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NOTA INFORMATIVA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Comité de Representantes Permanentes/Conselho

Assunto: Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO relativo aos detergentes e aos tensioativos, que altera o
Regulamento (UE) 2019/1020 e revoga o Regulamento (CE) n.° 648/2004

— Resultado da primeira leitura do Parlamento Europeu
(Estrasburgo, 26 a 29 de fevereiro de 2024)

I. INTRODUCAO

A relatora, Manuela RIPA (Verdes/ALE, DE), apresentou, em nome da Comissdo do Ambiente,

da Saude Publica e da Seguranca Alimentar (ENVI), um relatorio sobre a proposta de regulamento

em epigrafe, que continha 150 alteragdes (alteracdes 1 a 150) a proposta. Nao foram apresentadas

mais alteragdes.
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II. VOTACAO

Na votagao de 27 de fevereiro de 2024, o plenario do Parlamento Europeu adotou as alteragdes 1 a 150

a proposta de regulamento.

A proposta da Comissao assim alterada constitui a posi¢do do Parlamento em primeira leitura, que

figura na resolucao legislativa constante do anexo da presente nota.
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ANEXO
(27.2.2024)

P9 _TA(2024)0091

Detergentes e tensioativos

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 27 de fevereiro de 2024, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos detergentes e aos
tensioativos, que altera o Regulamento (UE) 2019/1020 e revoga o Regulamento (CE)

n.’ 648/2004 (COM(2023)0217 — C9-0154/2023 — 2023/0124(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,

Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento e ao Conselho (COM(2023)0217),

Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissao
(C9-0154/2023),

Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu, de 12 de julho de 20231,
Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,

Tendo em conta o parecer da Comissdo do Mercado Interno e da Prote¢dao dos Consumidores,

Tendo em conta o relatorio da Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca
Alimentar (A9-0039/2024),

1.  Aprova a posicdo em primeira leitura que se segue;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender altera-la substancialmente;

3. Encarrega a sua Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, a Comissao e
aos parlamentos nacionais.

! JO C 349 de 29.9.2023, p. 121.
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Alteracio 1

Proposta de regulamento
Considerando 9-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 2
Proposta de regulamento
Considerando 10

Texto da Comissdo

(10) O fosforo € um ingrediente essencial
utilizado em detergentes. Contudo, o foésforo e
0s seus compostos podem causar danos aos
ecossistemas e ambientes aquaticos, dado que
contribuem para a eutrofizacao. Para
assegurar um nivel elevado de protecdo do
ambiente, e reduzir o contributo dos
detergentes para esse fendmeno, € necessario
estabelecer limites harmonizados para o teor
de fosfatos e de compostos de fosforo em
detergentes para a roupa e para maquinas de
lavar louca destinados aos consumidores.
Ndo sdo necessarios limites similares para
outros tipos de detergentes, uma vez que o
seu contributo ndo é significativo ou devido
ao facto de atualmente nao estarem
disponiveis alternativas adequadas.

Alteracdo

(9-A) Existem substdncias utilizadas em
detergentes, com excecdo dos tensioativos,
que podem permanecer nas dguas residuais
apos a sua utilizacdo e, se ndo forem
removidas pelos operadores de aguas
residuais com recurso a processos
dispendiosos, persistem e acumulam-se no
ambiente. A fim de promover a inovagao e de
fazer face aos potenciais riscos para a saude
e o ambiente, é necessario estabelecer um
objetivo a médio prazo que garanta que todos
o0s detergentes sejam intrinsecamente
biodegradaveis. A fim de dar aos fabricantes
tempo para ajustarem as formulagoes dos
produtos, ha que prever periodos de
transi¢do adequados e fixar critérios de
ensaio com bastante antecedéncia.

Alteracao

(10) O fosforo € um ingrediente utilizado em
detergentes. Contudo, o fosforo e os seus
compostos causam danos significativos aos
ecossistemas e ambientes aquaticos, dado que
contribuem para a eutrofizacao. Para
assegurar um nivel elevado de protecdo do
ambiente, e reduzir o contributo dos
detergentes para esse fendmeno, ¢ necessario
estabelecer limites harmonizados para o teor
de fosfatos e de compostos de fosforo em
alguns detergentes destinados aos
consumidores e de uso industrial.
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Alteraciao 3
Proposta de regulamento
Considerando 12-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(12-A) Nos termos da Diretiva
2010/63/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho', é necessdrio substituir,
reduzir ou refinar os ensaios em animais,
com vista a eliminar o recurso a ensaios
em animais logo que possivel. A
colocagdo no mercado de detergentes e
tensioativos que tenham sido objeto de
ensaios em animais a fim de cumprir os
requisitos do presente regulamento deve,
por conseguinte, ser geralmente proibida,
assegurando simultaneamente a protecdo
da saude humana e permitindo a
utilizacdo de dados historicos. A
Comissdo deve validar métodos de ensaio
alternativos e derrogagoes pertinentes, se
for caso disso, e incentivar a partilha de
informacoes entre todas as partes
interessadas, a fim de apoiar o
desenvolvimento de métodos de ensaio
que ndo envolvam animais, tendo em
conta a legislacdao da Unido aplicavel em
matéria de protegdo de informagoes
comerciais reservadas e de acesso do
publico as informacoes ambientais.

A Diretiva 2010/63/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho,
de 22 de setembro de 2010, relativa a

protecdo dos animais utilizados para fins
cientificos (JO L 276 de 20.10.2010, p. 33).
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Alteraciao 4

Proposta de regulamento
Considerando 12-B (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(12-B) O recurso a alegagdo «sem
recurso a ensaios em animais» ou a
alegacoes semelhantes so deve ser
permitido se houver garantias de que, em
toda a cadeia de aprovisionamento, nao
foram efetuados ensaios em animais. Do
mesmo modo, os fabricantes so devem ser
autorizados a alegar que um produto é
«veganoy ou fazer uma alegacgdo
semelhante se, no processo de fabrico ou
desenvolvimento do produto, ndo tiverem
sido utilizados ingredientes derivados de
animais, como gelatina, colesterol ou
colagénio, ou subprodutos animais, como
o mel ou a cera de abelhas.

Alteracgao 5
Proposta de regulamento
Considerando 14

Texto da Comissdo

(14) Todos os operadores econdmicos que
intervenham na cadeia de
aprovisionamento e distribuicdo devem
tomar medidas adequadas para garantir que
apenas disponibilizam no mercado
detergentes e tensioativos conformes com o
presente regulamento. E necessario prever
uma repartigdo clara e proporcionada das
obrigacdes que correspondem ao papel de
cada operador econdmico na cadeia de
aprovisionamento e distribuicao.

Alteracdo

(14) Todos os operadores econdmicos que
intervenham na cadeia de
aprovisionamento e distribuicao devem
tomar medidas adequadas e eficazes para
garantir que apenas disponibilizam no
mercado detergentes e tensioativos
conformes com o presente regulamento. E
necessario prever uma reparticao clara e
proporcionada das obrigagdes que
correspondem ao papel de cada operador
econodmico na cadeia de aprovisionamento
e distribuicao.
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Alteracio 6

Proposta de regulamento
Considerando 15-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

(15-A) Os fabricantes devem
conservar a documentacdo técnica, o
passaporte do produto e, se for caso disso,
o rotulo digital durante um periodo de
dez anos a contar da data de colocagdo no
mercado do ultimo elemento de um lote
ou modelo de detergente ou tensioativo
abrangido por essa documentacdo,
passaporte do produto ou rotulo digital.

Alteracao 7
Proposta de regulamento
Considerando 17

Texto da Comissdo

(17) Para facilitar a conformidade dos
fabricantes com as suas obrigag¢des nos
termos do presente regulamento, os
fabricantes estabelecidos na Unido devem
poder nomear um representante autorizado
para desempenhar atribui¢des especificas
em seu nome. Além disso, para garantir
uma distribuigdo clara e proporcionada das
responsabilidades entre o fabricante a o
representante autorizado, ¢ necessario
elaborar a lista de atribui¢des que o
fabricante podera confiar ao representante
autorizado. Por outro lado, para garantir a
aplicabilidade e a eficicia dos requisitos de
fiscalizacdo do mercado e que apenas
detergentes e tensioativos conformes sdo
colocados no mercado da Unido, a
nomeacao de um representante autorizado
deve ser obrigatoria quando o fabricante
esteja estabelecido fora da Unido.

Alteracdo

(17) Para facilitar a conformidade dos
fabricantes com as suas obrigag¢des nos
termos do presente regulamento, os
fabricantes estabelecidos na Unido devem
poder nomear um representante autorizado
para desempenhar atribui¢des especificas
em seu nome. Tal nomeacdo so é vilida
quando aceite por escrito pelo
representante autorizado. Além disso,
para garantir uma distribuigdo clara e
proporcionada das responsabilidades entre
o fabricante a o representante autorizado, €
necessario elaborar a lista de atribui¢oes
que o fabricante podera confiar ao
representante autorizado. Por outro lado,
para garantir a aplicabilidade e a eficacia
dos requisitos de fiscalizacdo do mercado e
que apenas detergentes e tensioativos
conformes sdo colocados no mercado da
Unido, a nomeacao de um representante
autorizado deve ser obrigatéria quando o
fabricante esteja estabelecido fora da
Unido.
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Alteracio 8
Proposta de regulamento
Considerando 18

Texto da Comissdo

(18) A fim de facilitar a comunicagao
entre os operadores economicos, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado e
os consumidores, os operadores
econdémicos devem incluir nos seus dados
de contacto, além do enderego postal, um
endereco de sitio Web.

Alteracdo

(18) A fim de facilitar a comunicagao
entre os operadores econdomicos, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado e
os consumidores, os operadores
econdémicos devem incluir nos seus dados
de contacto, além do enderego postal e de
correio eletronico, um niimero de
telefone.

Alteracio 9
Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissdo

(19) A fim de salvaguardar o
funcionamento do mercado interno e
garantir a realizacdo do objetivo de
proporcionar um elevado nivel de protegao
da saude e do ambiente, afigura-se
necessario confirmar que os detergentes e
os tensioativos de paises terceiros que
entram no mercado da Unido também
cumprem o presente regulamento. Em
especial, € necessario assegurar que os
fabricantes efetuam procedimentos
adequados de avaliagdo da conformidade
desses produtos. E igualmente necessario
estabelecer regras para os importadores
com vista a garantir que os detergentes e 0s
tensioativos que colocam no mercado
cumprem esses requisitos e que a
documentacao elaborada pelos fabricantes
e, se for caso disso, a marcacio CE se
encontram a disposi¢ao das autoridades
nacionais competentes para efeitos de
inspecao. Importa igualmente prever que
os importadores assegurem a
disponibilidade de um passaporte do
produto para esses produtos.

Alteracdo

(19) A fim de salvaguardar o
funcionamento do mercado interno e
garantir a realizagdo do objetivo de
proporcionar um elevado nivel de protegao
da saude e do ambiente, afigura-se
necessario confirmar que os detergentes e
os tensioativos de paises terceiros que
entram no mercado da Unido também
cumprem o presente regulamento. Em
especial, € necessario assegurar que os
fabricantes efetuam procedimentos
adequados de avaliagdo da conformidade
desses produtos. E igualmente necessario
estabelecer regras para os importadores
com vista a garantir que os detergentes e 0s
tensioativos que colocam no mercado
cumprem esses requisitos e que a
documentacao elaborada pelos fabricantes
estd a disposicdo das autoridades nacionais
competentes para efeitos de inspegao.
Importa igualmente prever que os
importadores assegurem a disponibilidade
de um passaporte do produto para esses
produtos.
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Alteracio 10

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissdo

(20) Tendo em conta que os importadores
desempenham um papel importante na
conformidade de detergentes e tensioativos
importados para o mercado da Unido, ao
colocar um detergente ou um tensioativo
no mercado, os importadores devem
indicar no produto o seu nome, a sua
designacdo comercial ou a sua marca
comercial registada, bem como o seu
enderecgo postal e, se disponivel, os meios
eletronicos de comunicagdo pelos quais
possam ser contactados.

Alteracao 11
Proposta de regulamento
Considerando 24

Texto da Comissdo

(24) A marcagao CE, que assinala a
conformidade de um detergente com o

presente regulamento, é o coroldrio visivel

de todo um processo que abrange a
avaliacio da conformidade em sentido
lato. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho®®

estabelece os principios gerais da marcagao

CE. Esse regulamento deve ser aplicavel
aos detergentes abrangidos pelo presente
regulamento, a fim de garantir que os

produtos que gozam da livre circulacdo de

mercadorias na Unido cumpram os
requisitos que assegurem um elevado
nivel de protegdo do interesse publico em
dominios como a saude e o ambiente. Em
consondncia com o Regulamento (CE)
n.°765/2008, a marcacao CE deverd ser a
unica marcacgdo de conformidade que
indica que o detergente estd em
conformidade com a legislacdo de
harmonizacdo da Unido.

Alteracdo

(20) Tendo em conta que os importadores
desempenham um papel importante na
conformidade de detergentes e tensioativos
importados para o mercado da Unido, ao
colocar um detergente ou um tensioativo
no mercado, os importadores devem
indicar no produto o seu nome, a sua
designacdo comercial ou a sua marca
comercial registada, bem como o seu
enderecgo postal e de correio eletronico e
um numero de telefone pelos quais
possam ser contactados.

Alteracdo

Suprimido
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36 Regulamento (CE) n.” 765/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 9 de julho de 2008, que estabelece os
requisitos de acreditacdo e que revoga o
Regulamento (CEE) n.” 339/93 (JO L 218
de 13.8.2008, p. 30).

Alteracao 12
Proposta de regulamento
Considerando 25

Texto da Comissdo

(25) Para garantir um elevado nivel de
prote¢do da saude humana, os fabricantes
deverdo ser obrigados a facultar uma ficha de
informacao relativa aos ingredientes para os
detergentes nao perigosos. A fim de otimizar
a eficiéncia dos requisitos pertinentes ¢ tendo
em conta o sistema relacionado com a
resposta de emergéncia na area da satde ja
estabelecido nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, os fabricantes devem
manter estas informagoes a disposi¢ao dos
centros antivenenos, mediante pedido.

Alteracao 13
Proposta de regulamento
Considerando 26

Texto da Comissdo

(26) Os rotulos comunicam aos utilizadores
informagdes importantes relativas a
utilizagdo e a seguranga, como a presenga de
sensibilizantes cutdneos ou respiratorios (por
exemplo, fragrancias alergénicas,
conservantes ou enzimas) em detergentes e
tensioativos. O fornecimento de informagdes
sobre o teor dessas substancias nos rétulos de
detergentes e tensioativos permite aos
utilizadores com alergias ou predisposi¢des
alérgicas fazerem escolhas informadas e,
deste modo, reduzir as eventuais reagcoes
relacionadas com a utilizagao de detergentes
e tensioativos. Por conseguinte, € necessario
estabelecer requisitos de rotulagem para
detergentes e tensioativos.

Alteracdo

(25) Para garantir um elevado nivel de
prote¢do da saude, os fabricantes deverdo ser
obrigados a facultar uma ficha de informagao
relativa aos ingredientes para os detergentes
ndo perigosos. A fim de otimizar a eficiéncia
dos requisitos pertinentes e tendo em conta o
sistema relacionado com a resposta de
emergéncia na area da saude ja estabelecido
nos termos do Regulamento (CE)

n.° 1272/2008, os fabricantes devem manter
estas informagdes a disposi¢ao dos centros
antivenenos.

Alteracdo

(26) Os rotulos comunicam aos utilizadores
informagdes importantes relativas a
utilizagdo, a saude e a seguranga, como a
presenca de sensibilizantes cutdneos ou
respiratorios (por exemplo, fragrancias
alergénicas, conservantes ou enzimas) em
detergentes e tensioativos. O fornecimento
de informagoes sobre o teor dessas
substancias nos rotulos de detergentes e
tensioativos permite aos utilizadores com
alergias ou predisposi¢oes alérgicas fazerem
escolhas informadas e, deste modo, reduzir
as eventuais reagoes relacionadas com a
utilizacdo de detergentes e tensioativos. Por
conseguinte, ¢ necessario estabelecer
requisitos de rotulagem para detergentes e
tensioativos.
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Alteraciao 14
Proposta de regulamento
Considerando 28

Texto da Comissdo

(28) As fragrancias alergénicas sdo
compostos organicos com odores
caracteristicos, normalmente agradaveis,
que sao amplamente utilizados nos
detergentes, mas também em muitos outros
produtos, como perfumes e outros
cosméticos perfumados. Essas substancias
poderdo causar uma reagao alérgica apos
contacto, sobretudo em pessoas
sensibilizadas, mesmo quando presentes
em baixas concentragdes. Por conseguinte,
¢ importante prestar informagdes sobre a
presenca de fragrancias alergénicas
individuais em detergentes, para que as
pessoas sensibilizadas possam evitar o
contacto com a substancia a qual sao
alérgicas. Consequentemente, afigura-se
necessario estabelecer requisitos rigorosos
para a rotulagem de fragrancias
alergénicas. Contudo, essas substancias
poderdo também implicar um requisito de
rotulagem nos termos do

Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Por
conseguinte, devem ser estabelecidos
requisitos especificos de rotulagem que
apenas se aplicardo se os limiares
estabelecidos para efeitos de rotulagem nos
termos do Regulamento (CE)

n.° 1272/2008 ndo forem cumpridos. Assim
evita-se nao so os encargos desnecessarios
para os operadores econdmicos, como
também se garante que os utilizadores
finais recebem estas informagoes
apresentadas de uma forma mais clara,
proporcionando um nivel elevado de
protecdo da satide humana mesmo para
pessoas sensibilizadas.

Alteracdo

(28) As fragrancias alergénicas sdo
compostos organicos com odores
caracteristicos, normalmente agradaveis,
que sao amplamente utilizados nos
detergentes, mas também em muitos outros
produtos, como perfumes e outros
cosméticos perfumados. Essas substancias
poderdo causar uma reagao alérgica apos
contacto, sobretudo em pessoas
sensibilizadas, mesmo quando presentes
em baixas concentragdes. Por conseguinte,
¢ importante prestar informagdes sobre a
presenca de fragrancias alergénicas
individuais em detergentes, para que as
pessoas sensibilizadas possam evitar o
contacto com a substancia a qual sdo
alérgicas. Consequentemente, afigura-se
necessario estabelecer requisitos rigorosos
para a rotulagem de fragrancias
alergénicas. Contudo, essas substancias
poderdo também implicar um requisito de
rotulagem nos termos do

Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Por
conseguinte, devem ser estabelecidos
requisitos especificos de rotulagem que
apenas se aplicardo se os limiares
estabelecidos para efeitos de rotulagem nos
termos do Regulamento (CE)

n.° 1272/2008 nao forem cumpridos. Assim
evita-se nao s os encargos desnecessarios
para os operadores econdmicos, cComo
também se garante que os utilizadores
finais recebem estas informagoes
apresentadas de uma forma mais clara,
proporcionando um nivel elevado de
protecdo da satide humana mesmo para
pessoas sensibilizadas. Devem ser
aplicados periodos de transi¢cdo
adequados aos novos requisitos de
rotulagem estabelecidos por atos
delegados.
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Alteracao 15
Proposta de regulamento
Considerando 31

Texto da Comissdo

(31) A rotulagem digital poderia melhorar
a comunicacao das informacdes relativas a
rotulagem, quer evitando rétulos fisicos
sobrecarregados, quer permitindo que os
utilizadores recorram a varias
funcionalidades disponiveis apenas na
leitura em formato digital, como o aumento
do tipo de letra, a pesquisa automatica, a
conversao do texto em audio ou a tradugao
para outras linguas. O fornecimento de
rétulos digitais pode também conduzir a
uma gestdo mais eficiente das obrigagdes
de rotulagem por parte dos operadores
econdémicos, facilitando a atualizacdo de
informagdes constantes do rotulo,
reduzindo os custos de rotulagem e
permitindo uma informacao mais
direcionada dos utilizadores. Por
conseguinte, os operadores econémicos
devem poder fornecer determinadas
informacdes constantes do rotulo apenas
através do rétulo digital sujeito a certas
condig¢des para garantir um elevado nivel
de protecao dos utilizadores de detergentes.

Alteracdo

(31) A rotulagem digital poderia melhorar
a comunicacao das informacdes relativas a
rotulagem, quer evitando rétulos fisicos
sobrecarregados, quer permitindo que os
utilizadores recorram a varias
funcionalidades disponiveis apenas na
leitura em formato digital, como o aumento
do tipo de letra, a pesquisa automatica, a
conversao do texto em audio ou a tradugdo
para outras linguas. O fornecimento de
rétulos digitais pode também conduzir a
uma gestdo mais eficiente das obrigagdes
de rotulagem por parte dos operadores
econdémicos, facilitando a atualizacdo de
informagdes constantes do rotulo,
reduzindo os custos de rotulagem e
permitindo uma informacao mais
direcionada dos utilizadores. Por
conseguinte, os operadores econémicos
devem poder fornecer determinadas
informacgdes constantes do rotulo através
do rétulo digital sujeito a certas condigdes
para garantir um elevado nivel de protegao
dos utilizadores de detergentes e do ambiente.

Alteracio 16
Proposta de regulamento
Considerando 31-A (novo)

Texto da Comissdo Alteragdo

(31-A) A rotulagem digital pode
melhorar a legibilidade e a facilidade de
utilizagdo e compreensdo dos rotulos para
os consumidores, incluindo consumidores
vulnerdveis e com deficiéncia visual.
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Alteracio 17
Proposta de regulamento
Considerando 32

Texto da Comissdo

(32) A fim de evitar encargos
administrativos desnecessarios para os
operadores econdmicos e uma vez que, na
maioria dos casos, o rotulo digital apenas
complementa o fisico, os operadores
economicos devem poder decidir se utilizar
rétulos digitais ou fornecer todas as
informacgdes apenas num rotulo fisico. A
decisdo de fornecer um rétulo digital deve
caber aos fabricantes e aos importadores,
que sdo responsaveis por fornecer o
conjunto exato de informacdes de
rotulagem.

Alteracao 18
Proposta de regulamento
Considerando 33

Texto da Comissdo

(33) A rotulagem digital poderd também
criar desafios para os grupos vulneraveis
da populagdo sem ou com competéncias
digitais insuficientes e resultar num
agravamento da divisdo digital. Por este
motivo, a informagao especifica a ser
fornecida apenas num rétulo digital deve
refletir o estado atual da digitalizacdo da
sociedade e, em especial, a situacao dos
utilizadores de detergentes. Além disso,
todas as informacgdes de rotulagem
relativas a protecdo da satude e do
ambiente, bem como instru¢des minimas
de utilizacdo de detergentes, devem
manter-se no rotulo fisico, para permitir
que todos os utilizadores finais fagam
escolhas informadas antes de compararem
o detergente e garantir o seu correto
manuseamento.

Alteracdo

(32) A fim de evitar encargos
administrativos desnecessarios para os
operadores econdmicos € uma vez que o
rotulo digital complementa o fisico, os
operadores econémicos devem poder
decidir se utilizar rotulos digitais ou
fornecer todas as informagdes apenas num
rotulo fisico. A decis@o de fornecer um
rétulo digital deve caber aos fabricantes e
aos importadores, que sao responsaveis por
fornecer o conjunto exato de informagdes
de rotulagem.

Alteracdo

(33) A rotulagem digital poderd também
criar desafios para os grupos vulneraveis
da populagdo sem ou com competéncias
digitais insuficientes e resultar num
agravamento da divisdo digital. Por este
motivo, a informacgao especifica a ser
fornecida num rotulo digital deve refletir o
estado atual da digitalizagdo da sociedade
e, em especial, a situacao dos utilizadores
de detergentes, bem como a
disponibilidade das infraestruturas
tecnologicas e sem fios necessdrias para
permitir o acesso ilimitado a informacdo.
Além disso, todas as informacdes de
rotulagem relativas a protecdo da saude e
do ambiente, incluindo instrugoes de
utilizacao de detergentes, devem manter-se
no rotulo fisico, para permitir que todos os
utilizadores finais facam escolhas
informadas antes de compararem o
detergente e garantir o seu correto
manuseamento.
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Alteraciao 19
Proposta de regulamento
Considerando 34

Texto da Comissdo

(34) Contudo, ha que prever uma
excegdo para detergentes vendidos a
utilizadores finais em formato de
reenchimento. A fim de tirar pleno partido
dos beneficios oferecidos pela
digitalizagdo, mas também dos grandes
beneficios ambientais em termos de
reducgdo das embalagens e dos residuos de
embalagens conexos que a prdtica das
vendas de reenchimento oferece, deve ser
permitido fornecer todas as informagdes
de rotulagem em formato digital, com
excecdo das instrucdes relativas a dosagem
para detergentes para a roupa destinados
aos consumidores.

Alteracao 20
Proposta de regulamento
Considerando 35

Texto da Comissdo

(35) A fim de garantir condigdes de
concorréncia equitativas para os
operadores econdmicos que disponibilizam
detergentes no mercado e proteger os
utilizadores finais, devem ser estabelecidos
requisitos gerais para a rotulagem digital.
Por exemplo, os operadores econdmicos
devem garantir acesso gratuito e livre a
rétulos digitais e que as informagdes de
rotulagem obrigatorias nos termos do
presente regulamento estejam separadas de
outras informagdes.

Alteracdo

(34) No caso dos detergentes vendidos a
utilizadores finais em formato de
reenchimento, importa garantir que todas
as informacodes de rotulagem estejam
disponiveis num rotulo fornecido
separadamente, a afixar a embalagem no
momento do reenchimento. Este deve
incluir as instrugoes relativas a dosagem
para detergentes para a roupa destinados
aos consumidores.

Alteracdo

(35) A fim de garantir condigdes de
concorréncia equitativas para os
operadores econdmicos que disponibilizam
detergentes no mercado e proteger os
utilizadores finais, devem ser estabelecidos
requisitos gerais para a rotulagem digital.
Por exemplo, os operadores econdmicos
devem garantir acesso gratuito e livre a
rétulos digitais disponiveis através de dois
botées ou cliques, no maximo, e que as
informacgdes de rotulagem obrigatorias nos
termos do presente regulamento estejam
separadas de outras informacdes.
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Alteracio 21
Proposta de regulamento
Considerando 36

Texto da Comissdo

(36) Face ao desenvolvimento atual das
competéncias digitais, os operadores
econdomicos devem também fornecer
informacdes de rotulagem através de meios
alternativos aos utilizadores finais quando
estes ndo possam aceder ao rotulo digital.
Esta obrigagdo deve ser imposta como uma
medida de seguranca para reduzir eventuais
riscos decorrentes da indisponibilidade das
informacdes de rotulagem, em especial no
que respeita aos detergentes de
reenchimento, em que todas as
informagoes podem ser fornecidas num
rotulo digital.

Alteracio 22
Proposta de regulamento
Considerando 37

Texto da Comissdo

(37) Uma vez que os detergentes tém
todos a mesma utilizacdo e apresentam os
mesmos riscos, independentemente do
formato no qual sdo disponibilizados no
mercado, os operadores econdmicos que
disponibilizam detergentes no mercado em
formato de reenchimento devem garantir
que estes Ultimos cumprem os mesmos
requisitos dos pré-embalados. Por outro
lado, os consumidores devem receber as
informagdes de rotulagem exigidas
também quando optam por detergentes de
reenchimento. A venda de detergentes de
reenchimento deve, portanto, estar
explicitamente abrangida pelo presente
regulamento a fim de garantir um elevado
nivel de protecdo da satide e do ambiente e
condig¢des de concorréncia equitativas para
os operadores econémicos.

Alteracdo

(36) Face ao desenvolvimento atual das
competéncias digitais, os operadores
econdomicos devem também fornecer
informacdes de rotulagem através de meios
alternativos aos utilizadores finais quando
estes ndo possam aceder ao rotulo digital.
Esta obrigagdo deve ser imposta como uma
medida de seguranca para reduzir eventuais
riscos decorrentes da indisponibilidade das
informagdes de rotulagem.

Alteracdo

(37) Uma vez que os detergentes tém todos
a mesma utiliza¢do e apresentam os mesmos
riscos, independentemente do formato no
qual sdo disponibilizados no mercado, os
operadores economicos que disponibilizam
detergentes no mercado em formato de
reenchimento devem garantir que estes
ultimos cumprem os mesmos requisitos dos
pré-embalados. Por outro lado, os
consumidores devem receber as informagodes
de rotulagem exigidas também quando
optam por detergentes de reenchimento.
Deve estar sempre visivel uma cdpia fisica
do rotulo também na estacdo de
reenchimento. A venda de detergentes de
reenchimento deve, portanto, estar
explicitamente abrangida pelo presente
regulamento a fim de garantir um elevado
nivel de prote¢@o da satide e do ambiente e
condi¢des de concorréncia equitativas para
os operadores econdmicos. Deve ser
incentivada e fomentada a reutilizacdo e a
reenchimento de embalagens com o intuito
de promover a transigdo da Unido para
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Alteracio 23
Proposta de regulamento
Considerando 39-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 24
Proposta de regulamento
Considerando 43

Texto da Comissdo

(43) Nos casos em que outra legislagao da
Uniao aplicavel aos detergentes ou
tensioativos exija um passaporte do
produto, deve estar disponivel um tinico
passaporte do produto para detergentes e
tensioativos que contenha as informagoes
exigidas por forca do presente regulamento
e de outra legislacao da Unido.

uma economia circular. Os fabricantes e os
distribuidores finais devem, sempre que
possivel, permitir e continuar a desenvolver
a venda de detergentes em formato de
reenchimento no ponto de venda e devem
procurar disponibilizar detergentes aos
consumidores noutras formas sustentdaveis
de venda, por exemplo, disponibilizando
detergentes em embalagens recicldaveis que
permitam aos consumidores o
reenchimento das embalagens adequadas
em casa, sempre que possivel, garantindo
simultaneamente a seguranca dos
consumidores.

Alteracdo

(39-A) A fim de evitar despesas para
as empresas e o0s cidaddos que sejam
desproporcionais em relagdo aos
beneficios gerais, o passaporte do produto
deve, por norma, ser especifico do modelo
de detergente ou tensioativo. Quando
existam alteracoes a formula ou
diferencas de composicdio de acordo com
o lote, o passaporte do produto deve ser
especifico do lote.

Alteracdo

(43) Nos casos em que outra legislacdao da
Unido aplicavel aos detergentes ou
tensioativos exija um passaporte do
produto, deve ser exigido um Unico
passaporte do produto para detergentes e
tensioativos que contenha as informagoes
exigidas por forca do presente regulamento
e de outra legislacao da Unido. Além disso,
0s requisitos relativos a concegdo técnica
do passaporte do produto para detergentes
e tensioativos devem ser compativeis com
os critérios de concecdo técnica distintos,
previstos noutra legislagdo da Unido.
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Alteracao 25
Proposta de regulamento
Considerando 44

Texto da Comissdo

(44) E crucial que tanto os fabricantes
como os utilizadores estejam cientes de
que, ao criar o passaporte do produto para
detergentes ou tensioativos e, se for caso
disso, ao apor a marcagdo CE, o
fabricante declara que o detergente ou o
tensioativo estd em conformidade com
todos os requisitos aplicaveis e que o
fabricante assume total responsabilidade
por tal.

Alteracao 26
Proposta de regulamento
Considerando 45

Texto da Comissdo

(45) Nos casos em que certas informacgdes

sejam fornecidas apenas digitalmente, ¢
necessario esclarecer que estas
informacgdes t€m de ser fornecidas
separadamente e objeto de uma distingao
clara, mas através de um unico suporte de
dados. O trabalho das autoridades de
fiscaliza¢ao do mercado ficara mais facil,
mas também haverd mais clareza para os
utilizadores finais no que respeita aos

diferentes elementos de informagao ao seu

dispor em formato digital.

Alteracdo

(44) E crucial que tanto os fabricantes
como os utilizadores estejam cientes de
que, ao criar o passaporte do produto para
detergentes ou tensioativos, o fabricante
declara que o detergente ou o tensioativo
esta em conformidade com todos os
requisitos aplicaveis e que o fabricante
assume total responsabilidade por tal.

Alteracdo

(45) Nos casos em que certas informacgdes
sejam fornecidas digitalmente, ¢ necessario
esclarecer que estas informagoes t€m de ser
fornecidas separadamente e objeto de uma
distin¢do clara, mas através de um {inico
suporte de dados. O trabalho das
autoridades de fiscaliza¢ao do mercado
ficara mais facil, mas também havera mais
clareza para os utilizadores finais no que
respeita aos diferentes elementos de
informacgao ao seu dispor em formato
digital.
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Alteracio 27
Proposta de regulamento
Considerando 60

Texto da Comissdo

(60) Com o objetivo de assegurar um
elevado nivel de protecao da saude
humana e do ambiente e atendendo a
necessidade de ter em conta novos
desenvolvimentos com base em factos
cientificos, a Comissdo devera submeter ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um
relatorio sobre a aplicagao do presente
regulamento. No seu relatério, a Comissao
deve avaliar, nomeadamente, se o presente
regulamento esté a alcangar os seus
objetivos, bem como os impactos nas
pequenas e médias empresas.

Alteracao 28
Proposta de regulamento
Considerando 61

Texto da Comissdo

(61) A fim de assegurar um elevado nivel
de protecao da saude e do ambiente, de
promover a inovagao e de impulsionar a
competitividade, a Comissdo devera avaliar
os requisitos de seguranga aplicaveis aos
detergentes que contém microrganismos e
a possibilidade de permitir a utilizagdo de
novos microrganismos ou de novas estirpes
de microrganismos nos detergentes.

Alteracao 29
Proposta de regulamento
Considerando 61-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(60) Com o objetivo de assegurar um
elevado nivel de protecdo da saude e do
ambiente e atendendo a necessidade de ter
em conta novos desenvolvimentos com
base em factos cientificos, a Comissao
devera submeter ao Parlamento Europeu e
ao Conselho um relatério sobre a aplicagao
do presente regulamento. No seu relatorio,
a Comissao deve avaliar, nomeadamente,
se o presente regulamento esté a alcangar
0s seus objetivos, bem como os impactos
nas pequenas ¢ médias empresas.

Alteracdo

(61) A fim de assegurar um elevado nivel
de protecdo da satde e do ambiente, de
promover a inovagao e de impulsionar a
competitividade, a Comissdo deverd avaliar
os requisitos de seguranga aplicaveis aos
detergentes que contém microrganismos e
a possibilidade de permitir a utilizagdo de
novos microrganismos ou de novas estirpes
de microrganismos nos detergentes ou de
restringir a sua presenca, quando
necessdrio.

Alteracdo

(61-A) A fim de facilitar a transi¢do
para uma economia totalmente circular, a
Comissao deve avaliar a introducdo de
metas que dizem respeito as matérias-
-primas renovdveis sustentdveis e ao
conteudo reciclado dos detergentes.
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Alteracao 30
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 1 — travessao 3

Texto da Comissdo

—  uma mistura destinada a modificar o
toque dos tecidos em processos
complementares a lavagem,;

Alteracao 31
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 32
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 3-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 33
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 3-C (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

— uma mistura destinada a modificar o
toque ou o odor dos tecidos em processos
complementares a lavagem,;

Alteracdo

(3-A) «Produtos para limpeza de
superficies duras», produtos de limpeza
multiusos e produtos de limpeza para
cozinhas, vidros e instalacoes sanitdrias;

Alteracdo

(3-B) «Detergente para lavagem manual
de louca destinado aos consumidores»,
detergente utilizado para a limpeza
manual de pratos, talheres e outros
utensilios de cozinha, colocado no
mercado para utilizacdao por ndo
profissionais;

Alteracdo

(3-C) «Detergente para a roupa destinado
a uso industrial e institucionaly,
detergente para a roupa comercializado
para uso por pessoal profissional
especializado fora da esfera doméstica;
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Alteracio 34
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 3-D (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 35
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 6

Texto da Comissdo

(6) «Limpeza», o processo pelo qual um
deposito indesejavel ¢ retirado de um
substrato ou do interior de um substrato e
transferido para um estado de dissolugao
ou dispersao;

Alteracao 36
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 20

Texto da Comissdo

(20) «Fiscalizagao do mercado», as
atividades realizadas e as medidas tomadas
pelas autoridades de fiscalizagdo do
mercado para garantir que os produtos
cumprem os requisitos estabelecidos no
presente regulamento;

Alteracdo

(3-D) «Detergente para mdquinas de lavar
louca destinado a uso industrial e
institucionaly, detergente colocado no
mercado para utilizacdo por pessoal
especializado em mdquinas de lavar louca
fora da esfera doméstica;

Alteracdo

(6) «Limpezay, o processo pelo qual um
deposito indesejavel ¢ retirado de um
substrato ou do interior de um substrato e
transferido para um estado de dissolugao
ou dispersdo, inclusivamente através do
uso de microrganismos;

Alteracdo

(20) «Fiscalizagdo do mercado», as
atividades realizadas e as medidas tomadas
pelas autoridades de fiscalizagdo do
mercado para garantir que os produtos
cumprem os requisitos estabelecidos no
presente regulamento ou noutra legislagdo
de harmonizagdo da Unido aplicavel e
para assegurar a protecdo do interesse
publico abrangido por essa legislacdo;
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Alteracio 37
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 21

Texto da Comissdo

(21) «Autoridade de fiscalizagao do
mercado»: uma autoridade de fiscalizag¢ao

do mercado na acecdo do artigo 3.°,
ponto 4, do Regulamento (UE) 2019/1020;

Alteracao 38
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 24

Texto da Comissdo

(24) «Marcagdo CE», a marcagdo por
meio da qual o fabricante indica que o

detergente cumpre os requisitos aplicaveis

estabelecidos na legislacdo de
harmonizacdo da Unido que prevé a sua
aposicdo;

Alteracao 39
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 25

Texto da Comissdo

(25) «Medida corretivay, uma medida na
acecao do artigo 3.°, ponto 16, do
Regulamento (UE) 2019/1020;

Alteracdo

(21) «Autoridade de fiscalizagao do
mercado», uma autoridade de fiscalizagao
do mercado na acecdo do artigo 3.°,

ponto 4, do Regulamento (UE) 2019/1020,
que é responsavel por organizar e
proceder a fiscalizagdo do mercado no
territorio desse Estado-Membro,

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

(25) «Agdo corretivay, uma ag¢do na
acecao do artigo 3.°, ponto 16, do
Regulamento (UE) 2019/1020;

-4 Regulamento (UE) 2019/1020 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 20 de junho de 2019, relativo a
fiscalizacdo do mercado e a conformidade
dos produtos e que altera a

Diretiva 2004/42/CE e os Regulamentos
(CE) n.” 765/2008 e (UE) n.” 305/2011
(JO L 169 de 25.6.2019, p. 1).
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Alteracao 40
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 28

Texto da Comissdo Alteracdo
(28) «ldentificador tnico do produto», (28) «Identificador tnico do produto»,
uma sequéncia Unica carateres que permite uma sequéncia unica carateres para a
a identificagdo de um produto e conduz a identificacdo de um produto que também
uma hiperligagao para o passaporte do conduz a uma hiperligacao para o
produto; passaporte do produto;

Alteracao 41
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 29

Texto da Comissdo Alteracdo
(29) «Identificador tnico do operador», (29) «Identificador tnico do operador»,
uma sequéncia Unica de carateres para a uma sequéncia Unica de carateres para a
identificacao dos operadores economicos identificacdo dos intervenientes envolvidos
envolvidos na cadeia de valor dos na cadeia de valor dos produtos;

produtos;

Alteracao 42
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 33

Texto da Comissdo Alteracdo

(33) «Reenchimentoy, a operacao através (33) «Reenchimentoy, a operagao através
da qual uma embalagem pertencente aos da qual um consumidor ou um utilizador
utilizadores finais é enchida na loja com profissional enche uma embalagem com
detergente a partir de um grande um detergente fornecido por um
recipiente, quer manualmente, quer fornecedor no ambito de uma atividade
através de equipamento automdtico ou comercial, a pagamento ou gratuitamente;
semiautomdtico;
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Alteracio 43
Proposta de regulamento
Artigo 2 — paragrafo 1 — ponto 34-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 44
Proposta de regulamento
Artigo 4 — n.° 2 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

2. On.1ndo ¢ aplicavel a:

Alteracao 45
Proposta de regulamento
Artigo 4 — n.° 2 — alinea a) — parte introdutoria

Texto da Comissdo

(a) Tensioativos que sejam substancias
ativas na acegdo do artigo 3.°, n.’ 1,
alinea c), do Regulamento (UE)

n.° 528/2012 e que sejam utilizados como
desinfetantes, se satisfizerem uma das
seguintes condi¢oes:

Alteracdo

(34-A) «Modelo», um grupo de
detergentes ou tensioativos que satisfazem
as seguintes condigoes:

— estdo sob a responsabilidade do mesmo
fabricante,

—tém o mesmo conteudo, em
conformidade com o anexo V, parte A, e
sdo fabricados através dos mesmos
processos de fabrico,

— tém uma composicdo uniforme quando
testada com recurso aos mesmos méetodos
de ensaio, e

— sdo claramente definidos por um
numero do tipo ou outro elemento que
permita a sua identificagao.

Alteracdo

2. On.°1 ndo ¢ aplicavel a tensioativos
que sejam substdncias ativas na acegdo do
artigo 3.° n.” 1, alinea c), do
Regulamento (UE) n.” 528/2012 e que
sejam utilizados como desinfetantes,
quando satisfazem uma das seguintes
condigoes:

Alteracdo

(a) Estejam incluidos na lista da Unido
de substancias ativas aprovadas, conforme
disposto no artigo 9.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012;
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Alteraciao 46
Proposta de regulamento
Artigo 4 — n.° 2 — alinea a) — subalinea i)

Texto da Comissdo

i) o0s tensioativos estdo incluidos na Suprimido
lista da Unido de substincias ativas

aprovadas, conforme disposto no

artigo 9.°, n.” 2, do Regulamento (UE)

n.’ 528/2012,

Alteracao 47
Proposta de regulamento
Artigo 4 — n.° 2 — alinea a) — subalinea ii)

Texto da Comissdo

ii)  os tensioativos estdo incluidos no Suprimido
programa de andlise, conforme

estabelecido no Regulamento

Delegado (UE) n.° 1062/2014 da

Comissao*’;

4 Regulamento Delegado (UE)
n.”1062/2014 da Comissao, de 4 de agosto
de 2014, relativo ao programa de trabalho
para o exame sistemadtico de todas as
substdncias ativas existentes em produtos
biocidas, referidas no Regulamento (UE)
n.°528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 294 de 10.10.2014, p. 1).

Alteracdo

Alteracdo
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Alteracio 48
Proposta de regulamento
Artigo 4 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) Tensioativos que sejam constituintes
de produtos biocidas autorizados em
conformidade com o Regulamento (UE)
n.’528/2012;

Alteracao 49
Proposta de regulamento
Artigo 4 — n.° 2 — alinea c¢)

Texto da Comissdo

(c) Tensioativos que sejam constituintes
de produtos biocidas e que possam ser
disponibilizados no mercado ou utilizados
em conformidade com o artigo 89.°, n.” 2,
do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

Alteracdo

(b) Estejam incluidos no programa de
andlise, conforme estabelecido no
Regulamento Delegado (UE)

n.° 1062/2014 da Comissao’;

-4 Regulamento Delegado (UE)

n.° 1062/2014 da Comissdo, de 4 de agosto
de 2014, relativo ao programa de trabalho
para o exame sistemadtico de todas as
substdncias ativas existentes em produtos
biocidas, referidas no Regulamento (UE)
n.°528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 294 de 10.10.2014, p. 1).

Alteracdo

(c) Sejam constituintes de produtos
biocidas e que possam ser disponibilizados
no mercado ou utilizados em conformidade
com o artigo 55.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012.
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Alteracio 50

Proposta de regulamento
Artigo 4 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

2-A. Até... [quatro anos a contar da data
de entrada em vigor do ato delegado
adotado em conformidade com o segundo
paragrafo], os ingredientes organicos de
detergentes que ndo sejam tensioativos
devem ser intrinsecamente
biodegradaveis.

Até... [dois anos a contar da entrada em
vigor do presente regulamentol, a
Comissdo adota atos delegados em
conformidade com o artigo 27.°, a fim de
complementar o anexo I com os critérios
em matéria de biodegradabilidade
intrinseca e os métodos de ensaio para
constituintes que ndo sejam tensioativos.

Se necessario, a Comissao fica habilitada
a adotar atos delegados nos termos do
artigo 27.°, a fim de permitir a utilizacdo
de substincias em detergentes que ndo
cumpram os critérios de
biodegradabilidade estabelecidos em
conformidade com o anexo I.

Ao adotar atos delegados nos termos do
segundo e terceiro pardgrafos, a
Comissdo tem em conta as prdticas de
fabrico, a disponibilidade de alternativas
técnica e economicamente vidveis, o
impacto sobre as pequenas e médias
empresas e o impacto sobre a saude e o
ambiente.
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Alteracio 51
Proposta de regulamento
Artigo 4 — n.’ 2-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracio 52
Proposta de regulamento
Artigo 6 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

2-B. Ate... [dois anos a contar da data de
entrada em vigor do ato delegado adotado
em conformidade com o segundo
paragrafo], as peliculas soluveis em dgua
que envolvem o detergente devem ser
degradaveis.

Até... [18 meses a contar da data de
entrada em vigor do presente
regulamento], a Comissdo adota atos
delegados em conformidade com o

artigo 27.° para completar o anexo I com
critérios e métodos de ensaio para a
degradabilidade das peliculas soluveis em
dagua que envolvem o detergente.

Alteracdo

O primeiro pardgrafo ndo se aplica a
detergentes que sejam produtos biocidas
industriais na acegdo do

Regulamento (UE) n.” 528/2012 ou
dispositivos médicos na acecio do
Regulamento (UE) 2017/745'4,

1A Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho,
de 5 de abril de 2017, relativo aos
dispositivos médicos, que altera a
Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento
(CE) n.° 178/2002 e o Regulamento
(CE) n.° 1223/2009 e que revoga as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do
Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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Alteracio 53

Proposta de regulamento
Artigo 6 — paragrafo 1-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

A presenca ndo intencional nos
tensioativos e detergentes de fosfatos e
outros compostos fosforados provenientes
de impurezas de ingredientes, do processo
de fabrico ou da armazenagem ou da
migracdo da embalagem deve ser tolerada
se essa presenca for tecnicamente
inevitavel nas boas prdticas de fabrico e,
ndo obstante essa presenca, esses
tensioativos e detergentes forem seguros.
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Alteraciao 54

Proposta de regulamento
Artigo 6-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao
Artigo 6.°-A
Ensaios em animais
1. A seguranca dos detergentes e dos
tensioativos e a conformidade com o presente
regulamento devem ser estabelecidas
utilizando métodos de abordagem novos, que
nao recorram a animais, validados e
adotados a nivel da Unido.
2. Sem prejuizo das obrigacies gerais nos
termos do artigo 1.°, n.” 1, sdo proibidas as
seguintes operacoes:
(a) A colocagdo no mercado de detergentes
e tensioativos se a formulagdo final ou os
ingredientes ou combinagoes de ingredientes
tiverem sido objeto de ensaios em animais
tendo em vista o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelo presente regulamento;
(b) A realizacdo, na Unido, de ensaios em
animais de detergentes acabados e
tensioativos ou ingredientes ou combinacoes
de ingredientes tendo em vista o
cumprimento dos requisitos estabelecidos
pelo presente regulamento.
3. Osn.’1e?2devem ser aplicaveis sem
prejuizo do direito aplicavel da Unido e ndo
devem impedir a utilizacdo de dados
adquiridos antes .... [data de entrada em
vigor do presente regulamento].
4.  Em circunstincias excecionais, caso
surjam preocupagoes quanto a seguranca de
um ingrediente de detergentes, a Comissdo
pode adotar uma decisdo que conceda uma
derrogacdo aos n.’s 1 e 2. A Comissdo pode
agir por sua propria iniciativa ou com base
num pedido fundamentado de um operador
econémico ou de um Estado-Membro.
Quando a Comissdo atuar com base num
pedido fundamentado de um operador
economico ou de um Estado-Membro, esse
pedido deve incluir uma avaliagdo da
situacdo e indicar as medidas necessdrias.
Nessa base, a Comissdo pode, apos consulta
do comité cientifico, da Agéncia ou do
organismo cientifico competente, adotar uma
decisdo que autorize a derrogacdo.
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Alteracao 55
Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 2 — paragrafo 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

(c) Sempre que necessdrio, apor a
marcagdo CE, em conformidade com o
artigo 14.°%

Alteraciao 56
Proposta de regulamento
Artigo 7-n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Os fabricantes conservam a
documentacdo técnica e o passaporte do
produto pelo prazo de dez anos a contar da
data de coloca¢ao no mercado do
detergente ou tensioativo abrangido por
esses documentos.

Alteraciao 57
Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 6 — paragrafo 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) A pedido dos organismos designados
pelos Estados-Membros;

Essa decisdo deve estabelecer as condicoes
associadas a essa derrogacdo em termos de
objetivos especificos, de duracdo e de
comunicacgdo de resultados. A derrogacao so
pode ser concedida se:

(a) O ingrediente for largamente utilizado
e ndo puder ser substituido por outro
ingrediente apto a desempenhar fungoes
semelhantes;

(b) O problema de saude humana for
fundamentado e a necessidade de efetuar
ensaios em animais for justificada mediante
um protocolo de investigacdio
pormenorizado, proposto para servir de base
a avaliacdo.

Alteracdo
Suprimido
Alteracdo
3. Os fabricantes conservam e, quando

necessdrio, atualizam a documentagao
técnica e o passaporte do produto pelo
prazo de dez anos a contar da data de
colocagdo no mercado do detergente ou
tensioativo abrangido por esses
documentos.

Alteracdo

(@) No momento da colocagdo de um
detergente no mercado;
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Alteraciao 58
Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 6 — paragrafo 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) Se o detergente para o qual ja tenha sido
solicitada uma ficha de informacao ja ndo
corresponder as informagdes incluidas nessa
ficha.

Alteraciao 59
Proposta de regulamento
Artigo 7-n.°7

Texto da Comissdo

7. Os fabricantes que considerem ou
tenham motivos para crer que determinado
detergente ou tensioativo que colocaram no
mercado nao esta conforme com o presente
regulamento tomam imediatamente as
medidas corretivas necessarias para assegurar
que o detergente ou tensioativo em causa ¢
posto em conformidade e proceder a respetiva
retirada ou recolha, se for esse o caso. Além
disso, se os fabricantes considerarem ou
tiverem motivos para crer que um detergente
ou tensioativo que colocaram no mercado
apresenta um risco para a saide ou para o
ambiente, para a seguranga ou para o
ambiente, informam imediatamente desse
facto as autoridades nacionais competentes
dos Estados-Membros em que os
disponibilizaram no mercado, fornecendo-lhes
dados concretos, nomeadamente no que se
refere a ndo conformidade e as medidas
corretivas eventualmente aplicadas.

Alteracao 60
Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 7-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

(b) Se o detergente para o qual ja tenha sido
fornecida uma ficha de informacao ja ndo
corresponder as informagdes incluidas nessa
ficha.

Alteracao

7. Os fabricantes que considerem ou
tenham motivos para crer que determinado
detergente ou tensioativo que colocaram no
mercado ndo esta conforme com o presente
regulamento tomam imediatamente as acdes
corretivas necessarias para assegurar que o
detergente ou tensioativo em causa € posto em
conformidade e proceder a respetiva retirada
ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se
os fabricantes considerarem ou tiverem
motivos para crer que um detergente ou
tensioativo que colocaram no mercado
apresenta um risco para a saude ou para o
ambiente, para a seguranga ou para o
ambiente, informam imediatamente desse
facto as autoridades nacionais competentes
dos Estados-Membros em que os
disponibilizaram no mercado, fornecendo-lhes
dados concretos, nomeadamente no que se
refere a ndo conformidade e as medidas
corretivas eventualmente aplicadas.

Alteracao

7-A. Os fabricantes partilham, mediante
pedido, atempadamente as informacoes
relevantes com os operadores economicos
pertinentes, incluindo os distribuidores,
importadores e representantes autorizados,
na cadeia de abastecimento em causa,
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Alteracao 61
Proposta de regulamento
Artigo 7-n.’ 8

Texto da Comissdo

8.  Mediante pedido fundamentado de uma
autoridade nacional competente, os
fabricantes facultam-lhe toda a informagao ¢
documentacdo necessarias, em papel ou em
suporte eletronico, numa lingua que possa ser
facilmente compreendida por essa autoridade,
para demonstrar a conformidade do detergente
ou tensioativo com o presente regulamento.
Os fabricantes cooperam ainda com a referida
autoridade, a pedido desta, no que se refere a
todas as medidas tomadas para eliminar os
riscos decorrentes do detergente ou
tensioativo que tenham colocado no mercado.

Alteracao 62
Proposta de regulamento
Artigo 7 — n.° 8-A (novo)

Texto da Comissdo

relativas a qualquer problema de
conformidade ou risco para a saude ou o
ambiente que tenham identificado em
relagdo ao seu produto, bem como relativas a
qualquer agdo corretiva, recolha ou retirada
dai resultantes.

Alteracao

8. Mediante pedido fundamentado de uma
autoridade nacional competente, os
fabricantes facultam-lhe toda a informagao e
documentagao necessarias, em suporte
eletronico e, mediante pedido, em papel,
numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade do detergente ou
tensioativo com o presente regulamento. 4
informacgdo e documentacdo pertinentes
devem ser facultadas no prazo de 20 dias
uteis apos a recegdo do pedido. Os
fabricantes cooperam ainda com a referida
autoridade, a pedido desta, no que se refere a
todas as medidas tomadas para eliminar os
riscos decorrentes do detergente ou
tensioativo que tenham colocado no mercado.

Alteracao

8-A. Os fabricantes devem disponibilizar ao
publico, no seu sitio Web, canais de
comunicagdo como um numero de telefone,
um endereco de correio eletronico ou uma
secgdo especifica do seu sitio Web, tendo em
conta as necessidades de acessibilidade das
pessoas com deficiéncia, permitindo aos
utilizadores finais apresentar reclamacoes
ou preocupagoes sobre a potencial nao
conformidade dos produtos ou questoes de
segurancga.
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Alteracio 63
Proposta de regulamento
Artigo 8 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1.  Os fabricantes podem nomear um
mandatario, por mandato escrito.

Alteracao 64
Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.’ 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteraciao 65
Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.’ 3 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O mandatario deve praticar os atos
definidos no mandato conferido pelo
fabricante. O mandatério faculta uma copia
do mandato a autoridade competente, a
pedido desta.

Alteracdo

1. Os fabricantes podem nomear um
mandatario, por mandato escrito. O
mandato do mandatdrio so é valido
quando aceite por escrito pelo
mandatdrio.

Alteracdo

2-A. Os fabricantes que ndo estejam
estabelecidos na Unido devem informar as
autoridades nacionais competentes do
endereco postal e eletronico do seu
mandatdrio.

Alteracdo

O mandatario deve praticar os atos
definidos no mandato conferido pelo
fabricante. O mandatdrio deve dispor dos
meios adequados para desempenhar as
atribui¢oes estabelecidas no mandato. O
mandatario faculta uma copia do mandato
a autoridade competente, a pedido desta.
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Alteraciao 66
Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 3 — paragrafo 2 — alinea c)

Texto da Comissdo

(c) Mediante pedido fundamentado de
uma autoridade nacional competente,
facultar-lhe todas as informacdes ¢
documentagao necessarias para demonstrar
a conformidade do detergente ou
tensioativo com os requisitos estabelecidos
no presente regulamento;

Alteracao 67
Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.° 3 — paragrafo 2 — alinea e)

Texto da Comissdo

(e) Por termo ao mandato se o fabricante
ndo cumprir as obrigagdes que lhe
incumbem nos termos do presente
regulamento.

Alteracio 68
Proposta de regulamento

Artigo 8 — n.° 3 — paragrafo 2 — alinea e-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(c) Mediante pedido fundamentado de
uma autoridade nacional competente,
facultar-lhe todas as informacdes ¢
documentagao necessarias para demonstrar
a conformidade do detergente ou
tensioativo com os requisitos estabelecidos
no presente regulamento, no prazo

de 20 dias uteis a contar da rececdo do
pedido e numa lingua que possa ser
facilmente compreendida por essa
autoridade;

Alteracdo

(e) Por termo ao mandato se o fabricante
ndo cumprir as obrigagdes que lhe
incumbem nos termos do presente
regulamento e informar, no prazo de 20
dias uteis, a autoridade de fiscalizagdo do
mercado do Estado-Membro em que o
fabricante estad estabelecido.

Alteracdo

(e-A) Caso o mandatdario considere ou
tenha motivos para crer que um
detergente ou tensioativo comporta um
risco para a saude ou o ambiente,
informar desse facto o fabricante;
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Alteraciao 69
Proposta de regulamento
Artigo 8 — n.’ 3-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 70
Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) O detergente ostenta a marcagdo CE
a que se refere o artigo 14.°%

Alteracao 71
Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.’ 4

Texto da Comissdo

4.  Os importadores devem indicar no
rotulo do detergente ou tensioativo o seu
nome, o nome comercial registado ou a
marca registada e os enderecos postal e
Web pelos quais podem ser contactados.
Os dados de contacto devem ser facultados
numa lingua facilmente compreendida
pelos utilizadores finais e pelas autoridades
de fiscalizagdo do mercado.

Alteracdo

3-A. Em caso de alteracdo do
mandatario, as disposigoes
pormenorizadas relativas a essa alteracdo
devem ser estabelecidas num mandato, em
conformidade com os n.’s 1, 2 e 3.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

4.  Os importadores devem indicar no
rotulo do detergente ou tensioativo o seu
nome, o nome comercial registado ou a
marca registada, os enderegos postal e Web
e o numero de telefone pelos quais podem
ser contactados. Os dados de contacto
devem ser facultados numa lingua
facilmente compreendida pelos utilizadores
finais e pelas autoridades de fiscalizacdo
do mercado e devem ser claros,
compreensiveis e legiveis.
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Alteracio 72
Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.’ 8

Texto da Comissdo

8. Os importadores que considerem ou
tenham motivos para crer que determinado
detergente ou tensioativo que colocaram no
mercado nao esta conforme com o presente
regulamento tomam imediatamente as
medidas corretivas necessarias para assegurar
que o detergente ou tensioativo em causa ¢
posto em conformidade e proceder a respetiva
retirada ou recolha, se for esse o caso. Além
disso, se os importadores considerarem ou
tiverem motivos para crer que um detergente
ou tensioativo que colocaram no mercado
apresenta um risco para a saude ou para o
ambiente, informam imediatamente desse
facto as autoridades nacionais competentes
dos Estados-Membros em que os
disponibilizaram no mercado, fornecendo-lhes
dados concretos, nomeadamente no que se
refere a ndo conformidade e as medidas
corretivas eventualmente aplicadas.

Alteracao 73
Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.’ 8-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao

8. Os importadores que considerem ou
tenham motivos para crer que determinado
detergente ou tensioativo que colocaram no
mercado nao esta conforme com o presente
regulamento devem informar e cooperar com
o fabricante e as autoridades competentes e
tomar imediatamente as acdes corretivas
necessarias para assegurar que o detergente ou
tensioativo em causa ¢ posto em
conformidade e proceder a respetiva retirada
ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se
os importadores considerarem ou tiverem
motivos para crer que um detergente ou
tensioativo que colocaram no mercado
apresenta um risco para a saude ou para o
ambiente, informam imediatamente desse
facto o fabricante e as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em que os
disponibilizaram no mercado, fornecendo-lhes
dados concretos, nomeadamente no que se
refere a ndo conformidade e as acoes
corretivas eventualmente aplicadas.

Alteracdo

8-A. Os importadores partilham, mediante
pedido das autoridades de fiscalizacio do
mercado, atempadamente as informagoes
relevantes com os operadores economicos
pertinentes, incluindo os distribuidores e
representantes autorizados, na cadeia de
abastecimento em causa, relativas a
qualquer problema de conformidade ou risco
para a saude ou o ambiente que tenham
identificado em relagdo ao seu produto, bem
como relativas a qualquer acdo corretiva,
recolha ou retirada dai resultantes.
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Alteracio 74
Proposta de regulamento
Artigo 9 —n.” 10

Texto da Comissdo

10. Mediante pedido fundamentado da
autoridade nacional competente, os
importadores facultam-lhe todas as
informagdes ¢ a documentacao necessarias,
em papel ou em suporte eletrénico, numa
lingua facilmente compreendida por essa
autoridade, para demonstrar a
conformidade do detergente ou tensioativo
com o presente regulamento. Os
fabricantes cooperam ainda com a referida
autoridade, a pedido desta, no que se refere
a todas as medidas tomadas para eliminar
os riscos decorrentes do detergente ou
tensioativo que tenham colocado no
mercado.

Alteracdo

10. Mediante pedido fundamentado de
uma autoridade nacional competente, 0s
importadores facultam-lhe toda a
informac¢ao e documentagao necessarias,
em suporte eletronico e, mediante pedido,
em papel, numa lingua facilmente
compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade do detergente
ou tensioativo com o presente regulamento.
A informacgdo e documentacdo pertinentes
devem ser facultadas no prazo de 20 dias
uteis apos a recegdo do pedido. Os
fabricantes cooperam ainda com a referida
autoridade, a pedido desta, no que se refere
a todas as medidas tomadas para eliminar
os riscos decorrentes do detergente ou
tensioativo que tenham colocado no
mercado.

Alteracao 75
Proposta de regulamento
Artigo 9 — n.” 10-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

10-A. Os importadores devem verificar se
0s canais de comunicacdo a que se refere
o artigo 7.°, n.” 8-A, estdo acessiveis aos
consumidores, de modo que estes possam
apresentar reclamagoes ou preocupagoes
sobre potenciais ndo conformidades dos
produtos. Caso esses canais ndo estejam
disponiveis, os importadores devem
disponibiliza-los, tendo em conta as
necessidades de acessibilidade das pessoas
com deficiéncia.
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Alteracio 76
Proposta de regulamento
Artigo 10 — n.° 2 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) O detergente ostenta a marcagdo CE
a que se refere o artigo 14.°;

Alteracao 77
Proposta de regulamento
Artigo 10 —n.° 5

Texto da Comissdo

5. Os distribuidores que considerem ou
tenham motivos para crer que determinado
detergente ou tensioativo que
disponibilizaram no mercado nao esta
conforme com o presente regulamento
certificam-se de que sao tomadas as
medidas corretivas necessarias para que,
consoante o caso, o detergente ou
tensioativo em causa seja posto em
conformidade, seja retirado ou recolhido
do mercado. Além disso, se 0s
distribuidores considerarem ou tiverem
motivos para crer que um detergente ou
tensioativo que tenham disponibilizado no
mercado apresenta um risco para a saude
ou para o ambiente, informam
imediatamente deste facto as autoridades
nacionais competentes dos Estados-
-Membros em que disponibilizaram o
detergente ou tensioativo, fornecendo-lhes
dados concretos, nomeadamente no que se
refere a ndo conformidade e as medidas
corretivas eventualmente aplicadas.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

5. Os distribuidores que considerem ou
tenham motivos para crer que determinado
detergente ou tensioativo que
disponibilizaram no mercado nao esta
conforme com o presente regulamento
devem informar imediatamente desse
facto e cooperar com o fabricante ou
importador, consoante o caso, e as
autoridades competentes, bem como
certificar-se de que sdo tomadas as acdes
corretivas necessarias para que, consoante
0 caso, o detergente ou tensioativo em
causa seja posto em conformidade, seja
retirado ou recolhido do mercado. Além
disso, se os distribuidores considerarem ou
tiverem motivos para crer que um
detergente ou tensioativo que tenham
disponibilizado no mercado apresenta um
risco para a saude ou para o ambiente,
informam imediatamente deste facto as
autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros em que disponibilizaram
o detergente ou tensioativo, fornecendo-
-lhes dados concretos, nomeadamente no
que se refere a ndo conformidade e as
agoes corretivas eventualmente aplicadas.
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Alteraciao 78
Proposta de regulamento
Artigo 10 —n.° 6

Texto da Comissdo

6.  Mediante pedido fundamentado da
autoridade nacional competente, os
distribuidores facultam todas as
informagdes ¢ documentagao necessarias,
em papel ou em suporte eletronico, para
demonstrar a conformidade do detergente

ou tensioativo com o presente regulamento.

Os distribuidores devem ainda cooperar
com a referida autoridade, a pedido desta,
em qualquer acdo de eliminagdo do risco
decorrente de detergentes ou tensioativos
que tenham disponibilizado no mercado.

Alteracdo

6.  Mediante pedido fundamentado da
autoridade nacional competente, os
distribuidores facultam todas as
informagdes ¢ documentacao necessarias,
em suporte eletronico e, mediante pedido,
em papel, para demonstrar a conformidade
do detergente ou tensioativo com o
presente regulamento. A informacdo e
documentacgdo pertinentes devem ser
facultadas no prazo de 20 dias uteis apos
a rece¢do do pedido. Os distribuidores
devem ainda cooperar com a referida
autoridade, a pedido desta, em qualquer
acao de eliminagao do risco decorrente de
detergentes ou tensioativos que tenham
disponibilizado no mercado.

Alteracao 79
Proposta de regulamento
Artigo 12 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Assegurar que a embalagem ostenta
0 seu nome, denominagao comercial
registada ou marca registada e o enderego,
precedidos dos termos «acondicionado
por» ou «reacondicionado pory;

Alteracdo

(a) Assegurar que a embalagem ostenta
o seu nome, denominacao comercial
registada ou marca registada, o enderego
postal e de correio eletronico e o numero
de telefone através do qual pode ser
contactado, precedidos dos termos
«acondicionado por» ou «reacondicionado
por»;

10507/24
ANEXO

GIP.INST

dvb/SGP/loi

39

PT



Alteracio 80
Proposta de regulamento
Artigo 14

Texto da Comissdo

Artigo 14

Regras e condi¢oes para a aposigdo da
marcacgdo CE

1. A marcagdo CE esta sujeita aos
principios gerais previstos no artigo 30.°
do Regulamento (CE) n.” 765/2008.

2. A marcagdo CE é aposta de modo
visivel, legivel e indelével antes da
colocagdo de um detergente no mercado.

A marcagdo CE é aposta no rotulo ou na
embalagem de um detergente ou, se o
detergente for fornecido a granel, num
documento que acompanhe o detergente.

Se, em conformidade com o artigo 16.°,
n.’ 2, os operadores economicos so
puderem fornecer um rotulo digital, a
marcagdo CE deve ser apresentada no
rotulo digital.

3. Os Estados-Membros devem basear-
-se nos mecanismos existentes para
assegurar a correta aplicagdo do regime
de marcacao CE e devem tomar as
medidas adequadas em caso de utilizacdo
indevida dessa marcagao.

Alteracdo

Suprimido

Alteracao 81
Proposta de regulamento
Artigo 15— n.° 2

Texto da Comissdo

2. Um operador econdmico que
disponibilize um detergente no mercado
diretamente a um utilizador final em
formato de reenchimento deve fornecer o
rotulo fisico ou o suporte de dados através
do qual o rétulo digital € acessivel ao
utilizador final.

Alteracdo

2. Um operador econdmico que
disponibilize um detergente no mercado
diretamente a um utilizador final em
formato de reenchimento deve fornecer o
rotulo fisico e o suporte de dados através
do qual o rétulo digital € acessivel ao
utilizador final.
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Alteracio 82
Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 3 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Numero do tipo, nimero do lote ou
outro elemento que permita a sua
identificacdo;

Alteracao 83
Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 3 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) O nome do fabricante, o nome
comercial registado ou a marca registada e
os enderecos postal e de correio eletronico
de contacto. O endereco postal deve indicar
um unico ponto de contacto do fabricante;

Alteracao 84
Proposta de regulamento
Artigo 15-n.’ 5

Texto da Comissdo

5. Asinformag¢des mencionadas nos
n.°s 3 e 4 devem ser apresentadas numa
lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores finais,
consoante for determinado pelo Estado-
-Membro em causa, ¢ devem ser claras,
compreensiveis e inteligiveis. O rotulo
deve estar acessivel para efeitos de
inspecao quando o detergente ou
tensioativo € disponibilizado no mercado.

Alteracdo

(a) Numero do tipo, nizmero do modelo,
numero do lote ou outro elemento que
permita a sua identificagdo;

Alteracdo

(b) O nome do fabricante e, se for caso
disso, 0o nome do representante autorizado
do fabricante, o nome comercial registado
ou a marca registada, os enderegos postal e
de correio eletronico e 0 niumero de
telefone de contacto. O endereco postal
deve indicar um tnico ponto de contacto
do fabricante;

Alteracdo

5. Asinformagdes mencionadas nos
n.°s 3 e 4 devem ser apresentadas numa
lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores finais,
consoante for determinado pelo Estado-
-Membro em causa, ¢ devem ser claras,
compreensiveis e inteligiveis e cumprir os
requisitos estabelecidos no anexo I,
parte 1, seccoes 1.2.1.4 e 1.2.1.5, do
Regulamento (CE) n.” 1272/2008. O
rotulo deve estar acessivel para efeitos de
inspecao quando o detergente ou
tensioativo € disponibilizado no mercado.
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Alteracao 85

Proposta de regulamento
Artigo 15 — n.° 5-A (novo)

Alteracio 86

Texto da Comissdo

Proposta de regulamento

Artigo 16 — n.° 1 — paragrafo 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Num rétulo fisico;

Alteracdo

5-A. Sem prejuizo do disposto na
Diretiva.../... [Diretiva do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa a
fundamentagdo e a comunicagdo de
alegacoes ambientais explicitas (Diretiva
Alegacgoes Ecologicas)

COM/2023/166 final], o rotulo dos
detergentes e tensioativos apenas pode
indicar o facto de ndo terem sido
efetuados ensaios em animais, se o
fabricante e os seus fornecedores, caso
essas informacoes possam ser
identificadas pelo fabricante com todos os
esfor¢os razodveis, ndo tiverem efetuado
ou encomendado quaisquer ensaios em
animais do detergente ou do tensioativo
acabado, ou do seu prototipo, ou dos
ingredientes nele contidos, nem tiverem
utilizado ingredientes que tenham sido
objeto de ensaios em animais por parte de
terceiros para o desenvolvimento de novos
detergentes ou tensioativos. O rotulo so
pode indicar o facto de o detergente ou
tensioativo ser «vegano) ou «Sem recurso
a animaisy, se ndo tiverem sido utilizados
ingredientes ou subprodutos animais
derivados de animais na producdo e no
desenvolvimento do detergente ou
tensioativo.

Alteracdo

(@) Num rétulo fisico ou;
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Alteraciao 87
Proposta de regulamento
Artigo 16 — n.° 1 — paragrafo 2

Texto da Comissdo Alteracdo

Se o rétulo digital fornecer informagdes
sobre a dosagem dos detergentes para a
roupa destinados aos consumidores, em
conformidade com o anexo V, parte B,
pontos 1 e 2, uma grelha de dosagem
simplificada pode ser incluida no rétulo
fisico, tal como estabelecido na parte D do
anexo V.

Em derrogacgao do primeiro pardgrafo,
alinea b), os elementos de rotulagem
estabelecidos na parte C do anexo V ndo
tém de ser duplicados no rotulo fisico.
Além disso, se o rotulo digital fornecer
informacdes sobre a dosagem dos
detergentes para a roupa destinados aos
consumidores, em conformidade com o
anexo V, parte B, pontos 1 e 2, uma grelha
de dosagem simplificada pode ser incluida
no rotulo fisico, tal como estabelecido na
parte D do anexo V.

Alteraciao 88
Proposta de regulamento
Artigo 16 — n.° 2

Texto da Comissdo Alteracdo

2. Emderrogagdo do n.° 1, se os 2. Se os detergentes forem

detergentes forem disponibilizados no
mercado diretamente ao utilizador final em
formato de reenchimento, os elementos do
rotulo estabelecidos no artigo 15.°, n.% 3 e
4, podem ser fornecidos apenas num
rotulo digital, com excecdo das
informagoes sobre a dosagem dos
detergentes para a roupa destinados aos
consumidores, conforme estabelecido no
anexo V, parte B, pontos 1 e 2, que tém de
ser fornecidas também num rotulo fisico.

disponibilizados no mercado diretamente
ao utilizador final em formato de
reenchimento, o operador deve assegurar
que os elementos do rétulo estabelecidos
no artigo 15.°, n.% 2, 3 e 4, sdo apostos na
embalagem.

Alteracao 89
Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 1 — alinea b)

Texto da Comissdo Alteracdo

(b) Deve ser possivel pesquisar as (b) Deve ser possivel pesquisar
informacdes constantes do rétulo digital; facilmente as informagdes constantes do
rétulo digital,
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Alteraciao 90
Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 1 — alinea e)

Texto da Comissdo

(¢) As informacdes constantes do rétulo
digital devem ser apresentadas de uma
forma que supra as necessidades dos
grupos vulneraveis, facultando, se for caso
disso, as adaptagdes necessarias para
facilitar o acesso desses grupos as
informacoes;

Alteracao 91
Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 1 — alinea i)

Texto da Comissdo

(i)  As informagdes constantes do rdotulo
digital devem ser acessiveis através do
suporte de dados.

Alteraciao 92
Proposta de regulamento
Artigo 17 — n.° 2 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O suporte de dados deve estar fisicamente
presente no detergente ou tensioativo, na
respetiva embalagem ou na documentacdo
que os acompanha.

Alteracao 93
Proposta de regulamento
Artigo 17 - n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Sempre que os operadores
econdmicos fornecerem um rétulo digital,
o suporte de dados deve ser acompanhado
da declaragdo «A4s informagdes mais
completas sobre o produto estdo
disponiveis em linha» ou de uma

Alteracdo

(e) As informacodes constantes do rétulo
digital devem ser apresentadas num
formato que supra as necessidades dos
grupos vulneraveis, incluindo as pessoas
deficiéncias, facultando, se for caso disso,
as adaptacdes necessarias para facilitar o
acesso desses grupos as informacgodes;

Alteracdo

(i)  As informagdes constantes do rotulo
digital devem ser facilmente acessiveis
através do suporte de dados.

Alteracdo

O suporte de dados deve estar fisicamente
presente e ser indelével, visivel e legivel no
detergente ou tensioativo, na respetiva
embalagem ou na documentagdo que os
acompanha, de uma forma que permita ser
automaticamente processado pelos
dispositivos digitais.

Alteracdo

3. Sempre que os operadores
econdmicos fornecerem um rétulo digital,
o suporte de dados deve ser acompanhado
da declaragdo «Digitalizar para
informagdes mais completas sobre o
produto» ou de uma declaragao

declaragao semelhante. semelhante.
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Alteracao 94
Proposta de regulamento
Artigo 17 - n.° 4

Texto da Comissdo

4.  Os operadores econémicos que
facultam um rotulo digital nao devem
rastrear, analisar ou utilizar quaisquer
informacdes de utilizagdo para outros fins
para além dos estritamente necessarios para
prestar a informacao no rotulo digital em
linha.

Alteracao 95
Proposta de regulamento

Alteracdo

4.  Os operadores econdémicos nao
devem rastrear, analisar ou utilizar
quaisquer informagdes de utiliza¢ao para
outros fins para além dos estritamente
necessarios para prestar a informagao no
rotulo digital em linha.

Artigo 17 — n.° 5 — paragrafo 1 — parte introdutéria

Texto da Comissdo

Os operadores economicos que
fornecerem um rotulo digital devem
apresentar as informagdes nele contidas por
outros meios em qualquer um dos

seguintes casos:

Alteraciao 96
Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.’ 1 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 97
Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.’ 2 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) Corresponde a um lote especifico do
detergente ou tensioativo;

Alteracdo

Os operadores econdomicos devem
apresentar as informacgdes nele contidas por
outros meios e gratuitamente em qualquer
um dos seguintes casos:

Alteracdo

Esta obrigacdo é aplicavel 18 meses a
contar da data de entrada em vigor do ato
de execucdo adotado nos termos do n.° 9.

Alteracdo

(a) Corresponde a um modelo
especifico, que deve ser atualizado ao
serem introduzidas alteracoes na lista de
ingredientes ou, se for caso disso, num
lote especifico do detergente ou
tensioativo;
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Alteraciao 98
Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.° 2 — alinea d)

Texto da Comissdo

(d) Esté atualizado;

Alteracao 99
Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.° 2 — alinea f)

Texto da Comissdo

(f) E acessivel aos utilizadores finais, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado, as

autoridades aduaneiras, a Comissao e a
outros operadores econdémicos;

Alteracao 100
Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.° 2 — alinea i)

Texto da Comissdo
(i)  Cumpre os requisitos técnicos e

especificos estabelecidos nos termos do
n.’8$.

Alteracao 101
Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.’ 3 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

O suporte de dados esté fisicamente
presente no detergente ou tensioativo, na

respetiva embalagem ou na documentacao
que os acompanha, em conformidade com

o ato de execucdo a que se refere o n.” 8.

Alteracdo

(d) Esté atualizado, exato e completo;

Alteracdo

(f)  E facilmente acessivel aos
consumidores, aos utilizadores finais, aos
fabricantes, aos importadores, aos
distribuidores, as autoridades nacionais
competentes, as autoridades de fiscalizagao
do mercado, as autoridades aduaneiras, a
Comissao, a outros operadores econdémicos
e a outras partes interessadas pertinentes,
como organizacoes da sociedades civil e
investigadores;

Alteracdo

(i)  Cumpre os requisitos técnicos e
especificos estabelecidos nos termos do
n.’9.

Alteracdo

O suporte de dados esté fisicamente
presente no detergente ou tensioativo, na
respetiva embalagem ou na documentacao
que os acompanha, em conformidade com
o ato de execucdo a que se refere o n.” 9.

10507/24
ANEXO

GIP.INST

dvb/SGP/loi

PT



Alteracio 102
Proposta de regulamento
Artigo 18 — n.° 3 — paragrafo 3

Texto da Comissdo

O suporte de dados deve ser claramente
visivel para o utilizador final antes da
compra e para as autoridades de
fiscaliza¢ao do mercado, incluindo, se
aplicavel, nos casos em que o detergente
ou tensioativo ¢ disponibilizado através de
venda a distancia.

Alteraciao 103
Proposta de regulamento

Alteracdo

O suporte de dados deve ser claramente
visivel para o utilizador final antes da
compra e para as autoridades de
fiscaliza¢do do mercado, incluindo, se
aplicavel, nos casos em que o detergente
ou tensioativo ¢ disponibilizado através de
venda a distancia na pdgina principal da
pagina do produto em linha.

Artigo 18 — n.° 9 — paragrafo 1 — parte introdutdria

Texto da Comissdo

A Comissdo adota um ato de execucao que
determina os requisitos técnicos e
especificos relativos ao passaporte do
produto para detergentes e tensioativos.
Esses requisitos devem estabelecer, pelo
menos, o seguinte:

Alteracao 104
Proposta de regulamento
Artigo 19 — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) Todas as informagoes incluidas no
passaporte do produto devem basear-se em
normas abertas desenvolvidas com um
formato interoperavel e ser legiveis por
maquina, estruturadas e pesquisaveis;

Alteracdo

Até ... [12 meses a contar da entrada em
vigor do presente regulamento], a
Comissao adota um ato de execucdo que
determina os requisitos técnicos e
especificos relativos ao passaporte do
produto para detergentes e tensioativos.
Esses requisitos devem estabelecer, pelo
menos, o seguinte:

Alteracdo

(b) Todas as informagdes incluidas no
passaporte do produto devem basear-se em
normas abertas desenvolvidas com um
formato interoperavel e, se for caso disso,
ser legiveis por maquina, estruturadas,
pesquisaveis e transferiveis através de
uma rede aberta e interoperdvel de
intercadmbio de dados sem vinculacdo a
um fornecedor;
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Alteraciao 105
Proposta de regulamento
Artigo 19 — paragrafo 1 — alinea b-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

(b-A) Os passaportes dos produtos devem
ser concebidos e operados de modo que
sejam de facil utilizacdo;

Alteracao 106
Proposta de regulamento
Artigo 19 — paragrafo 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

(c) Os utilizadores finais, os operadores
econdomicos e outros intervenientes
relevantes devem ter acesso gratuito ao
passaporte do produto;

Alteracdo

(c)  Os utilizadores finais, os operadores
econdmicos e outros intervenientes
relevantes devem ter acesso fdcil e gratuito
ao passaporte do produto e sem restringir o
acesso aos utilizadores existentes;

Alteracao 107
Proposta de regulamento
Artigo 19 — paragrafo 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

(d) Os dados incluidos no passaporte do
produto devem ser conservados pelo
operador econdomico responsavel pela sua
criagdo ou por operadores autorizados a
agir em seu nome;

Alteracdo

(d) Os dados incluidos no passaporte do
produto devem ser conservados e
atualizados pelo operador econdmico
responsavel pela sua criacdo ou por
operadores autorizados a agir em seu
nome;

Alteracao 108
Proposta de regulamento
Artigo 22 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1.  Caso as autoridades de fiscalizacao
do mercado de um Estado-Membro tenham
motivos suficientes para crer que um
detergente ou tensioativo apresenta um
risco para a satide ou para o ambiente,
procedem a uma avaliacdo do detergente
ou tensioativo em causa que abranja todos
0s requisitos pertinentes previstos no
presente regulamento. Os operadores

Alteracdo

1.  Caso as autoridades de fiscalizacao
do mercado de um Estado-Membro tenham
motivos suficientes para crer que um
detergente ou tensioativo apresenta um
risco para a saude, a seguranga ou o
ambiente, procedem a uma avalia¢dao do
detergente ou tensioativo em causa que
abranja todos os requisitos pertinentes
previstos no presente regulamento. Os
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econdomicos envolvidos devem cooperar
para esse efeito, na medida do necessario,
com as autoridades de fiscalizacao do
mercado.

Alteracgao 109
Proposta de regulamento
Artigo 22 —n.° 3

Texto da Comissdo

3. Se, durante os controlos a que se
refere o n.° 1 ou o n.° 2, as autoridades de
fiscalizacdo do mercado verificarem que o
detergente ou tensioativo ndo cumpre 0s
requisitos do presente regulamento, devem
exigir imediatamente que os operadores
econdmicos em causa tomem todas as
medidas corretivas adequadas para
assegurar a conformidade do detergente ou
tensioativo com esses requisitos, para o
retirar do mercado ou para o recolher num
prazo razoavel que seja proporcionado em
relacdo a natureza do risco a que se refere o
n.° 1.

Alteracao 110
Proposta de regulamento
Artigo 24 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1.  Caso, ap0s ter efetuado a avaliagao
prevista no artigo 22.°, n.° 1, uma
autoridade de fiscalizacao do mercado
verifique que, embora conforme com o
presente regulamento, um detergente ou
tensioativo apresenta um risco para a saude
ou para o ambiente, deve exigir que o
operador econdmico em causa tome todas
as medidas adequadas para garantir que o
detergente ou tensioativo em causa, uma
vez colocado no mercado, ja ndo apresente
esse risco, ou para o retirar do mercado ou
o recolher num prazo razoavel que seja
proporcionado em relagdo a natureza desse
risco.

operadores econdomicos envolvidos devem
cooperar para esse efeito, na medida do
necessario, com as autoridades de
fiscaliza¢ao do mercado.

Alteracdo

3. Se, durante os controlos a que se
refere o n.° 1 ou o n.° 2, as autoridades de
fiscalizacdo do mercado verificarem que o
detergente ou tensioativo ndo cumpre os
requisitos do presente regulamento, devem
exigir imediatamente que os operadores
econdmicos em causa tomem todas as
medidas corretivas adequadas para
assegurar a conformidade do detergente ou
tensioativo com esses requisitos, para o
retirar do mercado ou para o recolher num
prazo razoavel que seja definido pelas
autoridades de fiscalizacdo do mercado e
proporcionado em relacao a natureza do
risco a que se refere o n.° 1.

Alteracdo

1.  Caso, ap6s ter efetuado a avaliagao
prevista no artigo 22.°, n.° 1, uma
autoridade de fiscalizacao do mercado
verifique que, embora conforme com o
presente regulamento, um detergente ou
tensioativo apresenta um risco para a saude
ou para o ambiente, deve exigir que o
operador econdmico em causa tome todas
as medidas adequadas para garantir que o
detergente ou tensioativo em causa, uma
vez colocado no mercado, ja ndo apresente
esse risco, ou para o retirar do mercado ou
o recolher num prazo razoavel que seja
definido pelas autoridades de fiscalizacdo
do mercado e proporcionado em relacao a
natureza desse risco.
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Alteracio 111
Proposta de regulamento
Artigo 24 — n.° 4 — paragrafo 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 112
Proposta de regulamento
Artigo 25 — n.° 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) A marcagdo CE foi aposta em
violagdo do disposto no artigo 14.°2 ou
ndo foi aposta;

Alteracao 113
Proposta de regulamento
Artigo 25 — n.° 1 — alinea e-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracdo

Por imperativos de urgéncia devidamente
Justificados relativos a protegdo da saude
ou do ambiente, a Comissdo adota um ato
de execucgdo em conformidade com o
procedimento a que se refere o artigo 28.°,
n.’ 2-A, e assegura que esse ato de
execucgdo é imediatamente aplicdvel.

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

(e-A) Qualquer outra obrigacio
administrativa prevista no presente
regulamento nao foi cumprida.
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Alteracio 114
Proposta de regulamento
Artigo 26 —n.’ 1

Texto da Comissdo

1. A Comissao fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 27.° a
fim de alterar o anexo VI no que diz
respeito as informacdes a fornecer no
passaporte do produto, para efeitos da sua
adaptagdo ao progresso técnico e cientifico
e ao nivel de preparagao digital das
autoridades de fiscalizagdo do mercado e
dos utilizadores finais.

Alteracdo

1. A Comissdo fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 27.° a
fim de alterar o anexo VI no que diz
respeito as informacodes a fornecer no
passaporte do produto, para efeitos da sua
adaptagao ao progresso técnico e cientifico
e ao nivel de preparagao digital das
autoridades de fiscalizagdo do mercado e
dos utilizadores finais, tendo em conta o
direito da Unido aplicavel em matéria de
protecdo das informagoes comerciais
reservadas e de acesso do publico as
informagoes sobre ambiente.

Alteracao 115
Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 6-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

6-A. Nos casos em que o

Regulamento (CE) n.” 440/2008 da
Comissao™ prevé abordagens para testar
as propriedades de sensibilizacdo
respiratoria dos microrganismos que ndo
envolvam animais, a Comissdo adota, sem
demora injustificada, atos delegados em
conformidade com o artigo 27.° para alterar
o0 anexo II do presente regulamento,
determinando os requisitos para a
colocagdo no mercado de detergentes que
contenham microrganismos em formato de
pulverizador.

-4 Regulamento (CE) n.” 440/2008 da
Comissdo, de 30 de maio de 2008, que
estabelece métodos de ensaio nos termos
do Regulamento (CE) n.” 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho
relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo
e restri¢do de substincias quimicas
(REACH) (JO L 142 de 31.5.2008, p. 1).
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Alteracio 116
Proposta de regulamento
Artigo 26 — n.° 6-B (novo)

Texto da Comissdo

Alteracao 117
Proposta de regulamento
Artigo 28 — n.° 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

6-B. A Comissdo fica habilitada a adotar
atos delegados em conformidade com o
artigo 27.° para alterar o anexo 11,
atualizando as normas aplicaveis a
enumeracdo de microrganismos, a fim de
ter em conta o progresso cientifico e
técnico.

Alteracdo

2-A. Caso se faga referéncia ao presente
numero, aplica-se o artigo 8.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011'4, em
conjugacdo com o artigo 5.° do mesmo
regulamento.

A Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece
as regras e os principios gerais relativos
aos mecanismos de controlo pelos
Estados-Membros do exercicio das

competéncias de execugdo pela Comissdao
(JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Alteracio 118
Proposta de regulamento
Artigo 29 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Os Estados-Membros estabelecem as
regras relativas as sangoes aplicaveis as
infracdes ao presente regulamento e tomam
as medidas necessarias para garantir a sua
execug¢do. Essas san¢des devem ser
eficazes, proporcionadas e dissuasivas. Os
Estados-Membros devem notificar a
Comissao, sem demora injustificada, essas
medidas e qualquer alteracao subsequente
das mesmas.

Alteracdo

Os Estados-Membros estabelecem as
regras relativas as sangoes aplicaveis as
infracdes ao presente regulamento e tomam
as medidas necessarias para garantir a sua
execugdo. Essas san¢des devem ser
eficazes, proporcionadas e dissuasivas.
Devem incluir, se for caso disso, sangoes
financeiras proporcionadas ao volume de
negocios da pessoa coletiva que cometeu a
infracdo, tendo em conta as
especificidades das pequenas e médias
empresas. Os Estados-Membros devem
notificar a Comissdo, sem demora
injustificada, essas medidas e qualquer
altera¢do subsequente das mesmas.

Alteracao 119
Proposta de regulamento
Artigo 29 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

Cabe aos Estados-Membros assegurar
que as sangoes a que se refere o presente
artigo tenham devidamente em conta o
seguinte, se for caso disso:

(a) A natureza, a gravidade e a escala
da infragdo;

(b) A intencionalidade ou negligéncia
da infragdo;

(c) Os danos causados a saude humana
ou ao ambiente pela infracdo, na medida
em que possam ser determinados;

(d) O nivel de cooperacio da pessoa
singular ou coletiva considerada
responsdvel com a autoridade
competente;
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Alteraciao 120
Proposta de regulamento
Artigo 31 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Até [SP: inserir data correspondente a

cinco anos apos a data de aplicagdao do presente
regulamento], a Comissdo apresenta um
relatorio ao Parlamento Europeu e ao Conselho
relativo a aplicag@o do presente regulamento.
O relatorio deve conter uma avaliacao de como
o presente regulamento esta a alcangar os seus
objetivos, incluindo um estudo do impacto nas
pequenas e médias empresas.

Alteracado

Até [SP: inserir data correspondente a

cinco anos apos a data de aplicagao do presente
regulamento], a Comissdo apresenta um
relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho
relativo a aplicag@o do presente regulamento.
O relatorio deve conter uma avaliacao sobre:

(a) A forma como o presente regulamento
esta a alcancar os seus objetivos, incluindo um
estudo do impacto nas pequenas ¢ médias
empresas;

(b) O risco de geracdo de resisténcia
antimicrobiana associada a utilizacdo de
detergentes ou tensioativos com propriedades
biocidas;

(¢) A ocorréncia de alegacoes comerciais,
anuncios publicitdarios e desenhos nas
embalagens nao fundamentados, que
induzam em erro ou sejam suscetiveis de
induzir os consumidores em erro, dando a
impressdo de detergentes ou tensioativos mais
sauddaveis ou mais respeitadores do ambiente;

(d)  Requisitos de rotulagem fisica e digital
dos detergentes, tendo em conta a seguranca
dos utilizadores finais e o ambiente, bem
como o nivel de preparacao digital entre todos
os grupos da populacio da Unido;

(e) A viabilidade e os custos e beneficios
ambientais e socioecondomicos de uma
eliminacgdo progressiva do fosforo nos
detergentes destinados aos consumidores e de
uma redugdo e, sempre que possivel,
eliminacgdo progressiva do fosforo nos
detergentes para uso industrial e
institucional, em conformidade com os
compromissos assumidos no ambito do Plano
de A¢do para o Mar Baltico;

()  Os custos e beneficios ambientais, para a
saude e socioeconomicos do alargamento da
abordagem genérica da gestio dos riscos aos
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Alteracao 121
Proposta de regulamento
Artigo 32 — paragrafo 1

Texto da Comissdo

Até [SP: inserir a data correspondente a

3 anos a contar da data de aplicagdo do
presente regulamento], a Comissdo deve
avaliar a eficécia e a pertinéncia dos requisitos
do presente regulamento aplicaveis aos
detergentes que contém microrganismos, bem
como a possibilidade de incluir no anexo II
Novos microrganismos ou novas estirpes de
microrganismos autorizados para os
detergentes.

Alteracao 122
Proposta de regulamento
Artigo 32 — paragrafo 1-A (novo)

Texto da Comissdo

detergentes e tensioativos e da eliminagdo
progressiva das substancias que suscitam
preocupacdo, incluindo as que causam cancro
e mutagoes genéticas, afetam o sistema
reprodutivo ou enddcrino, sdo persistentes e
bioacumulaveis, afetam os sistemas
imunitdrio, neuroldgico ou respiratorio ou sao
toxicas para determinados orgdos, tendo em
conta os efeitos combinados, a fim de alcancar
um ambiente ndo toxico.

O relatorio é acompanhado, se for caso disso,
de uma proposta legislativa.

Alteracdo

Até [SP: inserir a data correspondente

a 3 anos a contar da data de aplicacdo do
presente regulamento], a Comissdo deve
avaliar a eficécia e a pertinéncia dos requisitos
do presente regulamento aplicaveis aos
detergentes que contém microrganismos, em
especial a lista de microrganismos patogénicos
no anexo I1, ponto 2, e os efeitos dos
microrganismos adicionados intencionalmente
aos detergentes nos processos de tratamento
de dguas residuais urbanas, bem como a
possibilidade de incluir no anexo II novos
microrganismos ou novas estirpes de
microrganismos autorizados para os
detergentes.

Alteracdo

Por... [SP: inserir a data = trés anos a contar
da data de aplicagdo do presente
regulamento] e, posteriormente, de trés em
trés anos, a Comissdo deve rever a lista de
microrganismos patogénicos prevista no
anexo I, ponto 2, e, se necessario, adotar
atos delegados em conformidade com o
artigo 27.° para alterar o anexo 11, a fim de
ter em conta o progresso cientifico e técnico.
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Alteracio 123
Proposta de regulamento
Artigo 32-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

Artigo 32.°-A

Exame dos conteudos das matérias-
-primas renovdveis

Até [SP: inserir a data correspondente a
trés anos apds a data de aplicagio do
presente regulamento], a Comissdo
apresenta um relatorio ao Parlamento
Europeu e ao Conselho em que avalia a
necessidade, a viabilidade, as
consequéncias técnicas e os beneficios
para a saude e o ambiente da introducdo
de metas obrigatorias para as matérias-
-primas renovdveis e os conteudos
reciclados dos detergentes e tensioativos.
Nesse relatorio, a Comissdo deve ter
especificamente em conta os impactos
socioeconomicos, a competitividade dos
operadores economicos na Unido, o
aprovisionamento sustentdvel, bem como
o potencial de aquecimento global, o
potencial de utilizacdo de residuos
alimentares em detergentes e a eventual
alteracdo do uso do solo associada a
matérias-primas alternativas e a
seguranca alimentar na Unido. O
relatorio é acompanhado, se for caso
disso, de uma proposta legislativa.

Alteraciao 124

Proposta de regulamento

Anexo II — ponto 1 — paragrafo 1 — alinea a)
Texto da Comissdo Alteragao

(a) devem apresentar o numero da (a) devem pertencer a uma colecao de

Colegcdo Americana de Culturas-Tipo
(American Type Culture Collection —
ATCC), pertencer a uma cole¢do de uma
autoridade internacional de depositario
(International Depository Authority — IDA)
ou ter o seu ADN identificado de acordo
com um «Protocolo de identificacdo de
estirpes» (por sequenciacdo do ADN
ribosomal S16 ou um método equivalente).

uma autoridade internacional de
depositario (International Depository
Authority — IDA) ou ter o seu ADN
identificado de acordo com um «Protocolo
de identificagao de estirpes» (por
sequenciagao do ADN ribosomal S16 ou
um método equivalente).
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Alteraciao 125
Proposta de regulamento
Anexo II — ponto 2 — alinea e-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracgiao 126
Proposta de regulamento
Anexo II — ponto 2 — alinea e-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracgao 127
Proposta de regulamento
Anexo II — ponto 2 — alinea e-C) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 128
Proposta de regulamento
Anexo II — ponto 5

Texto da Comissdo

5. Quando colocados no mercado, os
detergentes que contém microrganismos

devem ter uma contagem em placas normal

igual ou superior a 1 x 10° unidades

formadoras de colonias (UFC) por ml, em

conformidade com a norma
ISO 4833-1:2014.

Alteracdo

(e-A) Pseudomonas aeruginosa, método
de ensaio 1S0O 22717:2015;

Alteracdo

(e-B) Candida albicans, método de ensaio
IS0 18416:2015;

Alteracdo

(e-C) Quaisquer outros microrganismos
enumerados no anexo I, quadro 4, do
Regulamento (UE) 2020/741'4,

-4 Regulamento (UE) 2020/741 do
Parlamento Europeu e do Conselho,

de 25 de maio de 2020, relativo aos
requisitos minimos para a reutilizacdo da

dgua (JO L 177 de 5.6.2020, p. 32).

Alteracdo

5. Quando colocados no mercado, os
detergentes que contém microrganismos
devem ter uma contagem em placas normal
igual ou superior a 1 x 10° unidades
formadoras de colonias (UFC) por ml, em
conformidade com a norma ISO 21149 ou
ISO 4833-1:2014.
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Alteraciao 129
Proposta de regulamento
Anexo II — ponto 6

Texto da Comissdo

6. O periodo de conservagdo minimo de
um detergente que contém microrganismos
ndo pode ser inferior a 24 meses ¢ a
contagem microbiana ndo pode diminuir
em mais de 10 % em cada periodo

de 12 meses, em conformidade com a
norma [SO 4833-1:2014.

Alteracdo

6. O periodo de conservagdo minimo de
um detergente que contém microrganismos
ndo pode ser inferior a 24 meses ¢ a
contagem microbiana ndo pode diminuir
em mais de 10 % em cada periodo

de 12 meses, em conformidade com a
norma Iso 21149 ou 1SO 4833-1:2014.

Alteracao 130
Proposta de regulamento
Anexo II — ponto 7

Texto da Comissdo

7. Os microrganismos contidos em
detergentes colocados no mercado em
formato de pulverizador devem ser
aprovados no ensaio de toxicidade aguda
por via inalatoria, em conformidade com o
método de ensaio B.2., descrito na parte B
do anexo do Regulamento (CE)

n.” 440/2008.

Alteracdo

7. Os detergentes que contém
microrganismos podem ser colocados no
mercado em formato de pulverizador apds
a definicdo de abordagens adequadas, que
ndo envolvam animais para testar as
propriedades de sensibilizacdo
respiratoria dos microrganismos, em
conformidade com o artigo 26.°, n.” 6-A.

Alteracao 131
Proposta de regulamento
Anexo II — ponto 9

Texto da Comissdo

9.  Todas as alegagdes do fabricante
sobre as a¢des dos microrganismos
contidos no produto devem ser apoiadas
por ensaios realizados por terceiros.

Alteracdo

9. O fabricante deve fundamentar
todas as alegacdes sobre as agdes ou o
desempenho dos microrganismos contidos
no produto com os ensaios adequados.
Esses ensaios devem ser verificados por
um terceiro independente.
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Alteracio 132
Proposta de regulamento
Anexo III — quadro

Texto da Comissdo

Detergente

Limitagoes

Detergentes para a roupa destinados aos
consumidores

Nao sao colocados no mercado se o teor total de
fosforo for igual ou superior a 0,5 gramas na
quantidade recomendada de detergente a utilizar no
principal ciclo do processo de lavagem de uma carga
normal de uma maquina de lavar, tal como definida
no anexo V, parte B, para agua dura:

para roupa com «sujidade normal» no caso dos
detergentes para roupa normal,

para roupa «pouco suja» no caso dos detergentes
para roupa delicada.

Detergentes para maquinas de lavar louca
destinados aos consumidores

Nao sdo colocados no mercado se o teor total de
fosforo for igual ou superior a 0,3 gramas na
dosagem normal, tal como definida no anexo V,
parte B

Alteracao

Detergente

Limitacdes

Detergentes para a roupa destinados aos
consumidores

1. Nao sdo colocados no mercado se o teor total de
fosforo for igual ou superior a 0,5 gramas na
quantidade recomendada de detergente a utilizar no
principal ciclo do processo de lavagem de uma carga
normal de uma maquina de lavar, tal como definida
no anexo V, parte B, para 4gua dura:

— para roupa com «sujidade normal» no caso dos
detergentes para roupa normal,

— para roupa «pouco suja» no caso dos detergentes
para roupa delicada.

2. Ndo contém fosfato.

3. Nao sdo colocados no mercado se, ate...

[quatro anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento], o teor total de fosforo for
igual ou superior a:

— 0,1 g para roupa «pouco suja» no caso dos
detergentes para roupas delicadas,

— 0,25 g para roupa com «sujidade normal)» no caso
dos detergentes para roupa normal,

— 0,045 g para tira-nddoas utilizados durante a
lavagem,
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— 0,023 g para tira-nddoas utilizados como pré-
-tratamento,

na quantidade recomendada de detergente a utilizar
no principal ciclo do processo de lavagem de uma
carga normal de uma maquina de lavar, conforme
definida no anexo V, parte B.

Detergentes para maquinas de lavar louga
destinados aos consumidores

1. Niao sao colocados no mercado se o teor total de
fosforo for igual ou superior a 0,3 gramas na
dosagem normal, tal como definida no anexo V,
parte B

2. Ndo contém fosfato.

3. Ndo sdo colocados no mercado se, até...

[quatro anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento], o teor total de fosforo for
igual ou superior a:

— 0,2 g/lavagem em detergentes para maquinas de
lavar louca,

— 0,03 g/lavagem em produtos de enxaguamento.

Detergentes para lavar louga a mdo
destinados aos consumidores

Ndo contém fosfatos nem outro teor de fosforo até
... [quatro anos a contar da data de entrada em
vigor do presente regulamento].

Produtos para limpeza de superficies duras
destinados aos consumidores

1. Nao contém fosfato.

2. Os produtos de limpeza «lava tudo» e os produtos
de limpeza de vidros ndao podem conter teor de
fosforo até ... [quatro anos a contar da data de
entrada em vigor do presente regulamento].

3. Os produtos para a limpeza de cozinhas e os
produtos para a limpeza de instalagoes sanitdarias
ndo podem ser colocados no mercado se o teor total
de fosforo for igual ou superior a:

2 g/litro de solugdo de limpeza até .... [quatro anos
apos a entrada em vigor do presente regulamento]
e

1 g/litro de solucdo de limpeza até .... [sete anos
apos a entrada em vigor do presente regulamento].

Detergentes para a roupa para uso
industrial e institucional

Ndo podem ser colocados no mercado se até ....
[quatro anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento], o teor total de fosforo for
igual ou superior a:

0,5 g/kg de roupa com «pouca sujidadey»;
1 g/kg de roupa com «sujidade normaly;

1,5 g/kg de roupa com «muita sujidade».
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Detergentes para mdquina de lavar louga
para uso industrial e institucional

Ndo podem ser colocados no mercado se até ....
[quatro anos a contar da data de entrada em vigor
do presente regulamento], o teor total de fosforo for
igual ou superior a:

— detergente para maquinas de lavar louca e
sistemas multicomponentes:

— 0,03 g/litro de solugdo de lavagem para dgua
doce;

— 0,4 g/litro de solucgdo de lavagem para dgua de
dureza média;

— 0,75 g/litro de solugdo de lavagem para dgua
dura.

— para pré-lavagem, 1 g/l de solugdo de lavagem;

— para produtos de enxaguamento, 0,02 g/l de
solugdo de lavagem.

Alteracao 133
Proposta de regulamento
Anexo V — parte A — ponto 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

(c) tensioativos anionicos,

Alteraciao 134
Proposta de regulamento
Anexo V — parte A — ponto 1 — alinea d)

Texto da Comissdo

(d) tensioativos cationicos,

Alteracao 135
Proposta de regulamento
Anexo V — parte A — ponto 1 — alinea e)

Texto da Comissdo

(e) tensioativos anfotéricos,

Alteracao 136
Proposta de regulamento
Anexo V — parte A — ponto 1 — alinea f)

Texto da Comissdo

(f) tensioativos ndo ionicos,

Alteracdo

(c) tensioativos,

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

Suprimido

Alteracdo

Suprimido

10507/24
ANEXO

dvb/SGP/lo1 61

GIP.INST PT




Alteraciao 137
Proposta de regulamento
Anexo V — parte A — ponto 3 — paragrafo 2-A (novo)

Texto da Comissdo Alteracdo

Sempre que seja fornecido um rotulo
digital em conformidade com o

artigo 16.°, n.’ 1, do presente
regulamento, os conservantes devem ser
enumerados, utilizando, sempre que
possivel, o sistema referido no artigo 33.
do Regulamento (CE) n.” 1223/2009,
independentemente da sua concentracgdo.

o

Alteraciao 138
Proposta de regulamento
Anexo V — parte B — ponto 1 — alinea a)

Texto da Comissdo

(a) As quantidades recomendadas e/ou
as instrugdes de dosagem expressas em
mililitros ou gramas, apropriadas a carga
normal de uma maquina de lavar, para as
categorias de dureza da 4gua macia, média
e dura e contendo indicagdes para um ou
dois ciclos de lavagem;

Alteracdo

(a) As quantidades recomendadas e/ou
as instrugdes de dosagem expressas em
mililitros ou gramas ou, se for caso disso,
o numero de unidades apropriadas a carga
normal de uma maquina de lavar, para as
categorias de dureza da agua macia, média
e dura e contendo indicagdes para um ou
dois ciclos de lavagem;

Alteracao 139
Proposta de regulamento
Anexo V — parte B — ponto 1 — alinea c)

Texto da Comissdo

(c) Se for fornecido um recipiente de
medic¢ao, este deve ter a indicacao do seu
contetdo em mililitros ou gramas, bem
como marcagdes para indicar a dose de
detergente adequada para uma carga
normal de uma maquina de lavar para as
categorias de dureza da 4gua macia, média
e dura.

Alteracao 140

Alteracdo

(c) Se for fornecido um recipiente de
medicao, este deve ter a indicacdo do seu
contetdo em mililitros ou gramas, bem
como marcagdes claramente visiveis, que
contrastem significativamente com a cor
do recipiente de medigdo, para indicar a
dose de detergente adequada para uma
carga normal de uma maquina de lavar
para as categorias de dureza da 4gua macia,
média e dura.
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Proposta de regulamento
Anexo V — parte B — ponto 1 — alinea c-A) (nova)

Texto da Comissdo Alteracdo

(c-A) No caso de detergentes em garrafas,
a dose de detergente adequada a uma
carga normal de uma mdquina de lavar,
pelo menos para um nivel de agua doce e
de dureza média, deve ser fornecida
através de marcacoes claramente visiveis
na tampa, que contrastem
significativamente com a cor da tampa.

Alteracao 141
Proposta de regulamento
Anexo V — parte B — ponto 3

Texto da Comissdo

3. Orotulo dos detergentes para
maquinas de lavar louga destinados aos
consumidores deve indicar a dosagem
normal expressa em gramas ou em mililitros
ou o numero de pastilhas para o principal
ciclo de lavagem de louga com um grau de
sujidade normal, numa méquina de lavar
com capacidade méaxima para 12 servi¢os
individuais, ajustando a dosagem de
referéncia, se for caso disso, para as durezas
de 4gua macia, média e dura.

Alteracdo

3. Ordtulo dos detergentes para
maquinas de lavar louga destinados aos
consumidores deve indicar a dosagem
normal expressa em gramas ou em mililitros
ou o numero de unidades para o principal
ciclo de lavagem de louga com um grau de
sujidade normal, numa méquina de lavar
com capacidade méaxima para 12 servicos
individuais, ajustando a dosagem de
referéncia, se for caso disso, para as durezas
de 4gua macia, média e dura.

Alteracao 142
Proposta de regulamento
Anexo V — parte C

Texto da Comissdo
PARTE C — ROTULAGEM DIGITAL
As seguintes informagades sobre o
conteudo referidas na parte A podem ser
fornecidas apenas no rotulo digital, em
conformidade com o artigo 16.°, n.” 1,
segundo pardgrafo, nos termos previstos
nessa parte:
(a) tensioativos anionicos,
(b) tensioativos cationicos,
(c) tensioativos anfotéricos,
(d) tensioativos ndo-ionicos,
(e) fosfatos,
(f) fosfonatos,
(g) sabao.

Alteracdo
Suprimido
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Alteracio 143
Proposta de regulamento
Anexo V — parte D — paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) As quantidades recomendadas com
base na dureza média/normal da agua e em
diferentes graus de sujidade da roupa; e
ainda

Alteraciao 144
Proposta de regulamento
Anexo V — parte D — paragrafo 1-A) (novo)

Texto da Comissdo

Alteracgao 145
Proposta de regulamento
Anexo VI - paragrafo 1 — alinea b)

Texto da Comissdo

(b) O nome, o endereco do fabricante ou
do seu mandatario, bem como o
identificador tnico do operador do
fabricante;

Alteracao 146
Proposta de regulamento
Anexo VI — paragrafo 1 — alinea f)

Texto da Comissdo

() Uma lista completa das substancias
intencionalmente adicionadas ao detergente
ou tensioativo e dos conservantes
rotulados em conformidade com a parte
A, ponto 3, primeiro paragrafo, alinea b),
do anexo V, utilizando a Nomenclatura
Internacional dos Ingredientes de
Cosméticos ou, se ndo estiver disponivel, a
denominacdo da Farmacopeia Europeia
e, se também esta ultima nao estiver
disponivel, a designagdo quimica comum
ou a denominag¢do I[UPAC (International
Union of Pure and Applied Chemists).

Alteracdo

(b) As quantidades recomendadas com
base na dureza média da agua e em
diferentes graus de sujidade da roupa; e
ainda

Alteracdo

A parte B, ponto 1, alineas c) e d), aplica-
-se igualmente no caso de serem
fornecidas informacgoes de dosagem
simplificadas.

Alteracdo

(b) O nome, o endereco postal e de
correio eletronico do fabricante ou do seu
mandatario, bem como o identificador
unico do operador do fabricante;

Alteracdo

() Uma lista completa das substancias
intencionalmente adicionadas ao detergente
ou tensioativo e dos conservantes,
utilizando a Nomenclatura Internacional
dos Ingredientes de Cosméticos ou, se nao
estiver disponivel, a designagdo quimica
comum ou a denominagao IUPAC
(International Union of Pure and Applied
Chemists).
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Alteraciao 147
Proposta de regulamento
Anexo VI — paragrafo 1 — alinea f-A) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 148
Proposta de regulamento
Anexo VI — paragrafo 1 — alinea f-B) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 149
Proposta de regulamento
Anexo VI — paragrafo 1 — alinea f-C) (nova)

Texto da Comissdo

Alteracao 150
Proposta de regulamento
Anexo VI — paragrafo 2-A (novo)

Texto da Comissdo

Alteracdo

(f-A) A documentacdo técnica e os
resultados do procedimento de avaliacio
da conformidade a que se refere o

artigo 7.°, n.” 2;

Alteracdo

(f-B) Se for caso disso, os resultados do
ensaio realizado pelo fabricante em
conformidade com o anexo I, ponto 9, e
a declaragdo de verificacgdo desses ensaios
Por um terceiro;

Alteracdo

(f-C) Se for caso disso, uma ligagdo para
o rotulo digital a que se refere o
artigo 16.°, n.’ 1.

Alteracdo

As informacées referidas na alinea f-A)
so devem estar a disposicdo das
autoridades de fiscalizacdo do mercado
dos Estados-Membros e da Comissdo.
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