
BOLETÍN OFICIAL DO  
PARLAMENTO DE GALICIA

XI lexislatura 
Número 501 
6 de xuño de 2023

C
S

V
: B

O
P

G
D

S
P

G
-9

j5
9T

tr0
D

-7
V

er
ifi

ca
ci

ón
:

ht
tp

s:
//s

ed
e.

pa
rla

m
en

to
de

ga
lic

ia
.g

al
/tr

am
ite

s/
cs

v/

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


SUMARIO 
 

1. Procedementos parlamentarios 
1.1. Procedementos de natureza normativa 
1.1.2. Propostas de normas 
1.1.2.1. Proxectos e proposicións de lei 
1.1.2.1.1. Proxectos de lei 
 
ı Cualificación das emendas ao articulado presentadas ao Proxecto de lei de artesanía de Galicia
                                                                                                                                                                                
— Do G. P. dos Socialistas de Galicia (doc. núm. 54017)                                                               195511 
— Do G. P. Popular de Galicia (doc. núm. 54018)                                                                           195514 
— Do G. P. do Bloque Nacionalista Galego (doc. núm. 54019)                                                     195517 
 
1.3. Procedementos de control e impulso 
1.3.5. Mocións 
1.3.5.4. Mocións tramitadas 
 
Rexeitamento da iniciativa 
 
ı 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 (Moción consecuencia 
da Interpelación doc. núm. 41335, publicada no BOPG núm. 386 do 27 de setembro de 2022, e de-
batida na sesión plenaria do 9 de maio de 2023)                                                                           195502 
 
ı53613 (11/MOC-000159) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Fernández Gómez, Alexandra 
Sobre a vivenda pública e protexida (Moción consecuencia da Interpelación doc. núm. 52572, publicada 
no BOPG núm. 483 do 19 de abril de 2022, e debatida na sesión plenaria do 9 de maio de 2023) 
                                                                                                                                                                195503 
1.3.6. Proposicións non de lei 
1.3.6.1. Proposicións non de lei en Pleno 
1.3.6.1.3. Proposicións retiradas 
 
Aprobación sen modificacións 
 
ı 45188 (11/PNP-003836) 
Grupo Parlamentario Popular de Galicia 
Rodeiro Tato, Ovidio e sete deputados/as máis 
Sobre a demanda que debe realizar a Xunta de Galicia ao Goberno de España para reiterar a nece-
sidade de deseñar unha proba de avaliación de bacharelato para o acceso á universidade con cri-
terios homologables e uniformes                                                                                                     195503 

XI lexislatura. Número 501. 6 de xuño de 2023 BOLETÍN OFICIAL DO PARLAMENTO DE GALICIA

195498

C
S

V
: B

O
P

G
D

S
P

G
-9

j5
9T

tr0
D

-7
V

er
ifi

ca
ci

ón
:

ht
tp

s:
//s

ed
e.

pa
rla

m
en

to
de

ga
lic

ia
.g

al
/tr

am
ite

s/
cs

v/

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


Aprobación por unanimidade con modificacións 
 
ı 50219 (11/PNP-004140) 
Grupo Parlamentario Popular de Galicia 
Nóvoa Iglesias, Marta e trece deputados/as máis 
Sobre a demanda que debe facer a Xunta de Galicia ao Goberno de España para que garanta a co-
gobernanza real e efectiva coas comunidades autónomas do ecosistema industrial español, así 
como dos fondos Next Generation UE destinados á industria                                                    195503 
 
Rexeitamento da iniciativa 
 
ı 41590 (11/PNP-003516) 
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia 
Díaz Varela, Noa Susana e Otero Lago, Noelia 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo o Goberno galego respecto da actualización da nova Es-
tratexia da cultura galega                                                                                                                   195504 
 
ı 51606 (11/PNP-004270) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Carreira Pazos, Iria e tres deputados/as máis 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo a Xunta de Galicia respecto da situación da Unidade de 
Psiquiatría Infantoxuvenil do Hospital Universitario Lucus Augusti, de Lugo                           195504 
 
ı 53033 (11/PNP-004392) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Pérez Fernández, Rosana e Bará Torres, Xosé Luís 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relación co proxecto de explotación 
da mina de San Fins, en Lousame 
                                                                                                                                                                195504 
ı 53427 (11/PNP-004432) 
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia 
Gallego Sanromán, María Leticia e Seco García, Martín 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo o Goberno galego para elaborar un plan de emprende-
mento no comercio de proximidade para a mocidade                                                                 195505 
 
1.3.6.2. Proposicións non de lei en Comisión 
1.3.6.2.4. Proposicións tramitadas 
 
COMISIÓN 5ª, SANIDADE, POLÍTICA SOCIAL E EMPREGO 
 
Aprobación con modificacións 
 
ı 51942 (11/PNC-004455) 
Grupo Parlamentario Popular de Galicia 
López Sánchez, Rosalía e seis deputados/as máis 
Sobre a demanda que debe facer a Xunta de Galicia ao Goberno de España respecto da asistencia 
sanitaria ás persoas reclusas nos centros penitenciarios                                                             195505 

XI lexislatura. Número 501. 6 de xuño de 2023 BOLETÍN OFICIAL DO PARLAMENTO DE GALICIA

195499

C
S

V
: B

O
P

G
D

S
P

G
-9

j5
9T

tr0
D

-7
V

er
ifi

ca
ci

ón
:

ht
tp

s:
//s

ed
e.

pa
rla

m
en

to
de

ga
lic

ia
.g

al
/tr

am
ite

s/
cs

v/

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


Aprobación por unanimidade con modificacións 
 
ı 11175 (11/PNC-001143) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Rodil Fernández, Olalla e dous deputados/as máis 
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Candia López, María Elena e catorce deputados/as máis 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para impulsar a comunidade autó-
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vexetais para o consumo humano ante a mudanza climática                                                     195508 
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ı 53049 (11/PNC-004552) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Rivas Cruz, Xosé Luís e 2 máis 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relación 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 transformación e comercialización de produtos 
agrarios, cofinanciadas polo Fondo Europeo Agrícola de Desenvolvemento Rural (Feader), e se con-
vocan para o exercicio orzamentario de 2023                                                                                195508 
 
1.5. Procedementos relativos a outras institucións e órganos 
1.5.4. De ámbito europeo 
1.5.4.1. Unión Europea 
 
ı Resolución da Presidencia, do 5 de xuño de 2023, pola que se admite a trámite o escrito das Cortes 
Xerais polo que se achega documentación relativa á Consulta sobre a aplicación do principio de 
subsidiariedade relativo á 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) nº 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 aplicación do principio de subsidiariedade relativo á 
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) nº 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}                                                                                                                                                195528 
 
4. Informacións e correccións de erros 

4.2. Correccións de erros 
 
ı Corrección de erros na publicación da Proposición non de lei en comisión núm. 48229, 11/PNC-004127 
(BOPG 446, do 1.02.2023)                                                                                                                               195509
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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 proposicións de lei 
1.1.2.1.1. Proxectos de lei 
 
Cualificación das emendas ao articulado presentadas ao Proxecto de lei de artesanía de 
Galicia 
 
A Mesa da Comisión 6ª, Industria, Enerxía, Comercio e Turismo, na súa sesión do día 5 de xuño de 
2023, adoptou o seguinte acordo: 
  
Cualificación das emendas ao articulado presentadas ao Proxecto de lei de artesanía de Galicia 
 
Examinados os escritos presentados e dado que se axustan aos requisitos establecidos no Regula-
mento da Cámara, acorda a súa admisión co seguinte detalle: 
 
Emendas ao articulado: 
 
— Do G. P. dos Socialistas de Galicia (doc. núm. 54017) 
— Do G. P. Popular de Galicia (doc. núm. 54018) 
— Do G. P. do Bloque Nacionalista Galego (doc. núm. 54019) 
 
Santiago de Compostela, 5 de xuño de 2023 
Miguel Ángel Santalices Vieira 
Presidente 
 
O Pleno do Parlamento, na sesión do 30 de maio de 2023, adoptou os seguintes acordos: 
 
1.3. Procedementos de control e impulso 
1.3.5. Mocións 
1.3.5.4. Mocións 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 (Moción consecuencia 
da Interpelación doc. núm. 41335, publicada no BOPG núm. 386 do 27 de setembro de 2022, e de-
batida na sesión plenaria do 9 de maio de 2023) 
BOPG nº 494, do 16.05.2023 
 
Sométese a votación e resulta rexeitada por 33 votos a favor, 38 votos en contra e ningunha abs-
tención. 
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- 53613 (11/MOC-000159) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Fernández Gómez, Alexandra 
Sobre a vivenda pública e protexida (Moción consecuencia da Interpelación doc. núm. 52572, pu-
blicada no BOPG núm. 483 do 19 de abril de 2022, e debatida na sesión plenaria do 9 de maio de 
2023) 
BOPG nº 494, do 16.05.2023 
 
Sométese a votación e resulta rexeitada por 33 votos a favor, 38 votos en contra e ningunha abs-
tención. 
 
 
1.3.6. Proposicións non de lei 
1.3.6.1. Proposicións non de lei en Pleno 
1.3.6.1.3. Proposicións retiradas 
 
Aprobación sen modificacións 
 
- 45188 (11/PNP-003836) 
Grupo Parlamentario Popular de Galicia 
Rodeiro Tato, Ovidio e sete deputados/as máis 
Sobre a demanda que debe realizar a Xunta de Galicia ao Goberno de España para reiterar a nece-
sidade de deseñar unha proba de avaliación de bacharelato para o acceso á universidade con cri-
terios homologables e uniformes 
BOPG nº 428, do 28.12.2022 
 
Sométese a votación e resulta aprobada sen modificacións por 38 votos a favor, 32 votos en contra 
e ningunha abstención. 
 
O texto aprobado é o seguinte: 
 
«O Parlamento de Galicia insta a Xunta de Galicia a dirixirse ao Goberno de España para reiterar a 
necesidade de deseñar unha proba da ABAU con criterios de avaliación homologables e uniformes, 
así como que se adíe o calendario de implantación e se elimine a proba de madurez que pretende 
instaurar o Ministerio, xa que diminúe o nivel de esixencia e, por conseguinte, xera máis desigual-
dade.» 
 
Aprobación por unanimidade con modificacións 
 
- 50219 (11/PNP-004140) 
Grupo Parlamentario Popular de Galicia 
Nóvoa Iglesias, Marta e trece deputados/as máis 
Sobre a demanda que debe facer a Xunta de Galicia ao Goberno de España para que garanta a co-
gobernanza real e efectiva coas comunidades autónomas do ecosistema industrial español, así 
como dos fondos Next Generation UE destinados á industria 
BOPG nº 458, do 22.02.2023 
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Sométese a votación e resulta aprobada, con modificacións respecto do texto orixinal, por 56 votos 
a favor, ningún voto en contra e 14 abstencións. 
 
O texto aprobado é o seguinte: 
 
«O Parlamento de Galicia insta a Xunta de Galicia a: 
 
1. Demandar ao Goberno de España que garanta a cogobernanza real e efectiva coas comunidades 
autónomas na estrutura de gobernanza do ecosistema industrial español. 
 
2. Defender ante o Goberno de España as competencias exclusivas en materia de política industrial 
establecidas no Estatuto de autonomía de Galicia, de xeito especial, no referido ao contido e alcance 
do Anteproxecto de lei de industria. 
 
3. Demandar ao Goberno de España que xestione cunha cogobernanza real e efectiva os fondos 
Next Generation UE destinados á industria, evitando poñer en risco os principais proxectos tractores 
promovidos desde Galicia para favorecer o noso desenvolvemento industrial, nun marco que fa-
voreza a complementariedade das accións públicas e privadas.» 
 
 
Rexeitamento da iniciativa 
 
- 41590 (11/PNP-003516) 
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia 
Díaz Varela, Noa Susana e Otero Lago, Noelia 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo o Goberno galego respecto da actualización da nova Es-
tratexia da cultura galega 
BOPG nº 386, do 27.09.2022 
 
Sométese a votación e resulta rexeitada por 32 votos a favor, 38 en contra e ningunha abstención. 
 
- 51606 (11/PNP-004270) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Carreira Pazos, Iria e tres deputados/as máis 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo a Xunta de Galicia respecto da situación da Unidade de 
Psiquiatría Infantoxuvenil do Hospital Universitario Lucus Augusti, de Lugo 
BOPG nº 470, do 21.03.2023 
 
Sométese a votación e resulta rexeitada por 32 votos a favor, 38 en contra e ningunha abstención. 
 
- 53033 (11/PNP-004392) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Pérez Fernández, Rosana e Bará Torres, Xosé Luís 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relación co proxecto de explotación 
da mina de San Fins, en Lousame 
BOPG nº 489, do 03.05.2023 

XI lexislatura. Número 501. 6 de xuño de 2023 BOLETÍN OFICIAL DO PARLAMENTO DE GALICIA

195504

C
S

V
: B

O
P

G
D

S
P

G
-9

j5
9T

tr0
D

-7
V

er
ifi

ca
ci

ón
:

ht
tp

s:
//s

ed
e.

pa
rla

m
en

to
de

ga
lic

ia
.g

al
/tr

am
ite

s/
cs

v/

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


Sométese a votación e resulta rexeitada por 32 votos a favor, 38 en contra e ningunha abstención. 
 
- 53427 (11/PNP-004432) 
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia 
Gallego Sanromán, María Leticia e Seco García, Martín 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo o Goberno galego para elaborar un plan de emprende-
mento no comercio de proximidade para a mocidade 
BOPG nº 492, do 10.05.2023 
 
Sométese a votación e resulta rexeitada por 32 votos a favor, 38 en contra e ningunha abstención. 
 
Santiago de Compostela, 1 de xuño de 2023 
Miguel Ángel Santalices Vieira 
Presidente 
 
1.3.6.2. Proposicións non de lei en Comisión 
1.3.6.2.4. Proposicións tramitadas 
 
COMISIÓN 5ª, SANIDADE, POLÍTICA SOCIAL E EMPREGO 
 
A Comisión 5ª, Sanidade, Política Social e Emprego, na súa sesión do 1 de xuño de 2023, adoptou 
os seguintes acordos: 
 
Aprobación con modificacións 
 
- 51942 (11/PNC-004455) 
Grupo Parlamentario Popular de Galicia 
López Sánchez, Rosalía e seis deputados/as máis 
Sobre a demanda que debe facer a Xunta de Galicia ao Goberno de España respecto da asistencia 
sanitaria ás persoas reclusas nos centros penitenciarios 
BOPG nº 475, do 30.03.2023 
 
Sométese a votación 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 abstencións. 
 
O texto aprobado é o seguinte: 
 
«O Parlamento de Galicia insta o Goberno galego a: 
 
1. Cumprir o acordo aprobado na Comisión 5ª 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 saúde penitenciaria á Xunta de Galicia para a súa asunción polo 
Servizo Galego de Saúde, de conformidade co establecido na disposición adicional sexta da Lei 
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16/2003, do 28 de maio, de cohesión do Sistema Nacional de Saúde, de xeito que a atención a este 
colectivo se realice na rede sanitaria pública galega. Esta transferencia debe estar acompañada dos 
medios humanos, económicos e materiais necesarios, atendendo á suficiencia dinámica para a 
prestación do correspondente servizo; así como da compensación da débeda contraída 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 ás persoas reclusas nos cen-
tros penitenciarios da súa competencia polos seus propios medios, evitando a sobrecarga do 
persoal do Sergas dos centros de saúde e dos PAC próximos ás prisións, tal e como ten ocorrido en 
Teixeiro (Curtis). 
 
3. Asuma a demanda efectuada por sete gobernos autonómicos e pola maioría do Congreso dos 
Deputados de ampliar en mil prazas ao ano a formación sanitaria especializada de medicina fa-
miliar e comunitaria para garantir especialistas suficientes para cubrir as necesidades de profe-
sionais de atención primaria e da sanidade penitenciaria do conxunto do Sistema Nacional de 
Saúde.» 
 
Aprobación por unanimidade con modificacións 
 
- 11175 (11/PNC-001143) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Rodil Fernández, Olalla e dous deputados/as máis 
Sobre a remisión polo Goberno galego ao Parlamento de Galicia, antes do remate do actual período 
de sesións, da Estratexia de prevención, atención e abordaxe integral da soidade non desexada, 
para o seu debate e tramitación 
BOPG nº 100, do 23.02.2021 
 
Sométese a votación e resulta aprobada con modificacións 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 á Cámara, antes de que remate o ano, a Es-
tratexia de prevención, atención e abordaxe integral da soidade nondesexada para o seu debate e 
tramitación na Cámara.» 
 
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 atención primaria ata a resolución 
dos problemas nese ámbito, así como durante tres anos no resto das categorías e a posterior ava-
liación dos resultados 
BOPG nº 438, do 19.01.2023 
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Sométese a votación e resulta rexeitada por 2 votos a favor, 7 votos en contra e 3 abstencións. 
 
- 53165 (11/PNC-004564) 
Grupo Parlamentario dos Socialistas de Galicia 
Ortega Otero, Marina e Torrado Quintela, Julio 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relación coas axudas ás familias 
con menores con cancro ou outras patoloxías similares 
BOPG nº 489, do 03.05.2023 
 
Sométese a votación e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 7 votos en contra e 0 abstencións. 
 
- 53333 (11/PNC-004580) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Prado Cores, María Montserrat e dous deputados/as máis 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo o Goberno galego para garantir a atención pediátrica 
presencial en todos os centros de saúde da área sanitaria de Vigo 
BOPG nº 492, do 10.05.2023 
 
Sométese a votación e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 7 votos en contra e 0 abstencións. 
 
Santiago de Compostela, 1 de xuño de 2023 
María Montserrat Prado Cores 
Vicepresidenta 2ª 
 
COMISIÓN 7ª, AGRICULTURA, ALIMENTACIÓN, GANDARÍA E MONTES 
 
A Comisión 7ª, Agricultura, Alimentación, Gandaría e Montes, na súa sesión do 2 de xuño de 2023, 
adoptou os seguintes acordos: 
 
Aprobación por unanimidade sen modificacións 
 
- 53471 (11/PNC-004594) 
Grupo Parlamentario Popular de Galicia 
Candia López, María Elena e catorce deputados/as máis 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo a Xunta de Galicia para impulsar a comunidade autó-
noma como referente na loita biolóxica contra o psílido africano dos cítricos 
BOPG nº 492, do 10.05.2023 
 
Sométese a votación e resulta aprobada sen modificacións 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 biolóxica contra o psílido africano dos cítricos en particular e, por extensión, como rexión 
produtora e comercializadora de axentes invertebrados de control biolóxico en xeral.» 
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Rexeitamento da iniciativa 
 
- 52715 (11/PNC-004519) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Aira Díaz, María del Carmen e dous deputados/as máis 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relación co apoio ás producións 
vexetais para o consumo humano ante a mudanza climática 
BOPG nº 483, do 19.04.2023 
 
Sométese a votación e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 6 votos en contra e 0 abstencións. 
 
- 53049 (11/PNC-004552) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
Rivas Cruz, Xosé Luís e 2 máis 
Sobre as actuacións que debe levar a cabo a Xunta de Galicia en relación 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 transformación e comercialización de produtos 
agrarios, cofinanciadas polo Fondo Europeo Agrícola de Desenvolvemento Rural (Feader), e se con-
vocan para o exercicio orzamentario de 2023 
BOPG nº 489, do 03.05.2023 
 
Sométese a votación e resulta rexeitada por 5 votos a favor, 6 votos en contra e 0 abstencións. 
 
Santiago de Compostela, 2 de xuño de 2023 
María Montserrat Prado Cores 
Vicepresidenta 2ª 
 
 
1.5. Procedementos relativos a outras institucións e órganos 
1.5.4. De ámbito europeo 
1.5.4.1. Unión Europea 
 
Resolución da Presidencia, do 5 de xuño de 2023, pola que se admite a trámite o escrito 
das Cortes Xerais polo que se achega documentación relativa á Consulta sobre a aplica-
ción do principio de subsidiariedade relativo á 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) nº 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 aplicación do principio de subsidiariedade relativo á 
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) nº 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 número 54020, escrito das Cortes Xerais 
polo que se achega documentación relativa á solicitude da Comisión Mixta para la Unión Europea 
en relación coa Consulta sobre a aplicación do principio de subsidiariedade relativo á 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) nº 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 Unión Europea (nos BOPG núms. 
276, do 16 de xullo de 2010, e 446, do 7 de abril de 2011), resolvo: 
 
1º. Trasladar o referido escrito á Comisión 2ª, Ordenación Territorial, Obras Públicas, Medio Am-
biente e Servizos, e mais aos portavoces dos grupos parlamentarios e ordenar a súa publicación 
no Boletín Oficial do Parlamento de Galicia. 
 
2º. Conforme o disposto na norma terceira das citadas normas, no prazo dos dez días naturais seguin-
tes á remisión do proxecto de acto lexislativo, os grupos parlamentarios poderán presentar propostas 
de ditame motivado nas que deberán expoñer as razóns polas que consideran que o proxecto de acto 
lexislativo da Unión Europea resulta contrario, en todo ou en parte, ao principio de subsidiariedade.  
 
As propostas de ditame motivado presentaranse ante a Mesa, que as cualificará e admitirá a trámite 
se reúnen os requisitos establecidos neste acordo. 
 
A ausencia de propostas de ditame determinará a finalización do procedemento. 
 
3º. Dar conta desta resolución na próxima reunión da Mesa que teña lugar. 
 
Santiago de Compostela, 5 de xuño de 2023 
Miguel Ángel Santalices Vieira 
Presidente 
 
4. Informacións e correccións de erros 

4.2. Correccións de erros 
 
Corrección de erros na publicación da Proposición non de lei en comisión núm. 48229, 
11/PNC-004127 (BOPG 446, do 1.02.2023) 
 
Advertido un erro material nos autores da Proposición non de lei en comisión núm. 48229, publi-
cada no BOPG núm. 446, do 1.02.2023, procédese á súa corrección nos seguintes termos: 
 
Na páx. 174253 
 
Onde di: 
 
«- 48229 (11/PNC-004127) 
Grupo Parlamentario do Bloque Nacionalista Galego 
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Bará Torres, Xosé Luís e Pérez Fernández, Rosana 
Sobre as actuacións que debe realizar a Xunta de Galicia para conmemorar o 40 aniversario da Lei 
de normalización lingüística» 
 
Debe dicir: 
 
«- 48229 (11/PNC-004127) 
Grupo Parlamentario Popular de Galicia 
Vázquez Domínguez, Sandra e 7 máis 
Sobre as actuacións que debe realizar a Xunta de Galicia para conmemorar o 40 aniversario da Lei 
de normalización lingüística” 
 
Santiago de Compostela, 1 de xuño de 2023 
Xosé Antón Sarmiento Méndez 
Letrado oficial maior 
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EMENDAS PRESENTADAS POLO GRUPO PARLAMENTARIO 

SOCIALISTAS DE GALICIA AO PROXECTO DE LEI DE ARTESANÍA DE 

GALICIA (NUM. EXPE. 11/PL-000021). 

 

 

Emenda nº1, ao apartado 2.b, de Adición. Artigo 9 
  
Débese engadir ao final da letra b do punto 2 do artigo 9 o 
seguinte contido. 
Engadir in fine: " ...e promover a divulgación e visita dos 
obradoiros de especial interese artesanal para poñer en valor o 
seu traballo." 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº2, ao apartado 4 bis), de Adición. Artigo 9 
  
Débese engadir un novo punto no artigo 9 que quedará 
redactado co seguinte contido. 
"4 bis. Regular un itinerario de feiras de artesanía polo noso 
territorio, certificando ás persoas artesás que participen en dita 
feira por un órgano público autonómico.  Dita regulación será 
en colaboración pública-privada." 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº3, ao apartado 3.c bis), de Adición. Artigo 11 
  
Débese engadir unha nova letra no punto 3 do artigo 11 que 
quedará redactada co seguinte contido. 
"c bis) Ter períodos electorais para elixir ás persoas que van 
ser representantes na Comisión Galega de Artesanía." 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº4, ao apartado 3.c ter), de Adición. Artigo 11 
  
Débese engadir unha nova letra no punto 3 do artigo 11 que 
quedará redactada co seguinte contido. 
"c ter) Utilizar os mecanismos xa existentes, para regular a 
elección dos membros da Comisión Galega de Artesanía para 
que dita Comisión teña unha representación equilibrada en 
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termos de paridade, tal e como marca a lexislación vixente en 
materia de igualdade." 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº5, ao apartado 4.f bis), de Adición. Artigo 11 
  
Débese engadir unha nova letra no punto 4 do artigo 11 que 
quedará redactada co seguinte contido. 
"f bis) Marcar un período de xuntanzas ao longo do ano para 
reforzar o uso da Comisión Galega da Artesanía e ter 
información de primeira man deste sector e así reforzar o 
carácter democrático desta comisión." 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº6, de Adición. Artigo 13 
  
Débese engadir un novo parágrafo no artigo 13 que quedará 
redactado co seguinte contido. 
"Desenvolver a través da Fundación Pública de Artesanía de 
Galicia un programa para a comercialización internacional da 
nosa artesanía galega para dala a coñecer no exterior." 
__________________________________________ 
 
 
 

Luis Manuel 
Álvarez 
Martínez 

Firmado digitalmente 
por Luis Manuel 
Álvarez Martínez  
Fecha: 2023.06.02 
17:00:05 +02'00'
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EMENDAS PRESENTADAS POLO GRUPO PARLAMENTARIO POPULAR 

DE GALICIA AO PROXECTO DE LEI DE ARTESANÍA DE GALICIA (NUM. 

EXPE. 11/PL-000021). 

 

 

Emenda nº1, de Substitución. Artigo 7 
  
Modifícase o artigo 7 que quedará redactado como segue: 
  
"1. Para os efectos desta lei, o recoñecemento oficial pola 
Administración autonómica da condición de mestra artesá e 
mestre artesán outorgarase mediante a distinción de mestra 
artesá e mestre artesán pola consellería que ostente as 
competencias en materia de artesanía previa proposta 
favorable da Comisión Galega de Artesanía. 
  
2. A distinción de mestra artesá e mestre artesán é unha 
distinción persoal e intransferible que será outorgada a aquelas 
persoas que fixeron dunha actividade artesanal a súa profesión 
para darlle continuidade a un ou a máis oficios artesanais de 
acordo co disposto no artigo 3.4 desta lei. 
  
3. A distinción de mestra artesá e mestre artesán ten carácter 
voluntario e non constitúe un requisito para o exercicio da 
actividade artesanal. 
  
4. Distínguense dúas modalidades: 
  
a) Distinción de mestra artesá e mestre artesán profesional: 
esta modalidade recoñece a mestría no exercicio dun oficio. 
Para o seu recoñecemento son indispensables os seguintes 
requisitos, sen prexuízo dos que, no seu caso, se establezan 
regulamentariamente: 
 
-  Ter máis de 20 anos de experiencia no oficio. 
-  Estar inscrito o obradoiro artesán onde se desenvolve o 
oficio no Rexistro Xeral de Artesanía de Galicia. 
-  Acreditar os méritos suficientes da mestría e 
coñecemento do oficio. 
-  Presentar, polo menos, 2 cartas de apoio de asociacións e 
federacións profesionais e empresariais artesanais e 3 cartas 
de apoio de obradoiros artesanais do mesmo oficio inscritos 
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no Rexistro Xeral de Artesanía de Galicia, que avalen os 
méritos da persoa solicitante. 
  
b) Distinción de mestra artesá e mestre artesán divulgativo: 
esta modalidade recoñece a capacidade de transmisión dos 
coñecementos do oficio mediante a docencia ou outro medio 
divulgativo, contribuíndo ao mantemento dos oficios. Para o 
seu recoñecemento son indispensables os seguintes requisitos, 
sen prexuízo dos que, no seu caso, se establezan 
regulamentariamente: 
 
-  Ter máis de 20 anos de experiencia divulgativa. 
-  Acreditar os méritos suficientes da mestría, 
coñecemento e transmisión do oficio. 
-  Presentar, polo menos, 2 cartas de apoio de asociacións e 
federacións profesionais e empresariais artesanais e 3 cartas 
de apoio de obradoiros artesanais do mesmo oficio inscritos 
no Rexistro Xeral de Artesanía de Galicia, que avalen os 
méritos da persoa solicitante. 
  
5. A solicitude de distinción de mestra artesá e mestre 
artesán formularase pola persoa interesada e dirixirase á 
consellería que ostente as competencias en materia de 
artesanía xunto coa documentación acreditativa dos 
requisitos establecidos no apartado 4 para cada 
modalidade. 
 
A distinción de mestra artesá e mestre artesán recoñece a 
excelencia da persoa solicitante pola concorrencia, entre 
outros, dos seguintes méritos: 
 
-  O elevado nivel de coñecemento do oficio e de destreza e 
perfección na súa execución e o dominio no tratamento 
dos materiais e das técnicas. 
  
-  A mellora dos métodos tradicionais de produción, a 
innovación, o coñecemento do acervo tradicional do oficio 
e a transmisión dos coñecementos artesáns. 
-  A influencia na posta en valor do oficio, constituíndo un 
referente para o resto dos/as artesáns/ás. 
 
6. A distinción de mestra artesá e mestre artesán ten unha 
validez permanente. Non obstante, perderá a súa validez no 
caso de renuncia ou falecemento do titular. 
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7. A distinción de mestra artesá e mestre artesán inscribirase 
no Rexistro Xeral de Artesanía de Galicia segundo o disposto 
no artigo 13 desta lei." 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº2, ao apartado 2, de Substitución. Artigo 9 
  
Modifícase o número 2, letra a), do artigo 9, que queda 
redactado como segue: 
  
"a) Zona de especial interese artesanal: 
 
Terá a consideración 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 carácter monográfico, oficios artesanais 
relacionados co territorio, o procedemento e o produto e que 
teña unha tradición artesanal de longo percorrido ou de 
recoñecemento histórico”. 
 
__________________________________________ 
 
 
 
 
 
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 ARTESANÍA DE 

GALICIA (NUM. EXPE. 11/PL-000021). 

 

 

Emenda nº1, de Substitución. Artigo 1 
  
Substituír o texto do artigo 1 polo seguinte: 
  
"A presente lei ten por obxecto a ordenación, promoción, 
fomento, modernización e profesionalización do sector 
artesanal na Comunidade Autónoma de Galiza, do fin de 
promover o desenvolvemento da artesanía como actividade 
patrimonial e económica sostíbel e garantir a protección das 
súas diversas manifestacións, así como manter canles de 
apoio, cooperación e colaboración entre o sector artesanal 
galego e a Administración autonómica de Galiza para a procura 
dos seguintes obxectivos: 
a) A conservación, recuperación, potenciación e expansión das 
manifestacións e saberes artesanais máis tradicionais de 
Galiza para garantir a súa pervivencia, transmisión e 
desenvolvemento. 
b) A potenciación e a expansión da innovación, deseño e 
creatividade nos produtos artesáns máis actuais. 
c) A mantenza do elo creativo artesán co devir histórico-cultural 
de Galiza, así como a consecución da singularidade e 
identidade precisas capaces de introducir os nosos produtos 
artesáns no mercado actual de bens e servizos. Tales fins 
levaranse a cabo mediante a imbricación entre a artesanía 
tradicional coa artesanía máis actual, a través de medidas 
formativas e de ensinanza de técnicas, materiais e deseño 
provintes da cultura e demais elementos simbólicos e 
patrimoniais de Galiza, así como a incorporación de 
instrumentos e compoñentes actuais e innovadores.  
Buscarase, en todo caso, favorecer o diálogo, a 
retroalimentación e o intercambio de saberes entre  tradición e  
innovación. 
d) A inclusión de novas actividades artesanais e a 
incorporación de novas vocacións que consoliden no tempo o 
sector artesanal galego e garantan o relevo xeracional. 
e) A divulgación e a posta en valor do patrimonio artesanal no 
ámbito económico, social, patrimonio cultural e turístico. 

C
S

V
: R

E
X

IS
TR

O
-ii

lP
9f

E
gE

-6
V

er
ifi

ca
ci

ón
:

ht
tp

s:
//s

ed
e.

pa
rla

m
en

to
de

ga
lic

ia
.g

al
/tr

am
ite

s/
cs

v/

195517

C
S

V
: B

O
P

G
D

S
P

G
-9

j5
9T

tr0
D

-7
V

er
ifi

ca
ci

ón
:

ht
tp

s:
//s

ed
e.

pa
rla

m
en

to
de

ga
lic

ia
.g

al
/tr

am
ite

s/
cs

v/

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


 
 

 

2 

f) O impulso da comercialización e a mellora da rendibilidade e 
da competitividade da artesanía no mercado, coa progresiva 
adaptación do sector artesanal á evolución tecnolóxica e dixital 
e ás diferentes canles de comercialización físicas e dixitais. 
g) A profesionalización do sector artesanal mediante a 
formación continua e especializada. 
h) A promoción da creatividade, calidade e innovación na 
producción artesanal galega e a creación de sinerxias con otros 
sectores produtivos. 
i) A transmisión dos valores e o compromiso coa difusión, 
promoción e pedagoxía da artesanía como práctica creativa. 
j) O fomento da responsabilidade social e medioambiental e o 
desenvolvemento local, así como a dinamización do rural como 
factores de éxito do sector artesanal." 
 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº2, ao apartado 1, de Substitución. Artigo 3 
  
Substituír o texto do apartado 1 do artigo 3 polo seguinte: 
  
"1. Artesanía: 
Toda actividade económico-patrimonial incluída na Relación de 
Actividades Artesás de Galiza que teña por obxecto a creación, 
formación, producción e transformación de obxectos e/ou 
produtos non alimentarios, así como a restauración ou 
reparación de bens artesanais ou de valor artístico, mediante 
sistemas singulares de manufactura nos que a intervención 
persoal e o coñecemento técnico da persoa ou persoas que 
participan nos anteditos procesos sexa determinante para o 
control do proceso de elaboración e acabado. 
O produto final debe ter un carácter individualizado, 
diferenciado e local, realizado con materia prima natural ou 
materia industrial reciclada que combine a técnica, a tradición 
e/ou a innovación e que non sexa o resultado dunha produción 
industrial, totalmente mecanizada ou en grandes series. Tal 
produto obedecerá, en calquera caso, a un proceso de 
elaboración, onde a intervención persoal e/ ou labor con 
técnica artesanal, achegue o valor diferencial respecto doutros 
produtos no mercado." 
 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº3, ao apartado 1 bis), de Adición. Artigo 3 
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Engadir un novo apartado 1 bis) no artigo 3 co seguinte texto: 
 
"1 bis). Obxecto ou obra artesá: 
Terán a consideración de obxectos ou obras artesas as 
seguintes: 
a) Aquelas creacións, producións  e transformacións de pezas 
de gran valor estético, fácilmente identificables con formas, 
modelos, decoración, estilos e técnicas tradicionais ou 
históricas, ou ben como resultado dun  desenvolvemento 
creativo persoal de difícil identificación 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 
específicas nas que o traballo está mecanizado, automatizado 
ou altamente tecnificado, exclúen a produción masiva de 
obxectos en serie. 
c) Aqueles obxectos que son sometidos a traballos de 
restauración destinados á conservación, consolidación ou 
restauración de obras de arte, ou pezas do patrimonio 
arquitectónico, arqueolóxico, etnográfico, bibliográfico ou 
documental." 
 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº4, ao apartado 2, de Modificación. Artigo 3 
  
Modificar a redacción do apartado 2 do artigo 3 de maneira que 
quede da seguinte forma: 
 
"3. Persoa artesá: 
Toda persoa física que realiza unha actividade artesá conforme 
co disposto no artigo 3.1 desta lei, sempre que esa actividade 
estea incluída na Relación de Actividades Artesás de Galiza. 
A persoa artesá con dedicación profesional poderá solicitar a 
súa inscrición no Rexistro Xeral de Artesanía de Galiza, xunto 
cunha declaración responsábel de alta na Declaración Censal 
do Empresariado, Profesionais e Retedores da Axencia 
Tributaria na actividade de fabricación e/ou comercialización da 
actividade artesá que exerza, así como de estar ao día no 
pagamento das obrigas triburarias correspondentes; coa 
Seguridade Social e coa Administración pública galega. 
Este recoñecemento outorgarase a través da carta de artesá e 
artesán, que se regula no artigo 6 da presente lei." 
 
__________________________________________ 
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Emenda nº5, ao apartado 3, de Adición. Artigo 3 
  
Engadir un novo parágrafo ao apartado 3 do artigo 3 co 
seguinte texto: 
  
"Non poderán detentar a condición de obradoiro artesán os que 
exercen uha actividade de xeito ocasional, ou ben a súa 
produción estea totalmente mecanizada. 
Este recoñecemento outorgarase a través do título de 
obradoiro artesán, que se regula no artigo 6 desta lei." 
 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº6, ao apartado 5, de Modificación. Artigo 3 
  
No apartado 5 do artigo 3 suprimir as partículas "con ou", 
ubicadas despois de: "legalmente constituída", e antes de: "sen 
ánimo de lucro". 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº7, ao apartado 1, de Supresión. Artigo 4 
  
Suprimir o apartado 1 do artigo 4. 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº8, ao apartado 1, de Modificación. Artigo 5 
  
Suprimir a última frase ("Cada actividade económica indicará 
as diferentes modalidades definidas no artigo 4 desta lei nas 
que se encadra") no apartado 1 do artigo 5. 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº9, ao apartado 3, de Modificación. Artigo 5 
  
Substituír 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 nº10, de Substitución. Artigo 6 
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Substituír o título e o texto do artigo 6 polo seguinte: 
"Artigo 6: Recoñecemento oficial da condición de persoa 
artesá: carta de artesá e artesán 
1. Por medio da carta de artesá e artesán lévase a cabo o 
recoñecemento, para a Administración Galega, da condición de 
persoa artesá. A carta de artesá e artesán é, pois, unha 
acreditación voluntaria, expedida pola Consellería competente 
en materia de artesanía, á proposta da Comisión Galega de 
Artesanía e que pode solicitar calquera persoa física que 
desenvolva a creación, formación, producción e transformación 
de productos non alimentarios, así como a restauración ou 
reparación de bens artesanais ou de valor artístico conforme o 
establecido no número 1 e 1bis) do artigo 3 desta lei.  
2. A carta de artesá e artesán conleva un recoñecemento das 
habilidades, destrezas e capacitacións técnicas e de calidade 
na realización dunha ou varias actividades artesás incluídas na 
Relación de Actividades Artesás de Galiza 
3. Toda persoa física que desenvolva algunha actividade 
contida na antedita Relación de Actividades Artesás poderá 
solicitar a carta de artesá ou artesán, en función da seguinte 
clasificación: 
a) Carta de artesán/á 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 Declaración Censal do 
Empresariado, Profesionais e Retedores da Axencia Tributaria 
na actividade de fabricación e/ou comercialización da 
actividade artesá que exerza, así como de estar ao día no 
pagamento das obrigas triburarias correspondentes; coa 
Seguridade Social e coa Administración pública galega. Así 
mesmo, a persoa solicitante deberá acreditar, como mínimo, un 
ano de experiencia profesional e/ou a realización dos estudos 
que se determinen regulamentariamente. 
b) Carta de artesán/á divulgativo/a: Pode optar a esta 
modalidade toda persoa que non exerce profesionalmente 
ningunha actividade produtiva e comercial artesás, pero que 
difunde a actividade artesá mediante demostracións e de 
labores formativos ou divulgativos e/ou que teña rematado 
algún dos estudos formativos, conforme se determine 
regulamentariamente. 
4.- A carta de artesá e artesán ten unha vixencia indefinida. 
Non obstante, perderá a súa validez no caso de renuncia ou 
falecemento do titular. 
5. A carta de artesá e artesán inscribirase no Rexistro Xeral de 
Artesanía de Galiza, segundo o disposto no artigo 12 da 
presente lei." 
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__________________________________________ 
 
 
Emenda nº11, de Adición. Artigo 6 bis) 
  
Engadir un novo artigo 6 bis) co seguinte texto: 
  
"Artigo 6 bis). Recoñecemento oficial da condición de obradoiro 
artesán. 
1.Para os efectos desta lei, o recoñecemento oficial pola 
Administración autonómica da condición de obradoiro artesán 
outorgarase mediante a expedición do título de Obradoiro 
artesán pola consellería que ostente as competencias en 
materia de artesanía, a proposta da Comisión Galega de 
Artesanía, de acordo co procedemento establecido 
regulamentariamente. 
2. O título de Obradoiro artesán ten carácter voluntario e non 
constitúe un requisito para o exercicio da actividade artesanal. 
3. 0 título de obradoiro artesán outorgarase aos obradoiros 
artesanais definidos no artigo 3.3 desta lei que reúnan os 
seguintes requisitos, sen prexuízo dos que, no seu caso, se 
establezan regulamentariamente: 
a) Que a persoa responsable da actividade produtiva estea en 
posesión da carta de artesá e artesán e que sexa a que dirixa 
ou controle a totalidade do proceso produtivo, asegurando o 
carácter artesán do produto. 
b) Que a persoa titular da unidade económica estea dada de 
alta na Declaración Censal do Empresariado, Profesionais e 
Retedores da Axencia Tributaria na actividade de fabricación 
e/ou comercialización da actividade artesá que exerza, así 
como de estar ao día no pagamento das obrigas triburarias 
correspondentes; coa Seguridade Social e coa Administración 
Pública galega. 
c) Que o número de persoas traballadoras empregadas non 
exceda de dez. 
Excepcionalmente, a Comisión Galega de Artesanía, en 
atención á natureza da actividade desenvolvida, poderá 
propoñer obradoiro artesán aquel que, aínda superando o 
número de persoas traballadoras establecidas no parágrafo 
anterior, cumpra os outros requisitos previstos. 
4. Tamén poderán obter o título de obradoiro artesán aquelas 
unidades de carácter cooperativo ou societario que se 
dediquen á elaboración e comercialización de produtos 
artesáns, sempre que cumpran os requisitos do apartado 
anterior e os que se establezan regulamentariamente. 
5. 0 título de obradoiro artesán ten unha vixencia de 5 anos 
desde a data da súa expedición, coa posibilidade de 
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renovación de acordo co procedemento establecido 
regulamentariamente sempre que se manteñan os requisitos 
establecidos no apartado 3. Perderá a súa validez: 
a) Por baixa voluntaria, por xubilación, por falecemento da 
persoa artesn responsable da actividade produtiva ou titular da 
actividade ou por extinción da personalidade xurídica da 
empresa. 
b) Por incumprimento ou non mantemento dos requisitos 
establecidos para o seu outorgamento, previo expediente 
instruído ao efecto á proposta da Comisión Galega de 
Artesanía nos termos establecidos regulamentariamente. 
6. A obtención do título de obradoiro artesán supón os 
seguintes beneficios: 
a) Participar nas convocatorias de concesión de subvencións e 
de axudas relacionadas co exercicio da actividade artesanal 
que sexan convocadas pola consellería competente en materia 
de artesanía, así como nos procedementos de concesión 
directa. 
b) Participar nos eventos de interese artesanal organizados ou 
financiados pola consellería competente en materia de 
artesanía nos termos establecidos regulamentariamente. 
c) Ser beneficiaria/o do uso da marca Artesanía de Galicia de 
conformidade co disposto na normativa reguladora da marca. 
d) Calquera outro beneficio que se estableza 
regulamentariamente. 
7. 0 título de obradoiro artesán inscribirase no Rexistro Xeral de 
Artesanía de Galicia segundo o disposto no artigo 12 desta lei." 
 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº12, de Substitución. Artigo 8 
  
Substituír o texto do artigo 8 polo seguinte: 
  
"Artigo 8. Asociacións e federacións de artesás e artesáns: 
1. As asociación de artesás e artesáns son aquelas, sen ánimo 
de lucro, integradas maioritariamente por persoas artesás 
individuais e en cuxos estatutos inclúen como obxectivo 
principal o fomento e a promoción da artesanía. 
2. As federacións de artesás e artesáns son as entidades 
asociativas compostas por asociación de artesás e artesáns 
3. A Xunta de Galiza fomentará a cooperación entre artesás e 
artesáns a distintos niveis: entre sectores incluídos na mesma 
actividade artesá e de maneira transversal, promovendo 
ademáis, o necesario intercambio, sobre todo de cara a 
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procura de sinerxias e apoio mutuo a nivel de transmisión de 
saberes e a nivel empresarial. 
4. A Administración Pública galega promoverá a creación de 
sinerxias entre o sector artesán e otros sectores de carácter 
artístico, como o musical e/ou literario;  así como na hostelaría, 
no turismo e outros. 
5. Para os efectos desta lei, o recoñecemento oficial pola 
Administración autonómica da condición de asociación e 
federación profesional e empresarial artesanal, no ámbito de da 
Comunidade Autónoma de Galiza, outorgarase pola 
Consellería que ostente as competencias en materia de 
artesanía, a proposta da Comisión Galega de Artesanía, de 
acordó co artigo 3.5 desta lei e co procedemento establecido 
regulamentariamente. 
6. A obtención do recoñecemento oficial de asociación e 
federación profesional e empresarial artesán supón os 
seguintes beneficios: 
a)Participar nas convocatorias de concesión de subvencións e 
axudas relacionadas co desenvolvemento dos seus fins e que 
sexan convocadas pola consellería competente en materia de 
artesanía nos termos establecidos regulamentariamente. 
b) Participar nos eventos de interese artesanal organizados ou 
financiados pola consellería competente en materia de 
artesanía, nos termos establecidos regulamentariamente. 
c) Calquera outro beneficio que se estableza 
regulamentariamente. 
7. As asociacións e federacións profesionais e empresariais 
artesanais de Galiza, inscribiranse no Rexistro Xeral de 
Artesanía de Galiza, segundo o disposto no artigo 12 desta lei." 
 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº13, de Adición. Artigo 9 
  
Engadir un novo parágrafo in fine no subapartado a) do 
apartado 2 do artigo 9 co seguinte texto: 
  
"A declaración de zona de especial interese artesanal 
corresponderá á aquela ou aquelas Corporacións municipais ás 
que pertenzan os referidos territorios afectados. Tal declaración 
poderá ser iniciada de oficio ou a instancia de particulares e/ou 
empresas artesás incluídas nos termos municipais 
correspondentes, conforme aos requisitos que se determinen 
regulamentariamente e requerirá o informe favorábel da 
Federación de Municipios e Provincias, así como o informe 
previo da Comisión Galega de Artesanía. 
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A solicitude será presentada perante a Consellería competente 
en materia de artesanía quen, previa tramitación de 
conformidade coa normativa que rexe o procedemento común 
das administracións públicas, dictará a resolución que estime 
conveniente e que, para o caso de ser estimatoria, será 
publicada no Diario Oficial de Galiza." 
 
  
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº14, de Adición. Artigo 9 bis) 
  
Engadir un novo artigo 9 bis) co seguinte texto: 
  
"Artigo 9 bis). Premios de artesanía de Galiza. 
1. A Consellería competente en materia de artesanía realizará 
unha convocatoria anual dos Premios de Artesanía de Galiza, 
que será xestionado pola Fundación Galega de Artesanía e 
Deseño e cuxa finalidade será visibilizar a relevancia social, 
económica e cultural do sector artesán galego no conxunto da 
actividade creativa e produtiva do país. 
2. Poderán optar a estes Premios todas aquelas persoas 
físicas e/ou xurídicas que traballen nalgunha das actividades 
que figuran na Relación de Actividades Artesás e que estean 
inscritas no Rexistro Xeral de Artesanía de Galiza. 
3. A convocatoria será pública e establecerá as bases, 
condicións e contidos que contarán para o acceso e 
outorgamento dos referidos Premios." 
 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº15, de Adición. Artigo 9 ter) 
  
Engadir un novo artigo 9 ter) coa seguinte redacción: 
  
"Artigo 9 ter). Plan cuatrienal. 
1. A consellería competente en materia de artesanía elaborará, 
en colaboración co propio sector artesán un plan cuatrienal que 
sirva de apoio, difusión, visibilización e comercialización da 
artesanía galega, en todas as dimensións. 
2. No antedito plan establecerase, ao menos, un calendario 
anual de feiras a celebrar nas sete ciudades galegas, así como 
nas zonas de especial interese artesanal, definidas na letra a) 
do número 2 do artigo 9 desta lei." 
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__________________________________________ 
 
 
Emenda nº16, ao apartado 5, de Adición. Artigo 10 
  
Engadir un novo apartado 5 no artigo 10 co seguinte texto: 
  
"5. A Administración Pública de Galiza levará a cabo campañas 
periódicas de información sobre o uso adecuado da Marca 
Artesanía de Galiza nos establecementos comerciais galegos 
e, en especial naqueles especializados na venda de produtos 
artesáns. Así mesmo, realizará campañas periódicas de 
inspección para a verificación da utilización correcta da antedita 
marca, procedendo, de ser o caso, á instrucción do 
correspondente expediente sancionador." 
  
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº17, ao apartado 6, de Adición. Artigo 10 
  
Engadir un novo apartado 6 no artigo 10 coa seguinte 
redacción: 
  
"6. A Administración Pública galega velará pola correcta 
utilización da Marca Artesanía de Galiza na celebración das 
feiras artesás. Con tal fin, realizará as correspondentes 
campañas periódicas formativas e inspectoras." 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº18, ao apartado 3, de Adición. Artigo 11 
  
Engadir un novo parágrafo no apartado 3 do artigo 11 in fine, 
co seguinte teor literal: 
 
"En todo caso, a Consellería competente en materia de 
artesanía artellará os mecanismos de control acaídos para 
garantir o carácter representativo e participativo das persoas 
compoñentes designadas polas asociacións de artesás e 
artesáns, a través da esixencia dos requisitos que se 
establecerán por vía regulamentaria. En calquera caso, tales 
requisitos implicarán a acreditación dun número mínimo de 
socias/os, así como dunha mínima relación comunicativa entre 
as persoas asociadas, respecto dos asuntos a tratar nas 
sesións que se celebren na antedita Comisión." 
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__________________________________________ 
 
 
Emenda nº19, ao apartado 5, de Adición. Artigo 11 
  
Engadir un novo apartado 5 no artigo 11 co seguinte texto: 
  
"5.A Comisión Galega de Artesanía respectará a paridade de 
xénero e os seus membros electos serán renovados cada catro 
anos." 
__________________________________________ 
 
 
Emenda nº20, de Adición. Artigo 13 
  
Engadir un novo parágrafo no artigo 13 co seguinte texto: 
 
"A Fundación creará, con carácter bianual, unha Feira 
Internacional especializada en Artesanía que se celebrará nun 
dos recintos feirais de Galiza, a escoller pola Consellería 
competente en materia de artesanía, segundo as condicións 
que se estimaren máis convenientes para a consecución do 
resultado máis favorable a prol da visualización internacional 
do sector artesán galego." 
 
__________________________________________ 
 
 
 
 
 
Asinado dixitalmente por: 

 
Carmela González Iglesias na data 02/06/2023 17:05:19 

 
Mercedes Queixas Zas  na data 02/06/2023 17:05:29 

 
Ana Pontón 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 aplicación del artículo 6.1 de la Ley 8/1994, de 19 de mayo, la Comisión Mixta para 
la Unión Europea remite a su Parlamento, por medio del presente correo electrónico, la 
iniciativa legislativa de la Unión Europea que se acompaña, 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 
Unión Europea no se ajusta al principio de subsidiariedad. 

Aprovecho la ocasión para recordarle que, de conformidad con el artículo 6.2 de la 
mencionada Ley 8/1994, el dictamen motivado que, en su caso, apruebe su Institución 
debería ser recibido por las Cortes Generales en el plazo de cuatro semanas a partir de la 
remisión de la iniciativa legislativa europea. 

Con el fin de agilizar la transmisión de los documentos en relación con este 
procedimiento de control del principio de subsidiariedad, le informo de que se ha 
habilitado el siguiente correo electrónico de la Comisión Mixta para la Unión Europea: 
cmue(ccongreso.es   

SECRETARÍA DE LA COMISIÓN MIXTA PARA LA UNIÓN EUROPEA 

195528
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COMISIÓN 
EUROPEA 

Bruselas, 28.4.2023 
COM(2023) 217 final 

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) 

{SEC(2023) 170 final} - {SWD(2023) 113 final} - {SWD(2023) 114 final} - 
{SWD(2023) 115 final} 

ES 	 ES 

195529
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ES 1  ES 

EXPOSICIÓN DE MOTIVOS 

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA 

• Razones y objetivos de la propuesta 

Los detergentes desempeñan un papel central en nuestra vida cotidiana. Contribuyen a la 

salud y la higiene en prácticamente todos los ámbitos de la actividad humana, desde los 

hogares y las escuelas hasta los gimnasios, oficinas, hospitales, hoteles y restaurantes. Sin 

embargo, los detergentes son sustancias químicas con propiedades intrínsecas que pueden 

plantear riesgos para la salud humana y el medio ambiente. El Reglamento (CE) n.º 648/2004 

del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre detergentes1 («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 

información) y el alto rendimiento medioambiental de los detergentes y los tensioactivos2 

para detergentes (requisitos de biodegradabilidad y límites de fósforo). 

La evaluación del 2019 del Reglamento sobre detergentes3 detectó una serie de deficiencias 

que han ido apareciendo desde que se adoptó la legislación en 2004. El control de adecuación 

de la legislación más pertinente en materia de sustancias químicas (salvo REACH)4 puso de 

relieve la complejidad del marco regulador de la UE sobre sustancias químicas. Esta 

complejidad se atribuyó al gran número de actos legislativos relativos a productos y sectores 

específicos con vínculos integrados entre sí. El control de adecuación también señaló que hay 

margen para simplificar la comunicación de la información plasmada en unas etiquetas que se 

encuentran saturadas y dirigida a los usuarios de los productos, y constató que, en la 

actualidad, el uso de herramientas innovadoras para comunicar la información sobre los 

productos no es óptimo.  

La estrategia industrial actualizada adoptada en mayo de 20215 subraya además la 

importancia de acelerar las transiciones ecológica y digital de la industria de la UE, con el 

apoyo, entre otros, de un marco regulador coherente y estable.  

Además, la Comunicación de la Comisión, de 16 de marzo de 2023, titulada «Competitividad 

a largo plazo de la UE: más allá de 2030»6 describe el modo en que la UE puede aprovechar 

sus puntos fuertes y no limitarse a colmar la brecha de crecimiento e innovación. Para 

fomentar la competitividad, la Comisión propone trabajar en torno a nueve factores que se 

refuerzan mutuamente, en particular un mercado único que funcione y la digitalización a 

través de una adopción generalizada de herramientas digitales en toda la economía. 

                                                 
1 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 Evaluación del Reglamento (CE) n.º 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo 

de 2004, sobre detergentes [SWD(2019) 298]. 
4 Control de adecuación de la legislación más pertinente en materia de sustancias químicas (salvo 

REACH) [SWD(2019) 199]. 
5 Comunicación de la Comisión al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Económico y Social 

Europeo y al Comité de las Regiones, «Actualización del nuevo modelo de industria de 2020: Creación 

de un mercado único más sólido para la recuperación de Europa» [COM(2021) 350 final]. 
6 Comunicación de la Comisión al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Económico y Social 

Europeo y al Comité de las Regiones «Competitividad a largo plazo de la UE: más allá de 2030» 

[COM(2023) 168 final]. 
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ES 2  ES 

Además, el programa de trabajo de la Comisión para 20227 incluye la revisión del 

Reglamento sobre detergentes como una iniciativa del programa de adecuación y eficacia de 

la reglamentación (REFIT).  

A la vista de las deficiencias detectadas en la evaluación del Reglamento8 y en el control de 

adecuación en materia de sustancias químicas9, que se explicaron en profundidad en el 

informe de la evaluación de impacto sobre la revisión del Reglamento sobre detergentes10, la 

presente propuesta tiene como objetivo actualizar las normas sobre detergentes, reforzar el 

control del cumplimiento para que entren en el mercado de la Unión detergentes y 

tensioactivos más conformes, y abordar las siguientes cuestiones:  

1) El Reglamento sobre detergentes no tiene en cuenta la evolución más 

reciente del mercado: Desde la adopción del Reglamento en 2004, se han 

desarrollado productos innovadores y nuevas prácticas 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 información eficientes para los detergentes: El 

solapamiento normativo entre el Reglamento sobre detergentes y el 

Reglamento sobre clasificación, etiquetado y envasado11 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 duplicación de la 

información sobre la respuesta sanitaria en caso de urgencia por lo que respecta 

a los detergentes clasificados como peligrosos con arreglo al Reglamento sobre 

clasificación, etiquetado y envasado (hojas informativas de ingredientes con 

arreglo al Reglamento sobre detergentes e información dirigida a los centros de 

toxicología conforme al Reglamento sobre clasificación, etiquetado y 

envasado). 

• Coherencia con las disposiciones existentes en la misma política sectorial 

La propuesta garantiza que las normas de la Unión específicas para los detergentes sigan 

complementando las disposiciones generales aplicables a las sustancias químicas, entre las 

que se incluyen los detergentes, introducidas en el mercado de la Unión, a saber, el 

Reglamento sobre clasificación, etiquetado y envasado y el Reglamento REACH12. Al igual 

                                                 
7 https://ec.europa.eu/info/publications/2022-commission-work-programme-key-documents_es 
8 Evaluación del Reglamento (CE) n.º 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo 

de 2004, sobre detergentes [SWD(2019) 298]. 
9 Control de adecuación de la legislación más pertinentes en materia de sustancias químicas (salvo 

REACH) [SWD(2019) 199]. 
10 Documento de trabajo de los servicios de la Comisión. Informe de evaluación de impacto que acompaña 

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.º 648/2004.  
11 Reglamento (CE) n.º 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, 

sobre clasificación, 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.º 1907/2006. 
12 Reglamento (CE) n.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, 

relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y mezclas químicas 

(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas, se modifica la 

Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.º 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) 

n.º 1488/94 de la Comisión, así 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 Comisión. 
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ES 3  ES 

que en el actual Reglamento sobre detergentes, las disposiciones de la presente propuesta 

abordarán las preocupaciones específicas de los detergentes.  

La presente propuesta es coherente con las prioridades y las tendencias actuales en materia de 

digitalización por defecto, en particular las conclusiones acerca de la digitalización de la 

información sobre los productos de la Evaluación del nuevo marco legislativo13. Al basarse en 

el pasaporte del producto propuesto por la Comisión en su propuesta de Reglamento sobre 

diseño ecológico para productos sostenibles14, se garantizará la coherencia y se podrán lograr 

sinergias una vez que los detergentes y los tensioactivos queden cubiertos por dicho 

Reglamento.  

Además, la presente propuesta también tiene en cuenta la propuesta legislativa de Reglamento 

sobre envases y residuos de envases15, que tiene por objeto reducir la cantidad de envases 

introducidos en el mercado en términos de volumen y peso, así como evitar la generación de 

residuos de envases, especialmente mediante la reducción al mínimo de los envases 

(utilizando únicamente la cantidad de envases que sea absolutamente necesaria). Este 

requisito de reducción al mínimo disminuirá el espacio disponible en la etiqueta para 

información al consumidor y, por lo tanto, animará a los fabricantes a explorar las 

posibilidades que ofrece el etiquetado digital. Además, la propuesta sobre los envases y los 

residuos de envases obliga a las empresas que venden productos de recarga a facilitar 

determinada información a los usuarios finales y a velar por que los puestos de recarga 

cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento. Además, la presente propuesta también 

es coherente con la Declaración Europea sobre los Derechos y Principios Digitales para la 

Década Digital16.  

• Coherencia con otras políticas de la Unión 

La propuesta proporcionará un marco regulador coherente y estable de apoyo a las 

transiciones ecológica y digital de la industria de la UE anunciado tanto en la estrategia 

industrial actualizada de 202117 como en el Plan Industrial del Pacto Verde para la era de cero 

emisiones netas, adoptado recientemente18. También es coherente con la evolución general de 

la política y la reglamentación 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 Químicas19. Las 

nuevas normas propuestas sobre los productos de limpieza microbiana serán 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 diseño ecológico 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  
17 Comunicación de la Comisión al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Económico y Social 

Europeo y al Comité de las Regiones, «Actualización del nuevo modelo de industria de 2020: Creación 

de un mercado único más sólido para la recuperación 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-abe21cb037f4_es 
19 Comunicación de la Comisión al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Económico y Social 

Europeo y al Comité de las Regiones sobre una «Estrategia de sostenibilidad para las sustancias 

químicas. Hacia un entorno sin sustancias tóxicas» [COM(2020) 667 final]. 
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sistema voluntario previsto en el Reglamento sobre la etiqueta ecológica de la UE20. Las 

nuevas normas propuestas sobre el etiquetado digital serán coherentes con la digitalización de 

las etiquetas de las sustancias químicas, en particular en el marco de la revisión del 

Reglamento sobre clasificación, etiquetado y envasado y del Reglamento sobre los productos 

fertilizantes21. Estas reflejan la evolución de las normas de la Unión sobre biocidas desde la 

adopción del Reglamento sobre detergentes, y complementan dichas normas. 

2. BASE JURÍDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD 

• Base jurídica 

La propuesta tiene la misma base jurídica que el actual Reglamento sobre detergentes, es 

decir, el artículo 114 del Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea. 

• Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)  

La evaluación del Reglamento sobre detergentes concluyó que el valor añadido de contar con 

normas de armonización para la comercialización y la introducción en el mercado de 

detergentes era indiscutible. El 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.  

Además, durante las actividades de consulta de la evaluación, 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 protección de la salud humana 

como del medio ambiente, tienen una dimensión europea. Lo mismo resulta de aplicación a 

los problemas detectados, que no presentan características nacionales o subnacionales 

específicas, sino que tienen repercusión en toda la UE (por ejemplo, las ventas de recargas, 

los productos de limpieza microbiana y la falta de comprensión y el desconocimiento de las 

etiquetas de las sustancias químicas por parte de los consumidores). Por lo tanto, estas 

cuestiones deben abordarse a escala de la UE para garantizar el buen funcionamiento del 

mercado único y un nivel equitativo de protección de la salud humana y del medio ambiente 

en toda la UE.  

Las medidas reglamentarias a escala de la UE garantizarían un contexto normativo que 

posibilitaría la innovación para el desarrollo de nuevos tipos de productos, nuevas técnicas de 

comercialización y nuevas tecnologías de etiquetado en todo el mercado único, al tiempo que 

ofrecería el mismo nivel de protección de la salud humana y el medio ambiente en toda la UE. 

Estas actualizarían la legislación mediante la inclusión de productos innovadores y nuevas 

prácticas sostenibles en el ámbito de aplicación del Reglamento; reducirían la carga normativa 

de los fabricantes de detergentes gracias a unos requisitos (de información) simplificados y 

racionalizados; y adaptarían la legislación a la era digital mediante la introducción del 

etiquetado digital. Las medidas reglamentarias de este tipo: i) contribuirían a un mayor 

desarrollo del mercado único; ii) ofrecerían seguridad jurídica y condiciones de competencia 

                                                 
20 Reglamento (CE) n.º 66/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009, 

relativo a la etiqueta ecológica de la UE. 
21 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 comercialización de los productos fertilizantes UE y se 

modifican los Reglamentos (CE) n.º 1069/2009 y (CE) n.º 1107/2009 y se deroga el Reglamento (CE) 

n.º 2003/2003. 
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equitativas para la industria; y iii) garantizarían una protección 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 aliviará la carga 

normativa sin poner en peligro el nivel actual de protección de la salud y el medio ambiente. 

La facilitación de las ventas de recargas y la aceptación reglamentaria del etiquetado digital 

también tendrán este efecto. Las nuevas medidas para los productos de limpieza microbiana 

se basan en los conocimientos científicos más recientes sobre los efectos de los productos en 

este mercado emergente. 

La introducción de un pasaporte del producto que contenga información sobre la conformidad 

resultará eficaz para reducir la cantidad de detergentes y tensioactivos no conformes 

disponibles en el mercado de la Unión, en particular a través de las ventas en línea. El 

Reglamento garantizará que todo detergente o tensioactivo presentado en aduanas únicamente 

se despacha a libre práctica y se introduce en el mercado de la Unión si dispone del 

correspondiente pasaporte del producto. Esto conllevará 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. Estará sujeto a los mismos 

requisitos técnicos que el pasaporte del producto propuesto en el marco de la propuesta sobre 

diseño ecológico para productos sostenibles, a fin de evitar la duplicación de los esfuerzos de 

digitalización de la industria y para garantizar la interoperabilidad con los pasaportes del 

producto creados en virtud de otra legislación de la Unión. 

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 adecuación de la legislación existente 

La evaluación del Reglamento sobre detergentes concluyó que el Reglamento ha funcionado 

bien y ha sido eficaz, en general, para alcanzar sus objetivos, a saber, garantizar la libre 

circulación de detergentes y tensioactivos en el mercado único y ofrecer un nivel elevado de 

protección de la salud humana y del medio ambiente. Sin embargo, la evaluación también 

detectó una serie de deficiencias y ámbitos de mejora que han ido surgiendo durante la 

aplicación práctica del Reglamento, desde su adopción en 2004. En concreto, se detectaron 

algunos solapamientos entre el Reglamento sobre detergentes y otros actos legislativos de la 

UE sobre sustancias químicas (en particular, el Reglamento sobre clasificación, 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 comunicación eficaz de información sobre 

seguridad y uso a los consumidores, ya que dan lugar a etiquetas sobrecargadas con un texto 

poco claro y repetitivo. Además, la evaluación concluyó que, actualmente, el uso de 

herramientas digitales innovadoras para comunicar dicha información no es óptimo.  

El control de adecuación de la legislación más pertinente en materia de sustancias químicas 

(salvo REACH) puso de relieve la complejidad del marco regulador de la UE sobre sustancias 

químicas. Atribuyó esta complejidad a los vínculos integrados entre los distintos actos 

legislativos aplicables a los mismos productos. En consonancia con las conclusiones de la 

evaluación sobre los detergentes, el control de adecuación relativo a las sustancias químicas 
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también concluyó que la comunicación a los consumidores de la información sobre peligros y 

seguridad puede simplificarse, y que el uso de herramientas digitales innovadoras para la 

comunicación de dicha información no es en la actualidad todo lo bueno que podría ser. 

La presente propuesta tiene por objeto abordar las conclusiones de la evaluación sobre los 

detergentes y del control de adecuación relativo a las sustancias químicas.  

• Consultas con las partes interesadas 

Para preparar la presente propuesta, la Comisión llevó 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 legislación actual y las posibles soluciones. Entre estas actividades 

figuran una consulta pública específica de doce semanas que finalizó 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 específicas) y observaciones recogidas en respuesta a la 

evaluación inicial de impacto de la Comisión. 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 públicas y los representantes de la 

sociedad civil) a la digitalización de cierta información 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 mostró una ligera 

preferencia por eliminar los requisitos duplicados del Reglamento sobre detergentes 

(subopción 2). Sin embargo, este grupo también apoyó ampliamente la primera subopción, 

que también fue la preferida de otros tipos de partes interesadas, en particular las autoridades 

públicas y los representantes de la sociedad civil.  

Las partes interesadas también apoyaron ampliamente la facilitación y digitalización de la 

venta de recargas de detergentes. No obstante, cabe señalar que las organizaciones 

empresariales y las empresas más grandes se mostraron menos partidarias de añadir requisitos 

para la venta de recargas en el Reglamento sobre detergentes que otras partes interesadas, 

como las pequeñas y medianas empresas (pymes), las organizaciones no gubernamentales y 

las organizaciones medioambientales y de consumidores. La introducción de criterios 

genéricos para la gestión del riesgo de los productos de limpieza microbiana no contó con un 

amplio apoyo como medida de gestión del riesgo propuesta22. Sin embargo, las partes 

interesadas de la industria afirmaron que la introducción, en general, de normas para los 

productos de limpieza microbiana en el marco del Reglamento sobre detergentes crearía una 

carga normativa innecesaria23. 

• Evaluación de impacto 

La Comisión llevó a cabo una evaluación de impacto de la revisión del Reglamento sobre 

detergentes. El Comité de Control Reglamentario emitió un dictamen favorable sobre el 

proyecto de evaluación de impacto el 16 de septiembre de 2022. Dicho dictamen, así como la 

evaluación de impacto final y su resumen se publican junto con la presente propuesta.  

                                                 
22 La opción preferida fue la introducción de requisitos de etiquetado conforme a la opción 1.a. 
23 Esto se refiere a la introducción general de requisitos, es decir, tanto conforme a la opción 1.a como a la 

1.b. 
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Además del escenario de referencia, consistente en no actuar, esta evaluación de impacto 

ofrece dos opciones (1.a y 1.b) para abordar el primer problema (la falta de consideración de 

la reciente evolución del mercado) y dos opciones (2.a y 2.b) para abordar el segundo 

problema (la falta de requisitos de información eficientes). 

La opción estratégica 1.a garantizaría que los consumidores reciban la información necesaria 

al comprar recargas de detergentes y que las normas sean equitativas para los fabricantes de 

detergentes. Los productos de limpieza microbiana se incluirían en el ámbito de aplicación del 

Reglamento sobre detergentes y se impondrían requisitos mínimos de información 

(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 opción estratégica 1.b se basa en la opción 1.a en lo que respecta a las ventas de recargas 

al proponer, además, la introducción del etiquetado digital para las recargas de detergentes. 

Para facilitar en mayor medida esta práctica sostenible y aprovechar todo su potencial, toda la 

información de etiquetado exigida en virtud del Reglamento sobre detergentes, salvo las 

instrucciones de dosificación, puede facilitarse a través de una etiqueta digital. Por lo que se 

refiere a los productos de limpieza microbiana, la opción 1.b propone la introducción de 

requisitos de gestión 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 cláusula de revisión.  

Con arreglo a la opción estratégica 2.a, se suprimiría la hoja informativa de ingredientes 

tanto para los detergentes peligrosos como para los no peligrosos. La opción también sugiere 

racionalizar los requisitos de etiquetado e introducir la posibilidad del etiquetado digital. La 

racionalización podría lograrse o bien mediante un único etiquetado conforme a las normas 

más estrictas que antes (subopción 1), o bien suprimiendo las disposiciones duplicadas del 

Reglamento sobre detergentes (subopción 2). Al optar por el etiquetado digital, los fabricantes 

también se beneficiarían de la posibilidad de proporcionar determinada información 

únicamente a través de la etiqueta digital. Los fabricantes solo podrían colocar etiquetas 

digitales en sus productos en aquellos casos en los que se aplicaran principios obligatorios 

para el etiquetado digital. 

La opción estratégica 2.b propone suprimir únicamente 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 

opción 2.b es la misma que la opción 2.a anterior. 

La combinación preferida de opciones estratégicas es la formada por la opción estratégica 1.b 

y la opción estratégica 2.b. Estas opciones obtuvieron una mejor puntuación general, en 

comparación con sus alternativas, en una serie de criterios (efectos económicos, sociales, 

medioambientales y sanitarios positivos, eficacia, eficiencia y coherencia). En concreto, se 

espera que las opciones 1.b y 2.b aporten beneficios en términos de reducción de la carga y 

ahorro de costes para la industria, así 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 logrará, en particular, mediante la supresión de todas las 

duplicidades en los requisitos de información y ofreciendo flexibilidad para proporcionar 

parte de la información a través de una etiqueta digital. También habría economías de escala, 

ya que el espacio físico de la etiqueta podría permitir el uso de más lenguas, lo que supondría 

un ahorro de costes en términos de distribución de las ventas, y se aprovecharía todo el 

potencial del mercado único de detergentes.  
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El establecimiento de criterios armonizados y la aclaración de los requisitos para unos 

productos más sostenibles (productos de limpieza microbiana) y las nuevas prácticas (ventas 

de recargas) facilitarán la transición ecológica, al tiempo que se garantiza que no se 

obstaculiza la innovación. Dado que estos segmentos de mercado están actualmente 

dominados por las pymes, esto fomentará su acceso a las cadenas de valor y al mercado en 

general, así como su integración en ellos, lo que contribuirá a la consecución del Objetivo de 

Desarrollo Sostenible24 (ODS) de las Naciones Unidas n.º 9, «Industria, innovación e 

infraestructura».  

La combinación de las opciones estratégicas 1.b y 2.b garantiza una protección superior de la 

salud humana, de la seguridad y del medio ambiente y contribuye a la consecución del ODS 

n.º 3, «Salud y bienestar», y del ODS n.º 12, «Garantizar modalidades de consumo y 

producción sostenibles». En concreto, la introducción de medidas de gestión del riesgo para 

los productos de limpieza microbiana garantizará que los microbios utilizados en los 

detergentes sean seguros, tanto desde el punto de vista de la salud humana como del medio 

ambiente, y permitirá a los usuarios finales tomar decisiones con conocimiento de causa y 

protegerse mejor en los casos en que exista una sensibilización o vulnerabilidad previa. Unas 

instrucciones de uso específicas y simplificadas en la etiqueta ayudarán a los usuarios de los 

productos a utilizarlos correctamente, lo que permitirá optimizar la protección del medio 

ambiente. Además, la introducción de requisitos específicos para la venta de recargas 

garantizará que los consumidores reciban toda la información sobre seguridad y uso al 

comprar las recargas de detergentes y promoverá una práctica sostenible con importantes 

beneficios medioambientales en términos de residuos de envases. Permitir que parte de la 

información de etiquetado se facilite únicamente en formato digital reduciría aún más los 

residuos derivados de la eliminación de las existencias de etiquetas no utilizadas.  

La racionalización y simplificación de los requisitos de etiquetado mejorará la legibilidad y 

comprensión de las etiquetas de los detergentes. Esto ayudará a los usuarios finales a 

encontrar la información pertinente con mayor facilidad y rapidez, lo que resulta crucial 

especialmente en caso de accidente.  

Se prefiere la subopción 1 de la opción estratégica 2.a, según la cual los ingredientes se 

etiquetan una sola vez de acuerdo con normas aplicables más estrictas, ya que ofrecerá un 

nivel más elevado de protección de la salud humana. Además, la introducción de un 

etiquetado digital opcional facilitará, por una parte, el uso y la comprensión, ya que la 

información esencial que permanezca en la etiqueta física resultará más clara, y, por otra 

parte, aportará beneficios adicionales a los usuarios vulnerables y con discapacidad visual. 

Los principios digitales, que se aplicarán cuando los agentes económicos decidan etiquetar sus 

productos digitalmente, salvaguardarán en mayor medida el nivel elevado de protección de la 

salud humana. Por último, el mantenimiento de la hoja informativa de ingredientes en los 

detergentes no peligrosos con arreglo al Reglamento garantizará que el nivel de protección 

siga siendo muy elevado.  

Con arreglo a la opción preferida, el funcionamiento del mercado único se beneficia de la 

introducción de normas armonizadas para los productos de limpieza microbiana y las ventas 

de recargas, lo que les garantizará la igualdad de condiciones. La opción preferida supondrá 

costes nulos o insignificantes para las empresas, así como un gran ahorro de costes. La mayor 

repercusión, en forma de ahorro de costes, se deriva de la supresión de la hoja informativa de 

ingredientes de los detergentes peligrosos, lo que supone un ahorro anual estimado de 

7 millones EUR. Se mantendrá el formato actual de la hoja informativa de ingredientes para 

                                                 
24 https://sdgs.un.org/es/goals. 
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evitar costes adicionales innecesarios y más complicaciones para la industria, especialmente 

para las pymes.  

Se prevén pequeñas cargas anuales adicionales para las pymes derivadas de los requisitos de 

gestión del riesgo de los productos de limpieza microbiana, que oscilan en torno a los 

200 000 EUR por empresa. No obstante, cabe señalar que se trata de una estimación al alza, 

calculada sobre la base de los costes medios de ensayo y del número máximo de lotes 

notificado por los fabricantes. También es muy probable que este número varíe en función de 

distintos factores (por ejemplo, el tamaño de la empresa o de la cartera de productos, el nivel 

actual de conformidad, etc.), pero, en cualquier caso, no afectará negativamente a los 

fabricantes (en su mayoría pymes), que manifestaron durante las entrevistas que estos costes 

están 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 podrán trabajar y ampliar su producción sin coste 

adicional.  

La opción preferida cumple el principio de proporcionalidad. No excede de lo necesario para 

alcanzar los objetivos perseguidos. La supresión de los solapamientos normativos garantizará 

una mayor coherencia con el marco regulador general de la UE aplicable a los detergentes. La 

facilitación de las ventas de recargas se ajusta a las iniciativas generales de la UE dirigidas a 

reducir el impacto medioambiental, así como al ODS n.º 12, «Garantizar modalidades de 

consumo y producción sostenibles». La introducción del etiquetado digital (opcional) tanto 

para las recargas de detergentes como en general es coherente con la transición a la era digital 

y con iniciativas paralelas de digitalización en el ámbito de las sustancias químicas, como el 

Reglamento sobre clasificación, etiquetado y envasado y el Reglamento sobre los productos 

fertilizantes. A medida que se adquiera experiencia y confianza en el etiquetado digital, podría 

aumentarse la cantidad de información disponible digitalmente en el futuro, lo que podría 

reforzar aún más el potencial de simplificación para la industria. 

• Adecuación regulatoria y simplificación 

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. 

 La simplificación y racionalización de los requisitos de etiquetado reducirá la 

carga normativa de los agentes económicos, ya que les resultará más fácil cumplir 

con las normas. 

 La supresión de la hoja informativa de ingredientes en los detergentes 

peligrosos generará un ahorro de costes de 7 millones EUR al año. 

 La propuesta también suprime la participación obligatoria de los laboratorios 

autorizados que, conforme al Reglamento, tenían que realizar ensayos. 

 La propuesta suprime la obligación de que los fabricantes de detergentes y 

tensioactivos estén establecidos en la UE. No obstante, la introducción del pasaporte 

del producto y las nuevas disposiciones para la vigilancia del mercado de detergentes 

garantizarán 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. 

 Se estima que la facilitación de las ventas de recargas generará un ahorro anual de 

costes para la industria de los detergentes, debido a una menor eliminación de 

residuos plásticos. Aunque no fue posible cuantificar este ahorro, se calcula que, 

195538

C
S

V
: B

O
P

G
D

S
P

G
-9

j5
9T

tr0
D

-7
V

er
ifi

ca
ci

ón
:

ht
tp

s:
//s

ed
e.

pa
rla

m
en

to
de

ga
lic

ia
.g

al
/tr

am
ite

s/
cs

v/

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


ES 10  ES 

según el escenario de referencia, asciende a 3,3 millones EUR. En general, se estima 

que la opción preferida generará un ahorro anual de costes de más de 

10 millones EUR para la industria de los detergentes. 

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS 

La propuesta no tendrá ninguna incidencia en el presupuesto de la UE. 

5. OTROS ELEMENTOS 

• Planes de ejecución y modalidades de seguimiento, evaluación e información 

Para evaluar su eficacia, la Comisión supervisará la ejecución y aplicación de estas nuevas 

disposiciones, así como su cumplimiento. El Reglamento preverá una evaluación y revisión 

periódicas por parte de la Comisión, y el informe público asociado se presentará al 

Parlamento Europeo y al Consejo. 

• Explicación detallada de las disposiciones específicas de la propuesta  

Capítulo I. Disposiciones generales 

El Reglamento propuesto abarca los detergentes y los tensioactivos, introducidos en el 

mercado bien por sí solos o bien contenidos en detergentes. Además, el Reglamento propuesto 

sigue estableciendo requisitos estrictos de biodegradabilidad para los tensioactivos. Sin 

embargo, en comparación con el Reglamento (CE) n.º 648/2004, se introduce la posibilidad 

de ampliar en el futuro el ámbito de aplicación para abarcar la biodegradabilidad de las 

sustancias y mezclas presentes en los detergentes. El ámbito de aplicación ampliado también 

abarca la digitalización 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 definición de detergente. Esta definición se basa en gran medida en la que figura en el 

Reglamento (CE) n.º 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 añaden intencionadamente 

microorganismos.   

La propuesta también utiliza las definiciones generales de la Decisión n.º 768/2008/CE25 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 

definición de recarga se ajusta a la definición utilizada en la propuesta sobre envases y 

residuos de envases. 

Capítulo II. Requisitos aplicables a los productos  

Al igual que en el Reglamento (CE) n.º 648/2004, los tensioactivos deben cumplir los criterios 

de biodegradabilidad final para poder ser introducidos en el mercado bien por sí 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.  

                                                 
25 Decisión n.º 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco 

común para la comercialización de los productos y por la que se deroga la Decisión 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 fósforo en los 

detergentes para ropa destinados a los consumidores y en los detergentes para lavavajillas 

automáticos destinados a los consumidores.  

Capítulo III. Obligaciones de los agentes económicos  

La propuesta armoniza las obligaciones de los fabricantes, importadores y distribuidores con 

las establecidas en la Decisión n.º 768/2008/CE. Esto aclara las obligaciones respectivas, que 

son proporcionales a las responsabilidades de los agentes económicos. En lugar de emitir una 

declaración de conformidad con arreglo a la Decisión n.º 768/2008/CE, el fabricante creará un 

pasaporte del producto para el detergente o el tensioactivo que incluirá la información 

pertinente sobre la conformidad. Los fabricantes de detergentes y tensioactivos ya no están 

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 específicas en su nombre.   

Los fabricantes deberán evaluar la conformidad de los detergentes y tensioactivos para 

garantizar que cumplen los requisitos establecidos en el Reglamento. La propuesta solo prevé 

la evaluación de la conformidad por organismos propios (autodeclaración) y se basa en el 

módulo A pertinente de la Decisión n.º 768/2008/CE. 

Ahora solo se exige la hoja informativa de ingredientes para los detergentes no peligrosos. 

Esta hoja informativa también deberá facilitarse directamente, previa solicitud, a los 

organismos designados por los Estados miembros responsables de recibir la información 

relativa a la respuesta sanitaria en caso de urgencia (centros toxicológicos). A partir de ahora, 

la hoja informativa de ingredientes formará parte de la documentación técnica que tendrán 

que elaborar los fabricantes. 

Capítulo IV. Marcado CE y etiquetado 

Una vez finalizada la evaluación de la conformidad, los fabricantes colocarán el marcado CE 

en los detergentes y tensioactivos de conformidad con los principios y normas generales 

aplicables al marcado CE.  

La propuesta mantiene la mayoría de las normas de etiquetado vigentes establecidas en el 

Reglamento (CE) n.º 648/2004, al tiempo que introduce la posibilidad del etiquetado digital, 

tal como se ha descrito anteriormente. 

Capítulo V. Pasaporte del producto 

En aras de la igualdad de condiciones en el mercado único, es importante garantizar, por una 

parte, una mayor transparencia en la cadena de valor sobre las principales características 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 declaración UE de 

conformidad prevista en la Decisión n.º 768/2008/CE, la presente propuesta apuesta por una 

forma innovadora de alcanzar este doble objetivo. La evaluación del nuevo marco 

legislativo26 indicó que en una posible revisión futura del marco tal vez convendría plantearse 

introducir la posibilidad del pasaporte del producto. Según la evaluación, el pasaporte del 

producto podría incluir una declaración electrónica de conformidad y una descripción del 

procedimiento de evaluación de la conformidad. La evaluación señala que la digitalización de 

                                                 
26 SWD(2022) 364. 
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la información sobre los productos podría 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 

declaración UE de conformidad establecida en la Decisión n.º 768/2008/CE por la obligación 

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 estará conectado a través de un soporte de datos a un identificador único del 

producto y cumplirá los mismos requisitos técnicos del pasaporte del producto en virtud del 

Reglamento sobre diseño ecológico para productos sostenibles27. La referencia del pasaporte 

del producto debe inscribirse en un registro central de la Comisión que se creará en el marco 

del Reglamento sobre diseño ecológico para productos sostenibles, y esta información debe 

presentarse en la aduana.  

Capítulo VI. Vigilancia del mercado  

Además del pasaporte del producto, la presente propuesta crea un marco más claro para 

garantizar mejor el cumplimiento de las normas. Confirma que el Reglamento (UE) 

2019/1020 seguirá aplicándose a los detergentes y tensioactivos. Por otro lado, la propuesta 

establece disposiciones más detalladas en materia de vigilancia del mercado basadas en la 

Decisión n.º 768/2008/CE. Además, una disposición específica basada en la Decisión 

n.º 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 última instancia, la disposición otorga a la Comisión la facultad de 

adoptar medidas contra detergentes o tensioactivos concretos en determinadas circunstancias.  

Capítulo VII. Poderes delegados y procedimiento de comité  

La propuesta faculta a la Comisión para adoptar actos delegados a fin de tener en cuenta los 

avances técnicos y científicos, nuevos datos científicos y el nivel de preparación y 

alfabetización digitales. Concretamente, esta facultad debe delegarse en la Comisión para: 

i) complementar los requisitos generales sobre etiquetado digital; ii) modificar la lista de 

información de etiquetado que puede proporcionarse únicamente en formato digital; 

iii) adaptar el límite de las fragancias alergénicas cuando se establezcan límites de 

concentración individuales basados en el riesgo para los alérgenos de los perfumes en virtud 

del Reglamento (CE) n.º 1223/2009; iv) establecer requisitos de biodegradabilidad para 

sustancias y mezclas, distintas de los tensioactivos, presentes en los detergentes (incluidas las 

cápsulas de detergente) cuando así lo requieran los nuevos datos científicos; v) modificar la 

información concreta que debe incluirse en el pasaporte, así como la información que debe 

figurar en el registro de la Comisión; vi) determinar la información adicional almacenada en 

el registro que deberán controlar las autoridades aduaneras; vii) incluir en el presente 

Reglamento un anexo que contenga una lista de códigos de la nomenclatura combinada, tal 

como se establece en el anexo I del Reglamento (CEE) n.º 2658/87, y descripciones de 

producto correspondientes a los detergentes y tensioactivos, así como actualizar dicho anexo; 

y viii) modificar los anexos I a VII.  

La propuesta faculta a la Comisión para adoptar, cuando proceda, actos de ejecución que 

garanticen la aplicación uniforme del presente Reglamento. En particular, deben concederse 

competencias de ejecución a la Comisión para establecer los requisitos técnicos detallados del 

                                                 
27 Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se instaura un marco para el 

establecimiento de requisitos de diseño ecológico 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.º 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 ejecución por la Comisión. 

También deben concederse a la Comisión competencias de ejecución 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 está justificada. También deben 

concederse a la Comisión competencias de ejecución 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 está 

justificada o no. Dada su naturaleza especial y técnica, dichos actos de ejecución no se 

adoptarán de conformidad con las disposiciones sobre actos de ejecución establecidas en el 

Reglamento (UE) n.º 182/2011.   

Capítulo VIII. Disposiciones transitorias y finales  

Para evaluar su eficacia, la Comisión supervisará la ejecución y aplicación de estas nuevas 

disposiciones, así como su cumplimiento. La Comisión presentará un informe al Parlamento 

Europeo y al Consejo en el que se evaluará la eficacia del Reglamento tras cinco años de 

aplicación. La propuesta también prevé la revisión de los requisitos de seguridad de los 

microorganismos presentes en los detergentes y la posibilidad de permitir que se utilicen más 

cepas de microorganismos en los detergentes. 

El Reglamento propuesto será aplicable dos años y medio después de su entrada en vigor para 

permitir, por una parte, que la Comisión prepare la aplicación 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 

prevén disposiciones transitorias para los detergentes y tensioactivos fabricados de 

conformidad con el Reglamento (CE) n.º 648/2004, de modo que puedan venderse las 

existencias que formen parte de la cadena de distribución o que estén almacenadas en las 

instalaciones del fabricante o del importador en el momento en que empiece a aplicarse el 

presente Reglamento. El Reglamento (CE) n.º 648/2004 será 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.º 648/2004 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, y en particular su artículo 114, 

Vista la propuesta de la Comisión Europea, 

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

Visto el dictamen del Comité Económico y Social Europeo28,  

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario, 

Considerando lo siguiente: 

(1) Las condiciones de introducción en el mercado y de comercialización de detergentes y 

tensioactivos se han armonizado mediante el Reglamento (CE) n.º 648/2004 del 

Parlamento Europeo y del Consejo29.  

(2) La evaluación de la Comisión del Reglamento (CE) n.º 648/200430 concluyó que, en 

general, dicho Reglamento ha alcanzado en gran medida sus objetivos. No obstante, la 

evaluación también detectó una serie de deficiencias y ámbitos susceptibles de mejora. 

En los últimos años, el marco regulador de las sustancias químicas 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 información. Por 

lo tanto, es necesario garantizar la coherencia y eliminar los requisitos de información 

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 están total o parcialmente cubiertos por el Reglamento (CE) n.º 648/2004. Por otra 

parte, la digitalización ofrece oportunidades de simplificación, reducción de cargas y 

mayor facilidad de uso y comprensión de la información sobre seguridad y uso, que 

actualmente no se aprovechan. Por lo tanto, es necesario tener en cuenta los productos 

y prácticas que van surgiendo e intensificar los esfuerzos de digitalización en 

consonancia con los objetivos generales de la Unión, especialmente, en términos de 

sostenibilidad y de transición ecológica y digital.  

                                                 
28 DO C de , p. . 
29 Reglamento (CE) n.º 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 Evaluación del Reglamento (CE) n.º 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo 

de 2004, sobre detergentes [SWD(2019) 298]. 
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(4) El control de adecuación de la legislación más pertinente en materia de sustancias 

químicas31 [salvo el Reglamento (CE) n.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del 

Consejo32] puso de relieve la complejidad del marco regulador de la Unión para las 

sustancias químicas y lo atribuyó al gran número de actos legislativos relativos a 

productos y sectores específicos con vínculos integrados entre sí. El control de 

adecuación también señaló que hay margen para simplificar la comunicación de la 

información plasmada en unas etiquetas que se encuentran saturadas y dirigida a los 

usuarios de los productos, y constató que, en la actualidad, no se aprovechan las 

herramientas innovadoras para comunicar la información sobre los productos. Por lo 

tanto, es necesario simplificar las normas actuales para reducir la carga de los agentes 

económicos, mejorar la comprensión de los consumidores y facilitar la vigilancia del 

mercado. Por consiguiente, debe sustituirse el Reglamento (CE) n.º 648/2004.  

(5) La Decisión n.º 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo33 establece 

principios y disposiciones de referencia comunes, destinados a aplicarse a toda la 

legislación sectorial con el fin de establecer una base coherente para la revisión de 

dicha legislación. El nuevo marco jurídico para detergentes y tensioactivos debe 

ajustarse, en la medida de lo posible, a dichos principios y disposiciones de referencia 

comunes.  

(6) A fin de garantizar la seguridad jurídica y la igualdad de condiciones de los agentes 

económicos, la definición de detergente debe abarcar todos los productos que entran 

en el ámbito de aplicación de la armonización, en particular los detergentes de nueva 

creación que contienen microorganismos añadidos intencionalmente. La definición 

también debe abarcar los productos para la limpieza de la superficie de las frutas y 

hortalizas. 

(7) Dado que los tensioactivos se venden principalmente entre empresas para su 

utilización en la fabricación de detergentes, no es necesario que estén sujetos a los 

mismos requisitos que los detergentes. Por lo tanto, deben establecerse normas 

mínimas para los tensioactivos, a saber, normas sobre la biodegradabilidad final, un 

conjunto mínimo de información de etiquetado y la obligación de que los agentes 

económicos elaboren documentación técnica y creen un pasaporte del producto.  

(8) El presente Reglamento debe complementar las normas existentes establecidas en 

otros instrumentos legislativos y no debe afectar a la aplicación de la legislación 

vigente de la Unión relativa a aspectos de la protección de la salud, la seguridad y el 

medio ambiente que no están cubiertos por el presente Reglamento. En concreto, el 

presente Reglamento debe aplicarse sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento 

                                                 
31 Control de adecuación de la legislación más pertinente en materia de sustancias químicas (salvo 

REACH) [SWD(2019) 199]. 
32 Reglamento (CE) n.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, 

relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y mezclas químicas 

(REACH), 

por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas, se modifica la Directiva 

1999/45/CE y se derogan 

el Reglamento (CEE) n.º 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.º 1488/94 de la Comisión, así 

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 Comisión (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1). 
33 Decisión n.º 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco 

común para la comercialización de los productos y por la que se deroga la Decisión 93/465/CEE del 

Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82). 
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(CE) n.º 1907/2006, el Reglamento (UE) n.º 528/2012 del Parlamento Europeo y del 

Consejo34, y el Reglamento (CE) n.º 1272/2008 del Parlamento Europeo y del 

Consejo35. 

(9) 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 podrían 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 sí solos y estén destinados a utilizarse en 

detergentes, o bien cuando estén contenidos en detergentes.  

(10) El fósforo es un ingrediente clave utilizado en los detergentes. Sin embargo, el fósforo 

y sus compuestos podrían causar daños a los ecosistemas y al medio acuático, ya que 

contribuyen a la eutrofización. Para garantizar un elevado nivel de protección del 

medio ambiente y reducir la contribución de los detergentes a este fenómeno, es 

necesario establecer límites armonizados sobre el contenido de fosfatos y compuestos 

de fósforo en los detergentes para ropa y para lavavajillas automáticos destinados a los 

consumidores. No son necesarias limitaciones similares para otros tipos de 

detergentes, bien porque su contribución no es significativa, o bien porque 

actualmente no se dispone de alternativas adecuadas. 

(11) En los últimos años, se han desarrollado nuevos productos de limpieza que contienen 

microorganismos vivos como ingredientes activos. Los microorganismos tienen su 

propia biología y respuesta al medio ambiente. Dada su capacidad de proliferación, 

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 químicas, en particular en relación con 

la capacidad de los microorganismos para persistir y multiplicase en distintos 

entornos, así como para producir una gama de diferentes metabolitos y toxinas de 

posible importancia toxicológica. 

(12) Puesto que los microorganismos no están sujetos a registro con arreglo al Reglamento 

(CE) n.º 1907/2006 o a cualquier otra legislación de la Unión que exija a los 

fabricantes que demuestren que el uso previsto es seguro, deben poder utilizarse en 

detergentes únicamente en la medida en que hayan sido claramente identificados y en 

que existan datos que demuestren que su utilización es segura, así como con sujeción a 

requisitos concretos que regulen su seguridad. Por consiguiente, deben establecerse 

normas armonizadas que regulen la seguridad de los microorganismos de los 

detergentes, así como los métodos de ensayo pertinentes para que los agentes 

económicos 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 composición incluya 

ingredientes sensibilizantes. Por tanto, para garantizar una elevada protección de la 

                                                 
34 Reglamento (UE) n.º 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo 

a la comercialización y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).  
35 Reglamento (CE) n.º 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, 

sobre clasificación, 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.º 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.  

(13) Para velar por una elevada protección de los aspectos de interés público y garantizar 

una competencia leal en el mercado interior, los agentes económicos 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. 

(14) Todos los agentes económicos que intervengan en la cadena de suministro y 

distribución deben adoptar las medidas oportunas para asegurarse de que solo 

comercializan en el mercado de la Unión 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 económico dentro de la 

cadena de suministro y distribución.  

(15) A fin de que los agentes económicos 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 evaluación de la conformidad. La Decisión n.º 768/2008/CE 

establece módulos de procedimientos de evaluación de la conformidad, del menos 

estricto al más estricto, en función del nivel de riesgo existente y de seguridad 

requerido. Para garantizar la coherencia intersectorial y evitar variantes ad hoc, la 

Decisión n.º 768/2008/CE establece que los procedimientos de evaluación de la 

conformidad deben elegirse entre dichos módulos.  

(16) El fabricante, que dispone de conocimientos específicos sobre el diseño y el proceso 

de producción, es el más indicado para garantizar que el detergente o el tensioactivo 

cumple los requisitos del presente Reglamento. Por lo tanto, los fabricantes deben ser 

los únicos responsables de llevar a cabo el procedimiento de evaluación de la 

conformidad de los detergentes y tensioactivos. El módulo A debe aplicarse a la 

evaluación 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.  

(17) Para facilitar el cumplimiento de las obligaciones que el presente Reglamento impone 

a los fabricantes, los fabricantes establecidos en la Unión deben poder designar a un 

representante autorizado que lleve a cabo tareas específicas en su nombre. Además, 

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 más, para 

garantizar la aplicabilidad y la eficacia de los requisitos de vigilancia del mercado y 

que solo se introduzcan en el mercado de la Unión detergentes y tensioactivos 

conformes, la designación de un representante autorizado debe ser obligatoria cuando 

el fabricante esté establecido fuera de la Unión.  

(18) Para facilitar la comunicación entre los agentes económicos, las autoridades de 

vigilancia del mercado y los consumidores, los agentes económicos deben indicar, 

como parte de sus datos de contacto, tanto una dirección postal como la dirección de 

un sitio web. 
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(19) A fin de salvaguardar el funcionamiento del mercado interior y garantizar que se 

alcance el objetivo de ofrecer una elevada protección de la salud y el medio ambiente, 

es necesario constatar que los detergentes y tensioactivos procedentes de terceros 

países que entren en el mercado de la Unión también cumplen lo dispuesto en el 

presente Reglamento. En particular, se debe garantizar que los fabricantes hayan 

llevado a cabo procedimientos de evaluación 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 documentación elaborada por los 

fabricantes y, cuando proceda, el marcado CE estén disponibles para su inspección 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. 

(20) Dado que los importadores desempeñan un papel clave para garantizar la conformidad 

de los detergentes y tensioactivos importados en el mercado de la Unión, cuando se 

introduzca en el mercado un detergente o un tensioactivo los importadores deben 

indicar en el producto el nombre, el nombre comercial registrado o marca registrada y 

la dirección postal de los importadores y, si disponen de ellos, los medios de 

comunicación electrónicos para ponerse en contacto con ellos. 

(21) 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 relación con los requisitos aplicables. El 

distribuidor también se debe asegurar de que la manipulación que haga del detergente 

o el tensioactivo no afecte negativamente a su conformidad con los requisitos del 

presente Reglamento. 

(22) Dado que los distribuidores e importadores están próximos al mercado y desempeñan 

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 información necesaria sobre el detergente o el tensioactivo de que 

se trate. 

(23) Cualquier agente económico 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 económicos que solo envasen o reenvasen 

detergentes o tensioactivos ya introducidos en el mercado por otros agentes 

económicos 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 información de etiquetado original. 

(24) 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 evaluación 

de la conformidad en sentido amplio. El Reglamento (CE) n.º 765/2008 del 

Parlamento Europeo y del Consejo36 establece los principios generales del marcado 

                                                 
36 Reglamento (CE) n.º 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que 

se establecen los requisitos de acreditación y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.º 339/93 

(DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).  
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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 

circulación de mercancías dentro de la Unión cumplan unos requisitos que 

proporcionen un nivel elevado de protección de los intereses públicos, como la salud y 

el medio ambiente. De conformidad con el Reglamento (CE) n.º 765/2008, el marcado 

CE debe ser el único marcado de conformidad que indique que el detergente es 

conforme con la legislación de armonización de la Unión.  

(25) Para garantizar un nivel elevado de protección 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.º 1272/2008, los fabricantes deben tener esta información a 

disposición de los centros de toxicología, previa solicitud.  

(26) Las etiquetas comunican a los usuarios información importante sobre el uso y la 

seguridad, como la presencia de sensibilizantes cutáneos o respiratorios (por ejemplo, 

fragancias alergénicas, conservantes o enzimas) en detergentes o tensioactivos. Al 

facilitar información 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.  

(27) Dado que el etiquetado de los detergentes y tensioactivos puede entrar en el ámbito de 

aplicación de varios actos legislativos de la Unión, debe racionalizarse la información 

de las etiquetas de estos productos, de forma que, cuando se requiera que las etiquetas 

de estos productos incluyan información similar en virtud de distintos activos 

legislativos de la Unión, esta se facilite una sola vez con arreglo a las normas más 

estrictas que antes. Por una parte, esto mejorará la legibilidad e inteligibilidad de las 

etiquetas de los detergentes y tensioactivos por parte de los usuarios finales y, por otra, 

reducirá la carga normativa de los fabricantes de dichos productos. 

(28) Las fragancias son compuestos orgánicos con olores característicos, generalmente 

agradables, que se utilizan ampliamente en los detergentes, así como en muchos otros 

productos, como perfumes y otros cosméticos perfumados. Estas sustancias pueden 

provocar una reacción alérgica al contacto, especialmente a las personas 

sensibilizadas, incluso aunque la concentración sea baja. Por lo tanto, es importante 

facilitar información sobre la presencia de fragancias alergénicas específicas en los 

detergentes, de modo que las personas sensibilizadas puedan evitar el contacto con la 

sustancia a la que son alérgicas. Así pues, es necesario establecer requisitos estrictos 

en cuanto al etiquetado de las fragancias alergénicas. No obstante, estas sustancias 

también podrían dar pie a la aplicación de un requisito de etiquetado del Reglamento 

(CE) n.º 1272/2008. Por lo tanto, deben establecerse requisitos de etiquetado 

específicos que se aplicarían únicamente cuando no se cumplan los umbrales de 

etiquetado establecidos en el Reglamento (CE) n.º 1272/2008. Esto no solo evitará una 

carga innecesaria a los agentes económicos, sino que también garantizará que los 

usuarios finales reciban esta información de forma clara, con lo que se ofrecerá un 

nivel elevado de protección de la salud humana, incluso para las personas 

sensibilizadas.  
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(29) Son necesarios requisitos adicionales de etiquetado para determinadas sustancias, 

como los conservantes, a fin de garantizar una elevada protección de la salud. Por lo 

tanto, los requisitos de etiquetado de los conservantes deben aplicarse no solo a 

aquellos conservantes añadidos 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 transferencia».  

(30) En la etiqueta de los detergentes para ropa y lavavajillas automáticos destinados a los 

consumidores debe incluirse información sobre la cantidad adecuada de detergente que 

los consumidores deben utilizar al realizar actividades de limpieza, es decir, 

información sobre la dosificación, 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. 

(31) El etiquetado digital podría mejorar la comunicación de la información de etiquetado 

al evitar la sobrecarga de las etiquetas físicas y permitir a los usuarios recurrir a 

opciones de lectura disponibles únicamente para los formatos digitales, como aumento 

de la letra, búsquedas automáticas, uso de altavoces o traducción a otras lenguas. La 

facilitación de etiquetas digitales también podría dar lugar a una gestión más eficiente 

de las obligaciones de etiquetado por parte de los agentes económicos, al facilitar la 

actualización de la información de etiquetado, reducir los costes del etiquetado y 

posibilitar que los usuarios reciban una información más específica. Por lo tanto, debe 

permitirse a los agentes económicos facilitar determinada información de etiquetado 

únicamente a través de la etiqueta digital, siempre que se cumplan determinadas 

condiciones para garantizar una elevada protección de los usuarios de los detergentes.  

(32) Para evitar imponer una carga administrativa innecesaria a los agentes económicos y 

dado que, en la mayoría de los casos, la etiqueta digital solo es complementaria de la 

física, los agentes económicos deben poder decidir si utilizan las etiquetas digitales o 

facilitan toda la información únicamente en la etiqueta física. La elección debe recaer 

en los fabricantes e importadores, que son los responsables de facilitar el conjunto de 

información precisa de etiquetado.  

(33) El etiquetado digital también podría suponer un reto para los grupos de población 

vulnerables con capacidades digitales inexistentes o insuficientes y provocar una 

acentuación de la brecha digital. Por este motivo, la información concreta que debe 

facilitarse únicamente en una etiqueta digital debe reflejar el estado actual de la 

digitalización de la sociedad y la situación particular de los usuarios de detergentes. 

Además, toda la información de etiquetado relativa a la protección de la salud y el 

medio ambiente, así como las instrucciones mínimas de uso de los detergentes, deben 

permanecer en la etiqueta física, a fin de que todos los usuarios finales puedan tomar 

decisiones con conocimiento de causa antes de comprar el detergente y garantizar su 

manipulación segura.  

(34) No obstante, debe establecerse una excepción para los detergentes vendidos a los 

usuarios finales en formato de recarga. Para aprovechar plenamente no solo los 

beneficios que ofrece la digitalización, sino también los grandes beneficios 

medioambientales en términos de reducción de envases y residuos de envases que 

ofrece la práctica de la venta de recargas, debe permitirse que toda la información de 

etiquetado se facilite digitalmente, salvo las instrucciones de dosificación de los 

detergentes para ropa destinados a los consumidores.  

(35) Para garantizar la igualdad de condiciones entre los agentes económicos 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 económicos 

deben garantizar un acceso fácil y gratuito a las etiquetas digitales, así como que la 

información obligatoria de etiquetado solicitada en virtud del presente Reglamento 

esté separada de otra información. 

(36) Dado el desarrollo actual de las capacidades digitales, los agentes económicos también 

deben facilitar la información de etiquetado a los usuarios finales por medios 

alternativos cuando estos no puedan acceder a la etiqueta digital. Esta obligación debe 

imponerse como medida de seguridad para reducir los posibles riesgos derivados de la 

no disponibilidad de la información de etiquetado, en particular en lo relativo a las 

recargas de detergentes, en las que es posible que toda la información se proporcione 

en una etiqueta digital.  

(37) Dado que los detergentes tienen el mismo uso y presentan los mismos riesgos 

independientemente del formato en el que se comercialicen, los agentes económicos 

que comercializan detergentes en un formato de recarga deben asegurarse de que estos 

cumplen los mismos requisitos que los preenvasados. Además, los consumidores 

también deben recibir la información de etiquetado exigida cuando opten por recargas 

de detergente. Por lo tanto, las ventas de recargas de detergentes deben estar 

explícitamente cubiertas por el presente Reglamento a fin de garantizar una elevada 

protección de la salud y el medio ambiente, y unas condiciones de competencia 

equitativas para los agentes económicos.  

(38) La garantía de la trazabilidad de un detergente o un tensioactivo a lo largo de toda la 

cadena de suministro contribuye a simplificar y hacer más eficaz la vigilancia del 

mercado. Un sistema de trazabilidad eficiente facilita a las autoridades de vigilancia 

del mercado la labor de identificación del agente económico que haya comercializado 

detergentes o tensioactivos no conformes.  

(39) Los fabricantes deben crear un pasaporte del producto para proporcionar información 

sobre la conformidad de los detergentes y tensioactivos con el presente Reglamento, 

así como con cualquier otra legislación 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 información necesaria, como los 

ingredientes y las instrucciones de uso, la información 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 o en la documentación que lo acompaña. Por consiguiente, las 

autoridades de vigilancia del mercado, los agentes económicos y los usuarios finales 

deben tener acceso inmediato a la información relativa a la conformidad o a otra 

información sobre el detergente o el tensioactivo a través del soporte de datos.  

(40) Para evitar la duplicación de las inversiones en digitalización 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 legislación de la Unión.  

(41) En concreto, el Reglamento (UE) .../... [del Parlamento Europeo y del Consejo, por el 

que se instaura un marco para el establecimiento de requisitos de diseño ecológico 

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 creación de un registro central de la Comisión en el que se almacene la información 

de los pasaportes y la interconexión de dicho registro con los sistemas informáticos 
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aduaneros. Dicho Reglamento podría incluir a medio plazo los detergentes o 

tensioactivos dentro de su ámbito de aplicación, por lo que sería necesario disponer de 

un pasaporte digital para dichos productos. 

(42) 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 

diseño ecológico para productos sostenibles, en particular los aspectos técnicos, 

semánticos y organizativos de la comunicación de extremo a extremo y la 

transferencia de datos.  

(43) Cuando otra legislación de la Unión aplicable a los detergentes y tensioactivos 

requiera un pasaporte del producto, debe disponerse de un único pasaporte para estos 

productos que contenga la información exigida en virtud del presente Reglamento y el 

resto de la legislación de la Unión. 

(44) 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. 

(45) En aquellos casos en los que determinada información solo se proporciona en formato 

digital, es necesario aclarar que esta información debe proporcionarse por separado y 

distinguirse claramente del resto, pero a través de un único soporte de datos. Esto 

facilitará el trabajo de las autoridades de vigilancia del mercado, pero también 

permitirá que los usuarios finales sepan con claridad qué información tienen a su 

disposición en formato digital. 

(46) El capítulo VII del Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del 

Consejo37, por el que se establecen las normas sobre los controles de los productos que 

entran en el mercado de la Unión, se aplica a los detergentes y tensioactivos. Las 

autoridades encargadas de dichos controles, que en prácticamente todos los Estados 

miembros son las autoridades aduaneras, deben realizar estos controles sobre la base 

del análisis de riesgos a que se refieren los artículos 46 y 47 del Reglamento (UE) 

n.º 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo38, su legislación de aplicación y 

las orientaciones correspondientes. Por consiguiente, el presente Reglamento no debe 

modificar en modo alguno el capítulo VII 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 Unión se organizan y llevan a cabo sus actividades.  

(47) Además del marco de controles establecido por el capítulo VII del Reglamento (UE) 

2019/1020, las autoridades aduaneras deben poder verificar automáticamente 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 Unión 

detergentes y tensioactivos no conformes. 

                                                 
37 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.º 765/2008 y (UE) n.º 305/2011 (DO L 169 de 25.6.2019, p. 1).  
38 Reglamento (UE) n.º 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de octubre de 2013, por el 

que se establece el código aduanero de la Unión (DO L 269 de 10.10.2013, p. 1). 
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(48) Cuando los detergentes y tensioactivos procedentes de terceros países se presentan 

para su despacho a libre práctica, las aduanas deben garantizar que el agente 

económico ponga a disposición de las autoridades aduaneras la referencia del 

pasaporte del producto y que esta se corresponda con un identificador único del 

producto almacenado en el registro de pasaportes de los productos creado por la 

Comisión con arreglo al [artículo 12 del Reglamento (UE) .../..., sobre diseño 

ecológico para productos sostenibles].  La interconexión entre este registro y el 

sistema informático aduanero prevista en el [artículo 13 del Reglamento (UE) .../..., 

sobre los requisitos de diseño ecológico para productos sostenibles] debe permitir 

verificar automáticamente el pasaporte del producto presentado a la aduana en relación 

con dicho detergente o tensioactivo, a fin de garantizar que solo se despachan a libre 

práctica los detergentes y tensioactivos con una referencia válida a un identificador 

único del producto inscrito en el registro.  

(49) Cuando, además del identificador único del producto y del identificador único del 

agente, se almacene otra información adicional en el registro de pasaportes de los 

productos creado con arreglo al [artículo 12 del Reglamento (UE) .../..., sobre diseño 

ecológico para productos sostenibles], la Comisión debe poder establecer en un acto 

delegado que las autoridades aduaneras están autorizadas a verificar la coherencia 

entre esta información adicional y la información facilitada a la aduana por el agente 

económico, 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 

práctica. 

(50) Esta información contenida en el pasaporte del producto puede permitir a las 

autoridades aduaneras mejorar y facilitar la gestión de riesgos y favorecer una mejor 

orientación de los controles en las fronteras exteriores de la Unión. Por ello, las 

autoridades aduaneras deben poder obtener y utilizar la información que figura en el 

pasaporte del producto y el registro conexo para el desempeño de sus funciones de 

conformidad con la legislación de la Unión, en particular en lo que respecta a la 

gestión de riesgos, de conformidad con el Reglamento (UE) n.º 952/2013. 

(51) Procede prever la publicación de un anuncio en el Diario Oficial de la Unión Europea 

en el que se indique la fecha en que entre en funcionamiento la interconexión entre el 

registro y el sistema de intercambio de certificados de la ventanilla única aduanera de 

la UE a que se refiere el [artículo 13 del Reglamento (UE) .../..., sobre diseño 

ecológico para productos sostenibles], a fin de facilitar el acceso público a dicha 

información. 

(52) La verificación automática 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 Unión no debe sustituir ni modificar las responsabilidades de las autoridades de 

vigilancia del mercado, sino únicamente complementar el marco general de los 

controles de los productos que entran en el mercado de la Unión. De conformidad con 

el Reglamento (UE) 2019/1020, las autoridades de vigilancia del mercado deben llevar 

a cabo controles de la información que figura en los pasaportes de los productos, 

controles de los productos disponibles en el mercado y, en caso de suspensión del 

despacho a libre práctica por las autoridades designadas para llevar a cabo los 

controles en las fronteras exteriores de la Unión, determinar la conformidad y los 

riesgos graves de los productos con arreglo al capítulo VII del Reglamento (UE) 

2019/1020. 
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(53) La vigilancia del mercado es un instrumento esencial, ya que garantiza la aplicación 

correcta y uniforme de la legislación de la Unión. El Reglamento (UE) 2019/1020 

establece el marco para la vigilancia del mercado de los productos sujetos a la 

legislación de armonización de la Unión. 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.º 648/2004 se cita en su anexo I. No obstante, para garantizar la 

seguridad jurídica, 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 también 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 desempeñan esas tareas. 

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) 2019/1020 para incluir una 

referencia al presente Reglamento. 

(55) El Reglamento (CE) n.º 648/2004 establece un procedimiento de salvaguardia que 

permite a la Comisión examinar la justificación de una medida adoptada por un Estado 

miembro respecto de detergentes y tensioactivos que, en su opinión, constituyan un 

riesgo. Para aumentar la transparencia y reducir el tiempo de tramitación, 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 cooperación con los agentes económicos 

pertinentes, actuar en una fase temprana respecto a tales detergentes y tensioactivos. 

La Comisión debe determinar, mediante actos de ejecución y, dado su carácter 

especial y técnico, actuando sin que se aplique el Reglamento (UE) n.º 182/2011, si 

una medida nacional respecto de un detergente o un tensioactivo que presente un 

riesgo está justificada o no.  

(56) La experiencia adquirida con el Reglamento (CE) n.º 648/2004 ha demostrado que 

detergentes y tensioactivos que cumplían 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 Comisión 

debe determinar, mediante actos de ejecución y, dado su carácter especial y técnico, 

actuando sin que se aplique el Reglamento (UE) n.º 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 está justificada o no.  

(57) A fin de tener en cuenta los avances técnicos y científicos o los nuevos datos 

científicos, así como el nivel de preparación digital, deben delegarse en la Comisión 

poderes para adoptar actos con arreglo al artículo 290 del Tratado de Funcionamiento 

de la Unión Europea, en lo relativo a seguir completando los requisitos generales sobre 

el etiquetado digital; modificar la información de etiquetado que puede proporcionarse 

únicamente en formato digital; modificar el límite de las fragancias alergénicas cuando 

se establezcan límites de concentración individuales basados en el riesgo para los 

alérgenos de los perfumes en virtud del Reglamento (CE) n.º 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 cápsulas de detergente) cuando así lo 

requieran los nuevos datos científicos; y modificar los anexos I a VII. La Comisión 

también debe estar facultada para modificar la información concreta que debe incluirse 

en el pasaporte del producto, así como la información que debe figurar en el registro 

de la Comisión. Además, la Comisión debe estar facultada para completar el presente 

Reglamento mediante la definición de la información adicional almacenada en el 

registro que deben controlar las autoridades aduaneras. Además, 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 Comisión debe estar 

facultada para adoptar actos delegados que modifiquen el presente Reglamento 

mediante la inclusión de un anexo que contenga una lista de códigos de la 

nomenclatura combinada, tal como se establece en el anexo I del Reglamento (CEE) 

n.º 2658/87, y descripciones de producto correspondientes a los detergentes y 

tensioactivos, así como mediante la actualización de dicho anexo. 

(58) Cuando la Comisión 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 Legislación, de 13 de abril de 201639. En particular, a fin de garantizar 

una participación equitativa en la preparación de los actos delegados, el Parlamento 

Europeo y el Consejo reciben toda la documentación al mismo tiempo que los 

expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistemáticamente a las 

reuniones de los grupos de expertos de la Comisión que se ocupen de la preparación 

de actos delegados. 

(59) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecución del presente Reglamento, 

deben conferirse a la Comisión competencias de ejecución 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.º 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo40. 

(60) Habida cuenta de la necesidad de garantizar una elevada protección de la salud 

humana y el medio ambiente y de tener en cuenta los nuevos avances basados en 

hechos científicos, la Comisión debe presentar al Parlamento Europeo y al Consejo un 

informe sobre la aplicación del presente Reglamento. En su informe, la Comisión debe 

evaluar, entre otras cosas, si el presente Reglamento está alcanzando sus objetivos, 

teniendo en cuenta el impacto en las pequeñas y medianas empresas. 

(61) A fin de garantizar una elevada protección de la salud y el medio ambiente, fomentar 

la innovación e impulsar la competitividad, la Comisión 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 DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.  
40 Reglamento (UE) n.º 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 ejecución por la Comisión (DO L 55 de 

28.2.2011, p. 13).  
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(62) El presente Reglamento introduce la posibilidad, en determinadas situaciones, de 

proporcionar la totalidad o parte de los elementos de etiquetado obligatorios 

únicamente en etiquetas digitales, y exige la creación de un pasaporte digital del 

producto para los detergentes y tensioactivos. Por lo tanto, es necesario conceder 

tiempo suficiente a los agentes económicos para que cumplan sus obligaciones en 

virtud del presente Reglamento, a los Estados miembros para que creen la 

infraestructura administrativa necesaria para su aplicación, y a la Comisión para que 

prepare la puesta en práctica de los requisitos técnicos del pasaporte del producto. Por 

tanto, conviene aplazar la aplicación del presente Reglamento a una fecha en la que 

sea razonable que estos preparativos puedan estar finalizados.  

(63) A fin de garantizar la seguridad jurídica y evitar la generación de residuos, los agentes 

económicos deben poder vender las existencias que formen parte de la cadena de 

distribución o que estén almacenadas en la fecha de aplicación del presente 

Reglamento. Por consiguiente, es necesario adoptar medidas transitorias que permitan 

la comercialización de detergentes y tensioactivos que hayan sido introducidos en el 

mercado de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.º 648/2004 antes 

de la fecha de aplicación 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 distribución, antes de la fecha de aplicación del presente 

Reglamento.  

(64) También deben adoptarse disposiciones transitorias que permitan la introducción en el 

mercado de detergentes y tensioactivos que, en la fecha de aplicación del presente 

Reglamento, aún no formen parte de la cadena de distribución, sin que dichos 

productos tengan que cumplir los requisitos establecidos en el presente Reglamento, a 

condición de que, en el momento de su introducción en el mercado, sigan cumpliendo 

lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.º 648/2004. Por consiguiente, los fabricantes e 

importadores deben poder introducir en el mercado detergentes y tensioactivos, es 

decir, existencias que aún no formen parte de la cadena de distribución, en un 

momento posterior a la fecha de aplicación del presente Reglamento. 

(65) 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 protección de la salud y el medio ambiente, no puede ser alcanzado de manera 

suficiente por los Estados miembros y, por consiguiente, debido a su dimensión y sus 

efectos, puede lograrse mejor a nivel de la Unión, esta puede adoptar medidas, de 

acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en el artículo 5 del Tratado de 

la Unión Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en 

dicho artículo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos 

objetivos. 
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

CAPÍTULO I  

DISPOSICIONES GENERALES 

Artículo 1 

Objeto  

1. El presente Reglamento establece normas para la libre circulación de detergentes y 

tensioactivos en el mercado interior al tiempo que garantiza una elevada protección 

de la salud y el medio ambiente. 

2. El presente Reglamento no afectará a la aplicación de los siguientes actos jurídicos:  

a) Reglamento (CE) n.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo41; 

b) Reglamento (CE) n.º 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo42; 

c) Reglamento (UE) n.º 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo43.  

 

Artículo 2 

Definiciones 

A los efectos del presente Reglamento, se entenderá por: 

1) «detergente»: todo lo siguiente: 

– toda sustancia, mezcla o microorganismo, o dos o más 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; 

2) «detergente para ropa destinado a los consumidores»: todo detergente para ropa 

introducido en el mercado para uso no profesional, incluso en lavanderías abiertas al 

público; 

3) «detergente para lavavajillas automáticos destinado a los consumidores»: todo 

detergente introducido en el mercado para uso no profesional en lavavajillas 

automáticos; 

                                                 
41 Reglamento (CE) n.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, 

relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y mezclas químicas 

(REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas, se modifica la 

Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.º 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) 

n.º 1488/94 de la Comisión, así 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 Comisión (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1). 
42 Reglamento (CE) n.º 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, 

sobre clasificación, 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.º 1907/2006 (DO L 353 

de 31.12.2008, p. 1). 
43 Reglamento (UE) n.º 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo 

a la comercialización y el uso de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).  
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4) «detergente con microorganismos»: detergente al que se han añadido 

intencionalmente uno o varios microorganismos, ya sea como ingredientes propios o 

a través de uno de los componentes del detergente; 

5) «detergente profesional»: detergente utilizado para una actividad de limpieza, fuera 

del ámbito doméstico, efectuada por personal especializado con productos 

específicos; 

6) «limpieza»: proceso por el cual un depósito indeseable se desprende de un sustrato o 

de dentro de un sustrato y pasa al estado de solución o dispersión;  

7) «sustancia»: toda sustancia que responda a la definición que figura en el artículo 3, 

apartado 1, del Reglamento (CE) n.º 1907/2006; 

8) «mezcla»: toda sustancia que responda a la definición que figura en el artículo 3, 

apartado 2, del Reglamento (CE) n.º 1907/2006;  

9) «microorganismo»: un microorganismo tal como se define en el artículo 3, 

apartado 1, letra b), del Reglamento (UE) n.º 528/2012; 

10) «microorganismos modificados genéticamente»: microorganismos cuyo material 

genético se ha modificado utilizando ingeniería genética o celular, o de cualquier otra 

forma que no se produce de forma natural por apareamiento o recombinación; 

11) «tensioactivo»: toda sustancia o mezcla orgánica utilizada en detergentes que tiene 

propiedades tensioactivas y que consta de uno o varios grupos hidrófilos y de uno o 

varios grupos hidrófobos cuyas características y tamaño permiten realizar todas las 

acciones siguientes:  

– disminuir la tensión superficial del agua por debajo de 45 mN/m;   

– la formación de monocapas esparcidas o de adsorción en la interfase agua/aire;  

– la formación de emulsiones y/o microemulsiones o micelas;  

– la adsorción en la interfase agua/sólido; 

12) «biodegradación aeróbica final»: nivel de biodegradación alcanzado cuando la 

sustancia o la mezcla sea totalmente descompuesta, en presencia de oxígeno, por 

microorganismos para dar dióxido 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; 

13) «comercialización»: todo suministro de un producto para su distribución, consumo o 

utilización en el mercado de la Unión en el transcurso de una actividad comercial, ya 

sea a cambio de pago o a título gratuito; 

14) «introducción en el mercado»: la primera comercialización en el mercado de la 

Unión;  

15) «fabricante»: toda persona física o jurídica que fabrica o que manda diseñar o 

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

o marca; 

16) «representante autorizado»: toda persona física o jurídica establecida en la Unión que 

haya recibido un mandato por escrito de un fabricante para actuar en nombre de este 

en tareas específicas; 

17) «importador»: toda persona física o jurídica establecida en la Unión que introduce un 

detergente o un tensioactivo de un tercer país en el mercado de la Unión;  
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18) «distribuidor»: toda persona física o jurídica de la cadena de suministro, distinta del 

fabricante o el importador, que comercializa un detergente o un tensioactivo;  

19) «agente económico»: el fabricante, el representante autorizado, el importador o el 

distribuidor; 

20) «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;  

21) «autoridad de vigilancia del mercado»: autoridad de vigilancia del mercado según se 

define en el artículo 3, punto 4, del Reglamento (UE) 2019/1020; 

22) «recuperación»: una recuperación tal como se define en el artículo 3, punto 22, del 

Reglamento (UE) 2019/1020; 

23) «retirada»: una retirada tal como se define en el artículo 3, punto 23, del Reglamento 

(UE) 2019/1020; 

24) «marcado CE»: marcado por el que el fabricante indica que el detergente es 

conforme con los requisitos aplicables establecidos en la legislación de armonización 

de la Unión en que se prevé su colocación; 

25) «medida correctiva»: una medida tal como se define en el artículo 3, punto 16, del 

Reglamento (UE) 2019/1020; 

26) «despacho a libre práctica»: procedimiento establecido en el artículo 201 del 

Reglamento (UE) n.º 952/2013;  

27) «soporte de datos»: un símbolo de un código de barras lineal, un símbolo 

bidimensional u otro medio de identificación y captura automática de datos que 

puede ser leído por un dispositivo; 

28) «identificador único de producto»: una cadena única de caracteres para la 

identificación de un producto y que facilita un enlace web al pasaporte del producto; 

29) «identificador único de agente»: una cadena única de caracteres para la identificación 

de los agentes económicos que intervienen en la cadena de valor de los productos;  

30) «autoridades aduaneras»: las autoridades aduaneras tal como se definen en el 

artículo 5, punto 1, del Reglamento (UE) n.º 952/2013;  

31) «sistema de intercambio de certificados de la ventanilla única aduanera de la UE»: 

sistema a que se refiere el artículo 4 del Reglamento (UE) 2022/2399 del Parlamento 

Europeo y del Consejo44; 

32) «envase individual»: envase en el que se comercializa el detergente o un tensioactivo 

y que está destinado a acompañar el contenido hasta su lugar de uso; 

33) «recarga»: operación 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 automático o semiautomático; 

34) «lote»: cantidad definida de productos acabados que cumple las condiciones 

siguientes: 

                                                 
44 Reglamento (UE) 2022/2399 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de noviembre de 2022, por 

el que se establece el entorno de ventanilla única de la Unión Europea para las aduanas y por el que se 

modifica el Reglamento (UE) n.º 952/2013 (DO L 317 de 9.12.2022, p. 1). 
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– se produce en un único proceso de fabricación o en una serie de procesos 

durante el mismo ciclo de fabricación; 

– pretende tener una composición uniforme cuando se somete a ensayo conforme 

a los mismos métodos de ensayo; y  

– está claramente definido por un número de tipo, número de lote u otro 

elemento que permita su identificación;  

35) «usuario final»: toda persona física o jurídica residente o establecida en la Unión a 

cuya disposición 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. 

 

CAPÍTULO II 

REQUISITOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS 

Artículo 3 

Libre circulación 

1. Solo se podrán introducir en el mercado los detergentes y tensioactivos que cumplan 

el presente Reglamento. 

2. Los Estados miembros no prohibirán, restringirán ni obstaculizarán la introducción 

en el mercado de detergentes o tensioactivos que cumplan lo dispuesto en el presente 

Reglamento. 

 

Artículo 4 

Biodegradabilidad  

1. Los detergentes y tensioactivos deberán cumplir los requisitos de biodegradabilidad 

contemplados en el anexo I.  

2. Lo dispuesto en el apartado 1 no se aplicará a:  

a) tensioactivos que sean sustancias activas en el sentido del artículo 3, 

apartado 1, letra c), del Reglamento (UE) n.º 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 Unión de sustancias 

activas aprobadas, tal como se establece en el artículo 9, apartado 2, del 

Reglamento (UE) n.º 528/2012;  

ii) que los tensioactivos estén incluidos en el programa de revisión, tal como 

se establece en el Reglamento Delegado (UE) n.º 1062/2014 de la 

Comisión45;  

                                                 
45 Reglamento Delegado (UE) n.º 1062/2014 de la Comisión, de 4 de agosto de 2014, relativo al programa 

de trabajo para el examen sistemático de todas las sustancias activas existentes contenidas en los 

biocidas que se mencionan en el Reglamento (UE) n.º 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.º 528/2012; 

c) tensioactivos que sean componentes de biocidas y que puedan comercializarse 

o utilizarse de conformidad con el artículo 89, apartado 2, del Reglamento 

(UE) n.º 528/2012.  

 

Artículo 5  

Detergentes que contienen microorganismos 

Los detergentes que contengan microorganismos deberán cumplir los requisitos establecidos 

en el anexo II. 

 

Artículo 6 

Limitaciones del contenido de fosfatos y otros compuestos de fósforo  

Los detergentes enumerados en el anexo III deberán cumplir las limitaciones sobre contenido 

de fosfatos y otros compuestos de fósforo establecidas en dicho anexo.  

 

CAPÍTULO III 

OBLIGACIONES DE LOS AGENTES ECONÓMICOS 

Artículo 7  

Obligaciones de los fabricantes 

1. Al introducir en el mercado detergentes o tensioactivos, los fabricantes se asegurarán 

de que dichos detergentes o tensioactivos se han diseñado y fabricado de 

conformidad con el presente Reglamento.  

2. Los fabricantes elaborarán la documentación técnica a que se refiere el anexo IV y 

llevarán a cabo el procedimiento de evaluación de la conformidad a que se refiere 

dicho anexo.  

Cuando se haya demostrado, mediante el procedimiento mencionado en el párrafo 

primero, que un detergente o un tensioactivo cumple los requisitos aplicables, los 

fabricantes:  

a) crearán un pasaporte del producto de conformidad con el artículo 18;  

b) se asegurarán 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 artículo 18, apartado 3;  

c) cuando proceda, colocarán el marcado CE con arreglo al artículo 14; 

d) antes de introducir en el mercado detergentes o tensioactivos, los fabricantes 

incluirán la referencia del pasaporte del producto en el registro a que se refiere 

el artículo 20, apartado 1.  

3. Los fabricantes conservarán la documentación técnica y el pasaporte del producto 

durante diez años a partir de la introducción en el mercado del detergente o del 

tensioactivo cubierto por tal documentación o pasaporte del producto. 
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4. Los fabricantes se asegurarán de que existen procedimientos para que la producción 

en serie mantenga su conformidad. Deberán tomarse debidamente en consideración 

los cambios en el diseño o las características 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 someterán a ensayo muestras 

de tales productos, investigarán y, en caso necesario, mantendrán un registro de las 

reclamaciones, los detergentes o tensioactivos no conformes y las recuperaciones de 

tales productos y mantendrán informados a los distribuidores de todas estas 

comprobaciones. 

5. Los fabricantes que introduzcan en el mercado detergentes o tensioactivos se 

asegurarán de que cumplen los requisitos de etiquetado establecidos en los 

artículos 15, 16 y 17. 

6. Los fabricantes que introduzcan en el mercado detergentes que no cumplan los 

criterios para ser clasificados como peligrosos a efectos del Reglamento (CE) 

n.º 1272/2008 facilitarán a los organismos designados por los Estados miembros a 

que se refiere el artículo 45 de dicho Reglamento la hoja informativa de ingredientes 

mencionada en el anexo IV, punto 2.2, letra e). 

Los fabricantes facilitarán la hoja informativa de ingredientes a los organismos 

designados por los Estados miembros a que se refiere el párrafo 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 información recogida en dicha hoja.  

El organismo designado a que se refiere el párrafo primero y el personal médico al 

que se le haya facilitado la información contenida en la hoja informativa mantendrán 

su confidencialidad y la utilizarán únicamente con fines médicos.  

7. 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 adoptarán inmediatamente las medidas correctivas necesarias para que 

sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, según corresponda. Además, 

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, informarán 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. 

8. Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los fabricantes 

facilitarán a esta toda la información y documentación necesarias, en papel o en 

formato electrónico y redactadas en una lengua fácilmente comprensible para dicha 

autoridad, para demostrar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el 

presente Reglamento. Cooperarán con dicha autoridad, a petición de esta, en 

cualquier acción destinada a evitar los riesgos que plantea el detergente o el 

tensioactivo que han introducido en el mercado. 
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Artículo 8 

Representante autorizado 

1. Los fabricantes podrán designar, mediante mandato escrito, a un representante 

autorizado.  

2. Cuando el fabricante no esté establecido en la Unión, el detergente o el tensioactivo 

únicamente podrá introducirse en el mercado de la Unión si el fabricante designa, 

mediante mandato escrito, un representante autorizado. 

3. El representante autorizado efectuará las tareas especificadas en el mandato recibido 

del fabricante. Si la autoridad competente así lo solicita, el representante autorizado 

le facilitará una copia del mandato.  

El mandato deberá permitir al representante autorizado realizar como mínimo las 

tareas siguientes: 

a) comprobar que se ha creado el pasaporte del producto con arreglo artículo 7, 

apartado 2, letra a), que se ha elaborado la documentación técnica y que el 

fabricante ha llevado a cabo el procedimiento de evaluación de la conformidad 

con arreglo al artículo 7, apartado 2;  

b) conservar el pasaporte del producto y la documentación técnica a disposición 

de las autoridades nacionales de vigilancia del mercado durante diez años a 

partir de la introducción 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 información y documentación 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 petición de estas, en 

cualquier acción 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. 

4. Las obligaciones establecidas en el artículo 7, apartado 1, y la obligación de elaborar 

documentación técnica a que se refiere el artículo 7, apartado 2, no formarán parte 

del mandato del representante autorizado.  

 

Artículo 9 

Obligaciones de los importadores 

1. Los importadores solo introducirán en el mercado detergentes o tensioactivos que 

sean conformes. 

2. Antes de introducir en el mercado un detergente o un tensioactivo, los importadores 

se asegurarán de que:  

a) el fabricante ha llevado a cabo el procedimiento de evaluación de la 

conformidad y ha elaborado la documentación técnica a que se refiere el 

artículo 7, apartado 2;  

b) el detergente lleva el marcado CE previsto en el artículo 14;  
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c) el fabricante ha generado el pasaporte del producto a que se refiere el 

artículo 7, apartado 2; 

d) se ha incluido la información pertinente sobre el pasaporte del producto en el 

registro a que se refiere el artículo 20, apartado 1. 

3. Si el importador considera o tiene motivos para considerar que un detergente o un 

tensioactivo no es conforme con el presente Reglamento, no podrá introducirlo en el 

mercado hasta que sea conforme. Además, cuando el detergente o el tensioactivo 

presente un riesgo para la salud o el medio ambiente, el importador informará de ello 

al fabricante y a las autoridades de vigilancia del mercado. 

4. Los importadores indicarán en la etiqueta del detergente o del tensioactivo su 

nombre, su nombre comercial registrado o su marca registrada y la dirección postal y 

de correo electrónico en la que se les pueda contactar. Los datos de contacto 

figurarán en una lengua fácilmente comprensible para los usuarios finales y para las 

autoridades de vigilancia del mercado.  

5. Los importadores se asegurarán de que los detergentes y tensioactivos que 

introduzcan en el mercado cumplan los requisitos de etiquetado establecidos en los 

artículos 15, 16 y 17. 

6. Mientras sean responsables de un detergente o un tensioactivo, los importadores se 

asegurarán de que las condiciones de su almacenamiento o transporte no 

comprometan su conformidad con el presente Reglamento. 

7. Cuando se considere adecuado atendiendo a la eficacia de un detergente o un 

tensioactivo o a los riesgos que presente, los importadores someterán a ensayo 

muestras de tales detergentes o tensioactivos, investigarán y, en caso necesario, 

mantendrán un registro de las reclamaciones, los detergentes y tensioactivos no 

conformes y las recuperaciones de tales detergentes y tensioactivos, y mantendrán 

informados a los distribuidores de todas estas comprobaciones. 

8. Los importadores 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 adoptarán inmediatamente las medidas correctivas necesarias para que 

sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, según proceda. Además, 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, informarán 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. 

9. Los importadores mantendrán la referencia al identificador único del producto a 

disposición de las autoridades de vigilancia del mercado durante un período de diez 

años a partir de la introducción en el mercado del detergente o del tensioactivo, y se 

asegurarán de que la documentación técnica puede ponerse a disposición de dichas 

autoridades, previa solicitud. 

10. Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los importadores 

facilitarán, en papel o en formato electrónico, toda la información y documentación 

necesarias para demostrar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el 

presente Reglamento en una lengua fácilmente comprensible para dicha autoridad. 

Cooperarán con dicha autoridad, a petición de esta, en cualquier acción destinada a 

evitar los riesgos que plantea el detergente o el tensioactivo que han introducido en el 

mercado. 
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Artículo 10 

Obligaciones de los distribuidores 

1. Al comercializar un detergente o un tensioactivo, los distribuidores actuarán con la 

debida diligencia en relación con los requisitos del presente Reglamento. 

2. Antes de comercializar un detergente o un tensioactivo, los distribuidores 

comprobarán que se cumplen las siguientes condiciones:  

a) el detergente o el tensioactivo va acompañado de los documentos exigidos y de 

una etiqueta que cumple los requisitos establecidos en los artículos 15, 16 y 17; 

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

c) el fabricante ha cumplido los requisitos establecidos en el artículo 7, apartados 

2 y 3, o, según proceda, el importador ha cumplido los requisitos establecidos 

en el artículo 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 podrá comercializarlo 

hasta que sea conforme. Además, cuando el detergente o el tensioactivo presente un 

riesgo para la salud o el medio ambiente, el distribuidor informará de ello al 

fabricante y, cuando proceda, al representante autorizado o al importador, así como a 

las autoridades de vigilancia del mercado. 

4. Mientras sean responsables de un detergente o un tensioactivo, los distribuidores se 

asegurarán 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 velarán por que se adopten las medidas correctivas necesarias para que 

sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, según proceda. Además, 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, informarán 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 

facilitarán, en papel o en formato electrónico, toda la información y documentación 

necesarias para demostrar la conformidad del detergente o del tensioactivo con el 

presente Reglamento. Cooperarán con dicha autoridad, a petición de esta, en 

cualquier acción destinada a evitar los riesgos que plantean los detergentes y 

tensioactivos que han comercializado. 

 

Artículo 11 

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

distribuidores 

A los efectos del presente Reglamento, se considerará fabricante a un importador o 

distribuidor, que, por consiguiente, estará sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo a 

lo dispuesto en el artículo 7, cuando dicho importador o distribuidor introduzca en el mercado 

un detergente o un tensioactivo con su nombre o marca o modifique un detergente o 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. 

 

Artículo 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 artículo 11, dicho importador o 

distribuidor, según proceda, tendrá las siguientes obligaciones: 

a) se asegurará de que el envase lleve su nombre, el nombre comercial registrado o la 

marca registrada y su dirección postal, precedidos por los términos «envasado por» o 

«reenvasado por»;  

b) garantizará el cumplimiento de los artículos 14 a 17; 

c) mantendrá la referencia al identificador único del producto a disposición de las 

autoridades de vigilancia del mercado durante diez años a partir de la 

comercialización del detergente o del tensioactivo. 

 

Artículo 13 

Identificación de los agentes económicos 

1. Los agentes económicos identificarán, previa solicitud, ante las autoridades de 

vigilancia del mercado: 

a) a cualquier agente económico que les haya suministrado un detergente o un 

tensioactivo; 

b) a cualquier agente económico al que hayan suministrado un detergente o un 

tensioactivo. 

2. Los agentes económicos podrán presentar la información a que se refiere el 

apartado 1 durante diez años a partir de que se les haya suministrado el detergente o 

el tensioactivo y durante diez años a partir de que hayan suministrado el detergente o 

el tensioactivo.  

 

CAPÍTULO IV 

MARCADO CE Y ETIQUETADO  

Artículo 14 

Reglas y condiciones para la colocación del marcado CE 

1. El marcado CE estará sujeto a los principios generales del artículo 30 del 

Reglamento (CE) n.º 765/2008. 

2. El marcado CE se colocará de manera visible, legible e indeleble antes de introducir 

en el mercado un detergente.  

El marcado CE se colocará en la etiqueta o en el envase de un detergente o, si se 

suministra a granel, en un documento que lo acompañe. 
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Cuando, de conformidad con el artículo 16, apartado 2, los agentes económicos 

puedan proporcionar únicamente una etiqueta digital, el marcado CE se colocará en 

dicha etiqueta. 

3. Los Estados miembros se basarán en los mecanismos existentes para garantizar la 

correcta aplicación del régimen que regula el marcado CE y emprenderán las 

acciones oportunas en caso de uso incorrecto.  

 

Artículo 15 

Requisitos generales de etiquetado 

1. Los detergentes y tensioactivos que se han comercializado en envases individuales o 

en formato de recarga irán acompañados de una etiqueta.   

2. Todo agente económico que comercialice un detergente en formato de recarga 

destinado directamente a un usuario final, le proporcionará a este la etiqueta física o 

el soporte de datos a través del cual pueda acceder a la etiqueta digital.  

3. La etiqueta de los detergentes y tensioactivos incluirá la siguiente información: 

a) número de tipo, número de lote u otro elemento que permita su identificación; 

b) el nombre, nombre comercial registrado o marca registrada del fabricante y la 

dirección postal y de correo electrónico en la que se le pueda contactar; la 

dirección postal indicará un único lugar en el que pueda contactarse con el 

fabricante; 

c) la denominación común y la denominación 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 información a que se refieren las letras a), b) y c) del párrafo primero figurará en 

todos los documentos que acompañen a los detergentes y tensioactivos transportados 

a granel. 

4. Además de la información mencionada en el apartado 3, la etiqueta de los 

detergentes para ropa y para lavavajillas automáticos destinados a los consumidores 

contendrá información sobre la dosificación con arreglo a la parte B del anexo V.  

5. La información a que se refieren los apartados 3 y 4 figurará en una lengua 

fácilmente comprensible para los usuarios finales, según lo que determine el Estado 

miembro de que se trate, y deberá ser clara, comprensible e inteligible. La etiqueta 

será accesible a efectos de inspección cuando se comercialice el detergente o el 

tensioactivo.  

 

Artículo 16 

Formatos de etiquetado 

1. Cuando se comercialicen detergentes o tensioactivos, deberán ir acompañados de los 

elementos de etiquetado establecidos en el artículo 15, apartado 3, y, en su caso, en el 

artículo 15, apartado 4, en el formato siguiente: 

a) en una etiqueta física; 
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b) en una etiqueta digital y, duplicados, en una etiqueta física.   

No obstante lo dispuesto en el párrafo primero, letra b), los elementos de etiquetado 

establecidos en la parte C del anexo V no tendrán que duplicarse en la etiqueta física. 

Además, cuando, de conformidad con el anexo V, parte B, puntos 1 y 2, la 

información sobre la dosificación de los detergentes para ropa destinados a los 

consumidores figure en la etiqueta digital, en la etiqueta física podrá proporcionarse 

una tabla de dosificación simplificada, tal como se establece en la parte D del 

anexo V. 

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando se comercialicen los detergentes 

destinándolos directamente a un usuario final en un formato de recarga, los 

elementos de etiquetado establecidos en el artículo 15, apartados 3 y 4, podrán 

facilitarse únicamente en una etiqueta digital, a excepción de la información sobre la 

dosificación de los detergentes para ropa destinados a los consumidores establecida 

en el anexo V, parte B, puntos 1 y 2, que deberá proporcionarse también en una 

etiqueta física.  

 

Artículo 17 

Requisitos para el etiquetado digital 

1. Cuando, de conformidad con el artículo 16, los detergentes y tensioactivos lleven una 

etiqueta digital, se aplicarán a dicha etiqueta las siguientes normas: 

a) todos los elementos de etiquetado a que se refiere el artículo 15, apartado 3, y, 

en su caso, el artículo 15, apartado 4, se incluirán en un único lugar y separados 

de otra información;  

b) la información que figura en la etiqueta digital podrá ser consultada;  

c) la información que figura en la etiqueta digital será accesible para todos los 

usuarios de la Unión; 

d) la etiqueta digital será accesible de forma gratuita, sin necesidad de registro 

previo, descarga o instalación de aplicaciones, ni de facilitar una contraseña;  

e) la información que figura en la etiqueta digital se presentará de manera que se 

aborden las necesidades de los grupos vulnerables y será compatible, según 

proceda, con las adaptaciones necesarias para facilitar el acceso a la 

información por parte de dichos grupos;  

f) la etiqueta digital será accesible a través de tecnologías digitales ampliamente 

utilizadas y compatibles con los principales sistemas operativos y navegadores;  

g) cuando la etiqueta digital esté disponible en más de una lengua, la elección de 

la lengua no estará condicionada a la ubicación geográfica del usuario final;  

h) la etiqueta digital permanecerá disponible durante un período de diez años 

desde el momento en que el detergente o el tensioactivo se introduzca en el 

mercado, también en caso de insolvencia, liquidación o cese de actividad en la 

Unión del agente económico que lo haya creado, o durante un período de 

tiempo más largo, según lo dispuesto en otra legislación de la Unión que regule 

la información que contiene; 

i) la información que figura en la etiqueta digital será accesible a través del 

soporte de datos. 
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2. El soporte de datos estará físicamente presente en el detergente o el tensioactivo, en 

su envase o en la documentación que lo acompañe.  

Además del requisito del párrafo primero, cuando se comercialicen detergentes o 

tensioactivos en un formato de recarga, el soporte de datos deberá estar presente en el 

puesto de recarga.  

El soporte de datos deberá ser claramente visible para el usuario final antes de 

cualquier compra, así 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. 

3. Cuando los agentes económicos faciliten una etiqueta digital, el soporte de datos irá 

acompañado de la indicación «Puede obtenerse información más completa sobre el 

producto en línea» o una indicación similar.  

4. Los agentes económicos que faciliten una etiqueta digital no rastrearán, analizarán ni 

utilizarán ninguna información de uso con fines distintos de lo estrictamente 

necesario para proporcionar en línea la información de la etiqueta digital. 

5. Los agentes económicos que proporcionen una etiqueta digital facilitarán la 

información 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 económicos facilitarán la información a que se refiere el párrafo primero 

independientemente de la compra de un detergente o un tensioactivo y de forma 

gratuita. 

 

CAPÍTULO V 

PASAPORTE DEL PRODUCTO 

Artículo 18 

Pasaporte del producto  

1. Antes de introducir en el mercado un detergente o un tensioactivo, los fabricantes 

generarán un pasaporte del producto para dichos productos. El pasaporte del 

producto cumplirá los requisitos establecidos en el presente artículo y en el 

artículo 19. 

2. El pasaporte del producto deberá cumplir los siguientes requisitos: 

a) corresponderá a un lote específico del detergente o del tensioactivo; 

b) declarará que se ha demostrado que el detergente o el tensioactivo cumple los 

requisitos establecidos en el presente Reglamento y, en su caso, indicará los 

métodos de ensayo utilizados;  

c) contendrá, como mínimo, la información que figura en el anexo VI; 

d) estará actualizado;  
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e) estará 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) será accesible para los usuarios finales, las autoridades de vigilancia del 

mercado, las autoridades aduaneras, la Comisión y otros agentes económicos;  

g) permanecerá disponible durante un período de diez años desde el momento en 

que se introduzca en el mercado el detergente o el tensioactivo, también en 

caso de insolvencia, liquidación o cese de actividad en la Unión del agente 

económico que haya creado el pasaporte del producto;  

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

i) cumplirá los requisitos técnicos y específicos establecidos con arreglo al 

apartado 8. 

3. El soporte de datos estará físicamente presente en el detergente o el tensioactivo, en 

su envase o en la documentación que lo acompañe, de conformidad con el acto de 

ejecución a que se refiere el apartado 8.   

Además del requisito del párrafo primero, cuando se comercialicen detergentes o 

tensioactivos en un formato de recarga, el soporte de datos deberá estar presente en el 

puesto de recarga.  

El soporte de datos deberá ser claramente visible para el usuario final antes de 

cualquier compra, así 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. 

4. Cuando los agentes económicos proporcionen una etiqueta digital, se utilizará un 

único soporte de datos para acceder al pasaporte del producto y a la etiqueta digital.  

5. Cuando otra legislación de la Unión exija que la información sobre el detergente o el 

tensioactivo esté disponible a través de un soporte de datos, se utilizará un único 

soporte de datos para proporcionar la información exigida en virtud del presente 

Reglamento y del resto de la legislación de la Unión.  

6. Cuando otra legislación de la Unión aplicable a detergentes y tensioactivos requiera 

un pasaporte del producto, se creará un único pasaporte del producto para detergentes 

y tensioactivos en el que figure la información establecida en el apartado 2, así como 

cualquier otra información exigida en relación con el pasaporte del producto por esa 

otra legislación de la Unión. 

7. Además de la información a que se refieren los apartados 5 y 6, los agentes 

económicos podrán hacer accesible otra información a través del soporte de datos a 

que se refiere el apartado 6. En tal caso, dicha información se separará claramente de 

la información exigida en virtud del presente Reglamento y, en su caso, por otra 

legislación de la Unión. 

8. Al crear el pasaporte del producto, el fabricante asumirá la responsabilidad de la 

conformidad del detergente o del tensioactivo con el presente Reglamento. 

9. La Comisión adoptará un acto de ejecución que defina los requisitos específicos y 

técnicos relacionados con el pasaporte del producto de los detergentes y 

tensioactivos. Estos requisitos establecerán, como mínimo, lo siguiente:  

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

c) los elementos técnicos del pasaporte a los que se aplicarán normas europeas o 

internacionales definidas; 

d) los agentes que pueden introducir o actualizar la información del pasaporte del 

producto, en particular, cuando sea necesario, la creación de un nuevo 

pasaporte del producto, entre los que se incluirán los fabricantes, las 

autoridades nacionales competentes y la Comisión, o cualquier organización 

que actúe en su nombre, y los tipos de información que pueden introducir o 

actualizar. 

Dichos actos de ejecución se adoptarán de conformidad con el procedimiento de 

examen a que se refiere el artículo 28, apartado 2.  

 

Artículo 19 

Diseño técnico y funcionamiento del pasaporte del producto 

El diseño técnico y el funcionamiento del pasaporte del producto cumplirán los siguientes 

requisitos: 

a) los pasaportes de los productos generados en virtud del presente Reglamento serán 

plenamente interoperables con los pasaportes exigidos por otra legislación de la 

Unión en relación con los aspectos técnicos, semánticos y organizativos de la 

comunicación de extremo a extremo y la transferencia de datos; 

b) toda la información que figure en el pasaporte del producto se basará en normas 

abiertas desarrolladas con un formato interoperable, será legible por máquina y 

estructurada y podrá ser consultada; 

c) los usuarios finales, los agentes económicos y otros agentes pertinentes tendrán 

acceso gratuito al pasaporte del producto; 

d) los datos incluidos en el pasaporte del producto serán almacenados por el agente 

económico responsable de su creación o por agentes autorizados a actuar en su 

nombre;  

e) 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 económicos 

que introduzcan en el mercado el detergente o el tensioactivo, a dichos agentes no se 

les permitirá vender, reutilizar o tratar dichos datos, total o parcialmente, más allá de 

lo necesario para la prestación de los servicios de almacenamiento o tratamiento 

pertinentes; 

f) los agentes económicos no rastrearán, analizarán ni utilizarán ninguna información 

de uso con fines distintos de lo estrictamente necesario para facilitar digitalmente la 

información que figura en el pasaporte del producto. 

 

Artículo 20 

Registro del pasaporte del producto 

1. Antes de introducir en el mercado un detergente o un tensioactivo, los agentes 

económicos cargarán en el registro establecido con arreglo al artículo 12, apartado 1, 

del Reglamento (UE) .../..., sobre diseño ecológico para productos sostenibles, el 
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identificador único del producto y el identificador único del agente para el detergente 

o el tensioactivo.  

2. La Comisión, las autoridades de vigilancia del mercado y las autoridades aduaneras 

tendrán acceso al registro a que se hace referencia en el apartado 1 para el 

desempeño de sus funciones con arreglo al presente Reglamento.  

 

Artículo 21 

Controles aduaneros relativos al pasaporte del producto 

1. Los detergentes y tensioactivos que entren en el mercado de la Unión estarán sujetos 

a las verificaciones y otras medidas establecidas en el presente artículo.  

2. Los declarantes, según se definen en el artículo 5, punto 15, del Reglamento (UE) 

n.º 952/2013, incluirán el identificador único de producto en la declaración en aduana 

de despacho a libre práctica de todo detergente o tensioactivo.   

3. Las autoridades aduaneras comprobarán si el identificador único de producto 

indicado por el declarante de conformidad con el apartado 2 del presente artículo 

coincide con un identificador único de producto incluido en el registro de 

conformidad con el artículo 20, apartado 1.  

4. Además de la verificación a que se refiere el apartado 3, las autoridades aduaneras 

verificarán la coherencia de la información puesta a disposición de las aduanas por 

los declarantes con otra información almacenada en el registro a que se refiere el 

artículo 20, apartado 1, enumerada en el acto delegado a que se refiere el artículo 26, 

apartado 3. 

5. Las verificaciones a que se hace referencia en los apartados 3 y 4 se tramitarán 

electrónica y automáticamente antes del despacho a libre práctica.  

6. A los efectos de los apartados 3 a 5, se utilizará la interconexión entre el registro a 

que se refiere el artículo 20, apartado 1, y el sistema de intercambio de certificados 

de la ventanilla única aduanera de la UE a que se refiere el [artículo 13 del 

Reglamento (UE) .../..., sobre diseño ecológico para productos sostenibles]. 

7. Los apartados 3, 4 y 5 se aplicarán a partir del día en que entre en funcionamiento la 

interconexión entre el registro y el sistema de intercambio de certificados de la 

ventanilla única aduanera de la UE a que se refiere el [artículo 13 del Reglamento 

(UE) .../..., sobre diseño ecológico para productos sostenibles].  

A tal efecto, la Comisión publicará un anuncio en el Diario Oficial de la Unión 

Europea en el que indicará la fecha en que se pondrá en marcha la interconexión. 

8. Las autoridades aduaneras podrán obtener y utilizar la información contenida en el 

pasaporte del producto y el registro a que se hace referencia en el artículo 20, 

apartado 1, para el desempeño de sus funciones de conformidad con la legislación de 

la Unión, en particular en lo que respecta a la gestión de riesgos de conformidad con 

los artículos 46 y 47 del Reglamento (UE) n.º 952/2013.  

9. Las verificaciones y otras medidas establecidas en el presente artículo se llevarán a 

cabo sobre la base de una lista de códigos de la nomenclatura combinada, tal como se 

establece en el anexo I del Reglamento (CEE) n.º 2658/87, conforme a los cuales se 

clasifican los detergentes y tensioactivos, así como de las descripciones de producto 

de dichos detergentes y tensioactivos. 
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10. Las verificaciones y medidas establecidas en el presente artículo no afectarán a la 

aplicación de otros actos jurídicos de la Unión que regulen el despacho a libre 

práctica de productos, en particular los artículos 46, 47 y 134 del Reglamento (UE) 

n.º 952/2013, ni a los controles a que se refiere el capítulo VII del Reglamento (UE) 

2019/1020. 

 

CAPITULO VI 

VIGILANCIA DEL MERCADO  

Artículo 22  

Procedimiento a escala nacional para abordar los detergentes y tensioactivos que 

presenten un riesgo 

1. 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, llevarán a cabo una evaluación relacionada 

con el producto en cuestión atendiendo a todos los requisitos pertinentes establecidos 

en el presente Reglamento. Los agentes económicos pertinentes cooperarán en la 

medida necesaria con las autoridades de vigilancia del mercado a tal efecto. 

2. 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 I o II ha arrojado resultados falsos, llevarán 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, II y VII. Los agentes económicos no estarán obligados a pagar por ningún 

ensayo repetido o adicional, siempre que el ensayo inicial haya demostrado la 

conformidad de los detergentes o tensioactivos con el presente Reglamento.  

3. 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, pedirán sin demora a los agentes 

económicos pertinentes que adopten todas las medidas correctivas adecuadas para 

adaptar el detergente o el tensioactivo a dichos requisitos, para retirarlo del mercado 

o para recuperarlo en un plazo de tiempo razonable proporcional a la naturaleza del 

riesgo al que hace referencia el apartado 1. 

4. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento 

no se limita a su territorio nacional, informarán a la Comisión y a las autoridades de 

vigilancia del mercado de los demás Estados miembros de los resultados de la 

evaluación y de las medidas que hayan pedido que adopte el agente económico. 

5. El agente económico se asegurará de que se adopten todas las medidas correctivas 

adecuadas respecto de todos los detergentes o tensioactivos afectados que haya 

comercializado por toda la Unión. 

6. Si el agente económico en cuestión 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 adoptarán todas las medidas provisionales adecuadas para 

prohibir o restringir la comercialización del detergente o del tensioactivo en su 

mercado nacional, para retirarlo de ese mercado o para recuperarlo. 
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Las autoridades de vigilancia del mercado informarán, sin demora, de tales medidas 

a la Comisión y a las autoridades de vigilancia del mercado de los demás Estados 

miembros. 

La información mencionada en el párrafo segundo incluirá todos los detalles 

disponibles, en particular los datos necesarios para la identificación 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 

duración de las medidas nacionales adoptadas, así como los argumentos expresados 

por el agente económico pertinente.  

7. Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros distintos del que 

inició el procedimiento con arreglo al presente artículo informarán sin demora a la 

Comisión y a las autoridades de vigilancia del mercado de los demás Estados 

miembros de toda medida que adopten y de cualquier dato adicional que tengan a su 

disposición 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. 

8. Si, en el plazo de tres meses a partir de la recepción de la información a que se hace 

referencia en el apartado 6, párrafo segundo, ninguna autoridad de vigilancia del 

mercado ni la Comisión presentan objeción alguna sobre una medida provisional 

adoptada por un Estado miembro, dicha medida se considerará justificada. 

9. Las autoridades de vigilancia del mercado velarán 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. 

10. Cuando, a efectos de los apartados 4, 6, 7 y 8, se comunique información a la 

Comisión o a otras autoridades de vigilancia del mercado, dicha información se 

transmitirá a través del sistema de información y comunicación a que se refiere el 

artículo 34, apartado 1, del Reglamento (UE) 2019/1020. 

Artículo 23  

Procedimiento de salvaguardia de la Unión 

1. Cuando, una vez concluido el procedimiento establecido en el artículo 22, apartados 

3, 4 y 5, se formulen objeciones contra una medida adoptada por una autoridad de 

vigilancia del mercado, o cuando la Comisión considere que una medida nacional 

vulnera la legislación de la Unión, esta consultará sin demora a las autoridades de 

vigilancia del mercado y al agente o agentes económicos en cuestión, y procederá a 

la evaluación de la medida nacional. Sobre la base de los resultados de la evaluación, 

la Comisión adoptará un acto de ejecución por el que se determine si la medida 

nacional está o no justificada.  

La Comisión enviará su decisión a todos los Estados miembros y se la comunicará 

sin demora al agente o agentes económicos pertinentes. 

2. Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros adoptarán 

las medidas necesarias para velar por que el detergente o el tensioactivo no conforme 

sea retirado de sus mercados nacionales, e informarán a la Comisión al respecto. 

3. Si se considera que la medida nacional no está justificada, el Estado miembro en 

cuestión la retirará. 
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Artículo 24  

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

ambiente 

1. Si, tras efectuar una evaluación con arreglo al artículo 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, pedirá al agente económico pertinente que adopte todas las medidas 

adecuadas para asegurarse de que el detergente o el tensioactivo en cuestión 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. 

2. El agente económico se asegurará de que se adopten medidas correctivas en relación 

con todos los detergentes o tensioactivos afectados que haya comercializado por toda 

la Unión. 

3. La autoridad de vigilancia del mercado informará sin demora a la Comisión y a las 

autoridades de vigilancia del mercado de los demás Estados miembros. La 

información facilitada incluirá todos los detalles disponibles, en particular los datos 

necesarios para identificar los detergentes o tensioactivos en cuestión y determinar su 

origen, su cadena de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y 

duración de las medidas nacionales adoptadas. 

4. La Comisión consultará sin demora a las autoridades de vigilancia del mercado y al 

agente o agentes económicos interesados y procederá a la evaluación de las medidas 

nacionales adoptadas. Basándose en los resultados de esa evaluación, la Comisión 

adoptará un acto de ejecución en el que establecerá si la medida está justificada o no 

y, si es necesario, propondrá las medidas adecuadas.  

La Comisión comunicará inmediatamente su decisión a todos los Estados miembros 

y al agente o agentes económicos interesados. 

Artículo 25  

Incumplimiento formal 

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 22, cuando una autoridad de vigilancia del 

mercado constate una de las situaciones indicadas a continuación, pedirá al agente 

económico correspondiente que subsane el incumplimiento en cuestión: 

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

b) no se ha emitido el pasaporte del producto de conformidad con los artículos 18 

y 19; 

c) la documentación técnica a que se refiere el artículo 7, apartado 2, no está 

disponible o está 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 está presente en el detergente o el 

tensioactivo, en su envase, en la documentación que lo acompaña o en el 

puesto de recarga, según proceda; 

e) no se ha facilitado la etiqueta o la información de etiquetado a que se refieren 

el artículo 15 y el anexo V es falsa o está incompleta. 
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2. Si la falta de conformidad indicada en el apartado 1 persiste, el Estado miembro en 

cuestión adoptará todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la 

comercialización del detergente o del tensioactivo, o para asegurarse de que sea 

recuperado o retirado del mercado.  

 

CAPÍTULO VII 

PODERES DELEGADOS Y PROCEDIMIENTO DE COMITÉ 

Artículo 26  

Poderes delegados 

1. La Comisión está facultada para adoptar actos delegados con arreglo al artículo 27 

por los que se modifique el anexo VI, en lo que respecta a la información que debe 

facilitarse en el pasaporte del producto, a fin de adaptarlo a los avances técnicos y 

científicos, así como al nivel de preparación digital de las autoridades de vigilancia 

del mercado y de los usuarios finales. 

2. La Comisión está facultada para adoptar actos delegados con arreglo al artículo 27 

por los que se modifique el artículo 20, apartado 1, exigiendo que se almacene en el 

registro información adicional a la enumerada en el anexo VI. 

Al adoptar los actos delegados de conformidad con el párrafo primero, la Comisión 

tendrá en cuenta los siguientes criterios: 

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

b) la necesidad de que se permita la verificación de la autenticidad del pasaporte 

del producto; 

c) la pertinencia de la información 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 económicos. 

3. La Comisión está facultada para adoptar actos delegados con arreglo al artículo 27 

que completen el presente Reglamento mediante la definición de la información 

adicional almacenada en el registro a que se refiere el artículo 20, apartado 1, que 

deban controlar las autoridades aduaneras. 

4. La Comisión está facultada para adoptar actos delegados con arreglo al artículo 27 

por los que se modifique el presente Reglamento mediante la inclusión de un anexo 

que contenga una lista de códigos de la nomenclatura combinada, tal como se 

establece en el anexo I del Reglamento (CEE) n.º 2658/87, y descripciones de 

producto correspondientes a los detergentes y tensioactivos, así como mediante la 

actualización de dicho anexo.  

5. La Comisión está facultada para adoptar actos delegados con arreglo al artículo 27 

por los que se modifiquen los anexos I a VII a fin de tener en cuenta los avances 

científicos y técnicos. 

6. Cuando nuevos datos científicos señalen 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 cápsulas de detergente), la Comisión estará 

facultada para adoptar actos delegados con arreglo al artículo 27 por los que se 

modifique el anexo I a fin de establecer criterios de biodegradabilidad para dichas 

sustancias y mezclas, así como métodos de ensayo para verificar su conformidad.  

Al adoptar actos delegados de conformidad con el párrafo primero, la Comisión 

tendrá en cuenta las prácticas de fabricación actuales, la disponibilidad de 

alternativas técnicas y económicas viables y las repercusiones para las pequeñas y 

medianas empresas.  

7. Cuando en el Reglamento (CE) n.º 1223/2009 del Parlamento Europeo y del 

Consejo46 se establezcan límites de concentración individuales basados en el riesgo 

para los alérgenos de los perfumes, la Comisión adoptará actos delegados con arreglo 

al artículo 27 por los que se modifique el anexo V a fin de adaptar en consecuencia el 

límite de las fragancias alergénicas enumeradas en el anexo III de dicho Reglamento. 

8. A más tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente al primer día del mes 

siguiente a los treinta meses posteriores a la fecha de entrada en vigor del presente 

Reglamento], la Comisión adoptará actos delegados con arreglo al artículo 27 para 

completar el presente Reglamento y por los que se establezcan los requisitos 

específicos para el etiquetado digital de los detergentes. Estos requisitos 

establecerán, como mínimo, los tipos de soluciones informáticas que podrán utilizar 

los agentes económicos y los medios alternativos para facilitar la información de la 

etiqueta digital a que se refiere el artículo 17.  

Al adoptar el acto delegado a que se refiere el párrafo primero, la Comisión tendrá en 

cuenta los siguientes criterios: 

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

b) la necesidad de fomentar la innovación; 

c) la neutralidad tecnológica caracterizada por la ausencia de límites o 

prescripciones en la elección de la tecnología o los equipos, dentro de los 

límites de la compatibilidad y la prevención 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 preparación digital de todos los grupos de población de la Unión.    

9. La Comisión está facultada para adoptar actos delegados con arreglo a lo dispuesto 

en artículo 27 para modificar el anexo V en lo que respecta a la información de 

etiquetado que los agentes económicos pueden proporcionar únicamente en una 

etiqueta digital de conformidad con el artículo 16, a fin de adaptar ese anexo a los 

avances técnicos y científicos y al nivel de preparación digital de los usuarios finales 

de los detergentes. Al adoptar estos actos delegados, la Comisión tendrá en cuenta la 

necesidad de garantizar una elevada protección de la salud y el medio ambiente. 

                                                 
46 Reglamento (CE) n.º 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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Artículo 27  

Ejercicio de la delegación 

1. Se otorgan a la Comisión los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones 

establecidas en el presente artículo. 

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el artículo 26 se otorgan a 

la Comisión por un período de tiempo indefinido.  

3. La delegación de poderes mencionada en el artículo 26 podrá ser revocada en 

cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La Decisión de 

revocación pondrá término a la delegación de los poderes que en ella se especifiquen. 

La Decisión surtirá efecto el día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de 

la Unión Europea o en una fecha posterior indicada en ella. No afectará a la validez 

de los actos delegados que ya estén en vigor. 

4. Antes de la adopción de un acto delegado, la Comisión consultará 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 

legislación. 

5. Tan pronto como la Comisión adopte un acto delegado lo notificará simultáneamente 

al Parlamento Europeo y al Consejo.  

6. Los actos delegados adoptados en virtud del artículo 26 entrarán en vigor únicamente 

si, en un plazo de dos meses a partir de su notificación al Parlamento Europeo y al 

Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del 

vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisión de que no las formularán. 

El plazo se prorrogará dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo. 

Artículo 28  

Procedimiento de Comité 

1. La Comisión estará asistida por el Comité sobre Detergentes. Dicho comité será un 

comité a efectos del Reglamento (UE) n.º 182/2011. 

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicará el artículo 5 

del Reglamento (UE) n.º 182/2011. 

 

CAPÍTULO VIII 

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES  

Artículo 29  

Sanciones 

Los Estados miembros establecerán el régimen de sanciones aplicables a cualquier infracción 

del presente Reglamento y adoptarán todas las medidas necesarias para garantizar su 

ejecución. Las sanciones previstas deberán ser eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los 

Estados miembros notificarán a la Comisión, sin demora, dichas medidas, así como cualquier 

modificación posterior que les afecte. 

Artículo 30 

Modificación del Reglamento (UE) 2019/1020 

195577

C
S

V
: B

O
P

G
D

S
P

G
-9

j5
9T

tr0
D

-7
V

er
ifi

ca
ci

ón
:

ht
tp

s:
//s

ed
e.

pa
rla

m
en

to
de

ga
lic

ia
.g

al
/tr

am
ite

s/
cs

v/

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


ES 49  ES 

En el anexo I 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 

comercialización de detergentes y tensioactivos (DO L ...);».  

Artículo 31  

Informe  

A más tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a cinco años después de la fecha de 

aplicación del presente Reglamento], la Comisión presentará un informe al Parlamento 

Europeo y al Consejo relativo a la aplicación del presente Reglamento. El informe incluirá 

una evaluación de la manera en que el presente Reglamento está alcanzando sus objetivos, en 

particular una evaluación del impacto en las pequeñas y medianas empresas. 

Artículo 32 

Revisión de microorganismos 

A más tardar el [OP: insértese la fecha correspondiente a tres años después de la fecha de 

aplicación del presente Reglamento], la Comisión evaluará la eficacia y la pertinencia de los 

requisitos del presente Reglamento para los detergentes que contengan microorganismos, así 

como la posibilidad de incluir en el anexo II nuevos microorganismos o cepas de estos que 

puedan utilizarse en detergentes.  

Artículo 33  

Derogación del Reglamento (CE) n.º 648/2004 

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

Las referencias al Reglamento derogado se entenderán como referencias al presente 

Reglamento y de conformidad con el cuadro de correspondencias del anexo VIII. 

 

Artículo 34 

Disposiciones transitorias  

Los Estados miembros no impedirán la comercialización 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.º 648/2004 aplicable el ... [OP: insértese la fecha correspondiente a un 

día 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 aplicación, correspondiente a un día antes de treinta meses a partir de la fecha de 

entrada en vigor del presente Reglamento] y que, en el momento de su introducción en el 

mercado, cumplan lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.º 648/2004 aplicable el [OP: 

insértese la fecha de aplicación, correspondiente a un día antes de treinta meses a partir la 

fecha de entrada en vigor del presente Reglamento], podrán 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].  

Artículo 35 

Entrada en vigor y aplicación  
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El presente Reglamento entrará en vigor a los veinte días de su publicación en el Diario 

Oficial de la Unión Europea. 

El presente Reglamento será 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 será 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 

195579

C
S

V
: B

O
P

G
D

S
P

G
-9

j5
9T

tr0
D

-7
V

er
ifi

ca
ci

ón
:

ht
tp

s:
//s

ed
e.

pa
rla

m
en

to
de

ga
lic

ia
.g

al
/tr

am
ite

s/
cs

v/

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


 

ES   ES 

 

 

 
COMISIÓN 
EUROPEA  

Bruselas, 28.4.2023  

COM(2023) 217 final 

ANNEXES 1 to 8 

 

ANEXOS 

de 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.º 648/2004 

{SEC(2023) 170 final} - {SWD(2023) 113 final} - {SWD(2023) 114 final} -

 {SWD(2023) 115 final}  
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ES 1  ES 

ANEXO I 

REQUISITOS DE BIODEGRADABILIDAD A LOS QUE SE REFIERE EL 

ARTÍCULO 4 

CRITERIOS Y MÉTODOS 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 según el presente Reglamento se basa en 

la norma EN ISO 14593:1999 (ensayo de espacio de cabeza CO2 ). 

2. Los tensioactivos y los tensioactivos contenidos en detergentes serán finalmente 

biodegradables con arreglo a los criterios establecidos en el punto 3.  

3. Los tensioactivos y los tensioactivos contenidos en detergentes se considerarán 

finalmente biodegradables si cumplen uno de los criterios siguientes: 

a) el nivel de biodegradabilidad (mineralización) es de al menos el 60 % en un 

plazo de veintiocho días, medido de acuerdo con uno de los métodos de ensayo 

siguientes: 

i) Norma EN ISO 14593: (1999). Calidad del agua. Evaluación de la 

biodegradabilidad aerobia final de los compuestos orgánicos en medio 

acuoso. Método de análisis del carbono inorgánico en recipientes 

cerrados (ensayo del CO2 en el espacio de cabeza); 

ii) método C.4.-C, ensayo de desprendimiento de dióxido de carbono (CO2) 

(ensayo de Sturm modificado), descrito en la parte C, parte IV, del anexo 

del Reglamento (CE) n.º 440/2008 de la Comisión1; 

iii) método C.4-D, ensayo de respirometría manométrica, descrito en la parte 

C, parte V, del anexo del Reglamento (CE) n.º 440/2008; 

iv) método C.4-E, ensayo del frasco cerrado, descrito en la parte C, parte VI, 

del anexo del Reglamento (CE) n.º 440/2008; 

v) método C.4-F, ensayo del Ministerio de Industria y Comercio 

Internacional de Japón (M.I.T.I.), descrito en la parte C, parte VII, del 

anexo del Reglamento (CE) n.º 440/2008; 

vi) 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. Evaluación en medio acuoso de la 

biodegradabilidad aerobia "final" de compuestos orgánicos. 

Determinación de la demanda bioquímica de oxígeno en ensayo en 

recipientes cerrados de dos fases», documento no disponible en español].  

                                                 

 

1 Reglamento (CE) n.º 440/2008 de la Comisión, de 30 de mayo de 2008, por el que se establecen 

métodos de ensayo de acuerdo con el Reglamento (CE) n.º 1907/2006 del Parlamento Europeo y del 

Consejo, relativo al registro, la evaluación, la autorización y la restricción de las sustancias y preparados 

químicos (REACH) (DO L 142 de 31.5.2008, p. 1). 
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ES 2  ES 

b) el nivel de biodegradabilidad (mineralización) es de al menos el 70 % en un 

plazo de veintiocho días, medido de acuerdo con uno de los métodos de ensayo 

siguientes:  

i) método C.4-A DOC, ensayo de desaparición del COD, descrito en la 

parte C, parte II, del anexo del Reglamento (CE) n.º 440/2008;  

ii) método C.4-B, ensayo de detección de la OCDE modificado, descrito en 

la parte C, parte III, del anexo del Reglamento (CE) n.º 440/2008;  

No se utilizará la adaptación previa ni se aplicará el principio del margen de diez días 

en ninguno de los métodos de ensayo mencionados en las letras a) y b).  

4. Los ensayos mencionados en el punto 3 serán realizados por laboratorios que 

cumplan cualquiera de las condiciones siguientes: 

a) los laboratorios cumplen los principios de buenas prácticas de laboratorio 

establecidos en la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del 

Consejo2 o en normas internacionales reconocidas como equivalentes; 

b) los laboratorios están acreditados de conformidad con la norma aplicable a los 

laboratorios a la que se refiere el Reglamento (CE) n.º 765/2008.  

 

 

                                                 

 

2 Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la 

aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas relativas a la aplicación de 

los principios de buenas prácticas de laboratorio y al control de su aplicación para las pruebas sobre las 

sustancias químicas (DO L 50 de 20.2.2004, p. 44). 
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ANEXO II 

REQUISITOS APLICABLES A LOS DETERGENTES QUE CONTIENEN 

MICROORGANISMOS A LOS QUE SE REFIERE EL ARTÍCULO 5 

1. Los microorganismos añadidos intencionadamente a los detergentes deberán cumplir 

las siguientes condiciones: 

a) deberán tener un número de American Type Culture Collection (ATCC), 

pertenecer a una colección de una Autoridad Depositaria Internacional (ADI) o 

disponer de un ADN que haya sido identificado conforme a un «protocolo de 

identificación de cepas» (empleando secuencias de ADN ribosomal 16S u otro 

método equivalente); 

b) deberán pertenecer a las dos categorías siguientes: 

i) Grupo de riesgo I, tal como se define en la Directiva 2000/54/CE: 

agentes biológicos durante el trabajo; 

ii) la lista sobre Presunción Cualificada de Seguridad (QPS) publicada por 

la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA). 

El presente punto no se aplicará a los microorganismos añadidos intencionadamente 

a los detergentes introducidos en el mercado con fines de investigación y desarrollo. 

2. Los siguientes microorganismos patógenos no estarán 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 ISO 16649-3:2005; 

b) Streptococcus (Enterococcus), método de ensayo ISO 21528-1:2004; 

c) Staphylococcus aureus, método de ensayo ISO 6888-1; 

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

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

3. Los microorganismos añadidos intencionadamente no serán microorganismos 

modificados genéticamente. 

4. Los microorganismos añadidos intencionadamente serán, a excepción de la 

resistencia intrínseca, sensibles a cada una de las clases principales de antibióticos, a 

saber, aminoglucósidos, macrólidos, betalactámicos, tetraciclina y fluoroquinolonas, 

de conformidad con el método de difusión por disco o equivalente del Comité 

Europeo de Antibiogramas (EUCAST). 

5. Cuando se introduzcan en el mercado, los detergentes que contengan 

microorganismos tendrán un recuento en placa estándar igual o superior a 1x105 

unidades formadoras de colonias (CFU) por ml, de conformidad con la norma ISO 

4833-1:2014. 

6. La vida útil mínima de un detergente que contenga microorganismos no será inferior 

a veinticuatro meses y el recuento microbiano no disminuirá en más de un 10 % cada 

doce meses, de conformidad con la norma ISO 4833-1:2014. 

7. Los microorganismos contenidos en detergentes introducidos en el mercado en forma 

de aerosoles superarán el ensayo de toxicidad aguda por inhalación de acuerdo con el 

método de ensayo B.2, descrito en la parte B del anexo del Reglamento (CE) 

n.º 440/2008.  
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8. Los detergentes que contengan microorganismos no se introducirán en el mercado en 

formato de recarga. 

9. Todas las declaraciones del fabricante relativas a las acciones de los 

microorganismos contenidos en el producto deberán estar respaldadas por ensayos 

realizados por terceros. 

10. Está prohibido indicar o sugerir en la etiqueta o mediante cualquier otra 

comunicación que el detergente tiene un efecto antimicrobiano o desinfectante, a 

menos que el detergente cumpla lo dispuesto en el Reglamento (UE) n.º 528/2012.  

11. Los ensayos mencionados en los puntos 2, 5, 6, 7 y 9 serán realizados por 

laboratorios que cumplan cualquiera de las condiciones siguientes: 

a) los laboratorios cumplen los principios de buenas prácticas de laboratorio 

establecidos en la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del 

Consejo3 o en normas internacionales reconocidas como equivalentes; 

b) los laboratorios están acreditados de conformidad con la norma aplicable a los 

laboratorios a la que se refiere el Reglamento (CE) n.º 765/2008.  

 

 

 

                                                 

 

3 Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la 

aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas relativas a la aplicación de 

los principios de buenas prácticas de laboratorio y al control de su aplicación para las pruebas sobre las 

sustancias químicas (DO L 50 de 20.2.2004, p. 44). 
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ANEXO III 

LIMITACIONES DEL CONTENIDO DE FOSFATOS Y OTROS COMPUESTOS DE 

FÓSFORO A LAS QUE SE REFIERE EL ARTÍCULO 6 

Detergente Limitaciones 

Detergentes para ropa destinados a los 

consumidores 

No se introducirán en el mercado si el 

contenido total de fósforo es igual o superior 

a 0,5 gramos en la cantidad recomendada del 

detergente para su utilización 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 automáticos 

destinados a los consumidores 

No se introducirán en el mercado si el 

contenido total de fósforo 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 EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD A QUE SE 

REFIERE EL ARTÍCULO 7, APARTADO 2  

 

Módulo A. Protocolo interno de la producción  

1. Descripción del módulo 

El control interno de la producción es el procedimiento de evaluación 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 cuestión satisface los requisitos aplicables del 

presente Reglamento. 

2. Documentación técnica 

2.1. El fabricante elaborará la documentación técnica. La documentación permitirá 

evaluar la conformidad del detergente o el tensioactivo con los requisitos pertinentes, 

e incluirá un análisis y una evaluación adecuados de los riesgos. 

2.2. Asimismo, especificará los requisitos aplicables y abarcará, en la medida en que sea 

pertinente para la evaluación, el diseño, la fabricación y el uso previsto del 

detergente o el tensioactivo. La documentación técnica incluirá, cuando proceda, al 

menos los siguientes elementos: 

a) una descripción general del detergente o del tensioactivo y una descripción del 

uso previsto; 

b) los informes de ensayo que demuestren la conformidad con el anexo I y, en su 

caso, con los anexos II y III; 

c) una lista de los métodos de ensayo utilizados para demostrar que se cumplen 

los requisitos del presente Reglamento; 

d) los resultados de los cálculos de diseño realizados y de los controles 

efectuados;  

e) una ficha de datos de ingredientes que cumpla los requisitos siguientes: 

i) indica todas las sustancias y conservantes añadidos intencionadamente a 

que se refiere la parte A del anexo V; 

ii) para cada ingrediente, se indica la denominación química común o la 

denominación UIPAC y, cuando sea posible, la denominación INCI, el 

número CAS y la denominación 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 e), los perfumes, los aceites esenciales y los agentes colorantes 

se considerarán componentes únicos. 
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3. Fabricación  

El fabricante tomará todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricación 

y su supervisión garanticen la conformidad del detergente o del tensioactivo con la 

documentación 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 

Información 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 utilizarán para indicar el contenido de los componentes enumerados a 

continuación cuando se añadan en una concentración superior al 0,2 % en peso: 

a) fosfatos, 

b) fosfonatos, 

c) tensioactivos aniónicos, 

d) tensioactivos catiónicos, 

e) tensioactivos anfotéricos, 

f) tensioactivos no iónicos, 

g) blanqueantes oxigenados, 

h) blanqueantes clorados, 

i) EDTA y sus sales, 

j) ácido nitrilotriacético (NTA) y sus sales, 

k) fenoles y fenoles halogenados, 

l) paradiclorobenceno, 

m) hidrocarburos aromáticos, 

n) hidrocarburos alifáticos, 

o) hidrocarburos halogenados, 

p) jabón, 

q) zeolitas, 

r) policarboxilatos. 

2. Las siguientes clases de componentes, si se añaden, deberán figurar siempre en la 

etiqueta, sea cual sea su concentración: 

a) enzimas, 

b) microorganismos, 

c) blanqueantes ópticos, 

d) perfumes. 

3. Los conservantes se indicarán utilizando, en la medida de lo posible, el sistema a que 

se refiere el artículo 33 del Reglamento (CE) n.º 1223/2009, independientemente de 

su concentración, siempre que cumplan las siguientes condiciones:  
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a) contribuir a la calificación del detergente como artículo tratado en el sentido 

del artículo 3, apartado 1, letra l), del Reglamento (UE) n.º 528/2012;  

b) estar etiquetados en un componente del detergente. 

No será necesario cumplir la condición indicada en el párrafo primero, letra b), 

cuando los conservantes no superen los umbrales de provocación de respuesta a los 

que se hace referencia en el punto 3.4.3.3 / cuadro 3.4.6 del anexo I del Reglamento 

(CE) n.º 1272/2008 o ya no tienen una función de conservación en el producto final, 

incluso en sinergias con otros conservantes.  

4. Si se añaden 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 III del 

Reglamento (CE) n.º 1223/2009 se etiquetarán utilizando el sistema a que se refiere 

el artículo 33 de dicho Reglamento. La primera frase no se aplicará a las fragancias 

alergénicas que cumplan los umbrales de etiquetado establecidos en el Reglamento 

(CE) n.º 1272/2008.  

5. Los requisitos mencionados en los puntos 1 a 4 no serán aplicables a los detergentes 

y tensioactivos profesionales, a condición de que la información equivalente a la 

exigida en dichos puntos figure en la sección 15 de la ficha de datos de seguridad 

elaborada de conformidad con el artículo 31 del Reglamento (CE) n.º 1907/2006. 

6. Además de la información indicada en los puntos 1 a 5, según proceda, en la etiqueta 

de los detergentes que contengan microorganismos deberá figurar la información 

siguiente: 

a) una indicación o un consejo de prudencia de que el producto se utilice en 

superficies en contacto con alimentos; 

b) una indicación de la vida útil del producto; 

c) instrucciones de uso o precauciones especiales, cuando proceda.  

 

PARTE B. ETIQUETADO DE LA INFORMACIÓN SOBRE DOSIFICACIÓN  

Información que debe figurar en la etiqueta de los detergentes para ropa destinados a los 

consumidores y de los detergentes para lavavajillas automáticos destinados a los 

consumidores 

1. La etiqueta de los detergentes para ropa destinados a los consumidores incluirá la 

siguiente información: 

a) las cantidades recomendadas y/o las instrucciones de dosificación, expresadas 

en mililitros o gramos, adecuadas para una carga normal de lavadora, 

desglosadas para su utilización 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 número de cargas de referencia de 

lavadora con ropa de «suciedad normal», y, para los detergentes para ropa 

delicada, el número 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 CaCO3/l; 

c) si el envase contuviera un vaso de dosificación, este llevará marcada su 

capacidad en mililitros o gramos; llevará asimismo marcas que indiquen la 

dosis de detergente adecuada para una carga de referencia de lavadora según el 
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lavado vaya a hacerse en un agua clasificada por su dureza como blanda, media 

o dura. 

2. A efectos del punto 1, las cargas de referencia de lavadora serán 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 considerará que los detergentes son de gran 

potencia a menos que el fabricante recomiende expresamente su utilización 

predominante para el cuidado de la ropa, es decir, para lavar en agua fría, fibras 

delicadas y color.  

3. La etiqueta de los detergentes para lavavajillas automáticos destinados a los 

consumidores indicará las dosis normales, expresadas en gramos o mililitros, o el 

número 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 información sobre el contenido mencionada en la parte A podrá facilitarse 

únicamente en la etiqueta digital, de conformidad con el artículo 16, apartado 1, párrafo 

segundo, de la manera especificada en dicha parte:  

a) tensioactivos aniónicos, 

b) tensioactivos catiónicos, 

c) tensioactivos anfotéricos, 

d) tensioactivos no iónicos, 

e) fosfatos, 

f) fosfonatos, 

g) jabón.  

 

PARTE D. INFORMACIÓN SIMPLIFICADA SOBRE LA DOSIFICACIÓN DE LOS 

DETERGENTES PARA ROPA DESTINADOS A LOS CONSUMIDORES 

La tabla de dosificación simplificada contendrá la información siguiente:  

a) instrucciones básicas de uso, cuando proceda; 

b) las cantidades recomendadas en función de la dureza media del agua y de los 

diferentes grados de suciedad del tejido; y  

c) una indicación de la carga de la lavadora. 
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ANEXO VI 

PASAPORTE DEL PRODUCTO 

El pasaporte del producto incluirá la información siguiente:  

a) el identificador único de producto del detergente o del tensioactivo; 

b) el nombre, la dirección del fabricante o de su representante autorizado, así 

como el identificador único de agente del fabricante;  

c) la identificación del detergente o del tensioactivo que permita la trazabilidad, 

incluida una imagen en color suficientemente clara para permitir la 

identificación del detergente o del tensioactivo; 

d) el código de mercancía con el que se clasifica el detergente o el tensioactivo en 

el momento de la creación del pasaporte del producto, según lo establecido en 

el Reglamento (CEE) n.º 2658/87 del Consejo4; 

e) referencias a actos jurídicos de la Unión que cumple el detergente o el 

tensioactivo; 

f) una lista completa de las sustancias añadidas intencionadamente en el 

detergente o el tensioactivo y de los conservantes etiquetados de conformidad 

con el anexo V, parte A, punto 3, párrafo primero, letra b), utilizando la 

Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos o, cuando no esté 

disponible, la denominación de la Farmacopea Europea y, cuando tampoco se 

disponga de esta última, la denominación química común o la denominación de 

la Unión Internacional de Química Pura y Aplicada. 

La obligación mencionada en la letra f) no será 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 artículo 31 del 

Reglamento (CE) n.º 1907/2006. 

 

 

                                                 

 

4 Reglamento (CEE) n.º 2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura 

arancelaria y estadística y al arancel aduanero común (DO L 256 de 7.9.1987, p. 1) 
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ANEXO VII 

MÉTODOS DE ENSAYO A LOS QUE SE REFIERE EL ARTÍCULO 22, APARTADO 

2 

1. MÉTODO DE REFERENCIA (ENSAYO DE CONFIRMACIÓN) 

1.1. Definición 

Este método describe un modelo de laboratorio con lodos activados y decantador 

secundario diseñado para simular una planta municipal de tratamiento de aguas 

residuales. Se podrán 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 medición 

El método de medida se basará en el empleo de una pequeña planta de lodos 

activados, cuyo esquema básico se representa en la figura 1 y, de forma más 

detallada, en la figura 2. El equipo estará compuesto por un recipiente A para 

almacenar las aguas residuales sintéticas, una bomba dosificadora B, una cuba de 

aireación 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 deberán ser de vidrio o de una materia plástica apropiada y de 

una capacidad de veinticuatro litros, como mínimo. La bomba B deberá asegurar un 

flujo constante de agua residual sintética hacia la cuba de aireación que, durante una 

operación normal, deberá contener unos tres litros de mezcla. En el vértice del cono 

interior de la cuba C se suspenderá un difusor de vidrio fritado G para la aireación. 

La cantidad de aire inyectado a través del dispositivo de aireación se controlará con 

un caudalímetro H. 

1.3. Agua residual sintética 

Para efectuar el presente ensayo, se utilizará agua residual sintética. Se disolverán 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(NH2)2; 

– 7 mg de cloruro sódico, NaCl; 

– 4 mg de cloruro cálcico, CaCl2.2H2O; 

– 2 mg de sulfato magnésico, MgSO4.7H2O; 

– 28 mg de monohidrógenofosfato potásico, K2HPO4; 

– y 10 ± 1 mg del tensioactivo. 

El agua residual sintética deberá prepararse de nuevo cada día. 

1.4. Preparación de las muestras 

Los tensioactivos que no formen parte de un preparado se examinarán en su estado 

original. Para preparar el agua residual sintética se deberá determinar previamente el 

contenido activo del tensioactivo (punto 1.3). 
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1.5. Funcionamiento de la instalación 

En primer lugar, se llenarán la cuba de aireación C y el decantador D con agua 

residual sintética. El decantador D deberá fijarse a la altura precisa para que el 

volumen contenido en la cuba de aireación C sea de tres litros. La inoculación se 

efectuará introduciendo 3 ml de un efluente secundario de buena calidad, recién 

extraído de una planta de tratamiento que trabaje principalmente con aguas residuales 

domésticas. El efluente deberá mantenerse bajo condiciones aerobias durante el 

período de tiempo comprendido entre el muestreo y su aplicación. Seguidamente se 

pondrán en funcionamiento el dispositivo de aireación G, la bomba de aire 

comprimido E y la bomba dosificadora B. El agua residual sintética deberá pasar a 

través de la cuba de aireación C a razón de un litro por hora, lo cual equivale a un 

tiempo medio de retención de tres horas. 

Se regulará el ritmo de aireación de manera que el contenido de la cuba C se 

mantenga constantemente en suspensión y que el contenido en oxígeno disuelto sea 

de 2 mg/l, como mínimo. Se impedirá la formación de espuma por medios 

apropiados. No obstante, no se utilizarán antiespumantes que tengan una acción 

inhibidora sobre los lodos activados o que contengan tensioactivos. La bomba E 

deberá ser regulada de manera que en la cuba de aireación 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 aireación C, en el fondo del decantador 

D o en el circuito de circulación deberá ponerse de nuevo en circulación, al menos 

una vez al día, mediante un escobillón o cualquier otro medio apropiado. Cuando el 

lodo deje de sedimentar, se podrá favorecer la decantación mediante la aportación, 

repetida si fuese necesario, de dosis de 2 ml de una solución al 5 % de cloruro 

férrico. 

El efluente del decantador D recogido en el colector F permanecerá en el mismo 

durante veinticuatro horas, transcurridas las cuales, y previa homogeneización de la 

mezcla, se tomará una muestra. Una vez efectuadas estas operaciones, se limpiará 

cuidadosamente el colector F. 

1.6. Control del dispositivo de medida 

Inmediatamente antes de usar el agua residual sintética, se determinará 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 determinará, utilizando el mismo método de análisis, 

inmediatamente después de la toma; de lo contrario, las muestras deberán 

conservarse, preferentemente por congelación. La concentración se determinará con 

una precisión de 0,1 mg/l de tensioactivo. 

Para comprobar la eficiencia del proceso, se determinará, al menos dos veces por 

semana, la demanda química de oxígeno (DQO) o el carbono orgánico 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 disminución en la DQO o en el COD se estabilizará cuando la biodegradación 

diaria del tensioactivo sea más o menos regular, es decir, al final del período inicial 

indicado en la figura 3. 
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El contenido en materias secas minerales del lodo activado de la cuba de aireación se 

determinará dos veces por semana (en g/l). Si sobrepasa 2,5 g/l, se eliminará el 

exceso de lodo activado. 

El ensayo de biodegradación se efectuará a la temperatura ambiente; dicha 

temperatura deberá ser regular y mantenerse entre 19 y 24 °C. 

1.7. Cálculo de la biodegradabilidad 

El porcentaje de degradación de tensioactivo se deberá 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 representarán gráficamente, según se indica en la figura 3. 

La degradabilidad del tensioactivo se calculará tomando la media aritmética de los 

valores obtenidos en el curso de los veintiún días siguientes al período inicial y de 

adaptación, durante los cuales la degradación deberá haber sido regular y la planta 

deberá haber funcionado sin ninguna perturbación. La duración del período inicial de 

adaptación no será, en ningún caso, superior a seis semanas. 

Los valores de degradación diarios se calcularán con una precisión de 0,1 %, pero el 

resultado final se redondeará a números enteros. 

En algunos casos, se podrá reducir la frecuencia del muestreo pero, para calcular la 

media, se utilizarán, como mínimo, los resultados de catorce tomas distribuidas a lo 

largo del período de veintiún días que sigue al período inicial. 

2. DETERMINACIÓN DE LOS TENSIOACTIVOS ANIÓNICOS EN LOS ENSAYOS DE 

BIODEGRADABILIDAD 

2.1. Principio 

El método se basa en la propiedad del azul de metileno, colorante catiónico, de 

formar con los tensioactivos aniónicos sales azules MBAS que pueden extraerse con 

cloroformo. A fin de evitar las interferencias, la extracción se efectuará, primero, a 

partir de una solución alcalina, procediéndose a continuación a agitar el extracto con 

una solución ácida de azul de metileno. La absorbencia de la fase orgánica separada 

se medirá por fotometría a la longitud de onda de absorción máxima de 650 nm. 

2.2. Reactivos y equipo 

2.2.1. Solución tampón pH 10 

Disolver 24 g de bicarbonato de sodio (NaHCO3) grado analítico y 27 g de carbonato 

de sodio anhidro (Na2CO3) grado analítico en agua desionizada y diluir hasta 

1 000 ml. 

2.2.2. Solución neutra de azul de metileno 

Disolver 0,35 g de azul de metileno grado analítico en agua desionizada y diluir hasta 

1 000 ml. Preparar la solución 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 deberá sobrepasar 0,015 por 1 cm de espesor de la capa a 

650 nm. 
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2.2.3. Solución ácida de azul de metileno 

Disolver 0,35 g de azul de metileno grado analítico en 500 ml de agua desionizada y 

mezclar con 6,5 ml de H2SO4 (d = 1,84 g/ml). Diluir hasta 1 000 ml con agua 

desionizada. Preparar la solución 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 deberá sobrepasar 0,015 por 1 cm de espesor de la capa a 

650 nm. 

2.2.4. Cloroformo (triclorometano) CHCl3 grado analítico, recientemente destilado 

2.2.5. Metiléster del ácido dodecilbencenosulfónico 

2.2.6. Solución de hidróxido de potasio en etanol, KOH 0,1 M 

2.2.7. Etanol puro, C2H5OH 

2.2.8. Ácido sulfúrico, H2SO4 0,5 M 

2.2.9. Solución de fenolftaleína 

Disolver 1 g de fenolftaleína en 50 ml de etanol y añadir 50 ml de agua desionizada 

agitando continuamente. Eliminar por filtración cualquier precipitado obtenido. 

2.2.10. Ácido clorhídrico y metanol: 250 ml de ácido clorhídrico concentrado grado 

analítico y 750 ml de metanol 

2.2.11. Embudo de decantación de 250 ml 

2.2.12. Matraz aforado de 50 ml 

2.2.13. Matraz aforado de 500 ml. 

2.2.14. Matraz aforado de 1 000 ml 

2.2.15. Matraz de fondo redondo con esmerilado cónico y condensador de reflujo de 250 ml; 

granulados para facilitar la ebullición 

2.2.16. pH-metro 

2.2.17. Fotómetro para medidas a 650 nm, con células de 1 a 5 cm 

2.2.18. Papel de filtro cualitativo 

2.3. Procedimiento 

Las muestras para analizar no deberán tomarse a través de una capa de espuma. 

Después de haber sido cuidadosamente limpiado con agua, el equipo utilizado para el 

análisis se enjuagará completamente con una solución de ácido clorhídrico 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 decantación de 250 ml (punto 2.2.11). El volumen de la muestra deberá 

contener entre 20 y 150 μg de MBAS. Si el contenido en MBAS fuese menor, se 

podrán utilizar hasta 100 ml de la muestra. En caso de utilizar menos de 100 ml, se 

diluirá la muestra en agua desionizada hasta obtener 100 ml. Añadir a la muestra 

10 ml de la solución tampón (punto 2.2.1), 5 ml de la solución neutra de azul de 

metileno (punto 2.2.2) y 15 ml de cloroformo (punto 2.2.4). Agitar la mezcla 
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uniformemente y sin demasiada energía durante un minuto. Después de la separación 

de fases, se pasará la capa de cloroformo a un segundo embudo de decantación que 

contenga 110 ml de agua desionizada y 5 ml de solución ácida 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 algodón hidrófilo, previamente lavado con alcohol y 

empapado de cloroformo, a un matraz aforado (punto 2.2.12). 

Extraer, por tres veces, las soluciones alcalinas y ácidas, realizando la segunda y la 

tercera extracción con 10 ml de cloroformo. Filtrar los extractos combinados de 

cloroformo a través del mismo filtro de algodón hidrófilo y aforar en el matraz de 

50 ml (punto 2.2.12) con el cloroformo utilizado en el segundo lavado del algodón 

hidrófilo. Medir la absorbencia de la solución de cloroformo con un fotómetro de 

650 nm en células de 1 a 5 cm comparándola con la del cloroformo puro. Aplicar 

todo el proceso a una determinación en blanco. 

2.4. Curva de calibración 

Preparar una solución de calibración a partir de la sustancia patrón metiléster del 

ácido dodecilbencenosulfónico (tetrapropileno tipo PM 340) después de 

saponificación en la sal de potasio. La MBAS se expresará como 

dodecilbencenosulfonato de sodio (PM 348). 

Pesar con una pipeta pesadora de 400 a 450 mg de metiléster del ácido 

dodecilbencenosulfónico (punto 2.2.5) con una aproximación de 0,1 mg en un matraz 

de fondo redondo y añadir 50 ml de solución de hidróxido de potasio en etanol 

(punto 2.2.6) y algunos granulados para facilitar la ebullición. Después de montar el 

condensador de reflujo, hacer hervir durante una hora. Una vez enfriado, lavar el 

condensador y la junta esmerilada de vidrio con unos 30 ml de etanol y añadir dichos 

lavados al contenido del matraz. Valorar la solución de ácido sulfúrico hasta la 

decoloración de la fenolftaleína. Transferir dicha solución a un matraz aforado de 

1000 ml (punto 2.2.14), enrasar con agua desionizada y mezclar. 

A continuación volver a diluir una parte de esta solución madre del tensioactivo. 

Transferir una alícuota de 25 ml a un matraz aforado de 500 ml (punto 2.2.13), 

enrasar con agua desionizada y mezclar. 

Esta solución patrón contiene: 

 

donde E es el peso de la muestra en mg. 

Para establecer la curva de calibración, extraer 1, 2, 4, 6 y 8 ml de la solución patrón 

y diluir cada una de dichas tomas hasta 100 ml con agua desionizada. A 

continuación, proceder como se indica en el punto 2.3 (incluyendo un ensayo de 

determinación en blanco). 

2.5. Cálculo de los resultados 

La curva de calibración (punto 2.4) indica la cantidad de tensioactivos aniónicos 

(MBAS) de la muestra. El contenido en MBAS de la muestra se obtendrá mediante la 

fórmula siguiente: 
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donde: V = el volumen en ml de la muestra utilizada. 

Los resultados se expresarán como dodecilbencenosulfonato de sodio (PM 348). 

2.6. Expresión de los resultados 

Los resultados deben expresarse en mg/l MBAS, con una precisión de 0,1 mg. 

3. DETERMINACIÓN DE LOS TENSIOACTIVOS NO IÓNICOS EN LOS ENSAYOS DE 

BIODEGRADABILIDAD 

3.1. 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 iónico deberá 

ser del orden de 250-800 μg. 

Durante el arrastre, el tensioactivo se disolverá en acetato de etilo. 

Después de la separación de las fases y evaporación del disolvente, el tensioactivo no 

iónico se precipitará en solución acuosa con el reactivo de Dragendorff modificado 

(KBiI4 + BaCl2 + ácido acético glacial). 

A continuación se procederá a filtrar el precipitado, lavarlo con ácido acético glacial 

y disolverlo en una solución de tartrato de amonio. El bismuto presente en la 

solución se valorará potenciométricamente con una solución 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. El método será aplicable a los tensioactivos no iónicos que contengan entre 6 y 

30 unidades de óxido de alqueno. 

El resultado de la valoración se multiplicará por el factor empírico de 54 para 

convertirlo en el producto de referencia: nonilfenol condensado con 10 moles de 

óxido de etileno (NP 10). 

3.2. Reactivos y equipo 

Los reactivos deberán prepararse en agua desionizada. 

3.2.1. Acetato de etilo puro, recién destilado. 

3.2.2. Bicarbonato sódico NaHCO3, grado analítico. 

3.2.3. Ácido clorhídrico (HCl) diluido (20 ml de ácido clorhídrico concentrado, grado 

analítico, diluidos con agua hasta obtener 1 000 ml). 

3.2.4. Metanol, grado analítico, recién destilado, conservado en una botella de vidrio. 

3.2.5. Púrpura de bromocresol (0,1 g en 100 ml de metanol). 

3.2.6. Agente de precipitación: el agente de precipitación estará formado por una 

mezcla de dos volúmenes de la solución A y de un volumen de la solución B. La 

mezcla se conservará en una botella de color topacio y podrá utilizarse hasta una 

semana después de su preparación. 

3.2.6.1. Solución A 
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Disolver 1,7 g de nitrato básico de bismuto grado analítico (BiONO3.H2O) en 20 ml 

de ácido acético glacial y completar con agua hasta 100 ml. A continuación, disolver 

65 g de yoduro potásico grado analítico en 200 ml de agua. Mezclar estas dos 

soluciones en un matraz aforado de 1 000 ml, añadir 200 ml de ácido acético glacial 

(punto 3.2.7) y completar el volumen con agua. 

3.2.6.2. Solución B 

Disolver 290 g de cloruro de bario grado analítico (BaCl2.2H2O) en 1 000 ml de 

agua. 

3.2.7. Ácido acético glacial 99-100 % (no usar concentraciones inferiores). 

3.2.8. Solución de tartrato amónico: mezclar 12,4 g de ácido tartárico grado analítico 

y 12,4 ml de amoníaco grado analítico (d = 0,910 g/ml) y completar hasta 1 000 ml 

con agua (o disolver directamente la cantidad equivalente de tartrato amónico grado 

analítico). 

3.2.9. Solución de amoníaco diluido: 40 ml de amoníaco grado analítico (d = 0,910 

g/ml) diluidos con agua hasta obtener 1 000 ml. 

3.2.10. Patrón de tampón acetato: disolver 40 g de hidróxido de sodio sólido 

grado analítico, en 500 ml de agua en un vaso y enfriar. Añadir 120 ml de ácido 

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. Solución de pirrolidinaditiocarbamato (en lo sucesivo denominada 

«solución de carbato»): disolver 103 mg de pirrolidina-ditiocarbamato sódico 

(C5H8NNaS2.2H2O) en unos 500 ml de agua, añadir 10 ml de alcohol n-amílico 

grado analítico y 0,5 g de NaHCO3 grado analítico y completar con agua hasta 1 000 

ml. 

3.2.12. Solución de sulfato de cobre (para normalización del punto 3.2.11). 

SOLUCIÓN MADRE 

Disolver 1,249 g de sulfato de cobre grado analítico (CuSO4.5H2O) con 50 ml 

de ácido sulfúrico 0,5 M y enrasar con agua a 1 000 ml. 

SOLUCIÓN PATRÓN 

Mezclar 50 ml de solución madre con 10 ml de H2SO4 0,5 M y enrasar con 

agua a 1 000 ml. 

3.2.13. Cloruro sódico grado analítico. 

3.2.14. Equipo para extracción por arrastre con gas (véase la figura 5). El 

diámetro de la placa porosa deberá ser igual al diámetro interno del cilindro. 

3.2.15. Embudo de decantación de 250 ml. 

3.2.16. Agitador magnético con barra magnética de 25-30 mm. 

3.2.17. Crisol de Gooch, diámetro de la base perforada = 25 mm, tipo G4. 

3.2.18. Papeles de filtro circulares de fibra de vidrio de 27 mm de diámetro; 

diámetro de las fibras: 0,3-1,5 μm. 

3.2.19. Dos matraces para filtrado con adaptadores y juntas de caucho, de 

500 ml y 250 ml, respectivamente. 
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3.2.20. Potenciómetro gráfico 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 automática de 20-25 ml de 

capacidad, o un equipo manual equivalente. 

3.3. Método 

3.3.1. Concentración y separación del tensioactivo 

Filtrar la muestra acuosa a través de un filtro de papel cualitativo. Eliminar los 100 

primeros ml del filtrado. 

Colocar en el equipo de extracción por arrastre con gas, previamente enjuagado con 

acetato de etilo, una cantidad medida de muestra, de forma que contenga entre 250 y 

800 μg de tensioactivo no iónico. 

Para mejorar la separación, se añadirán 100 g de cloruro sódico y 5 g de bicarbonato 

sódico. 

Si el volumen de la muestra sobrepasa los 500 ml, dichas sales se incorporarán en 

forma sólida al aparato de extracción, burbujeando nitrógeno o aire a través del 

mismo para disolverlas. 

En el caso de utilizar una muestra más pequeña, las sales se disolverán en 400 ml de 

agua antes de incorporarlas al aparato de extracción. 

Añadir agua hasta el nivel de la llave superior. 

Cuidadosamente añadir 100 ml de acetato de etilo encima del agua. 

El frasco lavador en el tubo del gas (nitrógeno o aire) se llenará hasta sus dos tercios 

con acetato de etilo. 

A continuación, se hará pasar a través del equipo una corriente de gas de 30-60 l/h; 

es recomendable la utilización de un caudalímetro. Al principio, la corriente de gas 

se irá aumentando gradualmente. El paso del gas deberá ajustarse de forma que las 

fases permanezcan claramente separadas, para reducir al mínimo la mezcla de las 

fases y de la solución de acetato de etilo con el agua. El paso del gas se cortará al 

cabo de cinco minutos. 

Si hay una reducción del volumen de la fase orgánica de más del 20 % por solución 

en el agua, deberá repetirse la operación vigilando cuidadosamente la velocidad del 

flujo gaseoso, reduciéndola si fuese necesario. 

La fase orgánica se separará y trasvasará completamente a un embudo de 

decantación. El agua de la fase acuosa que haya pasado al embudo de decantación 

(únicamente deberían ser unos pocos ml), se verterá de nuevo en el equipo de 

extracción por arrastre con gas. La fase de acetato de etilo se filtrará 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 extracción por arrastre con 

gas y pasar de nuevo aire o nitrógeno durante cinco minutos. Trasvasar la fase 

orgánica al embudo de decantación usado en la primera separación, rechazando la 

fase acuosa y filtrando la fase orgánica con el filtro utilizado para la primera dosis de 

acetato de etilo. Tanto el embudo de decantación como el filtro se enjuagarán con 

unos 20 ml de acetato de etilo. 
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El extracto de acetato de etilo se evaporará a sequedad al baño maría (en una vitrina). 

Una suave corriente de aire dirigida sobre la superficie de la solución durante la 

evaporación acelerará la evaporación. 

3.3.2. Precipitación y filtración 

Disolver el residuo seco (punto 3.3.1) en 5 ml de metanol, añadir 40 ml de agua y 

0,5 ml de HCl diluido (punto 3.2.3) y remover la mezcla con un agitador magnético. 

A esta solución se le añadirán 30 ml de agente de precipitación (punto 3.2.6) 

medidos con una probeta. Después de una agitación repetida se formará el 

precipitado. Al cabo de diez minutos de agitación, se dejará reposar la mezcla 

durante al menos cinco minutos. 

Filtrar la mezcla en un crisol de Gooch, cuya base se habrá recubierto con un papel 

de filtro de fibra de vidrio. A continuación, lavar el filtro, bajo succión, con unos 

2 ml de ácido acético glacial. Después, lavar bien el vaso, la barra imantada y el 

crisol con ácido acético glacial, del que se necesitarán alrededor de 40-50 ml. No 

será necesario transferir cuantitativamente al filtro el precipitado que quede adherido 

a las paredes del vaso ya que la solución del precipitado se verterá de nuevo en el 

mismo vaso para su valoración, disolviéndose entonces el precipitado que haya 

podido quedar en él. 

3.3.3. Disolución del precipitado 

El precipitado se disolverá en el crisol filtrante mediante adición de una solución 

caliente (alrededor de 80 °C) de tartrato amónico (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 filtración en el vaso. Enjuagar las paredes del vaso 

con 20 ml de solución de tartrato para disolver el resto del precipitado. 

Seguidamente se lavarán cuidadosamente el crisol, el adaptador y el matraz de 

filtración con 150-200 ml de agua, vertiendo el agua de enjuague en el vaso utilizado 

para la precipitación. 

3.3.4. Valoración 

Agitar la solución con un agitador magnético (punto 3.2.16) y añadir algunas gotas 

de púrpura de bromocresol (punto 3.2.5) y la solución de amoníaco diluido (punto 

3.2.9) hasta que vire a violeta (inicialmente, la solución será ligeramente ácida 

habida cuenta del residuo de ácido acético utilizado para el enjuague). 

Después, se añadirán 10 ml de tampón de acetato (punto 3.2.10) y, sumergiendo los 

electrodos en la solución, se procederá a valorar potenciométricamente con la 

solución patrón de «carbato» (punto 3.2.11), estando la punta de la pipeta inmersa en 

la solución. 

La velocidad de valoración no deberá sobrepasar los 2 ml/min. 

El punto final será la intersección de las tangentes a las dos ramas de la curva de 

potenciales. 

A veces se observa que la inflexión de la curva es muy plana; esto podrá corregirse 

limpiando cuidadosamente el electrodo de platino (puliéndolo con un papel 

abrasivo). 
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3.3.5. Determinación en blanco 

Al mismo tiempo, se procederá a una determinación 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 deberá permanecer por 

debajo de 1 ml; de lo contrario, habría 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 deberían ser reemplazados. El valor del blanco se deberá tener en 

cuenta para el cálculo del resultado final. 

3.3.6. Control del factor de la «solución de carbato» 

El factor de la solución de carbato debe determinarse diariamente antes de utilizarla. 

A tal fin, se valorarán 10 ml de la solución de sulfato de cobre (punto 3.2.12) con la 

solución de carbato después de la adición de 100 ml de agua y 10 ml del tampón de 

acetato (punto 3.2.10). Si el consumo en ml fuere igual a «a», el factor «f» se 

obtendrá de la siguiente manera: 

 

 

y todos los resultados de las valoraciones se multiplicarán por este factor. 

3.4. Cálculo de los resultados 

Cada tensioactivo no iónico tendrá su propio factor en función de su composición, en 

particular de la longitud de la cadena de óxido de alqueno. Las concentraciones en 

tensioactivos no iónicos se expresarán en relación a una sustancia patrón —un 

nonilfenol de 10 unidades de óxido de etileno (NP 10)— para la cual se ha 

determinado un factor de conversión de 0,054. 

La cantidad de tensioactivo presente en la muestra se calculará de la siguiente 

manera: 

(b — c) xfx 0,054 = mg de tensioactivo no iónico, expresado como mg de NP 10 

donde: 

b = volumen de «solución de carbato» utilizado para 

la muestra (ml), 

c = volumen de «solución de carbato» utilizado para 

la determinación en blanco (ml), 

f = factor de la «solución de carbato». 

 

3.5. Expresión de los resultados 

Los resultados deberán expresarse en mg/l, como NP 10, con una aproximación de 

0,1. 
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Figura 1 Planta de lodos activados: generalidades 

 

 

A Recipiente de almacenamiento inicial 

B Bomba dosificadora 

C Cuba de aireación (capacidad de tres 

litros) 

D Decantador 

E Bomba de aire comprimido 

F Colector 

G Dispositivo de aireación de vidrio 

fritado 

H Caudalímetro 

I Aire 
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Figura 2 Planta de lodos activados: detalle (dimensiones en milímetros) 

 

 

 

A Nivel del líquido 

B PVC duro 

C Vidrio o materia plástica resistente al 

agua (PVC duro) 
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Figura 3 Cálculo de la biodegradabilidad. Ensayo de confirmación 

 

A Período inicial 

B Período usado para el cálculo (21 días) 

C Tensioactivo fácilmente biodegradable 

D Tensioactivo difícilmente biodegradable 

E Biodegradación ( %) 

F Tiempo (días) 
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ANEXO VIII 

TABLA DE CORRESPONDENCIAS 

Reglamento (CE) n.º 648/2004. 
El presente Reglamento 

Artículo 1, apartado 1 
Artículo 1, apartado 1 

Artículo 1, apartado 2 
- 

Artículo 2, punto 1 
Artículo 2, punto 1 

Artículo 2, punto 1 bis 
Artículo 2, punto 2 

Artículo 2, punto 1 ter 
Artículo 2, punto 3 

Artículo 2, punto 2 
- 

Artículo 2, punto 3 
Artículo 2, punto 6 

Artículo 2, punto 4 
Artículo 2, punto 7 

Artículo 2, punto 5 
Artículo 2, punto 8 

Artículo 2, punto 6 
Artículo 2, punto 11 

Artículo 2, punto 7 
- 

Artículo 2, punto 8 
Artículo 2, punto 12 

Artículo 2, punto 9 
Artículo 2, punto 14 

Artículo 2, punto 9 bis 
Artículo 2, punto 13 

Artículo 2, punto 10 
Artículo 2, punto 15 

Artículo 2, punto 11 
- 

Artículo 2, punto 12 
Artículo 2, punto 5 

Artículo 3, apartado 1 
Artículo 3, apartado 1, y artículo 4, apartado 2 

Artículo 3, apartado 2 
- 

Artículo 3, apartado 3 
Artículo 7, apartado 1 

Artículo 4, apartado 1 
Artículo 4, apartado 1 

Artículo 4, apartado 2 
- 

Artículo 4, apartado 3 
- 

Artículo 4 bis 
Artículo 6 

Artículo 5, apartado 1 
- 

Artículo 5, apartado 2 
- 

Artículo 5, apartado 3 
- 

Artículo 5, apartado 4 
- 

Artículo 5, apartado 5 
- 

Artículo 5, apartado 6 
- 

Artículo 6, apartado 1 
- 
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Artículo 6, apartado 2 
- 

Artículo 6, apartado 3 
- 

Artículo 6, apartado 4 
- 

Artículo 7 
- 

Artículo 8, apartado 1 
- 

Artículo 8, apartado 2 
- 

Artículo 8, apartado 3 
- 

Artículo 8, apartado 4 - 

Artículo 9, apartado 1 Artículo 8, apartado 2 

Artículo 9, apartado 2 - 

Artículo 9, apartado 3 Artículo 7, apartado 6 

Artículo 10, apartado 1  - 

Artículo 10, apartado 2 Artículo 22, apartado 2 

Artículo 11, apartado 1 Artículo 1, apartado 2, letra b) 

Artículo 11, apartados 2 y 3 Artículo 15, apartado 3 

Artículo 11, apartado 4 Artículo 15, apartado 4 

Artículo 11, apartado 5 Artículo 15, apartado 5 

Artículo 11, apartado 6 
- 

Artículo 12 Artículo 28 

Artículo 13 Artículo 26 

Artículo 13 bis, apartado 1 Artículo 27, apartado 1 

Artículo 13 bis, apartado 2 Artículo 27, apartado 2 

Artículo 13 bis, apartado 3 Artículo 27, apartado 3 

Artículo 13 bis, apartado 4 Artículo 27, apartado 5 

Artículo 13 bis, apartado 5 Artículo 27, apartado 6 

195606

C
S

V
: B

O
P

G
D

S
P

G
-9

j5
9T

tr0
D

-7
V

er
ifi

ca
ci

ón
:

ht
tp

s:
//s

ed
e.

pa
rla

m
en

to
de

ga
lic

ia
.g

al
/tr

am
ite

s/
cs

v/

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


 

ES 27  ES 

Artículo 14, apartado 1 Artículo 3, apartado 2 

Artículo 14, apartado 2 - 

Artículo 14, apartado 3 - 

Artículo 14, apartado 4 - 

Artículo 14, apartado 5 - 

Artículo 15, apartado 1, párrafo primero Artículo 24, apartado 1 

Artículo 15, apartado 1, párrafo segundo Artículo 24, apartado 3 

Artículo 15, apartado 2 Artículo 25, apartado 4  

Artículo 16, apartado 1 - 

Artículo 16, apartado 2 - 

Artículo 17 Artículo 33 

Artículo 18 Artículo 29 

Artículo 19 Artículo 35 
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SWD(2023) 115 final 

 

DOCUMENTO DE TRABAJO DE LOS SERVICIOS DE LA COMISIÓN 

 

RESUMEN DEL INFORME DE LA EVALUACIÓN DE IMPACTO 

 

[…] 

que acompaña al documento 

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.º 648/2004 

{COM(2023) 217 final} - {SEC(2023) 170 final} - {SWD(2023) 113 final} -

 {SWD(2023) 114 final}  
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Ficha resumen 

Evaluación 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.º 648/2004 

A. Necesidad de actuar 

¿Cuál es el problema y por qué es un problema en la UE? 

El Reglamento (CE) n.º 648/2004, sobre detergentes («el Reglamento sobre detergentes»), armoniza las 
normas para vender detergentes y tensioactivos1 en el mercado. Establece requisitos estrictos de 
biodegradabilidad para los tensioactivos, límites normalizados para el fósforo en los detergentes para ropa y 
lavavajillas automáticos destinados a los consumidores, así como requisitos de etiquetado específicos 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.  

Basándose en las conclusiones de la evaluación de los detergentes2, la presente evaluación de impacto detecta 
dos problemas, a saber:  

1. El Reglamento sobre detergentes no tiene en cuenta la evolución más reciente del mercado. 
Desde la adopción del Reglamento en 2004, se han desarrollado productos innovadores y nuevas 
prácticas 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 información eficientes para los detergentes: El solapamiento normativo entre 
el Reglamento sobre detergentes y el Reglamento sobre clasificación, etiquetado y envasado3 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 duplicación de la información sobre la respuesta 
sanitaria en caso de urgencia por lo que respecta a los detergentes clasificados como peligrosos con 
arreglo al Reglamento sobre clasificación, etiquetado y envasado (hojas informativas de ingredientes 
con arreglo al Reglamento sobre detergentes e información dirigida a los centros de toxicología 
conforme al Reglamento sobre clasificación, etiquetado y envasado).  

¿Qué se pretende conseguir?  

Esta iniciativa contribuiría a lograr una elevada protección de la salud y el medio ambiente, así como a seguir 
garantizando el funcionamiento eficaz del mercado único de detergentes.  

Más concretamente, esta iniciativa tiene por objetivo aclarar y actualizar las normas, a fin de: 

 igualar las condiciones de competencia y dar cabida a los productos innovadores y a nuevas prácticas 
sostenibles;  

 ofrecer una protección optimizada de la salud y el medio ambiente;  

 reducir la carga para los fabricantes de detergentes; 

 mejorar la comprensión y el conocimiento de las etiquetas por parte de los consumidores mediante la 
simplificación y racionalización de los requisitos de etiquetado vigentes en el Reglamento sobre 
detergentes.   

¿Cuál es el valor añadido de la actuación a nivel de la UE (respecto a la subsidiariedad)? 

                                                           
1 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 Evaluación del Reglamento (CE) n.º 648/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre 

detergentes [SWD(2019) 298]. 
3 Reglamento (CE) n.º 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificación, 
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.º 1907/2006. 
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La evaluación sobre los detergentes concluyó que el valor añadido de contar con normas uniformes para 
comercializar e introducir en el mercado detergentes era indiscutible4.  
 
Las medidas reglamentarias a escala de la UE garantizarán un contexto normativo que posibilitará la innovación 
para el desarrollo de nuevos tipos de productos, nuevas técnicas de comercialización y nuevas tecnologías de 
etiquetado en todo el mercado único, al tiempo que ofrecerá el mismo nivel de protección de la salud y el medio 
ambiente en toda la UE.  

B. Soluciones 

¿Cuáles son las distintas opciones posibles para alcanzar los objetivos? ¿Existe o no una opción 
preferida? En caso negativo, ¿por qué? 

Además del escenario de referencia, consistente en no actuar, la presente evaluación de impacto ofrece dos 
opciones (1.a y 1.b) para abordar el primer problema (la falta de consideración de la reciente evolución del 
mercado) y dos opciones (2.a y 2.b) para abordar el segundo problema (la falta de requisitos de información 
eficientes). 

Opción 1.a  

Esta garantizaría que los consumidores reciben la información necesaria al comprar recargas de detergentes y 
que las normas son las mismas para todos los fabricantes de detergentes. Los productos de limpieza 
microbiana se incluirían en el ámbito de aplicación del Reglamento sobre detergentes y se impondrían 
requisitos mínimos de información (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.  

Opción 1.b  

Esta se basa en la opción 1.a en lo que respecta a las ventas de recargas al proponer, además, la introducción 
del etiquetado digital para las recargas de detergentes. Para facilitar en mayor medida esta práctica sostenible y 
aprovechar todo su potencial, toda la información de etiquetado exigida en virtud del Reglamento sobre 
detergentes, salvo las instrucciones de dosificación, puede facilitarse a través de una etiqueta digital.  

Por lo que se refiere a los productos de limpieza microbiana, la opción 1.b propone la introducción de requisitos 
de gestión 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 cláusula de 
revisión. 
 
Opción 2.a  

Con arreglo a esta opción, se suprimiría la hoja informativa de ingredientes tanto para los detergentes 
peligrosos como para los no peligrosos. La opción sugiere además racionalizar los requisitos de etiquetado e 
introducir la posibilidad del etiquetado digital.  

La racionalización podría lograrse o bien mediante un único etiquetado (de conformidad con las normas más 
estrictas, subopción 1), o bien suprimiendo las disposiciones duplicadas del Reglamento sobre detergentes 
(subopción 2).  

Al optar por el etiquetado digital, los fabricantes también se beneficiarían de la posibilidad de proporcionar 
determinada información únicamente a través de la etiqueta digital. Si se aplicaran principios obligatorios para el 
etiquetado digital, los fabricantes podrían colocar únicamente etiquetas digitales en sus productos. 

Opción 2.b  

Esta opción propone suprimir únicamente 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 opción 2.b es la misma que la opción 2.a anterior. 
 
La evaluación de impacto indica que las opciones 1.b y 2.b son la combinación preferida de opciones. 

¿Cuáles son las opiniones de las distintas partes interesadas? ¿Quién apoya cada opción? 

La opción 2.b cuenta con la amplia aceptación de todas las partes interesadas (en particular, la industria, las 

                                                           
4 Ídem.  
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autoridades públicas y los representantes de la sociedad civil). Las actividades de consulta han confirmado el 
amplio apoyo a la digitalización de determinada información 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 mostró una ligera 
preferencia por la eliminación de los requisitos duplicados en el Reglamento sobre detergentes (subopción 2), 
pero también mostró un amplio apoyo a la primera subopción, que también fue la preferida de otros tipos de 
partes interesadas, especialmente las autoridades públicas y los representantes de la sociedad civil. 

La facilitación y digitalización de las ventas de recargas en el marco de la opción 1.b también recibió un amplio 
apoyo. No obstante, cabe señalar que las organizaciones empresariales y las empresas más grandes se 
mostraron menos partidarias de añadir requisitos para la venta de recargas en el Reglamento sobre detergentes 
que otras partes interesadas, como las pequeñas y medianas empresas (pymes), las ONG y las organizaciones 
medioambientales y de consumidores.  

La introducción de criterios genéricos para la gestión del riesgo de los productos de limpieza microbiana no 
contó con un amplio apoyo como medida de gestión del riesgo propuesta5.  

Sin embargo, debe señalarse que las partes interesadas de la industria afirmaron que la introducción, en 
general, de requisitos para los productos de limpieza microbiana en el marco del Reglamento sobre detergentes 
impondría una carga normativa innecesaria6. 

C. Repercusiones de la opción preferida 

¿Cuáles son las ventajas de la opción preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)? 

Se prevé que las opciones preferidas aporten beneficios en términos de reducción de la carga y ahorro de 
costes para la industria, y que den lugar a unas etiquetas de detergentes más 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 supresión de todas las duplicidades en los requisitos de información y ofreciendo 
flexibilidad a la hora de proporcionar parte de la información de etiquetado a través de una etiqueta digital.  

También habría economías de escala, en el sentido de que el espacio físico de la etiqueta podría permitir el uso 
de más lenguas, lo que supondría un ahorro de costes en términos de distribución de las ventas, y se 
aprovecharía todo el potencial del mercado único de detergentes.  

El establecimiento de criterios normalizados y la aclaración de los requisitos para unos productos más 
respetuosos con el medio ambiente (productos de limpieza microbiana) y nuevas prácticas sostenibles 
facilitarán la transición ecológica, al tiempo que se garantiza que no se obstaculiza la innovación.  

La combinación de las opciones 1.b y 2.b garantiza además una elevada protección de la salud y el medio 
ambiente. Las nuevas medidas de gestión del riesgo para los productos de limpieza microbiana garantizarán 
que los microbios utilizados en los detergentes sean seguros, tanto desde el punto de vista de la salud como del 
medio ambiente, y permitirán 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 específicas y simplificadas en la etiqueta permitirán además que los usuarios de los 
productos los utilicen correctamente, lo que optimizará la protección del medio ambiente. Además, los requisitos 
específicos para la venta de recargas garantizarán que los consumidores reciban toda la información pertinente 
sobre seguridad y uso al comprar las recargas de detergentes y promoverán una práctica sostenible con 
importantes beneficios medioambientales en términos de residuos de envases.  

Permitir que parte de la información de etiquetado se facilite únicamente en formato digital reducirá aún más los 
residuos derivados de la eliminación de las existencias de etiquetas no utilizadas.  

La racionalización y simplificación de los requisitos de etiquetado hará que las etiquetas de los detergentes 
sean más legibles y fáciles de entender, permitiendo a los usuarios finales encontrar la información 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 más estrictas que antes (opción 2.b, subopción 1), 
ofrecerá un nivel más elevado de protección de la salud.  

                                                           
5 La opción preferida fue la introducción de requisitos de etiquetado conforme a la opción 1.a. 
6 Esto se refiere a la introducción general de requisitos, es decir, tanto conforme a la opción 1.a como a la 1.b.  
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Además, la introducción de un etiquetado digital opcional facilitará, por una parte, el uso y la comprensión, ya 
que la información esencial que permanezca en la etiqueta física resultará más clara y, por otra parte, aportará 
beneficios adicionales a los usuarios vulnerables y con discapacidad visual. Se introducirán principios 
digitales, que se aplicarán cuando los fabricantes de detergentes decidan utilizar el etiquetado digital. Estos 
garantizarán aún más el elevado nivel de protección de la salud.  

Por último, mantener la hoja informativa de ingredientes en los detergentes no peligrosos con arreglo al 
Reglamento sobre detergentes garantizará que el nivel de protección siga siendo muy elevado. 

Con arreglo a la opción preferida, el funcionamiento del mercado único se beneficia de la introducción de 
normas unificadas para los productos de limpieza microbiana y las ventas de recargas, que evitarán la aparición 
de normas nacionales divergentes.  

La opción preferida supondrá costes nulos o insignificantes para las empresas, así como un cierto ahorro de 
costes. La mayor repercusión, en forma de ahorro de costes, se deriva de la supresión 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 pequeñas cargas adicionales derivadas de los requisitos de gestión del riesgo para los productos 
de limpieza microbiana, que ascienden aproximadamente a 200 000 EUR anuales por empresa7. Sin embargo, 
se trata de una estimación al alza, que es muy probable que varíe en función de diferentes factores (por 
ejemplo, el tamaño de la empresa o de la cartera de productos).  

La supresión de los solapamientos normativos garantizará una mayor coherencia con el marco regulador 
general de la UE aplicable a los detergentes, y la digitalización de las etiquetas de los detergentes está en 
consonancia con la transición general a la era digital y con iniciativas paralelas de digitalización de las etiquetas 
de los productos químicos. 

¿Cuáles son los costes de la opción preferida (o, en su defecto, de las opciones principales)? 

Se prevén unos 400 000 EUR de costes puntuales de familiarización para la industria de los detergentes como 
consecuencia de la revisión del Reglamento sobre detergentes. Garantizar que los productos de limpieza 
microbiana sean seguros de usar mediante la introducción de requisitos de gestión 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 adaptación al etiquetado digital de los sitios web existentes en el 
caso de aquellos fabricantes que opten voluntariamente por este tipo de etiquetado.  

Podría producirse un ligero aumento de los costes de ejecución para las autoridades públicas como 
consecuencia del crecimiento previsto de las ventas de recargas de detergentes y teniendo en cuenta que las 
actuales actividades de ejecución probablemente no son muy amplias, debido a la falta de claridad del marco 
actual. 

¿Cuáles son las repercusiones para las pymes y la competitividad? 

Garantizar que los productos de limpieza microbiana son seguros de usar mediante la introducción de requisitos 
de gestión 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 estimación al alza, que es muy probable que 
varíe en función de diferentes factores (por ejemplo, el tamaño de la empresa o de la cartera de productos).  

Por lo tanto, no afectarían negativamente a los fabricantes (principalmente pymes), que informaron durante 
las consultas específicas de que estos costes se sitúan dentro de un rango aceptable. El establecimiento de 
criterios normalizados y la aclaración de los requisitos de los productos de limpieza microbiana y las ventas de 
recargas facilitarán la transición ecológica, al tiempo que se garantiza que no se obstaculiza la innovación. 
Dado que estos segmentos de mercado están actualmente dominados por las pymes, esto fomentará aún más 
su acceso a las cadenas de valor y al mercado en general, así como su integración en ellos. En términos de 
competitividad sectorial, la opción 1.b favorecería el desarrollo de canales de distribución de recargas, que 
podrían atraer a nuevos participantes (muy probablemente pymes) a este mercado. 

La opción 2.b, junto con la 1.b, permitirá a las pymes aprovechar los beneficios de la era digital y se 
traducirá en una posible reducción de la carga y de los costes, al igual que en el caso de las empresas más 

                                                           
7 Se calcula que podrían verse afectadas veinticinco empresas de la UE que fabrican productos microbianos. 
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grandes. Abordar los solapamientos y duplicidades jurídicos detectados eximirá a los fabricantes de la 
obligación actual de mencionar la misma sustancia más de una vez en la etiqueta de sus productos.  

Trasladar parte de la información a la etiqueta digital supondrá un ahorro de costes, ya que las etiquetas 
digitales son más fáciles y baratas de actualizar que las etiquetas físicas. Al reducirse la cantidad de 
información que debe presentarse en la etiqueta física, es posible mejorar la libre circulación de los detergentes 
en los veintisiete Estados miembros de la UE.  

Esta también se vería favorecida por la posibilidad de incluir más lenguas en las etiquetas físicas, debido al 
traslado de parte de la información a una etiqueta digital. Todo ello respaldaría el aumento de la inversión y las 
economías de escala. También se lograría una reducción de las cargas.  

El ahorro anual de costes derivado de la supresión de las hojas informativas de ingredientes de los 
detergentes peligrosos y la facilitación de la venta de recargas con arreglo a la opción 2.a beneficiará a las 
pymes del mismo modo que a las empresas más grandes. De manera parecida, también se espera que la 
opción 2.a reduzca las cargas de los agentes económicos 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 supresión de todas las duplicidades en los requisitos de información y ofreciendo 
flexibilidad a la hora de proporcionar parte de la información de etiquetado a través de una etiqueta digital. 

¿Habrá repercusiones significativas en los presupuestos y las administraciones nacionales? 

No, aunque las autoridades nacionales pueden tener que afrontar algunos costes de adaptación al nuevo 
Reglamento. Por lo que se refiere a la aplicación del etiquetado digital, esto no tendrá ninguna repercusión 
significativa, ya que las autoridades de vigilancia del mercado ya cuentan con alfabetización digital y manejan 
dispositivos digitales como parte de sus funciones profesionales. 

¿Habrá otras repercusiones significativas? 

No se han hallado otras repercusiones significativas. 

Proporcionalidad 

La opción preferida cumple el principio de proporcionalidad. No excede de lo necesario para alcanzar los 
objetivos perseguidos.  

Los requisitos de gestión del riesgo de los productos de limpieza microbiana son los mínimos necesarios para 
garantizar una protección suficiente de la salud y el medio ambiente. Se facilitará la venta de recargas, lo que 
supondrá una reducción de la carga para los fabricantes y beneficios positivos para la salud y el medio 
ambiente.  

La digitalización de las etiquetas seguirá siendo opcional. Siempre que se utilice, irá aparejada a los principios 
generales del etiquetado digital, de manera que se garantice la calidad y la accesibilidad de la información 
proporcionada digitalmente.  

En consonancia con el enfoque que se adoptará en relación con el etiquetado digital para la clasificación, el 
etiquetado y el envasado y los productos fertilizantes8, a medida que se adquiera experiencia y confianza en el 
etiquetado digital, podría aumentarse la cantidad de información disponible digitalmente en el futuro, lo que 
podría reforzar aún más el potencial de simplificación para la industria. 

D. Seguimiento 

¿Cuándo se revisará la política? 

El Reglamento sobre detergentes revisado se evaluará cinco años después de la fecha de inicio de su 
aplicación. 

 

                                                           
8 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12992-Sustancias-quimicas-simplificacion-y-
digitalizacion-de-los-requisitos-de-etiquetado_es 
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