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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razoes e objetivos da proposta

Os detergentes desempenham um papel fundamental no nosso quotidiano. Ajudam a
proporcionar saude e higiene em praticamente todas areas da atividade humana, dos
agregados familiares e escolas aos escritorios, hospitais, hotéis e restaurantes. No entanto, os
detergentes sdo quimicos com propriedades intrinsecas que podem representar riscos para a
saide humana e o ambiente. O Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de margo de 2004, relativo aos detergentes ! («Regulamento Detergentes»)
estabelece as regras que os detergentes tém de cumprir para serem colocados e circularem
livremente no mercado da UE. Tais regras garantem a utilizacdo segura dos detergentes
(rotulagem e outros requisitos de informacdo) e o elevado desempenho ambiental dos
detergentes e tensioativos > para detergentes (requisitos de biodegradabilidade e limites de
fosforo).

A avaliacdo de 2019 do Regulamento Detergentes * identificou vérias lacunas que surgiram
desde que a legislagdo foi adotada em 2004. O balango de qualidade da legislagdo mais
importante em matéria de produtos quimicos (excluindo o Regulamento REACH) # sublinhou
a complexidade do quadro regulamentar da UE para os produtos quimicos. Esta complexidade
foi atribuida ao grande nimero de atos legislativos especificos relativos aos produtos e setores
com ligacdes integradas entre si. O balanco de qualidade também revelou que hd margem para
simplificar a comunica¢do de informagdo em rotulos sobrecarregados para os utilizadores dos
produtos e concluiu que a utilizagdo de ferramentas inovadoras para comunicar informacgdes
sobre os produtos ¢ atualmente insuficiente.

A estratégia industrial atualizada adotada em maio de 2021° salienta ainda a importancia de
acelerar as transigdes ecoldgica e digital da industria da UE, apoiadas, nomeadamente, por um
quadro regulamentar coerente e estavel.

Por outro lado, a Comunicagdo da Comissao de 16 de marco de 2023 sobre Competitividade
da UE a longo prazo: visdo além de 2030 ¢ descreve de que forma a UE pode tirar partido dos
seus trunfos e ir mais longe, ao invés de se limitar a colmatar as lacunas de crescimento e
inovagdo. Para promover a competitividade, a Comissdo propde trabalhar em torno de nove
vetores que se reforcam mutuamente, nomeadamente um mercado interno funcional e
digitalizagao através de uma adogdo generalizada de ferramentas digitais na economia.

! JOL 104 de 8.4.2004, p. 1.

Os tensioativos sdo agentes que atuam na superficie, ajudando a romper a interface entre a agua e dleos
e/ou sujidade. Sao um dos principais ingredientes utilizados nos detergentes.

Avaliagdo do Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo
de 2004, relativo aos detergentes, SWD(2019)298

Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding REACH) (ndo traduzido para
portugués) [SWD(2019) 199].

Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides, Atualizagdo da Nova Estratégia Industrial de 2020: construir um
mercado unico mais forte para a recuperagao da Europa; COM(2021) 350 final.

Comunica¢ao da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides, Competitividade da UE a longo prazo: visdo além de 2030; 168
final.
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Além disso, o programa de trabalho da Comissio para 2022 7 enumera a revisio do
Regulamento Detergentes enquanto iniciativa REFIT.

Tendo em conta as lacunas identificadas na avaliagio do regulamento ® e no balango de

qualidade dos produtos quimicos °, que foram exaustivamente desenvolvidas no relatério de
avaliagdo de impacto sobre a revisio do Regulamento Detergentes '°, a presente proposta visa
atualizar as regras relativas aos detergentes, reforcando a execucdo para que entrem na Unido
detergentes e tensioativos mais conformes ¢ abordando as seguintes questoes:

(1) O Regulamento Detergentes nio tem em conta os novos desenvolvimentos
do mercado: desde a adogao do regulamento, em 2004, foram desenvolvidos
produtos inovadores e novas praticas sustentaveis, que as regras atuais nao tém
em conta (produtos de limpeza microbiana) ou para os quais nao ¢ claro se o
regulamento os tem em conta e de que forma (vendas de reenchimento);

(2) Falta de requisitos de informacio eficientes relativamente aos detergentes:
sobreposi¢oes legislativas entre o Regulamento Detergentes ¢ o Regulamento
Classificagdo, Rotulagem e Embalagem (CRE)!' fazem com que, muitas
vezes, a mesma substancia aparega duas ou trés vezes no mesmo rotulo e, por
vezes, com nomes completamente diferentes. Outra sobreposicdo entre os
referidos atos legislativos da UE ¢ a duplicagdo de informagao sobre a resposta
de emergéncia na drea da saude para os detergentes classificados como
perigosos nos termos do Regulamento CRE (fichas de informacao relativa aos
ingredientes no ambito do Regulamento Detergentes e informagdo para os
centros antivenenos no ambito do CRE).

. Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

A proposta garante que as regras especificas da Unido aplicaveis aos detergentes continuam a
ser complementares as disposi¢des gerais aplicaveis aos produtos quimicos — incluindo os
detergentes — colocados no mercado da Unido, nomeadamente o Regulamento CRE e o
Regulamento REACH !?. Tal como no Regulamento Detergentes existente, as disposi¢des da
presente proposta abordardo questdes que sdo especificas dos detergentes.

A presente proposta ¢ consentdnea com as prioridades e as tendéncias atuais de digitalizagao
por defeito, nomeadamente as conclusdes sobre a digitalizacao da informagao de produtos na

https://ec.europa.eu/info/publications/2022-commission-work-programme-key-documents_pt

Avaliagdo do Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 31 de margo

de 2004, relativo aos detergentes, SWD(2019)298

Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding REACH) (ndo traduzido para

portugués) [SWD(2019) 199].

Documento de trabalho dos servigos da Comissdao — Relatorio da avaliagdo de impacto que acompanha

a proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos detergentes e aos

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

1 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem ¢ embalagem de substincias e misturas, que altera e revoga as
Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e que altera o Regulamento (CE) n.® 1907/2006

12 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,

relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo 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;
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avaliagdo do novo quadro normativo 3. A inspira¢o no passaporte do produto proposto pela
Comissdo na sua proposta de regulamento para a concegdo ecologica dos produtos
sustentaveis'* garante a consisténcia, e podem obter-se sinergias assim que os detergentes e os
tensioativos sejam abrangidos por esse regulamento.

Por outro lado, a proposta tem também em conta a proposta legislativa de regulamento
relativo a embalagens e residuos de embalagens !° que visa reduzir a quantidade de
embalagens colocadas no mercado, em termos de volume e de peso, € prevenir a geragao de
residuos de embalagens, em especial através da minimizagdo das embalagens (utilizando
unicamente a quantidade de embalagens absolutamente necessaria). Este requisito de
minimizagdo reduzird o espago disponivel no rétulo para fornecer informacgao ao consumidor
e, por conseguinte, incentiva os fabricantes a explorarem as possibilidades que a rotulagem
digital oferece. Ademais, a proposta relativa a embalagens e residuos de embalagens exige
que as empresas que vendam produtos de reenchimento fornegam determinadas informagdes
aos utilizadores finais e garantam que as estacdes de reenchimento cumprem os requisitos
estabelecidos no regulamento. A presente proposta ¢ ainda coerente com a Declaragdo
Europeia sobre os Direitos e Principios Digitais para a Década Digital '°.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

A proposta proporcionara um quadro regulamentar coerente e estavel que apoia as transi¢cdes
ecologica e digital da industria da UE, ambas anunciadas na estratégia industrial atualizada de
2021 '7 e no recentemente adotado Plano Industrial do Pacto Ecoldgico para a Era do Impacto
Zero '8. E ainda coerente com a politica da UE mais vasta e a evolugdo da regulamentaco,
em termos de trabalho regulamentar futuro e em curso no ambito da Estratégia para a
Sustentabilidade dos Produtos Quimicos '°. As novas regras propostas relativas aos produtos
de limpeza microbiana serdo coerentes com o regime voluntario previsto no Regulamento
Rotulo Ecoldgico da UE ?°. As novas regras propostas relativas a rotulagem digital serdo
coerentes com a digitaliza¢ao dos rétulos dos produtos quimicos, nomeadamente no ambito da
revisio do Regulamento CRE e do Regulamento Produtos Fertilizantes ?!, que reflete a
evolucdo das regras da Unido aplicaveis aos produtos biocidas desde a adocdo do
Regulamento Detergentes e complementa essas regras.

13 SWD(2022) 364 final.

Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um quadro para definir
os requisitos de concecdo ecologica dos produtos sustentdveis e que revoga a Diretiva 2009/125/CE,
COM(2022) 142 final, de 30 de margo de 2022.

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a embalagens e residuos de
embalagens, que altera o Regulamento (UE) 2019/1020 ¢ a Diretiva (UE) 2019/904 ¢ que revoga a
Diretiva 94/62/CE, COM(2022)677.
https://digital-strategy.ec.europa.eu/pt/library/european-declaration-digital-rights-and-principles.
Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdémico e Social
Europeu e ao Comité das Regides, Atualizagdo da Nova Estratégia Industrial de 2020: construir um
mercado unico mais forte para a recuperagdo da Europa; COM(2021) 350 final.

Plano Industrial do Pacto Ecologico  para a era  do impacto neutro
https://commission.europa.eu/document/41514677-9598-4d89-a572-abe21cb037f4_pt

Comunica¢do da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econéomico e Social e ao
Comité das Regides «Estratégia para a sustentabilidade dos produtos quimicos — Rumo a um ambiente
sem substancias toxicas». COM 667 final.

20 Regulamento (CE) n.° 66/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009,
relativo a um sistema de rotulo ecologico da UE
2z 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
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2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

A proposta tem a mesma base juridica que o Regulamento Detergentes existente, ou seja, o
artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia nao exclusiva)

A avaliagdo do Regulamento Detergentes concluiu que ndo foi posto em causa o valor
acrescentado da existéncia de regras de harmonizagdo relativas a disponibilizagdo ¢ a
colocacdo no mercado de detergentes. O Regulamento Detergentes ajudou a estabelecer
condi¢des de concorréncia equitativas para os fabricantes de detergentes, facilitando as
empresas a realizagdo de trocas comerciais além-fronteiras e a apresentagdo de resultados
positivos para a saide humana e o ambiente.

Por outro lado, durante as atividades de consulta para a avaliacdo, houve um consenso
generalizado entre as partes interessadas de que as questdes que o regulamento aborda
continuam a exigir acao a nivel da UE. Esse consenso resultou de os aspetos tratados no
ambito do Regulamento Detergentes em termos de protecdo da satide humana e do ambiente
serem a escala da UE. O mesmo ¢ valido para os problemas identificados que nao apresentam
quaisquer caracteristicas especificas nacionais ou subnacionais, mas que tém antes um
impacto a escala da UE (por exemplo, vendas de reenchimento, produtos de limpeza
microbiana, falta de sensibilizacdo e compreensdo dos rotulos dos produtos quimicos por
parte dos consumidores). Por conseguinte, estas questdes tém de ser abordadas a nivel da UE
para garantir o bom funcionamento do mercado unico e um nivel idéntico de protecdo da
saude humana e do ambiente em toda a UE.

A tomada de medidas regulamentares a nivel da UE asseguraria um contexto regulamentar
que permite a inovacdo no que respeita a novos tipos de produtos, novas técnicas de
comercializacdo e novas tecnologias de rotulagem no mercado tUnico, proporcionando
simultaneamente o mesmo nivel de prote¢do da saude humana e do ambiente em toda a UE.
Atualizaria a legislagdo mediante a inclusdo de produtos inovadores e novas praticas
sustentdveis no ambito de aplicagdo do regulamento; reduziria a carga regulamentar para os
fabricantes de detergentes através de requisitos (de informacdo) simplificados e
racionalizados, e adaptaria a legislacdo a era digital através da introdug¢do da rotulagem
digital. As medidas regulamentares desta indole iriam: i) contribuir para o desenvolvimento
do mercado Unico, i1) proporcionar seguranca juridica e condigdes de concorréncia equitativas
para a industria, e iii) garantir uma prote¢do otimizada da satide humana e do ambiente.

. Proporcionalidade

A presente proposta substitui um regulamento UE existente. Visa, na medida do possivel,
eliminar as sobreposi¢des regulamentares redundantes, o que atenuard a carga regulamentar
sem comprometer o nivel atual de prote¢do da saide humana e do ambiente. A facilitacdo das
vendas de reenchimento e a aceitagdo regulamentar da rotulagem digital também terdo o
mesmo efeito. As novas medidas relativas aos produtos de limpeza microbiana baseiam-se
nos mais recentes conhecimentos cientificos sobre os efeitos dos produtos neste mercado
emergente.

A introducdo de um passaporte do produto com informagdo relativa a conformidade serd
eficaz na redugdo da quantidade de detergentes e tensioativos ndo conformes presentes no
mercado da Unido, nomeadamente através de vendas em linha. O regulamento garantira que
um detergente ou tensioativo que seja apresentado a alfandega apenas seja introduzido em
livre pratica e colocado no mercado se dispuser do passaporte do produto correspondente.
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Esta pratica levard a ganhos de eficiéncia significativos para as autoridades de fiscaliza¢ao do
mercado e para as autoridades aduaneiras, sem impor custos desproporcionados a industria.
Estara sujeito aos mesmos requisitos técnicos do passaporte do produto proposto no ambito da
proposta relativa a concecao ecologica de produtos sustentaveis, a fim de evitar a duplicagao
dos esforcos de digitalizagdo da industria e garantir a interoperabilidade com passaportes dos
produtos criados nos termos de outra legislagao da Unido.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
. Avaliagoes ex post/balancos de qualidade da legislacio existente

A avaliacdo do Regulamento Detergentes concluiu que o regulamento tem funcionado bem e
foi, de um modo geral, eficaz na consecugao dos seus objetivos, nomeadamente de garantir a
livre circulagdo de detergentes e tensioativos no mercado Unico e de proporcionar um nivel
elevado de protecdo da saude humana e do ambiente. No entanto, a avaliacdo também
identificou varias deficiéncias e dominios passiveis de melhorias que surgiram durante a
aplicagdo pratica do regulamento desde a sua ado¢do em 2004. Em especial, foram
identificadas determinadas sobreposi¢cdes entre o Regulamento Detergentes e outros atos
legislativos da UE em matéria de produtos quimicos (nomeadamente o Regulamento CRE, o
Regulamento Produtos Biocidas ¢ o Regulamento REACH). Estas sobreposi¢des resultam
amiude na duplicacdo dos requisitos de rotulagem para detergentes que, por um lado,
acarretam encargos desnecessarios para a industria dos detergentes. As sobreposi¢gdes também
comprometem a comunicacdo eficaz de informacdes relativas a seguranca e a utilizagdo aos
consumidores, pois resultam em rotulos sobrecarregados com texto pouco claro e repetitivo.
Além disso, a avaliagdo concluiu que a utilizagdo de ferramentas digitais inovadoras para
comunicar essas informagdes ¢ atualmente insuficiente.

O balango de qualidade da legislacdo mais importante em matéria de produtos quimicos
(excluindo o REACH) sublinhou a complexidade do quadro regulamentar da UE para os
produtos quimicos. Atribuiu a sua complexidade as ligacdes integradas entre os diferentes
atos legislativos aplicaveis aos mesmos produtos. Em linha com as conclusdes da avaliagao
do Regulamento Detergentes, o balango de qualidade relativo aos produtos quimicos também
concluiu que a comunicagdo de informagdes relativas aos perigos € a seguranca pode ser
simplificada e que a utilizacdo de ferramentas digitais inovadoras para comunicar essas
informacdes ndo € atualmente tdo boa quanto poderia ser.

A presente proposta procura responder as conclusdes da avaliacio do Regulamento
Detergentes e do balango de qualidade dos produtos quimicos.

. Consultas das partes interessadas

Para elaborar a presente proposta, a Comissao realizou vérias atividades de consulta para
recolher dados e opinides junto de um vasto leque de partes interessadas sobre os problemas
identificados com a legislagdo em vigor e potenciais solugdes. As atividades incluiram uma
consulta publica especifica de 12 semanas que encerrou em 25 de maio de 2022, um
semindrio com as partes interessadas realizado em 12 de maio de 2022, debates com os
Estados-Membros no grupo de trabalho dos detergentes, entrevistas as partes interessadas
(exploratorias e especificas) e opinides recolhidas em resposta a avaliacdo de impacto inicial
da Comissdo. As partes interessadas consultadas incluiram autoridades nacionais, associagdes
industriais, empresas, associagdes de consumidores, a sociedade civil e 0 meio académico.
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As atividades de consulta confirmaram um amplo apoio entre as partes interessadas (incluindo
a industria, as autoridades publicas e os representantes da sociedade civil) para digitalizar
algumas informacdes constantes do rotulo e manter a ficha de dados sobre os ingredientes
para detergentes ndo perigosos. Entre as subopcdes para simplificar os requisitos de
rotulagem, a industria revelou uma ligeira preferéncia pela eliminacdo dos requisitos
duplicados ao abrigo do Regulamento Detergentes (subopgdo 2). Contudo, este grupo
manifestou igualmente um amplo apoio a primeira subopg¢do, a qual outros tipos de partes
interessadas, nomeadamente autoridades publicas e representantes da sociedade civil, também
deram preferéncia.

As partes interessadas apoiaram amplamente a facilitagdo e a digitalizacdo das vendas de
reenchimento de detergentes. Note-se, contudo, que as organizagdes empresariais € as
empresas de maior dimensdo manifestaram menos apoio ao aditamento de requisitos para as
vendas de reenchimento no Regulamento Detergentes em comparagdo com outras partes
interessadas, como as pequenas e médias empresas (PME), as organizagdes nao
governamentais e as organizacdes ambientais e de consumidores. Entre as medidas de gestdo
dos riscos propostas, a introdugdo de critérios genéricos para a gestdo dos riscos dos produtos
de limpeza microbiana nio foi amplamente apoiada *>. No entanto, as partes interessadas da
industria afirmaram que a introducdo de regras para os produtos de limpeza microbiana em

geral a0 abrigo do Regulamento Detergentes criaria uma carga regulamentar desnecessaria 2.

. Avaliacio de impacto

A Comissdo realizou uma avaliacio de impacto relativa a revisdo do Regulamento
Detergentes. O Comité de Controlo da Regulamentagdo apresentou um parecer positivo sobre
o projeto de avaliacdo de impacto, em 16 de setembro de 2022. O parecer do comité, a
avaliagdo de impacto final e a respetiva sintese sdo publicados conjuntamente com a presente
proposta.

Para além do cenario de base de auséncia de medidas, a presente avaliagdo de impacto
identifica duas opgdes (la e 1b) para resolver o problema 1 (o facto de ndo serem tidos em
conta os novos desenvolvimentos do mercado) e duas opgdes (2a e 2b) para resolver o
problema 2 (a falta de requisitos de informagao eficientes).

A opcio estratégica 1a garantiria que os consumidores recebem as informagdes necessarias
quando compram detergentes de reenchimento e que as regras sdo equitativas para os
fabricantes de detergentes. Os produtos de limpeza microbiana seriam incluidos no ambito de
aplicacdo do Regulamento Detergentes e seriam impostos requisitos minimos de informacao
(rotulagem) a fim de informar os utilizadores finais sobre a presenca de microbios no produto,
através dos quais a fung¢do de limpeza ¢ realizada.

A opcio estratégica 1b baseia-se na opcdo la relativamente as vendas de reenchimento,
propondo adicionalmente a introdu¢do de rotulagem digital para os detergentes de
reenchimento. A fim de facilitar ainda mais esta pratica sustentavel e explorar plenamente o
seu potencial, todas as informagdes de rotulagem exigidas ao abrigo do Regulamento
Detergentes, com excecao das instrugdes de dosagem, podem ser fornecidas através de um
rétulo digital. No que respeita aos produtos de limpeza microbiana, a op¢do 1b propde a
introducao de requisitos de gestdo dos riscos para estes produtos. Tais requisitos incluem

22
23

A introdugdo de requisitos de rotulagem na opcao la foi a opgdo preferida.
Tal diz respeito a introdugdo de requisitos em geral, ou seja, tanto no dmbito da op¢do la como da
opgao 1b.
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critérios genéricos para a utilizacdo de microbios em detergentes, requisitos de rotulagem,
certas restrigoes a utilizagdo de microbios e uma clausula de revisao.

De acordo com esta op¢ao estratégica 2a, a ficha de informagdo relativa aos ingredientes
seria suprimida tanto para os detergentes perigosos como para os ndo perigosos. A opcao
sugere ainda a racionalizagdo dos requisitos de rotulagem e a introdu¢ao da possibilidade de
rotulagem digital. Esta racionalizagdo passaria por rotular apenas uma vez em conformidade
com as regras mais rigorosas (subopcdo 1); ou eliminar as disposi¢des duplicadas do
Regulamento Detergentes (subopg¢do 2). Ao optarem pela rotulagem digital, os fabricantes
beneficiariam igualmente da possibilidade de fornecer determinadas informagdes apenas
através do rotulo digital. Os fabricantes apenas poderiam pdr roétulos digitais nos seus
produtos se fossem aplicados principios obrigatérios para rotulagem digital.

A opc¢ao 2b propoe suprimir apenas a duplicacdo do requisito de fornecimento de uma ficha
de informacao relativa aos ingredientes para os detergentes perigosos € manté-la para os
detergentes ndo perigosos ao abrigo do Regulamento Detergentes. Em termos de rotulagem, a
opgao 2b ¢ idéntica a opgao 2a anterior.

A combinacdo preferida de opgdes estratégicas consiste na opgao estratégica 1b (OE1b) e na
opcao estratégica 2b (OE2b). Globalmente, estas op¢des obtiveram uma melhor pontuagdo em
comparagdo com as alternativas num conjunto de critérios (impactos positivos econémicos,
sociais, ambientais e na saude, eficacia, eficiéncia e coeréncia). Nomeadamente, espera-se que
as opgoes 1b e 2b tragam beneficios em termos de reducdo dos encargos e de poupangas para
a industria, bem como uma melhor legibilidade dos rotulos dos detergentes. Prevé-se também
que estas opg¢des reduzam os encargos para as empresas ao abordarem os requisitos de
rotulagem extensivos e sobrepostos no ambito do quadro regulamentar mais vasto da UE
aplicavel aos detergentes. Essa redugdo sera alcancada, nomeadamente, ao eliminar todas as
duplicagdes de requisitos de informacdo e proporcionar flexibilidade para fornecer
informagdes através de um rétulo digital. Haveria também economias de escala, uma vez que
o espaco fisico do rotulo permitiria mais linguas, o que significa que se poupam custos em
termos de distribuicdo das vendas e que seria realizado o pleno potencial do mercado unico
dos detergentes.

A defini¢do de critérios harmonizados e a clarificacdo dos requisitos para produtos mais
sustentaveis (produtos de limpeza microbiana) e de novas praticas (vendas de reenchimento)
facilitardo a transicdo ecoldgica, assegurando simultaneamente que a inovacdo ndo ¢
entravada. Dado que estes segmentos de mercado sdo atualmente dominados por PME, tal
aumentard o acesso € a integracdo das PME nas cadeias de valor e no mercado em geral,
contribuindo assim para a concretizagdo do nono Objetivo de Desenvolvimento Sustentavel
(ODS) das Nagdes Unidas >* «Indtstria, Inovacio e Infraestruturasy.

A combinagdo das opgdes estratégicas 1b e 2b garante um nivel mais elevado de protec¢do da
saude humana, da seguranga e do ambiente, além de contribuir para a concretizagdo do ODS3
«Saude de Qualidade» e do ODS12 «Produgdo e Consumo Responsaveis». Em especial, a
introducao de medidas de gestdo dos riscos para produtos de limpeza microbiana assegurara
que os microbios utilizados nos detergentes sdo seguros tanto de uma perspetiva da satde
humana como do ambiente e permitirdo aos utilizadores finais fazer escolhas informadas e
protegerem-se melhor em caso de sensibilizagdo prévia ou de vulnerabilidade. Instrucdes de
utilizacao especificas e simplificadas no rotulo ajudardo os utilizadores a usarem corretamente
esses produtos, proporcionado assim uma prote¢do do ambiente otimizada. Por outro lado, a
introducao de requisitos especificos aplicaveis as vendas de reenchimento garantird que os

24 https://sdgs.un.org/goals.
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consumidores recebam todas as informagdes sobre seguranga e utilizagao aquando da compra
de detergentes de reenchimento e promovera uma pratica sustentdvel com beneficios
ambientais significativos em termos de residuos de embalagens. Permitir que algumas das
informagdes de rotulagem sejam fornecidas apenas digitalmente reduziria ainda mais os
residuos resultantes da eliminagao de rétulos nao utilizados.

Racionalizar e simplificar os requisitos de rotulagem tornara os rétulos dos detergentes mais
legiveis e mais faceis de compreender. Assim se ajudara os utilizadores finais a encontrarem
as informagoes pertinentes de forma mais féacil e rapida, o que € crucial, especialmente em
caso de acidente.

A subope¢ao 1 da opcao estratégica 2a, segundo a qual os ingredientes sdo rotulados apenas
uma vez com base nas regras mais rigorosas aplicaveis, ¢ a preferida, uma vez que oferecera
um maior nivel de protecdo da saide humana. Além disso, a introdu¢do da rotulagem digital
facultativa proporcionard, por um lado, uma maior facilidade de utilizagao e sensibilizagao,
uma vez que as informacgdes essenciais que se mantém no rétulo fisico se tornam mais claras,
e, por outro lado, beneficios adicionais para os utilizadores vulneraveis ¢ com deficiéncia
visual. Os principios digitais, que serdo aplicaveis quando os operadores optarem pela
rotulagem digital, constituirdo uma salvaguarda suplementar para o elevado nivel de prote¢ao
da satide humana. Por ultimo, a manuten¢do da ficha de informacao relativa aos ingredientes
para os detergentes ndo perigosos ao abrigo do regulamento garantira que o nivel de protecao
continua a ser muito elevado.

De acordo com a opgao preferida, o funcionamento do mercado tnico beneficia da introdugao
de regras harmonizadas para os produtos de limpeza microbiana e as vendas de reenchimento,
o que assegurara condi¢cdes de concorréncia equitativas para os mesmos. A opg¢do preferida
implicard custos nulos ou insignificantes para as empresas ¢ grandes poupangas. O maior
impacto — sob a forma de poupangas de custos — resulta da eliminagdo das fichas de
informacgao relativas aos ingredientes para os detergentes perigosos, com uma poupanga anual
estimada em cerca de sete milhdes de EUR por ano. O formato atual da ficha de informacao
relativa aos ingredientes serd mantido para evitar custos e complexidade suplementares
desnecessarios para a industria, especialmente para as PME.

Sao de esperar pequenos encargos anuais suplementares para as PME devido aos requisitos de
gestdo de riscos aplicaveis aos produtos de limpeza microbiana, na ordem dos 200 000 EUR
por empresa. Contudo, cabe salientar que se trata de uma estimativa superior e calculada com
base nos custos médios para testes e no nimero mais elevado de lotes indicado pelos
fabricantes. Este numero ¢ também seriamente suscetivel de variar em fun¢do de diversos
fatores (por exemplo, a dimensdo da empresa ou da carteira de produtos; o atual nivel de
conformidade, etc.), mas ndo ira, em qualquer caso, afetar negativamente os fabricantes (na
sua maioria PME), que indicaram durante as entrevistas que estes custos se situavam num
intervalo aceitavel. Para as empresas que trabalham atualmente em «microbios conhecidosy,
os custos dos novos requisitos deverdo ser pouco significativos, dado que muitos dos
requisitos propostos ja sdo satisfeitos ou podem ser satisfeitos com um custo negligenciavel.
Por conseguinte, estas empresas poderdo trabalhar e expandir a sua produ¢do sem custos
adicionais.

A opcao preferida respeita o principio da proporcionalidade. Nao excede o necessario para
atingir os objetivos pretendidos. A eliminagdo das sobreposi¢cdes regulamentares garantird
uma maior coeréncia com o quadro regulamentar mais vasto da UE aplicavel aos detergentes.
A facilitacao das vendas de reenchimento € coerente com iniciativas globais da UE destinadas
a reduzir o impacto ambiental e com o ODS12 «Producdo e Consumo Responsaveis». A
introducao da rotulagem digital (opcional) para os detergentes de reenchimento e em termos
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gerais € coerente com a transi¢ao para a era digital e com iniciativas de digitalizacao paralelas
no dominio dos produtos quimicos, tais como o CRE e o Regulamento Produtos Fertilizantes.
A medida que se adquirir experiéncia e confianca na rotulagem digital, a quantidade de
informagdes disponiveis em formato digital podera aumentar no futuro, o que reforgaria ainda
mais o potencial de simplificacdo para a industria.

. Adequacao da regulamentacio e simplificacio

Um dos principais objetivos da presente iniciativa ¢ simplificar as regras aplicaveis aos
detergentes e reduzir a carga regulamentar para os fabricantes de detergentes.

. Simplificar e racionalizar os requisitos de rotulagem reduzird a carga
regulamentar para os operadores econdmicos, uma vez que lhes serd mais facil
cumprir as regras.

. Suprimir a ficha de informacio relativa aos ingredientes para detergentes
perigosos gerard poupangas de custos de sete milhdes de EUR por ano.

J A proposta também suprime o envolvimento obrigatorio de laboratorios
autorizados que, nos termos do regulamento, tinham de realizar testes.

. A proposta elimina a obrigagdo de os fabricantes de detergentes e tensioativos
estarem estabelecidos na UE. Todavia, a introdugdo do passaporte do produto e de
novas disposicdes para a fiscalizagdo dos mercados de detergentes garantird que
todos os detergentes e tensioativos colocados no mercado da UE cumprem os
requisitos, independentemente do local de estabelecimento do fabricante.

. Estima-se que a facilitacio das vendas de reenchimento gere poupangas anuais
para a industria dos detergentes devido a uma menor eliminagdo de residuos de
plastico. Embora ndo seja possivel quantificar essas poupangas, no cenario de base
estima-se que ascendam a 3,3 milhdes de EUR. De um modo geral, estima-se que a
opcdo preferida gere poupangas anuais superiores a 10 milhdes de EUR para a
industria dos detergentes por ano.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta ndo terd qualquer incidéncia no or¢gamento da UE.

S. OUTROS ELEMENTOS
. Planos de execu¢io e acompanhamento, avaliacdo e prestacao de informacdoes

Para aferir a sua eficdcia, a Comissdo acompanhard a execucdo e aplicagdo destas novas
disposi¢cdes e a conformidade com as mesmas. O regulamento prevera uma avaliacdo e
revisdo regulares da Comissdo e o relatdrio publico conexo sera apresentado ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

. Explicacao pormenorizada das disposicoes especificas da proposta
Capitulo I — Disposicoes gerais

O regulamento proposto abrange detergentes e tensioativos colocados no mercado,
isoladamente ou contidos nos detergentes. Além disso, o regulamento proposto continua a
definir critérios estritos de biodegradabilidade para os tensioativos. Contudo,
comparativamente com o Regulamento (CE) n.° 648/2004, foi introduzida a possibilidade de,
no futuro, alargar o ambito de aplicagdio a fim de abranger a biodegradabilidade de
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substancias e misturas presentes nos detergentes. O ambito alargado também abrange a
digitalizacdo dos rotulos de detergentes e a seguranca dos microrganismos presentes nos
detergentes.

A proposta conserva varias das defini¢des existentes, mas também introduz uma nova
defini¢do de detergente. Esta definicao €, em grande medida, baseada na que estd incluida no
Regulamento (CE) n.° 648/2004, mas foi, por um lado, esclarecida e, por outro, atualizada de
modo a abranger também novos produtos aos quais sdo intencionalmente acrescentados
microrganismos.

A proposta também utiliza as defini¢des gerais da Decisdo n.° 768/2008/CE % e inclui
defini¢des adicionais relativas ao passaporte do produto, em consonancia com as definigdes
estabelecidas na proposta relativa a produtos sustentaveis europeus. A definicdo de
reenchimento estd alinhada com a defini¢cdo utilizada na proposta relativas a embalagens e
residuos de embalagens.

Capitulo IT — Requisitos aplicaveis aos produtos

A semelhanga do Regulamento (CE) n.° 648/2004, os tensioativos tém de cumprir critérios de
biodegradabilidade final para serem colocados no mercado, isoladamente ou contidos nos
detergentes. A proposta introduz pela primeira vez requisitos de segurangca que o0s
microrganismos presentes nos detergentes tém de cumprir.

Mantiveram-se as limitagdes ao teor de fosfatos e outros compostos fosforados em
detergentes para a roupa e para maquinas de lavar louga destinados aos consumidores.

Capitulo III — Obrigac¢des dos operadores econémicos

A proposta racionaliza as obrigagdes para os fabricantes, importadores e distribuidores com as
estabelecidas na Decisdo n.° 768/2008/CE. Desta forma se clarifica as respetivas obrigagoes,
que sdo proporcionais as responsabilidades dos operadores econdémicos. Em vez de emitir
uma declara¢ao de conformidade conforme prevista na Decisdao n.° 768/2008/CE, o fabricante
criara um passaporte do produto para o detergente ou tensioativo que incluira as informagdes
pertinentes de conformidade. Deixa de haver a obrigacdo de os fabricantes de detergentes e
tensioativos estarem estabelecidos na UE. Contudo, sempre que os fabricantes ndo estejam
estabelecidos na UE, devem designar um representante autorizado para desempenhar
atribui¢des especificas em seu nome.

Os fabricantes terdo de avaliar a conformidade dos detergentes e tensioativos com vista a
garantir que cumprem os requisitos previstos no regulamento. A proposta apenas prevé a
avaliagdo da conformidade da primeira Parte (autodeclaracdo) e baseia-se no Modulo A
correspondente da Decisao n.° 768/2008/CE.

Uma ficha de informagdo relativa aos ingredientes passa agora a ser unicamente obrigatoria
para os detergentes ndo perigosos. Esta ficha de informagdo também tem de ser facultada
diretamente aos organismos designados dos Estados-Membros responsaveis pela rececao das
informacdes relativas a resposta de emergéncia na area da saude (centros antivenenos),
mediante pedido. Doravante, a ficha de informacdo relativa aos ingredientes fard parte da
documentagao técnica que os fabricantes terdo de elaborar.

% Decisao n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um
quadro comum para a comercializacdo de produtos, e que revoga a Decisdao 93/465/CEE do Conselho
ELI: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32008D0768.
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Capitulo IV — Marcacao CE e rotulagem

Apos a conclusdo da avaliagdo de conformidade, os fabricantes t€ém de apor a marcacdo CE
nos detergentes e tensioativos em consonancia com os principios gerais e as regras aplicaveis
a marcagao CE.

A proposta mantém a maior parte das regras de rotulagem existentes estabelecidas no
Regulamento (CE) n.° 648/2004, introduzindo simultaneamente a possibilidade de um roétulo
digital, conforme descrito acima.

Capitulo V - Passaporte do produto

Para obter condi¢des de concorréncia equitativas no mercado Unico € importante garantir, por
um lado, uma maior transparéncia na cadeia de valor sobre as principais caracteristicas dos
detergentes e tensioativos e, por outro, reforgar a aplicacdo das regras a fim de reduzir os
casos de ndo conformidade. Em vez de se basear na declaracdo UE de conformidade prevista
na Decisao n.° 768/2008/CE, a presente proposta opta por uma forma inovadora de alcangar
este duplo objetivo. A avaliagio do Novo Quadro Normativo 2° indicou que uma eventual
revisdo futura do quadro podera ponderar a introdugdo da possibilidade do passaporte do
produto. De acordo com a avaliagdo, o passaporte do produto podera incluir uma declaragao
eletronica de conformidade ¢ uma descrigao do procedimento de avaliagao da conformidade.
A avaliacdo salienta que a digitalizagcdo das informagdes relativas ao produto podera tornar o
trabalho das autoridades de fiscalizagao do mercado e das autoridades aduaneiras mais eficaz.

Com vista a adequar o regulamento as exigé€ncias do futuro, a presente proposta substitui a
declaracdo de conformidade UE prevista na Decisdo n.° 768/2008/CE pela obrigacdo de os
detergente e os tensioativos terem um passaporte do produto que demonstre a conformidade
com os requisitos do presente regulamento. O passaporte do produto estara ligado através de
um suporte de dados a um identificador unico do produto e cumprira os requisitos técnicos
para um passaporte do produto no ambito do Regulamento Concecdo Ecologica de Produtos
Sustentaveis 2. A referéncia do passaporte do produto tem de estar incluida num registo
central da Comissdo, que serd criado no ambito do Regulamento Conceg¢do Ecologica de
Produtos Sustentaveis, e esta informacao tem de ser apresentada na alfandega.

Capitulo VI — Fiscalizacdo do mercado

Além do passaporte do produto, a presente proposta cria um quadro mais claro para uma
melhor aplica¢do das regras. Confirma que o Regulamento (UE) 2019/1020 continuara a ser
aplicavel aos detergentes e aos tensioativos. A proposta estabelece ainda disposi¢des mais
pormenorizadas relativas a fiscalizagdo do mercado com base na Decisao n.° 768/2008/CE.
Por outro lado, uma disposicao especifica baseada na Decisao n.° 768/2008 apresenta motivos
concretos para atuar contra detergentes ou tensioativos que cumprem os requisitos, mas que
apresentam um risco para a saide ou o ambiente. A disposi¢do habilita, em tltima andlise, a
Comissdao a adotar medidas contra detergentes ou tensioativos especificos em certas
circunstancias.

Capitulo VII — Poderes delegados e procedimento de comité

A proposta habilita a Comissdo a adotar atos delegados com vista a ter em conta avangos
técnicos e cientificos, novos dados cientificos e o nivel de preparacdo/literacia digital. Esta

26 SWD(2022) 364 final.

2 Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece um quadro para definir
os requisitos de concecdo ecologica dos produtos sustentaveis e que revoga a Diretiva 2009/125/CE,
COM(2022) 142 final, de 30 de margo de 2022.
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competéncia deve ser delegada na Comissdo para, nomeadamente, i) complementar os
requisitos gerais sobre rotulagem digital, ii) alterar a lista das informagdes constantes do
rotulo que podem ser fornecidas apenas em formato digital, ii1) adaptar o limite de substancias
alergénicas nos casos em que o o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 estabelece limites de
concentracdo individuais com base no risco para as fragrancias alergénicas, iv) estabelecer
requisitos de biodegradabilidade para substancias e misturas presentes em detergentes que nao
sejam tensioativos (incluindo detergentes em capsulas) se novos dados cientificos o exigirem,
v) alterar informacdes especificas que devem ser incluidas no passaporte, bem como as
informacdes a incluir no registo da Comissdo, vi) determinar as informacdes adicionais
armazenadas no registo que devem ser controladas pelas autoridades aduaneiras, vii) fornecer
um anexo ao presente regulamento com uma lista de codigos da Nomenclatura Combinada,
conforme previsto no anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2658/87, bem como descri¢des de
produto de detergentes e tensioativos, e atualizar o referido anexo, e vii) alterar os anexos I a
VIL

A proposta habilita a Comissao a adotar, se for caso disso, atos de execugdo para garantir a
aplicagdo uniforme do presente regulamento. Em especial, deverdo ser atribuidas
competéncias de execucdo a Comissdo para estabelecer os requisitos técnicos pormenorizados
do passaporte do produto para os detergentes e tensioativos. Essas competéncias deverao ser
exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos
aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de
execucdo pela Comissao.

Deverdo também ser atribuidas competéncias de execu¢do a Comissdo para determinar se se
justifica uma medida nacional referente a um detergente ou tensioativo que apresente um risco
para a saude e a seguranca das pessoas ou do ambiente. Deverdo ainda ser atribuidas
competéncias de execucdo a Comissdo para determinar se se justifica uma medida nacional
referente a detergentes ou tensioativos conformes que um Estado-Membro considere que
apresentam um risco para a saide e a seguranga das pessoas ou do ambiente. Atendendo a sua
natureza especial e técnica, os referidos atos de execugcdo ndo serdo adotados em
conformidade com as disposigdes relativas aos atos de execugdo estabelecidas no
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Capitulo VIII — Disposicoes transitorias e finais

Para aferir a sua eficicia, a Comissdo acompanhard a execucdo e aplicagdo destas novas
disposi¢des, bem como a conformidade com as mesmas. A Comissdo apresentara um relatorio
ao Parlamento Europeu e ao Conselho que avalia a eficacia do regulamento cinco anos apos a
sua aplicacdo. A proposta prevé igualmente a revisdo dos requisitos de segurancga aplicaveis
aos microrganismos presentes em detergentes e a possibilidade de permitir que mais estirpes
de microrganismos sejam usadas em detergentes.

O regulamento proposto sera aplicavel dois anos e meio apos a sua entrada em vigor para, por
um lado, permitir que a Comissdo prepare a implementacdo dos requisitos técnicos do
passaporte do produto e, por outro, dar tempo aos fabricantes e aos Estados-Membros para se
adaptarem aos novos requisitos estabelecidos no presente regulamento. Estdo previstas
disposi¢des transitorias para detergentes e tensioativos que tenham sido fabricados em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 648/2004 a fim de permitir a venda das
existéncias que se encontram na cadeia de distribuicdo ou armazenadas na instalacdo do
fabricante ou do importador no momento em que o presente regulamento comecar a ser
aplicavel. O Regulamento (CE) n.° 648/2004 devera ser revogado e substituido pelo presente
regulamento,
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2023/0124 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo aos detergentes e aos tensioativos, que altera o Regulamento (UE) 2019/1020 e

revoga o Regulamento (CE) n.° 648/2004

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdao Europeia,

Ap6s 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)

)

€)

As condigdes para a colocagdo e disponibilizagdo no mercado de detergentes e
tensioativos para detergentes foram harmonizadas através do Regulamento (CE)
n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho .

A avaliagio da Comissdo do Regulamento (CE) n.° 648/20043° concluiu que,
globalmente, o regulamento alcangou, em grande medida, os seus objetivos. Contudo,
a avaliacdo também identificou varias deficiéncias e dominios passiveis de melhorias.
Nos ultimos anos, o quadro regulamentar para os produtos quimicos mudou
radicalmente, criando uma falta de coeréncia e duplicacdes das regras aplicaveis aos
detergentes e, nomeadamente, dos respetivos requisitos de informagdo. Por
conseguinte, ha uma necessidade de assegurar a coeréncia e de eliminar requisitos de
informacao duplicados.

Surgiram novos desenvolvimentos no mercado, em especial o desenvolvimento de
detergentes que contém microrganismos e as vendas de detergentes de reenchimento,
que ndo sdo totalmente abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 648/2004 ou que apenas
sdo parcialmente abrangidos. Por outro lado, a digitalizacdo oferece oportunidades
para simplificacdo, reducdo dos encargos e maior facilidade de utilizagdo e de
compreensibilidade das informagdes relativas a seguranga e a utilizagdo que
atualmente ndo existem. Por conseguinte, ¢ necessario ter em conta os produtos e
praticas que surgiram recentemente e intensificar os esforcos de digitalizagdo em

28
29

30

PT

JOCde,p..

Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004,
relativo aos detergentes (JO L 104 de 8.4.2004, p. 1).

Avaliacdo do Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo
de 2004, relativo aos detergentes (SWD(2019)298).
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

consondncia com os objetivos globais da Unido, em especial em termos de
sustentabilidade e das transi¢des ecologica e digital.

O balango de qualidade da legislacio mais importante em matéria de produtos
quimicos 3! [excluindo o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e
do Conselho 2] sublinhou a complexidade do quadro regulamentar da Unido para os
produtos quimicos e atribuiu-a ao grande numero atos legislativos especificos relativos
aos produtos e sensores com ligacdes integradas entre si. Também assinalou que ha
margem para simplificar a comunicacdo de informacdo de rétulos sobrecarregados
para os utilizadores dos produtos e concluiu que a utilizacdo de ferramentas
inovadoras para comunicar informagdes sobre os produtos ndo estd atualmente a ser
aproveitada. Por conseguinte, ¢ necessario simplificar as regras atuais para reduzir os
encargos para os operadores econdmicos, melhorar a compreensdo dos consumidores e
facilitar a fiscalizacdo do mercado. O Regulamento (CE) n.° 648/2004 deve, portanto,
ser substituido.

A Decisio n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho® estabelece
principios comuns e disposi¢des de referéncia a aplicar a legislacdo do setor, de modo
a constituir uma base coerente de revisdo dessa legislagdo. O novo quadro juridico
para detergentes e tensioativos deve estar alinhado, na medida do possivel, com os
principios comuns e as disposi¢des de referéncia.

A fim de garantir a seguranca juridica e condi¢cdes de concorréncia equitativas para os
operadores econdmicos, a definicdo de detergente deve abranger todos os produtos que
se inserem no ambito de harmonizacdo, incluindo os detergentes recentemente
desenvolvidos que contém microrganismos adicionados intencionalmente. A definicao
deve também abranger produtos para a limpeza da superficie de frutas e produtos
horticolas.

Uma vez que os tensioativos sdo principalmente vendidos em transagdes entre
empresas para serem usados no fabrico de detergentes, ndo tém de estar sujeitos aos
mesmos requisitos que os detergentes. Por conseguinte, devem ser estabelecidas regras
minimas para os tensioativos, nomeadamente regras relativas a biodegradabilidade
final, ao conjunto minimo de informacdes constantes do rétulo e a obrigacdo dos
operadores econdmicos de elaborarem documentacdo técnica e criarem um passaporte
do produto.

O presente regulamento complementa as regras existentes estabelecidas noutros
instrumentos legislativos e ndo deve afetar a aplicagdo da legislacio da Unido
existente relacionada com aspetos de protecdo da saude, da seguranga e do ambiente
nao abrangidos pelo presente regulamento. O presente regulamento deve, em especial,
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Fitness Check of the most relevant chemicals legislation (excluding REACH) (ndo traduzido para
portugués) [SWD(2019) 199].

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006
relativo ao Registo, Avaliagdo, Autorizagio e Restrigdo de Produtos Quimicos (REACH),

que cria a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, 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 Comissdo (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Decisao n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um
quadro comum para a comercializacdo de produtos, € que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de
13.8.2008, p. 82).
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ser aplicado sem prejuizo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho ** e do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho *.

Os tensioativos sdo agentes que atuam na superficie, ajudando a romper a interface
entre a agua e 6leos ou sujidade. Sao um dos principais ingredientes utilizados nos
detergentes. No entanto, os tensioativos poderdo representar um risco para o ambiente
uma vez que sdo descarregados em sistemas de esgotos ou diretamente em aguas de
superficie. Para evitar eventuais efeitos adversos que os tensioativos possam ter no
ambiente, afigura-se necessario definir requisitos que garantam que os tensioativos sao
completamente biodegradaveis quando colocados no mercado individualmente e
destinados a serem utilizados em detergentes, ou quando contidos em detergentes.

O fosforo ¢ um ingrediente essencial utilizado em detergentes. Contudo, o fosforo e os
seus compostos podem causar danos aos ecossistemas ¢ ambientes aquaticos, dado que
contribuem para a eutrofizagdo. Para assegurar um nivel elevado de protecdo do
ambiente, e reduzir o contributo dos detergentes para esse fendémeno, € necessario
estabelecer limites harmonizados para o teor de fosfatos e de compostos de fosforo em
detergentes para a roupa e para maquinas de lavar louga destinados aos consumidores.
Nao sdo necessarios limites similares para outros tipos de detergentes, uma vez que o
seu contributo ndo ¢ significativo ou devido ao facto de atualmente ndo estarem
disponiveis alternativas adequadas.

Nos ultimos anos, foram desenvolvidos novos produtos de limpeza que contém
microrganismos vivos como ingredientes ativos. Os microrganismos tém a sua propria
biologia e resposta ao ambiente. Devido a sua capacidade de proliferacdo, hd uma
diferenga clara entre detergentes convencionais ¢ microbianos. Por conseguinte, os
perigos inerentes € os riscos decorrentes ndo sdo necessariamente da mesma natureza
dos apresentados pelos produtos quimicos, especialmente no que respeita a capacidade
que os microrganismos tém para persistir ¢ se multiplicarem numa diversidade de
meios € de produzirem numa variedade de metabolitos e toxinas diferentes com
potencial importancia toxicologica.

Os microrganismos ndo estdo sujeitos a registo no ambito do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 ou de qualquer outra legislacio da Unido que determine que os
fabricantes demonstrem que a sua utilizagdo prevista ¢ segura. Por conseguinte, os
microrganismos s6 deverdo ser elegiveis para utilizacdo em detergentes na medida em
que tenham sido claramente identificados e apoiados por dados que demonstrem que a
sua utilizagdo ¢ segura e sujeitos a requisitos especificos que regem a sua seguranca.
Por conseguinte, ha que estabelecer regras harmonizadas que regem a seguranca dos
microrganismos presentes nos detergentes, bem como métodos de teste pertinentes
para os operadores economicos demonstrarem a conformidade com essas regras. Sao
necessdrias restricoes relativas ao formato no qual os detergentes que contém
microrganismos sao colocados no mercado quando estejam incluidos ingredientes
sensibilizantes na sua composi¢do. Para garantir um elevado nivel de protecdo da
saude humana mesmo para pessoas sensibilizadas, os detergentes que contém
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35

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢do no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (JO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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).
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microrganismos ¢ que sejam colocados no mercado em formato de pulverizador
deverdo, por conseguinte, ser considerados seguros para utilizacao neste formato.

Para assegurar um elevado nivel de protecdo dos aspetos de interesse publico e uma
concorréncia leal no mercado interno, os operadores economicos deverdo ser
responsaveis pela conformidade dos detergentes ou tensioativos com o presente
regulamento, de acordo com o seu respetivo papel na cadeia de abastecimento. Sempre
que adequado, os fabricantes e os importadores deverao realizar testes por amostragem
dos detergentes e tensioativos que tenham disponibilizado no mercado, para prote¢ao
da satde e da seguranca dos consumidores ¢ do ambiente.

Todos os operadores econdémicos que intervenham na cadeia de aprovisionamento e
distribuicao devem tomar medidas adequadas para garantir que apenas disponibilizam
no mercado detergentes e tensioativos conformes com o presente regulamento. E
necessario prever uma reparticdo clara e proporcionada das obrigagdes que
correspondem ao papel de cada operador econdémico na cadeia de aprovisionamento e
distribuicao.

E necessario estabelecer um procedimento de avaliagio da conformidade que
permitam aos operadores econdmicos demonstrar ¢ as autoridades competentes
verificar que os detergentes e tensioativos disponibilizados no mercado estdo em
conformidade com os requisitos do presente regulamento. A Decisdo n.° 768/2008/CE
estabelece modulos para os procedimentos de avaliagdo da conformidade, dos menos
restritivos aos mais restritivos, proporcionalmente ao nivel de risco em causa e ao
nivel de seguranga exigido. A fim de garantir a coeréncia intersetorial e evitar
variantes ad hoc, a Decisao n.° 768/2008/CE especifica que os procedimentos de
avalia¢do da conformidade sejam escolhidos de entre os referidos médulos.

O fabricante, mais conhecedor do processo de concecdo e produgdo, encontra-se na
melhor posicdo para garantir a conformidade do detergente ou tensioativo com o0s
requisitos do presente regulamento. Consequentemente, os fabricantes devem ser
exclusivamente responsaveis pela realizagdo do procedimento de avaliagdo da
conformidade para detergentes e tensioativos. O modulo A deverd ser aplicével a
avaliacdo da conformidade de detergentes e tensioativos. Os fabricantes devem
também preparar um dossi€ técnico que demonstre a conformidade do detergente ou
tensioativo com as regras € os métodos de ensaio pertinentes.

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

A fim de facilitar a comunica¢do entre os operadores econdmicos, as autoridades de
fiscalizacdo do mercado e os consumidores, os operadores econémicos devem incluir
nos seus dados de contacto, além do enderego postal, um enderego de sitio Web.

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

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

Quando disponibiliza um detergente ou tensioativo no mercado apds a respetiva
colocacdo no mercado pelo fabricante ou pelo importador, o distribuidor deve atuar
com a devida diligéncia relativamente aos requisitos aplicaveis. O distribuidor deve
igualmente garantir que o manuseamento que faz do detergente ou do tensioativo nao
afeta negativamente a sua conformidade com os requisitos do presente regulamento.

Uma vez que estdo proximos do mercado e desempenham um papel importante na
garantia da conformidade do produto, os distribuidores e os importadores devem ser
envolvidos nas atividades de fiscalizagdo do mercado levadas a cabo pelas autoridades
nacionais competentes e estar preparados para participar ativamente, facultando a
essas autoridades todas as informagdes necessarias relacionadas com o detergente ou
tensioativo em causa.

Os operadores econdmicos que coloquem no mercado um detergente ou tensioativo
em seu proprio nome ou sob a sua marca ou que altere um detergente ou tensioativo
de tal modo que a conformidade com o presente regulamento possa ser afetada,
deverdo ser considerados fabricantes e, por conseguinte, assumir os deveres deste.
Noutros casos, os operadores econdémicos que apenas procedam ao acondicionamento
ou reacondicionamento de detergentes ou tensioativos ja colocados no mercado por
outros operadores econdmicos deverdo estar em condi¢oes de demonstrar que nao foi
afetada a conformidade com os requisitos estabelecidos pelo presente regulamento,
indicando na embalagem a sua identidade e conservando uma copia das informagdes
originalmente constantes do rétulo.

A marcacdo CE, que assinala a conformidade de um detergente com o presente
regulamento, ¢ o corolario visivel de todo um processo que abrange a avaliagdo da
conformidade em sentido lato. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho *® estabelece os principios gerais da marcagio CE. Esse
regulamento deve ser aplicavel aos detergentes abrangidos pelo presente regulamento,
a fim de garantir que os produtos que gozam da livre circulagdo de mercadorias na

36

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que
estabelece os requisitos de acreditacdo e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218 de
13.8.2008, p. 30).
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Unido cumpram os requisitos que assegurem um elevado nivel de protecdo do
interesse publico em dominios como a saude e o ambiente. Em consondncia com o
Regulamento (CE) n.° 765/2008, a marcacdo CE devera ser a unica marcagao de
conformidade que indica que o detergente estd em conformidade com a legislacao de
harmonizag¢ao da Uniao.

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

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

Uma vez que a rotulagem de detergentes e tensioativos pode ser abrangida por varios
atos legislativos da Unido, as informagdes constantes dos rétulos de detergentes e
tensioativos tém de ser racionalizadas para que, sempre que informacgdes similares
resultantes de diferentes atos legislativos da Unido sejam obrigatorias nos rétulos de
detergentes e tensioativos, as mesmas sejam fornecidas apenas uma vez em
conformidade com as regras mais rigorosas. Por um lado, melhora-se a legibilidade e
inteligibilidade dos rotulos de detergentes e tensioativos por parte dos utilizadores
finais e, por outro, reduz-se a carga regulamentar para os fabricantes de detergentes e
tensioativos.

As fragrancias alergénicas sdo compostos organicos com odores caracteristicos,
normalmente agradaveis, que sdo amplamente utilizados nos detergentes, mas também
em muitos outros produtos, como perfumes e outros cosméticos perfumados. Essas
substancias poderdo causar uma reacdo alérgica apds contacto, sobretudo em pessoas
sensibilizadas, mesmo quando presentes em baixas concentragdes. Por conseguinte, ¢
importante prestar informagdes sobre a presenga de fragrancias alergénicas individuais
em detergentes, para que as pessoas sensibilizadas possam evitar o contacto com a
substancia a qual sdo alérgicas. Consequentemente, afigura-se necessario estabelecer
requisitos rigorosos para a rotulagem de fragrancias alergénicas. Contudo, essas
substancias poderdo também implicar um requisito de rotulagem nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Por conseguinte, devem ser estabelecidos requisitos
especificos de rotulagem que apenas se aplicardo se os limiares estabelecidos para
efeitos de rotulagem nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 nao forem
cumpridos. Assim evita-se ndo s6 os encargos desnecessarios para os operadores
econdmicos, como também se garante que os utilizadores finais recebem estas
informagdes apresentadas de uma forma mais clara, proporcionando um nivel elevado
de protecao da saude humana mesmo para pessoas sensibilizadas.

Sdo necessarios requisitos de rotulagem adicionais para certas substancias, como
conservantes, a fim de garantir um elevado nivel de protecao da satde. Os requisitos
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de rotulagem para conservantes devem, portanto, abranger ndo s6 os conservantes
intencionalmente adicionados pelo fabricante ao detergente, mas também aqueles que
resultam das suas misturas de constituintes ¢ que sao amiude referidos como
«conservantes de transferénciay.

A informagao relativa a quantidade correta de detergente que os consumidores tém de
usar quando procedem a atividades de limpeza, nomeadamente, informagdes sobre a
dosagem, devera ser incluida no rotulo de detergentes para a roupa e para maquinas de
lavar louga destinados aos consumidores a fim de prevenir a eventual utiliza¢do
excessiva de detergente, reduzindo, assim, a quantidade total de detergentes e
tensioativos introduzidos no ambiente.

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

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

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

Contudo, ha que prever uma excecao para detergentes vendidos a utilizadores finais
em formato de reenchimento. A fim de tirar pleno partido dos beneficios oferecidos
pela digitalizacdo, mas também dos grandes beneficios ambientais em termos de
redu¢do das embalagens e dos residuos de embalagens conexos que a pratica das
vendas de reenchimento oferece, deve ser permitido fornecer todas as informagdes de
rotulagem em formato digital, com exce¢do das instru¢des relativas a dosagem para
detergentes para a roupa destinados aos consumidores.

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

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

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

Ao garantir a rastreabilidade de um detergente ou tensioativo ao longo de toda a cadeia
de aprovisionamento, contribui-se para uma maior simplicidade e eficicia da
fiscalizacdo do mercado. Um sistema eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa das
autoridades de fiscalizagdo relativamente a identificagdo do operador econdmico
responsavel pela disponibilizagdo no mercado de detergentes ou tensioativos nao

conformes.

Os fabricantes devem criar um passaporte do produto para fornecer informagdes sobre
a conformidade dos detergentes e tensioativos com o presente regulamento, bem como
com qualquer outra legislacdo que o detergente ou tensioativo tenha de cumprir. A fim
de facilitar os controlos de detergentes ou tensioativos e permitir aos intervenientes na
cadeia de abastecimento e aos utilizadores finais acederem as informacgdes necessarias,
como ingredientes e instrugdes de utilizagdo, as informacdes constantes do passaporte
do produto devem ser fornecidas digitalmente e de uma forma diretamente acessivel,
através de um suporte de dados aposto no rotulo do detergente ou tensioativo, na sua
embalagem ou na documentagdo que o acompanha. As autoridades de fiscalizagdo do
mercado, os operadores econdmicos € os utilizadores finais devem, consequentemente,
ter acesso imediato a informacgdes relativas a conformidade ou de outro tipo sobre o
detergente ou o tensioativo através do suporte de dados.

Com vista a evitar a duplicag@o de investimento em digitaliza¢do por parte de todos os
intervenientes envolvidos, nomeadamente fabricantes, autoridades de fiscalizagdo do
mercado e autoridades aduaneiras, o passaporte do produto instituido nos termos do
presente regulamento deve ser totalmente interoperavel com o passaporte do produto
exigido por forga de outra legislagdo da Unido.

Em especial, o Regulamento (UE) .../... [do Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece um quadro para definir os requisitos de conce¢do ecoldgica dos produtos
sustentaveis e que revoga a Diretiva 2009/125/CE] também estabelece requisitos e
especificagdes técnicas para um passaporte digital dos produtos, a criagdo de um
registo central da Comissdo onde as informagdes do passaporte sdo armazenadas € a
interligagdo desse registo com os sistemas informaticos aduaneiros. O referido
regulamento podera incluir detergentes ou tensioativos no seu ambito de aplicacdo a
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médio prazo, exigindo assim a disponibilizacdo de um passaporte digital do produto
para 0s mesmos.

O passaporte do produto para detergentes e tensioativos criado nos termos do presente
regulamento deve, por conseguinte, cumprir 0s mesmos requisitos e elementos
técnicos que os estabelecidos no Regulamento (UE) .../... relativo a requisitos de
concecdo ecologica dos produtos sustentdveis, incluindo os seus aspetos técnicos,

semanticos e organizativos da comunicagao extremo a extremo e da transferéncia de
dados.

Nos casos em que outra legislagdo da Unido aplicdvel aos detergentes ou tensioativos
exija um passaporte do produto, deve estar disponivel um tnico passaporte do produto
para detergentes e tensioativos que contenha as informagdes exigidas por for¢a do
presente regulamento e de outra legislagdo da Unido.

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

Nos casos em que certas informagdes sejam fornecidas apenas digitalmente, ¢
necessario esclarecer que estas informagdes tém de ser fornecidas separadamente e
objeto de uma distingdo clara, mas através de um unico suporte de dados. O trabalho
das autoridades de fiscaliza¢ao do mercado ficara mais facil, mas também havera mais
clareza para os utilizadores finais no que respeita aos diferentes elementos de
informacdo ao seu dispor em formato digital.

O capitulo VIT do Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do
Conselho *7, que estabelece as regras relativas aos controlos dos produtos que entram
no mercado da Unido, aplica-se aos detergentes e aos tensioativos. As autoridades
responsaveis por esses controlos, que em quase todos os Estados-Membros sdo as
autoridades aduaneiras, tém de os realizar com base na analise de risco a que se
referem os artigos 46.° e 47.° do Regulamento (UE) n.® 952/2013 do Parlamento
Europeu e do Conselho %, na sua legislacio de execucdo e nas orientagdes
correspondentes. Por conseguinte, o presente regulamento ndo deve alterar de forma
alguma o capitulo VII do Regulamento (UE) 2019/1020 e a forma como as
autoridades responsaveis pelos controlos dos produtos que entram no mercado da
Unido se organizam e exercem as suas atividades.

Além do quadro de controlos estabelecido no capitulo VII do Regulamento (UE)
2019/1020, as autoridades aduaneiras devem poder verificar automaticamente se ha
um passaporte do produto para detergentes e tensioativos importados sujeitos ao
presente regulamento, a fim de reforgar os controlos nas fronteiras externas da Unido e
impedir que detergentes e tensioativos ndo conformes entrem no mercado da Unido.

Nos casos em que os detergentes e os tensioativos provenientes de paises terceiros sao
apresentados para introdugdo em livre pratica, as alfandegas devem garantir que a
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Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo
a fiscalizacdo do mercado e a conformidade dos produtos e que altera a Diretiva 2004/42/CE e os
Regulamentos (CE) n.° 765/2008 e (UE) n.° 305/2011 (JO L 169 de 25.6.2019, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que
estabelece o Cédigo Aduaneiro Comunitario (JO L 269 de 10.10.2013, p. 1).
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referéncia de um passaporte do produto ¢ disponibilizada as autoridades aduaneiras
pelo operador econdmico e que esta referéncia corresponde a um identificador tnico
de produto que estd armazenado no registo do passaporte do produto criado pela
Comissao nos termos do [artigo 12.° do Regulamento (UE) .../... relativo a concegao
ecologica de produtos sustentaveis]. A interligacdo entre este registo e o sistema
informatico aduaneiro, conforme prevista no [artigo 13.° do Regulamento (UE) .../...
relativo a requisitos de concecao ecoldgica dos produtos sustentaveis] deve permitir a
verificagdo automadtica do passaporte do produto apresentado a alfindega para esse
detergente ou tensioativo, de modo a garantir que apenas os detergentes e oOs
tensioativos com uma referéncia valida a um identificador unico de produto , conforme
incluido no registo, sao introduzidos em livre pratica.

Caso outras informacdes além do identificador unico de produto e o identificador
unico de operador estejam armazenadas no registo do passaporte do produto criado
nos termos do [artigo 12.° do Regulamento (UE) .../... relativo a concecdo ecoldgica
de produtos sustentaveis], a Comissao deve ficar habilitada a prever num ato delegado
que as autoridades aduaneiras possam verificar a coeréncia entre estas informagdes
adicionais e as informacgdes disponibilizadas pelo operador econdomico a alfandega, a
fim de melhorar a conformidade dos detergentes e tensioativos sujeitos ao regime
aduaneiro de introducdo em livre pratica com o presente regulamento.

As informagdes incluidas no passaporte do produto podem permitir as autoridades
aduaneiras melhorar e facilitar a gestdo dos riscos e permitir uma melhor orientacdo
dos controlos nas fronteiras externas da Unido. Por conseguinte, as autoridades
aduaneiras devem poder obter e utilizar as informag¢des incluidas no passaporte do
produto e no registo conexo para o exercicio das suas fun¢des em conformidade com a
legislagdo da Unido, incluindo a gestdo dos riscos, em conformidade com o
Regulamento (UE) n.° 952/2013.

Afigura-se apropriado prever a publicacdo de um aviso no Jornal Oficial da Unido
Europeia a indicar a data em que a interligacdo entre o registo e o Sistema de
Intercambio de Certificados da Janela Unica Aduaneira da UE a que se refere o artigo
13.° do Regulamento (UE) .../... relativo a conce¢do ecologica de produtos
sustentaveis] fica operacional, a fim de facilitar o acesso do publico a essa informacao.

A verificacdo automatica pela alfindega da referéncia do passaporte do produto para
detergentes e tensioativos que entram no mercado da Unido ndo deve substituir ou
modificar as responsabilidades das autoridades de fiscalizagdo do mercado, mas
apenas complementar o quadro geral para controlos dos produtos que entram no
mercado da Unido. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem, em consonancia
com o Regulamento (UE) 2019/1020, realizar controlos das informagdes contidas nos
passaportes dos produtos, controlos dos produtos dentro do mercado e, em caso de
suspensdo da introducdo em livre pratica pelas autoridades designadas para controlos
nas fronteiras externas da Unido, determinar a conformidade e os riscos graves dos
produtos nos termos do capitulo VII do Regulamento (UE) 2019/1020.

A fiscalizagdo do mercado ¢ um instrumento essencial, na medida em que garante a
aplicagdo correta e uniforme da legislagdo da Unido. O Regulamento (UE) 2019/1020
estabelece o quadro para a fiscalizagdo do mercado dos produtos sujeitos a legislacao
de harmonizacdo da Unido. Por conseguinte, os Estados-Membros devem organizar e
proceder a fiscalizagdo do mercado de detergentes e tensioativos em conformidade
com o referido regulamento.
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O Regulamento (UE) 2019/1020 j& se aplica aos detergentes e tensioativos, uma vez
que o Regulamento (CE) n.° 648/2004 ¢ enumerado no anexo I. Contudo, a fim de
garantir seguranca juridica, ¢ necessario esclarecer que as regras relativas a
fiscalizagdo do mercado interno e ao controlo de produtos que entram no mercado
interno previstas no Regulamento (UE) 2019/1020 se aplicam igualmente aos
detergentes e tensioativos abrangidos pelo presente regulamento. O presente
regulamento nao deve impedir os Estados-Membros de escolher as autoridades
competentes para desempenhar essas fungdes. Por conseguinte, o Regulamento (UE)
2019/1020 deve ser alterado a fim de incluir uma referéncia ao presente regulamento.

O Regulamento (CE) n.° 648/2004 prevé um procedimento de salvaguarda que permite
a Comissdo examinar a justificacdo de uma medida tomada por um Estado-Membro
contra detergentes e tensioativos por considerar que constituem um risco. A fim de
aumentar a transparéncia do processo ¢ de abreviar o tempo de tramita¢dao, ha que
melhorar, com base na experiéncia disponivel nos Estados-Membros, o atual
procedimento de salvaguarda para o tornar mais eficiente. O sistema anterior deve ser
substituido por um procedimento que permita que as partes interessadas sejam
informadas das medidas previstas em relacdo a detergentes e tensioativos que
apresentem um risco para a saude ou o ambiente. As autoridades de fiscalizacdo do
mercado devem ser autorizadas a intervir numa fase precoce em relagdo a esses
detergentes e tensioativos, em cooperagdo com os operadores econdmicos pertinentes.
A Comissao devera determinar, através de atos de execucgdo e, dada a sua naturcza
especial e técnica, atuando sem aplicar o Regulamento (UE) n.° 182/2011, se se
justifica uma medida nacional respeitante a um detergente ou tensioativo que apresente
um risco.

A experiéncia adquirida com o Regulamento (CE) n.° 648/2004 revelou que
detergentes e tensioativos conformes com os requisitos aplicaveis apresentavam, em
casos especificos, um risco para a saide ou o ambiente. Devem ser adotadas
disposi¢des que permitam assegurar que as autoridades de fiscalizagdo do mercado
podem tomar medidas contra qualquer detergente ou tensioativo que apresente um
risco para a saude ou o ambiente, mesmo que este esteja conforme com os requisitos
legais. A Comissdo deverd determinar, através de atos de execucdo e, dada a sua
natureza especial e técnica, atuando sem aplicar o Regulamento (UE) n.® 182/2011, se
se justifica uma medida nacional respeitante a detergentes ou tensioativos que um
Estado-Membro considere que apresenta um risco para saude e a seguranga das
pessoas ou para o ambiente.

A fim de ter em conta os progressos técnicos e cientificos ou novos dados cientificos,
bem como o nivel de preparacdo digital, deverd ser delegada na Comissdo a
competéncia de adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia, no que diz respeito a completar os requisitos
gerais de rotulagem digital; alterar as informagdes de rotulagem que podem ser
fornecidas apenas em formato digital; alterar o limite das fragrancias alergénicas
quando estejam estabelecidos limites de concentracdo individuais com base no risco
para fragrancias alergénicas ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1223/2009; alterar os
requisitos de biodegradabilidade existentes para introduzir requisitos de
biodegradabilidade para substancias e misturas presentes em detergentes que nao
sejam tensioativos (incluindo detergentes em capsulas) quando novos dados cientificos
o exijam; e alterar os anexos [ a VII. A Comissdo deverd também estar habilitada a
alterar as informacdes especificas que devem ser incluidas no passaporte do produto,
bem como as informagdes a incluir no registo da Comissdo. Além disso, a Comissdo
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deverd estar habilitada a completar o presente regulamento ao determinar as
informagdes adicionais armazenadas no registo que serdo controladas pelas
autoridades aduaneiras. Por outro lado, a fim de facilitar o trabalho das autoridades
aduaneiras em relagdo aos detergentes e tensioativos e aos requisitos estabelecidos no
presente regulamento, a Comissao devera estar habilitada a adotar atos delegados que
alterem o presente regulamento, ao fornecer um anexo que contenha uma lista de
codigos da Nomenclatura Combinada, conforme previsto no anexo I do Regulamento
(CEE) n.° 2658/87, e descrigoes de produto de detergentes e tensioativos e ao atualizar
o referido anexo.

Sempre que adotar atos delegados ao abrigo do presente regulamento, ¢
particularmente importante que a Comissao proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatdrios, 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 participagdo na preparagao dos atos delegados, o Parlamento Europeu e o
Conselho recebem todos os documentos a0 mesmo tempo que os peritos dos Estados-
Membros, e os respetivos peritos tém sistematicamente acesso as reunides dos grupos
de peritos da Comissdo que tratem da preparacao dos atos delegados.

A fim de assegurar condicdes uniformes para a execucdo do presente regulamento,
deverdo ser atribuidas competéncias de execucdo a Comissdao no que diz respeito ao
estabelecimento dos requisitos técnicos pormenorizados do passaporte do produto para
os detergentes e os tensioativos. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos
do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho*’.

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

A fim de assegurar um elevado nivel de protecdo da satde e do ambiente, de promover
a inovacdo e de impulsionar a competitividade, a Comissdo deverd avaliar os
requisitos de seguranca aplicadveis aos detergentes que contém microrganismos € a
possibilidade de permitir a utilizagdo de novos microrganismos ou de novas estirpes de
microrganismos nos detergentes.

O presente regulamento introduz a possibilidade de, em determinadas situagoes, se
cumprir a totalidade ou parte dos requisitos de rotulagem obrigatérios utilizando
apenas rétulos digitais, e exige a criagdo de um passaporte digital do produto para
detergentes e tensioativos. Por conseguinte, ¢ necessario prever tempo suficiente para
que os operadores econdmicos cumpram as suas obrigagdes nos termos do presente
regulamento, para que os Estados-Membros criem as infraestruturas administrativas
necessarias a sua aplicagdo e para que a Comissao prepare a aplicacdo dos requisitos
técnicos do passaporte do produto. Assim, a aplicagdo do presente regulamento deve
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JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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ser adiada para uma data em que se possa razoavelmente prever que essa preparagao
esteja concluida.

A fim de garantir a seguranca juridica e evitar desperdicio, os operadores econdémicos
precisam de poder vender as existéncias que se encontrem na cadeia de distribui¢do ou
em armazenamento a data de aplicagdo do presente regulamento. E, por conseguinte,
conveniente prever medidas transitorias que permitam a disponibilizagdo no mercado
de detergentes e tensioativos que tenham sido colocados no mercado em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 648/2004 antes da data de aplicagdo do presente
regulamento, sem que esses produtos tenham de cumprir os requisitos aplicaveis aos
produtos estabelecidos pelo presente regulamento. Por conseguinte, os distribuidores
deverdo poder fornecer detergentes e tensioativos que tenham sido colocados no
mercado, a saber, existéncias que ja se encontram na cadeia de distribui¢do, antes da
data de aplicagdo do presente regulamento.

Devem também ser adotadas disposi¢des transitorias que permitam a colocagdo no
mercado de detergentes e tensioativos que, a data de aplicacio do presente
regulamento, ainda ndo se encontrem na cadeia de distribui¢do sem que esses produtos
tenham de cumprir os requisitos estabelecidos no presente regulamento, desde que, no
momento da sua colocacdo no mercado, continuem a cumprir o Regulamento (CE)
n.° 648/2004. Os fabricantes e importadores deverdo, por conseguinte, poder colocar
no mercado detergentes e tensioativos, nomeadamente existéncias que ainda nio se
encontrem na cadeia de distribuicdo, apdés a data de aplicacdo do presente
regulamento.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento — garantir o funcionamento do
mercado interno, assegurando simultaneamente que os detergentes e tensioativos
presentes no mercado satisfazem requisitos que proporcionam um elevado nivel de
protecdo da saide e do ambiente — ndo pode ser suficientemente alcangado pelos
Estados-Membros, mas pode, devido a sua dimensao e aos seus efeitos, ser mais bem
alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode adotar medidas em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia.
Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo,
o presente regulamento nao excede o necessario para atingir aquele objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1 °
Objeto

O presente regulamento estabelece regras para assegurar a livre circulagdo dos
detergentes e tensioativos no mercado interno e, a0 mesmo tempo, garantir um nivel
elevado de protecao da satide humana e do ambiente.

O presente regulamento ndo afeta a aplicacao dos seguintes atos juridicos:
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(a) Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho*';
(b) Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho*?;
(c) Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho™’.

Artigo 2 °
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

(D

)

€)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

«Detergentey», qualquer uma das seguintes:

- uma substancia, mistura ou microrganismo, ou duas ou mais dessas matérias
combinadas, destinados a limpeza de tecidos, louga ou superficies,

— uma mistura destinada a demolha (pré-lavagem), ao enxaguamento ou ao
branqueamento de tecidos ou louga,

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

«Detergente para a roupa destinado aos consumidores», um detergente para a roupa
colocado no mercado para uso ndo profissional, incluindo em lavandarias publicas;

«Detergente para maquinas de lavar louga destinado aos consumidores», um
detergente para maquinas de lavar louga colocado no mercado para uso ndo
profissional;

«Detergente que contém microrganismosy», um detergente ao qual um ou mais
microrganismos foram intencionalmente adicionados, individualmente ou através de
um dos compostos do detergente;

«Detergente profissional», o detergente destinado a limpeza fora da esfera doméstica,
efetuada por pessoal especializado que utiliza produtos especificos.

«Limpeza», o processo pelo qual um depdsito indesejavel € retirado de um substrato
ou do interior de um substrato e transferido para um estado de dissolucdo ou
dispersao;

«Substancia», uma substancia tal como definida no artigo 3.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006;

«Mistura», uma mistura tal como definida no artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006;

41
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Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo 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) 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 Comissédo (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificacdo, rotulagem ¢ embalagem de substincias 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).

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).
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«Microrganismoy», um microrganismo na ace¢dao do artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012;

«Microrganismos geneticamente modificados», microrganismos cujo material
genético tenha sido modificado com recurso a tecnologia genética ou celular, ou de
qualquer outra forma que nao ocorra naturalmente por meio de cruzamentos e/ou de
recombinacao natural;

«Tensioativoy», qualquer substancia ou mistura organica utilizada nos detergentes que
tenha propriedades tensioativas e que seja constituida por um ou mais grupos
hidroéfilos e por um ou mais grupos hidréfobos de natureza e dimensao tais que lhes
permitam realizar todas as seguintes acdes:

— reduzir a tensdo superficial da agua abaixo de 45 mN/m,

— formar monocamadas de dispersdo ou adsor¢do na interface agua/ar,
- formar emulsoes e/ou microemulsdes e/ou micelas,

— adsorver nas interfaces agua/sélido;

«Biodegrada¢do aerdbia final», o nivel de biodegradagcdo alcancado quando a
substancia ou mistura ¢ totalmente degradada por microrganismos na presenga de
oxigénio, tendo por resultado a sua decomposi¢do em didxido de carbono, dgua e sais
minerais de quaisquer outros elementos presentes, medidos através dos métodos de
ensaio previstos no anexo I, e em novos constituintes celulares microbianos;

«Disponibilizagdo no mercado», qualquer oferta de um produto para distribuigdo,
consumo ou utilizagdo no mercado da Unido no ambito de uma atividade comercial,
a titulo oneroso ou gratuito;

«Colocacao no mercadoy, a primeira disponibilizacdo no mercado da Unido;

«Fabricantey, as pessoas singulares ou coletivas que fabricam ou mandam conceber
ou fabricar um detergente ou tensioativo e colocam esse detergente ou tensioativo no
mercado em seu nome ou sob a sua marca;

«Mandatéario»: uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, mandatada
por escrito por um fabricante para praticar determinados atos em seu nome;

«Importador», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca um
detergente ou tensioativo proveniente de um pais terceiro no mercado da Unido;

«Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva presente na cadeia de abastecimento,
com excecao do fabricante ou do importador, que disponibiliza um detergente ou
tensioativo no mercado;

«Operador econdmicoy, o fabricante, 0 mandatario, o importador ou o distribuidor;

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

«Autoridade de fiscalizacdo do mercado»: uma autoridade de fiscalizagdo do
mercado na acec¢do do artigo 3.°, ponto 4, do Regulamento (UE) 2019/1020;

«Recolhay», uma recolha na ace¢do do artigo 3.°, ponto 22, do Regulamento (UE)
2019/1020;

«Retirada», uma retirada na acecdo do artigo 3.°, ponto 23, do Regulamento (UE)
2019/1020;
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«Marcagao CE»: a marcacao por meio da qual o fabricante indica que o detergente
cumpre os requisitos aplicaveis estabelecidos na legislacio de harmonizag¢do da
Unido que prevé a sua aposi¢ao;

«Medida corretiva», uma medida na acecdo do artigo 3.°, ponto 16, do Regulamento
(UE) 2019/1020;

«Introdug¢do em livre prética», o procedimento estabelecido no artigo 201.° do
Regulamento (UE) n.° 952/2013;

«Suporte de dados», um simbolo de coédigo de barras linear, um simbolo
bidimensional ou outro meio de captura automatica de dados de identificacao que
possa ser lido por um dispositivo;

«Identificador tnico do produto», uma sequéncia Unica carateres que permite a
identificagdo de um produto e conduz a uma hiperligagdo para o passaporte do
produto;

«Identificador tnico do operador», uma sequéncia Unica de carateres para a
identificacdo dos operadores econdémicos envolvidos na cadeia de valor dos
produtos;

«Autoridades aduaneiras», as autoridades aduaneiras na acecao do artigo 5.°, ponto 1,
do Regulamento (UE) n.° 952/2013;

«Sistema de Intercdmbio de Certificados da Janela Unica Aduaneira da UE», o
sistema a que se refere o artigo 4.° do Regulamento (UE) 2022/2399 do Parlamento
Europeu e do Conselho #;

«Embalagem individual», uma embalagem em que o detergente ou tensioativo ¢é
disponibilizado no mercado e que se destina a acompanhar o conteudo até ao local de
utilizacao;

«Reenchimento», a operacdo através da qual uma embalagem pertencente aos
utilizadores finais € enchida na loja com detergente a partir de um grande recipiente,
quer manualmente, quer através de equipamento automatico ou semiautomatico;

«Lote», uma quantidade definida de produtos acabados que satisfaz as seguintes
condigoes:

— produz-se num tUnico processo de fabrico ou numa série de processos no
mesmo ciclo de fabrico,

— tem uma composicao uniforme quando submetida a ensaio de acordo com
mesmos métodos de ensaio, ¢ ainda

— define-se claramente por um nimero do tipo, nimero do lote ou outro elemento
que permita a sua identificagao.

«Utilizador final», a pessoa singular ou coletiva residente ou estabelecida na Unido, a
quem um detergente ou tensioativo foi disponibilizado enquanto consumidor, fora de
qualquer atividade comercial, industrial, artesanal ou profissional, ou como utilizador
final profissional no exercicio das suas atividades industriais ou profissionais;
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CAPITULO 11
REQUISITOS APLICAVEIS AOS PRODUTOS

Artigo 3 °
Livre circulaciao

S6 podem ser colocados no mercado detergentes e tensioativos que cumpram o
disposto no presente regulamento.

Os Estados-Membros nao podem proibir, restringir ou impedir a colocagdao no
mercado de detergentes ou tensioativos que satisfacam os requisitos do presente
regulamento.

Artigo 4 °
Biodegradabilidade

Os detergentes e tensioativos devem cumprir os requisitos de biodegradabilidade
estabelecidos no anexo 1.

O n.° 1 ndo ¢ aplicavel a:

(a) Tensioativos que sejam substincias ativas na ace¢do do artigo 3.°, n.°1,
alinea c¢), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 e que sejam utilizados como
desinfetantes, se satisfizerem uma das seguintes condigdes:

1) os tensioativos estdo incluidos na lista da Unido de substincias ativas
aprovadas, conforme disposto no artigo 9.°, n.°2, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012,

1)  os tensioativos estdo incluidos no programa de andlise, conforme
estabelecido no Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da
Comissdo ¥;
(b) Tensioativos que sejam constituintes de produtos biocidas autorizados em
conformidade com o Regulamento (UE) n.® 528/2012;

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

Artigo 5 °
Detergentes que contém microrganismos

Os detergentes que contém microrganismos devem cumprir os requisitos estabelecidos no
anexo II.
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Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissdo, de 4 de agosto de 2014, relativo ao programa
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Artigo 6 °
Limitacoes ao teor de fosfatos e outros compostos fosforados

Os detergentes enumerados no anexo III devem cumprir as limitagdes ao teor de fosfatos e
outros compostos fosforados estabelecidas nesse anexo.

CAPITULO 111
OBRIGACOES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 7 °
Obrigacoes dos fabricantes

1. Ao colocar no mercado detergentes ou tensioativos, os fabricantes devem garantir
que esses detergentes ou tensioativos foram concebidos e fabricados de acordo com o
presente regulamento.

2. Os fabricantes devem reunir a documentagao técnica referida no anexo IV e efetuar o
procedimento de avaliacao da conformidade mencionado no mesmo anexo.

Se, através do procedimento a que se refere o primeiro paragrafo, for demonstrada a
conformidade de um detergente ou tensioativo com os requisitos aplicaveis, os
fabricantes devem:

(a)  Criar um passaporte do produto em conformidade com o artigo 18.°;

(b) Assegurar que o suporte de dados ¢ impresso ou posto no rétulo ou na
embalagem do detergente ou tensioativo de forma visivel e legivel, em
conformidade com o artigo 18.°, n.° 3;

(c) Sempre que necessario, apor a marcacdo CE, em conformidade com o
artigo 14.%

(d) Antes de colocarem detergentes ou tensioativos no mercado, os fabricantes
devem incluir uma referéncia do passaporte do produto no registo a que se
refere o artigo 20.°, n.° 1.

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

4. Os fabricantes devem garantir a aplicacdo de procedimentos para manter a
conformidade dos equipamentos fabricados em série. Devem ser devidamente tidas
em conta as alteracdes efetuadas no projeto ou nas caracteristicas do produto e as
alteragdes dos métodos de ensaio que tenham servido de referéncia para declarar a
conformidade de um produto.

Sempre que for considerado apropriado no que se refere ao desempenho ou ao risco
apresentado por um detergente ou tensioativo, os fabricantes realizam testes por
amostragem desses detergentes ou tensioativos disponibilizados no mercado,
investigam e, se necessario, conservam um registo das reclamagdes, dos detergentes
ou tensioativos ndo conformes e das recolhas desses detergentes ou tensioativos, €
informam os distribuidores de todas estas agoes de controlo.
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Os fabricantes que colocam no mercado detergentes ou tensioativos devem assegurar
que estes cumprem os requisitos de rotulagem estabelecidos nos artigos 15.°, 16.° e
17.°

Os fabricantes que coloquem no mercado detergentes que ndo cumpram os critérios
de classificagdo como perigosos na acecao do Regulamento (CE) n.° 1272/2008
devem fornecer aos organismos designados pelos Estados-Membros referidos no
artigo 45.° desse regulamento a ficha de informagao relativa aos ingredientes a que se
refere o anexo IV, ponto 2.2, alinea e).

Os fabricantes devem fornecer a ficha de informacao relativa aos ingredientes aos
organismos designados pelos Estados-Membros referidos no primeiro paragrafo nos
seguintes casos:

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

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

O organismo designado a que se refere o primeiro paragrafo e o pessoal médico a
quem tenham sido fornecidas as informagdes contidas na ficha de dados devem
manté-las confidenciais e utiliza-las apenas para fins médicos.

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

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

Artigo 8 °
Mandatario

Os fabricantes podem nomear um mandatario, por mandato escrito.

Caso o fabricante ndo esteja estabelecido na Unido, o detergente ou tensioativo s
pode ser colocado no mercado da Unido se o fabricante designar um mandatario por
mandato escrito.

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

(a) Verificar se o passaporte do produto foi criado nos termos do artigo 7.°, n.° 2,
alinea a), se a documentacdo técnica foi elaborada e se o procedimento de
avaliagdo da conformidade foi realizado pelo fabricante nos termos do
artigo 7.°, n.° 2;

(b) Manter a disposi¢ao das autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado o
passaporte do produto ¢ a documentacado técnica por um periodo de 10 anos a
contar da data de coloca¢do no mercado do detergente ou tensioativo abrangido
por esses documentos;

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

(d) Cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta, no que se
refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos decorrentes do
detergente ou tensioativo abrangido pelo seu mandato;

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

As obrigacgdes previstas no artigo 7.°, n.° 1, e a obrigacdo de elaborar a documentagao
técnica a que se refere o artigo 7.°, n.° 2, ndo fazem parte do mandato.

Artigo 9 °
Obrigacoes dos importadores

Os importadores apenas podem colocar no mercado detergentes ou tensioativos
conformes.

Antes de colocarem no mercado um detergente ou tensioativo, os importadores
devem assegurar que:

(a) O fabricante realizou o procedimento de avaliacdo da conformidade e elaborou
a documentagdo técnica a que se refere o artigo 7.°, n.° 2;

(b) O detergente ostenta a marcacao CE a que se refere o artigo 14.°;
(¢) O fabricante criou o passaporte do produto a que se refere o artigo 7.°, n.° 2;

(d) As informagdes pertinentes sobre o passaporte do produto foram incluidas no
registo a que se refere o artigo 20.°, n.° 1.

Caso considere ou tenha motivos para crer que um detergente ou tensioativo ndo esta
conforme com o presente regulamento, o importador ndo pode colocar o detergente
ou tensioativo no mercado até que este seja posto em conformidade. Além disso,
caso o detergente ou tensioativo apresente um risco para a saide ou para o ambiente,
o importador deve informar desse facto o fabricante e as autoridades de fiscalizagao
do mercado.

Os importadores devem indicar no rétulo do detergente ou tensioativo o seu nome, o
nome comercial registado ou a marca registada e os enderecos postal e Web pelos
quais podem ser contactados. Os dados de contacto devem ser facultados numa
lingua facilmente compreendida pelos utilizadores finais e pelas autoridades de
fiscalizacdo do mercado.
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10.

Os importadores devem assegurar que os detergentes e tensioativos que colocam no
mercado cumprem os requisitos de rotulagem estabelecidos nos artigos 15.°, 16.° e
17.°

Enquanto um detergente ou tensioativo estiver sob a responsabilidade do importador,
este garante que as condicdes da sua armazenagem ou transporte ndo prejudicam a
sua conformidade com o presente regulamento.

Sempre que o desempenho ou o risco apresentado por um detergente ou tensioativo o
justificar, os importadores devem realizar ensaios por amostragem desses detergentes
e tensioativos, investigar e, se necessario, conservar um registo das reclamacgoes, dos
detergentes e tensioativos ndo conformes e das recolhas desses detergentes e
tensioativos, e informar os distribuidores de todas estas agoes de controlo.

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

Os importadores devem manter a referéncia do identificador tinico do produto a
disposi¢do das autoridades de fiscalizagdo do mercado por um periodo de dez anos a
contar da data de colocacdo no mercado do detergente ou tensioativo e devem
assegurar que a documentacdo técnica pode ser facultada a essas autoridades, a
pedido.

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

Artigo 10 °
Obrigacoes dos distribuidores

Ao disponibilizarem um detergente ou tensioativo no mercado, os distribuidores
devem agir com a diligéncia devida em relagdo aos requisitos do presente
regulamento.

Antes de disponibilizarem um detergente ou tensioativo no mercado, os
distribuidores devem verificar o cumprimento das seguintes condicoes:

(a) O detergente ou tensioativo ¢ acompanhado dos documentos exigidos e de um
rotulo que satisfaz os requisitos estabelecidos nos artigos 15.°, 16.° ¢ 17.°;

(b) O detergente ostenta a marcacao CE a que se refere o artigo 14.°;
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(c) O fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 7.°, n.*2 e 3 ou,

consoante o caso, o importador respeitou os requisitos previstos no artigo 9.°,
n.° 2.

3. Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um detergente ou tensioativo
ndo estd conforme com o presente regulamento, o distribuidor nao deve
disponibilizar o detergente ou tensioativo no mercado até que este seja posto em
conformidade. Além disso, se o detergente ou tensioativo apresentar um risco para a
saude ou para o ambiente, o distribuidor deve informar desse facto o fabricante e,
quando aplicavel, o mandatirio ou o importador, bem como as autoridades de
fiscalizacdo do mercado.

4. Enquanto um detergente ou tensioativo estiver sob a responsabilidade do
distribuidor, este garante que as condi¢des da sua armazenagem ou transporte nao
prejudicam a sua conformidade com o presente regulamento.

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

6. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores
facultam todas as informagdes e documentacdo necessarias, em papel ou em suporte
eletronico, para demonstrar a conformidade do detergente ou tensioativo com o
presente regulamento. Os distribuidores devem ainda cooperar com a referida
autoridade, a pedido desta, em qualquer a¢do de eliminacdo do risco decorrente de
detergentes ou tensioativos que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 11°°
Situacdes em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos
distribuidores

Para efeitos do presente regulamento, os importadores e os distribuidores sdo considerados
fabricantes e ficam sujeitos as mesmas obrigagdes que estes nos termos do artigo 7.°, sempre
que esses importadores ou distribuidores coloquem no mercado um detergente ou tensioativo
em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um detergente ou tensioativo ja
colocado no mercado de tal modo que a conformidade com o presente regulamento possa ser
afetada.

Artigo 12 °
Acondicionamento e reacondicionamento pelos importadores e distribuidores

Se um importador ou distribuidor acondicionar ou reacondicionar um detergente ou
tensioativo e ndo estiver sujeito as obrigacdes do fabricante nos termos do artigo 11.°, esse
importador ou distribuidor, consoante o caso, tem as seguintes obrigagoes:
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(2)

(b)
(©)

Assegurar que a embalagem ostenta o seu nome, denominag¢dao comercial registada
ou marca registada e o enderego, precedidos dos termos «acondicionado por» ou
«reacondicionado pory;

Assegurar o cumprimento dos artigos 14.°a 17.°;

Manter a referéncia do identificador Uinico do produto a disposi¢do das autoridades
de fiscalizacdo do mercado durante dez anos apods a disponibilizagdo no mercado do
detergente ou tensioativo.

Artigo 13 °
Identificacao dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado, os operadores econdmicos
devem identificar:

(a) Os operadores econdmicos que lhes forneceram determinado detergente ou
tensioativo;

(b) Os operadores econdmicos a quem forneceram determinado detergente ou
tensioativo.

Os operadores economicos devem estar em condi¢des de apresentar as informagdes
referidas no n.° 1 pelo prazo de 10 anos apo6s lhes ter sido fornecido o detergente ou
tensioativo, e de 10 anos ap6s terem fornecido o detergente ou tensioativo.

CAPITULO IV
MARCACAO CE E ROTULAGEM

Artigo 14 °°
Regras e condicoes para a aposi¢io da marcacio CE

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

A marcacao CE ¢ aposta de modo visivel, legivel e indelével antes da colocacao de
um detergente no mercado.

A marcacao CE ¢ aposta no rétulo ou na embalagem de um detergente ou, se o
detergente for fornecido a granel, num documento que acompanhe o detergente.

Se, em conformidade com o artigo 16.°, n.° 2, os operadores econdmicos s6 puderem
fornecer um rotulo digital, a marcacdo CE deve ser apresentada no rétulo digital.

Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos existentes para assegurar a
correta aplicacdo do regime de marcacdo CE e devem tomar as medidas adequadas
em caso de utilizagdo indevida dessa marcacgao.

Artigo 15 °
Requisitos gerais de rotulagem

Os detergentes e tensioativos disponibilizados no mercado em embalagens
individuais ou em formato de reenchimento devem ser acompanhados de um rétulo.
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Um operador econémico que disponibilize um detergente no mercado diretamente a
um utilizador final em formato de reenchimento deve fornecer o rétulo fisico ou o
suporte de dados através do qual o rotulo digital ¢ acessivel ao utilizador final.

O rotulo dos detergentes e tensioativos deve conter as seguintes informacgdes:

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

(b) O nome do fabricante, o0 nome comercial registado ou a marca registada e os
enderegos postal e de correio eletronico de contacto. O endereco postal deve
indicar um unico ponto de contacto do fabricante;

(c) A denominagdo e a denominagdo comercial do produto;
(d) O conteudo do detergente ou tensioativo, de acordo com a parte A do anexo V;
(e) Instrugdes de utilizagdo e precaugdes especiais, se necessario e pertinente.

As informacdes referidas nas alineas a), b) e c¢) do primeiro pardgrafo devem constar
de todos os documentos que acompanham os detergentes e o0s tensioativos
transportados a granel.

Para além das informacgdes referidas no n.° 3, o rétulo dos detergentes para a roupa
destinados aos consumidores e dos detergentes para maquinas de lavar louca
destinados os consumidores deve conter informagdes sobre a dosagem em
conformidade com a parte B do anexo V.

As informagdes mencionadas nos n.” 3 e 4 devem ser apresentadas numa lingua que
possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores finais, consoante for
determinado pelo Estado-Membro em causa, e devem ser claras, compreensiveis ¢
inteligiveis. O rdtulo deve estar acessivel para efeitos de inspecdo quando o
detergente ou tensioativo ¢ disponibilizado no mercado.

Artigo 16 °
Formas de rotulagem

Sempre que forem disponibilizados no mercado detergentes ou tensioativos, estes
devem ser acompanhados dos elementos do rotulo previstos no artigo 15.°, n.° 3, e, se
for caso disso, no artigo 15.°, n.° 4, sob a seguinte forma:

(@) Num rétulo fisico;
(b) Num rétulo digital e em duplicado num rétulo fisico.

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

Em derrogacdo do n.°1, se os detergentes forem disponibilizados no mercado
diretamente ao utilizador final em formato de reenchimento, os elementos do rotulo
estabelecidos no artigo 15.°, n.® 3 e 4, podem ser fornecidos apenas num rétulo
digital, com excecao das informagdes sobre a dosagem dos detergentes para a roupa
destinados aos consumidores, conforme estabelecido no anexo V, parte B, pontos 1 e
2, que tém de ser fornecidas também num roétulo fisico.
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Artigo 17 °
Requisitos aplicaveis a rotulagem digital

Caso os detergentes e os tensioativos ostentem um rétulo digital em conformidade
com o artigo 16.°, aplicam-se a esse rotulo as seguintes regras:

(a) Todos os elementos do rotulo referidos no artigo 15.° n.° 3, e, se for caso disso,
no artigo 15.°, n.° 4, devem ser fornecidos num unico local e estar separados de
outras informagoes;

(b) Deve ser possivel pesquisar as informagdes constantes do rétulo digital;

(c) As informagdes constantes do rotulo digital devem ser acessiveis a todos os
utilizadores na Unido;

(d) O rétulo digital deve ser de acesso gratuito, sem necessidade de efetuar um
registo prévio, descarregar ou instalar aplicacdes ou apresentar uma palavra
passe;

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

() O rétulo digital deve ser acessivel por meio de tecnologias digitais amplamente
utilizadas e compativeis com todos os principais sistemas operativos e
navegadores;

(g) Se o rotulo digital estiver disponivel em mais do que uma lingua, a escolha da
lingua nao ¢ condicionada pela localizacao geografica do utilizador final;

(h) O rotulo digital deve permanecer disponivel durante um periodo de dez anos a
partir da data em que o detergente ou tensioativo ¢ colocado no mercado,
inclusive nos casos de insolvéncia, liquidacdo ou cessagdo da atividade na
Unido do operador economico que o criou, ou durante um periodo mais longo
exigido por forga de outra legislagdo da Unido que abranja as informacdes nele
contidas;

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

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

Para além do requisito previsto no primeiro paragrafo, sempre que os detergentes e
tensioativos sejam disponibilizados no mercado em formato de reenchimento, o
suporte de dados deve estar presente na estacao de reenchimento.

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

Sempre que os operadores econdmicos fornecerem um roétulo digital, o suporte de
dados deve ser acompanhado da declaragdao «As informagdes mais completas sobre o
produto estdo disponiveis em linha» ou de uma declaracdo semelhante.
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Os operadores econémicos que facultam um rétulo digital ndo devem rastrear,
analisar ou utilizar quaisquer informac¢des de utilizagdo para outros fins para além
dos estritamente necessarios para prestar a informagao no rotulo digital em linha.

Os operadores econdomicos que fornecerem um rotulo digital devem apresentar as
informacdes nele contidas por outros meios em qualquer um dos seguintes casos:

(a) Mediante pedido oral ou escrito do utilizador final;

(b) Se o rotulo digital estiver temporariamente indisponivel, incluindo no momento
da compra.

Os operadores econdmicos devem fornecer gratuitamente as informagdes referidas
no primeiro pardgrafo independentemente da compra de um detergente ou
tensioativo.

CAPITULO V
PASSAPORTE DO PRODUTO

Artigo 18 °
Passaporte do produto

Antes de colocarem um detergente ou tensioativo no mercado, os fabricantes devem
criar um passaporte do produto para esses produtos. O passaporte do produto deve
cumprir os requisitos estabelecidos no presente artigo e no artigo 19.°.

O passaporte do produto deve preencher as seguintes condi¢des:
(a) Corresponde a um lote especifico do detergente ou tensioativo;

(b) Declara ter sido demonstrada a conformidade do detergente ou tensioativo com
os requisitos estabelecidos no presente regulamento e, se for caso disso, indica
os métodos de ensaio utilizados;

(c) Contém, pelo menos, as informacgdes incluidas no anexo VI;
(d) Esté atualizado;

(e) Esta traduzido para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo
mercado o detergente ou tensioativo ¢ colocado ou disponibilizado;

(f) E acessivel aos utilizadores finais, as autoridades de fiscalizagdao do mercado,
as autoridades aduaneiras, a Comissdo e a outros operadores econdmicos;

(g) Esta disponivel durante um periodo de dez anos a partir da data em que o
detergente ou tensioativo ¢ colocado no mercado, inclusive nos casos de
insolvéncia, liquidagdo ou cessacdo da atividade na Unido do operador
econdmico que o criou;

(h) E acessivel através de um suporte de dados;
(i)  Cumpre os requisitos técnicos e especificos estabelecidos nos termos do n.° 8.

O suporte de dados estd fisicamente presente no detergente ou tensioativo, na
respetiva embalagem ou na documentagdo que os acompanha, em conformidade com
o0 ato de execucao a que se refere o n.° 8.
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Para além do requisito previsto no primeiro paragrafo, sempre que os detergentes e
tensioativos sejam disponibilizados no mercado em formato de reenchimento, o
suporte de dados deve estar presente na estagao de reenchimento.

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

Sempre que os operadores economicos fornecerem um rétulo digital, deve ser
utilizado um unico suporte de dados para aceder ao passaporte do produto e ao rétulo
digital.

Sempre que outra legislacdo da Unido exija que as informagdes sobre o detergente ou
tensioativo sejam disponibilizadas através de um suporte de dados, deve utilizar-se
um Unico suporte de dados para fornecer as informagdes exigidas nos termos do
presente regulamento e de outra legislagdo da Unido.

Sempre que outra legislagdo da Unido aplicavel aos detergentes e tensioativos exigir
um passaporte do produto, deve ser criado um passaporte do produto unico para
detergentes e tensioativos que contenha as informagdes referidas no n.° 2, bem como
quaisquer outras informagdes exigidas para o passaporte do produto por essa outra
legislagdo da Unido.

Para além das informacdes referidas nos n.”* 5 e 6, os operadores economicos podem
disponibilizar outras informagoes através do suporte de dados a que se refere o n.° 6.
Se for esse o caso, essas informacgdes devem estar claramente separadas das
informacdes exigidas ao abrigo do presente regulamento e, se for caso disso, de outra
legislagdo da Unido.

Ao criar o passaporte do produto, o fabricante assume a responsabilidade pela
conformidade do detergente ou tensioativo com o presente regulamento.

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

(a) Os tipos de suportes de dados a utilizar;

(b) O formato em que o suporte de dados deve ser apresentado e o seu
posicionamento;

(¢) Os elementos técnicos do passaporte para os quais devem ser utilizadas normas
europeias ou internacionais definidas;

(d) Os intervenientes que podem introduzir ou atualizar as informagdes no
passaporte do produto e, se necessario, criar um novo passaporte do produto,
incluindo os fabricantes, as autoridades nacionais competentes e a Comissao,
ou qualquer organizagdo que atue em seu nome, € os tipos de informacdes que
podem introduzir ou atualizar;

Os referido atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se
refere 0 28.%, n.° 2.
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Artigo 19 °
Concecdo técnica e funcionamento do passaporte do produto

A concecdo técnica e o funcionamento do passaporte do produto devem cumprir os seguintes
requisitos:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

Os passaportes de produto criados ao abrigo do presente regulamento devem ser
plenamente interoperaveis com os passaportes de produto exigidos por outra
legislagdo da Unido no que respeita aos aspetos técnicos, semanticos e
organizacionais da comunicagdo extremo a extremo e da transferéncia de dados;

Todas as informagdes incluidas no passaporte do produto devem basear-se em
normas abertas desenvolvidas com um formato interoperdvel e ser legiveis por
maquina, estruturadas e pesquisaveis;

Os utilizadores finais, os operadores econdmicos e outros intervenientes relevantes
devem ter acesso gratuito ao passaporte do produto;

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

Se os dados incluidos no passaporte do produto forem conservados ou tratados de
outra forma por operadores autorizados a agir em nome dos operadores econdomicos
que colocaram o detergente ou tensioativo no mercado, esses operadores ndo podem
vender, reutilizar ou tratar esses dados, no todo ou em parte, para além do necessario
para a prestagao dos servigos de armazenamento ou tratamento pertinentes;

Os operadores econdmicos ndo podem rastrear, analisar ou utilizar quaisquer
informacgdes de utilizacdo para outros fins que nao os estritamente necessarios para
fornecer em linha informagdes sobre o passaporte do produto.

Artigo 20 °
Registo do passaporte do produto

Antes de colocarem um detergente ou tensioativo no mercado, os operadores
economicos devem carregar, no registo estabelecido nos termos do artigo 12.°, n.° 1,
do Regulamento (UE) .../... relativo a concegdo ecoldgica de produtos sustentaveis,
o identificador tnico do produto e o identificador Unico do operador para o
detergente ou tensioativo.

A Comissao, as autoridades de fiscalizacdo do mercado ¢ as autoridades aduaneiras
tém acesso ao registo a que se refere o n.° 1 para desempenharem as suas fungdes nos
termos do presente regulamento.

Artigo 21 °
Controlos aduaneiros relativos ao passaporte do produto

Os detergentes e tensioativos que entram no mercado da Unido estdo sujeitos as
verificacodes e a outras medidas previstas no presente artigo.

Os declarantes, na acecao do artigo 5.°, ponto 15, do
Regulamento (UE) n.° 952/2013, devem incluir o identificador Ginico do produto na
declaragdo aduaneira de introducdo em livre pratica de qualquer detergente ou
tensioativo.
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As autoridades aduaneiras devem verificar se o identificador nico do produto
indicado pelo declarante em conformidade com o n.°2 do presente artigo
corresponde a um identificador inico do produto incluido no registo de acordo com o
artigo 20.°, n.° 1.

Para além da verificagdo a que se refere o n.° 3, as autoridades aduaneiras verificam a
coeréncia das informagdes disponibilizadas aos servigos aduaneiros pelos declarantes
com outras informagdes armazenadas no registo referido no artigo 20.°, n.° 1,
enumeradas no ato delegado a que se refere o artigo 26.°, n.° 3.

As verificagdes a que se referem os n.”* 3 e 4 sdo efetuadas de forma eletronica e
automatica antes da introdu¢do em livre pratica.

Para efeitos dos n.”® 3 a 5, deve ser utilizada a interligacao entre o registo a que se
refere o artigo 20.°, n.° 1, e o Sistema de Intercambio de Certificados da Janela Unica
Aduaneira da UE a que se refere o [artigo 13.° do Regulamento (UE) .../... relativo a
concecdo ecoldgica de produtos sustentaveis].

Os n.®3, 4 e 5 sdao aplicaveis a partir do dia em que se tornar operacional a
interligacdo entre o registo e o Sistema de Intercdmbio de Certificados da Janela
Unica Aduaneira da UE a que se refere o [artigo 13.° do Regulamento (UE).../...
relativo a concegdo ecologica de produtos sustentaveis].

Para o efeito, a Comissdo publica um aviso no Jornal Oficial da Unido Europeia,
indicando a data em que a interligagdo se torna operacional.

As autoridades aduaneiras podem recuperar e utilizar as informagdes constantes do
passaporte do produto e do registo a que se refere o artigo 20.%, n.° 1, para o exercicio
das suas fung¢des nos termos da legislacdo da Unido, nomeadamente para a gestdo
dos riscos, em conformidade com os artigos 46.° e 47.° do
Regulamento (UE) n.° 952/2013.

As verificacOes e outras medidas previstas no presente artigo devem ser efetuadas
com base numa lista de codigos da Nomenclatura Combinada, tal como estabelecido
no anexo I do Regulamento (CEE) n.° 2658/87, onde os detergentes e tensioativos
sdo classificados, bem como nas descricdes de produto desses detergentes e
tensioativos.

As verificagdes e medidas previstas no presente artigo ndo afetam a aplicacdo de
outros atos juridicos da Unido que regem a introdug¢do em livre pratica de produtos,
incluindo os artigos 46.°, 47.° e 134.° do Regulamento (UE) n.° 952/2013, nem os
controlos a que se refere o capitulo VII do Regulamento (UE) 2019/1020.

CAPITULO VI
FISCALIZACAO DO MERCADO

Artigo 22 °

Procedimento a nivel nacional aplicavel aos detergentes e aos tensioativos que

apresentam um risco

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

Sempre que as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro
tenham motivos suficientes para crer que um ensaio efetuado em conformidade com
os métodos enumerados no anexo I ou no anexo II produziu resultados falsos, devem
efetuar controlos para verificar a conformidade do detergente ou tensioativo com o
presente regulamento de acordo com os métodos de referéncia estabelecidos nos
anexos I, II e VII. Os operadores econdmicos ndo sao obrigados a pagar qualquer
ensaio repetido ou adicional, desde que o ensaio inicial tenha demonstrado a
conformidade dos detergentes ou tensioativos com o presente regulamento.

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

Caso as autoridades de fiscalizacdo do mercado considerem que a nao conformidade
nio se limita ao territorio nacional, comunicam a Comissdo e as autoridades de
fiscalizacao do mercado de outros Estados-Membros os resultados da avaliacdo e as
medidas que exigiram que o operador econdmico tomasse.

O operador econdmico deve assegurar a aplicacdo de todas as medidas corretivas
adequadas relativamente a todos os detergentes ou tensioativos em causa por si
disponibilizadas no mercado da Unido.

Caso o operador econdomico em causa ndo tome as medidas corretivas adequadas no
prazo referido no n.° 3, as autoridades de fiscaliza¢do do mercado devem tomar todas
as medidas provisorias adequadas para proibir ou restringir a disponibilizagdo do
detergente ou tensioativo nos seus mercados nacionais, para os retirar do mercado ou
para os recolher.

As autoridades de fiscalizagao do mercado informam imediatamente a Comissao e as
autoridades de fiscalizagdo do mercado dos demais Estados-Membros das medidas
tomadas.

As informagdes a que se refere o segundo paragrafo devem conter todos os
pormenores disponiveis, nomeadamente os dados necessarios para identificar o
detergente ou tensioativo ndo conforme, a sua origem, a natureza da alegada nao
conformidade e o risco conexo, a natureza ¢ a duragdo das medidas nacionais
tomadas e os argumentos expostos pelo operador econdémico em causa.

As autoridade de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros, com excegao do
Estado-Membro que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente artigo,
informam imediatamente a Comissao ¢ as autoridade de fiscaliza¢ao do mercado dos
outros Estados-Membros das medidas adotadas, dos dados complementares de que
disponham relativamente a ndo conformidade do detergente ou tensioativo em causa
e, em caso de desacordo com a medida nacional tomada, das suas obje¢des.

Se, no prazo de trés meses a contar da rece¢do das informagdes referidas no n.° 6,
segundo paragrafo, nem uma autoridade de fiscalizagdo do mercado nem a Comissao
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tiverem levantado obje¢des a medida provisoria tomada por um Estado-Membro,
considera-se que a mesma ¢ justificada.

As autoridades de fiscaliza¢ao do mercado devem assegurar a aplicacao imediata das
medidas restritivas adequadas em relacdo ao detergente ou tensioativo em questao,
como a sua retirada do mercado.

Sempre que, para efeitos dos n.*4, 6, 7 e 8, sejam comunicadas informacdes a
Comissao ou a outras autoridades de fiscalizacdo do mercado, essas informacoes
devem ser comunicadas através do sistema de informagdo e comunicagao referido no
artigo 34.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/1020.

Artigo 23 °
Procedimento de salvaguarda da Unido

Se, no termo do procedimento previsto no artigo 22.°, n.”* 3, 4 ¢ 5, forem levantadas
objecdes a medida de uma autoridade de fiscalizacdo do mercado ou se a Comissao
considerar que a mesma € contraria a legislagdo da Unido, a Comissdao deve iniciar
imediatamente consultas com as autoridades de fiscalizacdo do mercado € com os
operadores econdémicos em causa, ¢ avaliar a medida nacional. Com base nos
resultados dessa avaliagao, a Comissao adota um ato de execugao que determina se a
medida nacional ¢ ou ndo justificada.

A Comissao endereca a sua decisdo a todos os Estados-Membros e comunica-a
imediatamente aos mesmos, bem como aos operadores econdémicos pertinentes.

Se a medida nacional for considerada justificada, os Estados-Membros tomam as
medidas necessarias para assegurar que o detergente ou tensioativo ndo conforme
seja retirado dos respetivos mercados e informam desse facto a Comissao.

Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa deve
revoga-la.

Artigo 24 ¢

Detergentes e tensioativos conformes que apresentam um risco para a saude ou para o

ambiente

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

O operador econdomico deve assegurar a aplicacao de medidas corretivas adequadas
relativamente a todos os detergentes ou tensioativos em causa por si disponibilizadas
no mercado da Unido.

A autoridade de fiscalizagao do mercado deve informar imediatamente a Comissao e
as autoridades de fiscalizagdo do mercado dos outros Estados-Membros. Essa
informacao inclui todos os elementos disponiveis, em particular os dados necessarios
a identificacdo dos detergentes ou tensioativos, a respetiva origem e cadeia de
abastecimento, bem como o tipo de risco conexo e a natureza e duracdo das medidas
nacionais tomadas.
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A Comissao inicia imediatamente consultas com as autoridades de fiscaliza¢ao do
mercado € com os operadores econdmicos em causa ¢ procede a avaliacdo das
medidas nacionais tomadas. Em funcao dos resultados dessa avaliacao, a Comissao
adota um ato de execug@o que determina se a medida nacional € ou ndo justificada e,
se necessario, propde medidas adequadas.

Todos os Estados-Membros s3ao os destinatarios dessa decisdo, a qual ¢
imediatamente comunicada pela Comissao aos Estados-Membros ¢ ao operador ou
operadores econdmicos em causa.

Artigo 25 °
Niao conformidade formal

Sem prejuizo do disposto no artigo 22.°, se uma autoridade de fiscalizacao do
mercado constatar um dos factos a seguir enunciados, deve exigir que o operador
economico em causa ponha termo a ndo conformidade verificada:

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

(b) O passaporte do produto nao foi elaborado em conformidade com os artigos
18.°¢19.%

(c) A documentagdo técnica a que se refere o artigo 7.°, n.° 2, ndo esta disponivel
ou esta incompleta;

(d) O suporte de dados através do qual o passaporte do produto e, se for caso disso,
o rotulo digital, sdo acessiveis ndo estd presente no detergente ou tensioativo,
na respetiva embalagem, na documentagdo que o acompanha nem na estagdo
de reenchimento, consoante o caso;

(¢) O rotulo ndo foi fornecido ou as informagdes de rotulagem referidas no
artigo 15.° e no anexo V sdo falsas ou incompletas;

Se a ndo conformidade referida no n.° 1 persistir, o Estado-Membro em causa toma
as medidas adequadas para restringir ou proibir a disponibilizagdo no mercado do
detergente ou tensioativo, ou para garantir que este seja recolhido ou retirado do
mercado.

CAPITULO VII
PODERES DELEGADOS E PROCEDIMENTO DE COMITE

Artigo 26 °
Poderes delegados

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

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 27.° a fim de
alterar o artigo 20.°, n.° 1, exigindo que sejam armazenadas no registo informagdes
adicionais entre as informagdes enumeradas no anexo V1.
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Ao adotar os atos delegados nos termos do primeiro paragrafo, a Comissao tem em
conta os seguintes critérios:

(a) A coeréncia com outros atos pertinentes da Unido, se for caso disso;

(b) A necessidade de permitir a verificagdo da autenticidade do passaporte do
produto;

(c) A relevancia da informagdo para melhorar a eficiéncia e a eficicia dos
controlos de fiscalizagdo do mercado e dos controlos aduaneiros de detergentes
e tensioativos;

(d) A necessidade de evitar encargos administrativos desproporcionados para os
operadores econdomicos.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 27.° que
complementem o presente regulamento, determinando as informagdes adicionais
armazenadas no registo a que se refere o artigo 20.°, n.° 1, que devem ser controladas
pelas autoridades aduaneiras.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 27.° a fim de
alterar o presente regulamento, fornecendo um anexo que contenha uma lista de
cddigos da Nomenclatura Combinada, conforme previsto no anexo I do Regulamento
(CEE) n.° 2658/87, bem como descri¢des de produto de detergentes e tensioativos, €
atualizando esse anexo.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 27.° no que
diz respeito a alterar os anexos [ a VII, a fim de ter em conta o progresso cientifico e
técnico.

Sempre que novos dados cientificos apontem para a necessidade de introduzir
requisitos de biodegradabilidade para substincias e misturas em detergentes, com
excecdo dos tensioativos e incluindo detergentes em capsulas, a Comissdo fica
habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 27.° a fim de alterar o anexo |
com vista a estabelecer critérios de biodegradabilidade para essas substancias e
misturas € métodos de ensaio para verificar a sua conformidade com tais critérios.

Ao adotar atos delegados nos termos do primeiro pardgrafo, a Comissdo deve ter em
conta as atuais praticas de fabrico, a disponibilidade de alternativas técnica e
economicamente vidveis e os impactos para as pequenas e médias empresas.

Caso o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho #°
estabeleca limites de concentracdo individuais baseados no risco para fragrancias
alergénicas, a Comissao adota atos delegados nos termos do artigo 27.° a fim de
alterar o anexo V com vista a adaptagdo do limite das fragrancias alergénicas
enumeradas no anexo III desse regulamento.

Até [SP: inserir a data correspondente ao primeiro dia do més seguinte a 30 meses
ap6s a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissao adota atos
delegados nos termos do artigo 27.° para completar o presente regulamento,
estabelecendo os requisitos especificos para a rotulagem digital dos detergentes.
Esses requisitos devem estabelecer, no minimo, os tipos de solu¢des informaticas que

46

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos, JO L 342 de 22.12.2009, p. 59.

45

PT



PT

os operadores econdmicos podem utilizar e os meios alternativos para fornecer as
informagdes constantes do rotulo digital a que se refere o artigo 17.°.

Ao adotar o ato delegado a que se refere o primeiro paragrafo, a Comissao tem em
conta os seguintes critérios:

(a) A coeréncia com outros atos pertinentes da Unido, se for caso disso;
(b) A necessidade de incentivar a inovagao;

(c) A neutralidade tecnoldgica caracterizada pela auséncia de restrigdes ou
prescricdes relativamente as escolhas de tecnologia ou de equipamento, dentro
dos limites da compatibilidade e da preveng¢ao de interferéncias;

(d) A necessidade de garantir que a rotulagem digital ndo compromete a seguranga
dos utilizadores finais e do ambiente;

(¢) O nivel de preparagdo digital em todos os grupos da populagdo da Unido;

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 27.°, a fim
de alterar o anexo V no que respeita as informagdes de rotulagem que os operadores
econdmicos estdo autorizados a facultar apenas digitalmente, em conformidade com
o artigo 16.°, para efeitos da sua adaptacdo ao progresso técnico e cientifico e ao
nivel de preparacdo digital entre os utilizadores finais de detergentes. Ao adotar esses
atos delegados, a Comiss@o tem em conta a necessidade de garantir um elevado nivel
de protecao da satide e do ambiente.

Artigo 27 °
Exercicio da delegacio

O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissao nas condig¢des previstas no
presente artigo.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 26.° ¢ conferido a Comissao por
tempo indeterminado.

A delegagdo de poderes referida no artigo 26.° pode ser revogada a qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde
termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacao produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdao de revogacdo nao
afeta a validade dos atos delegados ja em vigor.

Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos designados por
cada Estado-Membro de acordo com os principios estabelecidos no Acordo
Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Um ato delegado adotado nos termos do artigo 26.° s6 entra em vigor se nao tiverem
sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de
dois meses a contar da notificagdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho,
ou se, antes do termo desse prazo, tanto o Parlamento Europeu como o Conselho
informarem a Comissdo de que ndo formulardo objecdes. O referido prazo ¢
prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 28 °
Procedimento de comité

1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité dos detergentes. Este comité ¢ um comité na
acecao do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

CAPITULO VIII
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 29 ¢
Sancoes

Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sancgdes aplicaveis as infracdes ao
presente regulamento e tomam as medidas necessdrias para garantir a sua execucdo. Essas
sangOes devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros devem
notificar a Comissdo, sem demora injustificada, essas medidas e qualquer alteracao
subsequente das mesmas.

Artigo 30 °
Alteracio do Regulamento (UE) 2019/1020

No anexo I do Regulamento (UE) 2019/1020, o ponto 15 passa a ter a seguinte redagao:

«15. Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., relativo a
disponibilizagdo no mercado de detergentes e tensioativos (JO L ...)».

Artigo 31 °
Relatorio

Até [SP: inserir data correspondente a cinco anos apos a data de aplicacdo do presente
regulamento], a Comissdo apresenta um relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho
relativo a aplica¢do do presente regulamento. O relatorio deve conter uma avaliagdo de como
o presente regulamento esta a alcangar os seus objetivos, incluindo um estudo do impacto nas
pequenas e médias empresas.

Artigo 32 °
Analise dos microrganismos

Até [SP: inserir a data correspondente a 3 anos a contar da data de aplica¢do do presente
regulamento], a Comissdo deve avaliar a eficicia e a pertinéncia dos requisitos do presente
regulamento aplicdveis aos detergentes que contém microrganismos, bem como a
possibilidade de incluir no anexo Il novos microrganismos ou novas estirpes de
microrganismos autorizados para os detergentes.

Artigo 33 ¢
Revogaciao do Regulamento (CE) n.° 648/2004

E revogado o Regulamento (CE) n.° 648/2004.
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As remissdes para o regulamento revogado devem entender-se como sendo feitas para o
presente regulamento e ser lidas de acordo com a tabela de correspondéncia que consta do
Anexo VIIL.

Artigo 34 ¢
Disposicdes transitorias

Os Estados-Membros ndo impedem a disponibilizagdo no mercado de detergentes e
tensioativos colocados no mercado antes de [SP: inserir a data correspondente a 30 meses a
contar da data de entrada em vigor do presente regulamento] em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 648/2004 aplicavel em ... [SP: inserir a data correspondente a um dia
antes de 30 meses apos a data de entrada em vigor do presente regulamento].

Os detergentes e tensioativos colocados no mercado apos [SP: inserir a data de aplicagdo
correspondente a um dia antes de 30 meses a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento] e que, a data da sua colocacdo no mercado, cumpram o Regulamento (CE)
n.° 648/2004, aplicavel em [SP: inserir a data de aplicagao correspondente a um dia antes de
30 meses a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], podem ser
disponibilizados no mercado até [SP: inserir a data correspondente a 36 meses apos a data
de entrada em vigor do presente regulamento].

Artigo 35 ¢
Entrada em vigor e aplicaciao

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de [SP: inserir a data correspondente a 30 meses
apos a data de entrada em vigor do presente regulamento].

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

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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