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terios homologables e uniformes
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Aprobacién por unanimidade con modificacions

50219 (11/PNP-004140)
Grupo Parlamentario Popular de Galicia
Névoa Iglesias, Marta e trece deputados/as mais
Sobre a demanda que debe facer a Xunta de Galicia ao Goberno de Espafia para que garanta a co-
gobernanza real e efectiva coas comunidades autonomas do ecosistema industrial espafiol, asi
como dos fondos Next Generation UE destinados a industria

Rexeitamento da iniciativa

41590 (11/PNP-003516)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Diaz Varela, Noa Susana e Otero Lago, Noelia
Sobre as actuacions que debe levar a cabo o Goberno galego respecto da actualizacion da nova Es-
tratexia da cultura galega

51606 (11/PNP-004270)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Carreira Pazos, Iria e tres deputados/as mais
Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia respecto da situacién da Unidade de
Psiquiatria Infantoxuvenil do Hospital Universitario Lucus Augusti, de Lugo

53033 (11/PNP-004392)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Pérez Fernandez, Rosana e Bara Torres, Xosé Luis
Sobre as actuacions que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relacion co proxecto de explotacion
da mina de San Fins, en Lousame

53427 (11/PNP-004432)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Gallego Sanroman, Maria Leticia e Seco Garcia, Martin
Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo o Goberno galego para elaborar un plan de emprende-
mento no comercio de proximidade para a mocidade

1.3.6.2. Proposicions non de lei en Comision
1.3.6.2.4. Proposicions tramitadas

ComisiOoN 52, SANIDADE, PoLiTICA SocIAL E EMPREGO
Aprobacién con modificaciéns

51942 (11/PNC-004455)
Grupo Parlamentario Popular de Galicia
Lépez Sanchez, Rosalia e seis deputados/as mais
Sobre a demanda que debe facer a Xunta de Galicia ao Goberno de Espafia respecto da asistencia
sanitaria as persoas reclusas nos centros penitenciarios
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Aprobacién por unanimidade con modificacions

11175 (11/PNC-001143)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Rodil Fernandez, Olalla e dous deputados/as mais
Sobre a remisién polo Goberno galego ao Parlamento de Galicia, antes do remate do actual periodo
de sesidns, da Estratexia de prevencion, atencion e abordaxe integral da soidade non desexada,
para o seu debate e tramitacion

Rexeitamento das iniciativas

46955 (11/PNC-004054)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Torrado Quintela, Julio e Ortega Otero, Marina
Sobre a convocatoria da totalidade das prazas MIR habilitadas na atencion primaria ata a resolucion
dos problemas nese ambito, asi como durante tres anos no resto das categorias e a posterior ava-
liacion dos resultados

53165 (11/PNC-004564)
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia
Ortega Otero, Marina e Torrado Quintela, Julio
Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relacion coas axudas as familias
CON menores con cancro ou outras patoloxias similares

53333 (11/PNC-004580)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Prado Cores, Maria Montserrat e dous deputados/as mais
Sobre as actuacions que debe levar a cabo o Goberno galego para garantir a atencion pediatrica
presencial en todos os centros de salide da area sanitaria de Vigo

ComisiON 72, AGRICULTURA, ALIMENTACION, GANDARIA E MONTES
Aprobacién por unanimidade sen modificacions

53471 (11/PNC-004594)
Grupo Parlamentario Popular de Galicia
Candia Lépez, Maria Elena e catorce deputados/as mais
Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para impulsar a comunidade auté-
noma como referente na loita bioldxica contra o psilido africano dos citricos

Rexeitamento da iniciativa

52715 (11/PNC-004519)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Aira Diaz, Maria del Carmen e dous deputados/as mais
Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relacion co apoio as producions
vexetais para o consumo humano ante a mudanza climatica
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53049 (11/PNC-004552)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
Rivas Cruz, Xosé Luis e 2 mais
Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relacién coa Orde do 17 de abril
de 2023 pola que se modifica a Orde do 30 de decembro de 2022 pola que se establecen as bases
reguladoras das axudas para os investimentos en transformacion e comercializaciéon de produtos
agrarios, cofinanciadas polo Fondo Europeo Agricola de Desenvolvemento Rural (Feader), e se con-
vocan para o exercicio orzamentario de 2023

1.5. Procedementos relativos a outras institucidons e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unién Europea

Resolucién da Presidencia, do 5 de xufio de 2023, pola que se admite a tramite o escrito das Cortes
Xerais polo que se achega documentacion relativa & Consulta sobre a aplicacion do principio de
subsidiariedade relativo & Proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello sobre
deterxentes e tensioactivos, polo que se modifica o Regulamento (UE) 2019/1020 e se derroga o
Regulamento (CE) n® 648/2004 (Texto pertinente para efectos do EEE) [COM (2023) 217 final] [COM
(2023) 217 final anexos] [2023/0124 (COD)] {SEC (2023) 170 final} {SWD (2023) 113 final} {SWD (2023)
114 final} {SWD (2023) 115 final}

-11/UECS-000297 (54020) Consulta sobre a aplicacion do principio de subsidiariedade relativo a
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello sobre deterxentes e tensioactivos,
polo que se modifica o Regulamento (UE) 2019/1020 e se derroga o Regulamento (CE) n° 648/2004
(Texto pertinente para efectos do EEE) [COM (2023) 217 final] [COM (2023) 217 final anexos]
[2023/0124 (COD)] {SEC (2023) 170 final} {SWD (2023) 113 final} {SWD (2023) 114 final} {SWD (2023)
115 final}

4. Informacions e correccions de erros

4.2. Correccions de erros

Correccion de erros na publicacion da Proposicion non de lei en comision num. 48229, 11/PNC-004127
(BOPG 446, do 1.02.2023)
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1. Procedementos parlamentarios

1.1. Procedementos de natureza normativa
1.1.2. Propostas de normas
1.1.2.1. Proxectos e proposiciéns de lei

1.1.2.1.1. Proxectos de lei

Cualificacion das emendas ao articulado presentadas ao Proxecto de lei de artesania de
Galicia

A Mesa da Comisién 6?9, Industria, Enerxia, Comercio e Turismo, na sUa sesion do dia 5 de xufio de
2023, adoptou o seguinte acordo:

Cualificacién das emendas ao articulado presentadas ao Proxecto de lei de artesania de Galicia

Examinados os escritos presentados e dado que se axustan aos requisitos establecidos no Regula-
mento da Camara, acorda a sua admision co seguinte detalle:

Emendas ao articulado:

— Do G. P. dos Socialistas de Galicia (doc. nim. 54017)
— Do G. P. Popular de Galicia (doc. num. 54018)
— Do G. P. do Bloque Nacionalista Galego (doc. nim. 54019)

Santiago de Compostela, 5 de xufio de 2023
Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

O Pleno do Parlamento, na sesién do 30 de maio de 2023, adoptou os seguintes acordos:

1.3. Procedementos de control e impulso
1.3.5. Mocidons
1.3.5.4. Mociéns tramitadas

Rexeitamento da iniciativa

- 53593 (11/MOC-000158)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Queixas Zas, Mercedes

Sobre o desenvolvemento dun plan para favorecer o uso da lingua galega (Mocién consecuencia
da Interpelacién doc. nim. 41335, publicada no BOPG nim. 386 do 27 de setembro de 2022, e de-
batida na sesion plenaria do 9 de maio de 2023)

BOPG n° 494, do 16.05.2023

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 33 votos a favor, 38 votos en contra e ningunha abs-
tencion.
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- 53613 (11/MOC-000159)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Fernandez Gémez, Alexandra

Sobre a vivenda publica e protexida (Mocién consecuencia da Interpelaciéon doc. nim. 52572, pu-
blicada no BOPG num. 483 do 19 de abril de 2022, e debatida na sesion plenaria do 9 de maio de
2023)

BOPG n° 494, do 16.05.2023

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 33 votos a favor, 38 votos en contra e ningunha abs-
tencion.

1.3.6. Proposicions non de lei
1.3.6.1. Proposiciéns non de lei en Pleno
1.3.6.1.3. Proposicions retiradas

Aprobaciéon sen modificacidons

- 45188 (11/PNP-003836)

Grupo Parlamentario Popular de Galicia

Rodeiro Tato, Ovidio e sete deputados/as mais

Sobre a demanda que debe realizar a Xunta de Galicia ao Goberno de Espafia para reiterar a nece-
sidade de desefiar unha proba de avaliaciéon de bacharelato para o acceso a universidade con cri-
terios homologables e uniformes

BOPG n° 428, do 28.12.2022

Sométese a votacién e resulta aprobada sen modificacidns por 38 votos a favor, 32 votos en contra
e ningunha abstencion.

O texto aprobado é o seguinte:

«O Parlamento de Galicia insta a Xunta de Galicia a dirixirse ao Goberno de Espafia para reiterar a
necesidade de desefiar unha proba da ABAU con criterios de avaliacion homologables e uniformes,
asi como que se adie o calendario de implantacién e se elimine a proba de madurez que pretende
instaurar o Ministerio, xa que diminue o nivel de esixencia e, por conseguinte, xera mais desigual-
dade.»

Aprobacién por unanimidade con modificaciéns

-50219 (11/PNP-004140)

Grupo Parlamentario Popular de Galicia

Noévoa Iglesias, Marta e trece deputados/as mais

Sobre a demanda que debe facer a Xunta de Galicia ao Goberno de Espafia para que garanta a co-
gobernanza real e efectiva coas comunidades autdbnomas do ecosistema industrial espafiol, asi
como dos fondos Next Generation UE destinados & industria

BOPG n° 458, do 22.02.2023
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Sométese a votacion e resulta aprobada, con modificaciéns respecto do texto orixinal, por 56 votos
a favor, ninglin voto en contra e 14 abstencions.

O texto aprobado é o seguinte:
«O Parlamento de Galicia insta a Xunta de Galicia a:

1. Demandar ao Goberno de Espafia que garanta a cogobernanza real e efectiva coas comunidades
auténomas na estrutura de gobernanza do ecosistema industrial espafiol.

2. Defender ante o Goberno de Espafia as competencias exclusivas en materia de politica industrial
establecidas no Estatuto de autonomia de Galicia, de xeito especial, no referido ao contido e alcance
do Anteproxecto de lei de industria.

3. Demandar ao Goberno de Espafia que xestione cunha cogobernanza real e efectiva os fondos
Next Generation UE destinados a industria, evitando pofier en risco os principais proxectos tractores
promovidos desde Galicia para favorecer o noso desenvolvemento industrial, nun marco que fa-
voreza a complementariedade das acciéns publicas e privadas.»

Rexeitamento da iniciativa

- 41590 (11/PNP-003516)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Diaz Varela, Noa Susana e Otero Lago, Noelia

Sobre as actuacions que debe levar a cabo o Goberno galego respecto da actualizacion da nova Es-
tratexia da cultura galega

BOPG n° 386, do 27.09.2022

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 32 votos a favor, 38 en contra e ningunha abstencion.

- 51606 (11/PNP-004270)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Carreira Pazos, Iria e tres deputados/as mais

Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia respecto da situacién da Unidade de
Psiquiatria Infantoxuvenil do Hospital Universitario Lucus Augusti, de Lugo

BOPG n° 470, do 21.03.2023

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 32 votos a favor, 38 en contra e ningunha abstencion.

- 53033 (11/PNP-004392)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Pérez Fernandez, Rosana e Bara Torres, Xosé Luis

Sobre as actuacions que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relacién co proxecto de explotacion
da mina de San Fins, en Lousame

BOPG n° 489, do 03.05.2023

ps://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

Verificacion:

LR htt

= CSV: BOPGDSPG-9j59TtrOD-7

195504



https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-9j59Ttr0D-7

ps://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

Verificacion:

[E CSV: BOPGDSPG-9j59Ttr0D-7
LR htt

Xl lexislatura. Nimero 501. 6 de xufio de 2023 BOLETIN OFICIAL DO PARLAMENTO DE GALICIA

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 32 votos a favor, 38 en contra e ningunha abstencion.

- 53427 (11/PNP-004432)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Gallego Sanroman, Maria Leticia e Seco Garcia, Martin

Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo o Goberno galego para elaborar un plan de emprende-
mento no comercio de proximidade para a mocidade

BOPG n° 492, do 10.05.2023

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 32 votos a favor, 38 en contra e ningunha abstencion.
Santiago de Compostela, 1 de xufio de 2023

Miguel Angel Santalices Vieira
Presidente

1.3.6.2. Proposiciéons non de lei en Comision
1.3.6.2.4. Proposicions tramitadas

ComisiON 52, SANIDADE, PoLiTicA SociAL E EMPREGO

A Comisién 52, Sanidade, Politica Social e Emprego, na sua sesién do 1 de xufio de 2023, adoptou
0s seguintes acordos:

Aprobacién con modificacions

- 51942 (11/PNC-004455)

Grupo Parlamentario Popular de Galicia

Lopez Sanchez, Rosalia e seis deputados/as mais

Sobre a demanda que debe facer a Xunta de Galicia ao Goberno de Espafia respecto da asistencia
sanitaria as persoas reclusas nos centros penitenciarios

BOPG n° 475, do 30.03.2023

Sométese a votacion separada por puntos o texto transaccionado co resultado seguinte:

Puntos 1 e 2: aprobados pola unanimidade dos 12 deputados e deputadas presentes.

Punto 3: aprobado por 7 votos a favor, 2 votos en contra e 3 abstenciéns.

O texto aprobado é o seguinte:

«O Parlamento de Galicia insta o Goberno galego a:

1. Cumprir o acordo aprobado na Comision 52 do 13 de abril de 2013, impulsado polo BNG, que di:
“O Parlamento de Galicia insta a Xunta de Galicia a que solicite do Goberno do Estado: O traspaso

das competencias en materia de salde penitenciaria & Xunta de Galicia para a sUa asuncion polo
Servizo Galego de Saude, de conformidade co establecido na disposicion adicional sexta da Lei
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16/2003, do 28 de maio, de cohesion do Sistema Nacional de Saude, de xeito que a atencién a este
colectivo se realice na rede sanitaria publica galega. Esta transferencia debe estar acompafiada dos
medios humanos, econémicos e materiais necesarios, atendendo a suficiencia dinamica para a
prestacién do correspondente servizo; asi como da compensacion da débeda contraida polo Mi-
nisterio de Interior co Sergas.”

2. En tanto non se realiza o traspaso, demandar do Goberno do Estado que tome as medidas ne-
cesarias para garantir de forma urxente a asistencia sanitaria axeitada as persoas reclusas nos cen-
tros penitenciarios da sla competencia polos seus propios medios, evitando a sobrecarga do
persoal do Sergas dos centros de saude e dos PAC proximos as prisiéns, tal e como ten ocorrido en
Teixeiro (Curtis).

3. Asuma a demanda efectuada por sete gobernos autonémicos e pola maioria do Congreso dos
Deputados de ampliar en mil prazas ao ano a formacion sanitaria especializada de medicina fa-
miliar e comunitaria para garantir especialistas suficientes para cubrir as necesidades de profe-
sionais de atencién primaria e da sanidade penitenciaria do conxunto do Sistema Nacional de
Saude.»

Aprobacién por unanimidade con modificaciéns

- 11175 (11/PNC-001143)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Rodil Fernandez, Olalla e dous deputados/as mais

Sobre a remisién polo Goberno galego ao Parlamento de Galicia, antes do remate do actual periodo
de sesidns, da Estratexia de prevencion, atencion e abordaxe integral da soidade non desexada,
para o seu debate e tramitacion

BOPG n° 100, do 23.02.2021

Sométese a votacidn e resulta aprobada con modificaciéns respecto do texto orixinal, pola unani-
midade dos 12 deputados e deputadas presentes.

O texto aprobado é o seguinte:

«O Parlamento galego insta a Xunta de Galicia a enviar 8 Camara, antes de que remate o0 ano, a Es-
tratexia de prevencion, atencion e abordaxe integral da soidade nondesexada para o seu debate e
tramitacion na Camara.»

Rexeitamento das iniciativas

- 46955 (11/PNC-004054)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Torrado Quintela, Julio e Ortega Otero, Marina

Sobre a convocatoria da totalidade das prazas MIR habilitadas na atencion primaria ata a resolucion
dos problemas nese ambito, asi como durante tres anos no resto das categorias e a posterior ava-
liacion dos resultados

BOPG n° 438, do 19.01.2023
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Sométese a votacion e resulta rexeitada por 2 votos a favor, 7 votos en contra e 3 abstencions.

- 53165 (11/PNC-004564)

Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia

Ortega Otero, Marina e Torrado Quintela, Julio

Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relacion coas axudas as familias
CON menores con cancro ou outras patoloxias similares

BOPG n° 489, do 03.05.2023

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 7 votos en contra e 0 abstencions.

- 53333 (11/PNC-004580)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Prado Cores, Maria Montserrat e dous deputados/as mais

Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo o Goberno galego para garantir a atencion pediatrica
presencial en todos os centros de salide da area sanitaria de Vigo

BOPG n° 492, do 10.05.2023

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 7 votos en contra e 0 abstencions.

Santiago de Compostela, 1 de xufio de 2023
Maria Montserrat Prado Cores
Vicepresidenta 2°

CoMmisION 72, AGRICULTURA, ALIMENTACION, GANDARIA E MONTES

A Comision 72, Agricultura, Alimentacion, Gandaria e Montes, na sua sesién do 2 de xufio de 2023,
adoptou os seguintes acordos:

Aprobacién por unanimidade sen modificacions

- 53471 (11/PNC-004594)

Grupo Parlamentario Popular de Galicia

Candia Lopez, Maria Elena e catorce deputados/as mais

Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para impulsar a comunidade auté-
noma como referente na loita bioléxica contra o psilido africano dos citricos

BOPG n° 492, do 10.05.2023

Sométese a votacion e resulta aprobada sen modificaciéns pola unanimidade dos 11 deputados e
deputadas presentes.

O texto aprobado é o seguinte:
«O Parlamento de Galicia insta a Xunta de Galicia a impulsar a nosa comunidade como referente

na loita bioldxica contra o psilido africano dos citricos en particular e, por extensiéon, como rexién
produtora e comercializadora de axentes invertebrados de control bioldxico en xeral.»
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Rexeitamento da iniciativa

- 52715 (11/PNC-004519)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Aira Diaz, Maria del Carmen e dous deputados/as mais

Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relaciéon co apoio as producions
vexetais para o consumo humano ante a mudanza climatica

BOPG n° 483, do 19.04.2023

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 6 votos en contra e 0 abstencions.

- 53049 (11/PNC-004552)

Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego

Rivas Cruz, Xosé Luis e 2 mais

Sobre as actuaciéns que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relacién coa Orde do 17 de abril
de 2023 pola que se modifica a Orde do 30 de decembro de 2022 pola que se establecen as bases
reguladoras das axudas para os investimentos en transformacion e comercializaciéon de produtos
agrarios, cofinanciadas polo Fondo Europeo Agricola de Desenvolvemento Rural (Feader), e se con-
vocan para o exercicio orzamentario de 2023

BOPG n° 489, do 03.05.2023

Sométese a votacion e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 6 votos en contra e 0 abstencions.

Santiago de Compostela, 2 de xufio de 2023
Maria Montserrat Prado Cores
Vicepresidenta 2°

1.5. Procedementos relativos a outras institucidons e 6rganos
1.5.4. De ambito europeo
1.5.4.1. Unién Europea

Resolucién da Presidencia, do 5 de xuiio de 2023, pola que se admite a tramite o escrito
das Cortes Xerais polo que se achega documentacioén relativa a Consulta sobre a aplica-
cion do principio de subsidiariedade relativo a Proposta de Regulamento do Parlamento
Europeo e do Consello sobre deterxentes e tensioactivos, polo que se modifica o Regula-
mento (UE) 2019/1020 e se derroga o Regulamento (CE) n° 648/2004 (Texto pertinente para
efectos do EEE) [COM (2023) 217 final] [COM (2023) 217 final anexos] [2023/0124 (COD)] {SEC
(2023) 170 final} {SWD (2023) 113 final} {SWD (2023) 114 final} {SWD (2023) 115 final}

-11/UECS-000297 (54020) Consulta sobre a aplicacion do principio de subsidiariedade relativo a
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello sobre deterxentes e tensioactivos,
polo que se modifica o Regulamento (UE) 2019/1020 e se derroga o Regulamento (CE) n° 648/2004
(Texto pertinente para efectos do EEE) [COM (2023) 217 final] [COM (2023) 217 final anexos]
[2023/0124 (COD)] {SEC (2023) 170 final} {SWD (2023) 113 final} {SWD (2023) 114 final} {SWD (2023)
115 final}
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No Rexistro Xeral do Parlamento de Galicia tivo entrada, co nimero 54020, escrito das Cortes Xerais
polo que se achega documentacion relativa a solicitude da Comision Mixta para la Unidn Europea
en relacion coa Consulta sobre a aplicacion do principio de subsidiariedade relativo a Proposta de
Regulamento do Parlamento Europeo e do Consello sobre deterxentes e tensioactivos, polo que
se modifica o Regulamento (UE) 2019/1020 e se derroga o Regulamento (CE) n°® 648/2004 (Texto
pertinente para efectos do EEE) [COM (2023) 217 final] [COM (2023) 217 final anexos] [2023/0124
(COD)] {SEC (2023) 170 final} {SWD (2023) 113 final} {SWD (2023) 114 final} {SWD (2023) 115 final}.

Conforme o establecido na norma segunda das Normas reguladoras do procedemento para o con-
trol do principio de subsidiariedade nos proxectos lexislativos da Union Europea (nos BOPG nums.
276, do 16 de xullo de 2010, e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo:

1°. Trasladar o referido escrito & Comisién 22, Ordenacién Territorial, Obras Publicas, Medio Am-
biente e Servizos, e mais aos portavoces dos grupos parlamentarios e ordenar a sua publicacién
no Boletin Oficial do Parlamento de Galicia.

2°. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez dias naturais seguin-
tes a remision do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderan presentar propostas
de ditame motivado nas que deberan expofier as razons polas que consideran que o proxecto de acto

lexislativo da Union Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio de subsidiariedade.

As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa, que as cualificara e admitira a tramite
se relnen os requisitos establecidos neste acordo.

A ausencia de propostas de ditame determinara a finalizacion do procedemento.
3°. Dar conta desta resolucién na préxima reunion da Mesa que tefia lugar.
Santiago de Compostela, 5 de xufio de 2023

Miguel Angel Santalices Vieira

Presidente

4. Informacions e correccions de erros

4.2. Correccions de erros

Correccidn de erros na publicacién da Proposicion non de lei en comisién nam. 48229,
11/PNC-004127 (BOPG 446, do 1.02.2023)

Advertido un erro material nos autores da Proposicion non de lei en comisidon num. 48229, publi-
cada no BOPG num. 446, do 1.02.2023, procédese & sua correccién nos seguintes termos:

Na pax. 174253
Onde di:

«- 48229 (11/PNC-004127)
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego
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Bara Torres, Xosé Luis e Pérez Fernandez, Rosana
Sobre as actuaciéns que debe realizar a Xunta de Galicia para conmemorar o 40 aniversario da Lei
de normalizacion linguistica»

Debe dicir:

«- 48229 (11/PNC-004127)

Grupo Parlamentario Popular de Galicia

Vazquez Dominguez, Sandra e 7 mais

Sobre as actuaciéns que debe realizar a Xunta de Galicia para conmemorar o 40 aniversario da Lei
de normalizacion linguistica”

Santiago de Compostela, 1 de xufio de 2023
Xosé Antdn Sarmiento Méndez
Letrado oficial maior
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EMENDAS PRESENTADAS POLO GRUPO PARLAMENTARIO
SOCIALISTAS DE GALICIA AO PROXECTO DE LEI DE ARTESANIA DE
GALICIA (NUM. EXPE. 11/PL-000021).

Emenda n°1, ao apartado 2.b, de Adicion. Artigo 9

Débese engadir ao final da letra b do punto 2 do artigo 9 o
seguinte contido.

Engadir in fine: " ...e promover a divulgacion e visita dos
obradoiros de especial interese artesanal para pofier en valor o
seu traballo."

Emenda n°2, ao apartado 4 bis), de Adicién. Artigo 9

Débese engadir un novo punto no artigo 9 que quedara
redactado co seguinte contido.

"4 bis. Regular un itinerario de feiras de artesania polo noso
territorio, certificando as persoas artesas que participen en dita
feira por un 6rgano publico autonémico. Dita regulacién sera
en colaboracion publica-privada.”

Emenda n°3, ao apartado 3.c bis), de Adicion. Artigo 11

Débese engadir unha nova letra no punto 3 do artigo 11 que
quedara redactada co seguinte contido.

"c bis) Ter periodos electorais para elixir as persoas que van
ser representantes na Comisién Galega de Artesania."

Emenda n°4, ao apartado 3.c ter), de Adicién. Artigo 11

Débese engadir unha nova letra no punto 3 do artigo 11 que
quedara redactada co seguinte contido.

"c ter) Utilizar os mecanismos xa existentes, para regular a
eleccion dos membros da Comision Galega de Artesania para
que dita Comisién tefa unha representacion equilibrada en
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termos de paridade, tal e como marca a lexislacion vixente en
materia de igualdade."

Emenda n°5, ao apartado 4.f bis), de Adicién. Artigo 11

Débese engadir unha nova letra no punto 4 do artigo 11 que
quedara redactada co seguinte contido.

"f bis) Marcar un periodo de xuntanzas ao longo do ano para
reforzar o uso da Comision Galega da Artesania e ter
informacion de primeira man deste sector e asi reforzar o
caracter democratico desta comisién."

Emenda n°6, de Adicidén. Artigo 13

Débese engadir un novo paragrafo no artigo 13 que quedara
redactado co seguinte contido.

"Desenvolver a través da Fundacion Publica de Artesania de
Galicia un programa para a comercializacion internacional da
nosa artesania galega para dala a cofiecer no exterior."

Luis Manuel Firmado digitalmente

por Luis Manuel

Alva rez Alvarez Martinez
, Fecha; 2023.06.02
Martinez 17:00:05 +02'00"
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EMENDAS PRESENTADAS POLO GRUPO PARLAMENTARIO POPULAR
DE GALICIA AO PROXECTO DE LEI DE ARTESANIA DE GALICIA (NUM.
EXPE. 11/PL-000021).

Emenda n°1, de Substitucion. Artigo 7
Modificase o artigo 7 que quedara redactado como segue:

"1. Para os efectos desta lei, o recoinecemento oficial pola
Administraciéon autonémica da condicion de mestra artesa e
mestre artesan outorgarase mediante a distincion de mestra
artesa e mestre artesan pola conselleria que ostente as
competencias en materia de artesania previa proposta
favorable da Comision Galega de Artesania.

2. A distincion de mestra artesa e mestre artesan € unha
distincidn persoal e intransferible que sera outorgada a aquelas
persoas que fixeron dunha actividade artesanal a sua profesion
para darlle continuidade a un ou a mais oficios artesanais de
acordo co disposto no artigo 3.4 desta lei.

3. A distincidn de mestra artesa e mestre artesan ten caracter
voluntario e non constitie un requisito para o exercicio da
actividade artesanal.

4. Distinguense duas modalidades:

a) Distincién de mestra artesa e mestre artesan profesional:
esta modalidade recofiece a mestria no exercicio dun oficio.
Para o seu recofiecemento son indispensables os seguintes
requisitos, sen prexuizo dos que, no seu caso, se establezan
regulamentariamente:

- Ter mais de 20 anos de experiencia no oficio.

- Estar inscrito o obradoiro artesan onde se desenvolve o
oficio no Rexistro Xeral de Artesania de Galicia.

- Acreditar os méritos suficientes da mestria e
coflecemento do oficio.

- Presentar, polo menos, 2 cartas de apoio de asociacions e
federacions profesionais e empresariais artesanais e 3 cartas
de apoio de obradoiros artesanais do mesmo oficio inscritos
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no Rexistro Xeral de Artesania de Galicia, que avalen os
meéritos da persoa solicitante.

b) Distincion de mestra artesa e mestre artesan divulgativo:
esta modalidade recofiece a capacidade de transmision dos
cofiecementos do oficio mediante a docencia ou outro medio
divulgativo, contribuindo ao mantemento dos oficios. Para o
seu recofilecemento son indispensables os seguintes requisitos,
sen prexuizo dos que, no seu caso, se establezan
regulamentariamente:

- Ter mais de 20 anos de experiencia divulgativa.

- Acreditar o0s méritos suficientes da mestria,
cofiecemento e transmisién do oficio.

- Presentar, polo menos, 2 cartas de apoio de asociacions e
federacions profesionais e empresariais artesanais e 3 cartas
de apoio de obradoiros artesanais do mesmo oficio inscritos
no Rexistro Xeral de Artesania de Galicia, que avalen os
méritos da persoa solicitante.

5. A solicitude de distincion de mestra artesa e mestre
artesan formularase pola persoa interesada e dirixirase a
conselleria que ostente as competencias en materia de
artesania xunto coa documentacion acreditativa dos
requisitos establecidos no apartado 4 para cada
modalidade.

A distincion de mestra artesd e mestre artesan recofiece a
excelencia da persoa solicitante pola concorrencia, entre
outros, dos seguintes méritos:

- O elevado nivel de cofiecemento do oficio e de destreza e
perfeccion na slta execucion e o dominio no tratamento
dos materiais e das técnicas.

- A mellora dos métodos tradicionais de producion, a
innovacion, o cofiecemento do acervo tradicional do oficio
e a transmisién dos cofiecementos artesans.

- Ainfluencia na posta en valor do oficio, constituindo un
referente para o resto dos/as artesans/as.

6. A distincion de mestra artesa e mestre artesan ten unha
validez permanente. Non obstante, perdera a sua validez no
caso de renuncia ou falecemento do titular.
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7. A distincidon de mestra artesa e mestre artesan inscribirase
no Rexistro Xeral de Artesania de Galicia segundo o disposto
no artigo 13 desta lei."

Emenda n°2, ao apartado 2, de Substitucion. Artigo 9

Modificase 0 numero 2, letra a),do artigo 9, que queda
redactado como segue:

"a) Zona de especial interese artesanal:

Tera a consideracidon de zona de especial interese artesanal o
territorio formado por un ou varios municipios ou parte dos
mesmos que conte cun colectivo artesanal activo onde se
desenvolvan, con caracter monografico, oficios artesanais
relacionados co territorio, o procedemento e o produto e que
tefia unha tradicion artesanal de longo percorrido ou de
recoiecemento historico”.

Asinado dixitalmente por:
Cristina Sanz Arias na data 02/06/2023 17:02:06

Pedro Puy Fraga na data 02/06/2023 17:02:11
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EMENDAS PRESENTADAS POLO GRUPO PARLAMENTARIO BLOQUE
NACIONALISTA GALEGO AO PROXECTO DE LEI DE ARTESANIA DE
GALICIA (NUM. EXPE. 11/PL-000021).

Emenda n°1, de Substitucion. Artigo 1
Substituir o texto do artigo 1 polo seguinte:

"A presente lei ten por obxecto a ordenacion, promocion,
fomento, modernizacion e profesionalizacibn do sector
artesanal na Comunidade Autonoma de Galiza, do fin de
promover o desenvolvemento da artesania como actividade
patrimonial e econémica sostibel e garantir a proteccién das
suas diversas manifestacions, asi como manter canles de
apoio, cooperacion e colaboracion entre o sector artesanal
galego e a Administracion autonémica de Galiza para a procura
dos seguintes obxectivos:

a) A conservacion, recuperacion, potenciacion e expansion das
manifestacions e saberes artesanais mais tradicionais de
Galiza para garantir a sua pervivencia, transmision e
desenvolvemento.

b) A potenciacion e a expansion da innovacién, desefio e
creatividade nos produtos artesans mais actuais.

c) A mantenza do elo creativo artesan co devir histérico-cultural
de Galiza, asi como a consecucion da singularidade e
identidade precisas capaces de introducir os nosos produtos
artesans no mercado actual de bens e servizos. Tales fins
levaranse a cabo mediante a imbricacion entre a artesania
tradicional coa artesania mais actual, a través de medidas
formativas e de ensinanza de técnicas, materiais e desefio
provintes da cultura e demais elementos simbdlicos e
patrimoniais de Galiza, asi como a incorporacion de
instrumentos e compofientes actuais e innovadores.

Buscarase, en todo caso, favorecer o dialogo, a
retroalimentacion e o intercambio de saberes entre tradicion e
innovacion.

d) A inclusion de novas actividades artesanais e a
incorporacion de novas vocacions que consoliden no tempo o
sector artesanal galego e garantan o relevo xeracional.

e) A divulgacién e a posta en valor do patrimonio artesanal no
ambito econdmico, social, patrimonio cultural e turistico.
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f) O impulso da comercializacion e a mellora da rendibilidade e
da competitividade da artesania no mercado, coa progresiva
adaptacion do sector artesanal a evolucién tecnoldxica e dixital
e as diferentes canles de comercializacion fisicas e dixitais.

g) A profesionalizacion do sector artesanal mediante a
formacion continua e especializada.

h) A promociéon da creatividade, calidade e innovacion na
produccion artesanal galega e a creacion de sinerxias con otros
sectores produtivos.

i) A transmisién dos valores e o compromiso coa difusion,
promocién e pedagoxia da artesania como practica creativa.

j) O fomento da responsabilidade social e medioambiental e o
desenvolvemento local, asi como a dinamizacion do rural como
factores de éxito do sector artesanal."

Emenda n°2, ao apartado 1, de Substitucion. Artigo 3
Substituir o texto do apartado 1 do artigo 3 polo seguinte:

"1. Artesania:

Toda actividade econdmico-patrimonial incluida na Relacion de
Actividades Artesas de Galiza que tena por obxecto a creacion,
formacion, produccion e transformaciéon de obxectos e/ou
produtos non alimentarios, asi como a restauracion ou
reparacion de bens artesanais ou de valor artistico, mediante
sistemas singulares de manufactura nos que a intervencion
persoal e o cofiecemento técnico da persoa ou persoas que
participan nos anteditos procesos sexa determinante para o
control do proceso de elaboracion e acabado.

O produto final debe ter un caracter individualizado,
diferenciado e local, realizado con materia prima natural ou
materia industrial reciclada que combine a técnica, a tradicion
e/ou a innovacidn e que non sexa o resultado dunha producion
industrial, totalmente mecanizada ou en grandes series. Tal
produto obedecera, en calquera caso, a un proceso de
elaboracion, onde a intervencién persoal e/ ou labor con
técnica artesanal, achegue o valor diferencial respecto doutros
produtos no mercado."

Emenda n°3, ao apartado 1 bis), de Adicion. Artigo 3

CSV: BOPGDSPG-9j59TtrOD-7

= Verificacion:
o https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

=

195518


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/REXISTRO-iilP9fEgE-6
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-9j59Ttr0D-7

W/, pARLAMENTO DE GALICIA
rariamento REXISTRO XERAL ENTRADA
Data asento: 02/06/2023 17:07:40

N2 N° Rexistro: 54019
PARLAMENTO Data envio: 02/06/2023 17:07:40.484
DE GALICIA

gl

+*s

:$:
Engadir un novo apartado 1 bis) no artigo 3 co seguinte texto:

"1 bis). Obxecto ou obra artesa:

Terdan a consideracion de obxectos ou obras artesas as
seguintes:

a) Aquelas creacions, produciéns e transformacions de pezas
de gran valor estético, facilmente identificables con formas,
modelos, decoracion, estilos e técnicas tradicionais ou
historicas, ou ben como resultado dun desenvolvemento
creativo persoal de dificil identificacion colectiva.

b) Aquelas pezas realizadas, principalmente, a través de
técnicas manuais cun alto nivel técnico e/ou profesional que, se
ben comportan uso de equipamento e admiten fases
especificas nas que o traballo estd mecanizado, automatizado
ou altamente tecnificado, exclien a producién masiva de
obxectos en serie.

c) Aqueles obxectos que son sometidos a traballos de
restauraciéon destinados a conservacion, consolidacién ou
restauracion de obras de arte, ou pezas do patrimonio
arquitectonico, arqueoloxico, etnografico, bibliografico ou
documental."

Emenda n°4, ao apartado 2, de Modificacion. Artigo 3

Modificar a redaccién do apartado 2 do artigo 3 de maneira que
quede da seguinte forma:

"3. Persoa artesa:

Toda persoa fisica que realiza unha actividade artesa conforme
co disposto no artigo 3.1 desta lei, sempre que esa actividade
estea incluida na Relacion de Actividades Artesas de Galiza.

A persoa artesa con dedicacion profesional podera solicitar a
sua inscricion no Rexistro Xeral de Artesania de Galiza, xunto
cunha declaracion responsabel de alta na Declaracién Censal
do Empresariado, Profesionais e Retedores da Axencia
Tributaria na actividade de fabricacion e/ou comercializaciéon da
actividade artesa que exerza, asi como de estar ao dia no
pagamento das obrigas triburarias correspondentes; coa
Seguridade Social e coa Administracion publica galega.

Este recofiecemento outorgarase a través da carta de artesa e
artesan, que se regula no artigo 6 da presente lei."

CSV: BOPGDSPG-9j59TtrOD-7

= Verificacion:
o https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

=

195519


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/REXISTRO-iilP9fEgE-6
https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-9j59Ttr0D-7

W/, pARLAMENTO DE GALICIA
rariamento REXISTRO XERAL ENTRADA
Data asento: 02/06/2023 17:07:40

N2 N° Rexistro: 54019
PARLAMENTO Data envio: 02/06/2023 17:07:40.484
DE GALICIA

gl

+*s
+8+
+1+

Emenda n°5, ao apartado 3, de Adicién. Artigo 3

Engadir un novo paragrafo ao apartado 3 do artigo 3 co
seguinte texto:

"Non poderan detentar a condicién de obradoiro artesan os que
exercen uha actividade de xeito ocasional, ou ben a sua
producion estea totalmente mecanizada.

Este recofecemento outorgarase a través do titulo de
obradoiro artesan, que se regula no artigo 6 desta lei."

Emenda n°6, ao apartado 5, de Modificacién. Artigo 3

No apartado 5 do artigo 3 suprimir as particulas "con ou",
ubicadas despois de: "legalmente constituida", e antes de: "sen
animo de lucro".

Emenda n°7, ao apartado 1, de Supresion. Artigo 4

Suprimir o apartado 1 do artigo 4.

Emenda n°8, ao apartado 1, de Modificacion. Artigo 5

Suprimir a ultima frase ("Cada actividade econdémica indicara
as diferentes modalidades definidas no artigo 4 desta lei nas
que se encadra") no apartado 1 do artigo 5.

Emenda n°9, ao apartado 3, de Modificacién. Artigo 5

Substituir no apartado 3 do artigo 5 o texto: "ao disposto no
artigo 13 desta lei", polo seguinte: "ao disposto no artigo 12
desta lei".

Emenda n°10, de Substitucion. Artigo 6
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Substituir o titulo e o texto do artigo 6 polo seguinte:

"Artigo 6: Recofiecemento oficial da condicion de persoa
artesa: carta de artesa e artesan

1. Por medio da carta de artesa e artesan lévase a cabo o
recoiecemento, para a Administracion Galega, da condicién de
persoa artesa. A carta de artesa e artesan é, pois, unha
acreditacion voluntaria, expedida pola Conselleria competente
en materia de artesania, a proposta da Comision Galega de
Artesania e que pode solicitar calquera persoa fisica que
desenvolva a creacién, formacion, produccion e transformacion
de productos non alimentarios, asi como a restauracion ou
reparacion de bens artesanais ou de valor artistico conforme o
establecido no numero 1 e 1bis) do artigo 3 desta lei.

2. A carta de artesa e artesan conleva un recofiecemento das
habilidades, destrezas e capacitacions técnicas e de calidade
na realizacion dunha ou varias actividades artesas incluidas na
Relacion de Actividades Artesas de Galiza

3. Toda persoa fisica que desenvolva algunha actividade
contida na antedita Relacion de Actividades Artesas podera
solicitar a carta de artesa ou artesan, en funcion da seguinte
clasificacion:

a) Carta de artesan/a profesional: Poden optar a esta
modalidade de carta, a persoa que se dedique
profesionalmente, sempre que ela ou a empresa onde realiza a
actividade estean de alta na Declaracion Censal do
Empresariado, Profesionais e Retedores da Axencia Tributaria
na actividade de fabricacion e/ou comercializacion da
actividade artesa que exerza, asi como de estar ao dia no
pagamento das obrigas triburarias correspondentes; coa
Seguridade Social e coa Administracion publica galega. Asi
mesmo, a persoa solicitante debera acreditar, como minimo, un
ano de experiencia profesional e/ou a realizacién dos estudos
que se determinen regulamentariamente.

b) Carta de artesan/a divulgativo/a: Pode optar a esta
modalidade toda persoa que non exerce profesionalmente
ningunha actividade produtiva e comercial artesas, pero que
difunde a actividade artesa mediante demostracions e de
labores formativos ou divulgativos e/ou que tefia rematado
algun dos estudos formativos, conforme se determine
regulamentariamente.

4.- A carta de artesa e artesan ten unha vixencia indefinida.
Non obstante, perdera a sua validez no caso de renuncia ou
falecemento do titular.

5. A carta de artesa e artesan inscribirase no Rexistro Xeral de
Artesania de Galiza, segundo o disposto no artigo 12 da
presente lei."
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Emenda n°11, de Adicion. Artigo 6 bis)
Engadir un novo artigo 6 bis) co seguinte texto:

"Artigo 6 bis). Recofiecemento oficial da condicion de obradoiro
artesan.

1.Para os efectos desta lei, o recofiecemento oficial pola
Administraciéon autonémica da condicidn de obradoiro artesan
outorgarase mediante a expedicion do titulo de Obradoiro
artesan pola conselleria que ostente as competencias en
materia de artesania, a proposta da Comisién Galega de
Artesania, de acordo co procedemento establecido
regulamentariamente.

2. O titulo de Obradoiro artesan ten caracter voluntario e non
constitue un requisito para o exercicio da actividade artesanal.
3. O titulo de obradoiro artesan outorgarase aos obradoiros
artesanais definidos no artigo 3.3 desta lei que reunan os
seguintes requisitos, sen prexuizo dos que, no seu caso, se
establezan regulamentariamente:

a) Que a persoa responsable da actividade produtiva estea en
posesion da carta de artesa e artesan e que sexa a que dirixa
ou controle a totalidade do proceso produtivo, asegurando o
caracter artesan do produto.

b) Que a persoa titular da unidade econémica estea dada de
alta na Declaracion Censal do Empresariado, Profesionais e
Retedores da Axencia Tributaria na actividade de fabricacion
e/ou comercializacion da actividade artesa que exerza, asi
como de estar ao dia no pagamento das obrigas triburarias
correspondentes; coa Seguridade Social e coa Administracion
Publica galega.

c) Que o numero de persoas traballadoras empregadas non
exceda de dez.

Excepcionalmente, a Comision Galega de Artesania, en
atencion a natureza da actividade desenvolvida, podera
propofier obradoiro artesan aquel que, ainda superando o
numero de persoas traballadoras establecidas no paragrafo
anterior, cumpra os outros requisitos previstos.

4. Tamén poderan obter o titulo de obradoiro artesan aquelas
unidades de caracter cooperativo ou societario que se
dediquen a elaboracion e comercializacion de produtos
artesans, sempre que cumpran o0s requisitos do apartado
anterior e os que se establezan regulamentariamente.

5. 0 titulo de obradoiro artesan ten unha vixencia de 5 anos
desde a data da sua expedicion, coa posibilidade de
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renovacion de acordo co procedemento establecido
regulamentariamente sempre que se mantefian os requisitos
establecidos no apartado 3. Perdera a sua validez:

a) Por baixa voluntaria, por xubilacién, por falecemento da
persoa artesn responsable da actividade produtiva ou titular da
actividade ou por extincion da personalidade xuridica da
empresa.

b) Por incumprimento ou non mantemento dos requisitos
establecidos para o seu outorgamento, previo expediente
instruido ao efecto a proposta da Comision Galega de
Artesania nos termos establecidos regulamentariamente.

6. A obtencion do titulo de obradoiro artesan supdén os
seguintes beneficios:

a) Participar nas convocatorias de concesidén de subvencions e
de axudas relacionadas co exercicio da actividade artesanal
que sexan convocadas pola conselleria competente en materia
de artesania, asi como nos procedementos de concesidn
directa.

b) Participar nos eventos de interese artesanal organizados ou
financiados pola conselleria competente en materia de
artesania nos termos establecidos regulamentariamente.

c) Ser beneficiaria/o do uso da marca Artesania de Galicia de
conformidade co disposto na normativa reguladora da marca.
d) Calquera outro Dbeneficio que se estableza
regulamentariamente.

7. 0 titulo de obradoiro artesan inscribirase no Rexistro Xeral de
Artesania de Galicia segundo o disposto no artigo 12 desta lei."

Emenda n°12, de Substitucion. Artigo 8
Substituir o texto do artigo 8 polo seguinte:

"Artigo 8. Asociacions e federacions de artesas e artesans:

1. As asociacion de artesas e artesans son aquelas, sen animo
de lucro, integradas maioritariamente por persoas artesas
individuais e en cuxos estatutos inclien como obxectivo
principal o fomento e a promocion da artesania.

2. As federacions de artesas e artesans son as entidades
asociativas compostas por asociacion de artesas e artesans

3. A Xunta de Galiza fomentara a cooperacion entre artesas e
artesans a distintos niveis: entre sectores incluidos na mesma
actividade artesa e de maneira transversal, promovendo
ademais, o0 necesario intercambio, sobre todo de cara a
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procura de sinerxias e apoio mutuo a nivel de transmision de
saberes e a nivel empresarial.

4. A Administracién Publica galega promovera a creacion de
sinerxias entre o sector artesan e otros sectores de caracter
artistico, como o musical e/ou literario; asi como na hostelaria,
no turismo e outros.

5. Para os efectos desta lei, o recofiecemento oficial pola
Administracion autonomica da condicion de asociacion e
federacion profesional e empresarial artesanal, no ambito de da
Comunidade Autonoma de Galiza, outorgarase pola
Conselleria que ostente as competencias en materia de
artesania, a proposta da Comision Galega de Artesania, de
acordo co artigo 3.5 desta lei e co procedemento establecido
regulamentariamente.

6. A obtencion do reconecemento oficial de asociacion e
federacion profesional e empresarial artesan supon os
seguintes beneficios:

a)Participar nas convocatorias de concesion de subvencions e
axudas relacionadas co desenvolvemento dos seus fins e que
sexan convocadas pola conselleria competente en materia de
artesania nos termos establecidos regulamentariamente.

b) Participar nos eventos de interese artesanal organizados ou
financiados pola conselleria competente en materia de
artesania, nos termos establecidos regulamentariamente.

c) Calquera outro beneficio que se estableza
regulamentariamente.

7. As asociacions e federacions profesionais e empresariais
artesanais de Galiza, inscribiranse no Rexistro Xeral de
Artesania de Galiza, segundo o disposto no artigo 12 desta lei."

Emenda n°13, de Adicidon. Artigo 9

Engadir un novo paragrafo in fine no subapartado a) do
apartado 2 do artigo 9 co seguinte texto:

"A declaracion de zona de especial interese artesanal
correspondera a aquela ou aquelas Corporaciéns municipais as
que pertenzan os referidos territorios afectados. Tal declaracion
podera ser iniciada de oficio ou a instancia de particulares e/ou
empresas artesas incluidas nos termos  municipais
correspondentes, conforme aos requisitos que se determinen
regulamentariamente e requerira o informe favorabel da
Federacion de Municipios e Provincias, asi como o informe
previo da Comision Galega de Artesania.
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A solicitude sera presentada perante a Conselleria competente
en materia de artesania quen, previa tramitaciéon de
conformidade coa normativa que rexe o procedemento comun
das administracions publicas, dictara a resolucion que estime
conveniente e que, para o caso de ser estimatoria, sera
publicada no Diario Oficial de Galiza."

Emenda n°14, de Adicion. Artigo 9 bis)
Engadir un novo artigo 9 bis) co seguinte texto:

"Artigo 9 bis). Premios de artesania de Galiza.

1. A Conselleria competente en materia de artesania realizara
unha convocatoria anual dos Premios de Artesania de Galiza,
que sera xestionado pola Fundacion Galega de Artesania e
Desefio e cuxa finalidade sera visibilizar a relevancia social,
econdmica e cultural do sector artesan galego no conxunto da
actividade creativa e produtiva do pais.

2. Poderan optar a estes Premios todas aquelas persoas
fisicas e/ou xuridicas que traballen nalgunha das actividades
que figuran na Relacion de Actividades Artesas e que estean
inscritas no Rexistro Xeral de Artesania de Galiza.

3. A convocatoria sera publica e establecera as bases,
condicions e contidos que contaran para 0 acceso e
outorgamento dos referidos Premios."

Emenda n°15, de Adicion. Artigo 9 ter)
Engadir un novo artigo 9 ter) coa seguinte redaccion:

"Artigo 9 ter). Plan cuatrienal.

1. A conselleria competente en materia de artesania elaborara,
en colaboracién co propio sector artesan un plan cuatrienal que
sirva de apoio, difusion, visibilizacion e comercializacion da
artesania galega, en todas as dimensions.

2. No antedito plan establecerase, ao menos, un calendario
anual de feiras a celebrar nas sete ciudades galegas, asi como
nas zonas de especial interese artesanal, definidas na letra a)
do numero 2 do artigo 9 desta lei."
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Emenda n°16, ao apartado 5, de Adicién. Artigo 10
Engadir un novo apartado 5 no artigo 10 co seguinte texto:

"5. A Administracion Publica de Galiza levara a cabo campafas
periddicas de informacién sobre o uso adecuado da Marca
Artesania de Galiza nos establecementos comerciais galegos
e, en especial naqueles especializados na venda de produtos
artesans. Asi mesmo, realizara campafias periodicas de
inspeccion para a verificacion da utilizacion correcta da antedita
marca, procedendo, de ser o caso, a instruccion do
correspondente expediente sancionador."

Emenda n°17, ao apartado 6, de Adicién. Artigo 10

Engadir un novo apartado 6 no artigo 10 coa seguinte
redaccion:

"6. A Administracion Publica galega velara pola correcta
utilizaciéon da Marca Artesania de Galiza na celebraciéon das
feiras artesas. Con tal fin, realizara as correspondentes
campanas periodicas formativas e inspectoras."

Emenda n°18, ao apartado 3, de Adicion. Artigo 11

Engadir un novo paragrafo no apartado 3 do artigo 11 in fine,
co seguinte teor literal:

"En todo caso, a Conselleria competente en materia de
artesania artellara os mecanismos de control acaidos para
garantir o caracter representativo e participativo das persoas
compofentes designadas polas asociacions de artesas e
artesans, a través da esixencia dos requisitos que se
estableceran por via regulamentaria. En calquera caso, tales
requisitos implicaran a acreditacion dun numero minimo de
socias/os, asi como dunha minima relacién comunicativa entre
as persoas asociadas, respecto dos asuntos a tratar nas
sesions que se celebren na antedita Comision."
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Emenda n°19, ao apartado 5, de Adicion. Artigo 11
Engadir un novo apartado 5 no artigo 11 co seguinte texto:
"5.A Comision Galega de Artesania respectara a paridade de

Xénero e 0s seus membros electos seran renovados cada catro
anos."

Emenda n°20, de Adicion. Artigo 13
Engadir un novo paragrafo no artigo 13 co seguinte texto:

"A Fundacién creara, con caracter bianual, unha Feira
Internacional especializada en Artesania que se celebrara nun
dos recintos feirais de Galiza, a escoller pola Conselleria
competente en materia de artesania, segundo as condicions
que se estimaren mais convenientes para a consecucion do
resultado mais favorable a prol da visualizacién internacional
do sector artesan galego."

Asinado dixitalmente por:
Carmela Gonzalez Iglesias na data 02/06/2023 17:05:19
Mercedes Queixas Zas na data 02/06/2023 17:05:29

Ana Ponton Mondelo na data 02/06/2023 17:05:40
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Asunto: Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO sobre detergentes y tensioactivos, por el que se modifica el Reglamento
(UE) 2019/1020 y se deroga el Reglamento (CE) n.” 648/2004 (Texto pertinente a
efectos del EEE) [COM (2023) 217 final] [COM (2023) 217 final anexos]
[2023/0124 (COD)] {SEC (2023) 170 final} {SWD (2023) 113 final} {SWD (2023)
114 final} {SWD (2023) 115 final}

En aplicacion del articulo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisién Mixta para
la Unién Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo electronico, la
iniciativa legislativa de la Unién Europea que se acompafia, a efectos de su
conocimiento y para que, en su caso, remita a las Cortes Generales un dictamen
motivado que exponga las razones por las que considera que la referida iniciativa de la
Unidn Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad.

Aprovecho la ocasion para recordarle que, de conformidad con el articulo 6.2 de la
mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institucion
deberia ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de la
remision de la iniciativa legislativa europea.

Con el fin de agilizar la transmision de los documentos en relacion con este
procedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha
habilitado el siguiente correo electronico de la Comision Mixta para la Union Europea:
cmue@congreso.es

SECRETARIA DE LA COMISION MIXTA PARA LA UNION EUROPEA
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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
. Razones y objetivos de la propuesta

Los detergentes desempefian un papel central en nuestra vida cotidiana. Contribuyen a la
salud y la higiene en practicamente todos los ambitos de la actividad humana, desde los
hogares y las escuelas hasta los gimnasios, oficinas, hospitales, hoteles y restaurantes. Sin
embargo, los detergentes son sustancias quimicas con propiedades intrinsecas que pueden
plantear riesgos para la salud humana y el medio ambiente. EI Reglamento (CE) n.° 648/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre detergentes® («el
Reglamento sobre detergentes») establece las normas que deben cumplir los detergentes para
poder ser introducidos y circular libremente en el mercado de la UE. Se trata de normas que
garantizan el uso seguro de los detergentes (requisitos de etiquetado y otros requisitos de
informacion) y el alto rendimiento medioambiental de los detergentes y los tensioactivos?
para detergentes (requisitos de biodegradabilidad y limites de fosforo).

La evaluacion del 2019 del Reglamento sobre detergentes® detectd una serie de deficiencias
que han ido apareciendo desde que se adopt6 la legislacién en 2004. El control de adecuacién
de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas (salvo REACH)* puso de
relieve la complejidad del marco regulador de la UE sobre sustancias quimicas. Esta
complejidad se atribuyd al gran nimero de actos legislativos relativos a productos y sectores
especificos con vinculos integrados entre si. El control de adecuacion también sefialé que hay
margen para simplificar la comunicacion de la informacion plasmada en unas etiquetas que se
encuentran saturadas y dirigida a los usuarios de los productos, y constatd que, en la
actualidad, el uso de herramientas innovadoras para comunicar la informacion sobre los
productos no es 6ptimo.

La estrategia industrial actualizada adoptada en mayo de 2021° subraya ademas la
importancia de acelerar las transiciones ecoldgica y digital de la industria de la UE, con el
apoyo, entre otros, de un marco regulador coherente y estable.

Ademas, la Comunicacion de la Comision, de 16 de marzo de 2023, titulada «Competitividad
a largo plazo de la UE: més alla de 2030»° describe el modo en que la UE puede aprovechar
sus puntos fuertes y no limitarse a colmar la brecha de crecimiento e innovacion. Para
fomentar la competitividad, la Comision propone trabajar en torno a nueve factores que se
refuerzan mutuamente, en particular un mercado Unico que funcione y la digitalizacion a
través de una adopcion generalizada de herramientas digitales en toda la economia.

! DO L 104 de 8.4.2004, p. 1.

2 Los tensioactivos son agentes tensioactivos que ayudan a descomponer la interfase entre el agua y los
aceites o la suciedad. Son uno de los principales ingredientes utilizados en los detergentes.

3 Evaluacion del Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, sobre detergentes [SWD(2019) 298].

4 Control de adecuacion de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas (salvo
REACH) [SWD(2019) 199].

5 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social

Europeo y al Comité de las Regiones, «Actualizacion del nuevo modelo de industria de 2020: Creacion
de un mercado Unico méas sélido para la recuperacion de Europa» [COM(2021) 350 final].

6 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdémico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones «Competitividad a largo plazo de la UE: méas alld de 2030»
[COM(2023) 168 final].
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Ademas, el programa de trabajo de la Comision para 20227 incluye la revision del
Reglamento sobre detergentes como una iniciativa del programa de adecuacion y eficacia de
la reglamentacion (REFIT).

A la vista de las deficiencias detectadas en la evaluacion del Reglamento® y en el control de
adecuacion en materia de sustancias quimicas®, que se explicaron en profundidad en el
informe de la evaluacion de impacto sobre la revision del Reglamento sobre detergentes®, la
presente propuesta tiene como objetivo actualizar las normas sobre detergentes, reforzar el
control del cumplimiento para que entren en el mercado de la Unidn detergentes y
tensioactivos mas conformes, y abordar las siguientes cuestiones:

1) El Reglamento sobre detergentes no tiene en cuenta la evolucion mas
reciente del mercado: Desde la adopcion del Reglamento en 2004, se han
desarrollado productos innovadores y nuevas précticas sostenibles, que o bien
no tienen cabida en las normas actuales (productos de limpieza microbiana), o
bien no queda claro si la tienen y de qué manera (venta de recargas).

2) Falta de requisitos de informacion eficientes para los detergentes: El
solapamiento normativo entre el Reglamento sobre detergentes y el
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado!! a menudo provoca
que la misma sustancia aparezca dos o tres veces en la misma etiqueta, en
ocasiones con denominaciones completamente diferentes. Otro solapamiento
entre estos actos legislativos de la UE consiste en la duplicacion de la
informacidn sobre la respuesta sanitaria en caso de urgencia por lo que respecta
a los detergentes clasificados como peligrosos con arreglo al Reglamento sobre
clasificacion, etiquetado y envasado (hojas informativas de ingredientes con
arreglo al Reglamento sobre detergentes e informacion dirigida a los centros de
toxicologia conforme al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y
envasado).

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

La propuesta garantiza que las normas de la Union especificas para los detergentes sigan
complementando las disposiciones generales aplicables a las sustancias quimicas, entre las
que se incluyen los detergentes, introducidas en el mercado de la Unién, a saber, el
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado y el Reglamento REACH. Al igual

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

8 Evaluacion del Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, sobre detergentes [SWD(2019) 298].

o Control de adecuacion de la legislacion méas pertinentes en materia de sustancias quimicas (salvo
REACH) [SWD(2019) 199].

10 Documento de trabajo de los servicios de la Comisidn. Informe de evaluacidn de impacto que acompafia

a la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre detergentes y tensioactivos,
por el que se modifica el Reglamento (UE) 2019/1020 y se deroga el Reglamento (CE) n.° 648/2004.

1 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

12 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n. 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision.
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que en el actual Reglamento sobre detergentes, las disposiciones de la presente propuesta
abordaran las preocupaciones especificas de los detergentes.

La presente propuesta es coherente con las prioridades y las tendencias actuales en materia de
digitalizacion por defecto, en particular las conclusiones acerca de la digitalizacion de la
informacion sobre los productos de la Evaluacion del nuevo marco legislativo®3. Al basarse en
el pasaporte del producto propuesto por la Comision en su propuesta de Reglamento sobre
disefio ecoldgico para productos sostenibles®*, se garantizara la coherencia y se podran lograr
sinergias una vez que los detergentes y los tensioactivos queden cubiertos por dicho
Reglamento.

Ademas, la presente propuesta también tiene en cuenta la propuesta legislativa de Reglamento
sobre envases y residuos de envases'®, que tiene por objeto reducir la cantidad de envases
introducidos en el mercado en términos de volumen y peso, asi como evitar la generacion de
residuos de envases, especialmente mediante la reduccion al minimo de los envases
(utilizando dnicamente la cantidad de envases que sea absolutamente necesaria). Este
requisito de reduccién al minimo disminuird el espacio disponible en la etiqueta para
informacion al consumidor y, por lo tanto, animard a los fabricantes a explorar las
posibilidades que ofrece el etiquetado digital. Ademas, la propuesta sobre los envases y los
residuos de envases obliga a las empresas que venden productos de recarga a facilitar
determinada informacion a los usuarios finales y a velar por que los puestos de recarga
cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento. Ademas, la presente propuesta también
es coherente con la Declaracion Europea sobre los Derechos y Principios Digitales para la
Década Digital®®.

. Coherencia con otras politicas de la Union

La propuesta proporcionard un marco regulador coherente y estable de apoyo a las
transiciones ecologica y digital de la industria de la UE anunciado tanto en la estrategia
industrial actualizada de 20217 como en el Plan Industrial del Pacto Verde para la era de cero
emisiones netas, adoptado recientemente®®. También es coherente con la evolucion general de
la politica y la reglamentacion de la UE, en lo que respecta a la labor reguladora futura y en
curso en el marco de la Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas®®. Las
nuevas normas propuestas sobre los productos de limpieza microbiana seran coherentes con el

13 SWD(2022) 364.

14 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se instaura un marco para el
establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los productos sostenibles y se deroga la
Directiva 2009/125/CE, de 30 de marzo de 2022 [COM(2022) 142 final].

15 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los envases y residuos de
envases, por el que se modifican el Reglamento (UE) 2019/1020 y la Directiva (UE) 2019/904, y se
deroga la Directiva 94/62/CE [COM(2022) 677].

16 https://digital-strategy.ec.europa.eu/es/library/european-declaration-digital-rights-and-principles

o Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Economico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones, «Actualizacion del nuevo modelo de industria de 2020: Creacion
de un mercado Unico mas sélido para la recuperacion de Europa». [COM(2021) 350 final].

18 Plan  Industrial del Pacto Verde para la era de cero emisiones netas:
https://commission.europa.eu/document/41514677-9598-4d89-a572-abe21chb037f4 es
19 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social

Europeo y al Comité de las Regiones sobre una «Estrategia de sostenibilidad para las sustancias
quimicas. Hacia un entorno sin sustancias toxicas» [COM(2020) 667 final].
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sistema voluntario previsto en el Reglamento sobre la etiqueta ecoldgica de la UE?. Las
nuevas normas propuestas sobre el etiquetado digital seran coherentes con la digitalizacion de
las etiquetas de las sustancias quimicas, en particular en el marco de la revision del
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado y del Reglamento sobre los productos
fertilizantes?. Estas reflejan la evolucion de las normas de la Unidn sobre biocidas desde la
adopcion del Reglamento sobre detergentes, y complementan dichas normas.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

La propuesta tiene la misma base juridica que el actual Reglamento sobre detergentes, es
decir, el articulo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea.

. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

La evaluacion del Reglamento sobre detergentes concluyo que el valor afiadido de contar con
normas de armonizacion para la comercializacién y la introduccion en el mercado de
detergentes era indiscutible. EI Reglamento sobre detergentes ha contribuido a igualar las
condiciones de los fabricantes de detergentes, ha facilitado el comercio transfronterizo de las
empresas y ha aportado resultados positivos para la salud humana y el medio ambiente.

Ademas, durante las actividades de consulta de la evaluacién, hubo un amplio consenso entre
las partes interesadas sobre el hecho de que las cuestiones abordadas por el Reglamento
siguen requiriendo medidas a escala de la UE. Esto se debe a que los aspectos tratados en el
Reglamento sobre detergentes, tanto en lo que respecta a la proteccion de la salud humana
como del medio ambiente, tienen una dimensidn europea. Lo mismo resulta de aplicacion a
los problemas detectados, que no presentan caracteristicas nacionales o subnacionales
especificas, sino que tienen repercusion en toda la UE (por ejemplo, las ventas de recargas,
los productos de limpieza microbiana y la falta de comprension y el desconocimiento de las
etiquetas de las sustancias quimicas por parte de los consumidores). Por lo tanto, estas
cuestiones deben abordarse a escala de la UE para garantizar el buen funcionamiento del
mercado unico y un nivel equitativo de proteccion de la salud humana y del medio ambiente
en toda la UE.

Las medidas reglamentarias a escala de la UE garantizarian un contexto normativo que
posibilitaria la innovacion para el desarrollo de nuevos tipos de productos, nuevas técnicas de
comercializacion y nuevas tecnologias de etiquetado en todo el mercado Unico, al tiempo que
ofreceria el mismo nivel de proteccion de la salud humana y el medio ambiente en toda la UE.
Estas actualizarian la legislacion mediante la inclusién de productos innovadores y nuevas
practicas sostenibles en el ambito de aplicacion del Reglamento; reducirian la carga normativa
de los fabricantes de detergentes gracias a unos requisitos (de informacion) simplificados y
racionalizados; y adaptarian la legislacion a la era digital mediante la introduccién del
etiquetado digital. Las medidas reglamentarias de este tipo: i) contribuirian a un mayor
desarrollo del mercado Unico; ii) ofrecerian seguridad juridica y condiciones de competencia

2 Reglamento (CE) n.° 66/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009,
relativo a la etiqueta ecoldgica de la UE.
A Reglamento (UE) 2019/1009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2019, por el que

se establecen disposiciones relativas a la comercializacion de los productos fertilizantes UE y se
modifican los Reglamentos (CE) n.° 1069/2009 y (CE) n.° 1107/2009 y se deroga el Reglamento (CE)
n.° 2003/2003.
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equitativas para la industria; y iii) garantizarian una proteccion optimizada de la salud humana
y el medio ambiente.

. Proporcionalidad

La presente propuesta sustituye a un Reglamento de la UE vigente. Su objetivo es eliminar en
la medida de lo posible los solapamientos normativos redundantes, lo que aliviara la carga
normativa sin poner en peligro el nivel actual de proteccion de la salud y el medio ambiente.
La facilitacion de las ventas de recargas y la aceptacion reglamentaria del etiquetado digital
también tendrén este efecto. Las nuevas medidas para los productos de limpieza microbiana
se basan en los conocimientos cientificos mas recientes sobre los efectos de los productos en
este mercado emergente.

La introduccidn de un pasaporte del producto que contenga informacién sobre la conformidad
resultara eficaz para reducir la cantidad de detergentes y tensioactivos no conformes
disponibles en el mercado de la Unidn, en particular a través de las ventas en linea. El
Reglamento garantizara que todo detergente o tensioactivo presentado en aduanas Gnicamente
se despacha a libre préactica y se introduce en el mercado de la Unién si dispone del
correspondiente pasaporte del producto. Esto conllevard un aumento significativo de la
eficiencia, tanto para las autoridades de vigilancia del mercado como para las autoridades
aduaneras, sin imponer costes desproporcionados a la industria. Estara sujeto a los mismos
requisitos técnicos que el pasaporte del producto propuesto en el marco de la propuesta sobre
disefio ecoldgico para productos sostenibles, a fin de evitar la duplicacion de los esfuerzos de
digitalizacion de la industria y para garantizar la interoperabilidad con los pasaportes del
producto creados en virtud de otra legislacion de la Union.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion existente

La evaluacion del Reglamento sobre detergentes concluyd que el Reglamento ha funcionado
bien y ha sido eficaz, en general, para alcanzar sus objetivos, a saber, garantizar la libre
circulacion de detergentes y tensioactivos en el mercado Unico y ofrecer un nivel elevado de
proteccion de la salud humana y del medio ambiente. Sin embargo, la evaluacién también
detectd una serie de deficiencias y ambitos de mejora que han ido surgiendo durante la
aplicacion practica del Reglamento, desde su adopcion en 2004. En concreto, se detectaron
algunos solapamientos entre el Reglamento sobre detergentes y otros actos legislativos de la
UE sobre sustancias quimicas (en particular, el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y
envasado, el Reglamento sobre biocidas y el Reglamento REACH). Estos solapamientos a
menudo dan lugar a duplicidades de los requisitos de etiquetado de los detergentes que, entre
otras cosas, suponen una carga innecesaria para la industria de los detergentes. Los
solapamientos también ponen en peligro la comunicacion eficaz de informacion sobre
seguridad y uso a los consumidores, ya que dan lugar a etiquetas sobrecargadas con un texto
poco claro y repetitivo. Ademas, la evaluacion concluyé que, actualmente, el uso de
herramientas digitales innovadoras para comunicar dicha informacion no es 6ptimo.

El control de adecuacion de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas
(salvo REACH) puso de relieve la complejidad del marco regulador de la UE sobre sustancias
quimicas. Atribuyd esta complejidad a los vinculos integrados entre los distintos actos
legislativos aplicables a los mismos productos. En consonancia con las conclusiones de la
evaluacion sobre los detergentes, el control de adecuacion relativo a las sustancias quimicas
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también concluyé que la comunicacion a los consumidores de la informacion sobre peligros y
seguridad puede simplificarse, y que el uso de herramientas digitales innovadoras para la
comunicacion de dicha informacion no es en la actualidad todo lo bueno que podria ser.

La presente propuesta tiene por objeto abordar las conclusiones de la evaluacion sobre los
detergentes y del control de adecuacion relativo a las sustancias quimicas.

. Consultas con las partes interesadas

Para preparar la presente propuesta, la Comision llevo a cabo una serie de actividades de
consulta para recabar datos y opiniones de una amplia gama de partes interesadas sobre los
problemas detectados en la legislacion actual y las posibles soluciones. Entre estas actividades
figuran una consulta publica especifica de doce semanas que finalizo el 25 de mayo de 2022,
un taller con las partes interesadas celebrado el 12 de mayo de 2022, debates con los Estados
miembros en el seno del Grupo de Trabajo sobre Detergentes, entrevistas con las partes
interesadas (exploratorias y especificas) y observaciones recogidas en respuesta a la
evaluacion inicial de impacto de la Comision. Entre las partes interesadas consultadas
figuraban las autoridades nacionales, asociaciones industriales, empresas, asociaciones de
consumidores, la sociedad civil y el mundo académico.

Las actividades de consulta han confirmado el amplio apoyo existente entre las partes
interesadas (en particular, de la industria, las autoridades publicas y los representantes de la
sociedad civil) a la digitalizacion de cierta informacion de etiquetado y al mantenimiento de la
hoja informativa de ingredientes en el caso de los detergentes no peligrosos. Entre las
subopciones para racionalizar los requisitos de etiquetado, la industria mostré una ligera
preferencia por eliminar los requisitos duplicados del Reglamento sobre detergentes
(subopcion 2). Sin embargo, este grupo también apoy6d ampliamente la primera subopcion,
que también fue la preferida de otros tipos de partes interesadas, en particular las autoridades
publicas y los representantes de la sociedad civil.

Las partes interesadas también apoyaron ampliamente la facilitacion y digitalizacion de la
venta de recargas de detergentes. No obstante, cabe sefialar que las organizaciones
empresariales y las empresas méas grandes se mostraron menos partidarias de afiadir requisitos
para la venta de recargas en el Reglamento sobre detergentes que otras partes interesadas,
como las pequefias y medianas empresas (pymes), las organizaciones no gubernamentales y
las organizaciones medioambientales y de consumidores. La introduccién de criterios
genéricos para la gestion del riesgo de los productos de limpieza microbiana no cont6 con un
amplio apoyo como medida de gestion del riesgo propuesta??. Sin embargo, las partes
interesadas de la industria afirmaron que la introduccién, en general, de normas para los
productos de limpieza microbiana en el marco del Reglamento sobre detergentes crearia una
carga normativa innecesaria®.

. Evaluacion de impacto

La Comision llevo a cabo una evaluacion de impacto de la revision del Reglamento sobre
detergentes. EI Comité de Control Reglamentario emitié un dictamen favorable sobre el
proyecto de evaluacion de impacto el 16 de septiembre de 2022. Dicho dictamen, asi como la
evaluacion de impacto final y su resumen se publican junto con la presente propuesta.

2 La opcidn preferida fue la introduccidn de requisitos de etiquetado conforme a la opcién 1.a.
s Esto se refiere a la introduccidn general de requisitos, es decir, tanto conforme a la opcién 1.a como a la
1.b.
6
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Ademas del escenario de referencia, consistente en no actuar, esta evaluacion de impacto
ofrece dos opciones (1.a y 1.b) para abordar el primer problema (la falta de consideracién de
la reciente evolucion del mercado) y dos opciones (2.a y 2.b) para abordar el segundo
problema (la falta de requisitos de informacion eficientes).

La opcion estratégica 1.a garantizaria que los consumidores reciban la informacion necesaria
al comprar recargas de detergentes y que las normas sean equitativas para los fabricantes de
detergentes. Los productos de limpieza microbiana se incluirian en el &ambito de aplicacion del
Reglamento sobre detergentes y se impondrian requisitos minimos de informacion
(etiquetado) para que los usuarios finales estuvieran informados de la presencia de microbios
en el producto con el que se lleva a cabo la limpieza.

La opcion estratégica 1.b se basa en la opcion 1.a en lo que respecta a las ventas de recargas
al proponer, ademas, la introduccion del etiquetado digital para las recargas de detergentes.
Para facilitar en mayor medida esta practica sostenible y aprovechar todo su potencial, toda la
informacion de etiquetado exigida en virtud del Reglamento sobre detergentes, salvo las
instrucciones de dosificacidn, puede facilitarse a través de una etiqueta digital. Por lo que se
refiere a los productos de limpieza microbiana, la opciéon 1.b propone la introduccion de
requisitos de gestion del riesgo para estos productos. Entre estos figuran criterios genéricos
para el uso de microbios en detergentes, requisitos de etiquetado, determinadas restricciones
al uso de microbios y una clausula de revision.

Con arreglo a la opcion estratégica 2.a, se suprimiria la hoja informativa de ingredientes
tanto para los detergentes peligrosos como para los no peligrosos. La opcion también sugiere
racionalizar los requisitos de etiquetado e introducir la posibilidad del etiquetado digital. La
racionalizacion podria lograrse o bien mediante un Unico etiquetado conforme a las normas
maés estrictas que antes (subopcidén 1), o bien suprimiendo las disposiciones duplicadas del
Reglamento sobre detergentes (subopcion 2). Al optar por el etiquetado digital, los fabricantes
también se beneficiarian de la posibilidad de proporcionar determinada informacion
Unicamente a través de la etiqueta digital. Los fabricantes solo podrian colocar etiquetas
digitales en sus productos en aquellos casos en los que se aplicaran principios obligatorios
para el etiquetado digital.

La opcion estratégica 2.b propone suprimir Unicamente el requisito duplicado de facilitar
una hoja informativa de ingredientes para los detergentes peligrosos y mantenerla para los no
peligrosos con arreglo al Reglamento sobre detergentes. En lo que respecta al etiquetado, la
opcidén 2.b es la misma que la opcién 2.a anterior.

La combinacion preferida de opciones estratégicas es la formada por la opcion estratégica 1.b
y la opcién estratégica 2.b. Estas opciones obtuvieron una mejor puntuacion general, en
comparacion con sus alternativas, en una serie de criterios (efectos econémicos, sociales,
medioambientales y sanitarios positivos, eficacia, eficiencia y coherencia). En concreto, se
espera que las opciones 1.b y 2.b aporten beneficios en terminos de reduccion de la carga y
ahorro de costes para la industria, asi como una mejor legibilidad de las etiquetas de los
detergentes. También se espera que reduzcan las cargas de las empresas al abordar los
requisitos, amplios y solapados, de etiquetado en virtud del marco regulador general de la UE
aplicable a los detergentes. Esto se lograra, en particular, mediante la supresion de todas las
duplicidades en los requisitos de informacion y ofreciendo flexibilidad para proporcionar
parte de la informacion a traves de una etiqueta digital. Tambien habria economias de escala,
ya que el espacio fisico de la etiqueta podria permitir el uso de mas lenguas, lo que supondria
un ahorro de costes en términos de distribucion de las ventas, y se aprovecharia todo el
potencial del mercado Unico de detergentes.
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El establecimiento de criterios armonizados y la aclaracion de los requisitos para unos
productos mas sostenibles (productos de limpieza microbiana) y las nuevas préacticas (ventas
de recargas) facilitaran la transicion ecoldgica, al tiempo que se garantiza que no se
obstaculiza la innovacion. Dado que estos segmentos de mercado estan actualmente
dominados por las pymes, esto fomentara su acceso a las cadenas de valor y al mercado en
general, asi como su integracion en ellos, lo que contribuird a la consecucion del Objetivo de
Desarrollo Sostenible’* (ODS) de las Naciones Unidas n.° 9, «Industria, innovacion e
infraestructurax.

La combinacion de las opciones estratégicas 1.b y 2.b garantiza una proteccion superior de la
salud humana, de la seguridad y del medio ambiente y contribuye a la consecucion del ODS
n.°3, «Salud y bienestar», y del ODS n.°12, «Garantizar modalidades de consumo y
produccion sostenibles». En concreto, la introduccion de medidas de gestion del riesgo para
los productos de limpieza microbiana garantizard que los microbios utilizados en los
detergentes sean seguros, tanto desde el punto de vista de la salud humana como del medio
ambiente, y permitira a los usuarios finales tomar decisiones con conocimiento de causa y
protegerse mejor en los casos en que exista una sensibilizacion o vulnerabilidad previa. Unas
instrucciones de uso especificas y simplificadas en la etiqueta ayudaran a los usuarios de los
productos a utilizarlos correctamente, lo que permitird optimizar la proteccion del medio
ambiente. Ademas, la introduccion de requisitos especificos para la venta de recargas
garantizard que los consumidores reciban toda la informacion sobre seguridad y uso al
comprar las recargas de detergentes y promovera una practica sostenible con importantes
beneficios medioambientales en términos de residuos de envases. Permitir que parte de la
informacién de etiquetado se facilite Unicamente en formato digital reduciria ain mas los
residuos derivados de la eliminacion de las existencias de etiquetas no utilizadas.

La racionalizacion y simplificacidon de los requisitos de etiquetado mejorara la legibilidad y
comprension de las etiquetas de los detergentes. Esto ayudard a los usuarios finales a
encontrar la informacion pertinente con mayor facilidad y rapidez, lo que resulta crucial
especialmente en caso de accidente.

Se prefiere la subopcion 1 de la opcidn estratégica 2.a, segun la cual los ingredientes se
etiquetan una sola vez de acuerdo con normas aplicables més estrictas, ya que ofrecerd un
nivel mas elevado de proteccion de la salud humana. Ademas, la introduccion de un
etiquetado digital opcional facilitard, por una parte, el uso y la comprension, ya que la
informacién esencial que permanezca en la etiqueta fisica resultard mas clara, y, por otra
parte, aportara beneficios adicionales a los usuarios vulnerables y con discapacidad visual.
Los principios digitales, que se aplicaran cuando los agentes econdémicos decidan etiquetar sus
productos digitalmente, salvaguardaran en mayor medida el nivel elevado de proteccion de la
salud humana. Por dltimo, el mantenimiento de la hoja informativa de ingredientes en los
detergentes no peligrosos con arreglo al Reglamento garantizara que el nivel de proteccion
siga siendo muy elevado.

Con arreglo a la opcion preferida, el funcionamiento del mercado Unico se beneficia de la
introduccién de normas armonizadas para los productos de limpieza microbiana y las ventas
de recargas, lo que les garantizara la igualdad de condiciones. La opcion preferida supondra
costes nulos o insignificantes para las empresas, asi como un gran ahorro de costes. La mayor
repercusion, en forma de ahorro de costes, se deriva de la supresion de la hoja informativa de
ingredientes de los detergentes peligrosos, lo que supone un ahorro anual estimado de
7 millones EUR. Se mantendra el formato actual de la hoja informativa de ingredientes para

2 https://sdgs.un.org/es/goals.
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evitar costes adicionales innecesarios y mas complicaciones para la industria, especialmente
para las pymes.

Se preven pequefas cargas anuales adicionales para las pymes derivadas de los requisitos de
gestion del riesgo de los productos de limpieza microbiana, que oscilan en torno a los
200 000 EUR por empresa. No obstante, cabe sefialar que se trata de una estimacion al alza,
calculada sobre la base de los costes medios de ensayo y del nimero méximo de lotes
notificado por los fabricantes. También es muy probable que este nimero varie en funcion de
distintos factores (por ejemplo, el tamafio de la empresa o de la cartera de productos, el nivel
actual de conformidad, etc.), pero, en cualquier caso, no afectara negativamente a los
fabricantes (en su mayoria pymes), que manifestaron durante las entrevistas que estos costes
estdn dentro de lo aceptable. En el caso de las empresas que trabajan actualmente en
«microbios conocidos», se prevé que los costes de los nuevos requisitos sean insignificantes,
ya que muchos de los requisitos propuestos ya se cumplen o pueden cumplirse a un coste
insignificante. Por lo tanto, estas empresas podran trabajar y ampliar su produccion sin coste
adicional.

La opcion preferida cumple el principio de proporcionalidad. No excede de lo necesario para
alcanzar los objetivos perseguidos. La supresion de los solapamientos normativos garantizara
una mayor coherencia con el marco regulador general de la UE aplicable a los detergentes. La
facilitacion de las ventas de recargas se ajusta a las iniciativas generales de la UE dirigidas a
reducir el impacto medioambiental, asi como al ODS n.° 12, «Garantizar modalidades de
consumo y produccion sostenibles». La introduccién del etiquetado digital (opcional) tanto
para las recargas de detergentes como en general es coherente con la transicion a la era digital
y con iniciativas paralelas de digitalizacion en el ambito de las sustancias quimicas, como el
Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado y el Reglamento sobre los productos
fertilizantes. A medida que se adquiera experiencia y confianza en el etiquetado digital, podria
aumentarse la cantidad de informacion disponible digitalmente en el futuro, lo que podria
reforzar alin mas el potencial de simplificacion para la industria.

. Adecuacion regulatoria y simplificacion

Uno de los principales objetivos de la presente iniciativa es simplificar las normas aplicables a
los detergentes y reducir la carga normativa de los fabricantes de detergentes.

o La simplificacion y racionalizacion de los requisitos de etiquetado reducird la
carga normativa de los agentes econémicos, ya que les resultara mas facil cumplir
con las normas.

o La supresion de la hoja informativa de ingredientes en los detergentes
peligrosos generara un ahorro de costes de 7 millones EUR al afio.

o La propuesta también suprime la participacion obligatoria de los laboratorios
autorizados que, conforme al Reglamento, tenian que realizar ensayos.

o La propuesta suprime la obligacion de que los fabricantes de detergentes y
tensioactivos estén establecidos en la UE. No obstante, la introduccion del pasaporte
del producto y las nuevas disposiciones para la vigilancia del mercado de detergentes
garantizaran que todos los detergentes y tensioactivos introducidos en el mercado de
la UE cumplan los requisitos, independientemente del lugar en el que esté
establecido el fabricante.

o Se estima que la facilitacion de las ventas de recargas generara un ahorro anual de
costes para la industria de los detergentes, debido a una menor eliminacion de
residuos plasticos. Aunque no fue posible cuantificar este ahorro, se calcula que,
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segun el escenario de referencia, asciende a 3,3 millones EUR. En general, se estima
que la opcioén preferida generara un ahorro anual de costes de mas de
10 millones EUR para la industria de los detergentes.

4, REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS
La propuesta no tendra ninguna incidencia en el presupuesto de la UE.

5. OTROS ELEMENTQOS
. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

Para evaluar su eficacia, la Comision supervisard la ejecucion y aplicacion de estas nuevas
disposiciones, asi como su cumplimiento. ElI Reglamento preverd una evaluacion y revision
periddicas por parte de la Comision, y el informe publico asociado se presentard al
Parlamento Europeo y al Consejo.

. Explicacién detallada de las disposiciones especificas de la propuesta
Capitulo 1. Disposiciones generales

El Reglamento propuesto abarca los detergentes y los tensioactivos, introducidos en el
mercado bien por si solos o bien contenidos en detergentes. Ademas, el Reglamento propuesto
sigue estableciendo requisitos estrictos de biodegradabilidad para los tensioactivos. Sin
embargo, en comparacion con el Reglamento (CE) n.° 648/2004, se introduce la posibilidad
de ampliar en el futuro el &mbito de aplicacion para abarcar la biodegradabilidad de las
sustancias y mezclas presentes en los detergentes. EI &mbito de aplicacion ampliado también
abarca la digitalizacion de las etiquetas de los detergentes y la seguridad de los
microorganismos presentes en los detergentes.

La propuesta mantiene una serie de definiciones ya existentes, pero también introduce una
nueva definicion de detergente. Esta definicidn se basa en gran medida en la que figura en el
Reglamento (CE) n.° 648/2004 pero, por una parte, se ha aclarado y, por la otra, se ha
actualizado para incluir también nuevos productos a los que se afiaden intencionadamente
microorganismos.

La propuesta también utiliza las definiciones generales de la Decision n.° 768/2008/CE? e
incluye definiciones adicionales en lo que respecta al pasaporte del producto, en consonancia
con las definiciones establecidas en la propuesta sobre productos sostenibles europeos. La
definicion de recarga se ajusta a la definicion utilizada en la propuesta sobre envases y
residuos de envases.

Capitulo I1. Requisitos aplicables a los productos

Al igual que en el Reglamento (CE) n.° 648/2004, los tensioactivos deben cumplir los criterios
de biodegradabilidad final para poder ser introducidos en el mercado bien por si solos o bien
contenidos en detergentes. La presente propuesta introduce por primera vez requisitos de
seguridad que deben cumplir los microorganismos presentes en los detergentes.

% Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del
Consejo; ELI: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32008D0768.
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Se mantienen las limitaciones del contenido de fosfatos y otros compuestos de fosforo en los
detergentes para ropa destinados a los consumidores y en los detergentes para lavavajillas
automaticos destinados a los consumidores.

Capitulo I11. Obligaciones de los agentes econémicos

La propuesta armoniza las obligaciones de los fabricantes, importadores y distribuidores con
las establecidas en la Decision n.° 768/2008/CE. Esto aclara las obligaciones respectivas, que
son proporcionales a las responsabilidades de los agentes econdmicos. En lugar de emitir una
declaracion de conformidad con arreglo a la Decision n.° 768/2008/CE, el fabricante creara un
pasaporte del producto para el detergente o el tensioactivo que incluira la informacion
pertinente sobre la conformidad. Los fabricantes de detergentes y tensioactivos ya no estan
obligados a estar establecidos en la UE. No obstante, cuando los fabricantes no estén
establecidos en la UE, deben designar a un representante autorizado para que lleve a cabo
tareas especificas en su nombre.

Los fabricantes deberan evaluar la conformidad de los detergentes y tensioactivos para
garantizar que cumplen los requisitos establecidos en el Reglamento. La propuesta solo prevé
la evaluacion de la conformidad por organismos propios (autodeclaracion) y se basa en el
maodulo A pertinente de la Decision n.° 768/2008/CE.

Ahora solo se exige la hoja informativa de ingredientes para los detergentes no peligrosos.
Esta hoja informativa también deberd facilitarse directamente, previa solicitud, a los
organismos designados por los Estados miembros responsables de recibir la informacion
relativa a la respuesta sanitaria en caso de urgencia (centros toxicologicos). A partir de ahora,
la hoja informativa de ingredientes formara parte de la documentacion técnica que tendran
que elaborar los fabricantes.

Capitulo V. Marcado CE y etiquetado

Una vez finalizada la evaluacion de la conformidad, los fabricantes colocaran el marcado CE
en los detergentes y tensioactivos de conformidad con los principios y normas generales
aplicables al marcado CE.

La propuesta mantiene la mayoria de las normas de etiquetado vigentes establecidas en el
Reglamento (CE) n.° 648/2004, al tiempo que introduce la posibilidad del etiquetado digital,
tal como se ha descrito anteriormente.

Capitulo V. Pasaporte del producto

En aras de la igualdad de condiciones en el mercado Unico, es importante garantizar, por una
parte, una mayor transparencia en la cadena de valor sobre las principales caracteristicas de
los detergentes y tensioactivos y, por otra, reforzar el cumplimiento de las normas para
reducir los casos de no conformidad. En lugar de basarse en la declaracion UE de
conformidad prevista en la Decision n.° 768/2008/CE, la presente propuesta apuesta por una
forma innovadora de alcanzar este doble objetivo. La evaluacion del nuevo marco
legislativo®® indico que en una posible revision futura del marco tal vez convendria plantearse
introducir la posibilidad del pasaporte del producto. Segun la evaluacion, el pasaporte del
producto podria incluir una declaracion electronica de conformidad y una descripcion del
procedimiento de evaluacion de la conformidad. La evaluacion sefiala que la digitalizacion de

2 SWD(2022) 364.
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la informacion sobre los productos podria aumentar la eficacia de la labor de las autoridades
de vigilancia del mercado y aduaneras.

Para que el presente Reglamento esté preparado para el futuro, la propuesta sustituye la
declaracion UE de conformidad establecida en la Decision n.° 768/2008/CE por la obligacion
de que los detergentes y tensioactivos dispongan de un pasaporte del producto que demuestre
el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente Reglamento. El pasaporte del
producto estara conectado a través de un soporte de datos a un identificador Gnico del
producto y cumplira los mismos requisitos técnicos del pasaporte del producto en virtud del
Reglamento sobre disefio ecoldgico para productos sostenibles?’. La referencia del pasaporte
del producto debe inscribirse en un registro central de la Comision que se creara en el marco
del Reglamento sobre disefio ecoldgico para productos sostenibles, y esta informacién debe
presentarse en la aduana.

Capitulo VI. Vigilancia del mercado

Ademas del pasaporte del producto, la presente propuesta crea un marco mas claro para
garantizar mejor el cumplimiento de las normas. Confirma que el Reglamento (UE)
2019/1020 seguira aplicandose a los detergentes y tensioactivos. Por otro lado, la propuesta
establece disposiciones mas detalladas en materia de vigilancia del mercado basadas en la
Decisién n.° 768/2008/CE. Ademas, una disposicion especifica basada en la Decision
n. 768/2008/CE establece los motivos concretos para actuar contra aquellos detergentes o
tensioactivos que cumplan con los requisitos, pero que supongan un riesgo para la salud o el
medio ambiente. En Gltima instancia, la disposicién otorga a la Comision la facultad de
adoptar medidas contra detergentes o tensioactivos concretos en determinadas circunstancias.

Capitulo VI1. Poderes delegados y procedimiento de comité

La propuesta faculta a la Comisién para adoptar actos delegados a fin de tener en cuenta los
avances técnicos y cientificos, nuevos datos cientificos y el nivel de preparacién vy
alfabetizacion digitales. Concretamente, esta facultad debe delegarse en la Comision para:
i) complementar los requisitos generales sobre etiquetado digital; ii) modificar la lista de
informacion de etiquetado que puede proporcionarse Unicamente en formato digital;
iii) adaptar el limite de las fragancias alergénicas cuando se establezcan limites de
concentracion individuales basados en el riesgo para los alérgenos de los perfumes en virtud
del Reglamento (CE) n.°1223/2009; iv) establecer requisitos de biodegradabilidad para
sustancias y mezclas, distintas de los tensioactivos, presentes en los detergentes (incluidas las
capsulas de detergente) cuando asi lo requieran los nuevos datos cientificos; v) modificar la
informacion concreta que debe incluirse en el pasaporte, asi como la informacion que debe
figurar en el registro de la Comision; vi) determinar la informacion adicional almacenada en
el registro que deberan controlar las autoridades aduaneras; vii) incluir en el presente
Reglamento un anexo que contenga una lista de codigos de la nomenclatura combinada, tal
como se establece en el anexo | del Reglamento (CEE) n.° 2658/87, y descripciones de
producto correspondientes a los detergentes y tensioactivos, asi como actualizar dicho anexo;
y viii) modificar los anexos I a VII.

La propuesta faculta a la Comision para adoptar, cuando proceda, actos de ejecucion que
garanticen la aplicacion uniforme del presente Reglamento. En particular, deben concederse
competencias de ejecucion a la Comision para establecer los requisitos técnicos detallados del

2 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se instaura un marco para el
establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los productos sostenibles y se deroga la
Directiva 2009/125/CE, de 30 de marzo de 2022 [COM(2022) 142 final].
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pasaporte del producto para detergentes y tensioactivos. Dichas competencias deben ejercerse
de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios generales
relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las
competencias de ejecucion por la Comision.

También deben concederse a la Comisién competencias de ejecucion para determinar si una
medida nacional relativa a un detergente o un tensioactivo que presente un riesgo para la salud
y la seguridad de las personas o el medio ambiente estd justificada. También deben
concederse a la Comision competencias de ejecucion para determinar si una medida nacional
relativa a detergentes o tensioactivos conformes que un Estado miembro considere que
suponen un riesgo para la salud y la seguridad de las personas o el medio ambiente esta
justificada o no. Dada su naturaleza especial y técnica, dichos actos de ejecucion no se
adoptaran de conformidad con las disposiciones sobre actos de ejecucion establecidas en el
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Capitulo VI11. Disposiciones transitorias y finales

Para evaluar su eficacia, la Comision supervisara la ejecucién y aplicacion de estas nuevas
disposiciones, asi como su cumplimiento. La Comisién presentard un informe al Parlamento
Europeo y al Consejo en el que se evaluard la eficacia del Reglamento tras cinco afios de
aplicacion. La propuesta también prevé la revision de los requisitos de seguridad de los
microorganismos presentes en los detergentes y la posibilidad de permitir que se utilicen mas
cepas de microorganismos en los detergentes.

El Reglamento propuesto sera aplicable dos afios y medio después de su entrada en vigor para
permitir, por una parte, que la Comision prepare la aplicacion de los requisitos técnicos del
pasaporte del producto y, por otra, para que los fabricantes y los Estados miembros dispongan
de tiempo para adaptarse a los nuevos requisitos establecidos en el presente Reglamento. Se
preven disposiciones transitorias para los detergentes y tensioactivos fabricados de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 648/2004, de modo que puedan venderse las
existencias que formen parte de la cadena de distribucion o que estén almacenadas en las
instalaciones del fabricante o del importador en el momento en que empiece a aplicarse el
presente Reglamento. EI Reglamento (CE) n.° 648/2004 sera derogado y sustituido por el
Reglamento propuesto.
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2023/0124 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

sobre detergentes y tensioactivos, por el que se modifica el Reglamento (UE) 2019/1020 y
se deroga el Reglamento (CE) n.° 648/2004

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo?®,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1) Las condiciones de introduccion en el mercado y de comercializacion de detergentes y
tensioactivos se han armonizado mediante el Reglamento (CE) n.° 648/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo?.

2 La evaluacion de la Comision del Reglamento (CE) n.° 648/2004% concluy6 que, en
general, dicho Reglamento ha alcanzado en gran medida sus objetivos. No obstante, la
evaluacion también detect6 una serie de deficiencias y &mbitos susceptibles de mejora.
En los ultimos afios, el marco regulador de las sustancias quimicas ha cambiado
radicalmente, lo que ha dado lugar a una falta de coherencia y duplicidades en las
normas aplicables a los detergentes, en particular a sus requisitos de informacion. Por
lo tanto, es necesario garantizar la coherencia y eliminar los requisitos de informacion
duplicados.

3) Se han producido nuevos avances en el mercado, en particular el desarrollo de
detergentes que contienen microorganismos y la venta de recargas de detergentes, que
no estan total o parcialmente cubiertos por el Reglamento (CE) n.° 648/2004. Por otra
parte, la digitalizacion ofrece oportunidades de simplificacion, reduccion de cargas y
mayor facilidad de uso y comprension de la informacion sobre seguridad y uso, que
actualmente no se aprovechan. Por lo tanto, es necesario tener en cuenta los productos
y practicas que van surgiendo e intensificar los esfuerzos de digitalizacion en
consonancia con los objetivos generales de la Unidn, especialmente, en términos de
sostenibilidad y de transicion ecoldgica y digital.

8 DOCde,p..

2 Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre
detergentes (DO L 104 de 8.4.2004, p. 1).

30 Evaluacion del Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo

de 2004, sobre detergentes [SWD(2019) 298].
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El control de adecuacidn de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias
quimicas® [salvo el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo®] puso de relieve la complejidad del marco regulador de la Union para las
sustancias quimicas y lo atribuyd al gran numero de actos legislativos relativos a
productos y sectores especificos con vinculos integrados entre si. EI control de
adecuacion también sefialé que hay margen para simplificar la comunicacién de la
informacidn plasmada en unas etiquetas que se encuentran saturadas y dirigida a los
usuarios de los productos, y constatd que, en la actualidad, no se aprovechan las
herramientas innovadoras para comunicar la informacién sobre los productos. Por lo
tanto, es necesario simplificar las normas actuales para reducir la carga de los agentes
econdémicos, mejorar la comprension de los consumidores y facilitar la vigilancia del
mercado. Por consiguiente, debe sustituirse el Reglamento (CE) n.° 648/2004.

La Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo® establece
principios y disposiciones de referencia comunes, destinados a aplicarse a toda la
legislacion sectorial con el fin de establecer una base coherente para la revision de
dicha legislacion. ElI nuevo marco juridico para detergentes y tensioactivos debe
ajustarse, en la medida de lo posible, a dichos principios y disposiciones de referencia
comunes.

A fin de garantizar la seguridad juridica y la igualdad de condiciones de los agentes
econdmicos, la definicién de detergente debe abarcar todos los productos que entran
en el &mbito de aplicacién de la armonizacidn, en particular los detergentes de nueva
creacion que contienen microorganismos afadidos intencionalmente. La definicion
también debe abarcar los productos para la limpieza de la superficie de las frutas y
hortalizas.

Dado que los tensioactivos se venden principalmente entre empresas para su
utilizacion en la fabricacion de detergentes, no es necesario que estén sujetos a los
mismos requisitos que los detergentes. Por lo tanto, deben establecerse normas
minimas para los tensioactivos, a saber, normas sobre la biodegradabilidad final, un
conjunto minimo de informacion de etiquetado y la obligacion de que los agentes
econdmicos elaboren documentacion técnica y creen un pasaporte del producto.

El presente Reglamento debe complementar las normas existentes establecidas en
otros instrumentos legislativos y no debe afectar a la aplicacion de la legislacion
vigente de la Union relativa a aspectos de la proteccion de la salud, la seguridad vy el
medio ambiente que no estan cubiertos por el presente Reglamento. En concreto, el
presente Reglamento debe aplicarse sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento
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Control de adecuacion de la legislacion mas pertinente en materia de sustancias quimicas (salvo
REACH) [SWD(2019) 199].

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH),

por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva
1999/45/CE y se derogan

el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi
como la

Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y

2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del
Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(CE) n.° 1907/2006, el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo®, y el Reglamento (CE) n.°1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo®.

Los tensioactivos son agentes tensioactivos que ayudan a descomponer la interfase
entre el agua y los aceites o la suciedad. Son uno de los principales ingredientes
utilizados en los detergentes. Sin embargo, los tensioactivos podrian suponer un riesgo
para el medio ambiente, ya que se vierten en los sistemas de alcantarillado o
directamente en las aguas superficiales. Para evitar cualquier efecto adverso que los
tensioactivos puedan tener en el medio ambiente, es necesario establecer requisitos
que garanticen que los tensioactivos son completamente biodegradables, bien cuando
sean introducidos en el mercado por si solos y estén destinados a utilizarse en
detergentes, o bien cuando estén contenidos en detergentes.

El fosforo es un ingrediente clave utilizado en los detergentes. Sin embargo, el fosforo
y sus compuestos podrian causar dafios a los ecosistemas y al medio acuatico, ya que
contribuyen a la eutrofizaciéon. Para garantizar un elevado nivel de proteccién del
medio ambiente y reducir la contribucion de los detergentes a este fendomeno, es
necesario establecer limites armonizados sobre el contenido de fosfatos y compuestos
de fosforo en los detergentes para ropa y para lavavajillas automaticos destinados a los
consumidores. No son necesarias limitaciones similares para otros tipos de
detergentes, bien porque su contribucion no es significativa, o bien porque
actualmente no se dispone de alternativas adecuadas.

En los ultimos afios, se han desarrollado nuevos productos de limpieza que contienen
microorganismos Vvivos como ingredientes activos. Los microorganismos tienen su
propia biologia y respuesta al medio ambiente. Dada su capacidad de proliferacion,
existe una clara diferencia entre los detergentes convencionales y los microbianos. Por
lo tanto, los peligros inherentes y los riesgos derivados no tienen por qué ser del
mismo tipo que los que presentan las sustancias quimicas, en particular en relacion con
la capacidad de los microorganismos para persistir y multiplicase en distintos
entornos, asi como para producir una gama de diferentes metabolitos y toxinas de
posible importancia toxicolégica.

Puesto que los microorganismos no estan sujetos a registro con arreglo al Reglamento
(CE) n.°1907/2006 o a cualquier otra legislacion de la Uni6n que exija a los
fabricantes que demuestren que el uso previsto es seguro, deben poder utilizarse en
detergentes Unicamente en la medida en que hayan sido claramente identificados y en
que existan datos que demuestren que su utilizacidn es segura, asi como con sujecion a
requisitos concretos que regulen su seguridad. Por consiguiente, deben establecerse
normas armonizadas que regulen la seguridad de los microorganismos de los
detergentes, asi como los meétodos de ensayo pertinentes para que los agentes
econdémicos demuestren que se cumplen dichas normas. Es necesario establecer
restricciones en cuanto al formato en el que se introducen en el mercado los
detergentes que contienen microorganismos cuando su composicion incluya
ingredientes sensibilizantes. Por tanto, para garantizar una elevada proteccion de la

34

35

Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo
a la comercializacion y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353
de 31.12.2008, p. 1).
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salud humana, incluso para las personas sensibilizadas, los detergentes que contengan
microorganismos y que se introduzcan en el mercado en forma de aerosoles deben
considerarse seguros de usar en dicha forma.

Para velar por una elevada proteccion de los aspectos de interés publico y garantizar
una competencia leal en el mercado interior, los agentes econdémicos deben ser
responsables de la conformidad de los detergentes o tensioactivos con el presente
Reglamento, por lo que respecta a sus respectivas funciones en la cadena de
suministro. Siempre que resulte apropiado, los fabricantes e importadores deben
someter a ensayo muestras de los detergentes y tensioactivos que hayan
comercializado, a fin de proteger la salud y la seguridad de los consumidores y el
medio ambiente.

Todos los agentes econdmicos que intervengan en la cadena de suministro y
distribucion deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo
comercializan en el mercado de la Unidn detergentes y tensioactivos que se ajustan al
presente Reglamento. Es necesario establecer un reparto claro y proporcionado de las
obligaciones que corresponden al cometido de cada agente econémico dentro de la
cadena de suministro y distribucion.

A fin de que los agentes econdmicos puedan demostrar que los detergentes y
tensioactivos comercializados cumplen los requisitos del presente Reglamento, y de
que las autoridades competentes puedan verificarlo, es necesario establecer un
procedimiento de evaluacion de la conformidad. La Decision n.° 768/2008/CE
establece modulos de procedimientos de evaluacion de la conformidad, del menos
estricto al mas estricto, en funcion del nivel de riesgo existente y de seguridad
requerido. Para garantizar la coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, la
Decision n.° 768/2008/CE establece que los procedimientos de evaluaciéon de la
conformidad deben elegirse entre dichos mddulos.

El fabricante, que dispone de conocimientos especificos sobre el disefio y el proceso
de produccion, es el mas indicado para garantizar que el detergente o el tensioactivo
cumple los requisitos del presente Reglamento. Por lo tanto, los fabricantes deben ser
los Unicos responsables de llevar a cabo el procedimiento de evaluacion de la
conformidad de los detergentes y tensioactivos. EI médulo A debe aplicarse a la
evaluacion de la conformidad de detergentes y tensioactivos. Los fabricantes también
deben elaborar un expediente técnico que demuestre que el detergente o el tensioactivo
cumple las normas y métodos de ensayo pertinentes.

Para facilitar el cumplimiento de las obligaciones que el presente Reglamento impone
a los fabricantes, los fabricantes establecidos en la Union deben poder designar a un
representante autorizado que lleve a cabo tareas especificas en su nombre. Ademas,
para garantizar un reparto claro y proporcionado de las responsabilidades entre el
fabricante y el representante autorizado, es necesario establecer la lista de tareas que
los fabricantes deben poder confiar al representante autorizado. Es mas, para
garantizar la aplicabilidad y la eficacia de los requisitos de vigilancia del mercado y
que solo se introduzcan en el mercado de la Union detergentes y tensioactivos
conformes, la designacion de un representante autorizado debe ser obligatoria cuando
el fabricante este establecido fuera de la Union.

Para facilitar la comunicacién entre los agentes econdémicos, las autoridades de
vigilancia del mercado y los consumidores, los agentes econémicos deben indicar,
como parte de sus datos de contacto, tanto una direccion postal como la direccion de
un sitio web.
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A fin de salvaguardar el funcionamiento del mercado interior y garantizar que se
alcance el objetivo de ofrecer una elevada proteccion de la salud y el medio ambiente,
es necesario constatar que los detergentes y tensioactivos procedentes de terceros
paises que entren en el mercado de la Unién también cumplen lo dispuesto en el
presente Reglamento. En particular, se debe garantizar que los fabricantes hayan
llevado a cabo procedimientos de evaluacion de la conformidad adecuados con
respecto a dichos productos. También es necesario establecer normas para los
importadores a fin de garantizar que los detergentes y tensioactivos que introduzcan en
el mercado cumplan dichos requisitos y que la documentaciéon elaborada por los
fabricantes y, cuando proceda, el marcado CE estén disponibles para su inspeccion por
parte de las autoridades nacionales competentes. Debe preverse asimismo que los
importadores se aseguren de que exista un pasaporte del producto disponible para
dichos productos.

Dado que los importadores desempefian un papel clave para garantizar la conformidad
de los detergentes y tensioactivos importados en el mercado de la Unidn, cuando se
introduzca en el mercado un detergente 0 un tensioactivo los importadores deben
indicar en el producto el nombre, el nombre comercial registrado o marca registrada y
la direccion postal de los importadores y, si disponen de ellos, los medios de
comunicacion electronicos para ponerse en contacto con ellos.

Cuando el distribuidor comercialice un detergente o un tensioactivo después de que
haya sido introducido en el mercado por el fabricante o el importador, el distribuidor
debe actuar con la debida diligencia en relacion con los requisitos aplicables. El
distribuidor también se debe asegurar de que la manipulacion que haga del detergente
o el tensioactivo no afecte negativamente a su conformidad con los requisitos del
presente Reglamento.

Dado que los distribuidores e importadores estan préximos al mercado y desempefian
un papel destacado a la hora de garantizar la conformidad del producto, deben
participar en las tareas de vigilancia del mercado realizadas por las autoridades
nacionales competentes y estar dispuestos a participar activamente facilitando a dichas
autoridades toda la informacion necesaria sobre el detergente o el tensioactivo de que
se trate.

Cualquier agente econémico que o bien introduzca en el mercado un detergente o un
tensioactivo con su propio nombre o marca, o bien que modifique un detergente o un
tensioactivo de manera que pueda afectar al cumplimiento del presente Reglamento,
debe ser considerado su fabricante y asumir las obligaciones que como tal le
correspondan. En otros casos, los agentes economicos que solo envasen o reenvasen
detergentes o tensioactivos ya introducidos en el mercado por otros agentes
econdémicos deben poder demostrar que el cumplimiento de los requisitos establecidos
en el presente Reglamento no se ha visto afectado, indicando su identidad en el envase
y conservando una copia de la informacion de etiquetado original.

El marcado CE, que indica la conformidad de un detergente con el presente
Reglamento, es el resultado visible de todo un proceso que comprende la evaluacion
de la conformidad en sentido amplio. EI Reglamento (CE) n.° 765/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo® establece los principios generales del marcado
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CE. Dicho Reglamento debe aplicarse a los detergentes cubiertos por el presente
Reglamento, a fin de garantizar que los productos que se benefician de la libre
circulacion de mercancias dentro de la Unién cumplan unos requisitos que
proporcionen un nivel elevado de proteccion de los intereses publicos, como la salud y
el medio ambiente. De conformidad con el Reglamento (CE) n.° 765/2008, el marcado
CE debe ser el Unico marcado de conformidad que indique que el detergente es
conforme con la legislacion de armonizacion de la Unién.

Para garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud humana, debe exigirse a los
fabricantes que faciliten una hoja informativa de ingredientes en los detergentes no
peligrosos. A fin de optimizar la eficiencia de los requisitos pertinentes y teniendo en
cuenta el sistema de respuesta sanitaria en caso de urgencia ya establecido en virtud
del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, los fabricantes deben tener esta informacion a
disposicion de los centros de toxicologia, previa solicitud.

Las etiquetas comunican a los usuarios informacion importante sobre el uso y la
seguridad, como la presencia de sensibilizantes cutaneos o respiratorios (por ejemplo,
fragancias alergénicas, conservantes o enzimas) en detergentes o tensioactivos. Al
facilitar informacién sobre el contenido de dichas sustancias en las etiquetas de los
detergentes y tensioactivos, los usuarios con alergias o predisposiciones alérgicas
pueden elegir con conocimiento de causa, con lo que se reducen las posibles
reacciones relacionadas con el uso de detergentes y tensioactivos. Por consiguiente, es
necesario establecer requisitos de etiquetado para los detergentes y tensioactivos.

Dado que el etiquetado de los detergentes y tensioactivos puede entrar en el ambito de
aplicacion de varios actos legislativos de la Union, debe racionalizarse la informacion
de las etiquetas de estos productos, de forma que, cuando se requiera que las etiquetas
de estos productos incluyan informacién similar en virtud de distintos activos
legislativos de la Unidn, esta se facilite una sola vez con arreglo a las normas méas
estrictas que antes. Por una parte, esto mejorara la legibilidad e inteligibilidad de las
etiquetas de los detergentes y tensioactivos por parte de los usuarios finales y, por otra,
reducira la carga normativa de los fabricantes de dichos productos.

Las fragancias son compuestos organicos con olores caracteristicos, generalmente
agradables, que se utilizan ampliamente en los detergentes, asi como en muchos otros
productos, como perfumes y otros cosméticos perfumados. Estas sustancias pueden
provocar una reaccion alérgica al contacto, especialmente a las personas
sensibilizadas, incluso aunque la concentracion sea baja. Por lo tanto, es importante
facilitar informacion sobre la presencia de fragancias alergénicas especificas en los
detergentes, de modo que las personas sensibilizadas puedan evitar el contacto con la
sustancia a la que son alérgicas. Asi pues, es necesario establecer requisitos estrictos
en cuanto al etiquetado de las fragancias alergénicas. No obstante, estas sustancias
también podrian dar pie a la aplicacion de un requisito de etiquetado del Reglamento
(CE) n.t1272/2008. Por lo tanto, deben establecerse requisitos de etiquetado
especificos que se aplicarian Unicamente cuando no se cumplan los umbrales de
etiquetado establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008. Esto no solo evitara una
carga innecesaria a los agentes econdmicos, sino que también garantizara que los
usuarios finales reciban esta informacion de forma clara, con lo que se ofrecerd un
nivel elevado de proteccion de la salud humana, incluso para las personas
sensibilizadas.
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Son necesarios requisitos adicionales de etiquetado para determinadas sustancias,
como los conservantes, a fin de garantizar una elevada proteccion de la salud. Por lo
tanto, los requisitos de etiquetado de los conservantes deben aplicarse no solo a
aquellos conservantes afiadidos intencionalmente al detergente por el fabricante, sino
también a los derivados de las mezclas que lo componen y que, a menudo, se
denominan «conservantes de transferenciax.

En la etiqueta de los detergentes para ropa y lavavajillas automaticos destinados a los
consumidores debe incluirse informacion sobre la cantidad adecuada de detergente que
los consumidores deben utilizar al realizar actividades de limpieza, es decir,
informacion sobre la dosificacion, a fin de evitar un posible uso excesivo de
detergentes, con lo que se reduce la cantidad total de detergentes y tensioactivos que
pasan al medio ambiente.

El etiquetado digital podria mejorar la comunicacion de la informacion de etiquetado
al evitar la sobrecarga de las etiquetas fisicas y permitir a los usuarios recurrir a
opciones de lectura disponibles Unicamente para los formatos digitales, como aumento
de la letra, basquedas automaticas, uso de altavoces o traduccion a otras lenguas. La
facilitacion de etiquetas digitales también podria dar lugar a una gestién mas eficiente
de las obligaciones de etiquetado por parte de los agentes econémicos, al facilitar la
actualizacion de la informacion de etiquetado, reducir los costes del etiquetado y
posibilitar que los usuarios reciban una informacién mas especifica. Por lo tanto, debe
permitirse a los agentes econdmicos facilitar determinada informacion de etiquetado
Unicamente a través de la etiqueta digital, siempre que se cumplan determinadas
condiciones para garantizar una elevada proteccion de los usuarios de los detergentes.

Para evitar imponer una carga administrativa innecesaria a los agentes econémicos y
dado que, en la mayoria de los casos, la etiqueta digital solo es complementaria de la
fisica, los agentes econdmicos deben poder decidir si utilizan las etiquetas digitales o
facilitan toda la informacion Unicamente en la etiqueta fisica. La eleccion debe recaer
en los fabricantes e importadores, que son los responsables de facilitar el conjunto de
informacidn precisa de etiquetado.

El etiquetado digital también podria suponer un reto para los grupos de poblacion
vulnerables con capacidades digitales inexistentes o insuficientes y provocar una
acentuacion de la brecha digital. Por este motivo, la informacion concreta que debe
facilitarse Unicamente en una etiqueta digital debe reflejar el estado actual de la
digitalizacion de la sociedad y la situacion particular de los usuarios de detergentes.
Ademas, toda la informacion de etiquetado relativa a la proteccion de la salud vy el
medio ambiente, asi como las instrucciones minimas de uso de los detergentes, deben
permanecer en la etiqueta fisica, a fin de que todos los usuarios finales puedan tomar
decisiones con conocimiento de causa antes de comprar el detergente y garantizar su
manipulacion segura.

No obstante, debe establecerse una excepcion para los detergentes vendidos a los
usuarios finales en formato de recarga. Para aprovechar plenamente no solo los
beneficios que ofrece la digitalizacion, sino también los grandes beneficios
medioambientales en términos de reduccion de envases y residuos de envases que
ofrece la préactica de la venta de recargas, debe permitirse que toda la informacion de
etiquetado se facilite digitalmente, salvo las instrucciones de dosificacion de los
detergentes para ropa destinados a los consumidores.

Para garantizar la igualdad de condiciones entre los agentes econdmicos que
comercializan detergentes y proteger a los usuarios finales, deben establecerse
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requisitos generales para el etiquetado digital. Por ejemplo, los agentes economicos
deben garantizar un acceso facil y gratuito a las etiquetas digitales, asi como que la
informacién obligatoria de etiquetado solicitada en virtud del presente Reglamento
esté separada de otra informacion.

Dado el desarrollo actual de las capacidades digitales, los agentes econdmicos también
deben facilitar la informacion de etiquetado a los usuarios finales por medios
alternativos cuando estos no puedan acceder a la etiqueta digital. Esta obligacion debe
imponerse como medida de seguridad para reducir los posibles riesgos derivados de la
no disponibilidad de la informacién de etiquetado, en particular en lo relativo a las
recargas de detergentes, en las que es posible que toda la informacién se proporcione
en una etiqueta digital.

Dado que los detergentes tienen el mismo uso y presentan los mismos riesgos
independientemente del formato en el que se comercialicen, los agentes econdmicos
que comercializan detergentes en un formato de recarga deben asegurarse de que estos
cumplen los mismos requisitos que los preenvasados. Ademas, los consumidores
también deben recibir la informacion de etiquetado exigida cuando opten por recargas
de detergente. Por lo tanto, las ventas de recargas de detergentes deben estar
explicitamente cubiertas por el presente Reglamento a fin de garantizar una elevada
proteccion de la salud y el medio ambiente, y unas condiciones de competencia
equitativas para los agentes econémicos.

La garantia de la trazabilidad de un detergente o un tensioactivo a lo largo de toda la
cadena de suministro contribuye a simplificar y hacer més eficaz la vigilancia del
mercado. Un sistema de trazabilidad eficiente facilita a las autoridades de vigilancia
del mercado la labor de identificacion del agente econdmico que haya comercializado
detergentes o tensioactivos no conformes.

Los fabricantes deben crear un pasaporte del producto para proporcionar informacion
sobre la conformidad de los detergentes y tensioactivos con el presente Reglamento,
asi como con cualquier otra legislacion que dicho producto deba cumplir. Para facilitar
los controles de los detergentes o tensioactivos y permitir a los agentes de la cadena de
suministro y a los usuarios finales acceder a la informacién necesaria, como los
ingredientes y las instrucciones de uso, la informacién que figura en el pasaporte del
producto debe proporcionarse en formato digital y de forma directamente accesible, a
través de un soporte de datos colocado en la etiqueta del detergente o del tensioactivo,
en su envase 0 en la documentacién que lo acompafa. Por consiguiente, las
autoridades de vigilancia del mercado, los agentes econdémicos y los usuarios finales
deben tener acceso inmediato a la informacion relativa a la conformidad o a otra
informacidn sobre el detergente o el tensioactivo a través del soporte de datos.

Para evitar la duplicacion de las inversiones en digitalizacion por parte de todos los
agentes implicados, incluidos los fabricantes, las autoridades de vigilancia del
mercado y las autoridades aduaneras, el pasaporte del producto establecido en virtud
del presente Reglamento debe ser plenamente interoperable con el pasaporte del
producto exigido en virtud de otra legislacion de la Union.

En concreto, el Reglamento (UE) .../... [del Parlamento Europeo y del Consejo, por el
que se instaura un marco para el establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico
aplicables a los productos sostenibles y se deroga la Directiva 2009/125/CE] también
establece requisitos y especificaciones técnicas para un pasaporte digital del producto,
la creacion de un registro central de la Comision en el que se almacene la informacién
de los pasaportes y la interconexion de dicho registro con los sistemas informaticos
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aduaneros. Dicho Reglamento podria incluir a medio plazo los detergentes o
tensioactivos dentro de su ambito de aplicacién, por lo que seria necesario disponer de
un pasaporte digital para dichos productos.

El pasaporte del producto para detergentes y tensioactivos creado en virtud del
presente Reglamento debe, por tanto, cumplir los mismos requisitos y elementos
técnicos que los establecidos en el Reglamento (UE) .../ ..., sobre los requisitos de
disefio ecoldgico para productos sostenibles, en particular los aspectos técnicos,
semanticos y organizativos de la comunicacion de extremo a extremo y la
transferencia de datos.

Cuando otra legislacion de la Union aplicable a los detergentes y tensioactivos
requiera un pasaporte del producto, debe disponerse de un Unico pasaporte para estos
productos que contenga la informacion exigida en virtud del presente Reglamento vy el
resto de la legislacion de la Union.

Es fundamental aclarar tanto a los fabricantes como a los usuarios que, al crear el
pasaporte del producto para detergentes y tensioactivos y, cuando proceda, colocar el
marcado CE, el fabricante declara que el producto cumple todos los requisitos
aplicables y asume la plena responsabilidad al respecto.

En aquellos casos en los que determinada informacion solo se proporciona en formato
digital, es necesario aclarar que esta informacién debe proporcionarse por separado y
distinguirse claramente del resto, pero a través de un Unico soporte de datos. Esto
facilitara el trabajo de las autoridades de vigilancia del mercado, pero también
permitira que los usuarios finales sepan con claridad qué informacion tienen a su
disposicion en formato digital.

El capitulo VII del Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del
Consejo®’, por el que se establecen las normas sobre los controles de los productos que
entran en el mercado de la Unidn, se aplica a los detergentes y tensioactivos. Las
autoridades encargadas de dichos controles, que en practicamente todos los Estados
miembros son las autoridades aduaneras, deben realizar estos controles sobre la base
del andlisis de riesgos a que se refieren los articulos 46 y 47 del Reglamento (UE)
n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo®, su legislacion de aplicacion y
las orientaciones correspondientes. Por consiguiente, el presente Reglamento no debe
modificar en modo alguno el capitulo VIl del Reglamento (UE) 2019/1020 ni la
manera en que las autoridades encargadas de los controles de los productos que entran
en el mercado de la Union se organizan y llevan a cabo sus actividades.

Ademas del marco de controles establecido por el capitulo VII del Reglamento (UE)
2019/1020, las autoridades aduaneras deben poder verificar automaticamente la
existencia de un pasaporte del producto para los detergentes y tensioactivos
importados sujetos al presente Reglamento, a fin de reforzar los controles en las
fronteras exteriores de la UE e impedir que entren en el mercado de la Union
detergentes y tensioactivos no conformes.
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Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativo a
la vigilancia del mercado y la conformidad de los productos y por el que se modifican la Directiva
2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.° 765/2008 y (UE) n.° 305/2011 (DO L 169 de 25.6.2019, p. 1).
Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de octubre de 2013, por el
que se establece el c6digo aduanero de la Unién (DO L 269 de 10.10.2013, p. 1).
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Cuando los detergentes y tensioactivos procedentes de terceros paises se presentan
para su despacho a libre practica, las aduanas deben garantizar que el agente
econdmico ponga a disposicion de las autoridades aduaneras la referencia del
pasaporte del producto y que esta se corresponda con un identificador Unico del
producto almacenado en el registro de pasaportes de los productos creado por la
Comision con arreglo al [articulo 12 del Reglamento (UE) .../..., sobre disefio
ecologico para productos sostenibles]. La interconexion entre este registro y el
sistema informatico aduanero prevista en el [articulo 13 del Reglamento (UE) .../...,
sobre los requisitos de disefio ecologico para productos sostenibles] debe permitir
verificar automéaticamente el pasaporte del producto presentado a la aduana en relacién
con dicho detergente o tensioactivo, a fin de garantizar que solo se despachan a libre
practica los detergentes y tensioactivos con una referencia valida a un identificador
unico del producto inscrito en el registro.

Cuando, ademas del identificador Unico del producto y del identificador Unico del
agente, se almacene otra informacion adicional en el registro de pasaportes de los
productos creado con arreglo al [articulo 12 del Reglamento (UE) .../..., sobre disefio
ecologico para productos sostenibles], la Comision debe poder establecer en un acto
delegado que las autoridades aduaneras estan autorizadas a verificar la coherencia
entre esta informacion adicional y la informacion facilitada a la aduana por el agente
economico, con el fin de mejorar la conformidad con el presente Reglamento de los
detergentes y tensioactivos incluidos en el régimen aduanero de despacho a libre
préctica.

Esta informacion contenida en el pasaporte del producto puede permitir a las
autoridades aduaneras mejorar y facilitar la gestion de riesgos y favorecer una mejor
orientacion de los controles en las fronteras exteriores de la Union. Por ello, las
autoridades aduaneras deben poder obtener y utilizar la informacién que figura en el
pasaporte del producto y el registro conexo para el desempefio de sus funciones de
conformidad con la legislacion de la Unién, en particular en lo que respecta a la
gestion de riesgos, de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 952/2013.

Procede prever la publicacion de un anuncio en el Diario Oficial de la Unién Europea
en el que se indique la fecha en que entre en funcionamiento la interconexion entre el
registro y el sistema de intercambio de certificados de la ventanilla Gnica aduanera de
la UE a que se refiere el [articulo 13 del Reglamento (UE) .../..., sobre disefio
ecolégico para productos sostenibles], a fin de facilitar el acceso publico a dicha
informacion.

La verificacion automatica por parte de las autoridades aduaneras de la referencia del
pasaporte del producto de los detergentes y tensioactivos que entren en el mercado de
la Union no debe sustituir ni modificar las responsabilidades de las autoridades de
vigilancia del mercado, sino Unicamente complementar el marco general de los
controles de los productos que entran en el mercado de la Union. De conformidad con
el Reglamento (UE) 2019/1020, las autoridades de vigilancia del mercado deben llevar
a cabo controles de la informacion que figura en los pasaportes de los productos,
controles de los productos disponibles en el mercado y, en caso de suspension del
despacho a libre practica por las autoridades designadas para llevar a cabo los
controles en las fronteras exteriores de la Unidn, determinar la conformidad y los
riesgos graves de los productos con arreglo al capitulo VII del Reglamento (UE)
2019/1020.
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(53) La vigilancia del mercado es un instrumento esencial, ya que garantiza la aplicacion
correcta y uniforme de la legislacion de la Union. EI Reglamento (UE) 2019/1020
establece el marco para la vigilancia del mercado de los productos sujetos a la
legislacion de armonizacion de la Union. Por consiguiente, los Estados miembros
deben organizar y llevar a cabo una vigilancia del mercado de detergentes y
tensioactivos de conformidad con dicho Reglamento.

(54) El Reglamento (UE) 2019/1020 ya se aplica a los detergentes y tensioactivos, ya que
el Reglamento (CE) n.° 648/2004 se cita en su anexo |. No obstante, para garantizar la
seguridad juridica, es necesario aclarar que las normas sobre vigilancia del mercado
interior y control de los productos que entran en el mercado interior establecidas en el
Reglamento (UE) 2019/1020 tambien se aplican a los detergentes y tensioactivos
cubiertos por el presente Reglamento. El presente Reglamento no debe impedir que los
Estados miembros escojan a las autoridades competentes que desempefian esas tareas.
Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) 2019/1020 para incluir una
referencia al presente Reglamento.

(55) El Reglamento (CE) n.° 648/2004 establece un procedimiento de salvaguardia que
permite a la Comisién examinar la justificacion de una medida adoptada por un Estado
miembro respecto de detergentes y tensioactivos que, en su opinion, constituyan un
riesgo. Para aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitacién, es necesario
mejorar el anterior procedimiento de salvaguardia, a fin de aumentar su eficiencia y
aprovechar los conocimientos disponibles en los Estados miembros. El sistema
anterior debe sustituirse por un procedimiento en el que las partes interesadas sean
informadas de las medidas que van a adoptarse sobre los detergentes y tensioactivos
que presentan un riesgo para la salud o el medio ambiente. También debe permitir a
las autoridades de vigilancia del mercado, en cooperacidn con los agentes econémicos
pertinentes, actuar en una fase temprana respecto a tales detergentes y tensioactivos.
La Comision debe determinar, mediante actos de ejecucion y, dado su caracter
especial y técnico, actuando sin que se aplique el Reglamento (UE) n.° 182/2011, si
una medida nacional respecto de un detergente 0 un tensioactivo que presente un
riesgo esta justificada o no.

(56) La experiencia adquirida con el Reglamento (CE) n.° 648/2004 ha demostrado que
detergentes y tensioactivos que cumplian los requisitos aplicables han supuesto, en
casos concretos, un riesgo para la salud o el medio ambiente. Deben adoptarse
disposiciones para garantizar que las autoridades de vigilancia del mercado toman
medidas contra cualquier detergente o un tensioactivo que suponga un riesgo para la
salud o el medio ambiente, incluso cuando cumpla los requisitos legales. La Comision
debe determinar, mediante actos de ejecucion y, dado su caracter especial y técnico,
actuando sin que se aplique el Reglamento (UE) n.° 182/2011, si una medida nacional
respecto de un detergente o un tensioactivo conforme que un Estado miembro
considere que supone un riesgo para la salud y la seguridad de las personas o el medio
ambiente esta justificada o no.

(57) A fin de tener en cuenta los avances tecnicos y cientificos o los nuevos datos
cientificos, asi como el nivel de preparacion digital, deben delegarse en la Comision
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento
de la Unidn Europea, en lo relativo a seguir completando los requisitos generales sobre
el etiquetado digital; modificar la informacion de etiquetado que puede proporcionarse
unicamente en formato digital; modificar el limite de las fragancias alergénicas cuando
se establezcan limites de concentracion individuales basados en el riesgo para los
alérgenos de los perfumes en virtud del Reglamento (CE) n.° 1223/2009; modificar los
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requisitos de biodegradabilidad existentes para introducir requisitos de
biodegradabilidad respecto de las sustancias y mezclas, distintas de los tensioactivos,
presentes en los detergentes (incluidas las céapsulas de detergente) cuando asi lo
requieran los nuevos datos cientificos; y modificar los anexos | a VII. La Comision
también debe estar facultada para modificar la informacion concreta que debe incluirse
en el pasaporte del producto, asi como la informacion que debe figurar en el registro
de la Comision. Ademas, la Comision debe estar facultada para completar el presente
Reglamento mediante la definicion de la informacion adicional almacenada en el
registro que deben controlar las autoridades aduaneras. Ademas, a fin de facilitar la
labor de las autoridades aduaneras en lo que respecta a los detergentes y tensioactivos
y los requisitos establecidos en el presente Reglamento, la Comision debe estar
facultada para adoptar actos delegados que modifiquen el presente Reglamento
mediante la inclusion de un anexo que contenga una lista de codigos de la
nomenclatura combinada, tal como se establece en el anexo I del Reglamento (CEE)
n.0 2658/87, y descripciones de producto correspondientes a los detergentes y
tensioactivos, asi como mediante la actualizacion de dicho anexo.

Cuando la Comisién adopte actos delegados en virtud del presente Reglamento, reviste
especial importancia que lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que dichas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo Interinstitucional sobre la
Mejora de la Legislacion, de 13 de abril de 2016%. En particular, a fin de garantizar
una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento
Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las
reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacién
de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion para establecer los
requisitos técnicos detallados del pasaporte del producto para detergentes y
tensioactivos. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo®.

Habida cuenta de la necesidad de garantizar una elevada proteccién de la salud
humana y el medio ambiente y de tener en cuenta los nuevos avances basados en
hechos cientificos, la Comision debe presentar al Parlamento Europeo y al Consejo un
informe sobre la aplicacion del presente Reglamento. En su informe, la Comision debe
evaluar, entre otras cosas, si el presente Reglamento esta alcanzando sus objetivos,
teniendo en cuenta el impacto en las pequefias y medianas empresas.

A fin de garantizar una elevada proteccion de la salud y el medio ambiente, fomentar
la innovacién e impulsar la competitividad, la Comision debe evaluar los requisitos de
seguridad de los detergentes que contienen microorganismos y la posibilidad de
permitir el uso de nuevos microorganismos o cepas de microorganismos en los
detergentes.

39
40

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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El presente Reglamento introduce la posibilidad, en determinadas situaciones, de
proporcionar la totalidad o parte de los elementos de etiquetado obligatorios
Unicamente en etiquetas digitales, y exige la creacion de un pasaporte digital del
producto para los detergentes y tensioactivos. Por lo tanto, es necesario conceder
tiempo suficiente a los agentes econdmicos para que cumplan sus obligaciones en
virtud del presente Reglamento, a los Estados miembros para que creen la
infraestructura administrativa necesaria para su aplicacion, y a la Comision para que
prepare la puesta en préctica de los requisitos técnicos del pasaporte del producto. Por
tanto, conviene aplazar la aplicacion del presente Reglamento a una fecha en la que
sea razonable que estos preparativos puedan estar finalizados.

A fin de garantizar la seguridad juridica y evitar la generacion de residuos, los agentes
econdmicos deben poder vender las existencias que formen parte de la cadena de
distribucion o que estén almacenadas en la fecha de aplicacion del presente
Reglamento. Por consiguiente, es necesario adoptar medidas transitorias que permitan
la comercializacién de detergentes y tensioactivos que hayan sido introducidos en el
mercado de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 648/2004 antes
de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, sin que tales productos tengan que
cumplir los requisitos aplicables establecidos por el presente Reglamento. En
consecuencia, los distribuidores han de poder suministrar detergentes y tensioactivos
que hayan sido introducidos en el mercado, en concreto existencias que ya formen
parte de la cadena de distribucion, antes de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento.

También deben adoptarse disposiciones transitorias que permitan la introduccion en el
mercado de detergentes y tensioactivos que, en la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, ain no formen parte de la cadena de distribucion, sin que dichos
productos tengan que cumplir los requisitos establecidos en el presente Reglamento, a
condicion de que, en el momento de su introduccién en el mercado, sigan cumpliendo
lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 648/2004. Por consiguiente, los fabricantes e
importadores deben poder introducir en el mercado detergentes y tensioactivos, es
decir, existencias que aun no formen parte de la cadena de distribucion, en un
momento posterior a la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, garantizar el funcionamiento
del mercado interior y, al mismo tiempo, asegurarse de que los detergentes y
tensioactivos en el mercado cumplen los requisitos que proporcionan un elevado nivel
de proteccion de la salud y el medio ambiente, no puede ser alcanzado de manera
suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente, debido a su dimensién y sus
efectos, puede lograrse mejor a nivel de la Union, esta puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado de
la Unién Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en
dicho articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos
objetivos.
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas para la libre circulacion de detergentes y
tensioactivos en el mercado interior al tiempo que garantiza una elevada proteccion
de la salud y el medio ambiente.

El presente Reglamento no afectara a la aplicacion de los siguientes actos juridicos:
a)  Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo*!;

b)  Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo?;

c) Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo*,

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

«detergente»: todo lo siguiente:

—  toda sustancia, mezcla o microorganismo, o dos 0 mas de estos materiales
combinados, destinados a la limpieza de tejidos, vajilla o superficies;

—  toda mezcla destinada al prelavado, aclarado o blanqueo de tejidos o vajilla;

—  toda mezcla destinada a modificar el tacto de los tejidos en procesos
complementarios a su lavado;

«detergente para ropa destinado a los consumidores»: todo detergente para ropa
introducido en el mercado para uso no profesional, incluso en lavanderias abiertas al
publico;

«detergente para lavavajillas automaticos destinado a los consumidores»: todo

detergente introducido en el mercado para uso no profesional en lavavajillas
automaticos;
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Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacién, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y mezclas quimicas
(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la
Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 1488/94 de la Comision, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353
de 31.12.2008, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo
a la comercializacién y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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«detergente con microorganismos»: detergente al que se han afiadido
intencionalmente uno o varios microorganismos, ya sea como ingredientes propios o
a través de uno de los componentes del detergente;

«detergente profesional»: detergente utilizado para una actividad de limpieza, fuera
del ambito doméstico, efectuada por personal especializado con productos
especificos;

«limpieza»: proceso por el cual un depdsito indeseable se desprende de un sustrato o
de dentro de un sustrato y pasa al estado de solucion o dispersion;

«sustancia»: toda sustancia que responda a la definicion que figura en el articulo 3,
apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1907/2006;

«mezcla»: toda sustancia que responda a la definicion que figura en el articulo 3,
apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1907/2006;

«microorganismo»: un microorganismo tal como se define en el articulo 3,
apartado 1, letra b), del Reglamento (UE) n.° 528/2012;

«microorganismos modificados genéticamente»: microorganismos cuyo material
genético se ha modificado utilizando ingenieria genética o celular, o de cualquier otra
forma que no se produce de forma natural por apareamiento o recombinacion;

«tensioactivo»: toda sustancia 0 mezcla orgénica utilizada en detergentes que tiene
propiedades tensioactivas y que consta de uno o varios grupos hidréfilos y de uno o
varios grupos hidréfobos cuyas caracteristicas y tamafio permiten realizar todas las
acciones siguientes:

— disminuir la tension superficial del agua por debajo de 45 mN/m;

- la formacion de monocapas esparcidas o de adsorcion en la interfase agua/aire;
— la formacion de emulsiones y/o microemulsiones o micelas;

- la adsorcion en la interfase agua/sélido;

«biodegradacion aerdébica final»: nivel de biodegradacion alcanzado cuando la
sustancia o la mezcla sea totalmente descompuesta, en presencia de oxigeno, por
microorganismos para dar dioxido de carbono, agua y sales minerales de cualquier
otro elemento presente, de acuerdo con las mediciones a través de los métodos de
ensayo enumerados en el anexo I, y nuevos constituyentes celulares microbianos;

«comercializacién»: todo suministro de un producto para su distribucién, consumo o
utilizacion en el mercado de la Unidn en el transcurso de una actividad comercial, ya
sea a cambio de pago o a titulo gratuito;

«introduccion en el mercado»: la primera comercializacion en el mercado de la
Union;
«fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrica o que manda disefiar o

fabricar un detergente o un tensioactivo, y lo introduce en el mercado con su nombre
0 marca;

«representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que
haya recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en nombre de este
en tareas especificas;

«importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduce un
detergente o un tensioactivo de un tercer pais en el mercado de la Unién;
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«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del
fabricante o el importador, que comercializa un detergente o un tensioactivo;

«agente econdémico»: el fabricante, el representante autorizado, el importador o el
distribuidor;

«vigilancia del mercado»: actividades llevadas a cabo y medidas adoptadas por las
autoridades de vigilancia del mercado para garantizar que los productos cumplen las
obligaciones establecidas en el presente Reglamento;

«autoridad de vigilancia del mercado»: autoridad de vigilancia del mercado segun se
define en el articulo 3, punto 4, del Reglamento (UE) 2019/1020;

«recuperacion»: una recuperacion tal como se define en el articulo 3, punto 22, del
Reglamento (UE) 2019/1020;

«retirada»: una retirada tal como se define en el articulo 3, punto 23, del Reglamento
(UE) 2019/1020;

«marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el detergente es
conforme con los requisitos aplicables establecidos en la legislacion de armonizacién
de la Union en que se prevé su colocacion;

«medida correctiva»: una medida tal como se define en el articulo 3, punto 16, del
Reglamento (UE) 2019/1020;

«despacho a libre préactica»: procedimiento establecido en el articulo 201 del
Reglamento (UE) n.° 952/2013;

«soporte de datos»: un simbolo de un cddigo de barras lineal, un simbolo
bidimensional u otro medio de identificacion y captura automatica de datos que
puede ser leido por un dispositivo;

«identificador Gnico de producto»: una cadena Unica de caracteres para la
identificacion de un producto y que facilita un enlace web al pasaporte del producto;

«identificador Unico de agente»: una cadena Unica de caracteres para la identificacion
de los agentes econémicos que intervienen en la cadena de valor de los productos;

«autoridades aduaneras»: las autoridades aduaneras tal como se definen en el
articulo 5, punto 1, del Reglamento (UE) n.° 952/2013;

«sistema de intercambio de certificados de la ventanilla Gnica aduanera de la UE»:
sistema a que se refiere el articulo 4 del Reglamento (UE) 2022/2399 del Parlamento
Europeo y del Consejo*;

«envase individual»: envase en el que se comercializa el detergente o un tensioactivo
y que esta destinado a acompafiar el contenido hasta su lugar de uso;

«recarga»: operacion realizada en una tienda mediante la cual se rellena el propio
envase del usuario final con detergente procedente de un recipiente grande, ya sea de
forma manual o mediante un equipo automatico o semiautomatico;

«lote»: cantidad definida de productos acabados que cumple las condiciones
siguientes:
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Reglamento (UE) 2022/2399 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de noviembre de 2022, por
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29

195558

ES


https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/BOPGDSPG-9j59Ttr0D-7

CSV: BOPGDSPG-9j59Ttr0D-7

== Verificacion:

" https://sede.parlamentodegalicia.gal/tramites/csv/

35)

—  se produce en un unico proceso de fabricacién o en una serie de procesos
durante el mismo ciclo de fabricacion;

- pretende tener una composicion uniforme cuando se somete a ensayo conforme
a los mismos métodos de ensayo; y

—  estd claramente definido por un numero de tipo, nimero de lote u otro
elemento que permita su identificacion;

«usuario final»: toda persona fisica o juridica residente o establecida en la Union a
cuya disposicién se ha puesto un detergente o un tensioactivo como consumidor, al
margen de cualquier actividad comercial, empresarial, artesanal o profesional, o
como usuario final profesional en el transcurso de sus actividades industriales o
profesionales.

CAPITULO II
REQUISITOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS

Articulo 3
Libre circulacién

Solo se podran introducir en el mercado los detergentes y tensioactivos que cumplan
el presente Reglamento.

Los Estados miembros no prohibiran, restringiran ni obstaculizaran la introduccion
en el mercado de detergentes o tensioactivos que cumplan lo dispuesto en el presente
Reglamento.

Articulo 4
Biodegradabilidad

Los detergentes y tensioactivos deberan cumplir los requisitos de biodegradabilidad
contemplados en el anexo I.

Lo dispuesto en el apartado 1 no se aplicara a:

a) tensioactivos que sean sustancias activas en el sentido del articulo 3,
apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 528/2012 y que se utilicen como
desinfectantes cuando cumplan cualquiera de las condiciones siguientes:

i) que los tensioactivos estén incluidos en la lista de la Union de sustancias
activas aprobadas, tal como se establece en el articulo 9, apartado 2, del
Reglamento (UE) n.° 528/2012;

i) que los tensioactivos estén incluidos en el programa de revision, tal como
se establece en el Reglamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 de la
Comision®;
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Reglamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 de la Comisidn, de 4 de agosto de 2014, relativo al programa
de trabajo para el examen sistematico de todas las sustancias activas existentes contenidas en los
biocidas que se mencionan en el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 294 de 10.10.2014, p. 1).
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b)  tensioactivos que sean componentes de biocidas autorizados con arreglo al
Reglamento (UE) n.° 528/2012;

c) tensioactivos que sean componentes de biocidas y que puedan comercializarse
o utilizarse de conformidad con el articulo 89, apartado 2, del Reglamento
(UE) n.° 528/2012.

Articulo 5
Detergentes que contienen microorganismos

Los detergentes que contengan microorganismos deberan cumplir los requisitos establecidos
en el anexo II.

Articulo 6
Limitaciones del contenido de fosfatos y otros compuestos de fosforo

Los detergentes enumerados en el anexo 111 deberan cumplir las limitaciones sobre contenido
de fosfatos y otros compuestos de fésforo establecidas en dicho anexo.

CAPITULO I1I
OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONOMICOS

Articulo 7
Obligaciones de los fabricantes

1. Al introducir en el mercado detergentes o tensioactivos, los fabricantes se aseguraran
de que dichos detergentes o tensioactivos se han disefiado y fabricado de
conformidad con el presente Reglamento.

2. Los fabricantes elaboraran la documentacion técnica a que se refiere el anexo IV y
llevaran a cabo el procedimiento de evaluacion de la conformidad a que se refiere
dicho anexo.

Cuando se haya demostrado, mediante el procedimiento mencionado en el parrafo
primero, que un detergente o un tensioactivo cumple los requisitos aplicables, los
fabricantes:

a)  crearan un pasaporte del producto de conformidad con el articulo 18;

b)  se aseguraran de que el soporte de datos se imprime o se coloca de otro modo
en la etiqueta o en el envase del detergente o un tensioactivo, de manera que
sea visible y legible, de conformidad con el articulo 18, apartado 3;

c) cuando proceda, colocaran el marcado CE con arreglo al articulo 14;

d) antes de introducir en el mercado detergentes o tensioactivos, los fabricantes
incluiran la referencia del pasaporte del producto en el registro a que se refiere
el articulo 20, apartado 1.

3. Los fabricantes conservaran la documentacion técnica y el pasaporte del producto
durante diez afios a partir de la introduccion en el mercado del detergente o del
tensioactivo cubierto por tal documentacion o pasaporte del producto.
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Los fabricantes se aseguraran de que existen procedimientos para que la produccion
en serie mantenga su conformidad. Deberan tomarse debidamente en consideracion
los cambios en el disefio o las caracteristicas del producto y los cambios en los
métodos de ensayo en referencia a los cuales se declara la conformidad de un
producto.

Cuando se considere adecuado atendiendo a la eficacia de un detergente o un
tensioactivo o a los riesgos que presente, los fabricantes someteran a ensayo muestras
de tales productos, investigaran y, en caso necesario, mantendran un registro de las
reclamaciones, los detergentes o tensioactivos no conformes y las recuperaciones de
tales productos y mantendran informados a los distribuidores de todas estas
comprobaciones.

Los fabricantes que introduzcan en el mercado detergentes o tensioactivos se
aseguraran de que cumplen los requisitos de etiquetado establecidos en los
articulos 15, 16 y 17.

Los fabricantes que introduzcan en el mercado detergentes que no cumplan los
criterios para ser clasificados como peligrosos a efectos del Reglamento (CE)
n. 1272/2008 facilitaran a los organismos designados por los Estados miembros a
que se refiere el articulo 45 de dicho Reglamento la hoja informativa de ingredientes
mencionada en el anexo 1V, punto 2.2, letra e).

Los fabricantes facilitaran la hoja informativa de ingredientes a los organismos
designados por los Estados miembros a que se refiere el parrafo primero en los
siguientes casos:

a) previa solicitud de los organismos designados por los Estados miembros;

b) cuando el detergente respecto del cual se haya solicitado la hoja informativa
de ingredientes ya no se corresponda con la informacion recogida en dicha hoja.

El organismo designado a que se refiere el parrafo primero y el personal médico al
que se le haya facilitado la informacion contenida en la hoja informativa mantendran
su confidencialidad y la utilizaran Gnicamente con fines médicos.

Los fabricantes que consideren o tengan motivos para considerar que un detergente o
un tensioactivo que han introducido en el mercado no es conforme con el presente
Reglamento adoptaran inmediatamente las medidas correctivas necesarias para que
sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segin corresponda. Ademas,
cuando los fabricantes consideren o tengan motivos para considerar que un
detergente o un tensioactivo que han introducido en el mercado presenta un riesgo
para la salud o el medio ambiente, informaran inmediatamente a las autoridades
nacionales competentes de los Estados miembros en los que lo hayan
comercializado, dando detalles, en particular, sobre el incumplimiento y las medidas
correctivas adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes
facilitardn a esta toda la informacion y documentacion necesarias, en papel o en
formato electrénico y redactadas en una lengua facilmente comprensible para dicha
autoridad, para demostrar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el
presente Reglamento. Cooperaran con dicha autoridad, a peticién de esta, en
cualquier accion destinada a evitar los riesgos que plantea el detergente o el
tensioactivo que han introducido en el mercado.
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Articulo 8
Representante autorizado

Los fabricantes podran designar, mediante mandato escrito, a un representante
autorizado.

Cuando el fabricante no esté establecido en la Unidn, el detergente o el tensioactivo
Unicamente podra introducirse en el mercado de la Union si el fabricante designa,
mediante mandato escrito, un representante autorizado.

El representante autorizado efectuara las tareas especificadas en el mandato recibido
del fabricante. Si la autoridad competente asi lo solicita, el representante autorizado
le facilitard una copia del mandato.

El mandato debera permitir al representante autorizado realizar como minimo las
tareas siguientes:

a)  comprobar que se ha creado el pasaporte del producto con arreglo articulo 7,
apartado 2, letraa), que se ha elaborado la documentacién técnica y que el
fabricante ha llevado a cabo el procedimiento de evaluacién de la conformidad
con arreglo al articulo 7, apartado 2;

b)  conservar el pasaporte del producto y la documentacion técnica a disposicion
de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante diez afios a
partir de la introduccion en el mercado del detergente o del tensioactivo
cubierto por estos documentos;

c)  previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, facilitar a esta
toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la conformidad
del detergente o del tensioactivo con los requisitos establecidos en el presente
Reglamento;

d)  cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticion de estas, en
cualquier accién destinada a eliminar los riesgos que planteen los detergentes o
tensioactivos cubiertos por el mandato del representante autorizado;

e)  rescindir el mandato si el fabricante no cumple las obligaciones que para él
establece el presente Reglamento.

Las obligaciones establecidas en el articulo 7, apartado 1, y la obligacion de elaborar
documentacion técnica a que se refiere el articulo 7, apartado 2, no formaran parte
del mandato del representante autorizado.

Articulo 9
Obligaciones de los importadores

Los importadores solo introduciran en el mercado detergentes o tensioactivos que
sean conformes.

Antes de introducir en el mercado un detergente o un tensioactivo, los importadores
se aseguraran de que:

a) el fabricante ha llevado a cabo el procedimiento de evaluacion de la
conformidad y ha elaborado la documentacion técnica a que se refiere el
articulo 7, apartado 2;

b) el detergente lleva el marcado CE previsto en el articulo 14;
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c) el fabricante ha generado el pasaporte del producto a que se refiere el
articulo 7, apartado 2;

d) se haincluido la informacion pertinente sobre el pasaporte del producto en el
registro a que se refiere el articulo 20, apartado 1.

Si el importador considera o tiene motivos para considerar que un detergente o un
tensioactivo no es conforme con el presente Reglamento, no podra introducirlo en el
mercado hasta que sea conforme. Ademas, cuando el detergente o el tensioactivo
presente un riesgo para la salud o el medio ambiente, el importador informaréa de ello
al fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores indicaran en la etiqueta del detergente o del tensioactivo su
nombre, su nombre comercial registrado o su marca registrada y la direccion postal y
de correo electrénico en la que se les pueda contactar. Los datos de contacto
figuraran en una lengua facilmente comprensible para los usuarios finales y para las
autoridades de vigilancia del mercado.

Los importadores se asegurardn de que los detergentes y tensioactivos que
introduzcan en el mercado cumplan los requisitos de etiquetado establecidos en los
articulos 15, 16 y 17.

Mientras sean responsables de un detergente o un tensioactivo, los importadores se
aseguraran de que las condiciones de su almacenamiento o transporte no
comprometan su conformidad con el presente Reglamento.

Cuando se considere adecuado atendiendo a la eficacia de un detergente o un
tensioactivo o a los riesgos que presente, los importadores someteran a ensayo
muestras de tales detergentes o tensioactivos, investigaran y, en caso necesario,
mantendrdn un registro de las reclamaciones, los detergentes y tensioactivos no
conformes y las recuperaciones de tales detergentes y tensioactivos, y mantendran
informados a los distribuidores de todas estas comprobaciones.

Los importadores que consideren o tengan motivos para considerar que un detergente
0 un tensioactivo que han introducido en el mercado no es conforme con el presente
Reglamento adoptaran inmediatamente las medidas correctivas necesarias para que
sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segun proceda. Ademas, cuando
los importadores consideren o tengan motivos para considerar que un detergente o un
tensioactivo que han introducido en el mercado presenta un riesgo para la salud o el
medio ambiente, informardn inmediatamente a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que lo hayan comercializado, dando
detalles, en particular, sobre el incumplimiento y las medidas correctivas adoptadas.

Los importadores mantendran la referencia al identificador Unico del producto a
disposicién de las autoridades de vigilancia del mercado durante un periodo de diez
afios a partir de la introduccion en el mercado del detergente o del tensioactivo, y se
aseguraran de que la documentacion técnica puede ponerse a disposicion de dichas
autoridades, previa solicitud.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores
facilitaran, en papel o en formato electrdnico, toda la informacion y documentacion
necesarias para demostrar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el
presente Reglamento en una lengua facilmente comprensible para dicha autoridad.
Cooperaran con dicha autoridad, a peticion de esta, en cualquier accion destinada a
evitar los riesgos que plantea el detergente o el tensioactivo que han introducido en el
mercado.
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Articulo 10
Obligaciones de los distribuidores

1. Al comercializar un detergente o un tensioactivo, los distribuidores actuaran con la
debida diligencia en relacién con los requisitos del presente Reglamento.

2. Antes de comercializar un detergente 0 un tensioactivo, los distribuidores
comprobaran que se cumplen las siguientes condiciones:

a) el detergente o el tensioactivo va acompafiado de los documentos exigidos y de
una etiqueta que cumple los requisitos establecidos en los articulos 15, 16 y 17;

b) el detergente lleva el marcado CE previsto en el articulo 14;

c) el fabricante ha cumplido los requisitos establecidos en el articulo 7, apartados
2y 3, 0, segun proceda, el importador ha cumplido los requisitos establecidos
en el articulo 9, apartado 2.

3. Si el distribuidor considera o tiene motivos para considerar que un detergente o un
tensioactivo no es conforme con el presente Reglamento, no podrd comercializarlo
hasta que sea conforme. Ademas, cuando el detergente o el tensioactivo presente un
riesgo para la salud o el medio ambiente, el distribuidor informard de ello al
fabricante y, cuando proceda, al representante autorizado o al importador, asi como a
las autoridades de vigilancia del mercado.

4. Mientras sean responsables de un detergente o un tensioactivo, los distribuidores se
aseguraran de que las condiciones de su almacenamiento o transporte no
comprometan su conformidad con el presente Reglamento.

5. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para considerar que un
detergente o un tensioactivo que han comercializado no es conforme con el presente
Reglamento velaran por que se adopten las medidas correctivas necesarias para que
sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, segun proceda. Ademas, cuando
los distribuidores consideren o tengan motivos para considerar que un detergente o
un tensioactivo que han comercializado presenta un riesgo para la salud o el medio
ambiente, informardn inmediatamente de ello a las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros en los que lo hayan comercializado, dando
detalles, en particular, sobre el incumplimiento y las medidas correctivas adoptadas.

6. Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores le
facilitaran, en papel o en formato electrénico, toda la informacién y documentacion
necesarias para demostrar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el
presente Reglamento. Cooperaran con dicha autoridad, a peticién de esta, en
cualquier accion destinada a evitar los riesgos que plantean los detergentes y
tensioactivos que han comercializado.

Articulo 11
Casos en que las obligaciones de los fabricantes son aplicables a los importadores y
distribuidores

A los efectos del presente Reglamento, se considerara fabricante a un importador o
distribuidor, que, por consiguiente, estara sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 7, cuando dicho importador o distribuidor introduzca en el mercado
un detergente 0 un tensioactivo con su nombre o marca o modifique un detergente 0 un
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tensioactivo que ya se haya introducido en el mercado de tal forma que pueda quedar afectada
su conformidad con el presente Reglamento.

Articulo 12
Envasado y reenvasado por importadores y distribuidores

Cuando un importador o distribuidor envase o reenvase un detergente o un tensioactivo y no
esté sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 11, dicho importador o
distribuidor, segun proceda, tendré las siguientes obligaciones:

a)

b)

se asegurara de que el envase lleve su nombre, el nombre comercial registrado o la
marca registrada y su direccion postal, precedidos por los términos «envasado por» o
«reenvasado por»,

garantizara el cumplimiento de los articulos 14 a 17,

mantendra la referencia al identificador Unico del producto a disposicion de las
autoridades de vigilancia del mercado durante diez afios a partir de la
comercializacion del detergente o del tensioactivo.

Articulo 13
Identificacién de los agentes econdmicos

Los agentes economicos identificaran, previa solicitud, ante las autoridades de
vigilancia del mercado:

a) a cualquier agente economico que les haya suministrado un detergente o un
tensioactivo;

b) a cualquier agente econémico al que hayan suministrado un detergente o un
tensioactivo.

Los agentes econdmicos podran presentar la informacion a que se refiere el
apartado 1 durante diez afios a partir de que se les haya suministrado el detergente o
el tensioactivo y durante diez afios a partir de que hayan suministrado el detergente o
el tensioactivo.

CAPITULO IV
MARCADO CE Y ETIQUETADO

Articulo 14
Reglas y condiciones para la colocacion del marcado CE

El marcado CE estard sujeto a los principios generales del articulo 30 del
Reglamento (CE) n.° 765/2008.

El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble antes de introducir
en el mercado un detergente.

El marcado CE se colocara en la etiqueta o en el envase de un detergente o, si se
suministra a granel, en un documento que lo acomparie.
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Cuando, de conformidad con el articulo 16, apartado 2, los agentes econémicos
puedan proporcionar Unicamente una etiqueta digital, el marcado CE se colocara en
dicha etiqueta.

Los Estados miembros se basardn en los mecanismos existentes para garantizar la
correcta aplicacion del régimen que regula el marcado CE y emprenderan las
acciones oportunas en caso de uso incorrecto.

Articulo 15
Requisitos generales de etiquetado

Los detergentes y tensioactivos que se han comercializado en envases individuales o
en formato de recarga iran acompafiados de una etiqueta.

Todo agente econdmico que comercialice un detergente en formato de recarga
destinado directamente a un usuario final, le proporcionara a este la etiqueta fisica o
el soporte de datos a través del cual pueda acceder a la etiqueta digital.

La etiqueta de los detergentes y tensioactivos incluira la siguiente informacion:
a)  numero de tipo, nimero de lote u otro elemento que permita su identificacion;

b) el nombre, nombre comercial registrado o marca registrada del fabricante y la
direccion postal y de correo electronico en la que se le pueda contactar; la
direccion postal indicard un unico lugar en el que pueda contactarse con el
fabricante;

c) ladenominacion comun y la denominacion comercial del producto;

d) el contenido del detergente o del tensioactivo de conformidad con la parte A
del anexo V;

e) las instrucciones de uso y precauciones especiales, cuando sea necesario y
pertinente.

La informacion a que se refieren las letras a), b) y c) del parrafo primero figurara en
todos los documentos que acompafien a los detergentes y tensioactivos transportados
a granel.

Ademéas de la informacion mencionada en el apartado 3, la etiqueta de los
detergentes para ropa y para lavavajillas automaticos destinados a los consumidores
contendra informacion sobre la dosificacion con arreglo a la parte B del anexo V.

La informacion a que se refieren los apartados 3 y 4 figurara en una lengua
facilmente comprensible para los usuarios finales, segin lo que determine el Estado
miembro de que se trate, y debera ser clara, comprensible e inteligible. La etiqueta
sera accesible a efectos de inspeccion cuando se comercialice el detergente o el
tensioactivo.

Articulo 16
Formatos de etiquetado

Cuando se comercialicen detergentes o tensioactivos, deberan ir acompaiiados de los
elementos de etiquetado establecidos en el articulo 15, apartado 3, y, en su caso, en el
articulo 15, apartado 4, en el formato siguiente:

a)  enuna etiqueta fisica;
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b)  enunaetiqueta digital y, duplicados, en una etiqueta fisica.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, letra b), los elementos de etiquetado
establecidos en la parte C del anexo V no tendran que duplicarse en la etiqueta fisica.
Ademéas, cuando, de conformidad con el anexoV, parte B, puntos 1 y 2, la
informacion sobre la dosificacion de los detergentes para ropa destinados a los
consumidores figure en la etiqueta digital, en la etiqueta fisica podra proporcionarse
una tabla de dosificacion simplificada, tal como se establece en la parte D del
anexo V.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando se comercialicen los detergentes
destindndolos directamente a un usuario final en un formato de recarga, los
elementos de etiquetado establecidos en el articulo 15, apartados 3 y 4, podran
facilitarse Unicamente en una etiqueta digital, a excepcién de la informacion sobre la
dosificacion de los detergentes para ropa destinados a los consumidores establecida
en el anexo V, parte B, puntos 1 y 2, que deberd proporcionarse también en una
etiqueta fisica.

Articulo 17
Requisitos para el etiquetado digital

Cuando, de conformidad con el articulo 16, los detergentes y tensioactivos lleven una
etiqueta digital, se aplicaran a dicha etiqueta las siguientes normas:

a) todos los elementos de etiquetado a que se refiere el articulo 15, apartado 3, v,
en su caso, el articulo 15, apartado 4, se incluirdn en un Unico lugar y separados
de otra informacion;

b)  lainformacion que figura en la etiqueta digital podré ser consultada;

c) la informacion que figura en la etiqueta digital sera accesible para todos los
usuarios de la Union;

d) la etiqueta digital sera accesible de forma gratuita, sin necesidad de registro
previo, descarga o instalacion de aplicaciones, ni de facilitar una contrasefia;

e) la informacion que figura en la etiqueta digital se presentard de manera que se
aborden las necesidades de los grupos vulnerables y sera compatible, segln
proceda, con las adaptaciones necesarias para facilitar el acceso a la
informacion por parte de dichos grupos;

f)  la etiqueta digital sera accesible a través de tecnologias digitales ampliamente
utilizadas y compatibles con los principales sistemas operativos y navegadores;

g) cuando la etiqueta digital esté disponible en mas de una lengua, la eleccién de
la lengua no estara condicionada a la ubicacion geografica del usuario final;

h) la etiqueta digital permanecera disponible durante un periodo de diez afios
desde el momento en que el detergente o el tensioactivo se introduzca en el
mercado, también en caso de insolvencia, liquidacion o cese de actividad en la
Union del agente economico que lo haya creado, o durante un periodo de
tiempo mas largo, segun lo dispuesto en otra legislacion de la Union que regule
la informacion que contiene;

)] la informacion que figura en la etiqueta digital sera accesible a través del
soporte de datos.
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El soporte de datos estara fisicamente presente en el detergente o el tensioactivo, en
su envase o0 en la documentacion que lo acompafie.

Ademas del requisito del parrafo primero, cuando se comercialicen detergentes o
tensioactivos en un formato de recarga, el soporte de datos debera estar presente en el
puesto de recarga.

El soporte de datos debera ser claramente visible para el usuario final antes de
cualquier compra, asi como para las autoridades de vigilancia del mercado, en
particular, cuando proceda, en los casos en que el detergente o el tensioactivo se
comercialice mediante la venta a distancia.

Cuando los agentes econdmicos faciliten una etiqueta digital, el soporte de datos ira
acompafiado de la indicacion «Puede obtenerse informacion mas completa sobre el
producto en linea» o una indicacion similar.

Los agentes econdmicos que faciliten una etiqueta digital no rastrearan, analizaran ni
utilizaran ninguna informacion de uso con fines distintos de lo estrictamente
necesario para proporcionar en linea la informacion de la etiqueta digital.

Los agentes econdmicos que proporcionen una etiqueta digital facilitaran la
informacidn que figura en esta por otro medio en cualquiera de los casos siguientes:

a)  previa solicitud oral o por escrito del usuario final,

b)  cuando la etiqueta digital no esté disponible temporalmente, en particular en el
momento de la compra.

Los agentes econdmicos facilitaran la informacion a que se refiere el parrafo primero
independientemente de la compra de un detergente o un tensioactivo y de forma
gratuita.

CAPITULOV
PASAPORTE DEL PRODUCTO

Articulo 18
Pasaporte del producto

Antes de introducir en el mercado un detergente o un tensioactivo, los fabricantes
generaran un pasaporte del producto para dichos productos. El pasaporte del
producto cumplird los requisitos establecidos en el presente articulo y en el
articulo 19.

El pasaporte del producto debera cumplir los siguientes requisitos:
a)  correspondera a un lote especifico del detergente o del tensioactivo;

b)  declarara que se ha demostrado que el detergente o el tensioactivo cumple los
requisitos establecidos en el presente Reglamento y, en su caso, indicara los
métodos de ensayo utilizados;

c) contendra, como minimo, la informacion que figura en el anexo VI;
d) estard actualizado;
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e)  estard disponible en la lengua o las lenguas requeridas por el Estado miembro
en el que el detergente o el tensioactivo se introduzca en el mercado o se
comercialice;

f)  serd accesible para los usuarios finales, las autoridades de vigilancia del
mercado, las autoridades aduaneras, la Comisidn y otros agentes econémicos;

g)  permanecerd disponible durante un periodo de diez afios desde el momento en
que se introduzca en el mercado el detergente o el tensioactivo, también en
caso de insolvencia, liquidacion o cese de actividad en la Unidn del agente
economico que haya creado el pasaporte del producto;

h)  serd accesible a través de un soporte de datos;

i)  cumplird los requisitos técnicos y especificos establecidos con arreglo al
apartado 8.

El soporte de datos estara fisicamente presente en el detergente o el tensioactivo, en
su envase 0 en la documentacién que lo acompafie, de conformidad con el acto de
ejecucidn a que se refiere el apartado 8.

Ademaés del requisito del parrafo primero, cuando se comercialicen detergentes o
tensioactivos en un formato de recarga, el soporte de datos debera estar presente en el
puesto de recarga.

El soporte de datos debera ser claramente visible para el usuario final antes de
cualquier compra, asi como para las autoridades de vigilancia del mercado, en
particular, cuando proceda, en los casos en que el detergente o el tensioactivo se
comercialice mediante la venta a distancia.

Cuando los agentes econdmicos proporcionen una etiqueta digital, se utilizard un
unico soporte de datos para acceder al pasaporte del producto y a la etiqueta digital.

Cuando otra legislacion de la Union exija que la informacion sobre el detergente o el
tensioactivo esté disponible a través de un soporte de datos, se utilizard un Gnico
soporte de datos para proporcionar la informacion exigida en virtud del presente
Reglamento y del resto de la legislacion de la Unién.

Cuando otra legislacion de la Unidn aplicable a detergentes y tensioactivos requiera
un pasaporte del producto, se creard un Gnico pasaporte del producto para detergentes
y tensioactivos en el que figure la informacién establecida en el apartado 2, asi como
cualquier otra informacion exigida en relacion con el pasaporte del producto por esa
otra legislacion de la Union.

Ademas de la informacion a que se refieren los apartados5 y 6, los agentes
econémicos podran hacer accesible otra informacion a través del soporte de datos a
que se refiere el apartado 6. En tal caso, dicha informacion se separara claramente de
la informacion exigida en virtud del presente Reglamento y, en su caso, por otra
legislacion de la Union.

Al crear el pasaporte del producto, el fabricante asumira la responsabilidad de la
conformidad del detergente o del tensioactivo con el presente Reglamento.

La Comision adoptard un acto de ejecucion que defina los requisitos especificos y
técnicos relacionados con el pasaporte del producto de los detergentes y
tensioactivos. Estos requisitos estableceran, como minimo, lo siguiente:

a) los tipos de soportes de datos que se deben utilizar;
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b) el formato en el que debera presentarse el soporte de datos y su ubicacion;

c) los elementos técnicos del pasaporte a los que se aplicaran normas europeas o
internacionales definidas;

d) los agentes que pueden introducir o actualizar la informacion del pasaporte del
producto, en particular, cuando sea necesario, la creacion de un nuevo
pasaporte del producto, entre los que se incluirdn los fabricantes, las
autoridades nacionales competentes y la Comision, o cualquier organizacion
que actle en su nombre, y los tipos de informacion que pueden introducir o
actualizar.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 28, apartado 2.

Articulo 19
Disefio técnico y funcionamiento del pasaporte del producto

El disefio técnico y el funcionamiento del pasaporte del producto cumpliran los siguientes
requisitos:

a)

b)

f)
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los pasaportes de los productos generados en virtud del presente Reglamento seran
plenamente interoperables con los pasaportes exigidos por otra legislacion de la
Unidn en relacion con los aspectos técnicos, semanticos y organizativos de la
comunicacion de extremo a extremo y la transferencia de datos;

toda la informacion que figure en el pasaporte del producto se basara en normas
abiertas desarrolladas con un formato interoperable, sera legible por maquina y
estructurada y podra ser consultada;

los usuarios finales, los agentes econdmicos y otros agentes pertinentes tendran
acceso gratuito al pasaporte del producto;

los datos incluidos en el pasaporte del producto seran almacenados por el agente
econdmico responsable de su creacion o por agentes autorizados a actuar en su
nombre;

si los datos incluidos en el pasaporte del producto se almacenan o son tratados de
otro modo por los agentes autorizados a actuar en nombre de los agentes econémicos
que introduzcan en el mercado el detergente o el tensioactivo, a dichos agentes no se
les permitird vender, reutilizar o tratar dichos datos, total o parcialmente, més alla de
lo necesario para la prestacion de los servicios de almacenamiento o tratamiento
pertinentes;

los agentes econdmicos no rastrearan, analizaran ni utilizaran ninguna informacion
de uso con fines distintos de lo estrictamente necesario para facilitar digitalmente la
informacidn que figura en el pasaporte del producto.

Articulo 20
Registro del pasaporte del producto

Antes de introducir en el mercado un detergente o un tensioactivo, los agentes
economicos cargaran en el registro establecido con arreglo al articulo 12, apartado 1,
del Reglamento (UE) .../..., sobre disefio ecoldgico para productos sostenibles, el
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identificador unico del producto y el identificador Unico del agente para el detergente
o el tensioactivo.

La Comision, las autoridades de vigilancia del mercado y las autoridades aduaneras
tendran acceso al registro a que se hace referencia en el apartado 1 para el
desempefio de sus funciones con arreglo al presente Reglamento.

Articulo 21
Controles aduaneros relativos al pasaporte del producto

Los detergentes y tensioactivos que entren en el mercado de la Union estaran sujetos
a las verificaciones y otras medidas establecidas en el presente articulo.

Los declarantes, segun se definen en el articulo 5, punto 15, del Reglamento (UE)
n.° 952/2013, incluiran el identificador Unico de producto en la declaracion en aduana
de despacho a libre practica de todo detergente o tensioactivo.

Las autoridades aduaneras comprobaran si el identificador GUnico de producto
indicado por el declarante de conformidad con el apartado 2 del presente articulo
coincide con un identificador Gnico de producto incluido en el registro de
conformidad con el articulo 20, apartado 1.

Ademas de la verificacion a que se refiere el apartado 3, las autoridades aduaneras
verificaran la coherencia de la informacion puesta a disposicion de las aduanas por
los declarantes con otra informacion almacenada en el registro a que se refiere el
articulo 20, apartado 1, enumerada en el acto delegado a que se refiere el articulo 26,
apartado 3.

Las verificaciones a que se hace referencia en los apartados 3 y 4 se tramitaran
electrénica y automéaticamente antes del despacho a libre practica.

A los efectos de los apartados 3 a 5, se utilizara la interconexion entre el registro a
que se refiere el articulo 20, apartado 1, y el sistema de intercambio de certificados
de la ventanilla Unica aduanera de la UE a que se refiere el [articulo 13 del
Reglamento (UE) .../..., sobre disefio ecolégico para productos sostenibles].

Los apartados 3, 4 y 5 se aplicaran a partir del dia en que entre en funcionamiento la
interconexion entre el registro y el sistema de intercambio de certificados de la
ventanilla Gnica aduanera de la UE a que se refiere el [articulo 13 del Reglamento
(UE) .../..., sobre disefio ecoldgico para productos sostenibles].

A tal efecto, la Comisién publicard un anuncio en el Diario Oficial de la Union
Europea en el que indicaréa la fecha en que se pondra en marcha la interconexion.

Las autoridades aduaneras podran obtener y utilizar la informacién contenida en el
pasaporte del producto y el registro a que se hace referencia en el articulo 20,
apartado 1, para el desempefio de sus funciones de conformidad con la legislacion de
la Unidn, en particular en lo que respecta a la gestion de riesgos de conformidad con
los articulos 46 y 47 del Reglamento (UE) n.° 952/2013.

Las verificaciones y otras medidas establecidas en el presente articulo se llevaran a
cabo sobre la base de una lista de cddigos de la nomenclatura combinada, tal como se
establece en el anexo | del Reglamento (CEE) n.° 2658/87, conforme a los cuales se
clasifican los detergentes y tensioactivos, asi como de las descripciones de producto
de dichos detergentes y tensioactivos.
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10.

Las verificaciones y medidas establecidas en el presente articulo no afectaran a la
aplicacion de otros actos juridicos de la Union que regulen el despacho a libre
practica de productos, en particular los articulos 46, 47 y 134 del Reglamento (UE)
n.° 952/2013, ni a los controles a que se refiere el capitulo VII del Reglamento (UE)
2019/1020.

CAPITULO VI
VIGILANCIA DEL MERCADO

Articulo 22

Procedimiento a escala nacional para abordar los detergentes y tensioactivos que

presenten un riesgo

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para considerar que un detergente o un tensioactivo presenta un
riesgo para la salud o el medio ambiente, llevaran a cabo una evaluacion relacionada
con el producto en cuestidn atendiendo a todos los requisitos pertinentes establecidos
en el presente Reglamento. Los agentes economicos pertinentes cooperaran en la
medida necesaria con las autoridades de vigilancia del mercado a tal efecto.

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan
motivos suficientes para considerar que un ensayo realizado con arreglo a los
métodos enumerados en el anexo | o 1l ha arrojado resultados falsos, llevaran a cabo
controles para verificar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el
presente Reglamento con arreglo a los métodos de referencia establecidos en los
anexos I, I1'y VII. Los agentes econdmicos no estaran obligados a pagar por ningln
ensayo repetido o adicional, siempre que el ensayo inicial haya demostrado la
conformidad de los detergentes o tensioactivos con el presente Reglamento.

Si en el transcurso de los controles mencionados en el apartado 1 o 2 las autoridades
de vigilancia del mercado constatan que el detergente o el tensioactivo no cumple los
requisitos establecidos en el presente Reglamento, pediran sin demora a los agentes
econdmicos pertinentes que adopten todas las medidas correctivas adecuadas para
adaptar el detergente o el tensioactivo a dichos requisitos, para retirarlo del mercado
0 para recuperarlo en un plazo de tiempo razonable proporcional a la naturaleza del
riesgo al que hace referencia el apartado 1.

Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento
no se limita a su territorio nacional, informaran a la Comision y a las autoridades de
vigilancia del mercado de los demas Estados miembros de los resultados de la
evaluacion y de las medidas que hayan pedido que adopte el agente econémico.

El agente econdmico se asegurara de que se adopten todas las medidas correctivas
adecuadas respecto de todos los detergentes o tensioactivos afectados que haya
comercializado por toda la Union.

Si el agente econémico en cuestion no adopta las medidas correctivas adecuadas en
el plazo de tiempo a que se hace referencia en el apartado 3, las autoridades de
vigilancia del mercado adoptaran todas las medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del detergente o del tensioactivo en su
mercado nacional, para retirarlo de ese mercado o para recuperarlo.
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10.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran, sin demora, de tales medidas
a la Comision y a las autoridades de vigilancia del mercado de los demas Estados
miembros.

La informacién mencionada en el parrafo segundo incluird todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para la identificacion del detergente o
del tensioactivo no conforme, el origen de dicho detergente o tensioactivo, la
naturaleza de la supuesta no conformidad y del riesgo planteado, y la naturaleza y
duracion de las medidas nacionales adoptadas, asi como los argumentos expresados
por el agente econdmico pertinente.

Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros distintos del que
inicio el procedimiento con arreglo al presente articulo informaran sin demora a la
Comision y a las autoridades de vigilancia del mercado de los deméas Estados
miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional que tengan a su
disposicion sobre la no conformidad del detergente o del tensioactivo de que se trate,
y, en caso de desacuerdo con la medida nacional adoptada, de sus objeciones.

Si, en el plazo de tres meses a partir de la recepcion de la informacién a que se hace
referencia en el apartado 6, parrafo segundo, ninguna autoridad de vigilancia del
mercado ni la Comisién presentan objecion alguna sobre una medida provisional
adoptada por un Estado miembro, dicha medida se considerara justificada.

Las autoridades de vigilancia del mercado velaran por que se adopten sin demora las
medidas restrictivas adecuadas al respecto del detergente o del tensioactivo de que se
trate, como la retirada de dicho producto del mercado.

Cuando, a efectos de los apartados 4, 6, 7 y 8, se comunique informacion a la
Comision o a otras autoridades de vigilancia del mercado, dicha informacion se
transmitira a través del sistema de informacién y comunicacion a que se refiere el
articulo 34, apartado 1, del Reglamento (UE) 2019/1020.

Articulo 23
Procedimiento de salvaguardia de la Union

Cuando, una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 22, apartados
3, 4 y 5, se formulen objeciones contra una medida adoptada por una autoridad de
vigilancia del mercado, o cuando la Comision considere que una medida nacional
vulnera la legislacion de la Union, esta consultara sin demora a las autoridades de
vigilancia del mercado y al agente 0 agentes econdmicos en cuestion, y procedera a
la evaluacion de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluacion,
la Comisién adoptard un acto de ejecucion por el que se determine si la medida
nacional esta o no justificada.

La Comision enviara su decisién a todos los Estados miembros y se la comunicara
sin demora al agente 0 agentes econdmicos pertinentes.

Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros adoptaran
las medidas necesarias para velar por que el detergente o el tensioactivo no conforme
sea retirado de sus mercados nacionales, e informaran a la Comisién al respecto.

Si se considera que la medida nacional no esta justificada, el Estado miembro en
cuestion la retiraré.
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Articulo 24

Detergentes y tensioactivos conformes que presentan un riesgo para la salud o el medio

ambiente

Si, tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo 22, apartado 1, una autoridad
de vigilancia del mercado comprueba que un detergente o un tensioactivo, aunque
conforme con arreglo al presente Reglamento, presenta un riesgo para la salud o el
medio ambiente, pedira al agente econdmico pertinente que adopte todas las medidas
adecuadas para asegurarse de que el detergente o el tensioactivo en cuestion ya no
presente ese riesgo cuando se introduzca en el mercado, o bien para retirarlo del
mercado o recuperarlo en un plazo de tiempo razonable, proporcional a la naturaleza
del riesgo.

El agente econdmico se asegurard de que se adopten medidas correctivas en relacion
con todos los detergentes o tensioactivos afectados que haya comercializado por toda
la Union.

La autoridad de vigilancia del mercado informara sin demora a la Comisién y a las
autoridades de vigilancia del mercado de los demés Estados miembros. La
informacidn facilitada incluird todos los detalles disponibles, en particular los datos
necesarios para identificar los detergentes o tensioactivos en cuestion y determinar su
origen, su cadena de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y
duracion de las medidas nacionales adoptadas.

La Comisién consultara sin demora a las autoridades de vigilancia del mercado y al
agente o agentes econémicos interesados y procedera a la evaluacion de las medidas
nacionales adoptadas. Basandose en los resultados de esa evaluacion, la Comisién
adoptara un acto de ejecucion en el que establecera si la medida esta justificada o no
y, Si es necesario, propondra las medidas adecuadas.

La Comisién comunicara inmediatamente su decision a todos los Estados miembros
y al agente o agentes econémicos interesados.

Articulo 25
Incumplimiento formal

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 22, cuando una autoridad de vigilancia del
mercado constate una de las situaciones indicadas a continuacién, pedira al agente
econdmico correspondiente que subsane el incumplimiento en cuestion:

a) el marcado CE se ha colocado incumpliendo el articulo 14 o no se ha colocado;

b)  no se ha emitido el pasaporte del producto de conformidad con los articulos 18
y 19;

c) la documentacion técnica a que se refiere el articulo 7, apartado 2, no esta
disponible o esta incompleta;

d) el soporte de datos a través del cual se puede acceder al pasaporte del producto
y, en su caso, a la etiqueta digital no estd presente en el detergente o el
tensioactivo, en su envase, en la documentacion que lo acompafia o en el
puesto de recarga, segun proceda;

e)  no se ha facilitado la etiqueta o la informacién de etiquetado a que se refieren
el articulo 15 y el anexo V es falsa 0 esta incompleta.
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Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en
cuestion adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del detergente o del tensioactivo, o para asegurarse de que sea
recuperado o retirado del mercado.

CAPITULO VII

PODERES DELEGADOS Y PROCEDIMIENTO DE COMITE

Articulo 26
Poderes delegados

La Comision estd facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27
por los que se modifique el anexo VI, en lo que respecta a la informacion que debe
facilitarse en el pasaporte del producto, a fin de adaptarlo a los avances técnicos y
cientificos, asi como al nivel de preparacion digital de las autoridades de vigilancia
del mercado y de los usuarios finales.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27
por los que se modifique el articulo 20, apartado 1, exigiendo que se almacene en el
registro informacién adicional a la enumerada en el anexo VI.

Al adoptar los actos delegados de conformidad con el parrafo primero, la Comision
tendra en cuenta los siguientes criterios:

a)  la coherencia con otros actos pertinentes de la Unidn, cuando proceda;

b) la necesidad de que se permita la verificacion de la autenticidad del pasaporte
del producto;

c) la pertinencia de la informacion para mejorar la eficiencia y la eficacia de las
comprobaciones de vigilancia del mercado y los controles aduaneros de los
detergentes y tensioactivos;

d) la necesidad de evitar una carga administrativa desproporcionada para los
agentes econdémicos.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27
que completen el presente Reglamento mediante la definicién de la informacion
adicional almacenada en el registro a que se refiere el articulo 20, apartado 1, que
deban controlar las autoridades aduaneras.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27
por los que se modifique el presente Reglamento mediante la inclusion de un anexo
que contenga una lista de codigos de la nomenclatura combinada, tal como se
establece en el anexo | del Reglamento (CEE) n.° 2658/87, y descripciones de
producto correspondientes a los detergentes y tensioactivos, asi como mediante la
actualizacion de dicho anexo.

La Comision esta facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27
por los que se modifiquen los anexos | a VII a fin de tener en cuenta los avances
cientificos y técnicos.

Cuando nuevos datos cientificos sefialen la necesidad de introducir requisitos de
biodegradabilidad para las sustancias y mezclas, distintas de los tensioactivos,
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presentes en los detergentes (incluidas las capsulas de detergente), la Comision estara
facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27 por los que se
modifique el anexo | a fin de establecer criterios de biodegradabilidad para dichas
sustancias y mezclas, asi como metodos de ensayo para verificar su conformidad.

Al adoptar actos delegados de conformidad con el parrafo primero, la Comision
tendrd en cuenta las practicas de fabricacion actuales, la disponibilidad de
alternativas técnicas y econdmicas viables y las repercusiones para las pequefias y
medianas empresas.

Cuando en el Reglamento (CE) n.°1223/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo*® se establezcan limites de concentracion individuales basados en el riesgo
para los alérgenos de los perfumes, la Comision adoptara actos delegados con arreglo
al articulo 27 por los que se modifique el anexo V a fin de adaptar en consecuencia el
limite de las fragancias alergénicas enumeradas en el anexo Il de dicho Reglamento.

A méas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente al primer dia del mes
siguiente a los treinta meses posteriores a la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento], la Comision adoptara actos delegados con arreglo al articulo 27 para
completar el presente Reglamento y por los que se establezcan los requisitos
especificos para el etiquetado digital de los detergentes. Estos requisitos
estableceran, como minimo, los tipos de soluciones informaticas que podran utilizar
los agentes econdmicos y los medios alternativos para facilitar la informacién de la
etiqueta digital a que se refiere el articulo 17.

Al adoptar el acto delegado a que se refiere el parrafo primero, la Comision tendra en
cuenta los siguientes criterios:

a) la coherencia con otros actos pertinentes de la Unidn, cuando proceda;
b) lanecesidad de fomentar la innovacion;

c) la neutralidad tecnoldgica caracterizada por la ausencia de limites o
prescripciones en la eleccion de la tecnologia o los equipos, dentro de los
limites de la compatibilidad y la prevencién de interferencias;

d) la necesidad de que el etiquetado digital no comprometa la seguridad del
usuario final ni el medio ambiente;

e) el nivel de preparacion digital de todos los grupos de poblacion de la Unién.

La Comision estéd facultada para adoptar actos delegados con arreglo a lo dispuesto
en articulo 27 para modificar el anexo V en lo que respecta a la informacion de
etiquetado que los agentes econdmicos pueden proporcionar Unicamente en una
etiqueta digital de conformidad con el articulo 16, a fin de adaptar ese anexo a los
avances técnicos y cientificos y al nivel de preparacion digital de los usuarios finales
de los detergentes. Al adoptar estos actos delegados, la Comisién tendra en cuenta la
necesidad de garantizar una elevada proteccion de la salud y el medio ambiente.

46

Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009,
sobre los productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).
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Articulo 27
Ejercicio de la delegacion

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 26 se otorgan a
la Comision por un periodo de tiempo indefinido.

La delegacion de poderes mencionada en el articulo 26 podrd ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decision de
revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
La Decision surtira efecto el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de
la Unién Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No afectara a la validez
de los actos delegados que ya estén en vigor.

Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comisién consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion.

Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificara simultdneamente
al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 26 entraran en vigor Gnicamente
si, en un plazo de dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan.
El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 28
Procedimiento de Comité

La Comision estara asistida por el Comité sobre Detergentes. Dicho comité serd un
comité a efectos del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

CAPITULO VIII
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 29
Sanciones

Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables a cualquier infraccion
del presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su
gjecucion. Las sanciones previstas deberan ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los
Estados miembros notificaran a la Comision, sin demora, dichas medidas, asi como cualquier
modificacion posterior que les afecte.
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Articulo 30
Modificacion del Reglamento (UE) 2019/1020
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En el anexo | del Reglamento (UE) 2019/1020, el punto 15 se sustituye por el texto siguiente:

«15. Reglamento (UE) .../.. del Parlamento Europeo y del Consejo ... relativo a la
comercializacion de detergentes y tensioactivos (DO L ...);».

Articulo 31
Informe

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a cinco afios después de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento], la Comision presentara un informe al Parlamento
Europeo y al Consejo relativo a la aplicacion del presente Reglamento. El informe incluira
una evaluacion de la manera en que el presente Reglamento esta alcanzando sus objetivos, en
particular una evaluacion del impacto en las pequefias y medianas empresas.

Articulo 32
Revision de microorganismos

A mas tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a tres afios después de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento], la Comision evaluar la eficacia y la pertinencia de los
requisitos del presente Reglamento para los detergentes que contengan microorganismos, asi
como la posibilidad de incluir en el anexo Il nuevos microorganismos 0 cepas de estos que
puedan utilizarse en detergentes.

Articulo 33
Derogacion del Reglamento (CE) n.° 648/2004

Queda derogado el Reglamento (CE) n.° 648/2004.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderan como referencias al presente
Reglamento y de conformidad con el cuadro de correspondencias del anexo VIII.

Articulo 34
Disposiciones transitorias

Los Estados miembros no impediran la comercializacion de detergentes y tensioactivos que se
introduzcan en el mercado antes del [OP: insértese la fecha correspondiente a treinta meses a
partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento] de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 648/2004 aplicable el ... [OP: insértese la fecha correspondiente a un
dia antes de treinta meses a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

Los detergentes y tensioactivos que se introduzcan en el mercado después del [OP: insértese
la fecha de aplicacion, correspondiente a un dia antes de treinta meses a partir de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento] y que, en el momento de su introduccién en el
mercado, cumplan lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 648/2004 aplicable el [OP:
insértese la fecha de aplicacion, correspondiente a un dia antes de treinta meses a partir la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], podran comercializarse hasta el [OP:
insértese la fecha correspondiente a treinta y seis meses a partir de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento].

Articulo 35

Entrada en vigor y aplicacion
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El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento sera aplicable a partir del [OP: insértese la fecha correspondiente a
treinta meses a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento].

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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ANEXO |

REQUISITOS DE BIODEGRADABILIDAD A LOS QUE SE REFIERE EL

ARTICULO 4

CRITERIOS Y METODOS DE ENSAYO DE BIODEGRADABILIDAD FINAL PARA
TENSIOACTIVOS Y TENSIOACTIVOS EN DETERGENTES

1.

El método de referencia utilizado para los ensayos de laboratorio sobre la
biodegradabilidad final de los tensioactivos segun el presente Reglamento se basa en
la norma EN ISO 14593:1999 (ensayo de espacio de cabeza CO> ).

Los tensioactivos y los tensioactivos contenidos en detergentes seran finalmente
biodegradables con arreglo a los criterios establecidos en el punto 3.

Los tensioactivos y los tensioactivos contenidos en detergentes se consideraran
finalmente biodegradables si cumplen uno de los criterios siguientes:

a)

el nivel de biodegradabilidad (mineralizacién) es de al menos el 60 % en un
plazo de veintiocho dias, medido de acuerdo con uno de los métodos de ensayo
siguientes:

i)

Vi)

Norma EN ISO 14593: (1999). Calidad del agua. Evaluacion de la
biodegradabilidad aerobia final de los compuestos organicos en medio
acuoso. Método de andlisis del carbono inorganico en recipientes
cerrados (ensayo del CO2 en el espacio de cabeza);

método C.4.-C, ensayo de desprendimiento de didxido de carbono (CO3)
(ensayo de Sturm modificado), descrito en la parte C, parte IV, del anexo
del Reglamento (CE) n.° 440/2008 de la Comision®;

método C.4-D, ensayo de respirometria manométrica, descrito en la parte
C, parte V, del anexo del Reglamento (CE) n.° 440/2008;

método C.4-E, ensayo del frasco cerrado, descrito en la parte C, parte VI,
del anexo del Reglamento (CE) n.° 440/2008;

método C.4-F, ensayo del Ministerio de Industria y Comercio
Internacional de Jap6n (M.L.T.l.), descrito en la parte C, parte VII, del
anexo del Reglamento (CE) n.° 440/2008;

Norma ISO 10708: Water quality — Evaluation in an aqueous medium of
the ultimate aerobic biodegradability of organic compounds —
Determination of biochemical oxygen demand in a two-phase closed
bottle test [«Calidad del agua. Evaluacion en medio acuoso de la
biodegradabilidad aerobia  "final* de compuestos organicos.
Determinacion de la demanda bioquimica de oxigeno en ensayo en
recipientes cerrados de dos fases», documento no disponible en espaiiol].

Reglamento (CE) n.° 440/2008 de la Comision, de 30 de mayo de 2008, por el que se establecen
métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH) (DO L 142 de 31.5.2008, p. 1).
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b) el nivel de biodegradabilidad (mineralizacion) es de al menos el 70 % en un
plazo de veintiocho dias, medido de acuerdo con uno de los métodos de ensayo
siguientes:

i)  método C.4-A DOC, ensayo de desaparicion del COD, descrito en la
parte C, parte I, del anexo del Reglamento (CE) n.° 440/2008;

ii)  método C.4-B, ensayo de deteccion de la OCDE maodificado, descrito en
la parte C, parte 111, del anexo del Reglamento (CE) n.° 440/2008;

No se utilizaré la adaptacion previa ni se aplicara el principio del margen de diez dias
en ninguno de los métodos de ensayo mencionados en las letras a) y b).

4. Los ensayos mencionados en el punto 3 seran realizados por laboratorios que
cumplan cualquiera de las condiciones siguientes:

a) los laboratorios cumplen los principios de buenas précticas de laboratorio
establecidos en la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo? 0 en normas internacionales reconocidas como equivalentes;

b) los laboratorios estan acreditados de conformidad con la norma aplicable a los
laboratorios a la que se refiere el Reglamento (CE) n.° 765/2008.

2 Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas relativas a la aplicacion de
los principios de buenas practicas de laboratorio y al control de su aplicacion para las pruebas sobre las
sustancias quimicas (DO L 50 de 20.2.2004, p. 44).
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ANEXO 11

REQUISITOS APLICABLES A LOS DETERGENTES QUE CONTIENEN
MICROORGANISMOS A LOS QUE SE REFIERE EL ARTICULO 5

1. Los microorganismos afiadidos intencionadamente a los detergentes deberan cumplir
las siguientes condiciones:

a)  deberdn tener un numero de American Type Culture Collection (ATCC),
pertenecer a una coleccion de una Autoridad Depositaria Internacional (ADI) o
disponer de un ADN que haya sido identificado conforme a un «protocolo de
identificacion de cepas» (empleando secuencias de ADN ribosomal 16S u otro
método equivalente);

b)  deberan pertenecer a las dos categorias siguientes:

i)  Grupo de riesgo I, tal como se define en la Directiva 2000/54/CE:
agentes bioldgicos durante el trabajo;

ii)  la lista sobre Presuncion Cualificada de Seguridad (QPS) publicada por
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

El presente punto no se aplicard a los microorganismos afiadidos intencionadamente
a los detergentes introducidos en el mercado con fines de investigacion y desarrollo.

2. Los siguientes microorganismos patdgenos no estardn presentes en ninguna de las
cepas incluidas en el producto acabado cuando se analicen utilizando los métodos de
ensayo indicados o métodos equivalentes:

a) E. Coli, método de ensayo 1SO 16649-3:2005;

b)  Streptococcus (Enterococcus), método de ensayo 1SO 21528-1:2004;
c)  Staphylococcus aureus, método de ensayo 1ISO 6888-1;

d)  Bacillus cereus, método de ensayo ISO 7932:2004 o ISO 21871;

e)  Salmonella, método de ensayo ISO 6579:2002 o 1SO 19250.

3. Los microorganismos afiadidos intencionadamente no seran microorganismos
modificados genéticamente.

4. Los microorganismos afiadidos intencionadamente seran, a excepcion de la
resistencia intrinseca, sensibles a cada una de las clases principales de antibidticos, a
saber, aminoglucoésidos, macrélidos, betalactamicos, tetraciclina y fluoroquinolonas,
de conformidad con el método de difusion por disco o equivalente del Comité
Europeo de Antibiogramas (EUCAST).

5. Cuando se introduzcan en el mercado, los detergentes que contengan
microorganismos tendran un recuento en placa estandar igual o superior a 1x10°
unidades formadoras de colonias (CFU) por ml, de conformidad con la norma ISO
4833-1:2014.

6. La vida util minima de un detergente que contenga microorganismos no sera inferior
a veinticuatro meses y el recuento microbiano no disminuird en mas de un 10 % cada
doce meses, de conformidad con la norma 1SO 4833-1:2014.

7. Los microorganismos contenidos en detergentes introducidos en el mercado en forma
de aerosoles superaran el ensayo de toxicidad aguda por inhalacién de acuerdo con el
método de ensayo B.2, descrito en la parte B del anexo del Reglamento (CE)
n.° 440/2008.
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10.

11.

Los detergentes que contengan microorganismos no se introduciran en el mercado en
formato de recarga.

Todas las declaraciones del fabricante relativas a las acciones de los
microorganismos contenidos en el producto deberén estar respaldadas por ensayos
realizados por terceros.

Estd prohibido indicar o sugerir en la etiqueta o mediante cualquier otra
comunicacion que el detergente tiene un efecto antimicrobiano o desinfectante, a
menos que el detergente cumpla lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.° 528/2012.

Los ensayos mencionados en los puntos2, 5 6, 7 y 9 seran realizados por
laboratorios que cumplan cualquiera de las condiciones siguientes:

a) los laboratorios cumplen los principios de buenas practicas de laboratorio
establecidos en la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo® 0 en normas internacionales reconocidas como equivalentes;

b) los laboratorios estan acreditados de conformidad con la norma aplicable a los
laboratorios a la que se refiere el Reglamento (CE) n.° 765/2008.

Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la
aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas relativas a la aplicacién de
los principios de buenas practicas de laboratorio y al control de su aplicacién para las pruebas sobre las
sustancias quimicas (DO L 50 de 20.2.2004, p. 44).
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ANEXO 111

LIMITACIONES DEL CONTENIDO DE FOSFATOS Y OTROS COMPUESTOS DE
FOSFORO A LAS QUE SE REFIERE EL ARTICULO 6

Detergente

Limitaciones

Detergentes para ropa destinados a los
consumidores

No se introducirdn en el mercado si el
contenido total de fosforo es igual o superior
a 0,5 gramos en la cantidad recomendada del
detergente para su utilizacion en el ciclo
principal del proceso de lavado en una carga
normal de lavadora tal y como se define en la
parte B del anexo V para agua dura:

- para ropa con «suciedad normal» en
caso de detergentes de gran
potencia,

— para ropa con «suciedad ligera» en
caso de detergentes para ropa
delicada.

Detergentes para lavavajillas automaticos
destinados a los consumidores

No se introduciran en el mercado si el
contenido total de fosforo es igual o superior
a 0,3 gramos en la dosis normal tal y como
esta se define en la parte B del anexo V.
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ANEXO IV

PROCEDIMIENTO DE EVALUAC[ON DE LA CONFORMIDAD A QUE SE
REFIERE EL ARTICULO 7, APARTADO 2

Mddulo A. Protocolo interno de la produccion
1. Descripcion del mddulo

El control interno de la produccion es el procedimiento de evaluacion de la
conformidad mediante el cual el fabricante cumple las obligaciones establecidas en
los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que el
detergente o el tensioactivo en cuestion satisface los requisitos aplicables del
presente Reglamento.

2. Documentacion técnica

2.1. El fabricante elaborard la documentaciéon técnica. La documentacion permitird
evaluar la conformidad del detergente o el tensioactivo con los requisitos pertinentes,
e incluird un analisis y una evaluacién adecuados de los riesgos.

2.2. Asimismo, especificara los requisitos aplicables y abarcara, en la medida en que sea
pertinente para la evaluacion, el disefio, la fabricacion y el uso previsto del
detergente o el tensioactivo. La documentacion técnica incluird, cuando proceda, al
menos los siguientes elementos:

a)  una descripcion general del detergente o del tensioactivo y una descripcion del
uso previsto;

b) los informes de ensayo que demuestren la conformidad con el anexo |y, en su
caso, con los anexos Iy IlI;

c) una lista de los métodos de ensayo utilizados para demostrar que se cumplen
los requisitos del presente Reglamento;

d) los resultados de los célculos de disefio realizados y de los controles
efectuados;

e) unaficha de datos de ingredientes que cumpla los requisitos siguientes:

)] indica todas las sustancias y conservantes afiadidos intencionadamente a
que se refiere la parte A del anexo V;

i) para cada ingrediente, se indica la denominacion quimica comun o la
denominacion UIPAC y, cuando sea posible, la denominacion INCI, el
namero CAS y la denominacion de la Farmacopea Europea;

iii)  todas las sustancias se indican en orden decreciente por peso, y la lista se
divida en los siguientes intervalos de porcentaje en peso:

1)  igual o superior al 10 %,

2) igual o superior al 1 % pero inferior al 10 %,
3) igual o superior al 0,1 % pero inferior al 1 %,
4) inferior al 0,1 %.

A efectos de la letra €), los perfumes, los aceites esenciales y los agentes colorantes
se consideraran componentes Unicos.
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Fabricacion

El fabricante tomara todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion
y su supervision garanticen la conformidad del detergente o del tensioactivo con la
documentacion técnica mencionada en el punto 2 y con los requisitos del presente
Reglamento.
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ANEXO V
REQUISITOS DE ETIQUETADO
PARTE A. ETIQUETADO DEL CONTENIDO

Informacion que debe incluirse en las etiquetas de los detergentes y tensioactivos
comercializados

1. Los porcentajes de peso «inferior al 5 %», «superior o igual al 5% pero inferior al
15 %, «superior o igual al 15 % pero inferior al 30 %>, «superior o igual al 30 %»
se utilizaran para indicar el contenido de los componentes enumerados a
continuacion cuando se afiadan en una concentracion superior al 0,2 % en peso:

a) fosfatos,

b)  fosfonatos,

c) tensioactivos aniénicos,

d) tensioactivos cationicos,

e)  tensioactivos anfotéricos,

f)  tensioactivos no ionicos,

g) blangueantes oxigenados,

h)  blanqueantes clorados,

i) EDTA ysus sales,

j)  é&cido nitrilotriacético (NTA) y sus sales,
k)  fenolesy fenoles halogenados,
I)  paradiclorobenceno,

m) hidrocarburos aromaticos,

n)  hidrocarburos alifaticos,

0) hidrocarburos halogenados,

p)  jabon,

q) zeolitas,

r)  policarboxilatos.

2. Las siguientes clases de componentes, si se afiaden, deberan figurar siempre en la
etiqueta, sea cual sea su concentracion:

a)  enzimas,

b)  microorganismos,

c)  blangueantes opticos,
d)  perfumes.

3. Los conservantes se indicaran utilizando, en la medida de lo posible, el sistema a que
se refiere el articulo 33 del Reglamento (CE) n.° 1223/2009, independientemente de
su concentracion, siempre que cumplan las siguientes condiciones:
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a)  contribuir a la calificacion del detergente como articulo tratado en el sentido
del articulo 3, apartado 1, letra I), del Reglamento (UE) n.° 528/2012;

b)  estar etiquetados en un componente del detergente.

No serd necesario cumplir la condicion indicada en el parrafo primero, letra b),
cuando los conservantes no superen los umbrales de provocacion de respuesta a los
que se hace referencia en el punto 3.4.3.3 / cuadro 3.4.6 del anexo | del Reglamento
(CE) n.° 1272/2008 o ya no tienen una funcién de conservacion en el producto final,
incluso en sinergias con otros conservantes.

4. Si se afiaden en concentraciones superiores al 0,01 % en peso, las fragancias
alergénicas que figuran en las entradas 45, 67-92 y [X] a [X] del anexo Il del
Reglamento (CE) n.° 1223/2009 se etiquetaran utilizando el sistema a que se refiere
el articulo 33 de dicho Reglamento. La primera frase no se aplicara a las fragancias
alergenicas que cumplan los umbrales de etiquetado establecidos en el Reglamento
(CE) n.0 1272/2008.

5. Los requisitos mencionados en los puntos 1 a 4 no seran aplicables a los detergentes
y tensioactivos profesionales, a condicion de que la informacion equivalente a la
exigida en dichos puntos figure en la seccion 15 de la ficha de datos de seguridad
elaborada de conformidad con el articulo 31 del Reglamento (CE) n.° 1907/2006.

6. Ademas de la informacion indicada en los puntos 1 a 5, segun proceda, en la etiqueta
de los detergentes que contengan microorganismos deberd figurar la informacion
siguiente:

a) una indicacion o un consejo de prudencia de que el producto se utilice en
superficies en contacto con alimentos;

b)  unaindicacion de la vida til del producto;
c) instrucciones de uso o precauciones especiales, cuando proceda.

PARTE B. ETIQUETADO DE LA INFORMACION SOBRE DOSIFICACION

Informacion que debe figurar en la etiqueta de los detergentes para ropa destinados a los
consumidores y de los detergentes para lavavajillas automaticos destinados a los
consumidores

1. La etiqueta de los detergentes para ropa destinados a los consumidores incluira la
siguiente informacion:

a) las cantidades recomendadas y/o las instrucciones de dosificacion, expresadas
en mililitros o gramos, adecuadas para una carga normal de lavadora,
desglosadas para su utilizacion en agua clasificada por su dureza como blanda,
media o dura y previendo procesos de lavado de uno o dos ciclos;

b) para los detergentes de gran potencia, el nimero de cargas de referencia de
lavadora con ropa de «suciedad normal», y, para los detergentes para ropa
delicada, el nimero de cargas de referencia de lavadora con ropa «ligeramente
sucia», que se pueden lavar con el contenido del paquete en agua de dureza
media, correspondiente a 2,5 mmol CaCOa/l;

c) si el envase contuviera un vaso de dosificacion, este llevard marcada su
capacidad en mililitros o gramos; llevara asimismo marcas que indiquen la
dosis de detergente adecuada para una carga de referencia de lavadora segun el
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lavado vaya a hacerse en un agua clasificada por su dureza como blanda, media
o0 dura.

2. A efectos del punto 1, las cargas de referencia de lavadora seran 4,5 kg de ropa seca
en el caso de los detergentes de gran potencia y 2,5 kg de ropa seca en el caso de los
detergentes de potencia normal. Se considerara que los detergentes son de gran
potencia a menos que el fabricante recomiende expresamente su utilizacion
predominante para el cuidado de la ropa, es decir, para lavar en agua fria, fibras
delicadas y color.

3. La etiqueta de los detergentes para lavavajillas automaticos destinados a los
consumidores indicara las dosis normales, expresadas en gramos o mililitros, o el
numero de pastillas para un ciclo de lavado principal para una vajilla con suciedad
normal en un lavavajillas de doce servicios de capacidad completamente cargado,
ajustando la dosis normal, cuando proceda, en un agua clasificada por su dureza
como blanda, media o dura.

PARTE C. ETIQUETADO DIGITAL

La siguiente informacion sobre el contenido mencionada en la parte A podra facilitarse
Unicamente en la etiqueta digital, de conformidad con el articulo 16, apartado 1, parrafo
segundo, de la manera especificada en dicha parte:

a)  tensioactivos anidnicos,
b)  tensioactivos catidnicos,
c) tensioactivos anfotéricos,
d) tensioactivos no ionicos,
e) fosfatos,

f)  fosfonatos,

g) jabon.

PARTE D. INFORMACION SIMPLIFICADA SOBRE LA DOSIFICACION DE LOS
DETERGENTES PARA ROPA DESTINADOS A LOS CONSUMIDORES

La tabla de dosificacion simplificada contendra la informacion siguiente:
a) instrucciones basicas de uso, cuando proceda;

b) las cantidades recomendadas en funcion de la dureza media del agua y de los
diferentes grados de suciedad del tejido; y

c) unaindicacion de la carga de la lavadora.
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ANEXO VI
PASAPORTE DEL PRODUCTO

El pasaporte del producto incluira la informacion siguiente:

3)
b)

c)

d)

f)

el identificador Unico de producto del detergente o del tensioactivo;

el nombre, la direccion del fabricante o de su representante autorizado, asi
como el identificador Unico de agente del fabricante;

la identificacion del detergente o del tensioactivo que permita la trazabilidad,
incluida una imagen en color suficientemente clara para permitir la
identificacion del detergente o del tensioactivo;

el codigo de mercancia con el que se clasifica el detergente o el tensioactivo en
el momento de la creacién del pasaporte del producto, segun lo establecido en
el Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo*;

referencias a actos juridicos de la Unién que cumple el detergente o el
tensioactivo;

una lista completa de las sustancias afiadidas intencionadamente en el
detergente o el tensioactivo y de los conservantes etiquetados de conformidad
con el anexoV, parte A, punto 3, parrafo primero, letra b), utilizando la
Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos o, cuando no esté
disponible, la denominacion de la Farmacopea Europea y, cuando tampoco se
disponga de esta ultima, la denominacién quimica comun o la denominacion de
la Union Internacional de Quimica Pura y Aplicada.

La obligaciéon mencionada en la letra f) no serd aplicable a los detergentes
profesionales, ni a los tensioactivos para detergentes profesionales, para los que se
disponga de una ficha de datos de seguridad contemplada en el articulo 31 del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006.
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ANEXO VI

METODOS DE ENSAYO A LOS QUE SE REFIERE EL ARTICULO 22, APARTADO
2

1. METODO DE REFERENCIA (ENSAYO DE CONFIRMACION)
1.1. Definicion

Este método describe un modelo de laboratorio con lodos activados y decantador
secundario disefiado para simular una planta municipal de tratamiento de aguas
residuales. Se podrén aplicar a este método condiciones de funcionamiento
mejoradas de acuerdo con el estado de la técnica, tal como describe la norma EN ISO
11733.

1.2. Equipo necesario para la medicion

El método de medida se basard en el empleo de una pequefia planta de lodos
activados, cuyo esquema basico se representa en la figura 1 y, de forma mas
detallada, en la figura 2. El equipo estar4& compuesto por un recipiente A para
almacenar las aguas residuales sintéticas, una bomba dosificadora B, una cuba de
aireacion C, un decantador D, una bomba de aire comprimido E para reciclar el lodo
activado y un colector F para recoger el efluente tratado.

Los recipientes A y F deberan ser de vidrio o de una materia plastica apropiada y de
una capacidad de veinticuatro litros, como minimo. La bomba B debera asegurar un
flujo constante de agua residual sintética hacia la cuba de aireacion que, durante una
operacion normal, debera contener unos tres litros de mezcla. En el vértice del cono
interior de la cuba C se suspendera un difusor de vidrio fritado G para la aireacion.
La cantidad de aire inyectado a través del dispositivo de aireacién se controlara con
un caudalimetro H.

1.3. Agua residual sintética

Para efectuar el presente ensayo, se utilizard agua residual sintética. Se disolveran en
agua del grifo las siguientes sustancias. Por cada litro de agua:

— 160 mg de peptona;

- 110 mg de extracto de carne;

— 30 mg de urea, CO(NH>)2;

— 7 mg de cloruro sodico, NaCl,

— 4 mgde cloruro célcico, CaCl».2H,0;

- 2 mg de sulfato magnésico, MgSQ04.7H20;

— 28 mg de monohidrégenofosfato potasico, KoHPOu;

— y 10 + 1 mg del tensioactivo.

El agua residual sintética debera prepararse de nuevo cada dia.
14. Preparacion de las muestras

Los tensioactivos que no formen parte de un preparado se examinaran en su estado
original. Para preparar el agua residual sintética se debera determinar previamente el
contenido activo del tensioactivo (punto 1.3).
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1.5.

1.6.

Funcionamiento de la instalacion

En primer lugar, se llenaran la cuba de aireacion C y el decantador D con agua
residual sintética. ElI decantador D debera fijarse a la altura precisa para que el
volumen contenido en la cuba de aireacion C sea de tres litros. La inoculacion se
efectuard introduciendo 3 ml de un efluente secundario de buena calidad, recién
extraido de una planta de tratamiento que trabaje principalmente con aguas residuales
domésticas. El efluente deberd mantenerse bajo condiciones aerobias durante el
periodo de tiempo comprendido entre el muestreo y su aplicacion. Seguidamente se
pondran en funcionamiento el dispositivo de aireacion G, la bomba de aire
comprimido E y la bomba dosificadora B. El agua residual sintéetica debera pasar a
través de la cuba de aireacion C a razon de un litro por hora, lo cual equivale a un
tiempo medio de retencion de tres horas.

Se regulard el ritmo de aireacion de manera que el contenido de la cuba C se
mantenga constantemente en suspensién y que el contenido en oxigeno disuelto sea
de 2mg/l, como minimo. Se impedird la formacion de espuma por medios
apropiados. No obstante, no se utilizardn antiespumantes que tengan una accion
inhibidora sobre los lodos activados o que contengan tensioactivos. La bomba E
debera ser regulada de manera que en la cuba de aireacion C se produzca un reciclaje
continuo y regular del lodo activado salido del decantador. El lodo que se haya
acumulado en la parte superior de la cuba de aireacion C, en el fondo del decantador
D o en el circuito de circulacion debera ponerse de nuevo en circulacion, al menos
una vez al dia, mediante un escobillén o cualquier otro medio apropiado. Cuando el
lodo deje de sedimentar, se podra favorecer la decantacién mediante la aportacion,
repetida si fuese necesario, de dosis de 2 ml de una solucion al 5% de cloruro
feérrico.

El efluente del decantador D recogido en el colector F permanecerd en el mismo
durante veinticuatro horas, transcurridas las cuales, y previa homogeneizacion de la
mezcla, se tomard una muestra. Una vez efectuadas estas operaciones, se limpiara
cuidadosamente el colector F.

Control del dispositivo de medida

Inmediatamente antes de usar el agua residual sintética, se determinara su contenido
en tensioactivo (en mg/l).

El contenido en tensioactivo (en mg/l) del efluente retenido durante veinticuatro
horas en el colector F se determinarg, utilizando el mismo método de analisis,
inmediatamente después de la toma; de lo contrario, las muestras deberan
conservarse, preferentemente por congelacion. La concentracion se determinara con
una precision de 0,1 mg/l de tensioactivo.

Para comprobar la eficiencia del proceso, se determinara, al menos dos veces por
semana, la demanda quimica de oxigeno (DQO) o el carbono orgéanico disuelto
(COD) del efluente acumulado en el colector F filtrado a través de fibra de vidrio y
del agua residual sintética filtrada almacenada en la cuba A, también después de
filtrado.

La disminucion en la DQO o en el COD se estabilizara cuando la biodegradacién
diaria del tensioactivo sea mas o menos regular, es decir, al final del periodo inicial
indicado en la figura 3.
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1.7.

2.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

El contenido en materias secas minerales del lodo activado de la cuba de aireacion se
determinara dos veces por semana (en g/l). Si sobrepasa 2,5 g/l, se eliminara el
exceso de lodo activado.

El ensayo de biodegradacion se efectuard a la temperatura ambiente; dicha
temperatura debera ser regular y mantenerse entre 19y 24 °C.

Calculo de la biodegradabilidad

El porcentaje de degradacion de tensioactivo se debera calcular diariamente a partir
del contenido en tensioactivo (expresado en mg/l) del agua residual sintética y del
efluente correspondiente recogido en el colector F.

Los valores obtenidos se representaran graficamente, segun se indica en la figura 3.

La degradabilidad del tensioactivo se calculara tomando la media aritmética de los
valores obtenidos en el curso de los veintitn dias siguientes al periodo inicial y de
adaptacion, durante los cuales la degradacién debera haber sido regular y la planta
debera haber funcionado sin ninguna perturbacién. La duracion del periodo inicial de
adaptacion no serd, en ningln caso, superior a seis semanas.

Los valores de degradacion diarios se calcularan con una precision de 0,1 %, pero el
resultado final se redondeara a numeros enteros.

En algunos casos, se podré reducir la frecuencia del muestreo pero, para calcular la
media, se utilizaran, como minimo, los resultados de catorce tomas distribuidas a lo
largo del periodo de veintiun dias que sigue al periodo inicial.

DETERMINACION DE LOS TENSIOACTIVOS ANIONICOS EN LOS ENSAYOS DE
BIODEGRADABILIDAD

Principio

El método se basa en la propiedad del azul de metileno, colorante cationico, de
formar con los tensioactivos anionicos sales azules MBAS que pueden extraerse con
cloroformo. A fin de evitar las interferencias, la extraccion se efectuara, primero, a
partir de una solucién alcalina, procediéndose a continuacion a agitar el extracto con

una solucion &cida de azul de metileno. La absorbencia de la fase orgénica separada
se medira por fotometria a la longitud de onda de absorcion méxima de 650 nm.

Reactivos y equipo
Solucion tampén pH 10

Disolver 24 g de bicarbonato de sodio (NaHCOs3) grado analitico y 27 g de carbonato
de sodio anhidro (Na2COs3) grado analitico en agua desionizada y diluir hasta
1 000 ml.

Solucién neutra de azul de metileno

Disolver 0,35 g de azul de metileno grado analitico en agua desionizada y diluir hasta
1000 ml. Preparar la solucién al menos veinticuatro horas antes de su uso. La
absorbencia de la fase de cloroformo del ensayo en blanco, comparada con la del
cloroformo puro, no debera sobrepasar 0,015 por 1 cm de espesor de la capa a
650 nm.
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Solucién acida de azul de metileno

Disolver 0,35 g de azul de metileno grado analitico en 500 ml de agua desionizada y
mezclar con 6,5ml de H>SOs4 (d = 1,84 g/ml). Diluir hasta 1 000 ml con agua
desionizada. Preparar la solucién al menos veinticuatro horas antes de su uso. La
absorbencia de la fase de cloroformo del ensayo en blanco, comparada con la del
cloroformo puro, no deberd sobrepasar 0,015 por 1 cm de espesor de la capa a
650 nm.

Cloroformo (triclorometano) CHCI3 grado analitico, recientemente destilado
Metiléster del acido dodecilbencenosulfonico

Solucién de hidréxido de potasio en etanol, KOH 0,1 M

Etanol puro, C2HsOH

Acido sulfurico, H2SO4 0,5 M

Solucién de fenolftaleina

Disolver 1 g de fenolftaleina en 50 ml de etanol y afiadir 50 ml de agua desionizada
agitando continuamente. Eliminar por filtracion cualquier precipitado obtenido.

Acido clorhidrico y metanol: 250 ml de &cido clorhidrico concentrado grado
analitico y 750 ml de metanol

Embudo de decantacion de 250 ml
Matraz aforado de 50 ml

Matraz aforado de 500 ml.
Matraz aforado de 1 000 ml

Matraz de fondo redondo con esmerilado conico y condensador de reflujo de 250 ml;
granulados para facilitar la ebullicion

pH-metro

Fotémetro para medidas a 650 nm, con célulasde 1 a5 cm

Papel de filtro cualitativo

Procedimiento

Las muestras para analizar no deberan tomarse a través de una capa de espuma.

Después de haber sido cuidadosamente limpiado con agua, el equipo utilizado para el
analisis se enjuagara completamente con una solucién de acido clorhidrico y metanol
(punto 2.2.10), y con agua desionizada inmediatamente antes de utilizarlo.

Filtrar los afluentes y efluentes de la planta de lodos activados que se vayan a
examinar inmediatamente después de efectuado el muestreo. Desechar los primeros
100 ml de los filtrados.

Colocar un volumen medido de la muestra, neutralizado en caso necesario, en un
embudo de decantacion de 250 ml (punto 2.2.11). El volumen de la muestra debera
contener entre 20 y 150 ug de MBAS. Si el contenido en MBAS fuese menor, se
podran utilizar hasta 100 ml de la muestra. En caso de utilizar menos de 100 ml, se
diluira la muestra en agua desionizada hasta obtener 100 ml. Afadir a la muestra
10 ml de la solucion tampdn (punto 2.2.1), 5 ml de la solucion neutra de azul de
metileno (punto 2.2.2) y 15ml de cloroformo (punto 2.2.4). Agitar la mezcla
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uniformemente y sin demasiada energia durante un minuto. Despues de la separacion
de fases, se pasara la capa de cloroformo a un segundo embudo de decantacion que
contenga 110 ml de agua desionizada y 5 ml de solucion acida de azul de metileno
(punto 2.2.3). Agitar la mezcla durante un minuto. Hacer pasar la capa de cloroformo
a través de un filtro de algoddn hidréfilo, previamente lavado con alcohol y
empapado de cloroformo, a un matraz aforado (punto 2.2.12).

Extraer, por tres veces, las soluciones alcalinas y acidas, realizando la segunda y la
tercera extraccion con 10 ml de cloroformo. Filtrar los extractos combinados de
cloroformo a traves del mismo filtro de algodén hidrofilo y aforar en el matraz de
50 ml (punto 2.2.12) con el cloroformo utilizado en el segundo lavado del algodon
hidrofilo. Medir la absorbencia de la solucion de cloroformo con un fotometro de
650 nm en células de 1 a 5 cm comparandola con la del cloroformo puro. Aplicar
todo el proceso a una determinacion en blanco.

Curva de calibracion

Preparar una solucion de calibracion a partir de la sustancia patron metiléster del
acido dodecilbencenosulfonico (tetrapropileno tipo PM 340) después de
saponificacion en la sal de potasio. La MBAS se expresara como
dodecilbencenosulfonato de sodio (PM 348).

Pesar con una pipeta pesadora de 400 a 450 mg de metiléster del acido
dodecilbencenosulfonico (punto 2.2.5) con una aproximacién de 0,1 mg en un matraz
de fondo redondo y afiadir 50 ml de solucion de hidroxido de potasio en etanol
(punto 2.2.6) y algunos granulados para facilitar la ebullicién. Después de montar el
condensador de reflujo, hacer hervir durante una hora. Una vez enfriado, lavar el
condensador Yy la junta esmerilada de vidrio con unos 30 ml de etanol y afiadir dichos
lavados al contenido del matraz. Valorar la solucion de &cido sulfurico hasta la
decoloracion de la fenolftaleina. Transferir dicha solucién a un matraz aforado de
1000 ml (punto 2.2.14), enrasar con agua desionizada y mezclar.

A continuacion volver a diluir una parte de esta solucion madre del tensioactivo.
Transferir una alicuota de 25 ml a un matraz aforado de 500 ml (punto 2.2.13),
enrasar con agua desionizada y mezclar.

Esta solucion patrén contiene:

E x 1,023mg MBAS per ml
20 000

donde E es el peso de la muestra en mg.

Para establecer la curva de calibracién, extraer 1, 2, 4, 6 y 8 ml de la solucién patrén
y diluir cada una de dichas tomas hasta 100 ml con agua desionizada. A
continuacion, proceder como se indica en el punto 2.3 (incluyendo un ensayo de
determinacion en blanco).

Caélculo de los resultados

La curva de calibracion (punto 2.4) indica la cantidad de tensioactivos anionicos
(MBAS) de la muestra. El contenido en MBAS de la muestra se obtendra mediante la
férmula siguiente:
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2.6.

3.1.

3.2.

mg MBAS x 1000
\%

donde: V = el volumen en ml de la muestra utilizada.

= MBAS mg/l

Los resultados se expresaran como dodecilbencenosulfonato de sodio (PM 348).
Expresion de los resultados
Los resultados deben expresarse en mg/l MBAS, con una precision de 0,1 mg.

DETERMINACION DE LOS TENSIOACTIVOS NO IONICOS EN LOS ENSAYOS DE
BIODEGRADABILIDAD

Principio
Los tensioactivos pueden ser concentrados y aislados mediante el paso de una

corriente de gas. En la muestra utilizada, la cantidad de tensioactivo no i6nico debera
ser del orden de 250-800 pg.

Durante el arrastre, el tensioactivo se disolvera en acetato de etilo.

Después de la separacion de las fases y evaporacion del disolvente, el tensioactivo no
iGnico se precipitard en solucion acuosa con el reactivo de Dragendorff modificado
(KBils + BaCl> + &cido acético glacial).

A continuaciédn se procedera a filtrar el precipitado, lavarlo con &cido acético glacial
y disolverlo en una solucion de tartrato de amonio. El bismuto presente en la
solucion se  valorard  potenciométricamente con una  solucion de
pirrolidinaditiocarbamato a pH 4-5, utilizando un electrodo indicador de platino
pulimentado y un electrodo de referencia de calomelanos o de plata / cloruro de
plata. EI método sera aplicable a los tensioactivos no idnicos que contengan entre 6 y
30 unidades de 6xido de alqueno.

El resultado de la valoracion se multiplicara por el factor empirico de 54 para
convertirlo en el producto de referencia: nonilfenol condensado con 10 moles de
oxido de etileno (NP 10).

Reactivos y equipo

Los reactivos deberan prepararse en agua desionizada.
3.2.1. Acetato de etilo puro, recién destilado.

3.2.2. Bicarbonato soédico NaHCOs3, grado analitico.

3.2.3. Acido clorhidrico (HCI) diluido (20 ml de &cido clorhidrico concentrado, grado
analitico, diluidos con agua hasta obtener 1 000 ml).

3.2.4. Metanol, grado analitico, recién destilado, conservado en una botella de vidrio.
3.2.5. Parpura de bromocresol (0,1 g en 100 ml de metanol).

3.2.6. Agente de precipitacion: el agente de precipitacion estard formado por una
mezcla de dos volumenes de la solucion A y de un volumen de la solucién B. La
mezcla se conservara en una botella de color topacio y podra utilizarse hasta una
semana después de su preparacion.

3.2.6.1. Solucién A
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Disolver 1,7 g de nitrato basico de bismuto grado analitico (BiONO3.H20) en 20 ml
de &cido aceético glacial y completar con agua hasta 100 ml. A continuacion, disolver
65 g de yoduro potasico grado analitico en 200 ml de agua. Mezclar estas dos
soluciones en un matraz aforado de 1 000 ml, afiadir 200 ml de acido acético glacial
(punto 3.2.7) y completar el volumen con agua.

3.2.6.2. Solucion B

Disolver 290 g de cloruro de bario grado analitico (BaCl2.2H20) en 1 000 ml de
agua.

3.2.7. Acido acético glacial 99-100 % (no usar concentraciones inferiores).

3.2.8. Solucién de tartrato amoénico: mezclar 12,4 g de acido tartarico grado analitico
y 12,4 ml de amoniaco grado analitico (d = 0,910 g/ml) y completar hasta 1 000 ml
con agua (o disolver directamente la cantidad equivalente de tartrato amonico grado
analitico).

3.2.9. Solucién de amoniaco diluido: 40 ml de amoniaco grado analitico (d = 0,910
g/ml) diluidos con agua hasta obtener 1 000 ml.

3.2.10. Patron de tampdn acetato: disolver 40 g de hidréxido de sodio solido
grado analitico, en 500 ml de agua en un vaso Yy enfriar. Afadir 120 ml de acido
acético glacial (punto 3.2.7). Mezclar bien, enfriar y transferir a un matraz aforado de
1 000 ml. Enrasar con agua.

3.2.11. Solucién de pirrolidinaditiocarbamato (en lo sucesivo denominada
«solucion de carbato»): disolver 103 mg de pirrolidina-ditiocarbamato sédico
(CsHgNNaS2.2H20) en unos 500 ml de agua, afiadir 10 ml de alcohol n-amilico
grado analitico y 0,5 g de NaHCOz grado analitico y completar con agua hasta 1 000
ml.

3.2.12. Solucidn de sulfato de cobre (para normalizacion del punto 3.2.11).
SOLUCION MADRE

Disolver 1,249 g de sulfato de cobre grado analitico (CuSO4.5H20) con 50 ml
de &cido sulfurico 0,5 M y enrasar con agua a 1 000 ml.

SOLUCION PATRON
Mezclar 50 ml de solucion madre con 10 ml de H.SO4 0,5 M vy enrasar con

agua a 1 000 ml.
3.2.13. Cloruro sédico grado analitico.
3.2.14. Equipo para extraccién por arrastre con gas (véase la figura 5). El
diametro de la placa porosa debera ser igual al diametro interno del cilindro.
3.2.15. Embudo de decantacion de 250 ml.
3.2.16. Agitador magnético con barra magnética de 25-30 mm.
3.2.17. Crisol de Gooch, diametro de la base perforada = 25 mm, tipo G4.
3.2.18. Papeles de filtro circulares de fibra de vidrio de 27 mm de diametro;

didmetro de las fibras: 0,3-1,5 um.

3.2.19. Dos matraces para filtrado con adaptadores y juntas de caucho, de
500 ml y 250 ml, respectivamente.
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3.3.
3.3.1L

3.2.20. Potenciometro grafico equipado de un electrodo indicador de platino
pulimentado y de un electrodo de referencia de calomelano o de plata / cloruro de
plata, con un intervalo de 250 mV, y con bureta automatica de 20-25ml de
capacidad, o un equipo manual equivalente.

Meétodo
Concentracidn y separacion del tensioactivo

Filtrar la muestra acuosa a traves de un filtro de papel cualitativo. Eliminar los 100
primeros ml del filtrado.

Colocar en el equipo de extraccion por arrastre con gas, previamente enjuagado con
acetato de etilo, una cantidad medida de muestra, de forma que contenga entre 250 y
800 g de tensioactivo no iénico.

Para mejorar la separacion, se afiadiran 100 g de cloruro sédico y 5 g de bicarbonato
sadico.

Si el volumen de la muestra sobrepasa los 500 ml, dichas sales se incorporaran en
forma sdélida al aparato de extraccion, burbujeando nitrégeno o aire a través del
mismo para disolverlas.

En el caso de utilizar una muestra mas pequefia, las sales se disolveran en 400 ml de
agua antes de incorporarlas al aparato de extraccion.

Afadir agua hasta el nivel de la Ilave superior.
Cuidadosamente afiadir 100 ml de acetato de etilo encima del agua.

El frasco lavador en el tubo del gas (nitrdgeno o aire) se llenara hasta sus dos tercios
con acetato de etilo.

A continuacion, se hara pasar a través del equipo una corriente de gas de 30-60 I/h;
es recomendable la utilizacion de un caudalimetro. Al principio, la corriente de gas
se ira aumentando gradualmente. El paso del gas debera ajustarse de forma que las
fases permanezcan claramente separadas, para reducir al minimo la mezcla de las
fases y de la solucidn de acetato de etilo con el agua. El paso del gas se cortara al
cabo de cinco minutos.

Si hay una reduccion del volumen de la fase organica de mas del 20 % por solucion
en el agua, debera repetirse la operacion vigilando cuidadosamente la velocidad del
flujo gaseoso, reduciéndola si fuese necesario.

La fase orgéanica se separard y trasvasara completamente a un embudo de
decantacion. El agua de la fase acuosa que haya pasado al embudo de decantacion
(Unicamente deberian ser unos pocos ml), se vertera de nuevo en el equipo de
extraccion por arrastre con gas. La fase de acetato de etilo se filtrara a través de papel
de filtro cualitativo seco en un vaso de 250 ml.

Verter otros 100 ml de acetato de etilo en el aparato de extraccion por arrastre con
gas y pasar de nuevo aire 0 nitrégeno durante cinco minutos. Trasvasar la fase
organica al embudo de decantacidén usado en la primera separacion, rechazando la
fase acuosa y filtrando la fase organica con el filtro utilizado para la primera dosis de
acetato de etilo. Tanto el embudo de decantacion como el filtro se enjuagaran con
unos 20 ml de acetato de etilo.
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3.3.2.

3.3.3.

3.34.

El extracto de acetato de etilo se evaporara a sequedad al bafio maria (en una vitrina).
Una suave corriente de aire dirigida sobre la superficie de la solucion durante la
evaporacion acelerara la evaporacion.

Precipitacion y filtracion

Disolver el residuo seco (punto 3.3.1) en 5 ml de metanol, afiadir 40 ml de agua y
0,5 ml de HCI diluido (punto 3.2.3) y remover la mezcla con un agitador magnético.

A esta solucion se le afiadiran 30 ml de agente de precipitacion (punto 3.2.6)
medidos con una probeta. Después de una agitacion repetida se formara el
precipitado. Al cabo de diez minutos de agitacion, se dejara reposar la mezcla
durante al menos cinco minutos.

Filtrar la mezcla en un crisol de Gooch, cuya base se habra recubierto con un papel
de filtro de fibra de vidrio. A continuacion, lavar el filtro, bajo succion, con unos
2 ml de acido acetico glacial. Después, lavar bien el vaso, la barra imantada y el
crisol con acido acético glacial, del que se necesitaran alrededor de 40-50 ml. No
sera necesario transferir cuantitativamente al filtro el precipitado que quede adherido
a las paredes del vaso ya que la solucion del precipitado se vertera de nuevo en el
mismo vaso para su valoracion, disolviéndose entonces el precipitado que haya
podido quedar en él.

Disolucion del precipitado

El precipitado se disolvera en el crisol filtrante mediante adicion de una solucion
caliente (alrededor de 80 °C) de tartrato amoénico (punto 3.2.8) en tres dosis de 10 ml
cada una. Dejar reposar cada dosis durante algunos minutos en el crisol antes de
filtrarla en el matraz.

Verter el contenido del matraz de filtracion en el vaso. Enjuagar las paredes del vaso
con 20 ml de solucion de tartrato para disolver el resto del precipitado.

Seguidamente se lavaran cuidadosamente el crisol, el adaptador y el matraz de
filtracion con 150-200 ml de agua, vertiendo el agua de enjuague en el vaso utilizado
para la precipitacion.

Valoracion

Agitar la solucion con un agitador magnético (punto 3.2.16) y afiadir algunas gotas
de puarpura de bromocresol (punto 3.2.5) y la solucion de amoniaco diluido (punto

3.2.9) hasta que vire a violeta (inicialmente, la solucién serd ligeramente &cida
habida cuenta del residuo de acido acético utilizado para el enjuague).

Después, se afiadiran 10 ml de tampon de acetato (punto 3.2.10) y, sumergiendo los
electrodos en la solucidn, se procederd a valorar potenciométricamente con la
solucion patron de «carbato» (punto 3.2.11), estando la punta de la pipeta inmersa en
la solucion.

La velocidad de valoracion no debera sobrepasar los 2 ml/min.

El punto final serd la interseccion de las tangentes a las dos ramas de la curva de
potenciales.

A veces se observa que la inflexion de la curva es muy plana; esto podra corregirse
limpiando cuidadosamente el electrodo de platino (puliéndolo con un papel
abrasivo).
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3.3.5.

3.3.6.

3.4.

3.5.

Determinacion en blanco

Al mismo tiempo, se procederd a una determinacion en blanco siguiendo todo el
proceso con 5 ml de metanol y 40 ml de agua, de conformidad con las instrucciones
definidas en el punto 3.3.2. El valor correspondiente al blanco debera permanecer por
debajo de 1 ml; de lo contrario, habria que sospechar de la pureza de los reactivos
(puntos 3.2.3, 3.2.7, 3.2.8, 3.2.9 y 3.2.10), especialmente de su contenido en metales
pesados, que deberian ser reemplazados. El valor del blanco se debera tener en
cuenta para el calculo del resultado final.

Control del factor de la «solucion de carbato»

El factor de la solucion de carbato debe determinarse diariamente antes de utilizarla.
A tal fin, se valoraran 10 ml de la solucion de sulfato de cobre (punto 3.2.12) con la
solucion de carbato después de la adicion de 100 ml de agua y 10 ml del tampon de
acetato (punto 3.2.10). Si el consumo en ml fuere igual a «a», el factor «f» se
obtendra de la siguiente manera:

1
f=
a

y todos los resultados de las valoraciones se multiplicaran por este factor.
Célculo de los resultados

Cada tensioactivo no idnico tendré su propio factor en funcién de su composicién, en
particular de la longitud de la cadena de 6xido de alqueno. Las concentraciones en
tensioactivos no ionicos se expresardn en relacion a una sustancia patron —un
nonilfenol de 10 unidades de éxido de etileno (NP 10)— para la cual se ha
determinado un factor de conversion de 0,054.

La cantidad de tensioactivo presente en la muestra se calculara de la siguiente
manera:

(b — c) xfx 0,054 = mg de tensioactivo no iénico, expresado como mg de NP 10

donde:
b = | volumen de «solucion de carbato» utilizado para
la muestra (ml),
c = | volumen de «solucion de carbato» utilizado para
la determinacion en blanco (ml),
f = | factor de la «solucion de carbato».

Expresion de los resultados

Los resultados deberan expresarse en mg/l, como NP 10, con una aproximacion de
0,1.
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Figura 1 Planta de lodos activados: generalidades
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Figura 2 Planta de lodos activados: detalle (dimensiones en milimetros)
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Figura 3 Calculo de la biodegradabilidad. Ensayo de confirmacién
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ANEXO V111
TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Reglamento (CE) n.° 648/2004. El presente Reglamento

Articulo 1, apartado 1 Articulo 1, apartado 1

Articulo 1, apartado 2

Articulo 2, punto 1 Articulo 2, punto 1

Articulo 2, punto 1 bis Articulo 2, punto 2

Articulo 2, punto 1 ter Articulo 2, punto 3

Articulo 2, punto 2

Articulo 2, punto 3 Articulo 2, punto 6

Articulo 2, punto 4 Articulo 2, punto 7

Articulo 2, punto 5 Articulo 2, punto 8

Articulo 2, punto 6 Articulo 2, punto 11

Articulo 2, punto 7

Articulo 2, punto 8 Articulo 2, punto 12

Articulo 2, punto 9 Articulo 2, punto 14

Articulo 2, punto 9 bis Articulo 2, punto 13

Articulo 2, punto 10 Articulo 2, punto 15

Articulo 2, punto 11

Articulo 2, punto 12 Articulo 2, punto 5

Articulo 3, apartado 1 Articulo 3, apartado 1, y articulo 4, apartado 2

Articulo 3, apartado 2

Articulo 3, apartado 3 Articulo 7, apartado 1

Articulo 4, apartado 1 Articulo 4, apartado 1

Articulo 4, apartado 2

Articulo 4, apartado 3

Articulo 4 bis Articulo 6

Articulo 5, apartado 1

Articulo 5, apartado 2

Articulo 5, apartado 3

Articulo 5, apartado 4

Articulo 5, apartado 5

Articulo 5, apartado 6

Articulo 6, apartado 1
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Articulo 6, apartado 2

Articulo 6, apartado 3

Articulo 6, apartado 4

Articulo 7

Articulo 8, apartado 1

Articulo 8, apartado 2

Articulo 8, apartado 3

Articulo 8, apartado 4

Articulo 9, apartado 1

Articulo 8, apartado 2

Articulo 9, apartado 2

Articulo 9, apartado 3

Acrticulo 7, apartado 6

Articulo 10, apartado 1

Articulo 10, apartado 2

Acrticulo 22, apartado 2

Articulo 11, apartado 1

Articulo 1, apartado 2, letra b)

Articulo 11, apartados 2y 3

Acrticulo 15, apartado 3

Articulo 11, apartado 4

Acrticulo 15, apartado 4

Articulo 11, apartado 5

Acrticulo 15, apartado 5

Articulo 11, apartado 6

Articulo 12

Articulo 28

Articulo 13

Articulo 26

Articulo 13 bis, apartado 1

Acrticulo 27, apartado 1

Articulo 13 bis, apartado 2

Acrticulo 27, apartado 2

Articulo 13 bis, apartado 3

Acrticulo 27, apartado 3

Articulo 13 bis, apartado 4

Acrticulo 27, apartado 5

Articulo 13 bis, apartado 5

Avrticulo 27, apartado 6
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Articulo 14, apartado 1

Acrticulo 3, apartado 2

Articulo 14, apartado 2

Articulo 14, apartado 3

Articulo 14, apartado 4

Articulo 14, apartado 5

Articulo 15, apartado 1, parrafo primero

Acrticulo 24, apartado 1

Articulo 15, apartado 1, parrafo segundo

Acrticulo 24, apartado 3

Articulo 15, apartado 2

Acrticulo 25, apartado 4

Articulo 16, apartado 1

Articulo 16, apartado 2

Articulo 17 Articulo 33
Articulo 18 Articulo 29
Articulo 19 Articulo 35
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Ficha resumen

Evaluacion de impacto relativa a la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre

detergentes y tensioactivos, por el que se modifica el Reglamento (UE) 2019/1020 y se deroga el Reglamento
(CE) n.° 648/2004

A. Necesidad de actuar

¢,Cual es el problemay por qué es un problema en la UE?

El Reglamento (CE) n.° 648/2004, sobre detergentes («el Reglamento sobre detergentes»), armoniza las
normas para vender detergentes y tensioactivos! en el mercado. Establece requisitos estrictos de
biodegradabilidad para los tensioactivos, limites normalizados para el fésforo en los detergentes para ropa y
lavavajillas autométicos destinados a los consumidores, asi como requisitos de etiquetado especificos para
informar a los usuarios finales de la presencia de determinados ingredientes en los detergentes (por ejemplo,
fragancias alergénicas) y permitirles elegir con conocimiento de causa.

Basandose en las conclusiones de la evaluacién de los detergentes?, la presente evaluacién de impacto detecta
dos problemas, a saber:

1. El Reglamento sobre detergentes no tiene en cuenta la evolucibn mas reciente del mercado.
Desde la adopcién del Reglamento en 2004, se han desarrollado productos innovadores y nuevas
practicas sostenibles que o bien no tienen cabida en las normas actuales (productos de limpieza
microbiana), o bien no queda claro si la tienen y de qué manera (venta de recargas).

2. Faltade requisitos de informacion eficientes para los detergentes: El solapamiento normativo entre
el Reglamento sobre detergentes y el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado® a
menudo provoca que la misma sustancia aparezca dos o tres veces en la misma etiqueta y, en
ocasiones, con denominaciones completamente diferentes. También existe un segundo solapamiento
entre estos actos legislativos de la UE, a saber, la duplicacion de la informacion sobre la respuesta
sanitaria en caso de urgencia por lo que respecta a los detergentes clasificados como peligrosos con
arreglo al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado (hojas informativas de ingredientes
con arreglo al Reglamento sobre detergentes e informacion dirigida a los centros de toxicologia
conforme al Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado).

¢Qué se pretende conseguir?

Esta iniciativa contribuiria a lograr una elevada proteccion de la salud y el medio ambiente, asi como a seguir
garantizando el funcionamiento eficaz del mercado Unico de detergentes.

Mas concretamente, esta iniciativa tiene por objetivo aclarar y actualizar las normas, a fin de:

e igualar las condiciones de competencia y dar cabida a los productos innovadores y a nuevas practicas
sostenibles;

e ofrecer una proteccion optimizada de la salud y el medio ambiente;
e reducir la carga para los fabricantes de detergentes;

e mejorar la comprension y el conocimiento de las etiquetas por parte de los consumidores mediante la
simplificacién y racionalizacion de los requisitos de etiquetado vigentes en el Reglamento sobre
detergentes.

¢,Cudl es el valor afiadido de la actuacion a nivel de la UE (respecto a la subsidiariedad)?
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! Los tensioactivos son agentes tensioactivos que ayudan a descomponer la interfase entre el agua y los aceites o la suciedad.
Son uno de los principales ingredientes utilizados en los detergentes.

2 Evaluacion del Reglamento (CE) n.° 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre
detergentes [SWD(2019) 298].

3 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y
se madifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006.
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La evaluacién sobre los detergentes concluyé que el valor afiadido de contar con normas uniformes para
comercializar e introducir en el mercado detergentes era indiscutible®.

Las medidas reglamentarias a escala de la UE garantizardn un contexto normativo que posibilitara la innovacion
para el desarrollo de nuevos tipos de productos, nuevas técnicas de comercializacién y nuevas tecnologias de
etiquetado en todo el mercado Unico, al tiempo que ofrecera el mismo nivel de proteccién de la salud y el medio
ambiente en toda la UE.

B. Soluciones

¢, Cuéles son las distintas opciones posibles para alcanzar los objetivos? ¢Existe o no una opcién
preferida? En caso negativo, ¢por qué?

Ademas del escenario de referencia, consistente en no actuar, la presente evaluacién de impacto ofrece dos
opciones (1.ay 1.b) para abordar el primer problema (la falta de consideracién de la reciente evolucion del
mercado) y dos opciones (2.ay 2.b) para abordar el segundo problema (la falta de requisitos de informacion
eficientes).

Opcidn l.a

Esta garantizaria que los consumidores reciben la informacién necesaria al comprar recargas de detergentes y
gue las normas son las mismas para todos los fabricantes de detergentes. Los productos de limpieza
microbiana se incluirian en el ambito de aplicacién del Reglamento sobre detergentes y se impondrian
requisitos minimos de informacion (etiquetado) para que los usuarios finales estuvieran informados de la
presencia de microbios en el producto con el que se lleva a cabo la limpieza.

Opcién 1.b

Esta se basa en la opcion 1.a en lo que respecta a las ventas de recargas al proponer, ademas, la introduccion
del etiquetado digital para las recargas de detergentes. Para facilitar en mayor medida esta practica sostenible y
aprovechar todo su potencial, toda la informacion de etiquetado exigida en virtud del Reglamento sobre
detergentes, salvo las instrucciones de dosificacion, puede facilitarse a través de una etiqueta digital.

Por lo que se refiere a los productos de limpieza microbiana, la opcién 1.b propone la introduccion de requisitos
de gestion del riesgo para estos productos. Entre estos figuran criterios genéricos para el uso de microbios en
detergentes, requisitos de etiquetado, determinadas restricciones al uso de microbios y una clausula de
revision.

Opcidn 2.a

Con arreglo a esta opcion, se suprimiria la hoja informativa de ingredientes tanto para los detergentes
peligrosos como para los no peligrosos. La opcién sugiere ademas racionalizar los requisitos de etiquetado e
introducir la posibilidad del etiquetado digital.

La racionalizacion podria lograrse o bien mediante un Unico etiquetado (de conformidad con las normas mas
estrictas, subopcion 1), o bien suprimiendo las disposiciones duplicadas del Reglamento sobre detergentes
(subopcién 2).

Al optar por el etiquetado digital, los fabricantes también se beneficiarian de la posibilidad de proporcionar
determinada informacién Unicamente a través de la etiqueta digital. Si se aplicaran principios obligatorios para el
etiquetado digital, los fabricantes podrian colocar Unicamente etiquetas digitales en sus productos.

Opcién 2.b

Esta opcion propone suprimir Unicamente el requisito duplicado de facilitar una hoja informativa de ingredientes
para los detergentes peligrosos y mantenerla para los no peligrosos con arreglo al Reglamento sobre
detergentes. En lo que respecta al etiquetado, la opcién 2.b es la misma que la opcion 2.a anterior.

La evaluacion de impacto indica que las opciones 1.b y 2.b son la combinacién preferida de opciones.

¢,Cudles son las opiniones de las distintas partes interesadas? ¢Quién apoya cada opcién?

La opcion 2.b cuenta con la amplia aceptacidon de todas las partes interesadas (en particular, la industria, las
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autoridades publicas y los representantes de la sociedad civil). Las actividades de consulta han confirmado el
amplio apoyo a la digitalizacién de determinada informacion de la etiqueta y al mantenimiento de la hoja
informativa de ingredientes para los detergentes no peligrosos.

En cuanto a las subopciones para racionalizar los requisitos de etiquetado, la industria mostré una ligera
preferencia por la eliminacion de los requisitos duplicados en el Reglamento sobre detergentes (subopcién 2),
pero también mostré6 un amplio apoyo a la primera subopcién, que también fue la preferida de otros tipos de
partes interesadas, especialmente las autoridades publicas y los representantes de la sociedad civil.

La facilitacion y digitalizacion de las ventas de recargas en el marco de la opcion 1.b también recibié un amplio
apoyo. No obstante, cabe sefialar que las organizaciones empresariales y las empresas mas grandes se
mostraron menos partidarias de afiadir requisitos para la venta de recargas en el Reglamento sobre detergentes
gue otras partes interesadas, como las pequefias y medianas empresas (pymes), las ONG vy las organizaciones
medioambientales y de consumidores.

La introduccién de criterios genéricos para la gestidon del riesgo de los productos de limpieza microbiana no
conté con un amplio apoyo como medida de gestion del riesgo propuesta®.

Sin embargo, debe sefalarse que las partes interesadas de la industria afirmaron que la introduccién, en
general, de requisitos para los productos de limpieza microbiana en el marco del Reglamento sobre detergentes
impondria una carga normativa innecesaria®.

C. Repercusiones de la opcion preferida

¢,Cuales son las ventajas de la opcién preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)?

Se prevé que las opciones preferidas aporten beneficios en términos de reduccién de la carga y ahorro de
costes para la industria, y que den lugar a unas etiquetas de detergentes mas legibles.

También se espera que reduzcan las cargas de las empresas en lo que respecta a los amplios y solapados
requisitos de etiquetado previstos en el marco regulador general de la UE aplicable a los detergentes,
especialmente mediante la supresion de todas las duplicidades en los requisitos de informacién y ofreciendo
flexibilidad a la hora de proporcionar parte de la informacion de etiquetado a través de una etiqueta digital.

También habria economias de escala, en el sentido de que el espacio fisico de la etiqueta podria permitir el uso
de mas lenguas, lo que supondria un ahorro de costes en términos de distribucion de las ventas, y se
aprovecharia todo el potencial del mercado Unico de detergentes.

El establecimiento de criterios normalizados y la aclaracion de los requisitos para unos productos mas
respetuosos con el medio ambiente (productos de limpieza microbiana) y nuevas practicas sostenibles
facilitaran la transicion ecolégica, al tiempo que se garantiza que no se obstaculiza la innovacion.

La combinacion de las opciones 1.b y 2.b garantiza ademas una elevada proteccién de la salud y el medio
ambiente. Las nuevas medidas de gestidén del riesgo para los productos de limpieza microbiana garantizaran
que los microbios utilizados en los detergentes sean seguros, tanto desde el punto de vista de la salud como del
medio ambiente, y permitiran a los usuarios finales tomar decisiones con conocimiento de causa y protegerse
mejor si presentan sensibilidad o vulnerabilidad previas a los microbios.

Unas instrucciones de uso especificas y simplificadas en la etiqueta permitirAn ademés que los usuarios de los
productos los utilicen correctamente, lo que optimizara la proteccion del medio ambiente. Ademas, los requisitos
especificos para la venta de recargas garantizaran que los consumidores reciban toda la informacion pertinente
sobre seguridad y uso al comprar las recargas de detergentes y promoveran una practica sostenible con
importantes beneficios medioambientales en términos de residuos de envases.

Permitir que parte de la informacion de etiquetado se facilite nicamente en formato digital reducira aun mas los
residuos derivados de la eliminacién de las existencias de etiquetas no utilizadas.

La racionalizacion y simplificacion de los requisitos de etiquetado hara que las etiquetas de los detergentes
sean mas legibles y faciles de entender, permitiendo a los usuarios finales encontrar la informacién pertinente
con mayor facilidad y rapidez, lo que resulta esencial, especialmente en caso de accidente. Incluir una sola vez
los ingredientes en la etiqueta, conforme a normas aplicables mas estrictas que antes (opcién 2.b, subopcion 1),
ofrecera un nivel més elevado de proteccion de la salud.
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> La opcidn preferida fue la introduccién de requisitos de etiquetado conforme a la opcién 1.a.
® Esto se refiere a la introduccidn general de requisitos, es decir, tanto conforme a la opcién 1.a como a la 1.b.
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Ademas, la introduccién de un etiquetado digital opcional facilitara, por una parte, el uso y la comprensién, ya
gue la informacion esencial que permanezca en la etiqueta fisica resultara mas clara y, por otra parte, aportara
beneficios adicionales a los usuarios vulnerables y con discapacidad visual. Se introduciran principios
digitales, que se aplicardn cuando los fabricantes de detergentes decidan utilizar el etiqguetado digital. Estos
garantizaran adn mas el elevado nivel de proteccion de la salud.

Por ultimo, mantener la hoja informativa de ingredientes en los detergentes no peligrosos con arreglo al
Reglamento sobre detergentes garantizara que el nivel de proteccién siga siendo muy elevado.

Con arreglo a la opcion preferida, el funcionamiento del mercado Unico se beneficia de la introduccion de
normas unificadas para los productos de limpieza microbiana y las ventas de recargas, que evitaran la aparicion
de normas nacionales divergentes.

La opcidn preferida supondra costes nulos o insignificantes para las empresas, asi como un cierto ahorro de
costes. La mayor repercusion, en forma de ahorro de costes, se deriva de la supresién de la hoja informativa de
ingredientes de los detergentes peligrosos, lo que supone un ahorro anual estimado de alrededor de
7 millones EUR.

Se prevén pequefias cargas adicionales derivadas de los requisitos de gestion del riesgo para los productos
de limpieza microbiana, que ascienden aproximadamente a 200 000 EUR anuales por empresa’. Sin embargo,
se trata de una estimacion al alza, que es muy probable que varie en funcion de diferentes factores (por
ejemplo, el tamafio de la empresa o de la cartera de productos).

La supresion de los solapamientos normativos garantizara una mayor coherencia con el marco regulador
general de la UE aplicable a los detergentes, y la digitalizacion de las etiquetas de los detergentes esta en
consonancia con la transicion general a la era digital y con iniciativas paralelas de digitalizacion de las etiquetas
de los productos quimicos.

¢,Cudles son los costes de la opcion preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)?

Se prevén unos 400 000 EUR de costes puntuales de familiarizacion para la industria de los detergentes como
consecuencia de la revisién del Reglamento sobre detergentes. Garantizar que los productos de limpieza
microbiana sean seguros de usar mediante la introduccién de requisitos de gestion del riesgo supone un coste
para los fabricantes de estos productos (principalmente pymes) que oscila en torno a los 200 000 EUR anuales
por empresa.

También pueden surgir costes reducidos de adaptacién al etiquetado digital de los sitios web existentes en el
caso de aquellos fabricantes que opten voluntariamente por este tipo de etiquetado.

Podria producirse un ligero aumento de los costes de ejecucion para las autoridades publicas como
consecuencia del crecimiento previsto de las ventas de recargas de detergentes y teniendo en cuenta que las
actuales actividades de ejecucion probablemente no son muy amplias, debido a la falta de claridad del marco
actual.

¢, Cudles son las repercusiones para las pymes y la competitividad?

Garantizar que los productos de limpieza microbiana son seguros de usar mediante la introduccién de requisitos
de gestién del riesgo supone un coste para los fabricantes (principalmente pymes) que oscila en torno a los
200 000 EUR anuales por empresa. Sin embargo, se trata de una estimacion al alza, que es muy probable que
varie en funcidn de diferentes factores (por ejemplo, el tamafio de la empresa o de la cartera de productos).

Por lo tanto, no afectarian negativamente a los fabricantes (principalmente pymes), que informaron durante
las consultas especificas de que estos costes se sitlan dentro de un rango aceptable. El establecimiento de
criterios normalizados y la aclaracion de los requisitos de los productos de limpieza microbiana y las ventas de
recargas facilitaran la transiciéon ecoldgica, al tiempo que se garantiza que no se obstaculiza la innovacion.
Dado que estos segmentos de mercado estan actualmente dominados por las pymes, esto fomentara alin mas
su acceso a las cadenas de valor y al mercado en general, asi como su integracion en ellos. En términos de
competitividad sectorial, la opcion 1.b favoreceria el desarrollo de canales de distribucién de recargas, que
podrian atraer a nuevos participantes (muy probablemente pymes) a este mercado.

La opcién 2.b, junto con la 1.b, permitird a las pymes aprovechar los beneficios de la era digital y se
traducira en una posible reduccion de la carga y de los costes, al igual que en el caso de las empresas mas
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grandes. Abordar los solapamientos y duplicidades juridicos detectados eximira a los fabricantes de la
obligacion actual de mencionar la misma sustancia mas de una vez en la etiqueta de sus productos.

Trasladar parte de la informacién a la etiqueta digital supondra un ahorro de costes, ya que las etiquetas
digitales son mas faciles y baratas de actualizar que las etiquetas fisicas. Al reducirse la cantidad de
informacion que debe presentarse en la etiqueta fisica, es posible mejorar la libre circulacion de los detergentes
en los veintisiete Estados miembros de la UE.

Esta también se veria favorecida por la posibilidad de incluir mas lenguas en las etiquetas fisicas, debido al
traslado de parte de la informacion a una etiqueta digital. Todo ello respaldaria el aumento de la inversion y las
economias de escala. También se lograria una reduccion de las cargas.

El ahorro anual de costes derivado de la supresién de las hojas informativas de ingredientes de los
detergentes peligrosos y la facilitacion de la venta de recargas con arreglo a la opcidn 2.a beneficiara a las
pymes del mismo modo que a las empresas mas grandes. De manera parecida, también se espera que la
opcion 2.a reduzca las cargas de los agentes econdmicos en lo que respecta a los amplios y solapados
requisitos de etiquetado previstos en el marco regulador general de la UE aplicable a los detergentes,
especialmente mediante la supresion de todas las duplicidades en los requisitos de informacion y ofreciendo
flexibilidad a la hora de proporcionar parte de la informacion de etiquetado a través de una etiqueta digital.

¢Habra repercusiones significativas en los presupuestos y las administraciones nacionales?

No, aunque las autoridades nacionales pueden tener que afrontar algunos costes de adaptacion al nuevo
Reglamento. Por lo que se refiere a la aplicacion del etiquetado digital, esto no tendra ninguna repercusion
significativa, ya que las autoridades de vigilancia del mercado ya cuentan con alfabetizacién digital y manejan
dispositivos digitales como parte de sus funciones profesionales.

¢Habré otras repercusiones significativas?

No se han hallado otras repercusiones significativas.

Proporcionalidad

La opcion preferida cumple el principio de proporcionalidad. No excede de lo necesario para alcanzar los
objetivos perseguidos.

Los requisitos de gestion del riesgo de los productos de limpieza microbiana son los minimos necesarios para
garantizar una proteccion suficiente de la salud y el medio ambiente. Se facilitara la venta de recargas, lo que
supondra una reduccién de la carga para los fabricantes y beneficios positivos para la salud y el medio
ambiente.

La digitalizacion de las etiquetas seguira siendo opcional. Siempre que se utilice, ira aparejada a los principios
generales del etiquetado digital, de manera que se garantice la calidad y la accesibilidad de la informacion
proporcionada digitalmente.

En consonancia con el enfoque que se adoptara en relacion con el etiquetado digital para la clasificacion, el
etiquetado y el envasado y los productos fertilizantes®, a medida que se adquiera experiencia y confianza en el
etiquetado digital, podria aumentarse la cantidad de informacién disponible digitalmente en el futuro, lo que
podria reforzar aiin mas el potencial de simplificacion para la industria.

D. Seguimiento

¢,Cuando se revisara la politica?

El Reglamento sobre detergentes revisado se evaluarad cinco afios después de la fecha de inicio de su
aplicacion.
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