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DECISAO DA COMISSAO

de 23 de Marco de 2005

que estabelece critérios ecoldgicos para a atribuicio do rétulo ecoldgico comunitirio a produtos
de limpeza «lava tudo» e produtos de limpeza para instalacdes sanitérias

[notificada com o niimero C(2005) 1028]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2005/344/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1980/2000 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de Julho de 2000,
relativo a um sistema comunitdrio revisto de atribui¢do de
rotulo ecolbgico (1), nomeadamente o n. 1, segundo
paragrafo, do artigo 6.°,

Apds consulta do Comité do Rétulo Ecoldgico da Unido
Europeia,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1980/2000 prevé a possibilidade
de atribuicdo do rétulo ecoldgico comunitirio a
produtos cujas caracteristicas lhes permitam contribuir
de modo significativo para a melhoria de aspectos
ambientais relevantes.

(2) O Regulamento (CE) n.° 1980/2000 prevé o estabeleci-
mento de critérios especificos de atribui¢do do rétulo
ecoldgico, elaborados com base nos critérios redigidos
pelo Comité do Rétulo Ecoldgico da Unido Europeia, por
grupos de produtos.

(3) O regulamento também prevé que os critérios de
atribui¢gdo do rétulo ecoldgico e os requisitos de
avaliagio e verificacio relacionados com os mesmos
sejam atempadamente revistos antes do fim do periodo
de validade dos critérios especificados para o grupo de
produtos em questdo.

(4) E conveniente, por forma a ter em conta os desenvolvi-
mentos cientificos e a evolu¢do do mercado, rever os
critérios de atribui¢do do rétulo ecoldgico estabelecidos
na Decisdo 2001/523/CE da Comissdo, de 27 de Junho
de 2001, que estabelece critérios ecologicos para a
atribui¢gdo do rétulo ecoldgico comunitdrio a produtos
de limpeza «ava tudo» e produtos de limpeza para
instalacdes sanitdrias (%).

(5) Além disso, é necessario alterar a definicio do grupo de
produtos estabelecida nessa decisdo para especificar que
os detergentes para a limpeza corrente de vidros devem
ser considerados produtos de limpeza «lava tudo» e ndo
produtos de limpeza para fins mais especificos.

() JO L 237 de 21.9.2000, p. 1.
) JOL 189 de 11.7.2001, p. 25.

(6) Por motivos de clareza, a Decisdo 2001/523/CE deve,
por conseguinte, ser substituida.

(7)  Os critérios ecoldgicos revistos devem ser vélidos por um
periodo de quatro anos.

(8) E conveniente prever um periodo de transicio ndo
superior a 12 meses para que os produtores a cujos
produtos foi atribuido o rétulo ecologico antes da data
de notificagdo da presente decisdo ou que se candidata-
ram ao rétulo ecoldgico antes dessa data disponham de
tempo suficiente para adaptar os seus produtos aos
critérios e requisitos revistos.

(9) As medidas previstas na presente decisio estio em
conformidade com o parecer do comité estabelecido nos
termos do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1980/
12000,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:
Artigo 1.°

O grupo de produtos «produtos de limpeza “lava tudo” e
produtos de limpeza para instalagdes sanitdrias» é composto
pelos seguintes subgrupos:

a)  Produtos de limpeza «ava tudo», incluindo detergentes
destinados a limpeza corrente de pavimentos, paredes,
tectos, vidros e outras superficies fixas e que sdo
dissolvidos ou diluidos em dgua antes de serem
utilizados. O teor ponderal de agua dos produtos de
limpeza «ava tudo» deve ser igual ou inferior a 90%;

b) Limpa-vidros, incluindo todos os produtos de limpeza
dava tudo» especificamente destinados a limpeza cor-
rente de vidros e que sdo diluidos em dgua antes da sua
utilizagdo ou utilizados sem diluigdo prévia. O teor
ponderal de dgua dos limpa-vidros deve ser igual ou
inferior a 95%;

¢)  Produtos de limpeza para instala¢des sanitdrias, incluindo
detergentes destinados a remocdo corrente, nomeada-
mente por abrasio, de sujidade efou de depdsitos em
instalagdes sanitdrias, como lavandarias, casas de banho,
chuveiros, sanitas e cozinhas. O teor ponderal de dgua
dos produtos de limpeza para instala¢des sanitdrias deve
ser igual ou inferior a 90%;
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O subgrupo especificado na alinea ¢) do primeiro pardgrafo
exclui:

a) Os produtos utilizados automaticamente quando se
descarrega o autoclismo, por exemplo os produtos com
dosagem automatica, incluindo os blocos para sanita;

b)  Os produtos utilizados nos autoclismos;

¢)  Os produtos que ndo tém outros efeitos de limpeza para
além da remocio do carbonato de clcio (calcario);

d)  Os desinfectantes.

O grupo de produtos ndo abrange produtos para fins de
limpeza mais especificos, como produtos para limpeza de
fornos, decapantes para pavimentos, produtos para polir,
limpa-canalizagdes, etc.

O grupo de produtos abrange produtos para uso doméstico e
produtos para uso profissional.

Artigo 2.°

Para que possa ser atribuido o rétulo ecolégico comunitdrio a
produtos de limpeza «ava tudo» e produtos de limpeza para
instalagdes sanitdrias ao abrigo do Regulamento (CE) n.

©1980/2000, os mesmos devem ser abrangidos pela definicdo
do grupo de produtos «produtos de limpeza “lava tudo” e
produtos de limpeza para instalagdes sanitarias» e satisfazer os
critérios ecoldgicos constantes do anexo a presente decisio.

Artigo 3.°

Os critérios ecoldgicos para o grupo de produtos «produtos de
limpeza “lava tudo” e produtos de limpeza para instalacdes
sanitdrias», bem como os respectivos requisitos de avaliagdo e
verificacdo, serdo validos até 31 de Dezembro de 2008.

Artigo 4.°

Para efeitos administrativos, o ntimero de c6digo atribuido ao
grupo de produtos «produtos de limpeza “lava tudo” e
produtos de limpeza para instalagdes sanitdrias» é o «020».

Artigo 5.°
E revogada a Decisio 2001/523/CE.

Artigo 6.°

Os rétulos ecoldgicos atribuidos antes da data de notificagdo
da presente decisio a produtos abrangidos pelo grupo de
produtos «produtos de limpeza “lava tudo” e produtos de
limpeza para instalacdes sanitdrias» podem continuar a ser
usados até 31 de Marco de 2006.

Nos casos em que tenham sido apresentadas candidaturas a
atribui¢do do rotulo ecoldgico a produtos abrangidos pelo
grupo de produtos «produtos de limpeza “lava tudo” e
produtos de limpeza para instalagdes sanitdrias» antes da data
de notificagdo da presente decisdo, os produtos em questdo
podem receber o rétulo ecoldgico nos termos da Decisdo
2001/523/CE. Nesses casos, o rotulo ecoldgico pode ser usado
até 31 de Margo de 2006.

Artigo 7.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 23 de Marco de 2005.

Pela Comissdo
Stavros DIMAS
Membro da Comissdo
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ANEXO

CONTEXTO

Para que lhe possa ser atribuido o rétulo ecoldgico, o produto de limpeza dava tudo» ou o produto de limpeza para
instalacdes sanitdrias (a seguir designado «o produto») deve ser abrangido pelo grupo de produtos, conforme definido
no artigo 1.°, e satisfazer os critérios estabelecidos no presente anexo.

Objectivos dos critérios
Estes critérios destinam-se a promover:

— a atenuacdo do impacto ambiental, através da limitacdo da quantidade de ingredientes perigosos e da reducio
das quantidades de detergente utilizadas e dos residuos de embalagens,

— aredugdo e prevencio de riscos para o ambiente e a satide humana relacionados com a utilizagdo de substincias
perigosas,

— a disponibilizagdo de informagio que permita ao consumidor utilizar o produto de um modo eficiente e que
minimize o seu impacto ambiental.

Os critérios sdo estabelecidos por forma a promover a rotulagem de produtos de limpeza dava tudo» e de produtos de
limpeza para instalagdes sanitdrias com fraco impacto ambiental.

Requisitos de avaliagio e verificacio
Séo indicados requisitos especificos de avaliagdo e verificagdo para cada critério.

Sempre que tal se justifique, podem ser utilizados métodos de ensaio diferentes dos indicados para cada critério, desde
que reconhecidos como equivalentes pelo organismo competente responsével pela avaliagdo das candidaturas.

Sempre que possivel, os ensaios devem ser realizados por laboratdrios que satisfagam os requisitos gerais da norma
EN ISO 17025 ou equivalente.

Na falta de referéncia a ensaios, ou se essa referéncia disser respeito a verificagdo ou monitorizagio, os organismos
competentes devem basear-se, conforme o caso, em declara¢des e documentos fornecidos pelo requerente efou em
verificagdes independentes.

Se necessdrio, os organismos competentes podem exigir documentacdo de apoio e efectuar verificacdes
independentes.

Caso os candidatos devam apresentar declaracdes, documentacio, relatorios de ensaios e andlises ou outras provas, a
fim de demonstrar a conformidade com os critérios, subentende-se que as mesmas podem ser da sua propria
responsabilidade e/ou da responsabilidade do(s) seu(s) fornecedor(es), etc., conforme adequado.

As referéncias a ingredientes incluem substincias e preparagdes.

O apéndice I contém a nova base de dados dos ingredientes dos detergentes (lista DID) revista, na sua versio de
30 de Junho de 2004, que inclui os ingredientes mais frequentemente utilizados na composi¢do dos detergentes. A
parte A da lista DID deve ser utilizada para obter os dados necessdrios ao cdlculo do VCD, e para avaliar a
biodegradabilidade dos tensioactivos.

Sempre que tal se justifique, os requerentes podem utilizar revisdes ulteriores da base de dados relativa aos
ingredientes dos detergentes a medida que as mesmas se encontrarem disponiveis.

Para ingredientes ndo incluidos na parte A da lista DID, o requerente deve, sob a sua propria responsabilidade, aplicar
o procedimento descrito na parte B do apéndice L

Para ingredientes ndo enumerados na lista DID, o requerente pode utilizar a abordagem descrita no apéndice II para
fornecer as provas necessdrias da degradabilidade por via anaerdbia.

Recomenda-se aos organismos competentes que, no momento da avaliagio dos pedidos e da verificagio da
conformidade com os critérios estabelecidos no presente anexo, tenham em consideragdo a aplicacdo de sistemas
reconhecidos de gestdo ambiental, tais como o EMAS ou a norma ISO 14001. (Nota: A aplicagdo destes sistemas de
gestdo ambiental ndo ¢ obrigatdria.)
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UNIDADE FUNCIONAL

Para os produtos de limpeza «ava tudo»; a unidade funcional (utilizada nos critérios a seguir enumerados) ¢ a dose do
produto, em gramas, recomendada pelo fabricante para 1 litro de dgua de lavagem.

No caso dos produtos limpa-vidros e dos produtos de limpeza para instala¢des sanitdrias, ndo é definida qualquer
unidade funcional (os critérios relevantes a seguir enumerados s3o calculados em relagdo a 100 g de produto).

CRITERIOS ECOLOGICOS

L. Toxicidade para organismos aqudticos
A toxicidade do volume critico de diluicdo (VCD,_) é calculada para cada ingrediente (i) através da seguinte equagdo:

peso (i) X FD (i)
VCD oy (ingrediente i) = —————— X 1000
FT crénica (i)

em que «peso (i)» é o peso do ingrediente (em gramas) por unidade funcional (para os produtos de limpeza «ava
tudo») ou por 100 g de produto (para os produtos de limpeza para instalagdes sanitdrias) e «FD (i)» e «FT crénica (i)»
sdo, respectivamente, o factor de degradagdo e o factor de toxicidade do ingrediente (em miligramas/litro).

Os valores «FD» e «FT crénica» a utilizar sdo os indicados na parte A da base de dados relativa aos ingredientes dos
detergentes (parte A da lista DID) (apéndice ). Se o ingrediente em questdo ndo constar da parte A da lista DID, o
requerente deve calcular os valores de acordo com a abordagem descrita na parte B da lista DID (apéndice 1). O
VCD, do produto ¢ obtido somando o VCD,_de cada ingrediente.

Para os produtos de limpeza «ava tudo», o VCD, do produto ndo pode exceder 20 000 | por unidade funcional.

Para os produtos de limpeza para instalagdes sanitirias, 0 VCD,__do produto ndo pode exceder 1 00 000 | por 100 g
de produto.

Para os limpa-vidros, o VCD, do produto ndo pode exceder 5 000 I por 100 g de produto.

Avaliagdo e verificagdo: Devem ser fornecidos ao organismo competente a composi¢io exacta do produto e os
pormenores dos cdlculos do VCD, que demonstram a conformidade com este critério.

2. Biodegradabilidade dos tensioactivos
a)  Biodegradabilidade fdcil (aerdbia)
Os tensioactivos utilizados no produto devem ter biodegradabilidade facil.

Avaliagdo e verificagio: Devem ser fornecidas ao organismo competente a composi¢io exacta do produto, bem como a
descri¢do da fungdo de cada ingrediente. A parte A da lista DID (apéndice I) indica se um determinado tensioactivo é
ou ndo biodegradavel por via aerébia (um «R» na coluna da biodegradabilidade aerdbia significa que o tensioactivo
tem uma biodegradabilidade fécil). Para os tensioactivos que ndo constam da parte A da lista DID, devem ser
fornecidas informagdes relevantes provenientes da literatura ou de outras fontes, ou resultados de ensaio pertinentes
que provem que os tensioactivos em questdo sdo biodegraddveis por via aerébia. Os ensaios para determinacio da
biodegradabilidade facil sdo os referidos no Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 31 de Marco de 2004, relativo aos detergentes (!). Considera-se que os tensioactivos tém uma biodegradabilidade
facil se o nivel de biodegradabilidade (mineralizacio) medido em conformidade com um dos cinco ensaios seguintes
for, pelo menos, de 60 % num perfodo de 28 dias: ensaio do CO, pela técnica de headspace (CO, headspace test) (OCDE
310), ensaio de Sturm modificado de libertagio de diéxido de carbono (CO,) (Carbon dioxide (CO,) Evolution Modified
Sturm test) (OCDE 301B; Directiva 67/548/CEE do Conselho (), anexo V.C.4-C), ensaio em frasco fechado (Closed
Bottle test) (OCDE 301D; Directiva 67/548/CEE, anexo V.C.4-E), ensaio de respirometria manométrica (Manometric
Respirometry) (OCDE 301F; Directiva 67/548/CEE, anexo V.C.4-D), ensaio MITI (I) (OCDE 301C; Directiva 67/548/
|CEE, anexo V.C.4-F) ou ensaios ISO equivalentes. Em fun¢do das caracteristicas fisicas do tensioactivo, pode ser

() JOL 104 de 8.4.2004, p. 13.

()  Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximacdo das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substincias perigosas (JO 196 de
16.8.1967, p. 1).
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utilizado um dos seguintes ensaios para confirmar a biodegradabilidade facil se o nivel de biodegradabilidade for pelo
menos de 70 % no periodo de 28 dias: ensaio de reducio gradual do carbono orgéanico dissolvido (COD) (Dissolved
Organic Carbon DOC Die-Away) (OCDE 301A; Directiva 67/548/CEE, anexo V.C.4-A), ensaio de despiste da OCDE
modificado de redugdo gradual do COD (Modified OECD Screening DOC Die-Away) (OCDE 301E; Directiva 67/548/
|CEE, anexo V.C.4-B) ou ensaios ISO equivalentes. A aplicacio de métodos de ensaio com base na medi¢io do carbono
orgénico dissolvido tem de ser devidamente justificada, dado que estes métodos podem dar resultados sobre a
remogdo e ndo sobre a biodegradabilidade. Ndo deve efectuar-se a pré-adaptagdo em ensaios da biodegradabilidade
facil. O periodo dos 10 dias ndo é aplicdvel.

b)  Biodegradabilidade por via anaerdbia
Os tensioactivos utilizados no produto devem ser biodegraddveis em condi¢des anaerébias.

Avaliagdo e verificagio: Devem ser fornecidas ao organismo competente a composicio exacta do produto, bem como a
descricdo da funcio de cada ingrediente. A parte A da lista DID (apéndice ) indica se um determinado tensioactivo é
ou ndo biodegraddvel por via anaerébia (um «Y» na coluna da biodegradabilidade anaerébia significa que o
tensioactivo é biodegradavel em condi¢des anaerdbias). Para os tensioactivos que ndo constam da parte A da lista DID,
devem ser fornecidas informagdes relevantes provenientes da literatura ou de outras fontes, ou resultados de ensaio
pertinentes que provem que os tensioactivos em questdo sdo biodegradéveis por via anaerdbia. O ensaio de referéncia
para a determinagdo da degradabilidade anaerébia é o OCDE 311, ISO 11734, ECETOC n.° 28 (Junho de 1988) ou um
método de ensaio equivalente, exigindo-se um minimo de 60 % de degradabilidade final em condigdes anaerdbias.
Também podem ser utilizados métodos de ensaio que simulem as condi¢des de um ambiente anaerdbio relevante
para demonstrar que se obteve 60 % de degradabilidade final em condigBes anaerdbias (ver apéndice II).

3. Substincias e prepara¢des perigosas ou toxicas

a) O produto ndo pode conter os seguintes ingredientes enquanto parte da sua composicdo ou de qualquer preparagdo incluida
na mesma:

— etoxilatos de alquilfenol (APEO) e derivados dos mesmos,

— EDTA (icido etilenodiaminotetracético) e respectivos sais,

—  NTA (nitrilotriacetatos),

—  Musks nitrados e policiclicos, incluindo, por exemplo:
Musk xylene: 5-tert-butil-2,4,6-trinitro-m-xileno
Musk ambrette: 4-tert-butil-3-metoxi-2,6-dinitrotolueno
Moskene: 1,1,3,3,5-pentametil-4,6-dinitroindano
Musk tibetine: 1-tert-butil-3,4,5-trimetil-2,6-dinitrobenzeno
Musk ketone: 4-tert-butil-2’,6’-dimetil-3’,5"-dinitroacetofenona
HHCB: 1,3,4,6,7,8-hexa-hidro-4,6,6,7,8,8-hexametilciclopenta(g)-2-benzopirano
AHTN: 6-acetil-1,1,2,4,4,7-hexametiltetralina.

Avaliagio e verificagdo: O requerente deve fornecer uma declaracio, apoiada por declaracdes dos fabricantes dos
ingredientes, conforme adequado, que certifique que as substincias acima enumeradas ndo foram incluidas no
produto.

b) O produto ndo pode conter sais de amdnio quaterndrio que ndo tenham uma biodegradabilidade fdcil enquanto parte da sua
composicdo ou de qualquer preparagdo incluida na mesma.

Avaliagdo e verificacdo: O requerente deve fornecer documentagdo que indique a biodegradabilidade dos sais de aménio
quartendrio eventualmente utilizados.
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¢) O produto ndo pode conter ingredientes (substancias ou preparacdes) classificados com qualquer uma das seguintes frases de
risco, ou qualquer combinagdo das mesmas, em conformidade com a Directiva 67/548/CEE e suas alteracbes ou a Directiva
1999/45/CE e suas alteragdes (*):

R 31 (Em contacto com 4cidos liberta gases toxicos),

R 40 (Possiveis efeitos cancerl’genos - provas insuficientes),
R 45 (Pode causar o cancro),

R 46 (Pode causar alteracdes genéticas hereditdrias),

R 49 (Pode causar o cancro por inala¢io),

R 68 (Possibilidade de efeitos irreversiveis),

R50/53 (Muito téxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente
aquatico),

R51/53 (Téxico para os organismos aqudticos, podendo causar efeitos nefastos a longo prazo no ambiente aqudtico),
R 59 (Perigoso para a camada de ozono),

R 60 (Pode comprometer a fertilidade),

R 61 (Risco durante a gravidez com efeitos adversos na descendéncia),

R 62 (Possiveis riscos de comprometer a fertilidade),

R 63 (Possiveis riscos durante a gravidez com efeitos indesejdveis na descendéncia),

R 64 (Pode causar danos nas criancas alimentadas com leite materno).

Sdo indicados requisitos especificos para os biocidas presentes no produto enquanto parte da sua composicio ou de qualquer
preparagdo incluida na mesma (ver adiante o critério aplicdvel aos biocidas).

Os requisitos acima indicados aplicam-se a cada ingrediente (substancia ou preparagdo) que exceda 0,01 %, em peso, do
produto acabado e também a cada ingrediente de qualquer preparacio utilizada na composigio que exceda 0,01 %, em
peso, do produto acabado.

Avaliagio e verificagdo: O requerente deve fornecer cdpias das fichas de dados de seguranca para todos os ingredientes
(substancias e preparagdes), bem como uma declaragio preparada pelo fabricante dos ingredientes que prove a
conformidade com este critério.

4. Biocidas

a) O produto apenas pode incluir biocidas para efeitos da sua conservagdo e unicamente na dose adequada para
esse fim. Isto ndo se aplica aos tensioactivos, que também podem ter propriedades biocidas.

Avaliagiio e verificagdo: Devem ser fornecidas copias das fichas de dados de seguranca para quaisquer conservantes
adicionados, em conjunto com informagio sobre a sua concentracio exacta no produto acabado. O fabricante
ou fornecedor dos conservantes deve fornecer informacdes obre a dose necessdria para conservar o produto.

()  Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Maio de 1999, relativa a aproximagio das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das
preparagdes perigosas (JO L 200 de 30.7.1999, p. 1).
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b)  E proibido alegar ou sugerir na embalagem ou através de qualquer outro meio que o produto tem uma acgio
antimicrobiana.

Avaliagdo e verificagdo: Devem ser fornecidos ao organismo competente os textos e a disposi¢do utilizados em
cada tipo de embalagem efou um exemplo de cada tipo de embalagem diferente.

Os biocidas usados para conservar o produto enquanto parte sua da composicio ou de qualquer preparagio
incluida na mesma e classificados com as frases de risco R50/53 ou R51/53, em conformidade com a Directiva
67/548|CEE e suas alteragdes ou a Directiva 1999/45/CE e suas alteragdes, apenas sdo autorizados se ndo forem
potencialmente bioacumuldveis. Neste contexto, considera-se que um biocida é potencialmente bioacumulavel
se o logaritmo do coeficiente de particdo octanol/dgua (log P_ ) for superior ou igual a 3,0 [salvo se o factor de
bioconcentracio (FBC) determinado experimentalmente for inferior ou igual a 100].

A concentracdo de biocidas no produto acabado nio pode exceder a concentracio mdxima autorizada na
Directiva 76/768|CEE do Conselho, de 27 de Julho de 1976, relativa a aproximacio das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos produtos cosméticos (*) e suas alteragdes posteriores.

Avaliagio e verificagdo: Devem ser fornecidas copias das fichas de dados de seguranca para todos os biocidas, em
conjunto com documentacio sobre a sua concentragio no produto acabado.

5. Pigmentos e corantes

Quaisquer pigmentos ou corantes utilizados no produto devem ser autorizados ao abrigo da Directiva 76/768/CEE e
suas alteracdes posteriores ou da Directiva 94/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de Junho de 1994,
relativa aos corantes para utilizagdo nos géneros alimenticios (°) e suas alteragdes posteriores ou caracterizados por
propriedades ambientais que n3o impliquem a classificacgdio com as frases de risco R50/53 ou R51/53 em
conformidade com a Directiva 67/548/CEE e suas alteragdes.

Avaliagio e conformidade: Devem ser fornecidas ao organismo competente uma declaracdo de conformidade com este
critério e uma lista completa de todos os pigmentos e corantes utilizados.

6. Agentes perfumantes

a) O produto ndo pode incluir agentes perfumantes que contenham musks nitrados ou policiclicos (conforme
especificado no critério 3a));

b)  Quaisquer ingredientes adicionados ao produto na qualidade de agentes perfumantes devem ser fabricados e/ou
manuseados em conformidade com o cédigo de conduta da Associa¢do internacional das matérias-primas para
perfumaria (International Fragrante Association).

Avaliagio e conformidade: Deve ser fornecida ao organismo competente uma declaragio de conformidade com
cada parte deste critério.

7. Substancias sensibilizantes

Em conformidade com a Directiva 1999/45/CE e suas alteracdes, o produto ndo pode ser classificado com as frases R
42 (Pode causar sensibilizacdo por inalacdo) efou R 43 (Pode causar sensibilizacdo em contacto com a pele).

A concentragdo de qualquer substincia ou ingrediente classificado com as frases de risco R 42 (Pode causar
sensibilizagdo por inalagdo) e/ou R 43 (Pode causar sensibilizagdo em contacto com a pele), em conformidade com a
Directiva 67/548/CEE e suas alteracdes ou a Directiva 1999/45/CE e suas alteracdes, ndo pode exceder 0,1 %, em peso,
do produto acabado.

Avaliagio e verificagdo: Devem ser fornecidas ao organismo competente as concentragdes exactas de todos os

ingredientes classificados com as frases de risco R 42 efou R 43, em conjunto com cdpias das fichas de dados de
seguranca.

8. compostos orginicos voldteis

O teor ponderal de compostos organicos volateis do produto, com um ponto de ebuli¢io inferior a 150 ° C, ndo pode
exceder 10 %.

) JOL 262 de 27.9.1976, p. 169.
() JOL 237 de 10.9.1994, p. 13.
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Avaliagdo e verificagdo: O requerente deve fornecer cdpias das fichas de dados de seguranca de cada solvente organico,
em conjunto com os pormenores do cdlculo do total de compostos organicos volateis com um ponto de ebuli¢do
inferior a 150 °C.

9. Fésforo

A quantidade total de f6sforo elementar no produto deve ser calculada por unidade funcional (para os produtos de
limpeza «ava tudo») ou por 100 g de produto (para os produtos de limpeza para instala¢des sanitdrias) tendo em
conta todos os ingredientes que contém fésforo (por exemplo, fosfatos e fosfanatos).

Para os produtos de limpeza dava tudo», o teor total de fosforo (P) ndo pode exceder 0,02 g/unidade funcional.

Para os produtos de limpeza para instalagdes sanitarias, o teor total de fésforo (P) ndo pode exceder 1,0 g/100 g de
produto.

Os ingredientes usados nos limpa-vidros ndo podem conter fésforo.

Avaliagdo e verificagdo: Devem ser fornecidos ao organismo competente a composi¢io exacta do produto e os
pormenores dos calculos que demonstram a conformidade com este critério.

10. Requisitos relativos a embalagem
a)  E proibida a utilizagio de pulverizadores que contenham gases propulsores;

b)  Os plasticos usados no recipiente principal devem ser marcados em conformidade com a Directiva 94/62/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 1994, relativa a embalagens e residuos de
embalagens (°), ou com a norma DIN 6120, partes 1 e 2, em conjun¢do com a norma DIN 7728, parte 1;

¢)  Se a embalagem primdria for feita de material reciclado, qualquer indicagdo desse facto na embalagem deve ser
conforme com a norma ISO 14021 «Environmental labels and declarations - Self declared claims (Type II environmental
labelling)»;

d)  As partes das embalagens primdrias devem ser facilmente separdveis em partes feitas de um material tnico.

Avaliagdo e verificagdo: Devem ser fornecidos ao organismo competente dados sobre a embalagem efou, se
apropriado, uma amostra da mesma, em conjunto com uma declaracio de conformidade com cada uma das
partes deste critério.

APTIDAO AO USO

11. Aptiddo ao uso
O produto deve ser adequado a utilizacdo e satisfazer as necessidades dos consumidores.

O poder de limpeza deve ser equivalente ou superior ao de um produto lider de mercado ou de um produto genérico
de referéncia (ver apéndice III), aprovado por um organismo competente, e superior ao da dgua pura.

Para os produtos de limpeza «ava tudo» e os produtos de limpeza para cozinha, apenas é necessério provar os efeitos
de remogdo de gorduras. Para os produtos de limpeza para instalagdes sanitdrias e os limpa-vidros, é necessario provar
os efeitos de remocdo do calcdrio e de gorduras.

Avaliagio e verificagio: O desempenho do produto deve ser avaliado através:
— de um ensaio de laboratério adequado e justificdvel, ou
— de um ensaio por consumidores adequado e justificdvel.

Ambos os tipos de ensaios devem ser efectuados e relatados de acordo com pardmetros especificos conforme
indicado no enquadramento descrito no apéndice IIL

) JOL 365 de 31.12.1994, p. 10.
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INFORMACAO AO CONSUMIDOR

12. Instrucdes de utilizagio

a)  Instrugdes de dosagem

No caso dos produtos de limpeza «ava tudo», a embalagem deve conter uma recomendagdo exacta da dosagem escrita
em dimensdo razodvel e sobre fundo visivel. A utilizagdo de um pictograma (por exemplo, um balde de 51de dgua e o
nimero de tampas com indicacdo da quantidade em ml) é aconselhdvel, mas é voluntdria.

No caso de produtos de limpeza para instalacdes sanitdrias concentrados, deve ser claramente indicado na embalagem
que a quantidade de produto necessdria é pequena quando comparada com os produtos normais (ndo concentrados).

A embalagem deve conter o seguinte texto (ou um texto equivalente):

«Ao utilizar a dose correcta indicada estd a poupar dinheiro e a reduzir o impacto ambiental do produto.»

b)  Recomendagdes relativas a seguranca

As seguintes recomendagdes relativas a seguranca (ou texto equivalente) devem figurar no produto (tanto sob a forma
de texto como de pictograma equivalente):

«Manter fora do alcance das criancas.»
«Ndo misture produtos de limpeza diferentes.»

«Ndo inale o produto pulverizado.» (Apenas para produtos embalados em pulverizadores.)

¢)  Informagdes e rotulagem relativas aos ingredientes

E aplicdvel o Regulamento (CE) n.° 648/2004.

d)  Informagdes relativas ao rétulo ecoldgico
A embalagem deve conter o seguinte texto (ou um texto equivalente):
«Para mais informagdes visite o sitio web do rétulo ecoldgico comunitario: http://europa.eu.int/ecolabel>.

Avaliagio e verificagio: Devem ser fornecidas ao organismo competente uma amostra da embalagem do produto,
incluindo o rétulo, em conjunto com uma declaracdo de conformidade com cada parte deste critério.

13. Informacdes a figurar no rétulo ecoldgico
O campo 2 do rétulo ecoldgico deve conter o seguinte texto:
—  * Impacto reduzido no meio aquético
—  * Utilizagdo limitada de substancias perigosas

—  * Instrugdes de utilizagio claras.
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14. Formacio profissional

Para os detergentes que se destinam a ser utilizados por profissionais, o produtor, distribuidor ou um terceiro devem
proporcionar uma formagdo ou material destinado a formagdo do pessoal de limpeza, incluindo instrucdes
pormenorizadas no que se refere a diluigdo, utilizagdo e eliminagdo correctas do produto, bem como a utilizagdo de
equipamento.

Avaliagio e verificagdo: Devem ser fornecidos ao organismo competente uma amostra do material para fins de
formacdo, que contenha as instrugdes pormenorizadas no que se refere a diluicio, utilizagdo e eliminagdo correctas
do produto e a utilizacdo de equipamento, e uma descri¢do dos cursos de formacio.
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Parte B Volume critico de diluigio

O volume critico de dilui¢do é calculado de acordo com a seguinte equagio:

VCD = 1000 * Sdose(i)*FD(i)/FT(i)

Dose(i) = Dose do ingrediente i, expressa em gflavagem ou, em alguns casos, em g/100 g produto
FD(i) = Factor de degradacdo do ingrediente i

FT(i) = Factor de toxicidade do ingrediente i

PROCEDIMENTOS PARA O ESTABELECIMENTO DE VALORES DE PARAMETROS PARA INGREDIENTES NAO
CONSTANTES DA LISTA DID

Regra geral, para os ingredientes que constam da lista DID, devem ser usados os valores dos pardmetros indicados na
mesma. E feita uma excepgdo para os agentes perfumantes e os corantes, para os quais sdo aceites resultados de
ensaios adicionais (ver nota de rodapé na parte A).

A abordagem a seguir descrita aplica-se a ingredientes ndo constantes da lista DID.

Toxicidade aqudtica

No contexto do sistema do rétulo ecoldgico europeu, o VCD ¢é calculado com base nos factores de toxicidade crénica
e seguranga cronica. Se ndo se existirem resultados de ensaios para os valores crénicos, serdo usados os factores de
toxicidade e seguranga agudas.

Factor de toxicidade cronica (FT . . )

crénica

—  Calcular o valor mediano em cada nivel tréfico (peixes, crusticeos ou algas) usando resultados de ensaio
validados para a toxicidade crénica. Se existirem vérios resultados de ensaios para uma espécie num nivel
tréfico, comegar por calcular o valor mediano para a espécie e, em seguida, usar os valores medianos assim
obtidos para calcular o valor mediano para o nivel tréfico.

— O factor de toxicidade crénica (FT_. ) é a mediana mais baixa dos niveis tr6ficos.

crénica’

— OFT serd usado no célculo do volume critico de diluicio.

crénica

Factor de toxicidade aguda (FT s o,

—  Calcular o valor mediano em cada nivel tréfico (peixes, crusticeos ou algas) usando resultados de ensaio
validados para a toxicidade aguda. Se existirem vérios resultados de ensaios para uma espécie num nivel tréfico,
comegar por calcular o valor mediano para a espécie e, em seguida, usar os valores medianos assim obtidos para
calcular o valor mediano para o nivel tréfico.

— O factor de toxicidade aguda (FT ) €@ mediana mais baixa dos niveis tréficos calculada.

da)

— OFT

aguda serd usado no célculo do volume critico de diluigdo.
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Factor de seguranca

O factor de seguranca (FS) depende do niimero de niveis tréficos ensaiados e da disponibilidade ou ndo de resultados
de ensaios para os valores cronicos. O FS é determinado da seguinte forma:

Dados Factor d(eF;;eguranga Factor de toxicidade (FT)
1 curto prazo L(E)C50 10 000 Toxicidade/10 000
2 curto prazo L(E)C50 de espécies representando dois niveis troficos 5000 Toxicidade/5 000
(peixes efou crusticeos efou algas)
Pelo menos 1 curto prazo L(E)C50 de cada um dos trés niveis 1000 Toxicidade/1 000
tréficos do conjunto de base (1)
1 longo prazo NOEC (peixes ou crustdceos) 100 Toxicidade/100
2 longo prazo NOEC de espécies representando dois niveis troficos 50 Toxicidade/50
(peixes efou crusticeos efou algas)
Longo prazo NOEC de pelo menos trés espécies (normalmente 10 Toxicidade/10
peixes, crusticeos e algas) representando trés niveis tréficos

O conjunto de base para avaliar a toxicidade das substincias para os organismos aqudticos é constituido por ensaios
para valores agudos com peixes, daphnia e algas.

Factores de degradacio

O factor de degradagdo é definido da seguinte forma:

Quadro 1.
Factor de degradagio (FD):
FD
Biodegradabilidade fécil (¥) 0,05
Biodegradabilidade fécil (**) 0,15
Biodegradabilidade inerente 0,5
Persistente 1

(*) Todos os tensioactivos e outros ingredientes compostos por uma série de homdlogos e que satisfagam o requisito
de degradagio final do ensaio serdo incluidos nesta classe independentemente do cumprimento do critério do
periodo dos dez dias.

(** O critério do periodo dos 10 dias ndo é cumprido.

Para os ingredientes inorganicos, o FD ¢ estabelecido de acordo com a taxa de degradacio observada. O FD é igual
0,05 se o ingrediente se degradar num prazo de 5 dias, a 0,15 se o ingrediente se degradar num prazo de 15 dias
e a 0,5 se o ingrediente se degradar num prazo de 50 dias.

Biodegradabilidade por via anaerdbia

O ingrediente deve ser classificado numa das seguintes classes de compostos:

Categoria Rétulo
Nio biodegradavel por via anaerébia, ou seja, ensaiado e considerado ndo biodegradavel N
Biodegraddvel por via anaerdbia, ou seja, ensaiado e considerado biodegraddvel ou nio Y

ensaiado mas com biodegradabilidade comprovada por analogia, etc.

Sem ensaio da biodegradabilidade anaerébia 0
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Biodegradabilidade por via aerébia

O ingrediente deve ser classificado numa das seguintes classes de compostos:

Categoria Rétulo
Facilmente biodegradavel R
Inerentemente biodegraddvel, mas ndo facilmente biodegradavel [
Persistente p
Sem ensaio da biodegradabilidade anaerébia ]

Ingredientes inorgdnicos insoltiveis

Se um ingrediente inorganico for muito pouco solivel ou insolivel na dgua, tal deve ser indicado na ficha
apresentada.
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Apéndice I
PROVA DA BIODEGRADABILIDADE POR VIA ANAEROBIA

Pode ser utilizada a seguinte abordagem para fornecer a prova da biodegradabilidade por via anaerébia necessdria para
ingredientes ndo constantes da lista DID:

Extrapolagdo razodvel. Utilizagdo de resultados de ensaios obtidos com uma matéria-prima para extrapolar a
degradabilidade final por via anaerdébia de tensioactivos estruturalmente afins. Se a biodegradabilidade por via
anaerébia de um tensioactivo (ou um grupo de homoélogos) tiver sido provada em conformidade com a lista DID
(apéndice 1), pode presumir-se que um tensioactivo semelhante também é biodegraddvel por via anaerébia [por
exemplo, 0 C12-15 A 1-3 EO na forma de sulfato (n.° DID 8) é biodegradavel por via anaerébia, podendo presumir-se
uma biodegradabilidade por via anaerébia semelhante para o C12-15 A 6 EO na forma de sulfato]. Se a
biodegradabilidade por via anaerdbia de um tensioactivo tiver sido provada através de um método de ensaio
adequado, pode presumir-se que um tensioactivo semelhante também é biodegraddvel por via anaerébia [por
exemplo, dados da literatura que confirmem a biodegradabilidade por via anaerébia de tensioactivos pertencentes ao
grupo dos sais de aménio de ésteres alquilicos podem ser usados como prova de uma biodegradabilidade por via
anaerdbia semelhante de outros sais de aménio quaterndrio que contenham grupos de éster na(s) cadeia(s) alquilica

©)]-

Ensaios de despiste (screening tests) da biodegradabilidade por via anaerdbia. Se forem necessarios novos ensaios, deve ser
realizado um ensaio de despiste de acordo com a norma OCDE 311, ISO 11734, ECETOC N.° 28 (Junho de 1988) ou
um método equivalente.

Ensaios de degradabilidade a baixa dosagem. Se forem necessarios novos ensaios, e em caso de dificuldades experimentais
no ensaio de despiste (por exemplo, inibi¢do devida a toxicidade da substancia em estudo), repetir o ensaio usando
uma dose baixa de tensioactivo e controlar a degradagio através de medicdes de carbono 14 ou de andlises quimicas.
Os ensaios a baixa dosagem podem ser realizados pelo método OCDE 308 (24 de Abril de 2002) ou um método
equivalente desde que sejam aplicadas condigdes de anaerdbias rigorosas. O ensaio e a interpretagdo dos resultados do
ensaio devem ser efectuados por um perito independente.



4.5.2005

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 115/65

Apéndice 11l

ENQUADRAMENTO DOS ENSAIOS DE DESEMPENHO

O ensaio de desempenho pode ser feito em laboratério ou por consumidores. S3o a seguir descritas as condi¢des para
estes dois tipos de ensaio.

1. Ensaios eM laboratdrio

O objectivo do ensaio em laboratério é confirmar que o produto ensaiado limpa tio bem ou melhor que um produto
de referéncia comparativo e melhor que a dgua pura e que ndo danifica as superficies a que se destina.

Requisitos gerais de enquadramento

O produto ensaiado e o produto de referéncia devem pertencer a mesma categoria de produtos.

O produto de referéncia pode ser um produto lider de mercado ou um produto genérico.

Se o produto de referéncia for um produto lider de mercado, deve ser um dos trés ou quatro produtos com
maior volume de vendas no mercado da regido em que o produto candidato ao rétulo ecoldgico serd
comercializado. Além disso, o produto lider de mercado utilizado como referéncia deve ser aprovado pelo
organismo competente e sua designagdo comercial disponibilizada ao publico.

Se o produto de referéncia for um produto genérico, a sua composicio deve ser representativa da composicio
dos produtos existentes no mercado. Além disso, o produto genérico utilizado como referéncia deve ser
aprovado pelo organismo competente e a sua composicio exacta deve ser disponibilizada publica e
gratuitamente.

As doses utilizadas devem ser as recomendadas para uma sujidade normal ou uma utilizagio normal. Caso ndo
seja indicada uma dose recomendada para o produto de referéncia, deve ser usada a mesma dose para o produto
ensaiado e o produto de referéncia.

Se a dose recomendada for indicada sob forma de intervalo, deve ser usada a dose mais baixa.

A mistura de sujidade deve ser relevante para a utilizagdo do produto, homogénea e, caso seja preparada
artificialmente, ser composta por substancias bem descritas. A sujidade necessdria para um ensaio deve ser
preparada de uma sé vez.

Para os produtos de limpeza dava tudo» e os produtos de limpeza para cozinha apenas serdo registados os
efeitos de remocdo de gorduras. Para os produtos de limpeza para instala¢des sanitdrias e os limpa-vidros serdo
registados os efeitos de remocio do calcdrio e de gorduras.

O procedimento de limpeza deve reflectir condigdes de utilizagdo realistas, podendo ser feito a mdo ou por
maquina.

Requisitos aplicdveis ao ensaio

A avaliagdo do grau de limpeza implica o ensaio e a comparagio do produto ensaiado e do produto de
referéncia.

Cada produto deve ser ensaiado pelo menos em cinco ensaios paralelos (ver requisitos aplicdveis a
documentagdo). Além disso, deve ser realizado um ensaio unicamente com dgua, ou seja, sem agente de
limpeza.
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— A quantidade de sujidade aplicada a pratos ou a qualquer outro substrato, expressa em gramas com
aproximacdo as décimas, deve ser a mesma para cada prato ou parte de substrato.

— A ordem de ensaio dos dois produtos deve ser aleatéria.

— O ensaio deve permitir obter resultados que fornecam uma medida do grau de limpeza (efeitos de remogdo de
gorduras e do calcdrio) de acordo com o produto ensaiado. O grau de limpeza pode ser medido a vista ou por
fotometria (por exemplo, medindo a reflectdncia), gravimetria ou outro método relevante. O método de
medicdo, incluindo um eventual sistema de pontuacio, devem ser decididos previamente.

—  Os efeitos de remocdo de gorduras e do calcirio podem ser ensaiados em simultdneo ou separadamente.

Requisitos aplicdveis a documentagdo

Deve ser enviado um relatério de ensaio pormenorizado ao organismo competente, incluindo informacio sobre:

—  As doses de produto ensaiado e de produto de referéncia utilizadas.

— A(s) drea(s) de aplicagio comum(ns) para os produtos ensaiado e de referéncia.

— Justificacdo da escolha do produto de referéncia no que se refere a sua posi¢do no mercado e a sua fungio.

— Tipo(s) de superficie utilizado(s) no ensaio, a sua relevincia e o efeito dos produtos na(s) superficie(s) escolhida

(8)-

—  Descri¢do da mistura de sujidade utilizada no ensaio, em conjunto com a justificacio da sua relevancia para o
ensaio da aptiddo ao uso.

—  Descri¢do dos procedimentos para a aplicagdo da sujidade, a lavagem e a medicio do desempenho em termos de
grau de limpeza.

—  Métodos de célculo e comparacio estatistica.

—  Todos os dados brutos utilizados no ensaio e nos célculos.

—  Considera-se que o produto ensaiado preenche os requisitos de desempenho se obtiver resultados positivos em
todas (100%) as séries de ensaio. Caso ndo sejam obtidos resultados positivos em todas as séries de ensaio, ¢
necessario efectuar cinco novos ensaios paralelos. Tém de ser obtidos resultados positivos em, pelo menos, 80%
dos dez ensaios paralelos.

Alternativamente, o requerente pode usar métodos estatisticos e demonstrar com um intervalo de confianga
unilateral de 95% que o produto ensaiado ¢é tdo bom ou melhor que o produto de referéncia em pelo menos
80% das séries de ensaios, se forem efectuados mais de 10 ensaios paralelos.

— O método utilizado para provar que o produto ensaiado tem um desempenho superior ao da dgua pura.

Nota sobre ensaios

O ensaio «Washing of tiled floor and grease removal on kitchen surface» do CTTN-IREN satisfaz os requisitos para os
produtos de limpeza ava tudo» desde que se aumente o niimero de ensaios, se aplique a mesma quantidade de
sujidade em todos os subensaios e se inclua uma avaliacdo do efeito dos produtos na superficies. O ensaio descrito
pelo servio dinamarqués de informacio do consumidor satisfaz os requisitos para os produtos de limpeza ava tudo»
desde que se aumente o niimero de ensaios com cada produto (Ensaio de produtos de limpeza ava tudo» de 2004;
titulo dinamarqués: «Sddan er universalrengoringsmidlerne testet»).
(www.forbrug.dk/test/testbasen/rengoering/universalrengoerings/saadan-er-de-testet).
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O ensaio «Empfehlung zur Qualitdtsbewertung fiir Badezimmerreiniger» do IKW (SOFW-Journal, 129, Jahrgang 3, 2003)
satisfaz os requisitos para os produtos de limpeza para instalagdes sanitdrias. O ensaio previsto nas «Recommendations
for the Quality Assessment of Acidic Toilet Cleaners» de 2000 do IKW (SOFW-Journal, 126, 11-2000) preenche os
requisitos para os produtos de limpeza para instalagdes sanitdrias. O método descrito pelo servigo dinamarqués de
informacdo do consumidor satisfaz os requisitos para os produtos de limpeza para instalagdes sanitdrias (Ensaio de
produtos de limpeza para instalagdes sanitdrias de 2004; titulo dinamarqués: «Sddan er toiletrensemidlerne testet»;
(www.forbrug.dk/test/testbasen/rengoering|toiletrensemidler/saadan-er-de-testety).

O ensaio «Detergents for hard surfaces: washing efficiency» do CHELAB (método interno n.° 0578) satisfaz os requisitos
para os produtos de limpeza «lava tudo» desde que se inclua no procedimento um ensaio com dgua pura (sem adi¢io
de detergente) (www.chelab.it).

2. Ensaios realizados por consumidores

O objectivo dos ensaios realizados por consumidores é avaliar se o produto ensaiado limpa tdo bem ou melhor que
um produto de referéncia comparativo e se o produto ensaiado ndo danifica as superficies as quais se destina.

Requisitos gerais de enquadramento

— Para o ensaio de produtos para uso doméstico, devem ser recebidas respostas de, pelo menos, 20 pessoas,
seleccionadas aleatoriamente na regido de vendas em questdo e que utilizem normalmente o produto de
referéncia.

— Para o ensaio de produtos para uso profisssional, devem ser recebidas respostas de, pelo menos, cinco
utilizadores profissionais, seleccionados aleatoriamente na regido de vendas em questio e que utilizem
normalmente o produto de referéncia.

— O produto ensaiado e o produto de referéncia devem pertencer a mesma categoria de produtos. Os produtos de
referéncia devem ser os produtos normalmente utilizados pelas pessoas que participam no ensaio.

—  Devem ser utilizadas as doses recomendadas pelo fabricante.
— O ensaio deve ser efectuado no(s) tipo(s) de superficie relevante(s) de acordo com as recomendagdes no rétulo.

— O periodo de ensaio deve permitir que o produto ensaiado seja utilizado, pelo menos, cinco vezes.

Requisitos aplicdveis ao ensaio

— A eficiéncia dos produtos de limpeza «ava tudo» deve ser avaliada em funcio das seguintes propriedades:
—  grau de remogdo da sujidade do produto,
— efeito do produto na(s) superficie(s) na(s) qual(is) é utilizado.

— A eficiéncia dos produtos de limpeza para instalagdes sanitdrias deve ser avaliada em funcio das seguintes
propriedades:

—  grau de remocio de gorduras,
— grau de remocio de depdsitos de calcdrio (ndo relevante para os produtos de limpeza para cozinhas),
— efeito do produto na(s) superficie(s) na(s) qual(is) é utilizado.

—  As pessoas que participam no ensaio tém que responder a pergunta «Qual é a eficicia do produto ensaiado
quando comparada com a do produto que utiliza normalmente?» (ou equivalente). Devem existir pelo menos
trés possibilidades de resposta, por exemplo, «inferior, «igual» e «superior.

—  Pelo menos 80% das pessoas que participam no ensaio devem avaliar o produto como tendo uma eficicia
«dgual» ou «superior» & do produto de referéncia.
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Requisitos aplicdveis a documentagdo

Deve ser enviado um relatério de ensaio pormenorizado ao organismo competente, incluindo informacio|
|documentagdo sobre:

— A selecgdo das pessoas que participam no ensaio

—  As informagdes fornecidas pelas pessoas que participam no ensaio e uma descri¢io sucinta da forma como foi
realizado o ensaio

—  Ofs) tipo(s) de superficie em que o produto foi ensaiado

—  Os seguintes elementos relativamente a cada pessoa que participa no ensaio (por exemplo, sob a forma de
respostas a um inquérito):

— dose utilizada,

—  designacdo do produto de referéncia,

— declaragio que confirma que o produto foi ensaiado pelo menos cinco vezes,
— resultado da comparacio do produto ensaiado e do produto de referéncia.

—  Célculos e documentacdo que mostrem que pelo menos 80% das pessoas que ensaiaram o produto o
consideram tdo bom ou melhor que o produto de referéncia.




