatul (1) literele (b), (g) si (h) din regulament, in contextul investigatiilor Parchetului
European (EPPO);

(h) in temeiul articolului 25 alineatul (1) litera (h) din regulament, atunci cand persoanele solicitd acces la datele lor
medicale sau rectificarea lor, inclusiv dacd acestea sunt pastrate de cabinetul medical al Comisiei;

(i) 1n temeiul articolului 25 alineatul (1) literele (c), (d), (g) si (h) din regulament, atunci cind acordd asistentd altor
institutii, organe, oficii si agentii ale Uniunii sau beneficiazd de asistentd din partea acestora sau coopereazd cu acestea
in contextul activititilor prevdzute la literele (a)-(h) de la prezentul alineat i in temeiul acordurilor relevante privind
nivelul serviciilor, al memorandumurilor de intelegere si al acordurilor de cooperare aferente actului de instituire al
acestora;

() 1n temeiul articolului 25 alineatul (1) literele (c), (g) si (h) din regulament, atunci cand acorda asistentd autorititilor
nationale §i organizatiilor internationale din tdri terte sau beneficiazd de asistentd din partea acestora sau coopereazd
cu aceste autoritdti si organizatii, la cererea lor sau din proprie initiativa;

(k) 1in temeiul articolului 25 alineatul (1) literele (c), (g) si (h) din regulament, atunci cind acordi si beneficiaza de asistentd
din partea autoritatilor publice ale statelor membre ale UE si atunci cAnd coopereazd cu acestea, la cererea lor sau din
proprie initiativd;

() in temeiul articolului 25 alineatul (1) litera (e) din regulament, cind prelucreazd date cu caracter personal in
documentele obtinute de parti sau de intervenienti in contextul procedurilor desfisurate in fata Curtii de Justitie a
Uniunii Europene.

In sensul prezentei decizii, activititile de mai sus includ actiunile pregititoare si pe cele subsecvente legate direct de
activitatea respectiva.
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(3)  De asemenea, agentia poate aplica restrictii de la caz la caz drepturilor persoanelor vizate mentionate in prezenta
decizie, in urmitoarele circumstante:

(a) in cazul in care serviciile Comisiei sau alte institutii, organe, agentii sau oficii ale Uniunii au dreptul de a-si exercita
drepturile enumerate, iar scopul unei astfel de restrictiondri realizate de serviciul, de institutia Uniunii, organul sau
agentia respectivd ar fi pus in pericol in cazul in care agentia nu aplicd o restrictie echivalentd in ceea ce priveste
respectivele date cu caracter personal;

(b) in cazul in care autoritdtile competente ale statelor membre au dreptul de a-si exercita drepturile enumerate, iar scopul
unei astfel de restrictiondri realizate de respectiva autoritate a statului membru ar fi pus in pericol in cazul in care
agentia nu aplicd o restrictie echivalentd in ceea ce priveste respectivele date cu caracter personal;

() in cazul in care exercitarea respectivelor drepturi si obligatii ar pune in pericol cooperarea agentiei cu {ari terte sau cu
organizatii internationale in desfisurarea sarcinilor sale, dacd aceastd necesitate de a coopera nu este anulati de
interesele sau de drepturile si libertatile fundamentale ale persoanei vizate;

(d) inainte de a aplica restrictii in temeiul prezentului alineat, agentia va consulta, daci este cazul, serviciile relevante ale
Comisiei, alte institutii ale Uniunii, organisme, agentii, oficii, organizatii institutionale sau autorititile competente ale

statelor membre, cu exceptia cazului in care este evident cd restrictia este previzutd pentru unul dintre actele
mentionate mai sus sau cd o astfel de consultare ar pune in pericol activititile agentiei.

(4)  Categoriile de date cu caracter personal legate de activititile de mai sus pot sd cuprindd date ,concrete” faptice si date
,calitative” pentru evaluare.

(5)  Aceste restrictii trebuie sa respecte esenta drepturilor si libertdtilor fundamentale si sd constituie o masurd necesard si
proportionald intr-o societate democraticd.

Articolul 3

Evidenta si inregistrarea restrictiilor

(1) Operatorul de date intocmeste o evidenta a restrictiei, descriind:
(a) motivele pentru restrictiile aplicate in temeiul prezentei decizii;
(b) temeiurile aplicabile dintre cele enumerate la articolul 2;

(c) modul in care exercitarea dreptului ar prezenta un risc pentru persoana vizatd sau ar pune in pericol scopul sarcinilor
agentiei sau ar afecta negativ drepturile si libertatile altor persoane vizate;

(d) rezultatul evaludrii necesitdtii si proportionalitatii restrictiei, tinind cont de elementele relevante din articolul 25
alineatul (2) din regulament.

(2)  Tnainte de aplicarea restrictiilor si dupd caz, se efectueazd un test de necesitate si proportionalitate a acestora.
Operatorul de date ia in considerare riscurile potentiale pentru drepturile si libertitile persoanei vizate. Restrictiile se
limiteaza la ceea ce este strict necesar pentru atingerea obiectivelor lor.

(3)  Evidenta restrictiei §i, dacd este cazul, documentele care contin elementele faptice si juridice subiacente sunt
consemnate. La cerere, acestea se pun la dispozitia Autorititii Europene pentru Protectia Datelor.

Articolul 4

Riscurile pentru drepturile si libertitile persoanelor vizate

(1)  Evaludrile riscurilor pentru drepturile si libertitile persoanelor vizate de impunerea de restrictii si detaliile referitoare
la perioada de aplicare a acestor restrictii se inregistreazd in evidenta activititilor de prelucrare desfisurate de operatorul de
date in temeiul articolului 31 din regulament. Acestea sunt inregistrate, de asemenea, in orice evaluare a impactului
restrictiilor asupra protectiei datelor, efectuatd in temeiul articolului 39 din regulament, daci este cazul.
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(2)  In momentul in care operatorul de date analizeazd aplicarea unei restrictii, se apreciaza riscul pentru drepturile si
liberttile persoanei vizate, in special in raport cu riscul pentru drepturile si libertitile altor persoane vizate si cu riscul
unui impact negativ asupra investigatiilor sau asupra procedurilor, de exemplu prin distrugerea probelor. Riscurile pentru
drepturile si libertdtile persoanei vizate se referd in primul rand la riscurile reputationale si la riscurile pentru dreptul la
apdrare si pentru dreptul de a fi ascultat, fird a se limita insa la acestea.

Articolul 5

Garantii si perioade de stocare

(1)  Agentia instituie garantii pentru a preveni abuzul sau accesul ilegal sau transferul de date cu caracter personal care
fac sau ar putea face obiectul unor restrictii. Astfel de garantii contin mdsuri tehnice §i organizatorice, iar daci este necesar,
sunt prezentate in detaliu in deciziile interne, in procedurile si normele de punere in aplicare ale agentiei. Garantiile cuprind:

(a) o definire adecvati a rolurilor, responsabilititilor si etapelor procedurale;

(b) daci este cazul, un mediu electronic sigur, care previne accesul sau transferul ilegal si accidental de date electronice citre
persoane neautorizate;

(c) daci este cazul, stocarea si prelucrarea securizatd a documentelor pe suport de hartie;

(d) asigurarea respectdrii obligatiilor de confidentialitate pentru toate persoanele care au acces la datele cu caracter
personal.

(2)  Perioada de pastrare a datelor cu caracter personal care fac obiectul unei restrictii va fi definitd in evidenta aferentd in
temeiul articolului 31 din regulament, tinand cont de scopul prelucririi, si va include intervalul necesar pentru controlul
administrativ §i judiciar. La sfarsitul perioadei de pastrare, datele cu caracter personal sunt sterse, anonimizate sau
transferate in arhive conform articolului 13 din regulament.

Articolul 6

Durata restrictiilor
(1) Restrictiile mentionate la articolul 2 continud s se aplice atata timp cat motivele care o justificd riman aplicabile.

(2)  Dacd motivele pentru o restrictie nu mai sunt aplicabile, operatorul de date ridicd restrictia, dacd exercitarea
dreptului restrictionat nu mai are un impact negativ asupra procedurii aplicabile relevante sau dacd afecteazd negativ
drepturile sau libertatile altor persoane vizate.

(3)  Incazul in care persoana vizatd cere din nou acces la datele personale in cauz, operatorul de date prezinti persoanei
vizate principalele motive ale restrictiei. In acelasi timp, agentia informeaza persoana vizatd cu privire la posibilitatea de a
depune o plangere la Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor in orice moment sau de a introduce o cale de atac in
fata Curtii de Justitie a Uniunii Europene.

(4)  Agentia revizuieste aplicarea restrictiilor mentionate la articolul 2 o dati la sase luni.

Articolul 7

Implicarea responsabilului cu protectia datelor

(1)  Operatorul de date al agentiei informeaza responsabilul cu protectia datelor al agentiei fird intdrzieri nejustificate si
inainte de a lua orice decizie de restrictionare a drepturilor persoanei vizate in conformitate cu prezenta decizie sau de a
extinde aplicarea restrictiei. Operatorul de date ii acordd RPD acces la evidenta asociatd si la orice document referitor la
contextul faptic sau juridic.

(2)  RPDi poate solicita operatorului de date sd revizuiascd aplicarea restrictiilor. Operatorul de date informeazd RPD, in
scris, cu privire la rezultatul revizuirii solicitate.
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(3)  Operatorul de date documenteazd implicarea RPD in aplicarea restrictiei, inclusiv ce informatii sunt comunicate.
Documentele din acest articol fac parte dintr-o evidentd privind restrictia si sunt puse la dispozitia AEPD la cerere.

Articolul 8

Informarea persoanei vizate cu privire la restrictionarea drepturilor

(1) Operatorul de date include in anunturile si evidentele privind protectia datelor realizate in temeiul articolului 31 din
regulament, publicate pe site-ul sdu si pe intranet, informatii cu caracter general privind restrictiile potentiale aplicate
drepturilor persoanelor vizate, conform articolului 2 alineatul (2) din prezenta decizie. Informatiile se referd la drepturile si
obligatiile care pot fi restrictionate, la motivele pentru care se pot aplica restrictii si la durata potentiald a acestora.

(2)  Operatorul de date informeazd fiecare persoand vizatd in parte, in scris si fird intarzieri nejustificate, cu privire la
restrictiile prezente sau viitoare ale drepturilor lor. Operatorul de date informeazd persoana vizati cu privire la principalele
motive care stau la baza aplicirii restrictiei, la dreptul sdu de a se consulta cu responsabilul cu protectia datelor in vederea
contestdrii restrictiei si la dreptul siu de a depune o plangere la AEPD.

(3)  Operatorul de date poate amana, omite sau refuza furnizarea de informatii privind motivele restrictiei si dreptul de a
depune o plangere la AEPD, atita timp cAt aceasta ar anula efectul restrictiei. Evaluarea acestei justificdri se realizeazd de la
caz la caz, iar operatorul de date furnizeazd informatiile persoanei vizate, imediat ce acest lucru nu mai anuleazi efectul
restrictiei.

Articolul 9

Dreptul de acces al persoanei vizate

(1) In cazurile justificate si in conditiile specificate in prezenta decizie, dreptul de acces in temeiul articolului 17 din
regulament poate fi restrictionat de operatorul de date daci acest lucru este necesar si proportional in ceea ce priveste
activititile in temeiul prezentei decizii.

(2)  Incazul in care persoanele vizate solicitd acces la datele lor cu caracter personal prelucrate in contextul unei activitati
specifice de prelucrare mentionatd la articolul 2 alineatul (2) al prezentei decizii, agentia limiteazd rispunsul siu la datele cu
caracter personal prelucrate pentru activitatea respectiva.

(3)  Drepturile persoanei vizate de a accesa direct documentele de naturd psihologicid sau psihiatrica pot fi restrictionate.
Accesul indirect sau dreptul de rectificare si de comunicare a unei incilcdri a securititii datelor cu caracter personal nu vor fi
limitate prin aceste norme interne. Prin urmare, trebuie sd se acorde acces unui medic intermediar, la cererea persoanei
vizate, la toate informatiile aferente, precum si putere discretionard in ceea ce priveste modul in care se oferd acces
persoanei vizate, precum si tipul de acces oferit.

(4)  In cazul in care operatorul de date restrictioneazi, integral sau partial, dreptul de acces la datele cu caracter personal,
potrivit celor mentionate la articolul 17 din regulament, informeazd persoana vizatd, in scris, in raspunsul sdu la cererea de
acces, cu privire la restrictia aplicatd si la principalele motive ale acesteia, precum si la posibilitatea de a depune o plangere
la AEPD sau de a introduce o cale de atac in fata Curtii de Justitie a Uniunii Europene.

(5) Informatiile privind restrictionarea accesului pot fi amanate, omise sau refuzate, dacd aceasta ar anula efectul
restrictiei in conformitate cu articolul 25 alineatul (8) din regulament.

(6) O restrictie in temeiul prezentului articol se va aplica in conformitate cu prezenta decizie.

Articolul 10

Dreptul de a rectifica si de a sterge datele si dreptul de a restrictiona prelucrarea lor

(1) In cazuri justificate si in conditiile specificate in prezenta decizie, dreptul la rectificare, la stergere si la prelucrare in
temeiul articolului 18, al articolului 19 alineatul (1) si al articolului 20 alineatul (1) din regulament pot fi restrictionate de
operatorul de date dacd acest lucru este necesar §i oportun in ceea ce priveste activititile in temeiul articolului 2
alineatul (2) din prezenta decizie.
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(2)  In ceea ce priveste datele medicale, persoanele vizate isi pot exercita dreptul la rectificarea evaludrii sau a opiniei
cabinetului medical al Comisiei, prezentdndu-si observatiile sau un raport al unui medic pe care il aleg, inclusiv direct
cabinetului medical al Comisiei.

(3) O restrictie in temeiul prezentului articol se va aplica in conformitate cu prezenta decizie.

Articolul 11
Informarea persoanei vizate cu privire la incilcarea securititii datelor cu caracter personal

(1) In cazul in care operatorul de date are obligatia de a comunica o incilcare a securititii datelor in temeiul
articolului 35 alineatul (1) din regulament, acesta poate, in circumstante exceptionale, si restrictioneze integral sau partial
aceastd comunicare. Acesta trebuie si consemneze intr-o noti motivele restrictiei, temeiul juridic al acesteia, in
conformitate cu articolul 2, si o evaluare a necesitatii si proportionalititii acesteia. Nota este comunicati la AEPD in
momentul notificdrii incdlcarii securitatii datelor cu caracter personal.

(2)  In cazul in care motivele restrictiei nu se mai aplici, agentia comunica persoanei vizate incilcarea securititii datelor
cu caracter personal si o informeazd cu privire la motivele principale ale restrictiei i cu privire la dreptul sdu de a depune
o plangere la AEPD.

Articolul 12
Confidentialitatea comunicatiilor electronice

(1) In circumstante exceptionale, agentia poate restrictiona dreptul la confidentialitatea comunicatiilor electronice
previzute de articolul 36 din regulament. Astfel de restrictii sunt in conformitate cu Directiva 2002/58/CE a Parlamentului
European si a Consiliului.

(2)  Fard a aduce atingere articolul 8 alineatul (3), in cazul in care agentia restrictioneazd dreptul la confidentialitatea
comunicatiilor electronice, acesta informeaza persoana vizatd, in rdspunsul siu la o eventuald cerere a persoanei vizate, cu

privire la principalele motive pe care se bazeazd aplicarea restrictiei si cu privire la dreptul siu de a depune o plangere la
AEPD.

Articolul 13
Intrarea in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 8 iulie 2021.

Pentru Comitetul director al HADEA
Presedintele
Pierre DELSAUX
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