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DECISION (UE) 2017/1215 DE LA COMISION
de 23 de junio de 2017

por la que se establecen los criterios de la etiqueta ecolégica de la
UE aplicables a los detergentes para lavavajillas de uso industrial e
institucional

[notificada con el numero C(2017) 4228]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Articulo 1

La categoria de productos «detergentes para lavavajillas de uso indus-
trial e institucional» incluird todos los detergentes para lavavajillas,
agentes de aclarado o de remojo incluidos en el ambito de aplicacion
del Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (1), comercializados y destinados a ser utilizados por personal es-
pecializado en lavavajillas profesionales.

Esta categoria de productos incluye los sistemas constituidos por varios
componentes utilizados para formar un detergente completo. Los siste-
mas constituidos por varios componentes pueden incorporar una serie de
productos, como son los de prelavado y aclarado, y se someteran a
pruebas de forma conjunta.

Quedan excluidos de esta categoria de productos los detergentes para
lavavajillas disefiados para el uso doméstico, los detergentes previstos
para lavadoras de productos sanitarios o para maquinas especiales para
la industria alimentaria.

Quedan excluidos también de esta categoria de productos los aerosoles
que no se dosifiquen mediante bombas automaticas.

Articulo 2

A efectos de la presente Decision, se entendera por:

1) «sustancias entrantes»: las sustancias afiadidas deliberadamente, los
subproductos y las impurezas de las materias primas en la formula
del producto final (incluida la pelicula hidrosoluble, si se utiliza);

2) «envase primarioy:

a) en el caso de las dosis Unicas en un envoltorio que deba retirarse
antes de su utilizacion, el envoltorio de la dosis individual y el
envase disefiado para constituir la unidad de distribuciéon minima
para la venta al usuario final o al consumidor en el punto de
compra, incluida la etiqueta si procede;

b) en el caso de todos los demas tipos de productos, el envase
diseflado para constituir la unidad de distribuciéon minima para
la venta al usuario final o al consumidor en el punto de compra,
incluida la etiqueta si procede;

(") Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, sobre detergentes (DO L 104 de 8.4.2004, p. 1).
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3) «microplastico»: particulas de tamafo inferior a 5 mm de plastico
macromolecular insoluble, obtenido mediante uno de los procesos
siguientes:

a) un procedimiento de polimerizacion, como poliadicion o policon-
densacion, o un procedimiento similar, a partir de mondémeros u
otras sustancias de partida;

b) modificacion quimica de macromoléculas naturales o sintéticas, o
¢) fermentacién microbiana;

4) «nanomaterial»: un material natural, accidental o fabricado, que
contiene particulas, sueltas o formando un agregado o aglomerado,
y en el que el 50 % o mas de las particulas en la granulometria
numérica presenta una o mas dimensiones externas en el intervalo de
tamafios comprendido entre 1 y 100 nm (1).

Articulo 3

Para obtener la etiqueta ecologica de la UE en virtud del Reglamento
(CE) n.° 66/2010, el detergente para lavavajillas pertenecera a la cate-
goria de productos «detergentes para lavavajillas de uso industrial e
institucionaly, definida en el articulo 1 de la presente Decision, y cum-
plir los criterios y los correspondientes requisitos de evaluacion y veri-
ficacion establecidos en el anexo.

Articulo 4

Los criterios aplicables a la categoria de productos «detergentes para
lavavajillas de uso industrial e institucionaly, asi como los requisitos de
evaluacion y verificacion correspondientes, seran validos durante seis
aflos a partir de la fecha de notificacion de la presente Decision.

Articulo 5

A efectos administrativos, el numero de codigo asignado a la categoria
de productos «detergentes para lavavajillas de uso industrial e institu-
cional» serd «038».

Articulo 6

Queda derogada la Decision 2012/720/UE.

Articulo 7

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 6, las solicitudes de eti-
queta ecologica de la UE para productos pertenecientes a la categoria
«detergentes para lavavajillas de uso industrial e institucional» presen-
tadas antes de la fecha de notificacion de la presente Decision se eva-
luaran de conformidad con las condiciones establecidas en la Decision
2012/720/UE.

(") Recomendacion 2011/696/UE de la Comision, de 18 de octubre de 2011,
relativa a la definicion de nanomaterial (DO L 275 de 20.10.2011, p. 38).
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2. Las solicitudes de etiqueta ecologica de la UE para productos
pertenecientes a la categoria de productos «detergentes para lavavajillas
automaticos de uso industrial e institucional» que se presenten en el
plazo de dos meses a partir de la fecha de notificacion de la presente
Decision  podran basarse bien en los criterios de la Decision
2012/720/UE, bien en los criterios de la presente Decision. Esas solici-
tudes se evaluaran con arreglo a los criterios en los que se basen.

3. Las licencias para la etiqueta ecologica de la UE concedidas con
arreglo a los criterios establecidos en la Decision 2012/720/UE podran
utilizarse hasta el 26 de diciembre de 2018.

Articulo 8

Los destinatarios de la presente Decision seran los Estados miembros.
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ANEXO

MARCO GENERAL
CRITERIOS DE LA ETIQUETA ECOLOGICA DE LA UE

Criterios para la concesion de la etiqueta ecolégica de la UE a los

detergentes para lavavajillas de uso industrial e institucional

CRITERIOS

1. Toxicidad para los organismos acuaticos

2. Biodegradabilidad

3. Fuentes sostenibles de aceite de palma, aceite de palmiste y sus derivados
4. Sustancias excluidas y restringidas

5. Envase

6. Idoneidad para el uso

7. Sistemas de dosificacion automatica

8. Informacion para el usuario

9. Informacion que figura en la etiqueta ecoldgica de la UE

EVALUACION Y VERIFICACION

a) Requisitos

(1

~

Los requisitos especificos de evaluacion y verificacion se indican en relacion
con cada criterio.

Cuando el solicitante deba presentar a los organismos competentes declara-
ciones, documentos, analisis, informes de ensayo y demas documentacion
probatoria de la conformidad con los criterios, aquella podra proceder del
solicitante o, cuando corresponda, de su proveedor o proveedores.

Los organismos competentes reconoceran preferentemente los certificados
expedidos por organismos acreditados con arreglo a la norma armonizada
pertinente aplicable a los laboratorios de ensayo y de calibracion, asi como
las verificaciones realizadas por organismos acreditados con arreglo a la
norma armonizada pertinente aplicable a los organismos que certifican pro-
ductos, procesos y servicios. La acreditacion se efectuara de conformidad con
el Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (1).

Cuando proceda, se podran utilizar métodos de ensayo distintos de los indi-
cados para cada criterio siempre que su equivalencia haya sido aceptada por el
organismo competente que evalte la solicitud.

Cuando proceda, los organismos competentes podran exigir documentacion
justificativa y proceder a verificaciones independientes y visitas in situ.

Como exigencia previa, el producto cumplira todos los requisitos legales
respectivos del pais o paises en los que se vaya a comercializar. El solicitante
declarara que el producto cumple este requisito.

La lista de la «base de datos de ingredientes de detergentes» (lista DID),
disponible en el sitio web de la etiqueta ecoldogica de la UE, incluye las
sustancias entrantes de uso mas generalizado en formulaciones de detergentes
y cosméticos. Esa base se usara para obtener los datos necesarios a efectos del

Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de

2008, por el que se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado
relativos a la comercializacion de los productos y por el que se deroga el Reglamento
(CEE) n.° 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).
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b

(1

~

~

calculo del volumen critico de dilucion (VCD) y para la evaluacion de la
biodegradabilidad de las sustancias entrantes. Respecto a las sustancias que no
figuren en la lista DID, se explicara la manera de calcular o extrapolar los
datos pertinentes.

Se facilitara al organismo competente la lista de todas las sustancias entrantes,
indicando su denominacion comercial (si existe), la denominacion quimica, el
nimero CAS, el nimero DID, la cantidad entrante, la funcién y la forma
presentes en la formula del producto final (incluida la pelicula hidrosoluble, si
se utilizase).

Se indicara la presencia de conservantes y colorantes, independientemente de
su concentracion. Se indicaran ademas otras sustancias entrantes en concen-
traciones iguales o superiores al 0,010 % en peso.

Todas las sustancias entrantes que estén presentes en forma de nanomateriales
se enumeraran claramente, con la palabra «nano» escrita entre paréntesis.

Se proporcionaran las fichas de datos de seguridad (FDS) de cada sustancia
entrante enumerada, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1907/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo (!). Si una sustancia no dispusiese de
una ficha de datos de seguridad porque forma parte de una mezcla, el soli-
citante proporcionard la ficha de datos de seguridad de la mezcla.

Umbrales de medicion

Todas las sustancias entrantes especificadas en el cuadro 1 deberan cumplir de
forma obligatoria los criterios ecologicos indicados.

Cuadro 1

Umbrales aplicables a las sustancias entrantes por criterio en relacion con los
detergentes para lavavajillas de uso industrial e institucional (% en peso)

Otros (por
Denominacion del criterio Tensioactivos | Conservantes Colorantes ejemplo, enzi-
mas)
E;’;‘;Cldad para los organismos acud- | - 610 | gin Timite (*) | sin limite (¥) | > 0,010
Tensioactivos > 0,010 n.p. n.p. n.p.
Biodegradabili-
dad Productos ecol¢
rocuctos €colom | > 0,010 | sin limite (*) | sin limite (*) | > 0,010
gicos
Fuentes sostenibles de aceite de pal- > 0,010 n. n. > 0,010
ma
Sustancias expre-
samente exclui- | sin limite (*) | sin limite (*) | sin limite (¥) | sin limite (*)
das y restringidas
Sustancias y
mezclas  exclui- . .
das o restringi- | Sustancias - peli- |5 50 > 0,010 > 0,010 > 0,010
das grosas
SEP sin limite (*) | sin limite (*) | sin limite (*) [ sin limite (*)

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciem-

bre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las
sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de
Sustancias y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el
Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la
Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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Otros (por
Denominacién del criterio Tensioactivos | Conservantes Colorantes ejemplo, enzi-
mas)
Conservantes n.p. sin limite (*) n.p. n.p.
Colorantes n.p. n.p. sin limite (*) n.p.
Enzimas n.p. n.p. n.p. sin limite (¥)

(*) «Sin limite» se refiere a todas las sustancias aiadidas deliberadamente, los subproductos y las impurezas de las
materias primas (limite analitico de deteccion), independientemente de su concentracion.

DOSIFICACION DE REFERENCIA

La siguiente se considerara la dosificacion de referencia a los efectos de los
calculos que tienen por objeto documentar la conformidad con los criterios de
la etiqueta ecologica de la UE y para probar su capacidad de limpieza:

La dosificacion maxima recomendada por el fabricante para producir 1 litro de
solucion de lavado (indicada en g/l de solucion de lavado o en ml/l de solucion
de lavado) correspondiente a tres grados de dureza del agua (blanda, media y
dura).

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara la etiqueta del producto o las
instrucciones de uso en las que se indique la dosificacion.

Criterio 1: Toxicidad para los organismos acuiticos

El volumen critico de dilucion del producto (VCD,gnico) NO superara los limites
siguientes de dosificacion de referencia.

Tino de Blanda Media Dura
pd N (< 1,5 mmol (1,5 — 25 (> 2,5 mmol
b del producto CaCOy/1) | mmol CaCO4/1)|  CaCO4/l)
ureza de (111 de solucién | (1/1 de solucion | (/1 de solucién
agua de lavado) de lavado) de lavado)
Productos de remojo previo 2 000 2 000 2 000
Detergentes para lavavajillas 3000 5000 7 000
Sistemas de varios componentes 3 000 4000 5 000
Agentes de aclarado 3000 3000 3000

Evaluacion y verificacion: el solicitante facilitara el calculo del VCD gpico del
producto. En el sitio web de la etiqueta ecologica de la UE puede descargarse
una hoja para calcular el valor del VCD_4nico-

El VCD¢;nico se calculara para todas las sustancias entrantes (7) del producto por
medio de la ecuacion siguiente:
FD(i)

VCDexinico = _ VCD(i) = 1000 * Y dosificacion(i) - il

donde:

dosificacion(i): peso (g) de la sustancia (i) en la dosis de referencia;

FD(i): factor de degradacion de la sustancia (i);

FTeronicol): factor de toxicidad cronico de la sustancia (7).

Los valores de FD(i) y FT¢gnico(f) seran los que se indican en la tltima version
de la parte A de la lista de la base de datos de ingredientes de los detergentes
(lista DID). Si una sustancia entrante no esta incluida en la parte A, el solicitante

calculara los valores con arreglo al método que se describe en la parte B de dicha
lista y adjuntara la documentacion relacionada.
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Criterio 2: Biodegradabilidad
a) Biodegradabilidad de los agentes tensioactivos

Todos los tensioactivos seran facilmente degradables (en condiciones aero-
bias).

Todos los tensioactivos clasificados como peligrosos para el medio ambiente
acuatico: categoria aguda 1 (H400) o categoria cronica 3 (H412), de confor-
midad con el Reglamento (CE) n.® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo (1), seran ademas biodegradables en condiciones anaerobias.

b) Biodegradabilidad de los compuestos organicos

El contenido de sustancias organicas presentes en el producto que no sean
biodegradables aerobiamente (no facilmente biodegradables, aNBO) o anae-
robiamente (anNBO) no excedera los limites siguientes aplicables a la dosi-
ficacion de referencia:

aNBO (g/l de solucién de lavado)

Tipo de Media
producto < J131521?1(11::101 L5 —2,5 > ZIgurr;lmol
Dureza del ? mmol Ca- ?
agua CaCO3/1 COyl CaCO3/1
Productos de remojo previo 0,40 0,40 0,40
Detergentes para lavavajillas/sistema
de varios componentes 0.40 0,40 0,40
Agentes de aclarado 0,04 0,04 0,04
anNBO (g/l de soluciéon de lavado)
Tipo de Media
Dureza del producto = ?lsarﬁild :r’lfng sz - 22[1;11101
agua CaCO,/1 Coul CaCO4/1
Productos de remojo previo 0,40 0,40 0,40
Deterg_entes para lavavajillas/sistema 0.60 100 100
de varios componentes
Agentes de aclarado 0,04 0,04 0,04

Evaluacion y verificacion: el solicitante facilitara la documentacion relativa a la
degradabilidad de los agentes tensioactivos, asi como el calculo de los valores de
aNBO y anNBO correspondientes al producto. En el sitio web de la etiqueta
ecologica de la UE puede descargarse una hoja para el calculo de los valores de
aNBO y anNBO.

Tanto con respecto a la degradabilidad de los agentes tensioactivos como a los
valores de aNBO y anNBO de los compuestos organicos, se hara referencia a la
ultima version de la lista DID.

Respecto a las sustancias entrantes que no figuren en la parte A de la lista DID,
se facilitara informacion pertinente procedente de la bibliografia o de otras fuen-
tes, o resultados de ensayos adecuados, que demuestren su biodegradabilidad en
condiciones aerobias y anaerobias, de acuerdo con lo indicado en la parte B de
dicha lista.

En ausencia de documentacion relativa a la degradabilidad arriba descrita, una
sustancia entrante distinta de un agente tensioactivo puede quedar exenta del
requisito de degradabilidad anaerobia si se cumple alguna de las tres alternativas
siguientes:

(") Reglamento (CE) n.® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de di-

ciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, por
el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.® 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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1) es facilmente degradable y de adsorcion baja (A < 25 %);
2) es facilmente degradable y de desorcion elevada (D > 75 %);
3) es facilmente degradable y no bioacumulativa (').

El ensayo de adsorcion/desorcion podra realizarse de conformidad con la directriz
106 de la OCDE.

Criterio 3: Fuentes sostenibles de aceite de palma, aceite de palmiste y sus
derivados

Las sustancias entrantes utilizadas en productos que sean derivados de aceite de
palma o de aceite de palmiste procederan de plantaciones que cumplan los
requisitos de un sistema de certificacion de la produccion sostenible basado en
organizaciones multilaterales, que cuente con muchos miembros, en particular
ONG, la industria y los gobiernos, y que se ocupe del impacto ambiental en
el suelo, la biodiversidad, las reservas de carbono organico y la conservacion de
los recursos naturales, entre otros.

Evaluacion y verificacion: el solicitante aportara pruebas por medio de certifica-
ciones de terceros y de la cadena de custodia que acrediten que el aceite de
palma y el aceite de palmiste utilizados en la fabricacion de las sustancias
entrantes proceden de plantaciones gestionadas de forma sostenible.

Entre los certificados admitidos cabe citar la certificacion RSPO (Mesa redonda
sobre aceite de palma sostenible) (identidad protegida, separacion o balance de
materia) o cualquier régimen de produccion sostenible equivalente o mds estricto.

Si se trata de derivados quimicos de aceite de palma y de aceite de palmiste, se
aceptara la demostracion de la sostenibilidad mediante sistemas de certificados
negociables, como los certificados GreenPalm o equivalentes presentando las
cantidades declaradas ACOP (Comunicacion Anual de Progreso) de certificados
GreenPalm adquiridos o canjeados durante el periodo de comercio anual mas
reciente.
Criterio 4: Sustancias excluidas y restringidas
a) Sustancias expresamente excluidas y restringidas
i) Sustancias excluidas

Las sustancias indicadas a continuacion no se incluiran en la formulacion

del producto, independientemente de su concentracion:

— ectoxilatos de alquilfenol (APEO) y otros derivados de alquilfenol,

— atranol,

— cloroatranol,

— acido dietilentriaminopentaacético (DTPA),

— acido etilendiaminotetraacético (EDTA) y sus sales,

— formaldehido y productos que liberan esa sustancia (por ejemplo, 2-
bromo-2-nitropropano-1,3-diol, 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano, hidro-
ximetil-glicinato de sodio, diazolidinil-urea) excepto las impurezas
de formaldehido de los agentes tensioactivos basados en la quimica
de los polialcoxidos con una concentracion maxima del 0,010 % en
peso en la sustancia entrante,

— glutaraldehido,
— hidroxiisohexil 3-ciclohexeno carboxaldehido (HICC),
— microplasticos,

(") Se considera que una sustancia no es bioacumulativa si su valor de FBC es < 100 o el de
log Koy es < 3,0. Si se dispone tanto del valor del FBC como del log K, se utilizara el
valor del FBC maés elevado que se haya medido.
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b)

— nanoplata,

— nitroalmizcles y almizcles policiclicos,

— alquilatos perfluorados,

— sales de amonio cuaternario no biodegradables facilmente,
— compuestos clorados reactivos,

— rodamina B,

— triclosan,

— butilcarbamato de 3-yodo-2-propinilo.

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara una declaracion de
conformidad firmada, acompafiada de las correspondientes declaraciones
de los proveedores, cuando proceda, en la que confirme que no se han
incluido en la formulacion del producto las sustancias enumeradas.

i) Sustancias restringidas

Las sustancias que se enumeran a continuaciéon no se incluiran en la
formulacion del producto en concentraciones superiores a las indicadas:

— 2-metil-2H-isotiazol-3-ona: 0,0050 % en peso,
— 1,2-Benzisotiazol-3(2H)-ona: 0,0050 % en peso,

— 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona/2-metil-4-isotiazolin-3-ona:
0,0015 % en peso.

El contenido de foésforo total (P), calculado como fésforo elemental, se

limitard a:

Dureza del agua (mmol CaCO5/1)

Tipo de producto
(en g/l de solucion de lavado) ga?ée; Medzi?s)(l,S— Dura (> 2,5)

Productos de remojo previo 0,08 0,08 0,08
Detergentes para lavavajillas 0,15 0,30 0,50
Agentes de aclarado 0,02 0,02 0,02
Sistema de varios componentes 0,17 0,32 0,52

Evaluacion y verificacion: el solicitante facilitara la siguiente documentacion:

a) si se utilizan isotiazolinonas, una declaraciéon de conformidad firmada,
acompafiada de las declaraciones de los proveedores, cuando proceda,
en la que confirme que el contenido de isotiazolinonas empleadas es
inferior o igual a los limites establecidos;

b) una declaracion de conformidad firmada, acompafiada de las declaracio-
nes de los proveedores, cuando proceda, en la que confirme que el
contenido total de fosforo elemental es inferior o igual a los limites
establecidos. La declaracion estard respaldada por los calculos del conte-
nido de fosforo total del producto.

Sustancias peligrosas
i) Producto final:

El producto final no estara clasificado ni etiquetado como sustancia de
toxicidad aguda, sustancia de toxicidad especifica en determinados orga-
nos, sensibilizante cutaneo o respiratorio, sustancia carcindégena, muta-
gena o toxica para la reproduccion ni sustancia peligrosa para el medio
ambiente acuatico, como se define en el anexo I del Reglamento (CE)
n.° 1272/2008 y de acuerdo con la lista del cuadro 2.
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iil) Sustancias entrantes

El producto no contendra sustancias entrantes con un limite de concen-

tracion igual o superior al 0,010

% en peso en el producto final que

cumplan los criterios de clasificacion como sustancia toxica, peligrosa

para el medio ambiente acuatico,

sustancia carcindgena, mutagena o

sensibilizante cutaneo o respiratorio,
toxica para la reproduccion de acuerdo

con el anexo I del Reglamento (CE) n.° 1272/2008 y con la lista del

cuadro 2.

Si fueran mas estrictos, se dara prioridad a los limites de concentracion

genéricos o especificos determinados
mento (CE) n.° 1272/2008.

con arreglo al articulo 10 del Regla-

Cuadro 2

Clasificaciones de peligros restringidas y su categorizacion

Toxicidad aguda

Categorias 1 y 2

Categoria 3

H300 Mortal en caso de ingestion

H301 Toxico en caso de ingestion

H310 Mortal en contacto con la piel

H311 Toxico en contacto con la piel

H330 Mortal en caso de inhalacion

H331 Toxico en caso de inhalacion

H304 Puede ser mortal en caso de
ingestion y penetracion en las vias
respiratorias

EUHO070 Toéxico en contacto con los
0jos

Toxicidad especifica en determinados 6rganos

Categoria 1

Categoria 2

H370 Provoca dafios en los érganos

H371 Puede provocar dafios en los
organos

H372 Provoca dafios en los organos
tras exposiciones prolongadas o repe-
tidas

H373 Puede provocar dafios en los
organos tras exposiciones prolonga-
das o repetidas

Sensibilizacion respiratoria o cutanea

Categoria 1A/1

Categoria 1B

H317 Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel

H317 Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel

H334 Puede provocar sintomas de
alergia o asma o dificultades respira-
torias en caso de inhalacion

H334 Puede provocar sintomas de
alergia o asma o dificultades respira-
torias en caso de inhalacion

Carcinégeno, mutageno o

toxico para la reproduccion

Categorias 1A y 1B

Categoria 2

H340 Puede provocar defectos gené-
ticos

H341 Se sospecha que provoca de-
fectos genéticos

H350 Puede provocar cancer

H351 Se sospecha que provoca can-
cer

H350i Puede provocar cancer por in-
halacion
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Carcinégeno, mutageno o toxico para la reproduccion

Categorias 1A y 1B

Categoria 2

H360F Puede perjudicar a la fertili-
dad

H361f Se sospecha que perjudica a la
fertilidad

H360D Puede daiar al feto

H361d Se sospecha que dafia al feto

H360FD Puede perjudicar a la ferti-
lidad. Puede danar al feto

H361fd Se sospecha que perjudica a
la fertilidad. Se sospecha que dafia al
feto

H360Fd Puede perjudicar a la fertili-
dad. Se sospecha que dafia al feto

H362 Puede perjudicar a los nifios
alimentados con leche materna

H360Df Puede danar al feto. Se sos-
pecha que perjudica a la fertilidad.

Peligroso para el medio ambiente acuatico

Categorias 1 y 2

Categorias 3 y 4

H400 Muy toxico para los organis-
mos acuaticos

H412 Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos dura-
deros

H410 Muy toxico para los organis-
mos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos

H413 Puede ser nocivo para los or-
ganismos acuaticos, con efectos noci-
vos duraderos

H411 Toéxico para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos dura-
deros

Peligroso para la

capa de ozono

H420 Peligroso para la capa de ozo-
no

Este criterio no se aplicara a las sustancias entrantes contempladas en el
articulo 2, apartado 7, letras a) y b), del Reglamento (CE) n.° 1907/2006,
que establece criterios de excepcion respecto a los requisitos relativos al
registro, los usuarios intermedios y la evaluacion para las sustancias incluidas
en sus anexos [V y V. Para determinar si se aplica esta exclusion, el soli-
citante analizara cualquier sustancia entrante que esté presente en una con-
centracion superior al 0,010 % en peso.

Las sustancias y las mezclas incluidas en el cuadro 3 estan exentas del

cumplimiento de la letra b), inciso ii),

del criterio 4.

Cuadro 3

Sustancias exentas

Sustancia

Indicacion de peligro

H400 Muy toxico para los organis-
mos acudticos

Tensioactivos H412 Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos dura-
deros

S H400 Muy toxico para los organis-

Subtilisina

mos acuaticos

H411 Toxico para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos dura-
deros
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d)

e)

Sustancia Indicacion de peligro

H317 Puede provocar una reaccion
alérgica en la piel

Enzimas (*
) H334 Puede provocar sintomas de

alergia o asma o dificultades respira-
torias en caso de inhalacion

NTA como impureza en MGDA y | H351 Se sospecha que provoca can-
GLDA (**) cer

(*) Incluidos los estabilizantes y otras sustancias auxiliares en los preparados.
(**) En concentraciones inferiores al 0,2 % en la materia prima, siempre que la concen-
tracion total en el producto final sea inferior al 0,10 %.

Evaluacion y verificacion: el solicitante demostrara la conformidad con este
criterio en relacion con el producto final y con toda sustancia entrante que
esté presente en el producto final en una concentracion superior al 0,010 %
en peso. Asimismo, el solicitante presentara una declaracion de conformidad
firmada, acompanada de las correspondientes declaraciones de los provee-
dores cuando proceda, o la ficha de datos de seguridad, en la que se con-
firme que ninguna de estas sustancias cumple los criterios de clasificacion en
una o varias de las indicaciones de peligro enumeradas en el cuadro 2 en las
formas y estados fisicos en que se encuentran en el producto.

En el caso de las sustancias enumeradas en los anexos IV y V del Regla-
mento (CE) n.° 1907/2006, que estan exentas de las obligaciones de registro
establecidas en el articulo 2, apartado 7, letras a) y b), de ese mismo Re-
glamento, bastara con que el solicitante presente una declaracion a tal efecto
para cumplir los requisitos.

El solicitante presentard una declaracion de conformidad firmada, acompa-
nada, cuando proceda, de las correspondientes declaraciones de los provee-
dores, o una ficha de datos de seguridad, en la que se confirme la presencia
de sustancias entrantes que cumplen las condiciones de la excepcion.

Sustancias extremadamente preocupantes (SEP)

El producto final no incluira sustancias entrantes que hayan sido identifica-
das conforme al procedimiento descrito en el articulo 59, apartado 1, del
Reglamento (UE) n.° 1907/2006, que establece la lista de posibles sustancias
extremadamente preocupantes.

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentard una declaracion de con-
formidad firmada, acompanada, cuando proceda, de las correspondientes
declaraciones de los proveedores, o una ficha de datos de seguridad, en la
que se confirme que no esta presente ninguna de las sustancias de la lista de
posibles sustancias extremadamente preocupantes.

En el momento de la solicitud se hara referencia a la lista mas reciente de
sustancias clasificadas como altamente preocupantes.

Fragancias

Los productos para lavavajillas de uso industrial e institucional no incluiran
ninguna fragancia.

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara una declaracion de con-
formidad firmada.

Conservantes

1) El producto podra incluir conservantes solo para fines de conservacion y
en la dosificacién adecuada para dicho proposito exclusivamente. Este
requisito no se refiere a los tensioactivos, que también pueden tener
propiedades biocidas.

ii) El producto podra contener conservantes siempre que no sean bioacu-
mulativos. Se considera que un conservante no es bioacumulativo si su
valor de FBC es < 100 o el de log K, es < 3,0. Si se dispone tanto del
valor del FBC como del log K., se utilizara el valor del FBC mas
elevado que se haya medido.
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]

iii) Se prohibe anunciar o dar a entender, en el envase o por cualquier otro
medio, que el producto tiene accién antimicrobiana o desinfectante.

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentard una declaracion de con-
formidad firmada, acompafiada cuando proceda de las correspondientes de-
claraciones de los proveedores, junto con la ficha de datos de seguridad de
cualquier conservante afiadido e informacion sobre sus valores de FBC o log
Kow. El solicitante facilitara ademas el disefio del envase.

Colorantes

Los colorantes del producto no seran bioacumulativos.

Se considera que un colorante no es bioacumulativo si su valor de FBC es
< 100 o el de log K, es < 3,0. Si se dispone tanto del valor del FBC como
del log K, se utilizara el valor del FBC mas elevado que se haya medido.
En el caso de los colorantes cuyo uso esté autorizado en alimentos, no sera
necesario presentar documentacion sobre el potencial de bioacumulacion.

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara una declaracion de con-
formidad firmada, acompafiada de las declaraciones de los proveedores,
cuando proceda, junto con la ficha de datos de seguridad de cualquier
colorante anadido e informacion sobre sus valores de FBC o log K, 0
documentacion que garantice que se ha autorizado el uso del colorante en
alimentos.

Enzimas

Unicamente se utilizaran liquidos/lodos de enzimas y encapsulados de enzi-
mas (en forma soélida).

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara una declaracion de con-
formidad firmada acompafiada, cuando proceda, de las correspondientes de-
claraciones de los proveedores, junto con la ficha de datos de seguridad de
cualquier enzima afadida.

Criterio 5: Envases

a)

b)

Sistemas de recuperacion de los envases

Si el producto se entrega en un envase que forma parte de un sistema de
recuperacion de envases, este estara exento de los requisitos que se recogen
en las letras b) y c) del criterio 5.

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara una declaracion de con-
formidad firmada, asi como documentacion pertinente que describa o de-
muestre la existencia de un sistema de recuperacion del envase.

Cociente peso/utilidad (CPU)

El cociente peso/utilidad (CPU) del producto se calculara tinicamente para el
envase primario y no sobrepasara los siguientes valores de la dosificacion de
referencia:

Blanda | ;\A e_du; 5 Dura

Tipo de < 1,5 mmol ’ mm 1’ > 2,5 mmol
producto CaCO3/1 CaC(;) 1 CaCOs/1

Dureza del (g/1 de solu- (@)l de ssolu— (g/l de solu-
agua cion de lava- c;gé 1 de lava- cion de lava-

do) do) do)

Polvos 0,8 1,4 2,0

Liquidos 1,0 1,8 2,5

Quedan exentos de estos requisitos los envases primarios fabricados con mas
del 80 % de materiales reciclados.

Evaluacion y verificacion: El solicitante presentara el calculo del CPU del
producto. Si el producto se vende en envases diferentes (es decir, con vo-
lamenes distintos), el calculo se presentara para cada tamafio de envase para
el que se deba conceder la etiqueta ecologica de la UE.
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El CPU se calcula tal como se detalla a continuacion:

CPU =% ((W; + U)/(D; * R))

donde:

W;: peso (g) del envase primario (i);

U;: peso (g) del envase no reciclado postconsumo del envase primario (i);
U; = W, salvo que el solicitante pueda demostrar lo contrario;

D;: nuamero de dosis de referencia que contiene el envase primario (i);

R;: indice de rellenado. R; = 1 (el envase no se utiliza para el mismo fin) o
R; = 2 (si el solicitante puede documentar que el componente del
envase puede reutilizarse para el mismo fin y venda recargas).

El solicitante presentard una declaracion de conformidad firmada en la que se
confirme el contenido del material reciclado postconsumo, junto con la do-
cumentacion pertinente. El envase se considera reciclado postconsumo si la
materia prima utilizada para su fabricacion ha sido suministrada por fabri-
cantes de envases en la fase de distribucion o en la fase de consumo.

Diserio para el reciclado

Los envases de plastico estaran disefiados para facilitar un reciclado eficaz,
evitando posibles contaminantes y materiales incompatibles que se sepa
impiden la separacion o la transformacion o reducen la calidad del reciclado.
La etiqueta o funda, el cierre y, si procede, los revestimientos de barrera no
comprenderan, ya sea con caracter individual o en conjunto, los materiales y
componentes indicados en el cuadro 4. Estan exentos de este requisito los
mecanismos de bombeo (incluidos los vaporizadores).

Cuadro 4

Materiales y componentes excluidos de los elementos de los envases

Elemento del envase Componentes y materiales excluidos (*)

Etiqueta o funda — Etiqueta o funda de PS en combinacion
con una botella de PET, PP o HDPE.

— Etiqueta o funda de PVC en combinacion
con una botella de PET, PP o HDPE.

— Etiqueta o funda de PETG en combinacion
con una botella de PET.

— Cualquier otro material plastico para las
fundas/etiquetas con una densidad > 1 g/
cm® utilizado con una botella de PET.

— Cualquier otro material plastico para las
fundas/etiquetas con una densidad < 1 g/
cm’® utilizado con una botella de PP o
HDPE.

— Etiquetas o fundas metalizadas o soldadas
al cuerpo del envase (etiquetado en mol-
de).
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Elemento del envase Componentes y materiales excluidos (*)

Cierre — Cierre de PS en combinacién con una bo-
tella de PET, HDPE o PP.

— Cierre de PVC en combinacién con una
botella de PET, PP o HDPE.

— Cierres de PETG o material de cierre con
una densidad > 1 g/em® en combinacion
con una botella de PET-

— Cierres de metal, vidrio o EVA que no
pueden separarse facilmente de la botella.

— Cierres de silicona. Quedan exentos los
cierres de silicona con una densidad < 1
g/em® en combinacion con una botella de
PET y cierres de silicona con una densidad
> lg/em® en combinacion con una botella
de PEHD o PP.

— Sellos o laminas metalicas que quedan fi-
jos en la botella o en su cierre después de
haber abierto el producto.

Revestimientos de barrera. | Barreras de poliamida, poliolefinas funcionales
y barreras de bloqueo ligeras y metalizadas.

(*) EVA — Etileno-acetato de vinilo, HDPE — Polietileno de alta densidad, PET —
Tereftalato de polietileno, PETG — Tereftalato de polietileno modificado con glicol,
PP — Polipropileno, PS — Poliestireno, PVC — Cloruro de polivinilo.

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara una declaracion de con-
formidad firmada donde conste la composicion de los materiales del envase,
entre otros, el recipiente, la etiqueta o la funda, los adhesivos, el cierre y el
revestimiento de barrera, segiin proceda, junto con fotos o disefios técnicos
del envase primario.

Criterio 6: Idoneidad para el uso

El producto tendra un poder de limpieza satisfactorio con la dosificacion y a la
temperatura minimas recomendadas por el fabricante para la dureza del agua, de
conformidad con el Framework performance test for industrial and institutional
dishwasher detergents que se encuentra disponible en el sitio web de la etiqueta
ecologica de la UE (V).

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara documentacion que demuestre
que el producto ha sido sometido a pruebas en las condiciones que se especifican
en el marco y que los resultados han probado que el producto tuvo el poder de
limpieza minimo exigido. El solicitante presentard ademds documentacion en la
que quede patente que se cumplen las exigencias en cuanto a pruebas de labo-
ratorio incluidas en la normativa armonizada pertinente respecto a laboratorios de
ensayo y calibracion, si procede.

Podra utilizarse un ensayo de resultados equivalentes si dicha equivalencia ha
sido evaluada y aceptada por el organismo competente.

Criterio 7: Sistemas de dosificacion automatica

En el caso de los sistemas de varios componentes, el solicitante garantizara que
el producto se utiliza junto con un sistema de dosificacion automatica y con-
trolada.

A fin de garantizar la dosificacion correcta de los sistemas de dosificacion
automatica, se realizaran visitas al cliente con una frecuencia por lo menos anual
durante el periodo de vigencia de la licencia en todas las instalaciones que
utilicen el producto, las cuales incluiran un calibrado del dispositivo de dosifi-
cacion. Esas visitas al cliente podra realizarlas un tercero.

(") Disponible en: [Debera insertarse posteriormente la URL del sitio web del protocolo
sobre la etiqueta ecologica de la UE; en la actualidad en el Informe Técnico pueden
consultarse todos los documentos propuestos para el protocolo].
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Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara una declaracion de conformi-
dad firmada junto con una descripcion del contenido de las visitas a clientes,
quién es la persona responsable de esas visitas y la frecuencia de estas.

Criterio 8: Informacién para el usuario

El producto ira acompafiado de unas instrucciones de uso adecuadas, con el
propésito de maximizar sus resultados, minimizar la generacion de residuos y
reducir tanto la contaminacién del agua como el uso de recursos. Estas instruc-
ciones seran legibles o incluiran representaciones graficas o iconos, y contendran
informacion sobre lo siguiente:

a) Instrucciones de dosificacion

Las instrucciones de dosificacion incluiran la dosis en g o ml o un segundo
sistema de unidades o una unidad de medida alternativa (por ejemplo, tapo-
nes, pulverizaciones), asi como la repercusion de la dureza del agua sobre la
dosis.

Este requisito no se aplica a los productos de varios componentes que se
dosifican con un sistema de dosificacion automatica

Se facilitaran indicaciones sobre la dureza del agua mas habitual en la zona en
la que se prevé comercializar el producto o sobre dénde podra encontrarse
esta informacion.

b) Informacion sobre la eliminacion del envase

El envase primario incluird informacion sobre la reutilizacion, el reciclado y
su correcta eliminacion.

c¢) Informacion medioambiental

En el envase primario figurara un texto que indique la importancia de utilizar
la dosificacion correcta y la temperatura mas baja recomendada a fin de
minimizar el consumo de agua y energia y reducir la contaminacion del agua.

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara una declaracion de conformi-
dad firmada junto con una muestra de la etiqueta del producto.

Criterio 9: Informacién que debe figurar en la etiqueta ecoldgica de la UE

El logotipo serd visible y legible. El nimero de registro/licencia de la etiqueta
ecologica de la UE figurard en el producto, y sera legible y claramente visible.

El solicitante podra optar por incluir un recuadro de texto opcional en la etiqueta
que incluya lo siguiente:

— impacto limitado en el medio ambiente acuatico,
— cantidad restringida de sustancias peligrosas,
— sometido a ensayos para comprobar la efectividad de la limpieza.

Evaluacion y verificacion: el solicitante presentara una declaracion de conformi-
dad firmada, asi como una muestra de la etiqueta del producto o un grafico del
envase en el que ira fijada la etiqueta ecologica de la UE.



