02017D1215 — PT — 13.07.2018 — 001.001 — 1

Este texto constitui um instrumento de documentagio e nio tem qualquer efeito juridico. As Instituicées da Unido nio
assumem qualquer responsabilidade pelo respetivo conteiido. As versdes dos atos relevantes que fazem fé, incluindo os
respetivos preambulos, sdo as publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e encontram-se disponiveis no EUR-Lex. E
possivel aceder diretamente a esses textos oficiais através das ligacdes incluidas no presente documento

> B DECISAO (UE) 2017/1215 DA COMISSAO
de 23 de junho de 2017

que estabelece os critérios do rétulo ecologico da UE relativos a detergentes para maquinas de
lavar lou¢a destinados a uso industrial e em instituicoes

[notificada com o numero C(2017) 4228]
(Texto relevante para efeitos do EEE)
(JO L 180 de 12.7.2017, p. 16)

Alterada por:

Jornal Oficial
n.° pagina data

»M1  Decisio (UE) 2018/993 da Comissdo de 11 de julho de 2018 L 177 14 13.7.2018


http://data.europa.eu/eli/dec/2017/1215/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2017/1215/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2017/1215/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2017/1215/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2017/1215/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2017/1215/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2017/1215/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2018/993/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2018/993/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2018/993/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2018/993/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2018/993/oj/por
http://data.europa.eu/eli/dec/2018/993/oj/por

02017D1215 — PT — 13.07.2018 — 001.001 — 2

DECISAO (UE) 2017/1215 DA COMISSAO
de 23 de junho de 2017

que estabelece os critérios do rotulo ecolégico da UE relativos a
detergentes para maquinas de lavar louca destinados a uso
industrial e em instituicoes

[notificada com o numero C(2017) 4228]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

Artigo 1.°

O grupo de produtos «detergentes para maquinas de lavar louca desti-
nados a uso industrial e em institui¢des» inclui todos os detergentes para
maquinas de lavar louga e produtos de enxaguamento ou pré-lavagem
abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho ('), que se destinam a ser comercializados e utiliza-
dos por pessoal especializado em maquinas de lavar louga para uso
profissional.

Este grupo de produtos abrange os sistemas multicomponentes com
mais do que um componente cujo objetivo ¢ constituir um detergente
completo. Os sistemas multicomponentes podem incorporar varios pro-
dutos, nomeadamente agentes de pré-lavagem e de enxaguamento, que
sd0 submetidos a ensaios no seu conjunto.

Este grupo de produtos ndo inclui detergentes destinados a maquinas de
lavar louca de uso doméstico, detergentes destinados a ser utilizados em
maquinas para lavagem de dispositivos médicos ou em maquinas espe-
ciais utilizadas na industria alimentar.

Sdo excluidos deste grupo os produtos aplicados por pulverizagdo sem
recurso a doseadores automaticos.

Artigo 2.°

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

1) «Substancias incorporadas»: as substancias adicionadas intencional-
mente, os subprodutos e as impurezas de matérias-primas na formu-
lagdo do produto final (incluindo pelicula soluvel em agua, quando
utilizada);

2) «Embalagem primariax»:

a) relativamente a doses unicas num involucro destinado a ser reti-
rado antes da utilizagdo, o involucro da dose individual e a
embalagem concebidos de forma a constituir a menor unidade
de venda para o utilizador ou consumidor final no ponto de
compra, incluindo o rotulo, quando aplicavel;

b) relativamente a todos os outros tipos de produtos, a embalagem
concebida de forma a constituir a menor unidade de venda para o
utilizador ou consumidor final no ponto de compra, incluindo o
rotulo, quando aplicavel,

(") Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

31 de margo de 2004, relativo aos detergentes (JO L 104 de 8.4.2004, p. 1).
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3) «Microplastico»: particulas com uma dimensao inferior a 5 mm de
plastico macromolecular insoltivel obtidas mediante um dos seguin-
tes processos:

a) um processo de polimerizagdo como, por exemplo, a poliadi¢do,
a policondensagdo ou uma transformacao semelhante que utiliza
mondémeros ou outras substincias iniciadoras;

b) modificagdo quimica de macromoléculas naturais ou sintéticas;
¢) fermentagdo microbiana;

4) «Nanomaterial»: um material natural, formado acidentalmente ou
fabricado, que contém particulas, num estado desagregado ou na
forma de um agregado ou de um aglomerado, do qual pelo menos
50 % das particulas, na distribuigdo numérica por tamanho, apresen-
tam uma ou varias dimensdes externas compreendidas entre 1 nm
e 100 nm (1).

Artigo 3.°

Para que lhe seja atribuido o Roétulo Ecologico da UE ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 66/2010, um detergente para maquinas de lavar
louca deve estar abrangido pela defini¢do do grupo de produtos «deter-
gentes para maquinas de lavar louga destinados a uso industrial e em
institui¢des», conforme estabelecido no artigo 1.° da presente decisdo e
satisfazer os critérios ¢ os requisitos de avaliagdo ¢ verificagdo corres-
pondentes que constam do anexo.

Artigo 4.°

Os critérios aplicaveis ao grupo de produtos «detergentes para maquinas
de lavar louga destinados a uso industrial e em instituicdes» e os requi-
sitos de avaliagdo e verificagdo correspondentes sdo validos durante seis
anos a contar da data da notificagdo da presente decisdo.

Artigo 5.°

Para efeitos administrativos, ¢ atribuido ao grupo de produtos «deter-
gentes para maquinas de lavar louga destinados a uso industrial e em
institui¢des» o numero de codigo «038».

Artigo 6.°

E revogada a Decisdo 2012/720/UE.

Artigo 7.°

1. Em derrogagdo do artigo 6.°, os pedidos de atribuigdo do Rotulo
Ecologico da UE a produtos abrangidos pelo grupo de produtos «deter-
gentes para maquinas de lavar louga destinados a uso industrial e em
instituigdes» apresentados antes da data da notificagdo da presente de-
cisdo sdo avaliados em conformidade com as condigdes estabelecidas na
Decisao 2012/720/UE.

(") Recomendagio 2011/696/UE da Comissdo, de 18 de outubro de 2011, sobre

a definicao de nanomaterial (JO L 275 de 20.10.2011, p. 38).
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2. Os pedidos de atribuigdo do Rotulo Ecoldgico da UE a produtos
abrangidos pelo grupo de produtos «detergentes para maquinas de lavar
louca destinados a uso industrial e em instituigdes» apresentados no
prazo de dois meses a contar da data de notificacdo da presente decisdo
podem Dbasear-se tanto nos critérios estabelecidos na Decisdo
2012/721/UE como nos critérios estabelecidos na presente decisdo. Os
referidos pedidos sdo avaliados de acordo com os critérios em que se
baseiam.

3. As licengas relativas ao rotulo ecoldgico da UE concedidas com
base nos critérios constantes da Decisdo 2012/720/UE podem ser utili-
zadas até 26 de dezembro de 2018.

Artigo 8.°

Os destinatarios da presente decisdo sdao os Estados-Membros.
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ANEXO

ENQUADRAMENTO
CRITERIOS DE ATRIBUICAO DO ROTULO ECOLOGICO

Critérios de atribuicio do Rétulo Ecolégico da UE a detergentes para

maquinas de lavar louca destinados a uso industrial e em institui¢des

CRITERIOS

1

9

Toxicidade para organismos aquaticos

. Biodegradabilidade

. Aprovisionamento sustentavel de o6leo de palma, 6leo de palmiste e seus

derivados

. Substancias excluidas e sujeitas a restrigdes

. Embalagem

. Aptiddo ao uso

. Sistemas de dosagem automatica

. Informagdes para o utilizador

Informagdes constantes do Rotulo Ecologico da UE

AVALIACAO E VERIFICACAO

a) Requisitos

(1

~

Sdo indicados para cada critério os requisitos especificos de avaliagdo e
verificagao.

Caso o requerente deva apresentar aos organismos competentes declaragdes,
documentagio, analises, relatorios de ensaios ou outras provas a fim de com-
provar o cumprimento dos critérios, esses elementos podem provir do proprio
requerente e/ou do(s) respetivo(s) fornecedor(es), conforme adequado.

De preferéncia, os organismos competentes devem reconhecer certificagdes
emitidas por organismos acreditados de acordo com as normas harmonizadas
relevantes aplicaveis aos laboratorios de ensaio e de calibragdo, bem como as
verificagoes efetuadas por organismos acreditados de acordo com as normas
harmonizadas relevantes aplicaveis aos organismos de certificagdo de produ-
tos, processos e servigos. A acreditacdo deve ser efetuada em conformidade
com o disposto no Regulamento (CE) n.® 765/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho ().

Sempre que justificado, podem ser utilizados métodos de ensaio diferentes dos
indicados para cada critério, desde que reconhecidos como equivalentes pelo
organismo competente responsavel pela avaliagdo dos pedidos.

Quando adequado, os organismos competentes podem requerer documentagio
de apoio e efetuar verificagdes independentes ou visitas in loco.

Como condi¢ao de base, o produto deve satisfazer todos os requisitos legais
do pais ou paises em cujo mercado se destina a ser comercializado. O reque-
rente deve apresentar uma declaragdo de conformidade do produto com este
requisito.

A lista da Base de Dados dos Ingredientes dos Detergentes (Detergent In-
gredient Database — DID), disponivel no sitio web do Rétulo Ecologico da
UE, inclui as substancias incorporadas mais frequentemente em detergentes e

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de

2008, que estabelece os requisitos de acreditagdo e fiscalizagdo do mercado relativos a
comercializagdo de produtos e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218
de 13.8.2008, p. 30).



02017D1215 — PT — 13.07.2018 — 001.001 — 6

b

(1

~

~

cosméticos. Esta base deve ser utilizada para obter os dados necessarios para
calcular o volume critico de diluicdo (VCD) e avaliar a biodegradabilidade
das substancias incorporadas. Relativamente a substincias que ndo constam da
lista DID, sao dadas orientagdes sobre o método de calculo ou de extrapola-
¢do dos dados relevantes.

A lista de todas as substancias incorporadas deve ser fornecida ao organismo
competente, indicando a denominagdo comercial (caso exista), a denominagdo
quimica, o nimero CAS, o nimero DID, a quantidade incorporada, a fungdo e
a forma presente na formulagdo do produto final (incluindo a pelicula solavel
em agua, se utilizada).

Devem ser indicados os agentes conservantes e corantes, independentemente
da sua concentragdo. Devem ser indicadas outras substincias incorporadas
com concentragdes iguais ou superiores a 0,010 %, em massa (m/m).

Todas as substancias incorporadas presentes sob a forma de nanomateriais
devem ser claramente indicadas na lista com a designagdo «nano» entre
paréntesis.

Relativamente a cada substancia incorporada enumerada na lista, devem ser
apresentadas as Fichas de Dados de Seguranga (FDS) em conformidade com o
disposto no Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho (1). Quando ndo estiver disponivel uma FDS para uma determinada
substancia pelo facto de fazer parte de uma mistura, o requerente deve apre-
sentar a FDS da mistura.

Limiares de medi¢do

E exigido o cumprimento dos critérios ecologicos relativos a todas as subs-
tancias incorporadas, conforme indicado no quadro 1.

Quadro 1

Limiares aplicaveis as substincias incorporadas, por critério, relativos a detergentes
para maquinas de lavar louca destinados a uso industrial e em instituicdes, em%

massa (m/m)

Outros (por

Designacdo do critério Tensioativos Conservantes Corantes exemplo, enzi-
mas)

Z(;):lcldade para organismos aquati- > 0,010 sem limite (*)|sem limite (*) > 0,010
Tensioativos > 0,010 N/A N/A N/A

Biodegradabili-

dade N A
Substancias orgd- | - (010 |sem limite (*) | sem limite (*)| > 0,010
nicas

Aprovisionamento  sustentavel de > 0,010 N/A N/A > 0,010

oleo de palma

Substéncias espe-
cificadas exclui-
das e sujeitas a
limitagdes

Substancias  ex-

sem limite (*)|sem limite (*)|sem limite (*)

sem limite (*)

cluidas ou sujei-

tas a limitagdes | Substancias peri-

gosas = 0,010

> 0,010

> 0,010

> 0,010

SVHC

sem limite (¥) |sem limite (*)|sem limite (¥)

sem limite (¥)

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

dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo de substincias
quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substincias Quimicas, que altera a
Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho ¢ o Re-
gulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conse-
lho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO
L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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Outros (por
Designacdo do critério Tensioativos Conservantes Corantes exemplo, enzi-
mas)
Conservantes N/A sem limite (¥) N/A N/A
Corantes N/A N/A sem limite (¥) N/A
Enzimas N/A N/A N/A sem limite (¥)

(*) «Sem limite»: independentemente da concentracdo, todas as substancias adicionadas intencional-
mente, subprodutos e impurezas de matérias-primas (limite analitico de detegao)

DOSE DE REFERENCIA

A dosagem abaixo deve ser utilizada como dose de referéncia para os calculos
destinados a documentar o cumprimento dos critérios de atribuicdo do Rotulo
Ecolégico da UE, bem como para testar o poder de limpeza:

A dose mais elevada recomendada pelo fabricante para produzir 1 litro de solu-
¢do de lavagem (expressa em g/l de solucdo de lavagem ou em ml/l de solucdo
de lavagem) para trés graus de dureza da agua (macia, média e dura).

Avaliagao e verificagdo: o requerente deve apresentar o rotulo do produto ou a
ficha de instrugdes para o utilizador que inclua as instru¢des de dosagem.

Critério 1 — Toxicidade para organismos aquaticos

O volume critico de dilui¢ao (VCDtoX.¢r¢nica) d0 produto ndo pode ser superior
aos seguintes limites da dose de referéncia.

. Média
. Macia Dura
Il;ig?luctl: (< 1,5 mmol (l’fnr:oll5 (> 2,5 mmol
Dureza da (l/lcgf S()S]ﬁ) 30 CaCOy/l) (l/lC;eC 2331/11) ao
4gua ¢ (/1 de solugao ¢

de lavagem) de lavagem)

de lavagem)

Produtos de pré-lavagem 2000 2 000 2 000
Detergentes para maquinas de la-

var louga 3000 5000 7 000
Sistemas multicomponentes 3 000 4000 5000
Produtos de enxaguamento 3000 3000 3000

Avaliagdo e verificagdo: o requerente deve apresentar o calculo do VCDyox. cronica
do produto. No sitio Web do Rotulo Ecologico da UE, esta disponivel uma folha
de calculo para determinar o valor do VCDyyx. cronica-

O VCDyox. cronica € calculado no que respeita a todas as substéncias incorporadas
(7)) no produto, utilizando a seguinte equagao:
FD(i
VCDiox.cronica = »_, VCD(i) = 1000 - > dosagem(i) - i
FTcréuica(l)

Em que:

dosagem (i): massa (g) da substancia (i) na dose de referéncia;

FD (i): fator de degradagdo da substancia (i);

FTeonica (7):  fator de toxicidade cronica da substancia (7).

Os valores de FD(i) e de FTinica (i) devem ser indicados na versdo mais
atualizada da parte A da lista DID. Se uma substincia incorporada ndo constar
da parte A, o requerente deve calcular os valores de acordo com a abordagem
descrita na parte B da referida lista e apresentar em anexo a documentagdo
correspondente.
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Critério 2 — Biodegradabilidade

a) Biodegradabilidade dos tensioativos
Os tensioativos devem ser facilmente biodegradaveis (por via aerobia).
Todos os tensioativos classificados como perigosos para o ambiente aquatico
— toxicidade aguda da categoria 1 (H400) ou toxicidade cronica da categoria
3 (H412), em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do

Parlamento Europeu e do Conselho (') — devem ser, além disso, biodegra-
daveis por via anaerdbia.

b

~

Biodegradabilidade dos compostos organicos

O teor de substancias organicas presentes no produto que nao sao (facilmente)
biodegradaveis por via aerobia (aerobically non-biodegradable — aNBO) ou
que ndo sdo biodegradaveis por via anaerobia (anaerobically non-biodegra-
dable — anNBO) ndo pode ser superior aos seguintes limites da dose de
referéncia:

aNBO (g/l de solucdo de lavagem)

Tipo de . Média
produto < lNéaillﬁnol 15 —25 | 22urr1211m01
Dureza da C;CO 1 mmol Ca- C;1CO i
dgua 3 CO4/1 3
Produtos de pré-lavagem 0,40 0,40 0,40
Detergentes para maquinas de lavar
louga/Sistema multicomponentes 0,40 0,40 0,40
Produtos de enxaguamento 0,04 0,04 0,04
anNBO (g/l de solucio de lavagem)
Tipo de . Média
sgua CaCOy/1 COy CaCOs/1
Produtos de pré-lavagem 0,40 0,40 0,40
Detergentes para maquinas de lavar
louga/Sistema multicomponentes 0,60 1,00 1,00
Produtos de enxaguamento 0,04 0,04 0,04

Avaliagdo e verificagdo: o requerente deve apresentar documentagao relativa a
degradabilidade dos tensioativos, bem como o calculo de aNBO e de anNBO do
produto. No sitio Web do Roétulo Ecologico da UE, esta disponivel uma folha de
calculo dos valores de aNBO e anNBO.

Tanto no que diz respeito a degradabilidade dos tensioativos como aos valores de
aNBO e de anNBO relativos a compostos organicos, deve ser feita referéncia a
lista DID mais recente.

No caso de substincias incorporadas que ndo figurem na parte A da lista DID,
devem ser fornecidas informagdes relevantes provenientes da literatura ou de
outras fontes, ou resultados de ensaios adequados, que demonstrem que as subs-
tancias em causa sdo biodegradaveis por via aerdbia e por via anaerobia, con-
forme indicado na parte B da referida lista.

Na auséncia de documentacdo cientifica relativa a degradabilidade supramencio-
nada, as substancias incorporadas ndo tensioativas podem ser isentas do requisito
de degradabilidade por via anaerdbia caso se aplique uma das trés alternativas
seguintes:

(") Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substincias e
misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regu-
lamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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1) sdo facilmente degradaveis e a sua adsor¢do é baixa (A < 25 %);
2) sao facilmente degradaveis e t€ém uma taxa de dessorc¢do elevada (D > 75 %);
3) sdo facilmente degradaveis e ndo sdo bioacumulaveis ().

Os ensaios de adsor¢@o/dessor¢do devem ser efetuados de acordo com as orien-
tacdes da OCDE (OECD Guidelines 106).

Critério 3 — Aprovisionamento sustentivel de éleo de palma, é6leo de pal-
miste e seus derivados

As substancias incorporadas utilizadas nos produtos derivados de 6leo de palma
ou de 6leo de palmiste devem ser provenientes de plantagdes que satisfacam os
requisitos de um sistema de certificagdo de produgdo sustentavel que seja ba-
seado em organizagdes plurissetoriais com uma ampla base de adesdo, incluindo
organizagdes ndo governamentais, a industria e organismos governamentais, e
que tenha em conta os impactos ambientais, nomeadamente no solo, na biodi-
versidade, nas reservas de carbono orgdnico e na conservagdo dos recursos
naturais.

Avaliagdo e verificagdo: o requerente deve comprovar, através de certificados de
terceiros ou da cadeia de controlo, que o 6leo de palma e o 6leo de palmiste
utilizados no fabrico das substancias incorporadas provém de plantagdes geridas
sustentavelmente.

Os certificados aceites incluem o sistema Mesa-Redonda sobre Oleo de Palma
Sustentavel (Roundtable for Sustainable Palm Oil — RSPO) (segundo os mo-
delos «identidade preservada», «segregagdo» ou «balango de massas») ou qual-
quer sistema de produc@o sustentavel equivalente ou mais estrito.

Em relagdo aos produtos quimicos derivados de 6leo de palma ou de dleo de
palmiste, ¢ aceitavel demonstrar a sustentabilidade por meio de sistemas de
certificados negociaveis, como os certificados GreenPalm ou equivalentes, for-
necendo as quantidades declaradas nas comunicagdes anuais de progressos (An-
nual Communications of Progress — ACOP) de certificados GreenPalm adqui-
ridos e resgatados no periodo anual de comercializagdo mais recente.

Critério 4 — Substancias excluidas e sujeitas a restrices
a) Substdncias especificadas excluidas e sujeitas a restrigoes
i) Substancias excluidas

As substancias indicadas abaixo ndo podem ser incluidas na formula¢do do
produto, independentemente da sua concentragdo:

— Alquilfendis etoxilados (APEO) e outros derivados de alquilfenol;

— Atranol;

— Cloroatranol;

— Acido dietilenotriaminopentacético (DTPA);

— Acido etilenodiaminotetracético (EDTA) e seus sais;

— Formaldeido e substancias que libertam formaldeido (por exemplo, 2-
-bromo-2-nitropropano-1,3-diol, 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano, hidroxi-
metilglicinato de sodio, diazolidinilureia), com exce¢do das impurezas
de formaldeido em tensioativos a base de quimica dos compostos
polialcoxilados numa concentragdo maxima de 0,010 %, em massa
(m/m), da substancia incorporada;

— Glutaraldeido;

— Hidroxiiso-hexil 3-ciclo-hexenocarboxaldeido (HICC);

— Microplasticos;

(") Considera-se que uma substancia ndo ¢ bioacumulavel se o FBC for < 100 ou o log K,
for < 3,0. Caso os valores do FBC e do log K, estejam disponiveis, utiliza-se o mais
elevado dos valores medidos do FBC.
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— Nanoprata;

— Almiscares nitrados e policiclicos;

— Alquilatos perfluorados;

— Sais de amoénio quaternario ndo facilmente biodegradaveis;

— Compostos clorados reativos;

— Rodamina B;

— Triclosano;

— Butilcarbamato de 3-iodo-2-propinilo.

Avaliagdo e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragdo de
conformidade assinada, corroborada por declaragdes dos fornecedores, se

adequado, que confirme que as substancias constantes da lista ndo foram
incluidas na formulagdo do produto.

ii) Substancias sujeitas a restrigdes

As substancias infra nao podem ser incluidas na formulagdo do produto a
niveis superiores as concentragdes indicadas:

— 2-metil-2H-isotiazol-3-ona: 0,0050 %, em massa (m/m);
— 1,2-Benzisotiazol-3(2H)-ona: 0,0050 %, em massa (m/m);

— Mistura de 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona e 2-metil-4-isotiazolin-3-
-ona: 0,0015 %, em massa (m/m).

O teor total de fosforo (P) calculado como P elementar deve ser limitado a:

Dureza da agua (mmol CaCO5/l)
Tipo de produto
(em g/l de solugdo de lavagem) Macia (< 1,5) Mec-hzas()l,S— Dura (> 2,5)

Produtos de pré-lavagem 0,08 0,08 0,08
Detergentes para maquinas de la-

var louca 0,15 0,30 0,50
Produtos de enxaguamento 0,02 0,02 0,02
Sistema multicomponentes 0,17 0,32 0,52

Avaliagao e verificagdo: o requerente deve apresentar os seguintes documen-
tos:

a) se forem utilizadas isotiazolinonas, uma declaragdo de conformidade assi-
nada, corroborada por declaragdoes dos fornecedores, se adequado, que
confirme que o teor das isotiazolinonas utilizadas ¢ igual ou inferior aos
limites estabelecidos;

b) uma declaragdo de conformidade assinada, corroborada por declaracdes
dos fornecedores, se adequado, que confirme que a quantidade total de
P elementar ¢ igual ou inferior aos limites estabelecidos. A declaragdo
deve ser acompanhada dos calculos do teor total de P do produto.

b) Substincias perigosas
i) Produto final

O produto final ndo pode ser classificado e rotulado como causador de
toxicidade aguda, toxicidade para orgdos-alvo especificos, sensibilizagdo
respiratoria ou cutdnea, carcinogenicidade, mutagenicidade ou toxicidade
reprodutiva, nem como perigoso para o ambiente aquatico, conforme de-
finigdo no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e de acordo com a
lista constante do quadro 2.
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iil) Substancias incorporadas

O produto nd3o pode conter substancias incorporadas com um limite de

concentragdo igual ou superior a 0

,010 %, em massa (m/m), no produto

final que satisfagam os critérios relativos as classificagdes de toxico, peri-
goso para o ambiente aquatico, sensibilizante respiratorio ou cutineo, can-
cerigeno, mutagénico ou toxico para a reproducdo, de acordo com o anexo
I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e em conformidade com a lista

constante do quadro 2.

Se forem mais estritos, prevalecem os

limites de concentracdo genéricos ou

especificos determinados em conformidade com o artigo 10.° do Regulamento

(CE) n.° 1272/2008.

Quadro 2

Classificacdes de perigos sujeitos

a restricdes e sua categorizagdo

Toxicidade aguda

Categorias 1 ¢ 2

Categoria 3

H300 Mortal por ingestdo

H301 Toéxico por ingestdo

H310 Mortal em contacto com a pele

H311 Toéxico em contacto com a pele

H330 Mortal por inalagdo

H331 Toxico por inalagdo

H304 Pode ser mortal por ingestdo e
penetragdo nas vias respiratorias

EUHO070 Téxico por contacto com os
olhos

Toxicidade para Org:

d0s-alvo especificos

Categoria 1

Categoria 2

H370 Afeta os orgaos

H371 Pode afetar os orgaos

H372 Afeta os orgaos apos exposi¢ao
prolongada ou repetida

H373 Pode afetar os 6rgéos apds ex-
posigdo prolongada ou repetida

Sensibilizagdo respiratoria e sensibilizagdo cutinea

Categoria 1A/1

Categoria 1B

H317 Pode provocar uma reagao alér-
gica cutanea

H317 Pode provocar uma reacao
alérgica cutinea

H334 Quando inalado, pode provocar
sintomas de alergia ou de asma ou
dificuldades respiratorias

H334 Quando inalado, pode provocar
sintomas de alergia ou de asma ou
dificuldades respiratorias

Cancerigeno, mutagénico ou toxico para a reproducdo

Categorias 1A ¢ 1B

Categoria 2

H340 Pode provocar anomalias gené-
ticas

H341 Suspeito de provocar anoma-
lias genéticas

H350 Pode provocar cancro

H351 Suspeito de provocar cancro

H350i Pode provocar cancro por ina-
lagdo
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Cancerigeno, mutagénico ou toxico para a reprodugdo

Categorias 1A ¢ 1B

Categoria 2

H360F Pode afetar a fertilidade

H361f Suspeito de afetar a fertilidade

H360D Pode afetar o nascituro

H361d Suspeito de afetar o nascituro

H360FD Pode afetar a fertilidade.
Pode afetar o nascituro

H361fd Suspeito de afetar a fertilida-
de. Suspeito de afetar o nascituro

H360Fd Pode afetar a fertilidade.
Suspeito de afetar o nascituro

H362 Pode ser nocivo para as crian-
¢as alimentadas com leite materno

H360Df Pode afetar o nascituro. Sus-
peito de afetar a fertilidade

Perigoso para o ambiente aquético

Categorias 1 ¢ 2

Categorias 3 ¢ 4

H400 Muito toxico para os organis-
mos aquaticos

H412 Nocivo para o0s organismos
aquaticos com efeitos duradouros

H410 Muito toxico para os organis-
mos aquaticos com efeitos duradou-

H413 Pode provocar efeitos nocivos
duradouros nos organismos aquaticos

1os

H411 Toéxico para os organismos
aquaticos com efeitos duradouros

Perigoso para a camada de ozono

H420 Perigoso para a camada de ozo-
no

Este critério ndo ¢ aplicdvel a substancias incorporadas abrangidas pelo ar-
tigo 2.° n.° 7, alineas a) e b), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, que
estabelece critérios de isengdo das substancias abrangidas pelos seus anexos
IV e V relativamente aos requisitos em matéria de registo, utilizadores a
jusante e avaliagdo. Para determinar se esta exclusdo se aplica, o requerente
deve verificar todas as substancias incorporadas presentes cuja concentragao
seja superior a 0,010 %, em massa (m/m).

As substancias e misturas incluidas no quadro 3 estdo isentas do disposto na
alinea b), subalinea ii), do critério 4.

Quadro 3

Substincias objeto de derrogacio

Substancia Adverténcia de perigo

H400 Muito toxico para os organis-
mos aquaticos

Tensioativos
H412 Nocivo para os organismos
aquaticos com efeitos duradouros

H400 Muito toxico para os organis-

Subtilisina mos aquaticos

H411 Toxico para os organismos
aquaticos com efeitos duradouros
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Substancia Adverténcia de perigo

H317 Pode provocar uma reacao
alérgica cutdnea

Enzimas (*)
H334 Quando inalado, pode provocar
sintomas de alergia ou de asma ou
dificuldades respiratorias

NTA como impureza no MGDA e no

GLDA (**) H351 Suspeito de provocar cancro

(*) Incluindo estabilizadores e outras substincias adjuvantes nas preparagdes.
(**) Em concentragdes inferiores a 0,2 % na matéria-prima, desde que a concentracdo
total no produto final seja inferior a 0,10 %.

Avaliagao e verificagdo: o requerente deve demonstrar a conformidade com
este critério aplicavel ao produto final e a qualquer substancia incorporada
presente em concentragdes superiores a 0,010 %, em massa (m/m), no produto
final. O requerente deve apresentar uma declaragdo de conformidade assinada,
corroborada por declaragdes dos fornecedores, se adequado, ou FDS que
confirme que nenhuma dessas substancias satisfaz os critérios de classificacao
com uma ou mais das adverténcias de perigo enumeradas no quadro 2 na(s)
forma(s) e estado(s) fisico(s) em que estdo presentes no produto.

No caso das substancias enumeradas nos anexos IV e V do Regulamento
(CE) n.° 1907/2006, que estdo isentas das obrigagdes de registo a titulo do
disposto no artigo 2.°, n.° 7, alineas a) ¢ b), do mesmo, a apresenta¢do de
uma declaracdo do requerente nesse sentido basta para garantir o cumprimen-
to.

O requerente deve apresentar uma declaragdo de conformidade assinada, cor-
roborada por declaragdes dos fornecedores, se adequado, ou uma FDS que
confirme a presenga de substancias incorporadas que preenchem as condi¢des
de derrogagao.

Substdncias que suscitam elevada preocupagdo (SVHC)

O produto final ndo pode conter substancias incorporadas que tenham sido
identificadas de acordo com o procedimento descrito no artigo 59.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° 1907/2006, que estabelece a lista de substincias can-
didatas a substincias que suscitam elevada preocupacdo (substances of very
high concern — SVHC).

Avaliagao e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragdo de
conformidade assinada, corroborada por declaragdes dos seus fornecedores,
se adequado, ou uma FDS que confirme a auséncia de todas as substancias
candidatas que figuram na lista.

E obrigatorio remeter para a lista de substincias que suscitam elevada preo-
cupacdo em vigor na data da apresentacdo do pedido.

Agentes perfumantes

Os produtos para maquinas de lavar louga destinados a uso industrial e em
instituigdes ndo podem conter substincias perfumantes.

Avaliagao e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragdo de
conformidade assinada.

e) Agentes conservantes

i) O produto s6 pode incluir conservantes para efeitos da sua conservagio e
unicamente na dose adequada para esse fim. Tal ndo se aplica aos ten-
sioativos, que também podem ter propriedades biocidas.

ii) O produto pode conter conservantes, desde que ndo sejam bioacumula-
veis. Considera-se que um conservante nao ¢ bioacumulavel se o fator de
bioconcentragdo (FBC) for < 100 ou o valor do log K, for < 3,0. Caso
os valores do FBC ¢ do log K, estejam disponiveis, utiliza-se o mais
elevado dos valores medidos do FBC.
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iii) E proibido declarar ou sugerir na embalagem, ou por qualquer outro meio,
que o produto tém efeitos antimicrobianos ou desinfetantes.

Avaliagdao e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragdo de
conformidade assinada, corroborada por declaragdes dos fornecedores, se ade-
quado, juntamente com a FDS relativa a quaisquer conservantes adicionados,
bem como informagdes sobre os respetivos valores do FBC ou do log K. O
requerente deve também apresentar uma amostra da representagdo grafica da
embalagem.

Agentes corantes

Os agentes corantes presentes no produto ndo podem ser bioacumulaveis.

Considera-se que um conservante nao ¢ bioacumulavel se o FBC for < 100 ou
o valor do log K, for < 3,0. Caso os valores do FBC e do log K,,, estejam
disponiveis, utiliza-se 0 mais elevado dos valores medidos do FBC. No caso
dos agentes corantes aprovados para utilizagdo em géneros alimenticios, ndo ¢
necessario apresentar documentagao relativa ao potencial de bioacumulagéo.

Avaliagao e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragdo de
conformidade assinada, corroborada por declaragdes dos fornecedores, se ade-
quado, juntamente com a FDS relativa a quaisquer agentes corantes adicio-
nados, bem como informagdes sobre os respetivos valores do FBC ou do log
Kow, ou documentagdo a fim de assegurar que o agente corante esta aprovado
para utilizagdo em géneros alimenticios.

Enzimas
S6 podem ser utilizadas enzimas encapsuladas (no estado so6lido) e enzimas

liquidas ou em pasta.

Avaliagao e verificagdo: O requerente deve apresentar uma declaracdo de
conformidade assinada, corroborada por declaragdes dos fornecedores, se ade-
quado, juntamente com a FDS de quaisquer enzimas adicionadas.

Critério 5 — Embalagem

a) Sistemas de retoma de embalagens

b

~

Se o produto ¢ entregue numa embalagem que faz parte de um sistema de
retoma de um produto, este esta isento dos requisitos estabelecidos nas alineas
b) e ¢) do critério 5.

Avaliagdo e verificagdo: O requerente deve apresentar uma declaragdo de
conformidade assinada juntamente com documentagdo relevante que descreva
ou demonstre que foi criado um sistema de retoma das embalagens.

Quociente massa/utilidade (OQMU)

O quociente massa/utilidade (QMU) do produto deve ser calculado apenas
relativamente a embalagem primaria e ndo deve ser superior aos seguintes
valores da dose de referéncia.

Macia Média Dura
Tipo de < 1,5 mmol 15 712 5 > 2,5 mmol
produto CaCOy/1 y g CaCOs/1
mmol CaCO5/1
Dureza da (g/l de solu- > | (g/1 de solu-
. 2 (g/l de solugdo| 3
agua ¢do de lava- ¢ao de lava-
de lavagem)
gem) gem)
Pos 0,8 1,4 2,0
Liquidos 1,0 1,8 2,5

As embalagens primarias fabricadas com mais de 80 % de material reciclado
estdo isentas deste requisito.

Avaliag¢ao e verificagdo: o requerente deve apresentar o calculo do QMU do
produto. Se o produto for vendido em embalagens diferentes (isto ¢, com
tamanhos diferentes), deve ser apresentado o calculo correspondente a cada
tamanho de embalagem relativamente ao qual se pretende a atribuicdo do
Rotulo Ecolégico da UE.
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0 valor do QMU ¢ calculado do seguinte modo:

OMU =X ((M; + U)(D; * R)))

Em que:

M;: massa (g) da embalagem primaria (i)

U;: massa (g) de embalagem reciclada ndo pos-consumidor na embalagem
primaria (i). U; = M; exceto se o requerente provar o contrario

D;: numero de doses de referéncia contidas na embalagem primaria (7)

R;: indice de recarga. R; = 1 (a embalagem ndo ¢é reutilizada para o mesmo
fim) ou R; = 2 (se o requerente documentar que o componente da
embalagem pode ser reutilizado para o mesmo fim e se forem vendidas
recargas).

O requerente deve apresentar uma declaragdo de conformidade assinada que
confirme o teor do material reciclado pds-consumidor, juntamente com a
documentagio relevante. Uma embalagem ¢ considerada reciclada pos-consu-
midor se a matéria-prima utilizada no seu fabrico tiver sido recolhida junto de
fabricantes de embalagens na fase de distribui¢do ou de consumo.

Concegao para reciclagem

As embalagens de plastico devem ser concebidas de modo a facilitar uma
reciclagem efetiva, evitando potenciais contaminantes e materiais incompati-
veis que, reconhecidamente, impedem a separagdo ou o reprocessamento ou
reduzem a qualidade dos produtos reciclados. O rétulo ou manga, a tampa e,
quando aplicavel, os revestimentos ndo podem conter, por si s6s ou em
combinagdo, materiais ou componentes enumerados no quadro 4. Os meca-
nismos de bombeamento (incluindo pulverizadores) estdo isentos deste requi-
sito.

Quadro 4

Materiais e componentes excluidos dos elementos de embalagem

Elemento de embalagem Materiais e componentes excluidos (*)

Rotulo ou manga — Rotulo ou manga de PS em combinagdo
com um frasco de PET, PP ou HDPE

— Rotulo ou manga de PVC em combinagio
com um frasco de PET, PP ou HDPE

— Rotulo ou manga de PETG em combina-
¢do com um frasco de PET

— Todos os outros materiais plasticos para
mangas/rotulos com uma densidade > 1
g/em’ utilizados com um frasco de PET

— Todos os outros materiais plasticos para
mangas/rotulos com uma densidade < 1
g/em® utilizados com um frasco de PP ou
de HDPE

— Rotulos ou mangas metalizados ou solda-
dos a um corpo de embalagem (rotulagem
moldada)
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Elemento de embalagem Materiais e componentes excluidos (*)

Tampa — Tampa de PS em combinagdo com um
frasco de PET, HDPE ou PP

— Tampa de PVC em combinagdo com um
frasco de PET, PP ou HDPE

— Tampas ou material de fecho de PETG
com uma densidade > 1 g/cm® em combi-
nagdo com um frasco de PET

— Tampas de metal, vidro ou EVA ndo fa-
cilmente separaveis do frasco

— Tampas de silicone. Estdo isentas as tam-
pas de silicone com uma densidade < 1 g/
/em® em combinagdo com frascos de PET e
tampas de silicone com uma densidade > 1
g/em® em combinagio com frascos de
PEHD ou de PP.

— Folhas ou selos metalicos que permanecem
fixos ao frasco ou a tampa depois de o
produto ser aberto

Revestimentos Revestimentos de poliamida, de poliolefinas
funcionalizadas, metalizados e que impedem a
passagem da luz

(*) EVA — etileno-acetato de vinilo, HDPE — polietileno de alta densidade, PET —
poli(tereftalato de etileno), PETG — poli(tereftalato de etileno) modificado com
glicol, PP — polipropileno, PS — poliestireno, PVC — (poli)cloreto de vinilo.

Avaliagdao e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragdo de
conformidade assinada que especifique a composi¢do material da embalagem,
incluindo o recipiente, o rétulo ou manga, os adesivos, a tampa e revestimen-
tos, conforme adequado, juntamente com fotografias ou desenhos técnicos da
embalagem primadria.

Critério 6 — Aptiddo ao uso

O desempenho do produto em termos de eficacia de limpeza deve ser satisfatorio
a temperatura e dosagem mais baixas recomendadas pelo fabricante em fungdo
do grau de dureza da agua, em conformidade com o enquadramento dos ensaios
de desempenho de detergentes para maquinas de lavar louga destinados a uso
industrial e em institui¢des, disponivel no sitio web do Roétulo Ecoldgico da
UE ().

Avaliagdo e verificagdo: o requerente deve apresentar documentacdo que de-
monstre que o produto foi submetido a ensaios nas condigdes especificadas no
enquadramento supramencionado e que os resultados revelaram que o produto
satisfazia, pelo menos, o nivel minimo de desempenho em termos de eficacia de
limpeza. O requerente deve apresentar também documenta¢do que demonstre o
cumprimento dos requisitos laboratoriais constantes das normas harmonizadas
relevantes aplicaveis aos laboratorios de ensaio e de calibragdo, quando adequa-
do.

Pode ser utilizado um ensaio de desempenho equivalente se a equivaléncia tiver
sido avaliada e aceite pelo organismo competente.

Critério 7 — Sistemas de dosagem automaitica

Relativamente aos sistemas multicomponentes, o requerente deve garantir que o
produto ¢ utilizado com um sistema de dosagem automatica controlada.

A fim de assegurar a correta dosagem dos sistemas de dosagem automatica, serdo
efetuadas visitas a todas as instalagdes dos clientes que utilizam o produto, com
uma periodicidade minima anual durante o periodo da licenga, as quais devem
incluir a calibragdo do equipamento de dosagem. As visitas ao cliente podem ser
efetuadas por terceiros.

(") Framework performance test for industrial and institutional dishwasher detergents, dis-
ponivel em: [o URL do protocolo no sitio web ao Roétulo Ecoldgico da UE sera inserido
mais tarde — atualmente todos os documentos propostos relativos aos protocolos cons-
tam do Relatorio Técnico].
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Avaliagao e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragdo de con-
formidade assinada, juntamente como uma descri¢ao do teor das visitas ao clien-
te, do responsavel por essas visitas e da sua periodicidade.

Critério 8 — Informacdes para o utilizador

O produto deve ser acompanhado de instrugdes para uma utilizagcdo adequada, de
forma a maximizar o desempenho do produto e a reduzir ao minimo os residuos,
a poluicdo da agua e a utilizagdo de recursos. Essas instrugdes devem ser legiveis
ou incluir uma representa¢ao grafica ou icones e incluir as seguintes informagdes:

a) Instrugoes de dosagem

As instrugoes de dosagem devem incluir a dose, expressa em g ou ml, e/ou
numa métrica secundaria ou alternativa (por exemplo, tampas, nimero de
pulverizagdes) e o impacto da dureza da agua na dose necessaria.

Este requisito ndo ¢ aplicavel a produtos multicomponentes cuja dosagem
deve ser efetuada com um sistema automatico

Indicagdes sobre o grau de dureza da agua prevalecente na zona em que o
produto se destina a ser comercializado ou a referéncia ao local onde estio
disponiveis essas informagdes.

b) Informacoes sobre a eliminagdo de embalagens

A embalagem primaria deve conter informagdes sobre a reutilizagdo, a reci-
clagem e a eliminagdo correta das embalagens.

c) Informagoes ambientais

Na embalagem primaria deve figurar um texto que indique a importancia de
utilizar a dosagem adequada e a temperatura recomendada mais baixa a fim
de reduzir a0 minimo o consumo de energia e de agua e a polui¢do das aguas.

Avaliagdo e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaragdo de con-
formidade assinada, juntamente com uma amostra do rétulo do produto.

Critério 9 — Informacdes constantes do Rétulo Ecolégico da UE

O logotipo deve ser visivel e legivel. O numero de registo/licenca do Rotulo
Ecolégico da UE deve figurar no produto, ser legivel e claramente visivel.

O requerente pode decidir incluir no rétulo uma caixa opcional com o seguinte
texto:

— Impacto limitado no ambiente aquatico;
— Quantidade limitada de substancias perigosas;
— Objeto de um ensaio de desempenho da eficacia de limpeza.

Avaliagao e verificagdo: o requerente deve apresentar uma declaracdo de con-
formidade assinada juntamente com uma amostra do rétulo do produto ou uma
representacdo grafica da embalagem na qual o Rotulo Ecologico da UE ¢é colo-
cado.



