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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
1.1. Razoes e objetivos da proposta

A industria quimica ¢ um dos setores de maior importancia estratégica da Unido Europeia,
constituindo a espinha dorsal de numerosos ecossistemas industriais ¢ desempenhando um
papel central na inovagdo, no emprego e no crescimento sustentavel. A medida que a UE avanga
na sua dupla transicdo para a neutralidade climatica e a lideranga digital, a resiliéncia e a
competitividade mundial deste setor tornaram-se ainda mais essenciais.

Os encargos regulamentares sao um dos dois principais problemas identificados pelas empresas
que operam na UE no que diz respeito ao clima de investimento. Os relatorios de alto nivel de
Enrico Letta e Mario Draghi' colocaram entre as principais prioridades a reducio dos encargos
regulamentares e a simplificacdo da legislagdo da UE. A sobrerregulamentacgdo ¢ considerada
por mais de 60 % das empresas da UE como um obstaculo ao investimento, sendo que 55 %
das pequenas e médias empresas (PME) mencionam os obstaculos regulamentares e os encargos
administrativos como o seu maior desafio?.

Nas suas orientacdes politicas para o mandato de 2024-2029 da Comissdo Europeia®, a
presidente Ursula von der Leyen apresentou uma visdo centrada na promogao da prosperidade
sustentavel e no refor¢o da competitividade em toda a Europa. Os esforgos para racionalizar as
operagdes empresariais e reforcar a integracdo do mercado unico sdo fundamentais para esta
visao.

Em complemento destes esforcos, o programa «Legislar Melhor» da Comissio Europeia*
procura reforgar a competitividade das empresas da UE, assegurando que a legislagdo cumpre
os seus objetivos de forma eficiente, sem impor encargos indevidos as partes interessadas.

Na Bussola para a Competitividade da UE, a Comissao Europeia reafirmou o seu compromisso
politico de aliviar a carga regulamentar que recai sobre os cidaddos, as empresas e as
administracdes na UE, a fim de impulsionar a prosperidade e a resiliéncia da UE, identificando
as mudancas politicas necessarias para que a UE se adapte as novas realidades e desenvolva
novas formas de trabalhar em conjunto para acelerar e melhorar o processo de tomada de
decisdes. Por conseguinte, a Bussola estabelece o objetivo de reduzir os encargos
administrativos em, pelo menos, 25 % para todas as empresas e em, pelo menos, 35 % para as
pequenas e médias empresas (PME), sem comprometer os respetivos objetivos politicos’.

E. Letta, «Much more than a market» (ndo traduzido para portugués), 2024, disponivel em:
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-

letta.pdf.
M. Draghi, «The future of European competitiveness» (ndo traduzido para portugués), 2024, disponivel

em: https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_pt#paragraph 47059, p. 18.
Orientagdes politicas para a proxima Comissdo Europeia 2024-2029, disponiveis em:

https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63 ffb2cf648 pt.
Legislar melhor: unir as nossas forcas para melhorar a legislacio, COM(2021) 219 final, disponivel em:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=COM:2021:219:FIN.

Comunica¢ao da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econoémico e Social Europeu e ao Comité das Regides, COM(2025) 30 final: Uma Bussola para a

PT


https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_pt#paragraph_47059
https://commission.europa.eu/document/download/e6cd4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648_pt
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=COM:2021:219:FIN

PT

A Estratégia para o Mercado Unico, adotada em 21 de maio de 2025, reiterou ainda o
compromisso de uma maior simplificagdo e prontidao para tomar medidas imediatas destinadas
a reduzir a burocracia e simplificar os processos. A estratégia destacou o objetivo de uma
simplificacdo que conduza a custos mais baixos, a uma maior produtividade e a um melhor
funcionamento do mercado unico, mantendo a ambi¢ao em matéria de clima e sustentabilidade
e de responsabilidades sociais. Sublinhou também o imperativo de garantir, no que respeita as
regras de rotulagem, um equilibrio entre a necessidade de estas serem claramente
compreendidas pelos consumidores e a necessidade de reduzir os obstaculos no mercado e os
encargos para a industria®.

Na sequéncia desses compromissos, a presente iniciativa visa simplificar e racionalizar
determinados requisitos € procedimentos aplicaveis aos produtos quimicos identificados como
particularmente onerosos pela industria e pelas autoridades. Estas disposi¢des beneficiariam de
uma racionalizagdo e modernizacdo da regulamentacdo, o que tornaria a legislacdo sobre os
produtos quimicos mais eficiente e eficaz em termos de custos para a inddstria, assegurando
simultaneamente um elevado nivel de protecdo da saude humana e do ambiente. Mais
especificamente, esta iniciativa visa simplificar determinadas disposi¢des e procedimentos dos
seguintes atos:

o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de
substincias e misturas’ («Regulamento CRE»), que exige que os operadores
economicos classifiquem, rotulem e embalem adequadamente os seus produtos
quimicos perigosos antes de os colocarem no mercado. Esta iniciativa tem por objetivo
simplificar e flexibilizar as regras de formatacdo estabelecidas para a rotulagem de
produtos quimicos perigosos, incluindo as regras relativas ao tamanho minimo
obrigatorio dos carateres ¢ ao espagamento entre linhas, que foram consideradas
particularmente onerosas e dispendiosas para a indistria®. Visa igualmente clarificar
as regras relativas as derrogacdes aos requisitos de rotulagem para embalagens mais
pequenas e as regras relativas a rotulagem das bombas de combustivel. A fim de aliviar
0s encargos para as empresas € melhorar a livre circulagdo de substancias e misturas
no mercado interno sem comprometer a prote¢do da saide humana e do ambiente, esta
iniciativa procura também reduzir o ambito de aplicagdo das disposicdes do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 em matéria de publicidade e vendas a distancia a
produtos colocados no mercado para o publico em geral, tendo em conta que o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006° (<(REACH») ja prevé obrigagdes claras sobre os

Competitividade da UE, disponivel em https://commission.europa.eu/topics/eu-

competitiveness/competitiveness-compass_pt.

Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho Europeu, ao Conselho, ao Comité

Econdémico e Social Europeu e ao Comité das Regides, COM(2025) 500 final: «O mercado Ginico: 0 nosso

mercado doméstico europeu num mundo incerto, Estratégia para simplificar, agilizar e fortalecer o

mercado Uinico», disponivel em: https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/single-market-

our-european-home-market-uncertain-world_pt.

7 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,

relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas

67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Documento de trabalho dos servicos da Comissdo que acompanha a proposta de regulamento do

Parlamento Europeu e do Conselho que altera os Regulamentos (CE) n.° 1272/2008, (CE) n.° 1223/2009

e (UE) 2019/1009 no que diz respeito a simplificagdo de determinados requisitos e procedimentos

aplicaveis aos produtos quimicos [SWD(2025) 531], p. 14.

o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacao e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE)
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fluxos de informagdo nas cadeias de abastecimento profissionais de substancias e
misturas. Procura ainda reduzir as obrigacdes em matéria de publicidade de
substancias e misturas perigosas, reduzindo a quantidade de informagdes a fornecer.
Além disso, sugere a supressdo do prazo fixo de seis meses para a atualizagdo do
rétulo, mantendo o requisito mais flexivel de assegurar que o rotulo ¢ atualizado sem
demora injustificada, uma vez que o periodo de seis meses parecia ser impossivel de
cumprir no caso das cadeias de abastecimento complexas. Por ultimo, propde alargar
a utilizagdo da rotulagem digital, permitindo que sejam fornecidas mais informagdes
apenas no rotulo digital.

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos'® («Regulamento
Produtos Cosméticos»). As alteragdes manterdo o elevado nivel de seguranca dos
produtos cosméticos disponibilizados aos consumidores no mercado da UE, definindo
simultaneamente de forma mais explicita os atuais requisitos e reduzindo as obrigagdes
desnecessarias de comunicagdo para as empresas € as autoridades competentes. Em
particular, serd estabelecido o procedimento de inclusdo de corantes, conservantes e
filtros para radiagdes ultravioletas nos anexos IV, V e VI pertinentes do Regulamento
(CE) n.° 1223/2009, o que facilitard o processo e acelerara a utilizagdo de novos
ingredientes cosméticos. O artigo 15.° do Regulamento Produtos Cosméticos
estabelece que as substancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas
para a reproducdo (CMR) no anexo VI do Regulamento CRE sdo proibidas para
utilizagdo em produtos cosméticos, a menos que tenha sido concedida uma iseng¢ao. O
atual procedimento de derrogacdo a proibi¢do genérica da utilizagdo de substancias
CMR em produtos cosméticos sera descrito de forma mais pormenorizada, tendo em
conta a experiéncia adquirida ao longo de mais de dez anos de pratica. Além disso, a
digitalizagdo do glossario de denominag¢des comuns de ingredientes assegurara uma
rotulagem exata e atualizada e reduzird os riscos regulamentares e os erros de
conformidade. O artigo 13.° do Regulamento Produtos Cosméticos exige que as
empresas notifiquem a Comissao todos os produtos cosméticos antes da sua colocagao
no mercado. Além disso, se esses produtos contiverem nanomateriais, devem cumprir
requisitos de notifica¢do adicionais, uma vez que as informagdes sobre esses produtos,
incluindo dados pormenorizados sobre os nanomateriais, devem ser transmitidas a
Comissdo seis meses antes da sua colocagdo no mercado (artigo 16.° do Regulamento
Produtos Cosmeéticos). A abolicao das notificagdes prévias dos produtos cosméticos
que contém nanomateriais, atualmente exigidas para além da notificagdo dos produtos
cosméticos a Comissao, ¢ da obrigacao redundante de comunicagdo as autoridades
competentes reduzird os encargos administrativos para as empresas € O0S
Estados-Membros.

Regulamento (UE) 2019/1009 que estabelece regras relativas a disponibilizagdo no
mercado de produtos fertilizantes UE!! («Regulamento Produtos Fertilizantes»). A

n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva
76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao
(JOL 396 de 30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos (reformulagdo) (JO L 342 de?22.12.2009, p.59, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/07).

Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2019, que
estabelece regras relativas a disponibilizagdo no mercado de produtos fertilizantes UE e que altera os
Regulamentos (CE) n.° 1069/2009 e (CE) n.° 1107/2009 e revoga o Regulamento (CE) n.° 2003/2003
(JOL 170 de 25.6.2019, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).
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iniciativa pretende suprimir o requisito especifico de registo REACH alargado
estabelecido no Regulamento Produtos Fertilizantes, de modo que as disposicdes
«normalizadas» do REACH em matéria de seguranca quimica se apliquem também as
substancias utilizadas em produtos fertilizantes UE. Procura igualmente habilitar a
Comissao a introduzir critérios e uma metodologia para a avaliacdo de microrganismos
pelos fabricantes e organismos notificados. Além disso, a iniciativa propde a supressao
da «cléusula de separagao» do artigo 43.° do Regulamento Produtos Fertilizantes, que
exige que a Comissao adote atos delegados separados para cada categoria de materiais
componentes. Por ultimo, a presente iniciativa visa prosseguir a digitalizagao do
Regulamento Produtos Fertilizantes, alinhando-o, se for caso disso, com a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os regulamentos [...] no
que diz respeito a digitalizacio e as especificagdes comuns'?.

1.2. Coeréncia com as disposicoes existentes da mesma politica setorial

A proposta faz parte de um pacote de medidas relativas a simplificagdo que visam reduzir os
encargos administrativos e os custos para as industrias. Juntamente com o plano de acgdo, que
apresenta uma justificagdo econdmica sélida para responder aos atuais desafios que a industria
quimica enfrenta e impulsionar os investimentos para o seu crescimento a longo prazo, e com
a proposta que adia as datas de aplicabilidade de determinados requisitos relativos aos produtos
quimicos, a presente proposta contribuird para melhorar a competitividade do setor dos
produtos quimicos e assegurar o bom funcionamento do mercado unico dos produtos quimicos,
assegurando simultaneamente a manuten¢do do mesmo nivel de protecdo da saide humana e
do ambiente.

A iniciativa estd também em consonancia com a proposta relativa a prontiddo da defesa'®,
adotada em 17 de junho de 2025, que contém simplificagdes e clarificagdes especificas em
matéria de defesa de determinadas legislagdes sobre os produtos quimicos, nomeadamente o
Regulamento REACH, o Regulamento CRE e o Regulamento relativo aos produtos biocidas'?,
e que alarga as condigdes de utilizacdo das isengdes nacionais ao abrigo desses regulamentos.

A proposta tem ainda em conta outras propostas recentes no dominio da legislagdo sobre os
produtos quimicos, como a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo aos detergentes e aos tensioativos, e alinha-se com as mesmas, sempre que adequado'®.

1.3. Coeréncia com outras politicas da Unido

De acordo com o programa para a adequagdo e a eficacia da regulamentacao (REFIT), a
Comissdo assegura que a legislagdo ¢ adequada a sua finalidade, serve as necessidades das
partes interessadas e minimiza os encargos, alcancando os objetivos fixados. A presente
proposta faz, por conseguinte, parte do programa REFIT, que visa reduzir os encargos de

12 COM(2025) 504.

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera os Regulamentos (CE)

n.° 1907/2006, (CE) n.° 1272/2008, (UE) n.° 528/2012, (UE) 2019/1021 e (UE) 2021/697 no que se refere

a prontidao da defesa, bem como a facilitagdo dos investimentos na defesa e das condi¢des para a industria

da defesa, COM(2025) 822 final.

14 Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

15 COM(2023) 217.
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comunicacao de informagdes decorrentes da legislagdo da UE, assegurando simultaneamente a
manuten¢do do mesmo nivel de prote¢do da saide humana e do ambiente.

A presente proposta inscreve-se no contexto de uma série de pacotes de simplificagio!®.

Ao manter normas elevadas de prote¢do e seguranga ambientais, a proposta esta também em
consonancia com os compromissos assumidos pela Comissao no ambito do Pacto da Industria
Limpa'” para garantir uma produgao sustentavel na Europa e com o objetivo geral da Unido de
assegurar a protecao da saude humana e do ambiente.

Esta iniciativa contribui também para a simplificagdo do setor agroalimentar, tal como
anunciado na Visdo para a Agricultura e o Setor Alimentar %,

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
2.1. Base juridica

A presente proposta baseia-se no artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, em consonancia com as bases juridicas originais para a adog@o dos atos juridicos que
a presente proposta visa alterar.

2.2. Subsidiariedade (no caso de competéncia nao exclusiva)

O Regulamento CRE, o Regulamento Produtos Cosméticos ¢ o Regulamento Produtos
Fertilizantes foram adotados a nivel da UE, dado que os objetivos desses regulamentos nao
puderam ser suficientemente alcangados a nivel dos Estados-Membros. Para resolver os
mesmos problemas, considerou-se que uma a¢ao a nivel da UE seria menos dispendiosa e mais
eficiente do que medidas nacionais adotadas nos 27 Estados-Membros. Por conseguinte, as
alteracdes a estes regulamentos devem ser efetuadas a nivel da UE.

2.3. Proporcionalidade

A iniciativa ndo excede o necessario para alcangar os objetivos de simplificacdo e redugdo dos
encargos sem reduzir a protecao da saude humana e do ambiente.

2.4. Escolha do instrumento

A presente proposta de revisao ¢ uma proposta legislativa. Dado que o Regulamento CRE, o
Regulamento Produtos Cosméticos e o Regulamento Produtos Fertilizantes foram adotados por
codecisao/processo legislativo ordinério, a maioria das alteragdes desses regulamentos deve ser
adotada pelo processo legislativo ordinario.

Embora a Comissao esteja habilitada, nos termos do artigo 53.° do Regulamento CRE, a alterar
os anexos desse regulamento a fim de os adaptar ao progresso técnico e cientifico, as alteragdes
dos anexos I e Il estdo estreitamente relacionadas com as alteracdes do corpo principal do

16 COM(2025) 80, COM(2025) 81, COM(2025) 84, COM(2025) 87, COM(2025) 236 final, COM(2025)
503, COM(2025) 504, COM(2025) 822 final.
17 COM (2025) 85 final.

Comunicag¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econéomico e Social Europeu
e ao Comité das Regides «Visdo para a Agricultura e o Setor Alimentar — Construir juntos uma agricultura
e um setor alimentar da UE atrativos para as geragdes futuras», COM(2025) 75 final.
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presente regulamento, que s6 podem ser adotadas pelo processo legislativo ordinario. Por
conseguinte, ¢ conveniente incluir as alteragdes destes anexos na presente iniciativa.

Nos termos do artigo 42.°, n.° 1, do Regulamento Produtos Fertilizantes, a Comissao fica
habilitada a alterar os anexos L, II, III e IV do regulamento, a fim de os adaptar ao progresso
técnico e facilitar o acesso ao mercado interno e a livre circulagdo de produtos fertilizantes UE.
No entanto, a Comissao optou pelo processo legislativo ordinério para a proposta de alteracao
dos anexos, uma vez que a maioria deles esta estreitamente relacionada com alteragdes no corpo
principal do regulamento. Além disso, tendo em conta a «clausula de separacdo» do artigo 43.°
do Regulamento Produtos Fertilizantes, as alteracdes as categorias de materiais componentes
constantes do anexo II exigiriam a adog@o de doze atos delegados.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

3.1. Avaliacdes ex post / balancos de qualidade da legislacio existente

A presente proposta ¢ acompanhada de um documento de trabalho dos servigos da Comissao
que inclui uma panoramica pormenorizada do impacto das disposi¢des da legislacdo sobre os
produtos quimicos cuja alteragdo ¢ proposta. Apresenta também uma analise dos impactos
positivos das medidas propostas, baseada nos dados existentes ¢ nas informagdes recolhidas
durante as varias verificagdes da situacdo real e seguindo, na medida do possivel, os principios
de «legislar melhory.

A proposta tem igualmente em conta analises anteriores, como o balanco de qualidade da
legislacdo mais pertinente em matéria de produtos quimicos!®, as avaliagdes de impacto
relativas aos produtos fertilizantes?® e a revisio do Regulamento CRE?!' e a avaliagdo do
Regulamento Detergentes®?.

3.2. Consultas das partes interessadas

Na elaboragao da proposta, a Comissdo consultou as partes interessadas em trés verificagoes da
situagdo real, uma para cada regulamento a alterar, e convidou os participantes a enviarem
observagdes por escrito apos essas reunides. Acresce que, na sequéncia das propostas das partes
interessadas para a simplificagdo da legislagio europeia sobre os produtos quimicos® e de
numerosos documentos de posicao recebidos antes e depois das verificagdes da situacdo real,
foram apresentadas varias sugestdes para simplificar ou clarificar determinadas disposigdes da
legislagdo sobre os produtos quimicos e eliminar os encargos administrativos excessivos
decorrentes dessas disposicoes. Os resumos pormenorizados destas atividades de consulta e os

19 SWD(2019) 199 final.
20 SWD(2016) 64 final.

21 SWD(2022) 435 final.
2 SWD(2019) 298 final.

3 Por exemplo: CEFIC, Towards a simpler, faster and more supportive legislative framework to help

restore Europe’s competitiveness [Rumo a um quadro legislativo mais simples, mais rapido e mais
favoravel para ajudar a restaurar a competitividade da Europa], p.2, disponivel em
https://cefic.org/resources/cefic-views-towards-a-simpler-faster-and-more-supportive-legislative-

framework-to-help-restore-europes-competitiveness/; VCI, Proposta omnibus, p.4, disponivel em
https://www.vci.de/ergaenzende-downloads/vci-sectorial-omnibus-chemical-industry.pdf; Business
Europe, Reducing regulatory burden to resting EU’s competitive edge [Reduzir a carga regulamentar para
restaurar a vantagem competitiva da UE], p. 12, disponivel em: https://www.businesseurope.eu/wp-
content/uploads/2025/02/2025-01-22_businesseurope_mapping_of regulatory burden-d55-1.pdf.
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contributos recebidos figuram em anexo ao documento de trabalho dos servicos da Comissao
que acompanha a presente proposta.

Regulamento (CE) n.° 1272/2008

Em 16 de maio de 2025, a Comissao Europeia organizou um ponto da situagdo, com o objetivo
de obter feedback pratico sobre o Regulamento CRE revisto, que se realizou em linha e contou
com mais de 570 participantes da industria, de grupos de consumidores e ambientais, de
profissionais da justica e de autoridades nacionais. O evento centrou-se na identificacdo de
possibilidades de simplificacdo na sequéncia da adocdo do Regulamento (UE) 2024/2865,
mantendo o mesmo nivel de protecao da saide humana e do ambiente. As partes interessadas
foram convidadas a partilhar experiéncias e propostas concretas sobre a forma de tornar as
novas regras mais exequiveis, em especial em contextos operacionais e multilingues.

Uma das principais preocupacdes expressas pelos participantes foi o impacto das novas regras
de formatacgdo obrigatorias dos rétulos, nomeadamente os tamanhos de carateres prescritos, o
espagamento entre linhas e a exigéncia de texto preto sobre fundo branco. Muitos argumentaram
que estas regras introduziam custos desproporcionados, especialmente para os produtos
rotulados em varias linguas ou vendidos em pequenos formatos de embalagem. Varias vozes se
levantaram para advertir que estas alteragdes poderiam aumentar os residuos de embalagens e
obrigar a utilizagdo de rotulos desdobraveis dispendiosos. Ao mesmo tempo, as partes
interessadas reconheceram a importancia de proteger os consumidores e os trabalhadores,
salientando que qualquer medida de simplifica¢do deve assegurar a legibilidade e a clareza das
informacdes sobre 0s perigos.

Uma segunda questdo controversa prendeu-se com as regras revistas em matéria de publicidade,
que exigem a inclusdo de informagdes pormenorizadas sobre os perigos — incluindo
pictogramas, palavras-sinal, adverténcias de perigo e convite a leitura das informagdes do rotulo
— em materiais promocionais. Muitos participantes consideraram esta abordagem excessiva e
pouco adaptada aos canais de publicidade modernos, em especial aos formatos em linha, cujo
tempo e espaco sao limitados. Houve quem manifestasse a preocupagdo de que tais requisitos
pudessem, paradoxalmente, reduzir a compreensio do publico, sobrecarregando os
consumidores com informagdes densas. Predominou a opinido de que mensagens mais simples
— por exemplo, incentivar os utilizadores a consultar o rotulo do produto — seriam mais
eficazes e proporcionadas. A isen¢do total da publicidade de empresa a empresa (B2B)**
mereceu também um forte apoio, tendo as partes interessadas salientado a adequagdo dos
instrumentos de comunica¢do existentes, como as fichas de dados de seguranca (FDS) para o
publico profissional.

Além destas duas questdes centrais, as partes interessadas manifestaram grande insatisfagao
com o prazo apertado de seis meses para as substancias autoclassificadas. A brevidade dos
prazos de execucdo para as atualizagdes dos rétulos e das alteragdes de classificagdo foi
considerada inutil e desalinhada com os objetivos do Pacto Ecologico. A digitalizagdo surgiu
como um tema recorrente, tendo muitos participantes instado a Comissdo a alargar a base
juridica para a rotulagem digital e a permitir uma prestacao de informagdes mais flexivel, em
especial em contextos multilingues e industriais.

O evento incluiu trés sondagens especificas, que confirmaram muitas das opinides expressas
durante os debates. Uma grande maioria dos inquiridos considerou que as novas regras de

2 Business-to-business (de empresa a empresa)
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formatacdo e publicidade eram desnecessariamente onerosas ¢ deviam ser simplificadas. As
partes interessadas mostraram-se favoraveis a solugdes digitais, a prazos alargados, a um
melhor alinhamento regulamentar e a mecanismos de execugao mais flexiveis. Muitos também
questionaram o recurso a consultas em linha baseadas em eventos, apelando, em vez disso, a
processos mais formais e baseados em dados.

Em resposta e dando seguimento ao ponto da verificacdo da situagdo real, a Comissdo recebeu
das partes interessadas mais de 150 documentos de posi¢ao pormenorizados apoiando os pontos
de vista expressos durante o evento e fornecendo sugestdes, dados e estimativas de custos
adicionais.

Regulamento Produtos Cosméticos(CE) n.° 1223/2009

A verificagao da situacao real sobre os cosméticos teve lugar em 16 de maio de 2025. Cerca de
268 partes interessadas inscreveram-se na reunido, tendo cerca de 226 acabado por participar
na reunido em linha. Até 6 de junho de 2025, foram recebidas observacdes escritas de 51 partes
interessadas.

No que diz respeito a redug¢do dos encargos administrativos e de conformidade que adviria das
alteragdes ao artigo 15.° do Regulamento Produtos Cosméticos, as partes interessadas
congratularam-se, de um modo geral, com as alteragdes propostas. Alguns participantes
salientaram a necessidade de garantir que qualquer iniciativa de simplifica¢do relativa aos
cosméticos ndo comprometa os objetivos politicos fundamentais do Regulamento Produtos
Cosmeéticos. Concretamente, sublinharam que a classificagdo harmonizada de uma substancia
como CMR deve continuar a desencadear uma proibicdo da sua utilizagdo em produtos
cosméticos ¢ que as derrogacdes a esta proibicdo s6 devem ser concedidas em casos
excecionais. Outros salientaram que o Regulamento Produtos Cosméticos deve continuar a
proteger os consumidores contra os produtos quimicos nocivos e advertiram contra os periodos
de transicdo excessivamente longos, alertando para o facto de poderem prolongar a exposi¢ao
dos consumidores a substancias perigosas.

No que diz respeito a proposta de um procedimento que permita facilitar a adigdo de corantes,
conservantes e filtros para radiagdes ultravioletas aos anexos IV-VI, a maioria dos participantes
concordou que o estabelecimento de tal procedimento seria benéfico. Uma das partes
interessadas sugeriu que, no ambito deste procedimento, o Comité Cientifico da Seguranga dos
Consumidores (CCSC)* fosse incumbido da revisio da seguranga de todas as substancias
constantes das listas positivas a cada 10 anos, a semelhanca do processo de revisao ao abrigo
das autorizagdoes REACH.

A Comissao solicitou a opinido das partes interessadas sobre a pertinéncia do glossario de
denominacdes comuns de ingredientes que, nos termos do artigo 33.° do Regulamento Produtos
Cosméticos, deve ser adotado pela Comissao e publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia,
sugerindo que poderia ser substituido por uma referéncia, no Regulamento Produtos
Cosméticos, a nomenclatura dos ingredientes cosméticos internacionalmente reconhecida.
Durante o debate, varios participantes manifestaram preferéncia pela manutengao do glossario
como fonte de denominagdes de ingredientes juridicamente vinculativos, mas recomendaram

2 Decisao (UE) 2024/1514 da Comissao, de 7 de agosto de 2015, relativa ao estabelecimento de comités

cientificos no dominio da saude publica, da seguranga dos consumidores e do ambiente (JO L, 2024/1514,
31.5.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2024/1514/07).
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que este fosse feito em formato eletronico — integrado na base de dados Coslng®® — para
permitir atualizagdes mais frequentes e melhorar significativamente a experiéncia do utilizador.

No entanto, algumas partes interessadas argumentaram que o glossario deixou de ser necessario
ou exigiria melhorias substanciais para continuar a ser util.

Entre as sugestdes de melhoria incluia-se também a simplificacao dos processos de notificagao
com base no artigo 13.° do Regulamento Produtos Cosméticos, a fim de evitar a dupla
notificacdo de um produto e reduzir os custos da industria sem comprometer a seguranca dos
produtos. A grande maioria das partes interessadas concordou que os requisitos de notificacao
prévia impdem encargos e custos significativos e desproporcionados a industria cosmética.

De acordo com varias autoridades competentes, a obrigacdo prevista no artigo 22.° do
Regulamento Produtos Cosméticos, segundo a qual os Estados-Membros devem rever e avaliar
periodicamente o funcionamento das suas atividades de fiscalizagdo e transmitir as conclusdes
dessas revisdes e avaliagdes aos demais Estados-Membros e & Comissdo, impde encargos
desnecessarios as autoridades competentes, uma vez que os instrumentos existentes, como o
ICSMS?, ja sdo utilizados para transmitir e partilhar informacdes sobre as medidas de
fiscalizacdo do mercado entre as autoridades competentes da UE. Além disso, a PEMSAC —a
plataforma dos organismos de fiscalizagdo do mercado dos produtos cosméticos — apoia uma
abordagem coerente da aplicacdo do Regulamento Produtos Cosméticos. Alguns participantes
advertiram contra a introdugdo de medidas suscetiveis de enfraquecer a supervisao a nivel da
UE das atividades nacionais de fiscaliza¢cdo do mercado.

Foram apresentadas varias sugestdes para uma maior simplificagdo do Regulamento Produtos
Cosméticos, que vao além deste exercicio de simplificagdo muito especifico. Estes aspetos
poderdo ser objeto de uma andlise mais aprofundada no contexto da avaliacdo em curso do
Regulamento Produtos Cosméticos.

Regulamento Produtos Fertilizantes (UE) 2019/1009

A verificagdo da situacao real do Regulamento Produtos Fertilizantes foi realizada no ambito
da reunido do grupo de peritos da Comissao sobre produtos fertilizantes, em 7 de maio de 2025.
Cerca de 135 partes interessadas inscreveram-se na reunido, tendo acabado por participar 91.
Até 6 de junho de 2025, foram recebidas observagdes escritas de 26 partes interessadas.

A maioria das partes interessadas confirmou que o requisito de registo REACH alargado ao
abrigo do Regulamento Produtos Fertilizantes coloca desafios significativos aos fabricantes de
produtos fertilizantes UE. Os custos do cumprimento deste requisito variam entre 10 000 EUR
e 500 000 EUR, consoante a substancia esteja ou ndo registada e em que gama de tonelagem,
bem como a extensdo dos dados adicionais necessarios, o que se traduz num aumento entre
40 % e 540 % do preco da substincia em questdo. Este processo impede o acesso ao mercado
unico e algumas partes interessadas podem continuar a colocar os seus produtos nos mercados
nacionais, enfrentando multiplos processos de registo nacional ou de reconhecimento mutuo.

26
27

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/
O ICSMS (Sistema de Informacdo e Comunicagdo para a Fiscalizagdo do Mercado) ¢ a plataforma de
comunicagdo global para a fiscalizagdo do mercado de produtos ndo alimentares e para o reconhecimento

mutuo de  mercadorias, https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/market-
surveillance.
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Muitas partes interessadas manifestaram-se a favor da aplicacdo de requisitos de registo
REACH normais, incluindo as gradacdes em fun¢do da tonelagem, a todas ou a maioria das
substancias, estremes ou contidas em misturas, nos produtos fertilizantes UE. No entanto, varias
partes interessadas consideraram que o registo REACH alargado deve ser mantido, pelo menos
para determinadas substdncias muito perigosas, como as substancias persistentes,
bioacumuléveis e tdéxicas, e para determinadas substincias biologicamente ativas
desconhecidas, tendo também em conta a natureza especifica da utilizagdo dos produtos
fertilizantes, ou seja, a aplicag@o continua e muitas vezes em grande escala no solo.

A maioria das partes interessadas acolheu favoravelmente as consideragdes da Comissao sobre
a introdu¢do de um procedimento simplificado para a avaliagdo dos microrganismos (categoria
de materiais componentes 7) utilizados nos bioestimulantes microbianos para plantas.
Consideram que o atual mecanismo de autorizagdo de estirpes adicionais de microrganismos
nos produtos fertilizantes UE ao abrigo do Regulamento Produtos Fertilizantes ¢ incompativel
com as exigéncias e o ritmo rapido de desenvolvimento do florescente setor dos bioestimulantes
para plantas. Vdrias partes interessadas salientaram que este processo impede o acesso ao
mercado de bioestimulantes microbianos para plantas, desencorajando a inovagdo e o
investimento e atrasando a disponibilidade destes produtos para os agricultores.

Muitas das partes interessadas que participaram na verificagdo da situac¢do real manifestaram-
se, de um modo geral, a favor de uma abordagem baseada em critérios, associada a uma
metodologia que permitisse aos fabricantes e aos organismos notificados avaliarem o
cumprimento dos critérios. No entanto, algumas partes interessadas ndo se mostraram
favoraveis a ideia de deixar a avaliagdo a cargo dos fabricantes e dos organismos notificados e
varias defenderam uma avaliagdo por um organismo independente, como a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA).

Embora a digitalizagdo dos requisitos de comunicacdo de informagdes ao abrigo do
Regulamento Produtos Fertilizantes ndo pareca ter sido a principal preocupacao das partes
interessadas na verificacdo da situagdo real, varias de entre elas, incluindo a industria e as
autoridades, sublinharam nas suas observagdes escritas que a digitalizacdo dos requisitos de
informagdo pode reduzir os encargos administrativos para as empresas € as autoridades, uma
vez que a gestdo eletronica pode facilitar o intercambio, o armazenamento € o acesso a
informacao, reduzir os erros associados ao processo manual e minimizar a utilizacdo de papel
e os custos associados ao tratamento de documentos em papel.

Foram manifestadas algumas preocupagdes em relagdo a ciberseguranga, a disponibilidade e
interoperabilidade das infraestruturas digitais, aos custos de aquisi¢ao da tecnologia necessaria
e, no caso das exportagdes, aos sistemas em suporte de papel em paises terceiros. Varias partes
interessadas salientaram que a industria e as autoridades necessitariam de dois a trés anos para
se adaptarem aos novos requisitos digitais, enquanto uma sugeriu um a dois anos.

As partes interessadas nao foram consultadas sobre a supressdo da «clausula de separagaoy,
pois esta alteracdo visa essencialmente simplificar os procedimentos da Comissdo. No entanto,
esta supressdao também beneficiaria a indUstria e as autoridades, uma vez que as alteracdes
necessarias através de atos delegados poderiam ser efetuadas mais rapidamente. Além disso, a
consulta obrigatoria do grupo de peritos da Comissao e do publico para os atos delegados seria
simplificada.

Foram apresentadas varias outras sugestdes para uma maior simplificacdo do Regulamento
Produtos Fertilizantes, que vao além deste exercicio de simplificacdo muito especifico. Alguns
desses aspetos poderdo ser objeto de uma analise mais aprofundada no contexto da avaliagdo
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em curso. Outros, relacionados com a rotulagem digital, podem ser analisados no contexto da
avaliacdo das regras de rotulagem digital em conformidade com o artigo 49.°-A do
Regulamento Produtos Fertilizantes. Algumas propostas poderiam também ser aplicadas
através de um ato delegado.

3.3. Recolha e utilizacio de conhecimentos especializados

Na sequéncia das propostas das partes interessadas para a simplificagdo da legislaciao europeia
sobre os produtos quimicos, foram apresentadas varias sugestdes para clarificar determinadas
disposi¢des da legislacdo sobre os produtos quimicos e eliminar os encargos administrativos
excessivos decorrentes dessas disposi¢coes. Em resposta e dando seguimento as verificagdes da
situacdo real acima referidas, a Comissdo recebeu das partes interessadas mais de 150
documentos de posi¢ao pormenorizados apoiando os pontos de vista expressos durante o evento
e fornecendo sugestdes, dados e estimativas de custos adicionais. Os resumos pormenorizados
destas atividades de consulta e os contributos recebidos figuram em anexo ao documento de
trabalho dos servigos da Comissdo que acompanha a presente proposta.

34. Avalia¢ao de impacto

Dada a necessidade urgente de apresentar uma proposta para resolver os problemas
identificados, a fim de reduzir os encargos administrativos e 0s custos excessivos para as
empresas ¢ a falta de opgdes politicas, ndo foi possivel elaborar uma avaliacdo de impacto
completa.

No entanto, seguindo os principios de «legislar melhor», a presente proposta ¢ acompanhada
de um documento de trabalho dos servigos da Comissao que inclui uma analise dos impactos
das medidas propostas, baseada nos dados existentes, nas informagodes recolhidas durante as
varias verificagdes da situagao real, nos contributos escritos recebidos das partes interessadas e
em analises anteriores, como o balanco de qualidade da legislagdo mais pertinente em matéria
de produtos quimicos, as avaliagdes de impacto relativas aos produtos fertilizantes e a revisdo
do Regulamento CRE e a avaliacao do Regulamento Detergentes.

Com base nas informacdes disponiveis, espera-se que as alteragdes impliquem poupangas de
custos significativas para a industria e as autoridades. No que diz respeito a classificagao,
rotulagem e embalagem de produtos quimicos, a poupanga resultante das alteragdes propostas
aos requisitos relativos ao tamanho dos carateres e as regras tipograficas conexas para o setor
dos produtos quimicos da UE foi avaliada, numa estimativa conservadora, em, pelo menos,
333 000 000 EUR. Além disso, espera-se que a reducao das obrigacdes em matéria de
publicidade de substancias e misturas perigosas e a limitagdo do ambito das obrigacdes de
publicidade destinada ao publico em geral permitam ao setor quimico da UE poupar, pelo
menos, 30 000 000 EUR por ano.

No que diz respeito aos cosméticos, as medidas propostas aliviardo os fabricantes de
cosméticos, em especial as PME, dos encargos administrativos e de conformidade
desnecessarios, o que lhes permitird transferir os recursos financeiros e humanos das tarefas
administrativas e de conformidade para a I&D e a inovagdo. As alteragdes permitirdo as
empresas de cosméticos da UE (98 % das quais sio PME) expandir-se e ser mais competitivas
na UE e a nivel mundial.

No que diz respeito aos produtos fertilizantes UE, seria eliminado o obstaculo dos custos do
cumprimento dos requisitos de registo REACH alargados para as substancias presentes nos
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produtos fertilizantes UE (custos administrativos para toda a industria de, pelo menos, cerca de
200 000 EUR e custos adicionais muito mais elevados para os ensaios, dependendo da
substancia). Os fabricantes de produtos fertilizantes seriam incentivados a comercializar os seus
produtos no mercado unico ao abrigo das regras do Regulamento Produtos Fertilizantes,
podendo, deste modo, poupar nas taxas de registo nacionais (até 50 000 EUR por produto e por
Estado-Membro) e nos custos de adaptacdo (num intervalo estimado entre 15 000 EUR e
43 000 EUR por produto e por Estado-Membro).

Nao se esperam impactos negativos para a saude humana e o ambiente. A supressdo de
determinadas obrigacdes previstas nos trés atos legislativos ndo comprometera o elevado nivel
de protecdo assegurado pelo quadro juridico geral da UE aplicével as substancias e produtos
quimicos. Ao mesmo tempo, sdo de esperar alguns beneficios ambientais das alteragdes
propostas. As alteragdes aos requisitos de formatacdo ao abrigo do Regulamento CRE
permitirdo evitar a nova rotulagem e a reembalagem macicas, que geram uma quantidade
excessiva de residuos. Por outro lado, ao abrigo do Regulamento Produtos Fertilizantes, a
digitalizacdo das obrigacdes de comunicacdo de informagdes reduzird a utilizacdo de papel.
Além disso, espera-se que a facilitagdo da utilizacdo de microrganismos nos produtos
fertilizantes UE tenha impactos positivos nos solos. Os bioestimulantes microbianos para
plantas enriquecem a biodiversidade microbiana nos solos e t€ém efeitos positivos na absor¢ao
de nutrientes ja presentes no solo ou obtidos através da utilizacdo de fertilizantes, podendo,
assim, ajudar os agricultores a utilizar sistemas de agricultura de precisdo, reduzir o risco de
excedentes de nutrientes € o escoamento ou a lixiviagdo de nutrientes para os ambientes
aquaticos. Ao reduzir a utilizagdo dos recursos naturais e a criacdo de residuos, a iniciativa
contribui para a consecucdo dos objetivos climaticos da UE de redugao das emissdes de gases
com efeito de estufa em 55 % até 2030 e em 90 % até 2040.

3.5. Adequacio da regulamentacio e simplificacdo

A presente proposta inscreve-se no compromisso assumido pela Comissao Europeia de aliviar
a carga regulamentar que recai sobre os cidaddos, as empresas e as administra¢des na UE, a fim
de impulsionar a prosperidade e a resiliéncia da UE. A proposta visa, por conseguinte,
simplificar as disposi¢des da legislagdo sobre os produtos quimicos, reduzindo os encargos e
custos desnecessarios para as empresas, sem comprometer a protecdo da sautde humana e do
ambiente.

3.6. Direitos fundamentais

A proposta respeita os direitos fundamentais consagrados na Carta dos Direitos Fundamentais
da Unido Europeia®® e observa os principios nela reconhecidos. A reducdo dos encargos
administrativos para as empresas deverd permitir ganhos societais em termos de cria¢do de
riqueza, emprego € inovagdo. Ao mesmo tempo, a proposta visa assegurar um elevado nivel de
protecdo da satide humana e do ambiente. Além disso, espera-se que a proposta tenha um
impacto positivo no ambiente, uma vez que as alteragdes propostas reduzirdo a quantidade de
documentacdo em papel e a necessidade de nova rotulagem e reembalagem, reduzindo assim
também a quantidade de residuos. Por conseguinte, a presente proposta ¢ também coerente com
o cumprimento do objetivo de neutralidade climatica, tal como solicitado pela Lei Europeia em
matéria de Clima. A proposta ndo tem impacto na igualdade de género.

28 JO C 326 de 26.10.2012, p. 391, ELI: http://data.europa.eu/eli/treaty/char _2012/0j.
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4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

Esta iniciativa ndo implicard custos adicionais para a Comissdo. Pelo contrario, a nova
habilitacdo ao abrigo do Regulamento (UE) 2019/1009, que prevé uma avaliagdo dos
microrganismos pelos fabricantes e organismos notificados, permitira poupar fundos do
or¢amento da Comissao que, ao abrigo da atual habilita¢do, teriam de ser consagrados a um
estudo destinado a apoiar a Comissdo na avaliacdo desses microrganismos. Além disso, a
supressao da obrigacao de adotar um glossario de denominagdes comuns de ingredientes através
de uma decisdo da Comissdo libertard recursos humanos da Comissdo para outras tarefas
politicas, sem necessidade de or¢amento adicional.

S. OUTROS ELEMENTOS

5.1. Planos de execucio e acompanhamento, avaliacdo e prestacio de informacoes

A Comiss3o acompanhara a execucdo ¢ a aplicacdo das novas disposi¢des, bem como o seu
cumprimento. Além disso, os regulamentos a alterar pela presente proposta estdo sujeitos a uma
avaliag@o periddica da sua eficiéncia, eficacia na consecucao dos seus objetivos, pertinéncia,
coeréncia e valor acrescentado, em conformidade com os principios de «legislar melhor». A
presente proposta ndo exige um plano de execugao.

5.2. Explicacio pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

No que diz respeito ao Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem
e embalagem de substincias e misturas:

Em consonancia com os esfor¢os gerais da Comissdo para racionalizar e simplificar os
requisitos de comunicacdo de informagdes e promover o principio «digital como regra» para
apoiar as transformacdes digitais, € introduzida no artigo 2.° a definicdo de «contacto digital».
Em vez dos atuais requisitos para que os operadores econdmicos indiquem o seu endereco e
numero de telefone no rétulo da embalagem da substancia ou mistura perigosa, a alteracao exige
a indicacdo de um endereco e de um contacto digital, que poderd ser qualquer canal de
comunicacao em linha atualizado e acessivel através do qual os operadores econdmicos possam
ser contactados ou interpelados. Tal facilitara a comunicag¢do entre os fornecedores e as
autoridades nacionais responsaveis pelo controlo do cumprimento, bem como os utilizadores
finais. Assim que a carteira empresarial europeia esteja disponivel, o endereco digital que a
mesma fornece aos operadores econdmicos pode também constituir o «contacto digital».

As alteragdes ao artigo 29.°, n.° 2, e ao ponto 1.5.2.4 do anexo I simplificam e clarificam as
disposi¢des que permitem derrogacdes aos requisitos de rotulagem para pequenas embalagens,
em especial para recipientes muito pequenos com menos de 10 ml. A altera¢do do artigo 29.°,
n.°2, permitira que os operadores economicos reduzam as informagdes que devem ser
fornecidas no rotulo para embalagens que contenham quantidades menores de substancias ou
misturas quimicas, sem que seja necessario provar que a forma, a apresentacao ou a pequena
dimensdo dessa embalagem torna impossivel cumprir todos os requisitos de rotulagem. A
alteracdo do ponto 1.5.2.4 do anexo I clarifica as derrogagdes aos requisitos de rotulagem para
as embalagens de 10 ml, introduzidas pelo Regulamento (CE) n.° 2024/2865, especialmente
para as que contém substancias ou misturas menos perigosas.

A alteragdo do artigo 30.°, n.° 1, suprime o prazo fixo para a obrigagdo de atualizar o rotulo,
uma vez que o seu cumprimento se afigurava inviavel devido a complexidade das cadeias de
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abastecimento®. A fim de proporcionar flexibilidade aos fornecedores e criar condig¢des
equitativas para as PME, que muitas vezes subcontratam os servigos de impressao de rotulos, e
tendo em conta que a preparagao e producao de rotulos desdobraveis € significativamente mais
demorada do que a dos rotulos 2D normalizados, a alteragdo exigird que os rétulos sejam
alterados sem demora injustificada ap6s a obten¢ao de novos dados por um fornecedor ou a sua
comunicacao e este ultimo.

A alteracao do artigo 31.°, n.° 3, e do ponto 1.2.1 do anexo I suprime as regras de formatagao
obrigatorias do roétulo introduzidas pelo Regulamento (CE) n.° 2024/2865, por terem sido
consideradas dispendiosas e restritivas para os operadores econdmicos®’. As novas regras
atenuam estes requisitos, privilegiando a clareza e a legibilidade dos rotulos, em vez de
imporem regras de formatacao rigidas.

Os artigos 48.° e 48.°-A relativos a publicidade e aos contratos em linha sdo alterados a fim de
reduzir o seu ambito de aplicagdo aos produtos quimicos vendidos ao publico em geral. As
substancias e misturas perigosas comercializadas entre profissionais ja estdo sujeitas a
requisitos de informacao ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, pelo que a adogado de
regras adicionais ndo seria proporcionada. Além disso, o artigo 48.° alterado simplifica a
obrigacdo de informacao na publicidade destinada ao ptblico em geral. As disposicdes alteradas
exigirdo que a publicidade a produtos quimicos incentive os clientes a ler o rétulo e as
informacdes sobre o produto antes da utilizagao.

A alteragdo do ponto 1.6 do anexo I alarga a utiliza¢do da rotulagem digital introduzida pelo
Regulamento (CE) n.° 2024/2865. Os fornecedores poderdo incluir informagdes de contacto
adicionais nos rétulos digitais em vez do rotulo fisico, o que permitira ganhar espaco nos rétulos
fisicos e facilitara a gestdo e atualizacdo dos dados do produto através da tecnologia digital,
sem, no entanto, comprometer a saude ¢ a seguranca dos utilizadores. A inclusdo do contacto
digital também seria adequada sempre que os dados de contacto de fornecedores adicionais
constem do rotulo digital.

A alteragdo da parte 5 do anexo II visa simplificar os requisitos de rotulagem aplicaveis as
estagdes de servigo. Alguns elementos do rotulo, como a quantidade nominal e o identificador
unico de formula (UFI), ndo serdo exigidos nas bombas de combustivel, o que ajudara os
fornecedores de combustivel a cumprir os requisitos sem reduzir as normas de seguranga.

No que diz respeito ao Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos:

O novo artigo 14.°-A procura colmatar a atual falta de um procedimento especifico que permita
acrescentar corantes, conservantes e filtros para radiacdes ultravioletas aos anexos IV a VI
pertinentes do Regulamento Produtos Cosméticos. O novo artigo especifica as diferentes etapas
do procedimento, descreve o papel da Comissdo Europeia e reafirma a responsabilidade do
CCSC na avaliagdo da seguranga de quaisquer corantes, conservantes ou filtros UV propostos.

As alteragdes ao artigo 15.° ndo afetam a atual abordagem segundo a qual a classificagao
harmonizada baseada no perigo de uma substancia como CMR das categorias 1 ou 2
desencadeia a sua proibi¢ao nos produtos cosméticos, a menos que seja apresentado um pedido
de derrogagdo e que os critérios de derrogacao sejam cumpridos. Além disso, o Regulamento
Produtos Cosméticos alterado continuara a defender o principio de que uma derrogagdo a

» Documento de trabalho dos servigos da Comissdo [SWD(2025) 531], p. 30.
30 A analise pormenorizada dos custos associados aos novos requisitos de formatagdo consta do documento
de trabalho dos servigos da Comissao que acompanha a proposta, SWD(2025) 531, p. 14.
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proibi¢dao ¢ uma exce¢do, uma vez que a substancia tera de ser avaliada e considerada segura
pelo CCSC para tipos de produtos especificos e utilizagdes especificas e, no caso das
substancias CMR das categorias 1A e 1B, a industria tera de demonstrar a inexisténcia de
alternativas adequadas que possam ser utilizadas em vez da substincia em questdo. As
alteracoes estabelecem um calendario especifico para a apresenta¢ao do pedido de derrogacao
(o mais tardar trés meses ap6s a data de entrada em vigor das alteragdes ao Regulamento CRE),
bem como periodos transitorios de 12 meses para os produtos a colocar no mercado e de
24 meses para os produtos ja disponiveis no mercado, a fim de permitir que os operadores
economicos se adaptem a uma proibigao ou restrigao.

Além disso, as alteracdes ao artigo 15.° do Regulamento Produtos Cosméticos simplificam os
critérios de derrogagdo para as substancias classificadas como CMR das categorias 1A ou 1B,
a saber, o critério segundo o qual o pedido deve ser feito para uma utilizagdo particular da
categoria de produtos com uma exposi¢cdo conhecida foi fundido com o atual critério d) que
exige o parecer do CCSC. O cumprimento dos requisitos de seguranca dos géneros alimenticios
deixara de ter de ser provado para efeitos de obtengdo de uma derrogagdo, uma vez que os
alimentos e os cosméticos sdo produtos distintos e o facto de um produto que contém uma
substincia ndo ser comestivel ndo significa que esta substincia ndo seja segura quando utilizada
numa formula cosmética destinada a ser aplicada na pele humana.

As alteragdes ao artigo 15.° clarificam ainda que a classificagdo harmonizada ao abrigo do
Regulamento CRE como CMR de um constituinte de uma substancia complexa natural nao
conduz a proibicao desta substancia complexa natural. No entanto, nesse caso, a Comissao tera
de solicitar o parecer do CCSC sobre a segurancga dessa substancia complexa natural para a
satide humana.

Por ultimo, foi estabelecida uma ligagao entre a via de exposicao considerada para efeitos da
classificacdo harmonizada como CMR das categorias 1A, 1B ou 2 e a proibi¢do dos cosméticos,
de modo que, se uma substancia tiver propriedades CMR apenas quando ¢ inalada ou digerida,
mas ndo quando entra em contacto com a pele humana (ou seja, exposi¢do cutinea), ndo deve
ser proibida a utilizagdo em cosméticos com base no artigo 15.°.

As alteragdes ao artigo 16.° do Regulamento Produtos Cosméticos visam suprimir a obrigagao
de notificagdo prévia, que ja nao se justifica. Os produtos cosméticos que contém nanomateriais
nao devem ser considerados menos seguros do que outros produtos cosméticos, dado que estdo
sujeitos a uma avaliagdo de segurancga adequada sob a responsabilidade da pessoa responsavel.
No entanto, para manter a possibilidade de responder a quaisquer preocupacgdes de seguranga
relacionadas com a utilizagdo de nanomateriais, as informagdes pertinentes terdo de ser
fornecidas no relatorio de seguranca do produto cosmético. Por conseguinte, a supressdo dos
numeros pertinentes do artigo 16.° do Regulamento Produtos Cosméticos serd acompanhada
das alteragdes ao anexo I do mesmo regulamento.

A alteragdo do artigo 22.° visa aliviar os encargos dos Estados-Membros, dado que estes
deixardo de ser obrigados a proceder a revisdo das suas atividades de fiscalizacdo do mercado
de quatro em quatro anos e a transmitir as suas conclusdes aos demais Estados-Membros e a
Comissdo. Esta obrigacdo de comunicacao tornou-se redundante com a introdu¢@o do Sistema
de Informagdo e Comunicag¢do para a Fiscalizagdo do Mercado (ICSMS), que permite as
autoridades e a Comissdo partilhar rdpida e eficazmente as informagdes sobre os produtos
investigados (resultados de ensaios, dados de identificagdo do produto, informagdes sobre os
operadores econémicos, informagdes sobre acidentes, informagdes sobre as medidas tomadas
pelas autoridades de fiscalizacao, etc.).
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A supressao do artigo 33.° e as alteracdes conexas ao artigo 19.° permitirdo as empresas € as
autoridades competentes basear-se na nomenclatura internacionalmente reconhecida para
efeitos de rotulagem dos produtos cosméticos.

No que diz respeito ao Regulamento (UE) 2019/1009 que estabelece regras relativas a
disponibilizacdo no mercado de produtos fertilizantes UE:

A alteragdo do anexo II, parte II, categoria de materiais componentes (CMC) 1, ponto 2, visa
suprimir o requisito de que todas as substancias incorporadas no produto fertilizante UE,
individualmente ou em mistura, exceto polimeros, devem ter sido registadas nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, com um dossi€ que contenha: a) as informagdes previstas
nos anexos VI, VII e VIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006; ¢ b) um relatorio sobre a
seguranca quimica, nos termos do artigo 14.° do Regulamento (CE) n.® 1907/2006, que abranja
a utilizagdo como produto fertilizante, salvo se estiverem expressamente abrangidos por uma
das isengdes ao registo obrigatorio previstas no anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1907/2006
ou no anexo V, pontos 6, 7, 8, 9 ou 10 (apenas para a magnésia), do mesmo regulamento. As
outras alteragdes do anexo II, parte II, eliminardo as referéncias a disposi¢do da CMC 1, ponto
2, dos requisitos aplicaveis aos aditivos e outras substancias no ambito de outras categorias de
materiais componentes. Isto significa que as regras genéricas estabelecidas no REACH seriam
aplicaveis a todas as substancias incorporadas num produto fertilizante UE, individualmente ou
em mistura. Em particular, o principio estabelecido no artigo 1.°, n.° 3, do REACH prevé «que
cabe aos fabricantes, aos importadores e aos utilizadores a jusante garantir que as substancias
que fabricam, colocam no mercado ou utilizam ndo afetam negativamente a saide humana nem
o ambiente». Além disso, as substancias incorporadas em produtos fertilizantes UE estariam
sujeitas as regras estabelecidas no titulo II — Registo de substancias, especialmente no seu
artigo 5.° — «Auséncia de dados, auséncia de mercado».

No artigo 42.°, ¢ inserido um novo niimero que habilita a Comissdo a estabelecer critérios e
uma metodologia para a avaliacdo dos microrganismos. Esses critérios e a metodologia devem
permitir que os fabricantes e os organismos notificados demonstrem e verifiquem que os
microrganismos utilizados num bioestimulante microbiano para plantas, com exce¢dao dos
enumerados na CMC 7, ndo apresentam um risco para a saide humana ou animal ou para a
fitossanidade, para a seguranca ou para o ambiente, € asseguram uma eficacia agronomica.
Devem prever a tomada em consideracdo de determinados elementos enumerados no novo
artigo 42.°, n.° 4-A. A atual habilitacdo prevista no artigo 42.°, n.° 4, ¢ mantida, mas o termo
«sO» serd suprimido, uma vez que a Comissao dispora de duas habilitagdes paralelas para alterar
a CMCT7.

O artigo 43.° ¢ suprimido para permitir a Comissdo adotar atos delegados que alterem
simultaneamente varios materiais componentes.

As alteracdes ao artigo 2.°, aos artigos 6.°a 9.°, ao artigo 15.°, ao artigo 16.° ao artigo 41.°, bem
como ao anexo I, parte II, e ao anexo IV, parte 11, visam alcancar uma maior digitalizacao das
obrigagdes de informacdo e comunicacdo ao abrigo do regulamento, alinhando as disposi¢des
pertinentes, se for caso disso, com a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho que altera os Regulamentos [...] no que diz respeito a digitalizagdo e as especificagdes
comuns’!. Mais precisamente, a proposta inclui:

3 COM(2025) 504.
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A especificagdo de que a declaragdo UE de conformidade deve ser elaborada em
formato eletroénico e tornada acessivel através de um endereco Internet ou de um
suporte de dados;

A inclusdo de um «contacto digital» como informagdo a indicar pelos operadores
econdémicos nos produtos colocados no mercado, para facilitar a comunicagao entre os
operadores econdmicos ¢ as autoridades nacionais. Assim que a carteira empresarial
europeia estiver disponivel, o endereco digital que a mesma fornece aos operadores
economicos pode constituir o «contacto digitaly;

A alteragdo das obrigagdes de comunicagdo de informagdes as autoridades nacionais,
de modo a permitir apenas o «formato eletronico», eliminando a possibilidade
«formato em papel ou eletronicoy;

A especificacdo de que os documentos € os intercambios entre os operadores
econémicos e os organismos notificados relacionados com as avaliagdes da
conformidade devem ser apresentados em formato eletronico;

Uma obrigacdo de, em caso de utilizagdo de um rotulo digital, o mesmo suporte de
dados que da acesso ao rotulo digital facultar também o acesso a declaragdo de
conformidade UE;

Uma obrigacdo de fornecer as informacdes que constam da declaragdo UE de
conformidade e, se aplicavel, rotulagem digital no passaporte digital do produto,
quando o produto esteja sujeito a outra legislagdo da Unido que exija a utilizagdo desse
passaporte digital do produto.
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2025/0531 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera os Regulamentos (CE) n.° 1272/2008, (CE) n.° 1223/2009 e (UE) 2019/1009 no
que diz respeito a simplificacio de determinados requisitos e procedimentos aplicaveis

aos produtos quimicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdao Europeia,

Apbs transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu!,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

Requisitos de elevada qualidade e seguranca para os produtos no mercado Unico
garantem um elevado nivel de protecdo da satide humana e do ambiente e contribuem
para uma economia justa e sustentavel. Na concorréncia internacional, a reputacdo dos
produtos de alta qualidade fabricados na Unido pode criar uma vantagem para as
empresas da Unido.

As conclusdes do relatorio Draghi de 20242 indicaram que o niimero e a complexidade
crescentes das regras correm o risco de limitar a margem de manobra das empresas da
Unido e de as impedir de se manterem competitivas. Neste contexto, importa simplificar
determinados procedimentos e requisitos estabelecidos nos Regulamentos (CE)
n.° 1272/2008°, (CE) n.° 1223/2009* e (UE) 2019/1009° do Parlamento Europeu e do

JOCI[...]de[...],p- [..-].

Relatério de Mario Draghi, de 2024, sobre o futuro da competitividade europeia:
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_pt#paragraph 47059
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas
67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/0j).

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos (reformulagdo) (JO L 342 de?22.12.2009, p.59, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1223/07).

Regulamento (UE) 2019/1009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de junho de 2019, que
estabelece regras relativas a disponibilizagdo no mercado da UE de produtos fertilizantes e que altera os
Regulamentos (CE) n.° 1069/2009 e (CE) n.° 1107/2009 e revoga o Regulamento (CE) n.° 2003/2003
(JOL 170 de 25.6.2019, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j).
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€)

(4)

©)

(6)

(7)

Conselho e eliminar os encargos regulamentares desnecessarios, mantendo o mesmo
nivel de protecao da satide humana e do ambiente.

Em consonancia com o objetivo da Comissao de promover o principio «digital como
regra» para apoiar as transformagdes digitais, e a fim de facilitar a comunicacao entre
os operadores econdmicos ¢ as autoridades nacionais responsaveis pelo controlo do
cumprimento, a indicacdo de um contacto digital no rétulo das substancias e misturas
perigosas ¢ necessaria para melhorar a eficacia dos controlos oficiais e do controlo do
cumprimento e agilizar o processo de detecdo de substincias e misturas que ndo
cumpram os requisitos do Regulamento (CE) n.°1272/2008. Atualmente, os
fornecedores sdo obrigados a indicar o seu endere¢o e nimero de telefone no rotulo das
embalagens de substancias ou misturas perigosas, mas tal nem sempre ¢ suficiente para
garantir que as autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento possam
estabelecer um contacto rapido. Por conseguinte, ¢ necessario exigir que os fornecedores
facultem um contacto digital, que podera ser qualquer canal de comunicagdo em linha
atualizado e acessivel com o fornecedor.

O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 estabeleceu as isengdes dos requisitos de rotulagem
e embalagem para embalagens de formas, apresentacdes ou dimensdes especificas.
Essas isengdes s6 podem ser acionadas se todos os elementos do rotulo exigidos nao
couberem na embalagem exterior ou numa etiqueta solta. A fim de simplificar a
utilizagdo dessas isengdes, ¢ conveniente permitir que as isengdes existentes sejam
aplicadas a embalagens mais pequenas, sem que seja necessario provar a
impossibilidade de utilizar a embalagem exterior ou a etiqueta solta.

O Regulamento (CE) n.° 2024/2865 do Parlamento Europeu e do Conselho® introduziu
isencdes aos requisitos de rotulagem e embalagem para as embalagens que contém
menos de 10 ml. No entanto, ¢ necessario simplificar ainda mais a aplicacdo desta
derrogacdo nos casos em que estas embalagens estejam sujeitas a adverténcia de perigo
adicional EUH 208. E igualmente necessario clarificar os requisitos aplicaveis as
embalagens interiores e exteriores nos casos em que ¢ aplicada a derrogacao de 10 ml.

A fim de proporcionar flexibilidade aos fornecedores de substincias e misturas, criar
condigdes equitativas para as pequenas e médias empresas, que muitas vezes
subcontratam os servicos de impressao de rotulos, e facilitar a preparagdo e producdo de
rotulos desdobraveis, que € significativamente mais demorada do que a dos roétulos
normalizados, ¢ necessario suprimir o prazo fixo de seis meses para a nova rotulagem e
exigir que os rotulos sejam alterados sem demora injustificada apos a obtengdo de novos
dados por um fornecedor ou a sua comunicagdo a este ultimo.

O Regulamento (UE) 2024/2865 estabeleceu regras relativas aos requisitos obrigatorios
para a formatagdo dos rétulos. Novas informacgdes’ apontaram para a existéncia de

Regulamento (UE) 2024/2865 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2024, que
altera o Regulamento (CE) n.® 1272/2008 relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias
e misturas, JO L, 2024/2865, 20.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2865/0j).

A analise pormenorizada dos custos associados aos novos requisitos de formatacéo consta do documento
de trabalho dos servicos da Comissdo que acompanha a proposta de regulamento do Parlamento Europeu
e do Conselho que altera os Regulamentos (CE) n.° 1272/2008, (CE) n.° 1223/2009 e (UE) 2019/1009 no
que diz respeito a simplificacdo de determinados requisitos e procedimentos aplicaveis aos produtos
quimicos, SWD(2025) 531, p. 14.
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(8)

)

encargos ¢ custos administrativos excessivos associados a estes requisitos. A fim de
garantir o equilibrio entre a necessidade de as informagdes constantes do rotulo serem
claramente compreendidas pelos consumidores e o imperativo de reduzir os obstaculos
no mercado e os encargos para a indistria®, é necessario simplificar as atuais obrigacdes
de formatagdo sem reduzir o nivel de protecdo da saide humana e do ambiente. Os
operadores econdmicos e as autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento
devem continuar a ser responsaveis por garantir que os rotulos sejam legiveis em
conformidade com os requisitos legais.

A fim de aliviar os encargos para a industria e melhorar a livre circulagao de substancias
e misturas no mercado interno, ¢ conveniente alterar o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
no que diz respeito as regras em matéria de publicidade e vendas a distancia, tirando
partido das disposi¢des existentes noutros atos legislativos da Unido que visam os
mesmos objetivos. A este respeito, os requisitos aplicaveis a publicidade e as vendas a
distancia devem limitar-se aos produtos colocados no mercado para o publico em geral,
uma vez que o Regulamento (CE) n.° 1907/2006° j4 prevé obrigacdes claras sobre 0s
fluxos de informacdo nas cadeias de abastecimento de substancias e misturas.

Antes das alteragdes introduzidas pelo Regulamento (UE) 2024/2865, o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 exigia que a publicidade a misturas perigosas que permita a
populagdo em geral celebrar um contrato de compra sem que antes tenha visto o rotulo
mencionasse o tipo ou os tipos de perigos indicados no rétulo e que a publicidade as
substancias mencionasse as classes ou categorias de perigo em causa. O Regulamento
(UE) 2024/2865 introduziu um novo requisito que obriga a que todas as vendas a
distancia de substancias e misturas perigosas incluam todas as informacdes de rotulagem
na oferta, assegurando assim que o comprador seja sempre informado sobre os perigos
antes de comprar o produto. O referido regulamento também alargou os requisitos
aplicaveis a publicidade, exigindo que esta indique os pictogramas de perigo, as
palavras-sinal, as adverténcias de perigo e as adverténcias suplementares e que, além
disso, convide o publico em geral a seguir as informagdes constantes do rotulo do
produto. A publicidade ¢ um meio de promover a venda ou a utilizagdo de produtos
quimicos e, no momento da venda, o rétulo aposto na embalagem da substancia ou
mistura ou as informacgdes constantes do rotulo na disponibilizagdo por venda a distancia
fornecem informacdes completas sobre os perigos associados a essa substancia ou
mistura. Por conseguinte, seria adequado exigir que a publicidade convide os clientes a
ler o rotulo e as informagdes sobre o produto antes da utilizagdo, mas ndo que duplique
as informagdes sobre os perigos constantes do rotulo.

Como se descreve na Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité
Econdmico e Social Europeu e ao Comité das Regides «O mercado Unico: o nosso mercado doméstico
europeu num mundo incerto, Estratégia para simplificar, agilizar e fortalecer o mercado Unico»,
COM(2025) 500 final, p. 10, disponivel em:
https://single-market-economy.ec.curopa.cu/document/download/d92¢78d0-7d47-4a16-b53f-
1cead54bcb49_en?filename=Communication%20-%20Single%20Market%20Strategy.pdf.
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliag@o, autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE)
n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva
76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao
(JO L 396 de 30.12.2006, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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Uma vez que o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho!” e 0 Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho!!
exigem que a publicidade de produtos fitofarmacéuticos e produtos biocidas autorizados
contenha a meng¢ao «Leia sempre o rotulo e a informagao relativa ao produto antes de o
utilizar», seria conveniente aplicar o mesmo requisito a publicidade de substancias e
misturas perigosas, a fim de garantir a coeréncia, especialmente nos casos em que as
substancias e misturas perigosas publicitadas sejam também produtos fitofarmacéuticos
ou biocidas autorizados.

O Regulamento (UE) 2024/2865 introduziu disposigdes especificas para a rotulagem
dos combustiveis fornecidos nas estagdes de servico. A fim de eliminar encargos
desnecessarios para as empresas, sem comprometer a prote¢ao da saude humana e do
ambiente, ¢ necessario clarificar, no anexo Il do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, quais
dos elementos do rétulo exigidos pelo artigo 17.°, n.° 1, desse regulamento ndo sao
necessarios na bomba.

O Regulamento (UE) 2024/2865 introduziu a possibilidade de incluir determinados
elementos de rotulagem apenas no rétulo digital. A fim de assegurar uma utilizagdo mais
ampla da tecnologia e permitir uma abordagem mais simples e flexivel da rotulagem, os
fornecedores devem ser autorizados a incluir os dados de contacto de quaisquer
fornecedores adicionais apenas no rétulo digital. A inclusdo do contacto digital também
seria adequada sempre que os dados de contacto de fornecedores adicionais constem do
rotulo digital.

A fim de garantir que os fornecedores de substancias e misturas tenham tempo para se
adaptar as novas regras em matéria de classificacdo, rotulagem e embalagem,
a aplicagdo de algumas disposi¢des do presente regulamento devera ser diferida. A fim
de evitar 6nus adicionais para os fornecedores de substancias ¢ misturas, as substancias
e misturas colocadas no mercado antes do termo desse periodo de diferimento nao
deverdo ser obrigadas a serem reclassificadas ou rotuladas de novo em conformidade
com o presente regulamento.

De acordo com as disposi¢des transitorias do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, devera
facultar-se aos fornecedores a possibilidade de aplicarem as novas disposi¢cdes de
classificagdo, rotulagem e embalagem introduzidas pelo presente regulamento, de forma
voluntéria, antes da data da aplicacdo diferida dessas disposigoes.

Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1223/2009, os corantes, conservantes e
filtros para radiagdes ultravioletas s6 podem ser utilizados em produtos cosméticos se
estiverem enumerados nos anexos IV a VI desse regulamento. A fim de garantir a
seguranca juridica para os operadores econdmicos, deve ser previsto um procedimento
que especifique as diferentes etapas do processo de inclusdo de uma substincia no
respetivo anexo para efeitos de adaptagdao dos anexos ao progresso técnico e cientifico,
em conformidade com o artigo 31.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.°® 1223/2009.

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e
91/414/CEE do Conselho Jo L 309 de 24.11.2009, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/07).

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/07).
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O Regulamento (CE) n.° 1223/2009 prevé a possibilidade de, sob determinadas
condigdes, utilizar em produtos cosméticos substancias classificadas como substancias
CMR das categorias 1A e 1B nos termos da parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008. O pedido de derrogacdo deve ser apresentado a Comissdo o mais tardar
trés meses apds a entrada em vigor das respetivas alteracdes a parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Dado que o parecer pertinente do Comité de
Avaliagdao dos Riscos que propde as substancias para a classificacdo harmonizada ¢
disponibilizado ao publico varios meses antes de a Comissdo adotar a medida
regulamentar, esse prazo ¢ suficiente.

As condigdes que permitem derrogagdes a proibi¢do da utilizagdo dessas substancias em
produtos cosméticos devem ser simplificadas e o seu ambito de aplicacdo deve ser
definido de forma mais pormenorizada. Além disso, o cumprimento dos requisitos de
seguranca dos géneros alimenticios ndo ¢ compativel com os progressos cientificos e
técnicos que permitem o desenvolvimento de novas substincias para utilizagdo em
produtos cosméticos que ndo sdo utilizadas nem estdo presentes nos alimentos. O
cumprimento dos requisitos de seguranga dos géneros alimenticios ndo reforca a
seguranca dos produtos cosméticos, dado que as duas categorias de produtos sdo
intrinsecamente diferentes. Por conseguinte, ¢ conveniente suprimir esta condigao.

Além disso, importa especificar os elementos a ter em conta no ambito da condigdo
relativa a disponibilidade de alternativas adequadas. Em especial, deve estabelecer-se
que a utilizacdo de uma substancia alternativa resulte numa redu¢do do risco global para
a saude humana e para o ambiente ¢ que essa substincia desempenhe uma funcao
equivalente ou semelhante num produto cosmético e esteja disponivel no mercado em
quantidades suficientes, para que possa ser tecnicamente exequivel e economicamente
viavel para as empresas €, em especial, para as PME. Além disso, o acesso a substancia
nao deve ser restringido por patentes ou restri¢oes as matérias-primas. Devera também
ser possivel considerar os aspetos econdomicos, como os custos de reformulagdo e a
contribuicdo comparativa com os custos globais de produgao, como fatores pertinentes
na analise da adequagao das alternativas.

Além disso, a fim de simplificar o procedimento de derrogacao, a condi¢cdo de o pedido
de derrogacao ser feito para uma utilizagao particular de uma categoria de produtos, com
uma exposi¢do conhecida, deve passar a fazer parte do critério de avaliagdo do Comité
Cientifico da Seguranca dos Consumidores (CCSC). Atualmente, o comité cientifico ja
avalia a seguran¢a da substancia em funcao das suas propriedades perigosas € a sua
exposi¢ao (ou seja, a utilizagdo especifica numa determinada categoria de produtos),
pelo que um critério separado ¢ redundante.

Deve ter-se devidamente em conta a exposic¢ao especifica dos produtos cosméticos, que
sao principalmente colocados em contacto com partes externas do corpo humano (por
exemplo, epiderme, sistema capilar, unhas, 6érgdos genitais externos) € que nao sio
ingeridos, inalados, injetados ou implantados no corpo humano. A proibi¢do
desencadeada pelo artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 deve abranger as
substancias com classificacdo harmonizada CMR ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, sempre que os perigos CMR ndo sejam atribuidos a vias de exposi¢ao
especificas ou quando sejam explicitamente atribuidos a via cutdnea de exposicao.
Quando a classificacdlo CMR de uma substancia estd associada apenas as vias de
exposicao oral ou inalatéria, a sua utilizagdo em produtos cosméticos ndo apresenta o
mesmo nivel de risco para os utilizadores finais, uma vez que a exposi¢do oral ou
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inalatoria ¢ acidental (por exemplo, os produtos cosméticos utilizados nos labios, nos
dentes ou nas mucosas da cavidade oral ou os produtos cosméticos utilizados em
aerossois ndo se destinam a ser ingeridos ou inalados). Por conseguinte, essas
substancias ndo devem ser objeto de uma proibicdo ao abrigo do artigo 15.° do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009. No entanto, o facto de uma substancia utilizada em
produtos cosméticos orais ou sob a forma de aerossol ser classificada como CMR devido
a sua via de exposicao por via oral ou inalatoria pode suscitar preocupacdes para a saude
humana. Nesses casos, a Comissdo deve encarregar o CCSC de avaliar a seguranga
dessas substancias quando utilizadas em produtos cosméticos e dar seguimento as
medidas regulamentares adequadas, em conformidade com o artigo 31.°, n.°1, do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009.

Muitas vezes, uma substincia pode também ser um constituinte de substancias
complexas naturais, por exemplo Oleos essenciais. Nesses casos, a proibicao de
utilizacdo em produtos cosméticos nos termos do artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 s6 ¢ pertinente para a substancia tal como consta da parte 3 do anexo VI
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Isto significa que as substincias complexas
naturais que contém um constituinte classificado como CMR ndo estdo sujeitas a
proibicdo, exceto se essa substancia complexa natural estiver, ela propria, enumerada
como substancia CMR das categorias 1A, 1B ou 2 na parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. No entanto, atendendo a que a classificagdo
harmonizada de um constituinte pode suscitar preocupagdes quanto a seguranga das
substancias complexas naturais quando utilizadas em produtos cosméticos, a Comissao
deve encarregar o CCSC de avaliar o impacto desse constituinte na seguranca das
substancias complexas naturais, caso surja uma preocupac¢do de seguranca, ¢ dar
seguimento as medidas regulamentares adequadas, em conformidade com o artigo 31.°,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.® 1223/2009.

Sempre que uma substancia seja objeto de proibi¢do ou restrigdo de utilizacdo em
produtos cosméticos, os fabricantes, importadores, distribuidores e pessoas
responsaveis devem dispor de um prazo adequado para tomarem as medidas necessarias
para reformular e rotular de novo os seus produtos, retirar da distribuicdo e destruir os
produtos nao vendidos que ndo cumpram os novos requisitos. Por conseguinte, devem
ser previstos periodos de 12 meses para a coloca¢do no mercado e de 24 meses para a
disponibilizagdo no mercado de produtos cosméticos que contenham a substancia em
causa na sequéncia da entrada em vigor das respetivas alteracdes ao Regulamento (CE)
n.° 1223/2009.

A fim de reduzir os encargos administrativos e de conformidade das empresas ativas no
setor dos cosméticos, sO deve ser exigida uma notificacdo dos produtos cosméticos antes
da sua colocagdo no mercado da Unido. As condigdes dessa notificagdo devem aplicar-
se de forma ndo discriminatéria aos produtos cosméticos que contenham nanomateriais
e aos produtos cosméticos que ndo os contenham. A fim de manter a vigilancia sobre os
nanomateriais, deve exigir-se que as informagdes especificas sobre os nanomateriais
utilizados num produto cosmético sejam fornecidas no relatorio de seguranca do produto
cosmético, para que possam ser consultadas pelas autoridades competentes sempre que
surjam preocupacdes quanto ao risco potencial para a saude humana decorrente da
utilizacdo de um determinado nanomaterial.
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Em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/1020'%, a Comissio desenvolveu um
sistema de informagdo e comunicagdo para a recolha, o tratamento e o armazenamento
de informagdes sobre questdes relacionadas com a aplicagdo da legislagao da Unido em
matéria de produtos, incluindo o Regulamento (CE) n.° 1223/2009. Na pratica, este
sistema substituiu a obrigacdo de comunicagdo prevista no artigo 22.° do Regulamento
(CE) n.° 1223/2009, que exige que os Estados-Membros apresentem periodicamente a
Comissao e aos demais Estados-Membros a revisao ¢ a avaliacao das suas atividades de
fiscalizagdo. Esta obrigacdo de comunica¢ao de informagdes deve, por conseguinte, ser
suprimida.

Os cosméticos sdao produtos comercializados a nivel mundial. Por conseguinte, ¢
importante que as denominagdes dos ingredientes presentes nos seus rotulos reflitam o
estado atual do desenvolvimento cientifico e tecnologico. A utilizagdo de denominagdes
de ingredientes cosméticos internacionalmente reconhecidas ¢ um fator importante que
promove a transparéncia e facilita o comércio transfronteiri¢o de cosméticos. O presente
regulamento deve permitir a utilizacdo de denominacgdes internacionalmente
reconhecidas na rotulagem dos produtos cosméticos sem qualquer medida regulamentar
adicional por parte da Comissdo. Dado que um glossario de denominag¢des comuns de
ingredientes adotado pela Comissdo abrandaria o processo de adocdo das novas
denominacgdes, a disposi¢do que exige que a Comissdo adote esse glossario deve ser
suprimida.

Em consonéncia com o objetivo da Comissao de racionalizar e simplificar os requisitos
de comunicacdo de informagdes e de promover o principio «digital como regra» para
apoiar as transformagdes digitais, os operadores economicos que lidam com produtos
fertilizantes UE em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/1009 devem fornecer
um contacto digital através do qual possam ser contactados, elaborar a declaracdo UE
de conformidade em formato eletronico ¢ torna-la acessivel através de um endereco
Internet ou de um suporte de dados, e facultar as autoridades, mediante pedido, todas as
informacdes e documentagdo pertinentes em formato eletrénico. Os documentos e a
correspondéncia de e para os organismos notificados relacionados com a avaliacdo da
conformidade dos produtos fertilizantes UE devem também ser fornecidos em formato
eletrénico. Sempre que seja utilizado um rétulo digital, os fabricantes devem utilizar o
mesmo suporte de dados utilizado para o rétulo digital a fim de facultar o acesso a
declarag@o de conformidade UE, de forma a evitar a presenga de multiplos suportes de
dados no mesmo produto. Sempre que, ao abrigo de outra legislacao da UE, seja exigido
um passaporte digital de produto para os produtos fertilizantes UE, as informagdes de
rotulagem digital e a declaragio UE de conformidade devem ser fornecidas nesse
passaporte digital de produto.

Nos termos do Regulamento (UE) 2019/1009, apenas os microrganismos enumerados
numa lista positiva do anexo II desse regulamento podem ser utilizados como
componentes em bioestimulantes microbianos para plantas. A Comissao fica habilitada
a acrescentar novos microrganismos ou estirpes de microrganismos a essa lista apds uma
avaliacdo que conclua que nenhuma das estirpes apresenta um risco para a saude
humana ou animal ou para a fitossanidade, para a seguranca ou para o ambiente e que

Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo
a fiscalizagdo 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, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/07).
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assegura a eficiéncia agronomica. Dado o elevado nimero de microrganismos presentes
no mercado, a avaliagdo e posterior inclusdo de novos microrganismos ou estirpes de
microrganismos na lista positiva estdo a atrasar-se em relagao aos progressos cientificos.
O atual mecanismo atrasa o desenvolvimento de bioestimulantes microbianos para
plantas e retarda o acesso dos agricultores aos produtos fertilizantes inovadores que
podem estimular os processos de nutricdo das plantas e, assim, reduzir a utilizagdo de
fertilizantes tradicionais.

A fim de acelerar a avaliagdo dos microrganismos e abrir o mercado Unico a mais
bioestimulantes microbianos para plantas, o poder de adotar atos em conformidade com
o artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia deve ser delegado
na Comissdo no que diz respeito ao anexo II, parte II, categoria de materiais
componentes (CMC) 7, do Regulamento (UE) 2019/1009, a fim de permitir 8 Comissao
estabelecer critérios gerais e uma metodologia para a avaliagdo dos microrganismos.
Esses critérios e a metodologia devem permitir que os fabricantes e os organismos
notificados demonstrem e verifiquem que os microrganismos utilizados em
bioestimulantes microbianos para plantas, com exce¢do dos enumerados na CMC 7, ndo
apresentam um risco para a saide humana ou animal ou para a fitossanidade, para a
seguranga ou para o ambiente, e asseguram uma eficacia agrondmica. De modo a afinar
e validar os critérios e a metodologia a introduzir, ¢ particularmente importante que a
Comissao proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatorios, inclusive
ao nivel de peritos, e que essas consultas sejam conduzidas de acordo com os principios
estabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar
melhor!®. Em particular, a fim de assegurar a igualdade de participa¢io na preparacdo
dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o Conselho recebem todos os documentos
ao mesmo tempo que os peritos dos Estados-Membros, e os respetivos peritos t€m
sistematicamente acesso as reunides dos grupos de peritos da Comissdo que tratem da
preparagdo dos atos delegados.

Sempre que faca uso da sua habilitacdo para alterar as categorias de materiais
componentes constantes do anexo II do Regulamento (UE) 2019/1009, a Comissao s
pode fazé-lo, atualmente, através de atos delegados separados relativamente a cada
categoria de materiais componentes. Tendo em conta a necessidade de introduzir, no
futuro, materiais adicionais nas varias categorias de materiais componentes € o
permanente progresso técnico e cientifico no setor dos produtos fertilizantes, ¢ muitas
vezes necessario alterar as diferentes categorias de materiais componentes. Em alguns
casos, por exemplo, quando uma nova matéria-prima pode ser autorizada em varias
CMC, a Comissdo introduzird a mesma alteragdo em todas as CMC pertinentes, cada
uma delas abrangida por um ato delegado diferente. A fim de acelerar a adocdo dos
respetivos atos delegados, a Comissao deve ser autorizada a alterar varias categorias de
materiais componentes através de um unico ato delegado.

As substancias quimicas, estremes ou contidas em misturas, se fabricadas ou importadas
em quantidades superiores a uma tonelada por empresa e por ano, devem ser registadas
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006, sendo os requisitos de
informagdo exigidos em fun¢do do volume real. O Regulamento (UE) 2019/1009, que
vai além dos requisitos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, exige que todas as
substancias utilizadas num produto fertilizante UE, independentemente da quantidade
em que sao fabricadas ou importadas, sejam registadas, no minimo, com o0s requisitos

JOL 123 de 12.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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de informagdo estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para as substancias
fabricadas ou importadas em quantidades de 10 a 100 toneladas por empresa e por ano,
juntamente com um relatorio de seguranca quimica que abranja a sua utilizagdo num
produto fertilizante, em conformidade com o artigo 14.° do mesmo regulamento. Estes
requisitos de informagdo exaustivos podem impedir os fabricantes, em especial as
pequenas e médias empresas, de utilizarem substancias que ainda ndo estdo registadas
de acordo com esses requisitos ou obriga-los a colocar os seus produtos apenas nos
mercados nacionais de acordo com as regras nacionais. Por razdes de proporcionalidade,
e tendo em conta a obrigacao geral dos fabricantes e importadores de substancias e de
produtos fertilizantes UE nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e do
Regulamento (UE) 2019/1009, respetivamente, de garantir a seguranca dos produtos
que colocam no mercado, o registo das substancias utilizadas nos produtos fertilizantes
UE s6 deve cumprir os requisitos, incluindo as gradagdes pertinentes, estabelecidos no
Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Com vista a assegurar uma transicdo harmoniosa e eficaz, minimizar as perturbagdes e
prever um prazo razoavel para que os operadores econdmicos e as autoridades se
adaptem aos novos requisitos, a aplicacdo das alteracdes do Regulamento (UE)
2019/10009 relativas a digitalizacdo deve ser diferida.

A fim de permitir que os operadores econémicos fornecam existéncias de produtos
colocados no mercado antes da data de aplicac¢do das alteracdes do Regulamento (UE)
2019/1009 relativas a digitalizacdo, ¢ necessario prever disposi¢cdes transitorias
razoaveis que nao impecam a disponibilizagdo no mercado de produtos que foram
colocados no mercado nos termos desse regulamento, na sua versdo aplicavel antes
dessa data.

Por conseguinte, os Regulamentos (CE) n.° 1272/2008, (UE) n.° 1223/2009 e (CE)
2019/1009, deverao ser alterados em conformidade,

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Alteracoes do Regulamento (CE) n.” 1272/2008

O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

(1)

)

3)

Ao artigo 2.° ¢ aditado o seguinte ponto:

«42. “Contacto digital”, qualquer canal de comunicagdo em linha atualizado e
acessivel através do qual um fornecedor possa ser contactado ou interpelado sem
necessidade de efetuar um registo ou descarregar uma aplicagao;;

No artigo 17.°,n.° 1, a alinea a) passa a ter a seguinte redagao:
«a) Nome, endereco e contacto digital dos fornecedores;»;

No artigo 25.°, n.° 6, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:
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«O roétulo deve incluir ainda o identificador do produto referido no artigo 18.° € o
nome, endereco e contacto digital do fornecedor da mistura.»;

No artigo 29.°, o n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

«2. Os elementos do rotulo previstos no artigo 17.°, n.° 1, podem ser reduzidos em
conformidade com as regras estabelecidas no ponto 1.5.2 do anexo L»;

No artigo 30.°, o n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:

«1. Em caso de alteragao relativa a classificacao ou rotulagem de uma substancia ou
mistura que resulte na adi¢do de uma nova classe de perigo ou numa classificagdo mais
severa, ou que exija novas informagdes suplementares no rotulo em conformidade com
o artigo 25.°, cabe ao fornecedor da referida substancia ou mistura assegurar
a atualizacdo do rotulo, sem demora injustificada apos a obtengdo, pelo referido
fornecedor, dos resultados da nova avaliagdo referida no artigo 15.°, n.°4, ou
a comunicacao desses resultados ao mesmo.»;

No artigo 31.° o n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. Os elementos do roétulo referidos no n.° 1 do artigo 17.° devem ser marcados de
forma clara e indelével. Devem destacar-se claramente do fundo e ter uma dimensao
€ um espagamento que permitam uma leitura facil.»;

O artigo 48.° passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 48.°
Publicidade

Toda a publicidade dirigida ao publico em geral relativa a substancias ou misturas
classificadas como perigosas ou a misturas que contenham substancias referidas na
parte 2 do anexo II deve incluir a seguinte frase: «Leia sempre o rétulo e a informagao
relativa ao produto antes de o utilizar.».

A publicidade as substancias ou misturas classificadas como perigosas ndo deve conter

mencdes que ndo estejam autorizadas a figurar no rotulo ou na embalagem dessas
substancias ou misturas em conformidade com o artigo 25.°, n.° 4.»

O artigo 48.°-A passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 48.°-A

Disponibilizacio por venda a distincia

Sempre que sejam colocadas substancias ou misturas no mercado para o publico em geral por
meio da venda a distancia, a oferta deve indicar claramente e de forma visivel os elementos do
rotulo referidos no artigo 17.%.»
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O artigo 61.° ¢ alterado do seguinte modo:

(a)

O n.° 8 passa a ter a seguinte redacao:

«8. As substancias e misturas que tenham sido classificadas, rotuladas e embaladas em

5

(b)

conformidade com o artigo 18.°, n.° 3, conforme aplicavel em 9 de dezembro
de 2024, e que tenham sido colocadas no mercado antes de 1 de janeiro de 2027
ndo necessitam de ser classificadas, rotuladas e embaladas em conformidade
com o presente regulamento, com a redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(UE) 2024/2865 do Parlamento Europeu e do Conselho, até 1 de janeiro
de 2029.»;

E aditado o seguinte nimero:

«9. As substancias e misturas que tenham sido rotuladas em conformidade com o

artigo 17.°, n.° 1, o artigo 25.°, n.° 6, o ponto 1.5.1.2 e o ponto 1.6 do anexo I,
conforme aplicaveis em [Servigo das Publicagdes: inserir a data = dia anterior
a data de entrada em vigor do presente regulamento] e que tenham sido
colocadas no mercado antes de [Servico das Publicagoes: inserir a data =
36 meses apos a data da entrada em vigor do presente regulamento] nao
necessitam de ser rotuladas em conformidade com o presente regulamento, com
a redacao que lhe foi dada pelo [Servigo das Publicagdes: inserir referéncia ao
presente regulamento] até [Servi¢o das Publicagoes: inserir a data = 60 meses
apos a data da entrada em vigor do presente regulamento].»;

Os anexos I e II sdo alterados em conformidade com o anexo I do presente
regulamento.

Artigo 2.°

Alteracoes do Regulamento (CE) n.° 1223/2009

O Regulamento (CE) n.° 1223/2009 ¢ alterado do seguinte modo:

(D)

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 14.°-4

Pedidos de inclusido de substancias utilizadas como corantes, conservantes ou filtros

para radiagdes ultravioletas nos anexos IV, V ou VI

Pode ser apresentado a Comissdo um pedido de inclusdo de uma substancia que se
destine a ser utilizada como corante, conservante ou filtro para radiagdes ultravioletas
nos anexos IV, V ou VI, consoante o caso. Esse pedido deve ser acompanhado de
provas e documentacao cientificas que demonstrem que, de acordo com os mais
recentes progressos técnicos e cientificos, a substancia ¢ segura para utilizagdo em
produtos cosméticos.
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ApOs a rececao do pedido a que se refere o n.° 1, a Comissdo deve solicitar, sem
demora injustificada, um parecer do CCSC sobre a seguranca da substancia para
utilizacao em produtos cosméticos.

O CCSC deve transmitir o seu parecer & Comissao no prazo de 12 meses a contar da
rececdo do pedido da Comissdo a que se refere o n.° 2. A Comissdo pode prorrogar
esse prazo se forem necessarios elementos de prova adicionais.»

O artigo 15.° ¢ alterado do seguinte modo:
(@) On.°2 ¢ alterado do seguinte modo:
1) o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«2. No entanto, essas substancias podem ser utilizadas em produtos cosméticos se for
apresentado um pedido de derrogacdo a Comissao o mais tardar trés meses apos a data
de entrada em vigor das alteragdes a parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 que classifiquem a substancia como substancia CMR das categorias 1 A
ou 1B. A Comissdo concede a derrogacgao se estiverem preenchidas todas as seguintes
condigoes:

(a) Nao existem substancias alternativas adequadas, como se comprova numa
analise de alternativas;

(b) As substincias foram avaliadas e consideradas seguras pelo CCSC para uma
utilizagdo especifica da categoria de produtos cosméticos, tendo em
consideragdo a exposi¢do a esses produtos, a exposicao global a outras fontes
que ndo os cosméticos e os grupos vulneraveis da populagdo.».

1) o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Para efeitos do segundo paragrafo, alinea a), uma substincia ¢ considerada uma
alternativa adequada se preencher todas as seguintes condigdes:

(a) A sua utilizagdo em produtos cosméticos resulta numa redugdo do risco global
para a saude humana e o ambiente;

(b) Tem uma fungdo equivalente a da substincia classificada, num produto
cosmético acabado, com um efeito semelhante e o mesmo nivel de eficacia;

(c) E tecnicamente exequivel e economicamente viavel;

(d) Nao estad sujeita a restricdes, ndo ¢ protegida por direitos exclusivos e esta
disponivel no mercado em grande escala, em quantidades suficientemente
grandes para satisfazer a procura atual e prevista.»;

1i1) apods o quarto paragrafo, € inserido o seguinte paragrafo:

«O prazo estabelecido no quarto paragrafo do presente nimero comega a correr a partir
da data de entrada em vigor das alteracdes pertinentes da parte 3 do anexo VI do
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(6)
(7

Regulamento (CE) n.° 1272/2008, que classifica a substincia em causa como
substancia CMR da categoria 1A ou 1B.»;

(b) Sao aditados os seguintes n.** 5, 6 ¢ 7:

«5. A proibicdo a que se referem os n.”° 1 e 2 do presente artigo ndo se aplica a uma
substancia cuja via de exposicdo por via oral ou por inalagdo, para efeitos da
classificagdo harmonizada CMR, tenha sido explicitamente indicada na coluna
«Codigo(s) das adverténcias de perigo», sob o titulo «Classificagao», na parte 3 do
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Se os produtos cosméticos que contém
essa substancia representarem um risco potencial para a satde humana devido a
ingestdo ou inalacdo acidentais, a Comissdo deve solicitar, sem demora injustificada,
um parecer do CCSC sobre a seguranca da substidncia em causa nesses tipos de
produtos especificos.

6. A proibicdo a que se referem os n.” 1 e 2 do presente artigo ndo se aplica a uma
substancia extraida de plantas ou partes de plantas e ndo quimicamente modificada, na
acecao do artigo 3.°, ponto 40, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, que contenha
mais do que um constituinte, dos quais pelo menos um tenha sido classificado como
substincia CMR das categorias 1A, 1B ou 2 ao abrigo da parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Se a utilizagdo dessa substancia em produtos
cosméticos representar um risco potencial para a saude humana, a Comissdo deve
solicitar, sem demora injustificada, um parecer do CCSC sobre a seguranca dessa
substancia para a sua utilizagdo em produtos cosméticos.

Para efeitos do presente nimero, entende-se por “plantas” os organismos vivos ou
mortos dos reinos das plantas e dos fungos, incluindo algas, liquenes e leveduras.

7. Os produtos cosméticos que contenham uma substancia classificada como
substancia CMR das categorias 1A, 1B ou 2 ao abrigo da parte 3 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, cuja utilizagdo em produtos cosméticos seja
proibida ou que ndo cumpra uma restricdo, podem continuar a ser colocados no
mercado durante 12 meses e ser disponibilizados no mercado durante 24 meses apos a
entrada em vigor das alteragdes pertinentes dos anexos correspondentes do presente
regulamento.»;

No artigo 16.°, 0s n.”® 3 e 7 sdo suprimidos;
No artigo 19.°, 0 n.° 6 passa a ter a seguinte redagao:

«6. As informagdes referidas no n.° 1, alinea g), devem ser expressas utilizando a
denominacdo comum de ingrediente em conformidade com a nomenclatura
internacionalmente reconhecida e, na auséncia de uma denomina¢do comum de
ingrediente, deve ser utilizado um termo que conste de uma nomenclatura geralmente
aceite.»;

No artigo 22.°, quarto paragrafo, ¢ suprimida a segunda frase;
O artigo 33.° ¢ suprimido;

O anexo I ¢ alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento;
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Os anexos Il a VI sdo alterados em conformidade com o anexo III do presente
regulamento.

Artigo 3.°

Alteracoes do Regulamento (UE) 2019/1009

O Regulamento (UE) 2019/1009 ¢ alterado do seguinte modo:

(D

2)

No artigo 2.° € inserido o seguinte ponto 15-A):

«15-A) “Contacto digital”, qualquer canal de comunica¢do em linha atualizado e
acessivel através do qual os operadores econdmicos possam ser contactados ou
interpelados sem necessidade de efetuar um registo ou descarregar uma aplicagdo;»;

O artigo 6.° ¢ alterado do seguinte modo:

(@) On.°2 ¢ alterado do seguinte modo:
1) o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Caso a conformidade de um produto fertilizante UE com os requisitos
aplicaveis do presente regulamento tenha sido demonstrada através desse
procedimento de conformidade, os fabricantes devem elaborar uma
declaragao UE de conformidade, em formato eletronico, e apor a marcagao
CE.»;

i1) ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«Os fabricantes asseguram que o produto fertilizante UE ¢ acompanhado
do endereco Internet ou do suporte de dados através do qual se pode aceder
a declaragao UE de conformidade.»;

(b) Non.°3, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redacao:

Sempre que tal lhes seja pedido, os fabricantes disponibilizam a declaracdo UE
de conformidade a outros operadores econémicos em formato eletrénico.»;

(¢) Non.°6, primeiro paragrafo, a primeira e a segunda frases passam a ter a
seguinte redacao:

«Os fabricantes indicam o seu nome, a firma ou a marca registada e o seu
endereco postal e contacto digital na embalagem do produto fertilizante UE ou,
se este for fornecido sem embalagem, no documento que acompanha o produto
fertilizante UE. O endereco postal e o contacto digital devem indicar um tnico
ponto de contacto do fabricante.»;

(d) Non.°9, aprimeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os
fabricantes facultam-lhe toda a informacdo ¢ documentacao necessarias, em
formato eletronico, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa
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autoridade, para demonstrar a conformidade do produto fertilizante UE com o
presente regulamento.»;

No artigo 7.°, n.° 2, a alinea b), passa a ter a seguinte redacao:

«b) Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, facultar-
lhe, em formato eletronico, toda a informac¢ao e documentagdo necessarias para
demonstrar a conformidade de um produto fertilizante UE;»;

O artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:

(a) No n.° 2, primeiro paragrafo, a segunda frase ¢ substituida pelo seguinte:

«Os importadores asseguram que o fabricante elaborou a documentagao técnica,
que o produto fertilizante UE estd acompanhado de um endereco Internet ou de
um suporte de dados que permitam aceder a declaragdo UE de conformidade e,
se for caso disso, de outros documentos exigidos, e que o fabricante respeitou os
requisitos previstos no artigo 6.°, n.” 5 e 6.»;

(b) Non.°3, aprimeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«Os importadores indicam o seu nome, denominagdo comercial registada ou
marca registada bem como o seu endereco postal e contacto digital na
embalagem do produto fertilizante UE ou, se este for fornecido sem embalagem,
num documento que o acompanhe.»;

(c) On.°8passaa ter a seguinte redagao:

«8. Durante um prazo de cinco anos a contar da data de coloca¢do no mercado
do produto fertilizante UE, os importadores devem manter a declaragao UE de
conformidade a disposicdo das autoridades de fiscalizagdo do mercado e
assegurar que a documentacao técnica possa ser facultada a essas autoridades, a
pedido.

Sempre que tal lhes seja pedido, os importadores disponibilizam a declara¢ao
UE de conformidade a outros operadores econdmicos em formato eletronico.»;

(d) Non.°9,aprimeira frase passa a ter a seguinte redacado:

Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os
importadores facultam-lhe, em formato eletréonico, toda a informagdo e
documentag¢ao necessarias, numa lingua que possa ser facilmente compreendida
por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do produto fertilizante UE
com o presente regulamento.»;

O artigo 9.° ¢ alterado do seguinte modo:

(a) Non.°2, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Antes de disponibilizarem um produto fertilizante UE no mercado, os
distribuidores verificam se 0 mesmo vem acompanhado de um endereco Internet
ou de um suporte de dados que permitam aceder a declaragdo UE de
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conformidade e, se for caso disso, de outros documentos exigidos, incluindo as
informagdes referidas no artigo 6.°, n.°7, ou no artigo 8.°, n.°4, fornecidas
conforme especificado nesses artigos, numa lingua facilmente compreendida
pelos utilizadores finais no Estado-Membro em que o produto fertilizante UE ¢
disponibilizado no mercado, e ainda se o fabricante e o importador respeitaram
0s requisitos previstos, respetivamente, no artigo 6.°, n.” 5 e 6, e no artigo 8.°,
n.° 3.»;

(b) Non.°5, aprimeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os
distribuidores devem facultar-lhes, em formato eletronico, toda a informacao e
documentagdo necessarias para demonstrar a conformidade do produto
fertilizante UE com o presente regulamento.»;

(6) O artigo 15.° ¢ alterado do seguinte modo:
(a) O n.°2passaa ter a seguinte redagao:

«2. Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliacao
da conformidade sdo elaborados, em formato eletronico, numa lingua oficial do
Estado-Membro em que o organismo notificado que efetua os procedimentos de
avaliacdo da conformidade se encontre estabelecido, ou numa lingua aceite por
€sse organismo.»;

(b) ¢ aditado o seguinte ponto 3:

«3. «O fabricante deve facultar ao organismo notificado que efetua o
procedimento de avaliagdo da conformidade todas as informagdes e
documentacgdo relacionadas com o procedimento de avaliagdo da conformidade
em formato eletronico.»;

(7) No artigo 16.°, sdo aditados os seguintes n.”* 5 e 6:

«5. A declaracao UE de conformidade deve ser fornecida num formato aberto e
legivel por méaquina, na acecdo do artigo 2.°, pontos 13 e 14, da Diretiva (UE)
2019/1024 do Parlamento Europeu e do Conselho*, e cumprir os requisitos
aplicaveis aos rotulos digitais estabelecidos no artigo 11.°-B, n.° 4, alineas a)
ad).

Sempre que seja utilizado um suporte de dados para facultar o acesso a
declaracio UE de conformidade, este deve acompanhar o produto em
conformidade com artigo 11.°-B, n.° 5, e basear-se numa das solugdes técnicas
eletronicas que os operadores econdmicos podem utilizar para fornecer o rétulo
digital estabelecido com base no artigo 42.°, n.° 9. Os operadores econdmicos
que fornecem a declaracao UE de conformidade utilizando um suporte de dados
ndo devem rastrear, analisar ou utilizar quaisquer informacdes de utilizagdo para
outros fins que ndo os estritamente necessarios para facultar as informagdes
pertinentes em formato digital.
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Sempre que seja utilizado um rétulo digital em conformidade com o artigo 11.°-
A, o suporte de dados utilizado para o rétulo digital deve também facultar o
acesso a declaragao de conformidade UE.

* Diretiva (UE) 2019/1024 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019,
relativa aos dados abertos e a reutilizagdo de informagdes do setor publico (JO L 172 de

26.6.2019, p. 56, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2019/1024/0j.

6. Sempre que outra legislagdo da Unido aplicavel ao produto fertilizante UE
exija que o operador econdémico inclua num passaporte digital do produto a
informacao de que o produto cumpre os requisitos estabelecidos nessa legislagao
ou carregue a declaracido UE de conformidade num passaporte digital do
produto, as informacdes estabelecidas no anexo V a incluir na declaragao UE de
conformidade e qualquer informacdo de rotulagem eletronica nos termos do
artigo 11.°-B, se aplicavel, devem ser fornecidas apenas nesse passaporte digital
do produto.»;

No artigo 41.°,n.° 1, a alinea c) passa a ter a seguinte redagao:

«c) A declaracdo UE de conformidade ndo foi elaborada ou ndo foi corretamente
elaborada, ou o produto fertilizante UE ndo esta acompanhado de um enderego Internet
ou de um suporte de dados que permitam aceder a declaragdo UE de conformidade.»;

O artigo 42.° ¢ alterado do seguinte modo:
(a) Non.°4, o proémio passa a ter a seguinte redacao:

«A Comissdo pode adotar atos delegados nos termos do n.° 1 que alterem o
anexo II para acrescentar novos microrganismos ou estirpes de microrganismos,
ou métodos de transformacdo adicionais, a categoria de componentes de tais
organismos, apos verificar quais as estirpes do novo microrganismo que
cumprem os critérios previstos no n.° 1, alineab), com base nos seguintes
dados:»;

(b) E inserido o seguinte n.° 4-A:

«-A A Comissao pode também adotar atos delegados nos termos do n.° 1 para
alterar o anexo II a fim de estabelecer critérios e uma metodologia para a
avaliacdo de microrganismos que nao os enumerados no anexo II, os quais, se a
conformidade com esses critérios for demonstrada na avalia¢ao da conformidade
do produto fertilizante UE de acordo com essa metodologia, podem ser
utilizados como componentes em produtos fertilizantes UE. Os critérios e a
metodologia devem permitir verificar se os microrganismos cumprem oS
critérios do n.° 1, alinea b), e prever, no minimo, a tomada em consideracao dos
seguintes elementos:

a) Literatura cientifica disponivel sobre a seguran¢a da produgdo, a conservacao
e a utilizagdo do microrganismo;

b) Relagdo taxonémica do microrganismo com a espécie de microrganismos que

cumpre os requisitos para uma presuncao qualificada de seguranca, conforme o
estabelecido pela Autoridade Europeia para a Seguranga Alimentar;
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c) Informagdes sobre o processo de produgdo do microrganismo,
nomeadamente, se for caso disso, a composi¢do do meio de cultura, os métodos
de transformagdo, como a secagem por atomizagdo, a secagem em leito
fluidizado, a secagem estatica, a centrifugagdo, a inativacao térmica, a filtracao
e a trituragao;

d) Informacgdes sobre a identidade e os teores dos produtos intermédios residuais,
das toxinas ou dos metabolitos microbianos nos componentes;

e) Ocorréncia natural, sobrevivéncia e mobilidade no ambiente;

f) Suscetibilidade a todos os agentes antimicrobianos relevantes definidos no
anexo, introdu¢do a parte B, subalinea ii), ponto 28, do Regulamento (UE)
n.° 283/2013 da Comissao*, com exce¢ao da resisténcia intrinseca.

* Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comissao, de 1 de margo de 2013, que estabelece os
requisitos em matéria de dados aplicaveis as substincias ativas, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a colocagao de
produtos fitofarmacéuticos no mercado (JOL93 de 3.4.2013, p-1,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2013/283/0j).

O artigo 43.° é suprimido;

Os anexos I, I e IV do Regulamento (UE) n.°2019/1009 sdo alterados em
conformidade com o anexo IV do presente regulamento.

Artigo 4.°
Disposicdes transitorias

Em derrogagdo do ponto 1.5.2.4.1 e do ponto 1.5.2.4.2 do anexo I do Regulamento
(CE) n.° 1272/2008, conforme aplicaveis em 9 de dezembro de 2024, as substancias e
misturas podem, até 30 de junho de 2026, ser classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, com a redacao que lhe ¢ dada
pelos pontos 5, 6 e 7 do anexo I do presente regulamento.

Em derrogacao dos artigos 30.° e 48.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e da parte 5
do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, conforme aplicaveis em 9 de
dezembro de 2024, as substancias e misturas podem, até 31 de dezembro de 2027, ser
classificadas, rotuladas e embaladas em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, com a redagao que lhe ¢ dada pelo artigo 1.°,n.** 5,7 e 8, e pelo ponto 9
do anexo I do presente regulamento.

Em derrogagdo do artigo 17.°, n.° 1, do artigo 25.°, n.° 6, do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, do ponto 1.5.1.2 e do ponto 1.6 do anexo I do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, conforme aplicaveis em [Servi¢o das Publicagoes: inserir a data = dia
anterior a data de entrada em vigor do presente regulamento], as substancias e
misturas podem, até [Servico das Publicagoes: inserir a data = ultimo dia do més
seguinte a um periodo de 35 meses apos a data da entrada em vigor do presente
regulamento], ser classificadas, rotuladas e embaladas em conformidade com o
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Regulamento (CE) n.° 1272/2008, com a redagao que lhe ¢ dada pelo artigo 1.°, n.*® 2
e 3, e pelos pontos 3 e 8 do anexo I do presente regulamento.

Os Estados-Membros ndo podem impedir que sejam disponibilizados no mercado os
produtos que tenham sido colocados no mercado em conformidade com o
Regulamento (UE) 2019/1009 antes de [Servi¢co das Publicagoes: inserir a data =
24 meses apos a entrada em vigor do presente regulamento].

Artigo 5.°

Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacao
no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Os pontos 4 a 7 do anexo I sdo aplicaveis a partir de 1 de julho de 2026.

O artigo 1.°, n.® 5 a 8, e os pontos 1, 2 ¢ 9 do anexo I sdo aplicaveis a partir de 1 de
janeiro de 2028.

O artigo 1.°,n.° 1,2 ¢ 3, e os pontos 3 e 8 do anexo I sdo aplicaveis a partir de [Servigo
das Publicagdes: inserir a data = 36 meses apds a entrada em vigor do presente
regulamento].

O artigo 2.°, n.”* 1 a 8§, ¢ aplicével a partir de [Servigo das Publicagdes: inserir a data
de entrada em vigor do presente regulamento].

O artigo 3.°,n.”* 1 a 8, e os pontos 1 e 3 do anexo IV, sdo aplicaveis a partir de [Servigo
das Publicacdes: inserir data = 24 meses apOs a entrada em vigor do presente
regulamento].

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
[-] [-]
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1.1.

1.2.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

CONTEXTO DA PROPOSTA /INICIATIVA

Titulo da proposta / iniciativa

Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera os Regulamentos (CE) n.° 1272/2008, (CE) n.° 1223/2009 ¢ (UE) 2019/1009
do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a simplificagdo de
determinados requisitos e procedimentos aplicaveis aos produtos quimicos

Dominios de intervencio em causa

Legislar Melhor, Competitividade

Objetivos

Objetivos gerais

Apoiar o crescimento e o desenvolvimento das empresas, a fim de aumentar a sua
competitividade e contribuicdo para o bem-estar ¢ a prosperidade europeus,
assegurando simultaneamente um elevado nivel de prote¢do da saude humana e do
ambiente.

Promover um ambiente empresarial favoravel e reduzir os encargos administrativos
para as empresas, € assim reforcar a sua capacidade de inovar, criar emprego e
contribuir para o crescimento econdémico.

Objetivos especificos

Simplificar e racionalizar determinados requisitos e procedimentos aplicaveis aos
produtos quimicos, identificados como particularmente onerosos pela industria e pelas
autoridades.

Melhorar a relacao custo-eficacia e a competitividade global da industria quimica da
UE e dos setores conexos, assegurando simultaneamente um elevado nivel de prote¢ao
da satde humana e do ambiente.

Resultados e impacto esperados

Prevé-se que a proposta / iniciativa tenha os seguintes efeitos nos beneficiarios
/ grupos visados:

Regulamento (CE) n.° 1272/2008

PT
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1.3.4.

14.

— Simplificar e flexibilizar as regras de formatacao aplicaveis a rotulagem ao abrigo
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, eliminando custos excessivos para as
industrias;

— Aliviar os encargos para as empresas ¢ melhorar a livre circulacdo de substancias e
misturas, reduzindo as obrigagdes em matéria de publicidade de substancias e
misturas perigosas e limitando o dmbito das obrigacdes em matéria de publicidade
e venda a distancia destinadas ao publico em geral;

— Reduzir os encargos administrativos para os intervenientes na cadeia de
abastecimento de produtos quimicos, eliminando os prazos prescritos para nova
rotulagem;

— Melhorar a clareza juridica, contribuindo assim para um melhor controlo do
cumprimento, simplificando a utilizagdo de derrogagdes para as embalagens de
menor dimensdo e introduzindo maior flexibilidade na rotulagem das estacdes de
Servigo.

Regulamento (CE) n.° 1223/2009

— Aliviar os fabricantes de cosméticos, em especial as PME, dos encargos
administrativos ¢ de conformidade desnecessarios, permitindo-lhes investir mais
em I&D e inovagao;

— Garantir que os consumidores e os profissionais recebem produtos cosméticos
seguros que satisfacam as suas necessidades e expectativas.

Regulamento (UE) 2019/1009

— Incentivar os fabricantes a comercializar os seus produtos como produtos
fertilizantes UE no mercado unico;

— Abrir caminho a utilizacdo de uma maior variedade de microrganismos na UE,
criando oportunidades econémicas na UE e reduzindo a utilizagdo de fertilizantes
por parte dos agricultores;

— Acelerar a adogdo de atos delegados para alterar as categorias de materiais
componentes constantes do anexo II do regulamento;

— Reduzir os encargos administrativos para as empresas e as autoridades relacionados
com o tratamento de documentos em papel.

Indicadores de desempenho

n.a.

A proposta / iniciativa refere-se: a nenhuma das seguintes

[0 a uma nova agao
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

[0 a uma nova acio na sequéncia de um projeto-piloto / a¢io preparatdria®’

O a prorrogacao de uma agao existente

O a fusdo ou reorientacdo de uma ou mais agdes para outra / para uma nova agao

Justificacio da proposta / iniciativa

Necessidades a satisfazer a curto ou longo prazo, incluindo um calendario

pormenorizado para a execugdo da iniciativa

n.a.

Valor acrescentado da intervengdo da UE (que pode resultar de diferentes fatores,
por exemplo, ganhos decorrentes da coordenagdo, seguranga juridica, maior eficacia

ou complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se por «valor

acrescentado da interveng¢do da UE» o valor resultante da a¢do da UE que se
acrescenta ao valor que teria sido criado pela agdo isolada dos Estados-Membros.

conseguinte, s6 pode ser realizada a nivel da UE.

A presente proposta diz respeito a um ato legislativo que altera a legislacao da UE. Por

Ensinamentos retirados de experiéncias semelhantes

n.a.

Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e possiveis sinergias com outros

instrumentos adequados

A presente proposta ndo tem incidéncia or¢amental.

Avaliagdo das diferentes opgoes de financiamento disponiveis,
possibilidades de reafetacdo

incluindo

A presente proposta ndo tem incidéncia or¢amental.

45

Tal como referido no artigo 58.°, n.° 2, alineas a) ou b), do Regulamento Financeiro.
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1.6.

1.7.

Duracio da proposta / iniciativa e do respetivo impacto financeiro
[0  Duracao limitada
— [ em vigor entre [ DD/MM_]AAAA e[ DD/MM_]AAAA

— [ impacto financeiro entre AAAA ¢ AAAA para as dotagdes de autorizagao e entre
AAAA e AAAA para as dotagdes de pagamento.

[l  Duragao ilimitada

— execuc¢do com um periodo de arranque entre AAAA e AAAA,

— seguido de um periodo de aplicagdo a ritmo de cruzeiro

Métodos de execucao or¢camental previstos

[] Gestao direta pela Comissao:

— [ pelos seus servigos, incluindo o pessoal nas delegagdes da Unido

— [ pelas agéncias de execugdo

L] Gestao partilhada com os Estados-Membros

[] Gestao indireta por delegagio de tarefas de execugdo orgamental:

— [ em paises terceiros ou nos organismos por estes designados

— [ em organizag¢des internacionais e respetivas agéncias (a especificar)
— [ no Banco Europeu de Investimento e Fundo Europeu de Investimento
— [ em organismos referidos nos artigos 70.° ¢ 71.° do Regulamento Financeiro
— [ em organismos de direito publico

— [ em organismos regidos pelo direito privado com uma missao de servigo publico
desde que prestem garantias financeiras adequadas

— [ em organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com a
responsabilidade pela execucdo de uma parceria publico-privada e que prestem
garantias financeiras adequadas

— [ em organismos ou pessoas encarregados da execucdo de acdes especificas no
quadro da politica externa e de seguranga comum por for¢a do titulo V do Tratado
da Unido Europeia, identificados no ato de base pertinente

— [-em organismos estabelecidos num Estado-Membro, regidos pelo direito privado
de um Estado-Membro ou pelo direito da Unido e elegiveis para serem incumbidos,
de acordo com regras setoriais, da execu¢do de fundos da Unido ou de garantias
orgamentais, na medida em que esses organismos sejam controlados por
organismos de direito publico ou por organismos regidos pelo direito privado



PT

investidos de uma missao de servigo publico, e beneficiem de garantias financeiras
adequadas, sob a forma de responsabilidade solidéria pelos organismos de controlo,
ou de garantias financeiras equivalentes, que podem ser limitadas, para cada agao,
ao montante maximo do apoio da Unido

Observacgdes

n.a.
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2. MEDIDAS DE GESTAO
2.1. Regras relativas ao acompanhamento e a comunicacio de informacoes

Especificar a periodicidade e as condigoes.

‘ n.a.

2.2, Sistemas de gestio e de controlo

2.2.1.  Justificacdo dos métodos de execugdo or¢camental, dos mecanismos de execugdo do
financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo propostos

n

2.2.2.  Informagoes sobre os riscos identificados e os sistemas de controlo interno criados
para os mitigar

n

2.2.3.  Estimativa e justificag¢do da relagdo custo-eficdcia dos controlos (rdcio entre os custos
de controlo e o valor dos respetivos fundos geridos) e avaliagdo dos niveis previstos
de risco de erro (no pagamento e no encerramento)

n.a.

2.3. Medidas de prevencio de fraudes e irregularidades

Especificar as medidas de prevencdo e de protegdo existentes ou previstas, por
exemplo, a titulo da estratégia antifraude.

n.a.




3. IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA /INICIATIVA
3.1. Rubricas do quadro financeiro plurianual e rubricas orcamentais de despesas
envolvidas
e Atuais rubricas orgamentais
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das rubricas
or¢amentais correspondentes.
Natureza
Rubrica orgamental das Participacdo
d
Rubrica do cspesas
fquadrp de paises
1nanceiro , de paises | candidatos | de outros .
. N p
plurianual Hmero DD/DND# da € paises paises outzizt;e(icaesltas
EFTAY candidatos terceiros
potenciais*®
fa- SIM/NA SIM/NA
DD/DND 0 SIM/NAO o SIM/NAO
e Novas rubricas or¢amentais, cuja cria¢ao ¢ solicitada
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das rubricas
or¢amentais correspondentes.
Natureza
Rubrica orgamental das Participacao
Rubrica do despesas
fquadrg de paises
manceiro , :
lurianual | Numero de paises candl(,iatos de ou tros outras receitas
p DD/DND e paises paises
da EFTA . . afetadas
candidatos terceiros
potenciais
fa SIM/NA SIM/NA
DD/DND o SIM/NAO o SIM/NAO

46
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DD = dotag¢des diferenciadas / DND = dotagdes nao diferenciadas.
EFTA: Associagao Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se aplicavel, paises candidatos potenciais dos Balcas Ocidentais.



3.2. Impacto financeiro estimado da proposta nas dotacoes
3.2.1.  Sintese do impacto estimado nas dotagoes operacionais
— ¥ A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizacao de dotagdes operacionais
— [ A proposta / iniciativa acarreta a utilizagdo de dotagdes operacionais, como se explica seguidamente
3.2.1.1. Dotagoes provenientes do or¢amento votado
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Rubrica do quadro financeiro plurianual Numero
DG < - Ano Ano Ano Ano T(Z)O]; 11;]2 (317:1)
2024. 2025. 2026. 2027. )
Dotagdes operacionais
) Autorizagdes 1-A) 0,000.
Rubrica orgamental
Pagamentos 2-A) 0,000.
Autorizagdes 1-B) 0,000.
Rubrica or¢amental
Pagamentos 2-B) 0,000.
Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotagdo de programas especificos*’
Rubrica or¢amental 3) 0,000.
TOTAL das dotacdes Autorizagdes =lat+1b+3 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
paraaDG<...> Pagamentos —2at2b+3 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024. 2025. 2026. 2027. 2021-2027
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indireta.
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Assisténcia técnica e / ou administrativa e despesas de apoio a execu¢do de programas e / ou acdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigacdo direta e
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rubricas operacionais) Pagamentos 5) 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
¢ TOTAL das dotagdes de natureza administrativa financiadas a
partir da dotacdo de programas especificos (todas as rubricas 6) 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
operacionais)
TOTAL das dotacdes das Rubricas 1 a 6 | Autorizagdes =4+6 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
o duacso Buaneeo b wn i Pagamentos 546 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
(montante de referéncia)
Rubrica do quadro financeiro plurianual 7 «Despesas administrativas»>°
Ano Ano Ano Ano TOTAL
DG: <....... > QFP 2021-
2024. 2025. 2026. 2027. 2027
. Recursos humanos 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
. Outras despesas administrativas 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
TOTAL DG <...> Dotagdes 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Ano Ano Ano Ano TOTAL
DG: <....... > QFP 2021-
2024. 2025. 2026. 2027. 2027
. Recursos humanos 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
. Outras despesas administrativas 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
TOTAL DG <...> Dotagdes 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
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As dotagdes necessarias devem ser determinadas utilizando os valores dos custos médios anuais disponiveis na pagina Web BUDGpedia pertinente.
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(Total das
autorizagoes

TOTAL das dotacoes da RUBRICA 7 do quadro financeiro plurianual — total dos 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
pagamentos)
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024. 2025. 2026. 2027. 2021-2027
TOTAL das dotacées das RUBRICAS 1a 7 Autorizagdes 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024. 2025. 2026. 2027. 2021-2027
TOTAL das dotages operacionais Autorizagdes 4) 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Pagamentos 5) 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
TOTAL das doNtagoes de natureza adrrymstratwa financiadas a 6 0,000. 0.,000. 0,000. 0.000. 0,000.
partir da dotacdo de programas especificos
TOTAL das d"iag"is daRUBRICA | . . o ces 416 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
do quadro financeiro plurianual Pagamentos =5+6 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024. 2025. 2026. 2027. 2021-2027
TOTAL das dotagdes operacionais Autorizagdes 4) 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Pagamentos 5) 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.

PT
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TOTAL das do~tagoes de natureza adn?1nlstratlva financiadas a 6 0,000. 0.,000. 0,000. 0.,000. 0,000.
partir da dotacdo de programas especificos
TORST dasdorcoes dRRUBRICA | |, i ococs ~4+6 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
do quadro financeiro plurianual Pagamentos =5+6 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024. 2025. 2026. 2027. 2021-2027
rubricas operacionais) Pagamentos 5) 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
* TOTAL das dotagdes de natureza administrativa financiadas a
partir da dotagdo de programas especificos (todas as rubricas 6) 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
operacionais)
TOTAL das dotacgoes das rubricas 1 a 6 Autorizagoes =4+6 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
do duedeo financeioplurianugl (montanie dor —5+6 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Rubrica do quadro financeiro plurianual 7 «Despesas administrativas»®'
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Ano Ano Ano Ano TOTAL
DG: <....... > QFP 2021-
2024. | 2025. | 2026. | 2027. 2027
. Recursos humanos 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
. Outras despesas administrativas 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
TOTAL DG <...> DotagGes 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
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Ano Ano Ano Ano TOTAL
DG: <....... > QFP 2021-
2024. 2025. 2026. 2027. 2027
. Recursos humanos 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
. Outras despesas administrativas 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
TOTAL DG <...> Dotagdes 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
(Total das
TOTAL das dotacoes da RUBRICA 7 do quadro financeiro plurianual aitforgf 3325 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
pagamentos)
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024. 2025. 2026. 2027. 2021-2027
TOTAL das dotacées das RUBRICAS 1 a7 Autorizagdes 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.

3.2.2.  Estimativa das realizagoes financiadas com dotagoes operacionais (ndo preencher para as agéncias descentralizadas)

Dotagdes de autorizagdo em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Indicar os Ano Ano Ano Ano Inserir os anosAnecessérios para refletir a TOTAL
objetivos e as 2024. 2025. 2026. 2027. duragdo do impacto (ver ponto 1.6)
realizacées -
REALIZACOES

PT y PT



Tipo>?

Custo
médio

N.°

Custo

N.°

Custo

N.°

Custo

N.°

Custo

N.°

Custo

N.°

Custo

N.°

Custo

N.°
total

Custo
total

OBJETIVO ESPECIFICON.° 133...

- Realizagéo

- Realizagdo

- Realizagdo

Subtotal do objetivo especifico n.® 1

OBJETIVO ESPECIFICON.°2 ...

- Realizagdo

Subtotal do objetivo especifico n.° 2

TOTAIS
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As realizagdes referem-se aos produtos fornecidos e servicos prestados (por exemplo: nimero de intercimbios de estudantes financiados, numero de quilémetros de
estradas construidas, etc.).

Conforme descrito no ponto 1.3.2. «Objetivos especificos»
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3.2.3.  Sintese do impacto estimado nas dotagoes administrativas

— " A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotacdes de natureza
administrativa

— O A proposta / iniciativa acarreta a utilizagdo de dotagcdes de natureza
administrativa, como se explica seguidamente

3.2.3.1. Dotagoes provenientes do or¢amento votado

DOTACOES VOTADAS Ano — Ano — TOTAL
2024. 2025. 2026. 2027. 2021-2027
RUBRICA 7

Recursos humanos 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Outras despesas administrativas 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Subtotal RUBRICA 7 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.

Com exclusio da RUBRICA 7
Recursos humanos 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Outras despesas de natureza administrativa 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Subtotal com exclusio da RUBRICA 7 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
TOTAL 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.

As dotagdes relativas aos recursos humanos e outras despesas administrativas necessarias serdo cobertas
pelas dotacdes da DG ja afetadas a gestdao da ag@o e/ou reafetadas internamente na DG e, se necessario,
por eventuais dotacdes adicionais que sejam atribuidas a DG gestora no ambito do processo de afetacao
anual e atendendo as disponibilidades orgamentais.

3.2.4.  Necessidades estimadas de recursos humanos

— & A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizacdo de recursos humanos

— [ A proposta / iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, como se
explica seguidamente

3.2.4.1. Financiamento proveniente do or¢amento votado

As estimativas devem ser expressas em termos de equivalente a tempo completo (ETC)

. Ano Ano Ano Ano
DOTACOES VOTADAS
2024. 2025. 2026. 2027.
. Lugares do quadro do pessoal (funcionarios e agentes temporarios)
20 01 02 01 (na sede e nas representacdes da 0 0 o 0
Comissao)
2001 02 03 (delegagdes da UE) 0 0 0 0
01 01 01 01 (investigagdo indireta) 0 0 0 0
010101 11 (investigagdo direta) 0 0 0 0
Outras rubricas orgamentais (especificar) 0 0 0 0
¢ Pessoal externo (em ETC)
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20 02 01 (AC e PND da «dotacao globaly)

200203

(AC, AL, PND, e JPD nas delegacdes)

administ

Rubrica de apoio

[XX.01.YY.YY]

— na sede

rativo
- em delegagoes da UE

01 01 01 02 (AC, PND — investigacao indireta)

010101 12 (AC, PND — investigagdo direta)

Outras rubricas or¢amentais (especificar) — rubrica 7

Outras rubricas orgamentais (especificar) — com exclusio da rubrica 7

TOTAL

S|l |lo|o|oc|ololo| o
S|l |o|Cc|lo|lo|lo| o
S|l || o|oc|lo|loclo|
S|l || o|oc|lo|loclo|

Pessoal necessario para executar a proposta (em ETC): n.a.

A cobrir pelo Pessoal adicional excecional*
pessoal atualmente
disponivel do
quadro dos
servicos da

Comissao

A financiar no A financiar pela | A financiar por

ambito da rubrica BA taxas
Rubrica 7 ou
Investigaciao
Lugares do quadro n.a
de pessoal
Pessoal  externo
(AC, PND, TT)

Descrigao das tarefas a executar por:

Funcionarios e agentes temporarios

Pessoal externo

3.2.5.

PT

Resumo do impacto estimado nos investimentos relacionados com tecnologias digitais

Obrigatorio: a melhor estimativa dos investimentos relacionados com tecnologias
digitais decorrentes da proposta / iniciativa deve ser incluida no quadro seguinte.

Excecionalmente, quando necessario para a execucdo da proposta / iniciativa, as
dotagdes no ambito da rubrica 7 devem ser apresentadas na rubrica designada.

As dotagdes no ambito das rubricas 1-6 devem refletir-se como «Despesas
informaticas relativas a programas operacionais especificos». Estas despesas referem-
se as dotacdes operacionais a utilizar para reutilizar / comprar / desenvolver
plataformas / ferramentas informaticas diretamente ligadas a execug¢do da iniciativa e
aos investimentos associados (por exemplo, licengas, estudos, armazenamento de
dados, etc.). As informacdes constantes deste quadro devem ser coerentes com o0s
dados apresentados no ponto 4, «Dimensdes digitaisy.

17
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Ano Ano Ano Ano TOTAL

TOTAL das dotagdes digitais e QFP
informaticas 2021-
2024. 2025. 2026. 2027. 2027
RUBRICA 7
Despesas informaticas (institucionais) 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
Subtotal RUBRICA 7 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.

Com exclusio da RUBRICA 7

Despesas informaticas relativas a

. . e 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.

programas operacionais especificos
Subtotal com exclusdo da RUBRICA 7 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.
TOTAL 0,000. 0,000. 0,000. 0,000. 0,000.

3.2.6.

3.2.7.

Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
A proposta / iniciativa:

— [ pode ser integralmente financiada por meio da reafetacdo de fundos no quadro
da rubrica pertinente do quadro financeiro plurianual (QFP)

n.a.

— [0 requer o recurso a margem nao afetada na rubrica em causa do QFP e/ou o
recurso a instrumentos especiais tais como definidos no Regulamento QFP

Mma.

— [ requer uma revisdo do QFP

‘ n.a.

Participagado de terceiros no financiamento
A proposta / iniciativa:
— [ néo prevé o cofinanciamento por terceiros

— [ prevé o seguinte cofinanciamento por terceiros, a seguir estimado:

Dotagdes em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano

Total
2024. 2025. 2026. 2027.

Especificar o organismo de
cofinanciamento

TOTAL das dotagdes
cofinanciadas

3.3.

Impacto estimado nas receitas

18
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— X A proposta / iniciativa nao tem impacto financeiro nas receitas

— [ A proposta / iniciativa tem o seguinte impacto financeiro:

- O nos recursos proprios
— O noutras receitas
— O indicar, se as receitas forem afetadas a rubricas de despesas
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Dotagdes Impacto da proposta / iniciativa®*

disponiveis para o

Rubrica orcamental das receitas ‘.
exercicio em

curso Ano 2024

Ano 2025

Ano 2026

Ano 2027

Artigo....

Relativamente as receitas que serdo «afetadas», especificar as rubricas orgamentais de

despesas envolvidas.

Outras observacdes (por exemplo, método/férmula de calculo do impacto nas receitas

ou quaisquer outras informagoes).

54

de 20 % a titulo de despesas de cobranga.
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No que respeita aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizagdes sobre o agucar), os
montantes indicados devem ser apresentados em termos liquidos, isto ¢, montantes brutos apds dedugéo




4.

4.1.

DIMENSOES DIGITAIS

Requisitos de relevancia digital

Caso se considere que a iniciativa nao tem qualquer requisito de relevancia digital:

Justificagdo do motivo pelo qual os meios digitais ndo podem ser utilizados para refor¢ar a execugdo das politicas e do motivo pelo qual o principio
«digital como regra» ndo é aplicavel

Caso contrario:

Descrigdo de ambito geral dos requisitos com relevancia digital e das categorias conexas (dados, digitalizacdo e automatizagdo dos processos, solucoes
digitais e servigos publicos digitais)

Referéncia ao

Intervenientes afetados

Processos de

requisito Descricao do requisito ou al.)r.angldos pelo Ambito geral Categorias
requisito
Artigo 1.°,n.° 3 O rotulo deve incluir ainda o identificador do Operadores economicos | Verificagdo da Dados

produto referido no artigo 18.° € 0 nome,

fiscalizagao do

endereco e contacto digital do fornecedor da Autoridades de mercado
mistura. fiscalizagdo do mercado
Consumidores
Artigo 1.°, n.% 1,2 e3, | ., e Operadores econdmicos | Verifica¢do e | Servigos publicos
artig0 3.°, n°1, n°2, Contacto  digital”, qualquer canal de acompanhamento | digitais

alinea c),
alineab), e

n.°4,
anexo I,

comunicacdo em linha atualizado e acessivel
através do qual o fornecedor possa ser contactado

Autoridades dos Estados-
Membros

da fiscalizacao do
mercado.

Dados

PT
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pontos 3 e 8, anexo IV,
ponto 3

ou interpelado sem necessidade de efetuar um
registo ou descarregar uma aplicagao.

Consumidores € outros
utilizadores finais

Artigo 3.°, n.° 2, alinea
a), subalinea 1), anexo
IV, ponto 3

Caso a conformidade de um produto fertilizante
UE com os requisitos aplicaveis do presente
regulamento tenha sido demonstrada através
desse procedimento de conformidade, os
fabricantes devem elaborar, em formato
eletronico, uma declaragdo UE de conformidade
e apor a marcagao CE.

Operadores econémicos

Autoridades dos Estados-
Membros

Verificagao e
acompanhamento
da fiscalizacdo do
mercado.

Servigos publicos
digitais

Dados

Gestdo de
documentos

Solucao(des)
digital(ais)

Artigo 3.°,n.° 2,
alinea d), n.° 3, n.° 4,
alinea d), n.° 5,
alinea b), anexo IV,
ponto 3)

«Mediante pedido fundamentado de uma
autoridade nacional competente, os fabricantes,
os mandatérios, os importadores e o0s
distribuidores  facultam-lhe, em  formato
eletronico, toda a informagdo ¢ documentacao
necessarias, numa lingua que possa ser
facilmente compreendida por essa autoridade,
para demonstrar a conformidade do produto
fertilizante UE com o presente regulamento.

Operadores econdmicos,
autoridades dos Estados-
Membros

Procedimentos
de avaliacdo da
conformidade

Verificagao e
acompanhamento
da fiscalizac¢ao do
mercado.

Servigos digitais

Artigo 3.°,n.° 2,
alinea a), subalinea i),
n.° 4, alinea a), n.° 5,
alinea a), en.° 8

Os operadores econdmicos asseguram que O
produto fertilizante UE ¢é acompanhado do
enderego Internet ou do suporte de dados através
do qual se pode aceder a declaracao UE de
conformidade.

Operadores econémicos
Organismos notificados

Autoridades de
fiscalizacao do mercado

Verificagao e
acompanhamento
da fiscalizacao do
mercado.

Dados

Servigos digitais

PT
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Consumidores

Procedimentos
de avaliacdo da
conformidade

Artigo 3.°, n.° 4

Durante um prazo de cinco anos a contar da data
de colocagdo no mercado do produto fertilizante
UE, os importadores devem manter a declaragao
UE de conformidade eletronica a disposigao das
autoridades de fiscalizagao do mercado

Operadores econdmicos

Autoridades de
fiscalizagdo do mercado

Consumidores

Verificagdo da
fiscalizagdo do
mercado

Dados

Artigo 3.° n.° 6, alinea | Os documentos e a correspondéncia relativos aos | Organismos notificados | Procedimentos Servigos digitais
a) procedimentos de avaliagdo da conformidade sao de avaliacao da

elaborados, em formato eletrénico, numa lingua | Operadores econdémicos | conformidade Dados

oficial do Estado-Membro em que o organismo

notificado que efetua os procedimentos de

avaliacdo da conformidade se encontre

estabelecido, ou numa lingua aceite por esse

organismo.
Artigo 3.°, n.° 6, alinea | O fabricante deve facultar ao organismo | Organismos notificados | Procedimentos Servigos digitais
b) notificado que efetua o procedimento de de avaliacdo da

avaliagdo da conformidade todas as informagdes | Operadores econémicos | conformidade Dados

e documentagdo relacionadas com o

procedimento de avaliagdo da conformidade em

formato eletronico.
Artigo 3.°,n.°7 Sempre que seja utilizado um suporte de dados | Operadores econdmicos | Verificagdo  da | Dados

para facultar o acesso a declaragdo UE de
conformidade, este deve cumprir os requisitos
aplicaveis aos rotulos digitais estabelecidos no
artigo 11.°-B, n.4 e 5, e basear-se numa das

Autoridades de
fiscalizagao do mercado

fiscalizagdo do
mercado

PT
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solucdes técnicas eletronicas que os operadores
economicos podem utilizar para fornecer o rotulo
digital estabelecido em conformidade com o
artigo 42.°,n.° 9.

Consumidores

Artigo 3.°,n.°7

Sempre que outra legislacdo da Unido aplicavel a
produtos fertilizantes UE exija que o operador
econdmico inclua num passaporte digital do
produto a informagdo de que o produto cumpre
os requisitos estabelecidos nessa legislacdo ou
carregue a declaracdo UE de conformidade num
passaporte digital do produto, as informagdes
estabelecidas no anexo V a incluir na declaracao
UE de conformidade e qualquer informacao de
rotulagem eletronica nos termos do artigo 11.°-B,
se aplicavel, devem ser fornecidas apenas nesse
passaporte digital do produto.

Operadores econémicos

Autoridades dos Estados-
Membros

Consumidores

Verificagao e
acompanhamento
da fiscalizagao do
mercado.

Dados

Anexo I, ponto 8

Elementos do rotulo que podem ser facultados
apenas num rétulo digital

a) As informagdes suplementares referidas no
artigo 25.°, n.° 3;

b) Se o rétulo indicar mais do que um fornecedor
em conformidade com o artigo 17.°, n.°1,
alinea a), o nome, o enderego e o contacto digital
dos fornecedores podem ser facultados apenas
num rotulo digital, desde que o fornecedor a que
se refere o artigo 4.°, n.° 11, esteja indicado no
rétulo fisico.»;

Operadores econdmicos

Autoridades dos Estados-
Membros

Consumidores € outros
utilizadores finais

Verificagao e
acompanhamento
da fiscalizac¢ao do
mercado.

Dados

PT
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4.2. Dados

Descri¢do de ambito geral dos dados abrangidos

Tipo de dados

Referéncia aos requisitos

Norma e/ou especificacio (se aplicavel)

Contacto digital

Artigo 1.°,n.% 1, 2 e 3, artigo 3.°,
n.° 1, n.° 2, alinea c), n.° 4,

alinea b), e anexo I, pontos 3 ¢ 8,
anexo IV, ponto 3

Em formatos acessiveis; gratuitamente, de forma
clara, exaustiva, convivial e facilmente acessivel,
sem necessidade de efetuar um registo ou de
descarregar uma aplicagdo.

Declaragao UE de conformidade, em formato
eletronico

Artigo 3.°, n.° 2, alinea a), subalinea
1), anexo IV, ponto 3

Em formato aberto e legivel por maquina, na acecao
do artigo 2.°, pontos 13 e 14, da Diretiva (UE)
2019/1024 e dos requisitos aplicaveis aos rotulos
digitais estabelecidos no artigo 11.°-B, alineas a) a
d), do Regulamento (UE) 2019/1009.

Enderego Internet

Artigo 3.°, n.° 2, alinea a),
subalinea ii), n.° 4, alinea a), n.° 5,
alinea a), en.° 8

Suporte de dados

Artigo 3.°, n.° 2, alinea a),
subalinea ii), n.° 4, alinea a), n.° 5,
alinea a),n.* 7 e 8

Regulamento (UE) 2019/1009, solucdes técnicas
eletronicas estabelecidas com base no artigo 42.°,
n.°9.

Documentagao técnica do produto

Artigo 3.°, n.° 4, anexo IV, ponto 3

n.a.

PT
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Roétulo digital

Artigo 3.°,n.°7

Regulamento (UE) 2019/1009, incluindo
especificagdes e solucdes técnicas eletronicas
estabelecidas com base no artigo 42.°, n.° 9.

Passaporte digital do produto

Artigo 3.°,n.° 7

Regulamento (UE) 2024/1781

Informacgdes e documentacao relativas aos
procedimentos de avaliagdo da conformidade

Artigo 3.°,n.°6

n.a.

Elementos do rotulo que podem ser facultados
apenas num rotulo digital

Anexo 1, ponto 8

Regulamento (CE) n.° 1272/2008, com a redacao

que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2024/2865.

Alinhamento com a Estratégia Europeia para os Dados

Explicagcdo da forma como os requisitos estdo alinhados com a Estratégia Europeia para os Dados

Nao aplicavel

Alinhamento com o principio da declara¢io unica

Explicacdo da forma como foi examinado o principio da declaragdo unica e como foi explorada a possibilidade de reutilizagdo dos dados existentes

Nao aplicavel

Explicagdo da forma como os dados recentemente criados sdo localizaveis, acessiveis, interoperdveis e reutilizaveis e cumprem normas de elevada
qualidade

Nao aplicavel

PT
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Fluxos de dados

Descrigdo de ambito geral dos fluxos de dados

Tipo de dados

Referéncias
aos requisitos

Intervenientes
que fornecem os
dados

Intervenientes
que recebem os
dados

Fator que
desencadeia o
intercambio de
dados

Frequéncia (se
aplicavel)

Contacto digital Artigo 1.°, Operador Autoridades dos | Controlo do
n"1,2e3, econodmico Estados- produto
artigo 3.°, n.° 1, Membros
n.° 2, alinea c), Procedimentos de
n.° 4, alinea b), Organismos avaliacdo da
e anexo I, notificados conformidade
pontos 3 e 8,
anexo IV, Consumidores e
ponto 3 outros
utilizadores
finais
Declaragao UE de conformidade, em Artigo 3.°, Operador Autoridades dos | Controlo do
formato eletronico n.° 2, alinea a), | econdomico Estados- produto
subalinea 1), Membros
anexo IV, Procedimentos de
ponto 3 Organismos avaliacdo da
notificados conformidade

PT
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Endereco Internet Artigo 3.°, Operador Autoridades dos | Controlo do
n.° 2, alinea a), | econdomico Estados- produto
subalinea ii), Membros
n.° 4, alinea a), Procedimentos de
n.° 5, alinea a), Organismos avaliacdo da
en®$8 notificados conformidade
Suporte de dados Artigo 3.°, Operador Autoridades dos | Controlo do
n.° 2, alinea a), | econdomico Estados- produto
subalinea ii), Membros
n.° 4, alinea a), Procedimentos de
n.° 5, alinea a), Organismos avaliacdo da
n7e8 notificados conformidade
Documentagdo técnica do produto Artigo 3.°, Operador Autoridades dos | Controlo do
n.° 4, anexo IV, | economico Estados- produto
ponto 3 Membros
Procedimentos de
Organismos avaliacdo da
notificados conformidade
Informagdes e documentagao relativas Artigo 3.°,n.° 6 | Operador Autoridades dos | Controlo do
aos procedimentos de avaliacao da econdomico Estados- produto
conformidade Membros
Procedimentos de
Organismos avaliagdo da
notificados conformidade
Roétulo digital Artigo 3.°,n.° 7 | Operador Autoridades dos | Controlo do
econdomico Estados- produto
Membros

PT
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Organismos
notificados

Consumidores €
outros

Procedimentos de
avaliacao da
conformidade

Membros

Organismos
notificados

Consumidores e
utilizadores
finais

utilizadores
finais
Passaporte digital do produto Artigo 3.°,n.°7 | Operador Autoridades dos | Controlo do
economico Estados- produto
Membros
Procedimentos de
Organismos avaliagdo da
notificados conformidade
Consumidores e
outros
utilizadores
finais
Elementos do rétulo que podem ser Anexo [, ponto | Operador Autoridades dos | Controlo do
facultados apenas num roétulo digital 8 econdomico Estados- produto

PT
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4.3. Solucdes digitais

Descri¢do de ambito geral das solugoes digitais

Utilizacao
~ A s Principais Como ¢ tida Como ¢ tida em de
Soluc¢ao Referéncias . . . . .
diital 20S requisitos funcionalidades Organismo responsavel em conta a conta a tecnologias
g 9 obrigatorias acessibilidade? reutiliza¢ao? de IA (se
aplicavel)

Demonstragdo da forma como cada solugdo digital cumpre as politicas digitais e os atos legislativos aplicaveis

Solucao digital n.° 1

Politica digital e/ou setorial (quando aplicaveis) Demonstracio de como alcan¢a o alinhamento

Regulamento 14

Quadro de ciberseguranca da UE

PT 29



eIDAS

Plataforma digital unica e IMI

Outras

Solucéo digital n.° 2

Politica digital e/ou setorial (quando aplicaveis)

Demonstracao de como alcanc¢a o alinhamento

Regulamento 14

Quadro de ciberseguranca da UE

elIDAS

Plataforma digital unica e IMI

Outras

4.4. Avaliacio da interoperabilidade

Descri¢do de ambito geral dos servigos publicos digitais abrangidos pelos requisitos

Servic¢o publico
digital ou categoria
de servicos publicos
digitais

Descricao

Referéncias aos
requisitos

PT

Outras solucoes de
interoperabilidade
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Verificagdo ¢ As autoridades de fiscalizacdo do | Artigo 1.°
acompanhamento da | mercado verificam a
fiscalizacdo do conformidade dos produtos, Artigo 3.°
mercado. incluindo a declaragdo UE de
conformidade acessivel através de | Anexo I
um endereco Internet ou de um
suporte de dados, e outros
documentos que devem ser
fornecidos pelos operadores
econdémicos mediante pedido.

Anexo IV

Procedimentos de Os organismos notificados Artigo 3.°
avaliacdo da avaliam a conformidade dos
conformidade produtos. Todas as informagdes e
documentagao devem ser-lhes
fornecidas em formato eletrénico.

ICSCMS

NANDO

Impacto dos requisitos de servigo publico digital sobre a interoperabilidade transfronteirica

Verificacao e acompanhamento da fiscalizacao do mercado.

Avaliacao

Medidas

Potenciais obstaculos restantes (se aplicavel)

Alinhamento com as politicas
digitais e setoriais existentes

Enumerar as politicas digitais e
setoriais aplicaveis identificadas

- Proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho que altera os
Regulamentos [...] no que diz respeito a
digitalizagdo e as especificagdes comuns
[COM(2025) 504])

- Regulamento (UE) 2024/1781.

- n.a.

PT
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Medidas organizativas para uma
boa prestacio de servicos publicos
digitais transfronteiras.

Enumerar as medidas de
governacio previstas

Utilizagdo de especificagdes e normas
técnicas abertas acordadas em comum
(ver a seguir)

- No caso das exportagdes, os paises terceiros podem
ainda exigir que os documentos sejam fornecidos em

papel.

Medidas tomadas para assegurar

um entendimento comum dos dados.

Enumerar as medidas em causa

Utilizagdo de especificagdes e normas
técnicas abertas acordadas em comum
(ver a seguir)

Utilizacao de especificacoes e
normas técnicas abertas acordadas
em comui.

Enumerar as medidas em causa

Endereco Internet
Roétulo digital
Passaporte digital do produto

- Requisitos de acessibilidade nao definidos em
pormenor

Procedimento de avaliacao da conformidade

Avaliacao

Medidas

Potenciais obstaculos restantes (se aplicavel)

Alinhamento com as politicas
digitais e setoriais existentes

Enumerar as politicas digitais e
setoriais aplicaveis identificadas

Proposta de regulamento do Parlamento
Europeu e do Conselho que altera os
Regulamentos [...] no que diz respeito a
digitalizagdo e as especificagdes comuns
[COM(2025) 504])

Regulamento (UE) 2024/1781

- n.a.

PT
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Medidas organizativas para uma
boa prestacio de servicos publicos
digitais transfronteiras.

Enumerar as medidas de
governacio previstas

Utilizagdo de especificagdes e normas
técnicas abertas acordadas em comum
(ver a seguir)

No caso das exportagdes, 0s paises terceiros podem
ainda exigir que os documentos sejam fornecidos em

papel.

Medidas tomadas para assegurar

Enumerar as medidas em causa

um entendimento comum dos dados.

Utilizagdo de especificagdes e normas
técnicas abertas acordadas em comum
(ver a seguir)

Utilizacao de especificacoes e
normas técnicas abertas acordadas
em comui.

Enumerar as medidas em causa

Endereco Internet
Roétulo digital
Passaporte digital do produto

Requisitos de acessibilidade ndo definidos em
pormenor.

4.5. Medidas de apoio a execucio digital

Descri¢do de ambito geral das medidas de apoio a execugdo digital

Descri¢ao da medida

Referéncias aos requisitos

Papel da
Comissao

(se aplicavel)

Intervenientes
a envolver

Calendario previsto

(se aplicavel)
(se aplicavel)

técnicas eletronicas que podem ser

A Comissao definira os tipos de solucdes

utilizadas para o rétulo digital voluntario

Artigo 3.°,n.° 7

A Comissao
adota esses atos.

Operadores T1 2027

econdémicos

PT
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até¢ 1 de maio de 2027. Estas podem
também ser utilizadas para o suporte de
dados que da acesso a declaragdao UE de
conformidade.

Organismos
notificados

Autoridades dos
Estados-

Membros
Consumidores
A revisdo do NQL e os atos de execu¢do | Artigo 3.°, n.°7 A Comissao Operadores
relativos ao passaporte digital do produto adota esses atos. | econdomicos
terdo em conta todos os requisitos digitais
necessarios para uma maior Organismos
notificados

interoperabilidade em todos os processos
abrangidos pelo &mbito de aplicacdo da
diretiva. Sera prestada especial atencao
aos aspetos relacionados com a
ciberseguranca.

Autoridades dos
Estados-
Membros

Consumidores

PT
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